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СТАНДАРТИЗАЦІЯ, СЕРТИФІКАЦІЯ ТА ЛІЦЕЗУВАННЯ  
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Охорона здоров’я громадян базується на низ-
ці принципів, які закріплено в Конституції та 
Законі України «Основи законодавства України 
про охорону здоров’я», у ст. 3 якого вказуєть-
ся, що охорона здоров’я – це система заходів, 
які здійснюються органами державної влади й 
органами місцевого самоврядування, їх посадо-
вими особами, закладами охорони здоров’я, ме-
дичними та фармацевтичними працівниками і 
громадянами з метою збереження та відновлен-
ня фізіологічних і психологічних функцій, опти-
мальної працездатності та соціальної активності 
людини при максимальній біологічно можливій 
індивідуальній тривалості її життя. З охороною 
здоров’я безпосередньо пов’язаний фармацевтич-
ний ринок, який, у свою чергу, неможливий без 
фармацевтичної діяльності. У сучасних умовах 
діяльності фармацевтичного ринку надзвичай-
но важливу роль відіграють стандартизація, сер-
тифікація та ліцензування. Розроблення дієвих 
фармацевтичних стандартів, сертифікація, ліцен-
зування виробництва лікарських засобів та ліцен-
зування виробників фармацевтичної продукції 
є запорукою не тільки розвитку фармацевтичної 
галузі України, але й гарантією охорони здоров’я  
громадян.

Питання діяльності суб’єктів публічного 
управління фармацевтичної галузі, на яких по-
кладено управлінські функції у сфері стандарти-
зації, сертифікації та ліцензування у вітчизняній 
правовій науці є малодослідженим. Зважаючи на 
те, що органи публічного управління мають різно-
манітний адміністративно-правовий статус, під-
лягає з’ясуванню питання управлінської діяльно-
сті суб’єктів, які здійснюють публічне управління 
у сфері стандартизації, сертифікаціїта ліцензу-
вання фармацевтичної галузі України.

Питання діяльності органів публічного управ-
ління в досліджуваній галузі рідко привертає ува-
гу сучасних дослідників. Аналіз останніх дослі-
джень і публікацій свідчить, що окремі питання, 
пов’язані зі стандартизацією та ліцензуванням, у 
своїх публікаціях досліджували О. Баула, І. Дут-
чак, С. Васильєв, О. Стрельченко, C. Стеценко, 
В. Ярош та ін. Однак брак інформації щодо ді-
яльності суб’єктів публічного управління у сфе-
рі стандартизації, сертифікації та ліцензування 
фармацевтичної галузі обумовлює актуальність 
статті.

Метою статті є встановлення суб’єктів публіч-
ного управління у сфері стандартизації, серти-
фікації та ліцензування фармацевтичної галузі 
України. 

Побудова незалежної держави – це тривалий 
і болісний процес, який потребує реформування 
практично всіх соціальних інституцій. Зміна полі-
тичної, економічної, соціальної політики вимагає 
адекватних змін у формах і методах державного 
управління, а також відповідного законодавчого 
забезпечення зазначених процесів [1, с. 138]. За-
значене повною мірою стосується й управлінської 
діяльності фармацевтичної галузі України, зокре-
ма питань, пов’язаних зі стандартизацією, серти-
фікацією та ліцензуванням. 

У сучасних умовах питання стандартизації 
посідає одне із провідних місць у системі управ-
лінських інструментів із регулювання якості 
у сфері охорони здоров’я населення України. 
Протягом останніх 20 років стандартизація ши-
роко застосовується в медичній галузі України 
одночасно з такими механізмами управління 
якістю, як ліцензування, акредитація й атеста-
ція медичних працівників. Держава визначила 
розвиток стандартизації одним із пріоритетних 
напрямів реформування галузі охорони здо-
ров’я населення України, і щорічно забезпечує 
доповнення й оновлення відповідної норматив-
но-правової бази щодо управління стандартиза-
цією [2, с. 76]. 

Фармацевтичні стандарти затверджені від-
повідними нормативно-правовими актами, які є 
чинним інструментарієм управління стандарти-
зацією фармацевтичної продукції. Регулювання 
у сфері забезпечення якості лікарських засобів 
здійснюється Законом України «Про лікарські 
засоби» та 175 нормативними документами, ух-
валеними Кабінетом Міністрів України та Мініс-
терством охорони здоров’я України, серед яких 
особливе місце посідає комплекс із 28 стандар-
тів і настанов, що регламентують діяльність на 
етапах фармацевтичної розробки, доклінічного і 
клінічного вивчення, виробництва, дистрибуції 
та зберігання лікарських засобів [3, c. 72]. За-
кон України «Про стандартизацію» від 5 червня 
2014 р. визначає стандартизацію як діяльність, 
що полягає в установленні положень для загаль-
ного та неодноразового використання щодо наяв-
них чи потенційних завдань і спрямована на до-
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сягнення оптимального ступеня впорядкованості 
в певній сфері [4].

Одним із комплексних нормативних докумен-
тів у сфері стандартизації лікарських засобів є 
Державна Фармакопея України. Стаття 2 Закону 
України «Про лікарські засоби» визначає Держав-
ну Фармакопею України як правовий акт, який 
містить загальні вимоги до лікарських засобів, що 
є обов’язковими для всіх підприємств і установ 
України незалежно від їх форми власності, які ви-
робляють, зберігають, реалізують і контролюють 
лікарські засоби фармакопейні статті, а також ме-
тодики контролю якості лікарських засобів [5].

Варто підкреслити, що Закон України «Про 
лікарські засоби» не регламентує вимоги до сис-
теми стандартизації фармацевтичної продукції 
та не визначає спеціально уповноваженого органу 
виконавчої влади у сфері стандартизації фармаце-
втичної продукції. У сформованих умовах функ-
ції центрального органу виконавчої влади у сфері 
стандартизації фармацевтичної продукції вико-
нує Міністерство охорони здоров’я (далі – МОЗ) 
України. Провідним суб’єктом управлінської 
діяльності у сфері стандартизації фармацевтич-
ної продукції є Державне підприємство «Україн-
ський науковий фармакопейний центр якості лі-
карських засобів» [6].

Аналіз нормативного регулювання стандар-
тизації фармацевтичної продукції дає підстави 
визнати суб’єктами управлінської діяльності в 
досліджуваній галузі також: ДП «Український 
фармацевтичний інститут якості» та Держав-
ний навчальний центр з належної виробничої/ 
дистриб’юторської практики. На окрему увагу 
заслуговує Міністерство економічного розвитку 
і торгівлі України. Незважаючи на те, що, відпо-
відно до Положення, одним із основних завдань 
згаданого органу є забезпечення формування та 
реалізація державної політики у сфері техніч-
ного регулювання, стандартизації, метрології та 
метрологічної діяльності [7],  аналіз діяльності 
суб’єктів публічного управління стандартизації 
фармацевтичної галузі дає підстави визнати, що 
Мінекономрозвитку де-факто не має відношення 
до стандартизації фармацевтичної галузі. Однак 
діяльність органу безпосередньо пов’язана із сер-
тифікацією фармацевтичної продукції. 

Суб’єктом сертифікації є ДП «Український ме-
дичний центр сертифікації», яке, згідно з нака-
зом Мінекономрозвитку, є призначеним органом з 
оцінки відповідності продукції вимогам технічних 
регламентів щодо медичних виробів [8]. Органами, 
які здійснюють сертифікацію: оцінку відповідно-
сті медичних виробів; сертифікацію систем управ-
ління якістю; оцінку технічної документації тощо, 
також є юридичні особи приватного права – Укра-
їнський Науковий Інститут Сертифікації та при-
ватне підприємство «Політокс» [8; 9].

Одним із багатьох проблемних питань щодо 
діяльності суб’єктів публічного управління фар-
мацевтичної галузі є питання управління й ко-
ординації діяльності із стандартизації обігу лі-
карських засобів, де задіяні суб’єкти публічного і 
приватного права.

Не менш важливу роль в управлінській ді-
яльності суб’єктів публічного управління віді-
грає ліцензування фармацевтичної галузі. Закон 
України «Про ліцензування видів господарської 
діяльності» від 2 березня 2015 р., який визначає 
ліцензування як засіб державного регулювання 
провадження видів господарської діяльності, що 
підлягають ліцензуванню, спрямований на за-
безпечення реалізації єдиної державної політики 
у сфері ліцензування, захист економічних і соці-
альних інтересів держави, суспільства й окремих 
споживачів [11].

Спеціальним нормативним актом ліцензуван-
ня фармацевтичної галузі є Закон України «Про 
лікарські засоби» [5], згідно з яким, виробництво, 
ввезення в Україну та вивезення з України україн-
ських лікарських засобів, а також їх виробництво 
підлягає ліцензуванню. Також, згідно зі ст. ст. 10, 
17, 19 зазначеного Закону, порядок ліцензування 
визначає центральний орган виконавчої влади, 
що забезпечує формування державної політики у 
сфері охорони здоров’я, тобто МОЗ України. 

Основним ліцензійним нормативним актом у 
фармацевтичній галузі є постанова Кабінету Мі-
ністрів України «Про затвердження Ліцензійних 
умов провадження господарської діяльності з 
виробництва лікарських засобів, оптової та роз-
дрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту 
лікарських засобів (крім активних фармаце-
втичних інгредієнтів)» № 929 від 30 листопада 
2016 р. [12], згідно з якою, провадження госпо-
дарської діяльності з виробництва лікарських за-
собів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 
засобами, імпорту лікарських засобів підлягає 
ліцензуванню. Залежно від виду господарської 
діяльності, кожна така діяльність є ліцензійною, 
безпосереднім суб’єктом управлінської діяльно-
сті у сфері ліцензування фармацевтичної галузі 
є Державна служба України з лікарських засобів 
та контролю за наркотиками.

Крім Держлікслужби України, у ліцензійній 
діяльності задіяні й інші суб’єкти публічного 
управління. Так, відповідно до наказу МОЗ Украї-
ни «Про державну реєстрацію лікарського засобу» 
від 4 серпня 2017 р. № 898 [13], у разі закупівлі 
лікарських засобів спеціалізованою організаці-
єю, державна реєстрація лікарських засобів і ре-
зультатів експертизи реєстраційних матеріалів 
щодо автентичності реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби проводиться Державним підпри-
ємством «Державний експертний центр Міністер-
ства охорони здоров’я України». Перевірку щодо 
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додержання ліцензійних умов провадження гос-
подарської діяльності з виробництва лікарських 
засобів (в умовах аптеки), оптової, роздрібної тор-
гівлі лікарськими засобами здійснює Державна 
служба України з лікарських засобів та контролю 
за наркотиками. Згідно з оприлюдненою інфор-
мацією про планові та позапланові заходи дер-
жавного нагляду (контролю) у 2016 р., Держлік-
службою України було здійснено перевірки: 354 
суб’єктів господарської діяльності щодо додер-
жання ними ліцензійних умов провадження гос-
подарської діяльності з виробництва лікарських 
засобів (в умовах аптеки), оптової, роздрібної тор-
гівлі лікарськими засобами; дотримання вимог 
законодавства щодо якості лікарських засобів – 
671; імпорту лікарських засобів – 12; промислово-
го виробництва – 12. За результатами здійснених 
перевірок загальна кількість приписів, розпоря-
джень, інших розпорядчих документів щодо усу-
нення порушень, виявлених під час здійснення 
заходів, становить 1 302 [14].

Зважючи на нормативно-правове регулю-
вання та вищезазначені міркування, можна 
дійти висновку, що стандартизація, сертифіка-
ція та ліцензування у фармацевтичній галузі є 
стандартами МОЗ України, дотримання яких є 
обов’язковим, і які мають імперативний харак-
тер. Така діяльність є нормативно закріпленою 
й перебуває під організуючим впливом органів 
виконавчої влади. Якщо у сфері стандартизації 
та ліцензування задіяні тільки юридичні особи 
публічного права, то поряд з органами публіч-
ного права у сфері сертифікації фармацевтич-
ної продукції задіяні й юридичні особи приват-
ного права. Не применшуючи роль суб’єктів 
приватного права у фармацевтичній галузі, ми 
вважаємо, що в державній сфері сертифікації, 
діяльність із сертифікації повинні здійснювати 
суб’єкти публічного права.

Висновок. Здійснений аналіз нормативно-пра-
вого регулювання стандартизації, сертифікації 
та ліцензування фармацевтичної продукції дав 
змогу з’ясувати, що сучасна система публічного 
управління стандартизації, ліцензування та сер-
тифікації складається з уповноважених держа-
вою органів публічного та приватного права, ними 
є: Міністерство охорони і здоров’я України; Мініс-
терство економічного розвитку і торгівлі України; 
Державна служба України з лікарських засобів 
і контролю за наркотиками; ДП «Український 
фармацевтичний інститут якості»; Державний 
навчальний центр з належної виробничої/дис-
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Анотація

Волк Н. В. Стандартизація, сертифікація та ліцен-
зування як управлінський процес фармацевтичної га-
лузі України. – Стаття.

На підставі здійсненого аналізу нормативно-пра-
вового регулювання у статті розглянуто діяльність 
суб’єктів публічного управління зі стандартизації, 
сертифікації та ліцензування фармацевтичної галузі 
України.

Ключові слова: стандартизація, сертифікація, лі-
цензування, суб’єкти публічного управління, фарма-
цевтична галузь.

Аннотация

Волк Н. В. Стандартизация, сертификация и ли-
цензирование как управленческий процесс фармацев-
тической отрасли Украины. – Статья.

На основании осуществленного анализа норма-
тивно-правового регулирования в статье рассмотре-

на деятельность субъектов публичного управления по 
стандартизации, сертификации и лицензированию фар-
мацевтической отрасли Украины. 

Ключевые слова: стандартизация, сертификация, ли-
цензирование, субъекты публичного управления, фарма-
цевтическая отрасль.

Summary

Volk Н. V. Standardization, certification and litera-
ture as the management process of the pharmaceutical 
industry of Ukraine. – Article.

On the basis of realizable analysis of the normative-
ly-legal adjusting activity of subjects of public manage-
ment of standardization, certifications and licensing of 
pharmaceutical industry of Ukraine is considered in the 
article. 

Key words: standardization, certification, licensing, 
subjects of public management, pharmaceutical industry.


