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3. Perelik orhanizatsiino-pravovykh form nerezydentiv, yaki ne splachuiut 
podatok na prybutok (korporatyvnyi podatok), u tomu chysli podatok z dokhodiv, 
otrymanykh za mezhamy derzhavy reiestratsii takykh nerezydentiv, ta/abo ne ye 
podatkovymy rezydentamy derzhavy, v yakii vony zareiestrovani yak yurydychni 
osoby: zatverdzhenyi postanovoiu Kabinetu Ministriv Ukrainy vid 4 lypnia 2017 r. 
№ 480. URL: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/480-2017-%D0%BF#n8 [іn 
Ukrainian].
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ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ ІННОВАЦІЙНОЇ  
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ФУНДАМЕНТАЛЬНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ  

ТА ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНИХ РОЗРОБОК  
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Наукове дослідження присвячено правовому регулюванню іннова-
ційної діяльності учасників національної інноваційної системи на етапі 
фундаментальних досліджень та експериментальних розробок лікарських 
засобів. досліджені норми законодавчих актів, які встановлюють право-
ві засади створення нових лікарських засобів. вивчені праці науковців у 
сфері права та економіки, які досліджували інноваційну діяльність фар-
мацевтичних підприємств. досягнуто висновку щодо необхідності по-
дальших наукових досліджень з проблем правового регулювання розроб-
ки лікарських засобів.

Ключові слова: лікарські засоби, інноваційна діяльність, правове ре-
гулювання.
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здійснення наукових досліджень для створення нових лікар-
ських засобів забезпечує конкурентоздатність фармацевтичної галу-
зі економіки україни. Належне правове регулювання фундаменталь-
них досліджень та експериментальних розробок лікарських засобів 
повинно сприяти науково-дослідній діяльності в україні. саме тому 
обрана тема наукового дослідження характеризується своєю акту-
альністю.

інноваційна діяльність у сфері обігу лікарських засобів неодно-
разово була предметом наукових досліджень правників, економістів 
та фармацевтів. зокрема, о. с. ховпун стверджував, що учасни-
ками інноваційних відносин у фармацевтичній сфері є специфічні 
суб’єкти, правовідносини між якими регулюються галузевим фарма-
цевтичним законодавством [11, с. 138]. дане твердження, однак, не 
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дає змогу зрозуміти коло учасників інноваційної діяльності у сфері 
обігу лікарських засобів.

в. м. пашков наголошує, що одним з напрямів інноваційної ді-
яльності у фармацевтичній промисловості є створення інноваційних 
лікарських засобів, проведення їх клінічних досліджень та подальша 
реєстрація і промислове виробництво [6, с. 208]. окрім доктриналь-
них розробок, пріоритетні напрями наукових досліджень у сфері 
фармації закріплені на законодавчому рівні. відповідно до п. 5 ч. 1 
ст. 4 закону україни «про пріоритетні напрями інноваційної діяль-
ності в україні» впровадження нових технологій для фармацевтики 
є одним зі стратегічних пріоритетних напрямів інноваційної діяль-
ності на 2011–2021 роки [7]. згідно із п. 5 ч. 1 ст. 3 закону укра-
їни «про пріоритетні напрями розвитку науки і техніки» одним із 
пріоритетних напрямів розвитку науки і техніки на період до 2020 
року є нові технології профілактики та лікування найпоширеніших 
захворювань [8]. отже, законодавці та науковці відокремлюють та-
кий напрям інноваційної діяльності у галузі фармації, як створення 
інноваційних лікарських засобів. впровадження нових технологій 
для фармацевтики визнано пріоритетним напрямом інноваційної ді-
яльності в україні.

значної уваги заслуговує визначення сутності інноваційного лі-
карського засобу. На думку і. с. вороніної інноваційним лікарським 
засобом є лікарський засіб, що був уперше у світі зареєстрований 
на основі повного реєстраційного досьє (повного комплекту доку-
ментів щодо його ефективності, безпеки та якості) та має патентний 
захист активних компонентів на певний період часу [1, с. 54]. водно-
час, Н. с. клунко виокремлює декілька рівнів інноваційності лікар-
ських засобів: новизна молекули, новизна лікарського препарату на 
основі відомої молекули, новизна відомого лікарського препарату [3, 
с. 66]. враховуючи наявність декількох точок зору науковців з цього 
приводу, необхідним виглядає закріплення поняття інноваційного лі-
карського засобу в законі україни «про лікарські засоби».

дослідники у сфері економіки також приділяли увагу інновацій-
ній діяльності у сфері обігу лікарських засобів. зокрема, о. в. літ-
вінова визначає такі напрями інноваційної діяльності фармацевтич-
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ної галузі україни, як реалізація комплексних державних програм 
щодо розробки і впровадження у виробництво імпортозаміщуючих 
лікарських засобів, активізація участі наукових і науково-педагогіч-
них працівників в отриманні грантів міжнародних організацій на 
розробку нових лікарських засобів, формування інформаційної бази 
щодо розробки лікарських засобів для полегшення пошуку інвесто-
рів [4, с. 75]. здійснення даних напрямів інноваційного розвитку по-
требує відповідної нормативно-правової бази. Наприклад, розробки 
державної програми підтримки наукових досліджень зі створення 
інноваційних лікарських засобів. в якості інформаційної бази для 
розробки лікарських засобів, яку пропонує створити о. в. літвінова, 
цілком можливо використовувати реєстр інноваційних проектів, роз-
міщений на сайті міністерства освіти і науки україни.

правові засади здійснення наукових досліджень зі створення но-
вих лікарських засобів встановлені законом україни «про лікарські 
засоби» та основами законодавства про охорону здоров’я україни. 
відповідно до ч. 1 ст. 5 закону україни «про лікарські засоби», лі-
карські засоби можуть створюватись підприємствами, установами, 
організаціями та громадянами. у ст. ст. 6–9 цього закону україни 
встановлені порядок і підстави проведення клінічних, доклінічних 
випробувань лікарських засобів та їх державної реєстрації [9]. згід-
но зі ст. 20 основ законодавства про охорону здоров’я україни до-
слідження у сфері охорони здоров’я проводяться академічними і ві-
домчими науковими установами, навчальними закладами та іншими 
науковими установами і підрозділами або окремими науковцям. ви-
щою науковою медичною установою україни зі статусом самовряд-
ної організації є академія медичних наук україни [5]. отже, законо-
давчі акти визначають лише коло суб’єктів, які можуть здійснювати 
дослідження для створення нових лікарських засобів.

окремим підзаконним актом, який би регулював проблеми роз-
робки інноваційних лікарських засобів могла б стати державна про-
грама підтримки інноваційної діяльності у сфері обігу лікарських 
засобів. державна цільова науково-технічна програма розроблення 
новітніх технологій створення вітчизняних лікарських засобів для 
забезпечення охорони здоров’я людини на 2011–2015 роки була за-
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тверджена постановою кабінету міністрів україни від 22 червня 
2011 року № 725. дана програма передбачала створення дослідних 
зразків лікарських засобів, розроблення сучасних діагностичних та 
лікарських препаратів, підготовку технологічної документації [10]. 
водночас, дана програма була припинена достроково відповідно до 
постанови кабінету міністрів україни «деякі питання оптимізації 
державних цільових програм і національних проектів, економії бю-
джетних коштів та визнання такими, що втратили чинність, деяких 
актів кабінету міністрів україни» від 05 березня 2014 року № 71 [2]. 
отже, на теперішній час відсутня державна цільова програма роз-
робки нових (інноваційних) лікарських засобів.

таким чином, законодавчі акти україни встановлюють пріори-
тетні напрями наукових досліджень у сфері обігу лікарських засобів, 
а також визначають коло підприємств та осіб, які можуть здійсню-
вати фундаментальні дослідження та експериментальні розробки 
лікарських засобів. проблеми створення нових (інноваційних) лі-
карських засобів привертають увагу науковців у галузі права, еко-
номіки та фармації. водночас, необхідність розробки та прийняття 
кабінетом міністрів україни окремої державної цільової програми 
підтримки створення інноваційних лікарських засобів викликає по-
требу у подальших наукових дослідженнях даної проблематики.
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