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ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ ВИРОБНИЦТВА ВЕТЕРИНАРНИХ ПРЕПАРАТІВ 

Тетяна Оверковська 

 

LEGAL REGULATION OF VETERINARY PRODUCTS MANUFACTURING 

Tatiana Overkovska 

  

Анотація. Статтю присвячено правовому регулюванню виробництва 

ветеринарних препаратів за законодавством України. Метою статті є аналіз та 

обґрунтування положень щодо правових аспектів зазначеної сфери суспільного 

виробництва. Звертається увага, що господарська діяльність у сфері виробництва 

ветеринарних препаратів пов’язана із цілою низкою особливостей щодо організаційних 

та технологічних процесів, які потребують належного правового регулювання, та має 

відбуватися за умови дотримання еколого-правових вимог. 

У статті проаналізовано загальні особливості регулювання та обігу ветеринарних 

препаратів. Звертається увага на правову регламентацію ліцензування діяльності із 

виробництва ветеринарних препаратів, проведена класифікація ліцензійних умов 

провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів. 

Установлено, що виробництво ветеринарних препаратів проводиться виключно тих, що 

зареєстровані в Україні. Проаналізовано обов’язок виробників ветеринарних препаратів 

дотримуватися вимог належної виробничої практики як складової забезпечення якості 

ветеринарних препаратів. Обґрунтована необхідність здійснення контролю якості 

кожної партії ветеринарних препаратів як дієвого заходу забезпечення якості, 

безпечності та ефективності ветеринарних препаратів. Установлено необхідність 

здійснення контролю на всіх організаційно-виробничих етапах господарської діяльності 

щодо виробництва ветеринарних препаратів. 

Звернута увага на нормативно-правове встановлення критеріїв, за якими 

здійснюється оцінка ступеня ризику від провадження господарської діяльності з 

виробництва ветеринарних препаратів, виокремлені критерії ступеня ризику. 

Класифіковані негативні наслідки від провадження господарської діяльності з 

виробництва ветеринарних препаратів, що можуть мати місце. Наголошується на 

тому, що господарську діяльність із виробництва ветеринарних препаратів слід 

вважати екологічно ризикованою. Зроблено висновок, в яких межах має здійснюватися 

правове регулювання виробництва ветеринарних препаратів. 

Ключові слова: ветеринарні препарати, ліцензійні умови із виробництва 

ветеринарних препаратів, реєстрація ветеринарних препаратів, правила належної 

виробничої практики. 

 

Summary. The article is devoted to the legal regulation of the production of veterinary 

preparations under the legislation of Ukraine. The purpose of the article is to analyze and 

substantiate the provisions on the legal aspects of the specified sphere of social production. 

Attention is drawn to the fact that business activities in the veterinary medicines industry are 

linked to a number of organizational and technological processes that need to be properly 

regulated and must be subject to environmental and legal requirements. 

In the article the general features of regulation and circulation of veterinary 

preparations are analyzed. Attention was paid to the legal regulation of licensing of veterinary 

preparations activity, classification of licensing conditions of conducting business activities in 

the production of veterinary preparations was carried out. It is established that the production of 

veterinary preparations is carried out exclusively by those registered in Ukraine. The obligation 
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of veterinary manufacturers to analyze the requirements of good manufacturing practice as an 

integral part of the quality assurance of veterinary medicines is analyzed. The necessity to carry 

out quality control of each batch of veterinary preparations as an effective measure of ensuring 

the quality, safety and efficiency of veterinary preparations is substantiated. The necessity to 

control at all organizational and production stages of economic activity on the production of 

veterinary preparations has been established. 

Attention is paid to the regulatory regulation of the criteria by which the degree of risk 

from conducting business activities in the production of veterinary preparations is carried out, 

and the criteria for the degree of risk are distinguished. The negative effects of conducting 

business activities on the production of veterinary preparations that may take place are 

classified. It is emphasized that business activities in the production of veterinary preparations 

should be considered environmentally risky. The conclusion is made within what limits the legal 

regulation of production of veterinary preparations should be carried out. 

Key words: veterinary preparations, licensing conditions for the production of veterinary 

preparations, registration of veterinary preparations, rules of good manufacturing practice. 

 

Актуальність теми дослідження. Указом Президента України від 30 вересня 2019 

року, № 722/2019 «Про Цілі сталого розвитку України на період до 2030 року» [1] 

передбачено забезпечення досягнення продовольчої безпеки, поліпшення харчування 

громадян і сприяння сталому розвитку сільського господарства. Виконання зазначеної цілі 

неможливо без конкурентоспроможного сільськогосподарського виробництва та 

ефективного використання наявного природно-ресурсного потенціалу. При цьому, 

підвищення рівня економічного розвитку аграрного виробництва має відбуватися за 

умови дотримання еколого-правових норм та міжнародних стандартів щодо якості 

продукції тваринного походження. 

Виробництво високоякісних продуктів харчування і сировини повинно бути 

пріоритетним обов’язком кожного аграрного товаровиробника. Залежно від якості та 

безпечності сільськогосподарської продукції визначається попит на неї як на 

внутрішньому, так й на зовнішньому ринках. Саме тому належне виробництво та 

застосування ветеринарних препаратів є одним із заходів розв’язання поставлених завдань 

щодо насичення ринку високоякісною сільськогосподарською продукцією тваринного 

походження, а відтак – розвитком національної економіки. 

Концепцією Державної цільової програми розвитку аграрного сектору економіки 

на період до 2022 року [2], яка має за мету створення організаційно-економічних умов для 

стабільного забезпечення промисловості сільськогосподарською сировиною, а населення 

– якісною та безпечною сільськогосподарською продукцією, визначено модернізацію 

існуючих ветеринарно-санітарних заводів, а також проведення моніторингу залишкових 

кількостей ветеринарних препаратів у тваринах, продуктах тваринного походження і 

кормах як одними із шляхів і способів розв’язання проблем у сфері становлення та 

подальшого розвитку сільськогосподарського виробництва.  

Проблеми правового регулювання виробництва ветеринарних препаратів були 

предметом дослідження вчених аграрно-правової науки таких як: В.М. Єрмоленко, 

Т.О. Коваленко, С.І. Марченко, О.Ю. Піддубного та інших. Разом із тим, певні правові 

аспекти виробництва ветеринарних препаратів, забезпечення належного, ефективного та 

безпечного застосування ветеринарних препаратів не втрачають своєї актуальності та 

перспектив розвитку й удосконалення законодавства щодо регулювання зазначеної сфери 

суспільних відносин.  

У зв’язку з цим метою даної статті є аналіз та обґрунтування положень щодо 

правового регулювання виробництва ветеринарних препаратів.  
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Основний текст. Становлення сталого розвитку аграрного сектора економіки 

України об’єктивно супроводжується удосконаленням законотворчого процесу, 

спрямованого на правове регулювання господарської діяльності. Господарська діяльність 

у сфері виробництва ветеринарних препаратів пов’язана із цілою низкою особливостей 

щодо організаційних та технологічних процесів, які потребують належного правового 

регулювання. 

Поняття господарської діяльності визначається положеннями ст. 3 Господарського 

кодексу України [3], де під господарською діяльністю розуміється діяльність суб’єктів 

господарювання у сфері суспільного виробництва, спрямована на виготовлення та 

реалізацію продукції, виконання робіт чи надання послуг вартісного характеру, що мають 

цінову визначеність. Тобто господарська діяльність охоплює сферу суспільного 

виробництва, у тому числі й сферу виробництва ветеринарних препаратів, та наділяється 

загальними ознаками, які притаманні для господарської діяльності взагалі згідно чинного 

господарського законодавства. 

Правове регулювання виробництва ветеринарних препаратів здійснюється на 

підставі положень низки законодавчих та підзаконних нормативно-правових актів. 

Загальні особливості регулювання виробництва та обігу ветеринарних препаратів 

визначені у Законі України «Про ветеринарну медицину» в редакції від 16 листопада 2006 

року, № 361-V [4], у відповідності до якого ветеринарні препарати являють собою 

лікарські засоби, ветеринарні імунобіологічні засоби, антисептики, дезінфектанти, 

інсекто-акарициди, дератизациди, діагностикуми, що використовуються у ветеринарній 

медицині та тваринництві. У даному визначені в якості сфери застосування ветеринарних 

препаратів виокремлюється галузь тваринництва. Отже, регламентація правильного 

застосування, а також належна якість ветеринарних препаратів мають безпосередній 

вплив на забезпечення якості та безпеки продукції тваринного походження, а тим самим – 

вплив на забезпечення безпеки життя і здоров’я людей. 

Відповідно до чинного законодавства, діяльність із виробництва ветеринарних 

препаратів підлягає ліцензуванню. Зокрема, постановою Кабінету Міністрів України від 3 

жовтня 2018 року, № 808 були затверджені Ліцензійні умови провадження господарської 

діяльності з виробництва ветеринарних препаратів [5]. Зазначені умови розроблені 

відповідно до Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» [6] та 

визначають низку вимог, дотримання яких є необхідним для провадження господарської 

діяльності щодо виробництва ветеринарних препаратів. 

Варто зазначити, що виробником ветеринарних препаратів може бути суб’єкт 

господарювання незалежно від організаційно-правової форми та форми власності, який 

здійснює хоча б один із етапів виробництва ветеринарних препаратів, субстанцій або їх 

комбінацій, включаючи пакування або фасування. 

Поняття суб’єкта господарювання закріплюється у ст. 55 Господарського кодексу 

України, де в якості суб’єкта господарювання визнаються як юридичні, так й фізичні 

особи, які здійснюють господарську діяльність та зареєстровані відповідно до закону як 

підприємці. Отже, виробником ветеринарних препаратів можуть бути юридичні особи, 

створені відповідно до Цивільного кодексу України, державні, комунальні та інші 

підприємства, створені відповідно до Господарського кодексу України, а також інші 

юридичні особи, зареєстровані в установленому законом порядку, та фізичні особи-

підприємці, які здійснюють хоча б один із етапів виробництва ветеринарних препаратів у 

відповідності до отриманих ліцензійних умов. При цьому, органом ліцензування у сфері 

виробництва ветеринарних препаратів визначено Державну службу України з питань 

безпечності харчових продуктів та захисту споживачів.  

Враховуючи положення Постанови Кабінету міністрів України від 3 жовтня 2018 

року, № 808, ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва 
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ветеринарних препаратів можна класифікувати на такі: 1) вимоги щодо юридичного 

оформлення господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів; 2) вимоги 

щодо технологічних зон виробництва, виробничих, складських, контролю якості, 

допоміжних (кімнати відпочинку, їдальні тощо); 3) вимоги щодо дотримання 

технологічного процесу виробництва; 4) вимоги щодо поводження із сировиною для 

виробництва ветеринарних препаратів; 5) вимоги щодо забезпечення екологічної безпеки 

під час виробництва, зберігання, транспортування та реалізації ветеринарних препаратів. 

Як вбачається із змісту регламентованих вимог, провадження господарської 

діяльності з виробництва ветеринарних препаратів здійснюється через виробничу 

дільницю, складську зону, зону контролю якості та зону здійснення видачі дозволу на 

випуск ветеринарних препаратів. Таким чином, виробництво ветеринарних препаратів 

потребує наявності відповідної матеріально-технічної бази, а також документів, що дають 

можливість її ідентифікувати. 

Згідно зі ст. 66 Закону України «Про ветеринарну медицину», серійне виробництво 

ветеринарних препаратів проводиться виключно відносно лише тих, що зареєстровані в 

Україні. 

Проведення державної реєстрації ветеринарних препаратів здійснюється на 

підставі Положення про державну реєстрацію ветеринарних препаратів, затвердженого 

Постановою Кабінету Міністрів України від 21 листопада 2007 року, № 1349 [7]. Для 

проведення реєстрації ветеринарного препарату подається реєстраційне досьє, що являє 

собою комплект аналітично-нормативної документації, документів спеціалізованої оцінки 

(сертифікати акредитації, інструкції щодо безпеки і залишків продукції, матеріали 

проведення клінічних досліджень), а також зразки препарату. 

Результатом проведення державної реєстрації ветеринарного препарату слід 

вважати видачу реєстраційного посвідчення на ім’я власника реєстраційного досьє на 

строк до п’яти років, а ветеринарний препарат включається до державного реєстру 

ветеринарних препаратів. 

Варто зауважити, що з метою охорони здоров’я людей, тварин та забезпечення 

належного епізоотичного стану на правовому рівні встановлюються підстави відмови у 

проведені реєстрації ветеринарного препарату. Зокрема, рішення про відмову в реєстрації 

ветеринарного препарату може бути прийнято у разі, коли: 1) заявник подав не в повному 

обсязі комплект документів або належним чином не підтвердив якість, безпечність та 

ефективність препарату; 2) результати реєстраційних випробувань не підтверджують 

ефективність та безпечність препарату для здоров’я людей чи тварин; 3) рекомендований 

заявником період виведення препарату з організму тварини є недостатньо обґрунтованим 

або не забезпечує безпечність продуктів тваринного походження, призначення для 

споживання людиною, одержаних від тварин, які лікувалися цим препаратом; 

4) застосування препарату, поданого для реєстрації, заборонено законодавством (п. 17 

Положення про державну реєстрацію ветеринарних препаратів). 

При цьому, рішення про відмову в реєстрації препарату є підставою для 

повернення заявникові реєстраційного досьє. 

Під час виробництва ветеринарних препаратів та з метою забезпечення якості 

продукту виробник ветеринарних препаратів зобов’язаний дотримуватися вимог належної 

виробничої практики. 

Правила належної виробничої практики ветеринарних препаратів затверджені 

наказом Міністерства аграрної політики та продовольства України № 606 від 10 листопада 

2017 року [8], у відповідності до яких належна виробнича практика являє собою 

організаційно-технічні вимоги, правила, які є частиною системи забезпечення якості, 

котра гарантує, що ветеринарні препарати постійно виробляються і контролюються 

відповідно до стандартів якості, які відповідають їх призначенню, вимог реєстраційного 
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досьє, відомостей досліджуваного ветеринарного препарату для клінічних випробувань 

або їх специфікації (п. 2). 

Варто зауважити, що зазначені Правила належної виробничої практики 

ветеринарних препаратів прийняті у відповідності до Директиви ЄС 2001/82/ЄС від 6 

листопада 2001 року про Кодекс співтовариства щодо лікарських засобів для 

ветеринарного застосування. 

При цьому, аналіз директив ЄС щодо обігу ветеринарних препаратів свідчить, що 

на сьогодні правове регулювання обігу ветеринарних препаратів в Євросоюзі базується на 

таких принципах: 1) ветеринарні препарати, дозволені для продажу на Європейському 

ринку, виготовляються лише виробниками, що мають відповідну ліцензію на виробництво 

(manufacturing authorization), діяльність яких регулярно інспектується компетентними 

уповноваженими органами; 2) кожен ветеринарний препарат, що виробляється, повинен 

мати реєстраційне посвідчення (marketing authorization), що засвідчує проведення його 

експертизи у компетентному державному органі; 3) якість лікарських засобів для 

ветеринарії забезпечується дотриманням виробником вимог належної виробничої 

практики – Good Manufacturing Practice (GMP); 4) високий рівень якості вироблених 

ветеринарних препаратів підтримується в мережі дистрибуції, завдяки дотриманню 

постачальниками вимог належної практичної дистриб’юції [9, Berezovska, р. 67-68]. 

Таким чином, всі виробничі процеси мають здійснюватися відповідно до вимог 

належної виробничої практики з використанням методів виробництва, заснованих на 

положеннях чинного законодавства, з урахуванням реєстраційного досьє та сучасних 

науково-технічних інноваційних програм. 

Однією із основних вимог до виробництва ветеринарних препаратів є вимога щодо 

забезпечення якості продукту. Забезпечення якості продукту – це сукупність 

організаційних заходів, здійсненних з метою забезпечення необхідної якості ветеринарних 

препаратів для їх використання за призначенням (п. 2 Положення про основні вимоги до 

виробництва ветеринарних препаратів, затверджених наказом Міністерства аграрної 

політики та продовольства України № 606 від 10 листопада 2017 року [8]). Серед таких 

заходів та дієвим засобом забезпечення якості та безпечності ветеринарних препаратів 

слід вважати контроль якості. Так, на законодавчому рівні закріплений обов’язок 

виробників здійснювати контроль якості кожної партії ветеринарних препаратів 

відповідно до встановлених вимог та видавати сертифікат якості. 

Серед видів контролю у сфері виробництва ветеринарних препаратів особливе 

значення приділяється державному контролю. Зокрема, державний контроль та нагляд за 

безпечністю і якістю ветеринарних препаратів включає: 1) реєстрацію ветеринарних 

препаратів; 2) ліцензування та атестацію суб’єктів господарювання, які здійснюють 

виробництво або обіг ветеринарних препаратів; 3) інспектування суб’єктів ліцензування 

щодо дотримання ними ліцензійних вимог; 4) сертифікацію на відповідність вимогам 

належної виробничої практики; належної практики дистрибуції, належної лабораторної 

практики, перевірку якості, ефективності та безпечності ветеринарних препаратів; під час 

реєстрації виробництва, обігу та/або використання (застосування) (ч. 2 ст. 17 Закону 

України «Про ветеринарну медицину»). 

При цьому, у відповідності до законодавства контроль здійснюється без 

попереднього повідомлення шляхом проведення позапланових перевірок або планових, 

відповідно до програм інвестування, включаючи підстави вірогідності того, що 

ветеринарні препарати не відповідають встановленим вимогам (ч. 3 ст. 17 Закону України 

«Про ветеринарну медицину»).  

Отже, як вбачається, на законодавчому рівні приділяється значна увага контролю 

якості ветеринарних препаратів, в основу проведення якого мають бути покладені 

принципи законності, дієвості, всебічності, систематичності, гласності та об’єктивності. 
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Також нормативно-правового регулювання дістали критерії, за якими здійснюється 

оцінка ступеня ризику від провадження господарської діяльності з виробництва 

ветеринарних препаратів. Зокрема, постановою Кабінету Міністрів України від 23 жовтня 

2019 року № 908 затверджені Критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від 

провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів та 

визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) 

Державною службою з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів [10]. 

Аналізуючи зазначений нормативний акт, можна виокремити наступні критерії ступеня 

ризику: 1) кількість порушень Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з 

виробництва ветеринарних препаратів, що сталися з дня отримання ліцензії; 2) наявність 

системи забезпечення якості продукції, що відповідає міжнародним стандартам.  

При цьому, подіями, що містять ризик настання негативних наслідків від 

провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, є: 

1) недотримання технологічних вимог щодо провадження господарської діяльності з 

виробництва ветеринарних препаратів; 2) виробництво ветеринарного препарату, період 

виведення якого з організму тварини не гарантує безпечності відповідного харчового 

продукту тваринного походження; 3) виробництво ветеринарного препарату неналежної 

якості; 4) спалах масових хвороб тварин через застосування ветеринарного препарату 

неналежної якості. Зазначені порушення у процесі провадження господарської діяльності 

з виробництва ветеринарних препаратів можуть викликати настання таких негативних 

наслідків як: смерть людини; шкода, заподіяна здоров’ю людей; загибель тварин або 

шкода, заподіяна здоров’ю тварин; збитки, завданні споживачу або покупцю 

ветеринарного препарату; витрати державного бюджету, понесені на ліквідацію наслідків 

спалаху масових хвороб тварин через застосування ветеринарного препарату неналежної 

якості. 

Отже, господарську діяльність із виробництва ветеринарних препаратів слід 

вважати екологічно ризикованою, а відтак такою, що потребує дотримання вимог 

екологічної безпеки у процесі її провадження. 

Висновки. Таким чином, проведений аналіз і положення чинного законодавства 

України дозволяють дійти висновку, що правове регулювання виробництва ветеринарних 

препаратів має відбуватися у межах: 

1) дотримання ліцензійних умов щодо провадження господарської діяльності з 

виробництва ветеринарних препаратів; 

2) наявності відповідної матеріально-технічної бази, а також документів, що дають 

можливість її ідентифікувати; 

3) нормативного визначення специфічного суб’єктного складу, тобто осіб, 

наділених спеціальною правосуб’єктністю щодо здійснення виробництва ветеринарних 

препаратів; 

4) забезпечення виробництва виключно лише тільки тих ветеринарних препаратів, 

що зареєстровані в Україні; 

5) здійснення виробничих процесів у відповідності до організаційно-технічних 

вимог і правил належної виробничої практики ветеринарних препаратів; 

6) впровадження ефективної системи забезпечення виробництва ветеринарних 

препаратів відповідно до стандартів якості, які відповідають їх призначенню; 

7) здійснення контролю та нагляду за безпечністю і якістю ветеринарних 

препаратів, а також дотримання вимог екологічної безпеки у процесі виробництва 

ветеринарних препаратів.     
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