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Реферат:
1. Дисертаційна робота є науковою працею у вітчизняній цивілістиці, яка містить комплексний аналіз
цивільно-правових проблем, а також теоретичних і практичних аспектів надання медичних послуг із
застосуванням лікарських засобів передової терапії (англ. — «advanced therapy medicinal products»)
відповідно до законодавства України. Дослідження спрямоване на виявлення проблемних аспектів у сфері
нормотворчості та правозастосування, що стосуються використання лікарських засобів передової терапії. У
роботі зроблений аналіз досвіду Європейського Союзу, інші позитивні міжнародні практики, а також
визначено ефективні стратегії адаптації національного законодавства до права Європейського Союзу
відповідно до специфіки лікарських засобів передової терапії. У результаті порівняння чинного
національного та міжнародного законодавства запропоновано визначення медичної послуги із
використанням лікарських засобів передової терапії. Визначено місце лікарських засобів передової терапії у



системі регенеративної медицини як однієї з ключових складових у сфері надання медичних послуг,
пов’язаних із лікарськими засобами. Акцентовано увагу на порівняльному аналізі принципів класифікації
лікарських засобів передової терапії у Європейському Союзі та Сполучених Штатах Америки. Обґрунтовано
необхідність використання «жорсткого» регуляторного підходу до лікарських засобів передової терапії для
досягнення балансу між користю та ризиками, зокрема для пацієнта в ході укладання договору з надання
медичних послуг із використанням лікарських засобів передової терапії. Cформулювано поняття цивільно-
правового договору про надання медичних послуг із застосуванням лікарських засобів передової терапії.
Особливу увагу приділено розвитку правового регулювання медичних послуг із використання лікарських
засобів передової терапії в Україні. Констатовано, що лише у 2020 році був запроваджений найбільш точний
переклад терміна «advanced therapy medicinal products» як «лікарські засоби передової терапії», що
відповідає європейським стандартам. Важливим аспектом роботи є аналіз цивільно-правової
відповідальності у сфері медичних послуг, пов’язаних із застосуванням лікарських засобів передової терапії.
Дослідження підкреслює, що через високий рівень ризиків ця відповідальність має комплексний характер і
може виникати як у договірній, так і недоговірній (деліктній) формі. Запропоновано удосконалити окремі
теоретико-правові аспекти, зокрема, аргументовано доцільність поширення дії Закону України «Про
застосування трансплантації анатомічних матеріалів людині» від 17.05.2018 року на відносини, пов’язані з
вилученням анатомічних матеріалів для створення лікарських засобів передової терапії. Також обгрунтовано
скасування категорій «біоімплантати» та «ксеноімплантати» в українському законодавстві з подальшим
запровадженням єдиного терміна «медичні вироби» згідно до законодавства Європейського Союзу. Крім
того, пропонується внесення до Закону України «Про лікарські засоби» від 28.07. 2022 року термін
«комбінований лікарський засіб передової терапії», як підкатегорії лікарських засобів передової терапії.
Напрацювання, представлені у дисертації, можуть бути враховані під час гармонізації чинного національного
законодавства зі стандартами Європейського Союзу, зокрема в частині впровадження високих стандартів
безпеки та якості медичних послуг, пов’язаних із застосуванням лікарських засобів передової терапії.

2. The dissertation is the academic work in Ukrainian civil law to offer a comprehensive analysis of civil-legal issues
and the theoretical and practical aspects of providing medical services involving advanced therapy medicinal
products (ATMP) under Ukrainian legislation. The research identifies problematic areas in lawmaking and law
enforcement related to the use of ATMP, focusing on developing scientifically grounded theoretical proposals and
recommendations for addressing these issues. It also aims to improve existing Ukrainian civil legislation in the field
of medical services utilising ATMP, taking into account the experience of the European Union (EU), other positive
international practices, and effective strategies for adapting national civil legislation to EU law in the context of
ATMP. Through a comparative analysis of national and international legislation, the study introduces an original
definition of a medical service utilising ATMP. It also establishes the role of ATMP as a key component within the
system of regenerative medicine. Special attention is given to the comparative analysis of classification principles
for ATMPs in the European Union and the United States. The study substantiates the necessity of applying a
«hard» regulatory approach to ATMPs to balance benefits and risks, particularly for patients entering into medical
service contracts involving ATMPs. The concept of a civil-law contract for the provision of medical services using
advanced therapy medicinal products has been formulated. A particular focus is placed on the development of
legal regulation for medical services utilising ATMP in Ukraine. It is noted that only in 2020 was the most accurate
translation of the term ATMP as «лікарські засоби передової терапії» introduced, aligning with European
standards. An important aspect of this work is the analysis of civil liability in the field of medical services utilising
ATMP. The research emphasises that due to the high level of associated risks, this liability is complex in nature and
may arise in both contractual and non-contractual (tort) forms. The dissertation proposes improvements to
certain theoretical and legal aspects. In particular, it argues for extending the scope of the Law of Ukraine «On the
Use of Transplantation of Anatomical Materials in Humans» dated May 17, 2018, to cover relationships involving the
extraction of anatomical materials for ATMP creation. Additionally, the study justifies the abolition of the
categories of «bioimplants» and «xenoimplants» in Ukrainian legislation, replacing them with a unified term,
«medical devices» in accordance with EU legislation. Furthermore, the necessity of including the term «combined



advanced therapy medicinal product» as a subcategory of ATMP in the Law of Ukraine «On Medicinal Products»
dated July 28, 2022, is substantiated. The findings presented in the dissertation can contribute to harmonising
national legislation with EU standards, particularly in implementing high safety and quality standards for medical
services involving ATMPs.
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громадянського суспільства в Україні: матеріали Міжнародної науково-практичної конференції (м.
Запоріжжя, 26-27 квітня 2019 р.). Запоріжжя, 2019. С. 127-130.
20. Андрійчук Б.І., Тімофєєва Т.С. Правове регулювання біобезпеки використання клітинних
ксенотрансплантатів в Україні. Наукова думка сучасності і майбутнього: збірник статей учасників XXIV



Всеукраїнської практично-пізнавальної конференції (м. Дніпро, 24-30 листопада 2018 р.). Дніпро, 2018. С.
50-52. Здобувачеві належить проведення основного дослідження питань біобезпеки та написання
більшої частини роботи, присвяченої правовим аспектам використання ксенотрансплантатів в Україні.
21. Андрійчук Б.І., Вознюк Н.І. Використання гемопоетичних стовбурових клітин як трансплантаційного
біоматеріалу. Потенціал сучасної науки (частина І): матеріали ІІІ Міжнародної науково-практичної
конференції (м. Київ, 10-11 листопада 2018 р.). Київ, 2018. С. 36-38. Здобувачеві належить проведення
основного дослідження і написання основної частини роботи, зосередженої на правових аспектах
використання гемопоетичних стовбурових клітин як трансплантаційного матеріалу в Україні.

Наукова (науково-технічна) продукція: методи, теорії, гіпотези

Соціально-економічна спрямованість: поліпшення якості життя та здоров'я населення,
ефективності діагностики та лікування хворих

Охоронні документи на ОПІВ:

Впровадження результатів дисертації: Планується до впровадження

Зв'язок з науковими темами:

VI. Відомості про наукового керівника/керівників (консультанта)
Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Самчук-Колодяжна Зінаїда Федорівна

2. Zinaida F. Samchuk-Kolodiazhna

Кваліфікація: к. ю. н., доц., 12.00.06

Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0002-9391-1115

Додаткова інформація:
Повне найменування юридичної особи: Волинський національний університет імені Лесі Українки

Код за ЄДРПОУ: 02125102

Місцезнаходження: проспект Волі, буд. 13, Луцьк, Луцький р-н., 43025, Україна

Форма власності: Державна

Сфера управління: Міністерство освіти і науки України

Ідентифікатор ROR:

VII. Відомості про офіційних опонентів та рецензентів
Офіційні опоненти
Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Попович Терезія Петрівна

2. Tereziia P. Popovych

Кваліфікація: к. ю. н., доцент, 12.00.01

Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0002-8333-3921



Додаткова інформація: Scopus Author ID: 57216397820; Web of Science Researcher ID: AAH-4454-2019;
https://scholar.google.com.ua/citations?user=nHZ4ccsAAAAJ

Повне найменування юридичної особи: Державний вищий навчальний заклад "Ужгородський
національний унiверситет"

Код за ЄДРПОУ: 02070832

Місцезнаходження: вул. Підгірна, буд. 46, Ужгород, Ужгородський р-н., 88000, Україна

Форма власності: Державна

Сфера управління: Міністерство освіти і науки України

Ідентифікатор ROR:

Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Дешко Людмила Миколаївна

2. Liudmyla M. Deshko

Кваліфікація: д. ю. н., професор, 12.00.02

Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0001-5720-4459

Додаткова інформація:
Повне найменування юридичної особи: Київський національний університет імені Тараса
Шевченка

Код за ЄДРПОУ: 02070944

Місцезнаходження: вул. Володимирська, буд. 60, Київ, 01033, Україна

Форма власності:
Сфера управління: Міністерство освіти і науки України

Ідентифікатор ROR: Не застосовується

Рецензенти
Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Ленгер Яна Іванівна

2. Yana I. Lenher

Кваліфікація: д. ю. н., професор, 12.00.02

Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0003-2666-9709

Додаткова інформація:
Повне найменування юридичної особи: Волинський національний університет імені Лесі Українки

Код за ЄДРПОУ: 02125102

Місцезнаходження: проспект Волі, буд. 13, Луцьк, Луцький р-н., 43025, Україна

Форма власності: Державна

Сфера управління: Міністерство освіти і науки України



Ідентифікатор ROR:

Власне Прізвище Ім'я По-батькові:
1. Щирба Мар’яна Юріївна

2. Maryana Y. Shchyrba

Кваліфікація: д. ю. н., професор, 12.00.01

Ідентифікатор ORCID ID: 0000-0002-6579-689

Додаткова інформація:
Повне найменування юридичної особи: Волинський національний університет імені Лесі Українки

Код за ЄДРПОУ: 02125102

Місцезнаходження: проспект Волі, буд. 13, Луцьк, Луцький р-н., 43025, Україна

Форма власності: Державна

Сфера управління: Міністерство освіти і науки України

Ідентифікатор ROR:

VIII. Заключні відомості
Власне Прізвище Ім'я По-батькові
голови ради

 
Духневич Андрій Вікторович

Власне Прізвище Ім'я По-батькові
головуючого на засіданні

 
Духневич Андрій Вікторович

Відповідальний за підготовку
облікових документів

 
Ліповська-Маковецька Наталія Іванівна 
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Керівник відділу УкрІНТЕІ, що є
відповідальним за реєстрацію наукової
діяльності

Юрченко Тетяна Анатоліївна


