До № 2274 від 01.07 2008р.

Н.д. Ю.О.Гайдаєв, В.П.Корж

(на заміну раніше поданого)


ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України (щодо вдосконалення законодавства у сфері відповідальності за незаконний обіг лікарських засобів)»

(реєстр. № 2274 від 01.07.2008 р., на заміну)


Законопроектом пропонується доповнити чинний Кримінальний кодекс України (далі – КК) новими статтями 141¹ «Спонукання пацієнта до застосування фальсифікованих або неякісних лікарських засобів», 227¹ «Виробництво, транспортування, зберігання з метою подальшого збуту, збут фальсифікованих або транспортування, зберігання з метою подальшого збуту, збут неякісних лікарських засобів», а Кодекс України про адміністративні правопорушення (далі – КУпАП) – новою статтею 44-2 «Виробництво, транспортування, зберігання з метою подальшого збуту, збут фальсифікованих або транспортування, зберігання з метою подальшого збуту, збут неякісних лікарських засобів». Крім цього, у проекті передбачаються зміни до Кримінально-процесуального кодексу України та Закону України «Про лікарські засоби», що мають забезпечити правильне та ефективне застосування нових положень КК та КУпАП.  

Даний законопроект внесений на заміну проекту від 25.03.08 р., на який управлінням раніше надавався висновок (від 24.04.2008 р.). Положення проекту лише частково враховують зауваження, висловлені у зазначеному висновку. Тому поряд з новими зауваженнями управління вважає за доцільне повторити деякі з раніше висловлених зауважень. Загалом зауваження до проекту полягають в наступному:

1. Доцільність доповнення КК статтею 1411 у запропонованій проектом редакції є сумнівною з таких причин:

1) Діяння, опис якого міститься у ч. 1 цієї статті, в разі доведення усіх зазначених у тексті обставин та при заподіянні пацієнту тяжкого тілесного ушкодження або  тілесного ушкодження середньої тяжкості (а фраза “розлад здоров’я або втрату працездатності” у ч. 1 охоплює тілесні ушкодження будь-якої тяжкості) на даний час має кваліфікуватись за статтею 128 КК, якою передбачено більш серйозні санкції, аніж запропоновані  проектом. Відтак прийняття даного проекту може мати наслідком пом’якшення відповідальності за передбачені у статті 1411 діяння, що не можна визнати правильним;

2) Звертає на себе увагу вибірковий характер діянь, включених до тексту статті 1411, і, зокрема, те, що кримінальну відповідальність пропонується встановити лише за рекомендацію щодо вживання ліків, які у проекті названо “фальсифікованими” або “неякісними”. У той же час випадки, коли лікар рекомендує пацієнту “якісні”, але непотрібні (або навіть шкідливі з огляду на стан пацієнта) ліки і це завдає шкоди здоров’ю пацієнта, є настільки ж небезпечними для суспільства, як і передбачені проектом, але ініціатори проекту не вважають за потрібне передбачити для цих випадків кримінальну відповідальність;   

3) У ч. 2 ст. 141¹ передбачається посилене покарання за «ті самі дії, якщо вони спричинили наслідки неповнолітньому…». Однак, по-перше, незрозуміло, про які саме наслідки йде мова. По-друге, у випадках, коли йдеться про заподіяння шкоди здоров’ю людини, немає підстав вважати, що здоров’я неповнолітнього має охоронятись кримінальним законом більшою мірою, ніж здоров’я дорослої людини.

2.  Оцінюючи доцільність доповнення КК положеннями статті 227¹, слід брати до уваги, що у багатьох випадках діяння, про які йдеться у цій статті, уже підпадають під дію чинних статей КК. Зокрема,  випуск або реалізація споживачам недоброякісних лікарських засобів у великих розмірах  має кваліфікуватись за ст. 227 КК. Виробництво чи реалізація «фальсифікованих» лікарських засобів, якщо при цьому незаконно використовується знак для товарів чи послуг або фірмове найменування, має кваліфікуватись за ст. 229 КК. Виробництво лікарських засобів (у тому числі «фальсифікованих») без ліцензії за певних умов може кваліфікуватись за ст. 202 КК. 

З огляду на зазначене положення проекту потребують доопрацювання таким чином, щоб  виключити можливі варіанти невиправданої конкуренції пропонованих проектом положень із зазначеними вище статтями чинного КК.

3. Під “фальсифікованими” лікарськими засобами у проекті пропонується переважно розуміти ліки, які є цілком якісними з точки зору їх складу та технології виготовлення. Відтак саме по собі застосування “фальсифікованих” ліків (якщо їх правильно призначено) не може заподіяти шкоди здоров’ю пацієнта. З огляду на це вважаємо, що підстав для встановлення окремої кримінальної відповідальності за саме лише  виготовлення таких ліків незалежно від їх кількості чи інші дії щодо них немає. Кримінальна відповідальність за такі дії має наставати лише за наявності ознак, передбачених статтями 227, 229 або 202 КК. 

4.  Як уже було зазначено у висновку на попередній варіант проекту, вжиття у проекті (в даному його варіанті – у ст. 2271) терміну «посадова особа центрального органу виконавчої влади у галузі охорони здоров'я, яка здійснює контроль або координує діяльність фармацевтичної галузі» є недоцільним. Це поняття є надто громіздким і його вживання в принципі не зумовлено різницею у небезпеці діянь, які вчиняє ця особа, порівняно з аналогічними діяннями інших службових осіб. З огляду на це існування у тексті статті 2271 двох окремих частин 4 та 5 є невиправданим.

5. Не можна погодитись з положенням, яке міститься у примітках до пропонованих проектом статей 227¹ КК та 442 КУпАП щодо знищення (утилізації) лікарських засобів. Дане питання не  відноситься до предмету кримінального права чи законодавства про адміністративні правопорушення, тому вміщення у пропонованих проектом статтях 227¹ КК, 442 КУпАП приписів з цього питання є зайвим. Очевидно, відповідний припис та інші необхідні приписи з цього питання слід розмістити у Законі «Про лікарські засоби».

6. Потребують доопрацювання наведені у проекті в якості доповнень до статті 2 Закону України “Про лікарські засоби” визначення “фальсифікованих” та “неякісних” лікарських засобів. По-перше, ці визначення частково перетинаються за змістом, і відтак деякі “фальсифіковані” ліки можуть одночасно виявитись і “неякісними”. По-друге, не є  виправданим автоматичне віднесення до категорії “фальсифікованих” будь-яких ліків, виготовлених “з порушенням порядку та вимог законодавства України” незалежно від характеру та вагомості такого порушення. Принагідно слід зазначити, що словосполучення “порушення порядку ... чинного законодавства України”, яке фактично вжито у визначенні “фальсифікованих” ліків, позбавлене сенсу. 

7. При доопрацюванні проекту варто вивчити доцільність встановлення за певні види недобросовісного виконання медичними та фармацевтичними працівниками своїх обов’язків (включаючи і деякі з випадків, описаних у проекті) дисциплінарної відповідальності у вигляді обов’язкового звільнення з роботи або займаної посади, яке можна було б передбачити шляхом доповнення відповідних положень КЗпП або Основ законодавства про охорону здоров’я.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект доцільно повернути суб’єктам права законодавчої ініціативи на доопрацювання. 

Керівник Головного управління                                       В.І. Борденюк

Вик.: А.М. Ришелюк

          Н.В. Кідіна
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