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ВИСНОВОК

на проект Закону України "Про внесення змін до деяких законів України (щодо запобігання фальсифікації лікарських засобів)"

(реєстр. № 7146 від 20.09.2010 р.)

Поданий проект закону має на меті, як зазначається в пояснювальній записці до нього, на законодавчому рівні визначити термін "фальсифіковані лікарські засоби" і встановити кримінальну та адміністративну відповідальність за виготовлення та реалізацію фальсифікованих лікарських засобів. 

Слід відзначити, що за даними, які наводяться в супровідних документах до проекту, на території України у 2009 році було виявлено та заборонено 99 серій 68 найменувань,  а у 2010 році за перші вісім місяців 309 серій 69 найменувань неякісних препаратів, що несе високу загрозу для здоров’я і життя населення України.

Визнаючи проблему, якій присвячено поданий проект, актуальною,  Головним науково-експертне управління за результатами аналізу положень проекту тим не менш вважає за необхідне висловити до нього низку суттєвих зауважень, суть яких полягає у наступному.

Зауваження загального характеру

Поданий проект закону є альтернативним до законопроекту № 7007 від 21 липня 2010 року "Про внесення змін до деяких законодавчих актів у сфері охорони здоров’я", який теж спрямований на посилення державного контролю за якістю лікарських засобів, та законопроекту № 2274 від 1 липня 2008 року "Про внесення змін до деяких законодавчих актів України (щодо вдосконалення законодавства у сфері відповідальності за незаконний обіг лікарських засобів)", яким пропонується доповнити чинний Кримінальний кодекс України новими статтями 141-1 "Спонукання пацієнта до застосування фальсифікованих або неякісних лікарських засобів", 227-1 "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 –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 зазначених кодексів. 

У зв’язку з цим принагідно відзначимо, що відповідно до частини другої статті 100 Регламенту Верховної Ради України альтернативний законопроект може бути внесений не пізніш як у 14-денний строк після дня надання народним депутатам першого законопроекту з відповідного питання (частина друга статті 100). У прийнятті на реєстрацію законопроекту, проекту іншого акта має бути відмовлено у разі, якщо він поданий з порушенням вимог статей 90, 91 цього Регламенту, а також якщо законопроект є альтернативним і вноситься з порушенням строків, визначених цим Регламентом (частина друга статті 92).

Щодо внесення змін до Закону України "Про лікарські засоби"

1. У змінах до статті 14 Закону України "Про лікарські засоби" пропонується встановити, що спеціальним центральним органом виконавчої влади з контролю якості лікарських засобів є Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів Міністерства охорони здоров'я України (пункт 1 статті 4 законопроекту). Звертаємо увагу, що Конституцією України утворення і діяльність спеціальних центральних органів виконавчої влади не передбачається. 

Крім того, слід відзначити, що відповідно до Конституції України Президент України за поданням Прем'єр-міністра України утворює міністерства та інші центральні органи виконавчої влади, діючи в межах коштів, передбачених на утримання органів виконавчої влади. З огляду на це запропоноване у статті четвертій законопроекту встановлення точної назви центрального органу виконавчої влади з контролю якості лікарських засобів (Держлікінспекція), на наш погляд, виглядає як нав’язування Президенту України Законом України "Про лікарські засоби" Держлікінспекції як центрального органу виконавчої влади з зазначеного питання. Тому більш правильним було б залишити у цій частині положення Закону України "Про лікарські засоби" незмінними. 

2. Заперечення викликає необхідність внесення до статті 4 зазначеного Закону зміни, якою пропонується встановити, що державне управління у сфері обігу лікарських засобів здійснюється шляхом: реєстрації, сертифікації та стандартизації лікарських засобів; ліцензування, сертифікації, і квотування окремих видів діяльності у сфері обігу лікарських засобів; атестації та сертифікації фахівців зайнятих у сфері обігу лікарських засобів; контролю за виготовленням, виробництвом, якістю, безпекою, ефективністю, зберіганням, транспортуванням, реалізацією (торгівлею), умовами відпуску, утилізацією, знищенням лікарських засобів. Адже державне управління є складним і багатогранним процесом, що передбачає комплекс юридичних і фактичних дій, що ставить під сумнів доцільність і необхідність визначення вичерпного переліку таких дій у зазначеній вище статті Закону України "Про лікарські засоби". Крім того, відповідні положення проекту вже відображені у правах і обов’язках відповідних органів виконавчої влади, які здійснюють державне управління у сфері обігу лікарських засобів.

3. Певні непорозуміння викликає реалізована у положеннях законопроекту ідея щодо запровадження "квотування окремих видів діяльності" та "сертифікації фахівців, зайнятих у сфері обігу лікарських засобів". На думку Головного управління, необхідність прийняття цієї новації потребує докладного обґрунтування, якого в пояснювальній записці немає. Привертає увагу відсутність у тексті законопроекту інформації про те, ким і за якими критеріями має здійснюватися зазначене квотування. Так само законопроект не дає відповіді на запитання, які фахівці вважаються такими, що зайняті у сфері обігу лікарських засобів. 

Щодо внесення змін до Кримінального кодексу України та Кодексу України про адміністративні правопорушення

Законопроектом пропонується доповнити чинний Кримінальний кодекс України (далі – КК) новою статтею 227-1 "Виготовлення, придбання, перевезення чи зберігання з метою збуту, а також збут, маркування, ввезення в Україну та вивезення з України фальсифікованих лікарських засобів".

У положеннях законопроекту, що розглядається, відтворюється певна частина тих недоліків, які раніше відзначались у висновках Головного науково-експертного управління до вказаних вище проектів законів, стосовно яких він є альтернативним. У зв’язку з цим, поряд з новими зауваженнями, Управління вважає за доцільне повторити деякі з раніше висловлених зауважень. Загалом зауваження до проекту зводяться до наступного:

1. Оцінюючи доцільність доповнення КК України положеннями статті 227-1, слід брати до уваги, що у багатьох випадках діяння, про які йдеться у цій статті, уже підпадають під дію чинних статей КК України. Зокрема, збут лікарських засобів, що завідомо не відповідають вимогам законодавства, встановленим стандартам, нормам, правилам і технічним умовам повною мірою підпадає під ознаки складу злочину, передбаченого статтею 227 КК України "Випуск або реалізація недоброякісної продукції". Адже саме по собі порушення зазначених стандартів, норм, правил та технічних умов не є фальсифікацією лікарських засобів. Так, до таких порушень можна віднести порушення умов зберігання, транспортування, розфасовки тощо.

У свою чергу виробництво чи реалізація "фальсифікованих" лікарських засобів, якщо при цьому незаконно використовується знак для товарів чи послуг або фірмове найменування, має кваліфікуватись за статтею 229 КК України. Виробництво лікарських засобів (у тому числі "фальсифікованих") без ліцензії за певних умов може кваліфікуватись за статтею 202 КК.

Що стосується ввезення в України та вивезення з України фальсифікованих лікарських засобів (про які чомусь йдеться тільки у назві запропонованої статті 227-1 КК України, у диспозиціях цієї статті ця ознака об’єктивної сторони злочину відсутня), то якщо воно здійснюється поза митним контролем або з приховуванням від митного контролю у великих розмірах, або якщо стосовно окремої категорії лікарських засобів встановлено відповідні обмеження на ввезення в України чи вивезення за її межі, то такі діяння слід кваліфікувати за статтею 201 КК України як контрабанду.

2. Диспозицію частини першої запропонованої законопроектом статті 227-1 КК України, а також примітку до неї сформульовано таким чином, що буквальне тлумачення їх змісту свідчить про те, що умисне виготовлення, придбання або зберігання з метою збуту, а також збут чи транспортування з метою збуту лікарських засобів, що завідомо не відповідають вимогам законодавства, встановленим стандартам, нормам, правилам і технічним умовам є фальсифікацією лікарських засобів. Із цим не можна погодитися, оскільки, по-перше, таке визначення повністю нівелює запропоноване законопроектом поняття "фальсифіковані лікарські засоби" (абзац сімнадцятий частини першої статті 2 Закону України "Про лікарські засоби" у редакції законопроекту), а, по-друге, воно загалом є алогічним (адже, наприклад, саме по собі зберігання чи транспортування лікарських засобів з порушенням відповідних правил за логікою явно не є фальсифікацією таких засобів). Тим більше, що у назві запропонованої статті 227-1 КК України виготовлення, придбання, перевезення чи зберігання з метою збуту, а також збут, маркування, ввезення в Україну та вивезення з України розглядаються як окремі діяння стосовно такого предмету злочину, як фальсифіковані лікарські засоби. 

3. Враховуючи приписи пункту 1 розділу І законопроекту, яким пропонується внесення змін до частини першої статті 2 Закону України "Про лікарські засоби", 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 201, 227, 229 або 202 КК України.

4. Запропоновані зміни до Кодексу України про адміністративні правопорушення (далі – КУпАП), а саме – доповнення його статтею 44-2, відрізняються від проаналізованих вище пропозицій до КК України лише вартістю фальсифікованих лікарських засобів (про яку у статті 44-2 КУпАП в редакції законопроекту взагалі чомусь не йдеться, і можна тільки здогадуватися, що вона має бути меншою, ніж передбачена відповідною статтею кримінального закону). У зв’язку з цим майже усі зазначені вище недоліки пропонованої законодавчої конструкції статті 227-1 КК України повною мірою розповсюджуються також й на зміни до КУпАП. Тому їх повторний опис є недоцільним.

Крім того, слід зазначити, що запропоновані законопроектом діяння уже охоплюються низкою чинних статей КУпАП, зокрема, статтями 167 "Випуск і реалізація продукції, яка не відповідає вимогам стандартів", 168 "Випуск у продаж нестандартної продукції", 170 "Недодержання стандартів при транспортуванні, зберіганні і використанні продукції" тощо.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект доцільно повернути на доопрацювання. Слушні положення, які містяться у ньому, доцільно використати у процесі доопрацювання альтернативного даному проекту законопроекту № 7007, який Головне науково-експертне управління рекомендувало прийняти в першому читанні за основу урахуванням висловлених ним зауважень і пропозицій. 

Керівник Головного управління                                         В. І. Борденюк 
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                     К.О. Вербицький, тел.: 235-96-23
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