До реєстр. № 10561
(друге читання)

Зауваження

до проекту Закону України

«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України 
щодо посилення відповідальності за фальсифікацію 
або обіг фальсифікованих лікарських  засобів»

(реєстраційний № 10561)
У Головному  юридичному управлінні розглянуто підготовлений до другого читання зазначений законопроект.
 Поданим проектом пропонується: шляхом викладення статті 44-2 Кодексу України про адміністративні правопорушення в новій редакції встановити адміністративну відповідальність за порушення обмежень, встановлених для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності, викласти статтю 321-1 Кримінального кодексу України в новій редакції, доповнити цей Кодекс новою статтею 321-2 та підвищити розміри покарань у статті 305 Кримінального кодексу України.
Поділяючи в цілому міркування, висловлені у висновку Головного науково-експертного управління від 05.06.2012 до цього законопроекту, вважаємо за необхідне звернути увагу на таке.
Назва законопроекту не відповідає його змістові, оскільки проектом посилюється відповідальність не лише за фальсифікацію або обіг фальсифікованих лікарських засобів, а і встановлюється адміністративна відповідальність за порушення обмежень, встановлених для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності і кримінальна відповідальність за порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічного випробування і державної реєстрації лікарських засобів.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   

1. Щодо внесення змін до Кодексу України про адміністративні                                               правопорушення.

 За новою редакцією статті 44-2 замість відповідальності за фальсифікацію лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів встановлюється відповідальність за порушення обмежень, встановлених для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності. Тобто, шляхом викладення статті в новій редакції фактично скасовується відповідальність  за фальсифікацію лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів. Такий законодавчий підхід не відповідає загальним засадам законодавчої техніки щодо побудови статей Кодексу. Крім того, у разі прийняття цього законопроекту як закону, залишиться невирішеним питання як бути з особами, щодо яких здійснюється провадження у справі про фальсифікацію лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів.
Також звертаємо увагу, що диспозиція зазначеної статті побудована без дотримання вимог пункту 22 статті 92 Конституції України, відповідно до якого, зокрема, виключно законами України визначаються діяння, які є злочинами, адміністративними або дисциплінарними правопорушеннями, та відповідальність за них. На відміну від цього конституційного припису запропонована бланкетна диспозиція пропонує встановити відповідальність за порушення обмежень, які  передбачені статтею 78-1 Основ законодавства України про охорону здоров’я.  Відповідно до вищезазначеної статті Основ одним із обмежень є заборона медичним і фармацевтичним працівникам під час здійснення ними професійної діяльності одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників неправомірну вигоду. При цьому звертаємо увагу, що відповідальність за зазначені дії не  застосовуватиметься на практиці, оскільки ні Основи законодавства України про охорону здоров’я, ні стаття  44-2 Кодексу не містять визначення поняття «неправомірна вимога».
Необгрунтоване визначення безальтернативного розміру штрафу у санкціях частин першої і другої цієї статті унеможливить реалізацію вимог частини другої статті 61 Конституції України та низки загальних положень адміністративного права, зокрема передбачених частиною другою статті 33, статтями 10, 11, 34 та 35 Кодексу України про адміністративні правопорушення, щодо індивідуалізації відповідальності.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
2. Щодо внесення змін до Кримінального кодексу України.

Проектом пропонується осіб, винних у порушенні встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних випробувань лікарських засобів, фальсифікації їх результатів, а також у порушенні встановленого порядку державної реєстрації лікарських засобів, притягати до кримінальної відповідальності у виді позбавлення волі на строк від трьох до п’яти років з позбавленням права обіймати певні посади чи займатися певною діяльністю на строк від одного до трьох років (стаття 321-2 проекту). Тобто підготовленим законопроектом передбачається встановити однакову кримінальну відповідальність за правопорушення з різним ступенем суспільної небезпеки. Такий підхід не відповідає принципу справедливості як складовій конституційного принципу верховенства права, що виражається, зокрема, в рівному юридичному масштабі поведінки й у пропорційності юридичної відповідальності вчиненому правопорушенню (Рішення Конституційного Суду України від 2 листопада 2004 року № 15-рп/2004 у справі про призначення судом більш м’якого покарання), і не може бути підтриманий.

Крім того, таке формулювання диспозиції частини першої зазначеної статті має занадто загальний характер, тому з огляду на приписи пункту 22 статті 92 Конституції України відповідне положення потребує  конкретизації.

Узагальнюючий висновок: законопроект може бути прийнятий у другому читанні з урахуванням зауважень Головного юридичного управління.
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