До № 11129 від 31 серпня 2012 р.

н.д. України В.М. Харлім


ВИСНОВОК

на проект Закону України "Про внесення змін до Кримінального кодексу України щодо скасування кримінальної відповідальності за порушення встановленого порядку до клінічного вивчення, клінічних випробувань та державної реєстрації засобів"


Законопроектом пропонується декриміналізувати такі діяння, як порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних випробувань та державної реєстрації лікарських засобів шляхом виключення з чинного Кримінального кодексу України (далі – КК) статті 321-2.


Головне науково-експертне управління, проаналізувавши поданий проект, вважає за доцільне зазначити таке.


1. КК було доповнено новою статтею 321-2 "Порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних випробувань і державної реєстрації лікарських засобів" Законом України "Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо посилення відповідальності за фальсифікацію або обіг фальсифікованих лікарських засобів" від 5 липня 2012 року. Необхідність криміналізації вказаних діянь обґрунтовувалася тим, що наявність юридичної відповідальності на етапі створення лікарських засобів (а саме, на етапі доклінічного вивчення і клінічних випробувань) має стимулювати виробництво та обіг більш якісних лікарських засобів на території України, що зумовить зниження кількісних показників неякісної продукції на вітчизняному ринку лікарських засобів, а також має позитивно впливати на здоров’я громадян і в цілому на демографічну ситуацію в країні (див. Пояснювальну записку до законопроекту реєстр. № 10561 від 5 червня 2012 року).


Враховуючи те, що з моменту набрання чинності вказаним Законом (із 2 серпня 2012 року) пройшло надто мало часу для того, щоб отримати об’єктивну інформацію про ефективність дії статті 321-2, поспішна декриміналізація злочинів, передбачених цією статтею, буде свідчити про непослідовність державної політики у цій сфері. Адже час дії вказаної норми поки що є настільки незначним, що протягом цього часу об’єктивно не могла скластись практика її застосування, на основі якої можна було б робити обґрунтовані висновки про ефективність чи неефективність відповідних кримінально-правових заборон.


Отже, запропоновані проектом положення, на наш погляд, виглядають недостатньо обґрунтованими та передчасними.


2. Одночасно звертаємо увагу, що Законом України від 7 червня 2012 року Верховною Радою України було ратифіковано Конвенцію Ради Європи про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що загрожують охороні здоров’я 2011 року.


Відповідно до частини першої статті 5 цієї Конвенції кожна Сторона вживає необхідних законодавчих та інших заходів для визнання злочинами за своїм національним законодавством умисного виготовлення підробленої медичної продукції, активних речовин, ексципієнтів, частин, матеріалів та аксесуарів. При цьому, відповідно до вимог підпункту "і" пункту "і" статті 4 Конвенції термін "виготовлення" стосовно лікарського препарату означає будь-яку стадію процесу виробництва лікарського препарату або активної речовини, або ексципієнту такого препарату, чи приведення лікарського препарату, активної речовини або ексципієнту до кінцевого стану.


У свою чергу, виходячи зі змісту Закону України "Про лікарські засоби" створення лікарських засобів включає в себе: доклінічне вивчення (стаття 6), клінічні випробування (стаття 7), державну реєстрацію (стаття 9). Усі зазначені дії провадяться автором (співавтором) лікарського засобу, яким (якими) є фізична особа (особи), творчою працею якої (яких) створено лікарський засіб (частина друга статті 5 вказаного Закону). І тільки після державної реєстрації лікарські засоби підлягають безпосередньому виробництву фізичними або юридичними особами на підставі ліцензії, що видається в порядку, встановленому законодавством (стаття 10). Тобто, суб'єкт "фальсифікацій" лікарських засобів на стадії створення та на стадії масового виробництва, як правило, є різним.


Враховуючи викладене вважаємо, що проведене у законі розмежування таких злочинів, як фальсифікація лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів (стаття 321-1 КК) та порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних випробувань і державної реєстрації лікарських засобів (стаття 321-2 КК), має під собою певні підстави. Однак при цьому, на наш погляд, для цілей статті 321-1 КК більш точним було б використання при описі ознак злочину терміну "виробництво", а не "виготовлення". Доцільним виглядає також зменшення строків такого виду покарання, як позбавлення волі, у санкціях статті 321-2. Адже за рівнем суспільної небезпечності вказані діяння навряд чи дорівнюють діянням, відповідальність за які передбачена у статті 321-1 КК.


3. Слід відзначити, що законодавча практика, за якою ухвалена парламентом законодавча новела (незалежно від того, до якої галузі законодавства вона відноситься) скасовується уже через 3-4 місяці після її ухвалення, не може вважатись виправданою і однозначно засуджується як вітчизняною, так і світовою правовою наукою. Практика такого роду веде до серйозного підриву стабільності закону, внаслідок якого різко знижується його дієвість та ефективність.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні законопроект доцільно відхилити.


Керівник Головного управління                                         В. І. Борденюк


Вик.: В.П. Попович, Н.В. Кідіна
