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                                                                                                            (друге читання)
	

ЗАУВАЖЕННЯ

до проекту Закону України
«Про внесення змін до  Кодексу України про адміністративні правопорушення щодо посилення   відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів у заборонених законодавством випадках та встановлення відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів особам, які не досягли чотирнадцяти років (малолітнім особам)»

       У Головному юридичному управлінні розглянуто проект Закону України «Про внесення змін до  Кодексу України про адміністративні правопорушення щодо посилення   відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів у заборонених законодавством випадках та встановлення відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів особам, які не досягли чотирнадцяти років (малолітнім особам)», підготовлений Комітетом з питань правоохоронної діяльності для розгляду Верховною Радою України в другому читанні.

Як вбачається з пояснювальної записки, законопроект розроблений з метою  встановлення адміністративної відповідальності за продаж і доставку лікарських засобів малолітнім особам.

Для досягнення цієї мети проектом вносяться зміни до статті 424 Кодексу України про адміністративні правопорушення. 
          Не заперечуючи проти внесення запропонованих змін, водночас звертаємо увагу на те, що, оскільки положення Кодексу України про адміністративні правопорушення  є похідними від положень галузевого регуляторного законодавства, то встановлення відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів в аптечних закладах, у тому числі з використанням інформаційно-комунікаційних систем дистанційним способом (електронна роздрібна торгівля лікарськими засобами), особі, яка не досягла 14-річного віку (малолітній особі), а також доставка лікарських засобів кінцевому споживачу –особі, яка не досягла 14-річного віку (малолітній особі), можливе лише після прийняття Закону України «Про внесення змін до статті 21 Закону України «Про лікарські засоби» щодо заборони продажу лікарських засобів особам, які не досягли чотирнадцяти років (малолітнім особам)» (реєстр. № 5122).
             Частиною третьою  статті 424 Кодексу України про адміністративні правопорушення (в редакції проекту)  пропонується встановити  відповідальність за  реалізацію (відпуск) лікарських засобів в аптечних закладах, у тому числі  з використанням інформаційно-комунікаційних систем дистанційним способом (електронна роздрібна торгівля лікарськими засобами), особі, яка не досягла 14-річного віку (малолітній особі). Перш за все, звертаємо увагу, що за такої редакції поза межами правового регулювання залишаються дії особи, яка   реалізує (відпускає) лікарські засоби особі, яка не досягла 14-річного віку (малолітній особі), поза межами аптечних закладів.
       Що стосується відповідальності за реалізацію (відпуск) лікарських засобів в аптечних закладах з використанням інформаційно-комунікаційних систем дистанційним способом (електронна роздрібна торгівля лікарськими засобами) особі, яка не досягла 14-річного віку (малолітній особі), то з огляду на окреслені ознаки об’єктивної сторони такого правопорушення вбачається неможливим зафіксувати обставини, які вказуватимуть на їх наявність,   у зв’язку з відсутністю в Кодексі України про адміністративні правопорушення інституту адміністративного розслідування.
       Пунктом 1 розділу II «Прикінцеві положення»  законопроекту передбачено, що він «набирає чинності з дня, наступного за днем його опублікування, але не раніше дня набрання чинності Законом України  «Про внесення змін до статті 21 Закону України «Про лікарські засоби» щодо заборони продажу лікарських засобів особам, які не досягли чотирнадцяти років (малолітнім особам)». Однак,  з огляду на те, що проектом встановлюються нові підстави для відповідальності осіб за порушення встановленого порядку реалізації (відпустку) лікарських засобів, пункт 1 цього розділу не відповідає вимогам прогнозованості і передбачуваності держави як елементам принципу верховенства права (стаття 8 Конституції України).
        Так само не відповідає статті 8 Конституції України пункт 2 «Прикінцеві положення», оскільки впродовж принаймні трьох місяців з дня набрання чинності прийнятим Законом його реалізація ставитиметься в залежність від прийняття підзаконних актів.

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