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Статrю присвячено питанням кримінальної відnовідальності за незаконну фармаце­
втичну діяльність. Запропоновано проект норми Кримінального кодексу України, що вста­
новлює кримінальну відnовідальність за незаконну фармацевтичну діяльність. 
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Статья nосвящена вопросам )'ТоЛовной ответственности за незаконную фармацев­
тическую деятельность. Предлагается проект нормЬІ Уголовного кодекса УкраиньІ, устана­
вливающей уголовную ответственность за незаконную фармацевтическую деятельность. 

Ключевьtе слова: незаконная лечебная деятельность, фармация, незаконная фар­
мацевтическал деятельность. 

Тhе article is sacred to the questions of crirninal responsibility for illegal pharrnaceutical 
activity. As the operating Criminal code ofUkraine does not contain the special article, foreseeing 
responsibility for this offence, it is suggested to complement text of criminallaw а corresponding 
norm. Тhе project ofnorm оfУК, setting criminal responsibi\ity for illegal pharrnaceutical 
activity is also offered in the article. 
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Гарантією належної якості медичної допомоги виступає сукупність організаційно­
розnорядчих і кваліфікаційних вимог, найважливішими з яких є здійснення такої діяльності: 
тільки особами, що мають належну медичну освіту [7, ст. 74]; відповідно до стандартів медич­
ної допомоги [7, ст. 14-1]; лікарськими засобами, що відповідають вимогам якості, безnечності 
та ефективності [8). 

Здійснення медикаментозного лікування (фармакотерапії) включає низку правових про­
блем: І) проблема використання для лікування незареєстрованих [8, ст. 9), фальсифікованих [8, 
абз. 2, ч. 1 ст. 2] і неякісних (субстандартних) [5, абз. 4, п. 1.7] лікарських засобів та препаратів 
кустарного виробництва, або засобів, які мають інше (зокрема технічне) призначення і для лі­
кування через це застосовуватися не можуть; 2) проблема поширення та використання в якості 
лікарських засобів речовин, що можуть супроводжувати фармакотерапію проте не заміщувати 
їі (біологічно активні добавки (БАДи) та інші подібні речовини); З) проблема так званої «фар­
мацевтичної опіки». 

Слід зазначити, що з названих проблем тільки одна (і лише частково) вирішена на зако­
нодавчому рівні шляхом встановлення кримінальної відповідальності за фальсифікацію лікар­
ських засобів або обіг фальсифікованих лікарських засобів (ст. 321-І КК). 

Обрана тема дослідження відповідає Головним напрямам наукових досліджень Націона­
льного університету «Юридична академія України імені Ярослава Мудрого» на період 2011-
2015 рр. ·, 

Метою даної статті є визначення юридичного змісту nоняття «незаконна фармацевтична 
діяльність» й обrрунтування необхідності доповнення чинного Кримінального кодексу України 
окремою нормою, яка встановлювала б відповідальність за найбільш небезпечні їі прояви. 

Слід зазначити, що вказана проблема не була раніше предметом самостійного криміна­
льно-правового дослідження. Окремі їі аспекти розглядалися, як правило, у зв'язку з криміна­
льно-правовим аналізом незаконної лікувальної діяльності (ст. 138 КК) [1, с. 296-298), а також 
незаконного обігу наркотичних і психотропних речовин . 
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давство [6; 5). Відповідно до нього обіг лікарських засобів, їх застосування у медичній діяльно­
сті (фармакотерапія) дозволений лише для тих з них, що відповідають вимогам якості, безпеч­
ності та ефективності. 01Же поняття «фармацевтична діяльність» перш за все oxolUIIOє діяль­
ність з виготовлення, виробництва та збуту лікарських засобів. Разом з цим, з нашої точкн 
зору, поняття «фармацевтична діяльність» повинно включати й застосування лікарських засо­
бів під час здійснення медичної діяльності (як фармакотерапії, так і іншої діяльності, яка за 
своїм змістом не є лікувальною, проте передбачає безnосередній вплив на організм людини з 
метою його зміни або удосконалення - косметологічні оnерації, оnерації із зміни або корекції 
статевої належності та ін.). 

Незаконна фармацевтична діяльність - це умисні діяння, що вчинюються будь-яким су­
б'єктом на порушення нормативних вимог щодо виробництва, розnовсюдження та застосуван­
ня лікарських засобів. Формами незаконної фармацевтичної діяльності є: незаконне виготов­
лення та/або виробництво лікарських засобів; незаконний збут (розповсюдження) лікарських 
засобів; незаконне використання лікарських засобів для здійснення медичної діяльності; вико­
ристання для здІйснення медичної діяльності в якості лікарських засобів речовин, що або вза­
галі не є дозволеними для використання в якості лікарських, або такими, що можуть бути лише 
допоміжними для застосування дійсних лікарських засобів і самостійно в якості лікувальних 
використовуватися не можуть. 

Незаконним виготовлення та/або виробництво буде при вчиненні такої діяльності: а) без 
належного дозволу (ліцензіі) [6, п. 2.2]; б) з порушенням ліцензійних умов, у тому числі вимог 
нормативно-технічної документації (виготовлення фальсифікованих і неякісних ( субставдарт­
них) лікарських засобів) [6, п. 2.3, 2.4, 2.8, 3.1). 

Незаконний збут (розповсюдження), у свою чергу, включає здійснення такої діяльності 
без належного дозволу, в неналежному місці, неналежним суб'єктом і щодо лікарських засобів 
неналежної якості [6, п. 3.4, 3.5]. 

Незаконне використання лікарських засобів - застосування для здійснення медичної дія­
льності лікарських засобів, які не відповідають вимогам чинного законодавства щодо їх якості 
та безпечності. 

Звичайно, використання лікарських засобів для лікування є частиною процесу лікуваль­
ної діяльності, коли лікарські засоби мають виступати як інструменти усунення або принаймні 
Пригнічення патологічних процесів в організмі пацієнта. За цією ознакою використання лікар­
ських засобів охоlUІЮється поняттям «лікувальна діяльність» в ії специфічному різновиді -
«фармакотерапія». У зв'язку з цим постає ШІТання, що така діяльність може охоlUІЮватися ін­
шими спеціальними нормами у сфері медичного та фармацевтичного обслуговування (напри­
клад ст. 138, 140 КК). Але з урахуванням того, що предметом вnливу на організм пацієнта при 
незаконній фармацевтичній діяльності є лікарські засоби, якj є неякісними, а часто й прямо 
небезпечними для життя і здоров'я пацієнта, їх використання має охоплюватися поняттям «не­
законна фармацевтична діяльність» й у зв'язку з цим потребувати окремого кримінально­
правового впливу. Тобто коли ми говоримо про використання належних1 лікарських засобів, 
діяльність з їх використання охоплюється поняттям <<лікувальна» й при їх належному викорис­
танні не є суспільно небезпечною й не підпадає nід ознаки к-римінально-караного діяння. Тут 
можна навести аналогію з наркотичними засобами: якщо такі речовини використовуються на­
лежним чином, є належними за якістю і дозволеними до використання, така діяльність є пра­
вомірною й суспільно корисною . Лікарські засоби неналежної якості при їх використанні здат­
ні щонайменше створити загрозу для життя й здоров'я невизначеного кола осіб, або бути 
причиною масових отруєнь або інших тяжких наслідків. Отже, з нашої точки зору, викорис­
тання неналежних лікарських засобів для здійснення медичної діяльності має охоlUІЮватися 
поняттям «незаконна фармацевтична діяльність». Адже найбільшу небезпеку незаконна фар­
мацевтична діяльність набуває за ситуації, коли вона супроводжує лікувальну діяльність, тобто 
коли для лікування використовуються неякісні ( субставдартні), фальсифіковані або навіть 

1 Належні лікарські засоби - це лікарські засоби, які відповідають нормативним вимогам щодо 
якості та безпечності. Отже, неналежними лікарськими засобами є такі засоби які неякісними, 
небезпечними або є такими, що в якості лікарських для медичної діяльності застосовуватися не можуть . 
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nрямо заборонені лікарські засоби або інші речовини. Найчастіше така ситуація виникає, коли 
особи без належної медичної освіти для лікування використовують лікарські засоби «власного» 
виробництва, різні суміші трав сумнівного nоходження й складу, отруйЮ і сильнодіючі препа­
рати, не враховуючи при цьому ані інДІmідуальні особливості організму пацієнтів, ані можливі 
чи навіть найближчі наслідки такого медикаментозного впливу. Останнім часом також nоши­
рилися факти розповсюдження неякісних та фальсифікованих не тільки лікарсtких засобів а й 
виробів медичного призначення, а також біологічно активних добавок [З]. 

Отже, ступінь суспільної небезпечності незаконної фармацевтичної діяльності свідчить 
про необхідність криміналізації даного nравопорушення. 

Чинний Кримінальний кодекс України мicnrrь спеціальну норму (ст. 321-1 КК), що вста­
новлює відnовідальmсть за фальсифікацію лікарських засобів або обіг фальсифікованих лікарсь­
ких засобів. Ця норма передбачає відловідалЬність за умисне виготовлення фальсифікованих лі­
карських засобів, а так само придбання, перевезення, пересилання чи зберігання з метою збуrу 
або збуr завідомо фальсифікованих лікарських засобів, якщо такі дії створили загрозу для життя 
чн здоров'я особи, або вчинеЮ у великих розмірах (ч. 1 зазначеної статті). Відловідно ч. 2 та З цієї 
норми містять оnис кваліфікуючих ознак цього суспільно небезnечного діяння. Слід зазначити 
велике позитивне значення названої норми, оскільки, за неофіційними даними, близько 45 % лі­
карських засобів, що знаходяться в обігу в Україні, є фальсифікованими. 

Відповідно до абз . З ч. 1 ст. І Закону України «Про лікарські засоби», фальсифікований 
лікарський засіб - лікарський засіб, я:кий умисно промаркований неідентично (невідповідно) 
відомостям (одній або декільком з них) про лікарський засіб з відповідною назвою, що внесені 
до Державного реєстру лікарських засобів України, а так само лікарський засіб, умисно підро­
блений у інший спосіб, і не відnовідає відомостям (одній або декільком з них), у тому числі 
складу, про лікарський засіб з відnовідною назвою, що внесені до Державного реєстру лікарсь· 
ких засобів України [8, абз. 2 ч. 1 ст. 2]. 

Як видно з цього визначення, по~ «фальсифіковані лікарські засоби» охоплюються всі 
предмети що, по-nерше, належать до лікарських засобів і, По-друге, є підробленими, тобто такими, 
що не відловідають відомостям про них у фармакопійній статті. Фальсифікат- це свідома зміна 
рецептури виробнИцтва лікарського засобу (заміна дорогих компонентів на дешевші, заниження 
вмісту чи відсуrmсть необхідного комnонента, nорушення часу та послідовності технологічного 
процесу, зниження рівня очшцення, неякісЮ пакувальні матеріали тощо). · 

Разом з цим можливі ситуації, коли небезпечні лікарські засоби реалізовуються і вико­
ристовуються для лікування без будь-яких заходів щодо їх фальсифікування. Отже, за таких 
умов дії з названими препаратами не охоплюються ст. 321-1 КК, що безперечно створює загро­
зу для життя і здоров'я nацієнтів. Зокрема виникає питання щодо лікарських засобів, строк 
придатності яких минув, а також -інших лікарських засобів, що охоплюються поняттям «лікар­
ські засоби, що завідомо не відповідають вимогам законодавства». Зокрема, до таких належать 
лікарські засоби незареєстровані [4, ч. 1 ст. 9], неякісЮ (субстандартні) лікарські засоби; лікар­
ські засоби, термін придатності яких минув; заборонені до реалізації в установленому законо­
давством порядку лікарські засоби; лікарські засоби з ушкодженими закуnорювальними елеме­
нтами або пакуваннями; лікарські засоби, щодо я:ких існують припущення, що вони є неякісні; 
повернені лікарські засоби [6, З.4.21], які можуrь і не буrи nідробленими (фальсифікованими). 
Звичайно, якщо йдеться про перепакування, або надання в інший спосіб «законного» вигляду 
лікарського засобу, такі дії охоплюються ст. З21-1 КК. Проте це не завЖди стосується інших 
категорій лікарських засобів, що не відповідають вимогам чинного законодавства. 

Таким чином, ст. З21-1 КК у чинній ії редакції не охоплює інших небезnечних форм не­
законної фармацевтичної діяльності. Залишаються, таким чином, невирішеними такі проблеми: 
розnовсюдження та використання у медичній діяльності лікарських засобів які не є фальсифі­
кованими, проте є неякісними ( субстандартними) або несертифікованими; проблема розповсю­
дження та використання в якості лікарських засобів речовин, що мають «проміжний» статус 
(БАДи та інші лодібні речовини); проблема використання для здійснення медичної діяльності 
засобів, що взагалі не є дозволеними для використання в якості лікарських. 

В умовах сучасної тенденції гуманізації чинного кримінального законодавства, криміна­
лізація будь-якого сусnільно небезпечного діяння залишається крайнім заходом врегулювання 
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проблем у суспільстві. Разом з цим, якщо проблема, по-перше, безпосередньо загрожує житrю і 
здоров'ю осіб і, по-друге, може створити реальну небезпеку для невизначеного їх кола, питання 
щодо криміналізації названого небезпечного діяння має бути вирішене досить однозначно. 
Звичайно, до цього питання треба підходити диференційовано. Не всі види порушень, що охо­
плюються поняттям «незаконна фармацевтична діяльність» потребують криміналізації, проте 
лише ті з них, що створюють безпосередню небезпеку для життя і здоров'я людини. Це перш за 
все діяльність з розповсюдження та використання для лікування незареєстрованих [4, ч.1 ст. 9], 
фальсифікованих [4, абз. 2, ч. 1 ст. 2] і неякісних (субстандартних) [8, абз. 4, п. 1.7] лікарських 
з~собів та препаратів кустарного виробництва, або засобів, які взагалі не є лікарськими і для 
лікування через це застосовуватися не можуть. 

Враховуючи викладене, ми пропонуємо внести зміни до ст. 321-1 КК України виклавши 
їі назву у такій редакціІ: «Незаконна фармацевтична діяльність». При цьому поняття «незакон­
на фармацевтична діяльність» охоплювало б виготовлення й розповсюдження неякісних (суб­
стандартних), незареєстрованих й фальсифікованих лікарських засобів, використання їх для 
здійснення медичної діяльності, використання у медичній діяльності засобів, які взагалі не є 
лікарськими і для лікування через це застосовуватися не можуть. 

Проте якщо предметом такої діяльності є речовини, віднесені до отруйних, сильнодіючих, 
психотропних їх аналогів, а також до наркотиків і прекурсорів, відповідальність повинна наставати 
за спеціальними нормами, передбаченими статтями 305, 307, 309, 311, 321, КК України. Те саме 
стосується і виробницrва продукції з радіоактивно забруднених речовин- за ст. 327 КК. 

Отже, з нашої точки зору, ст. 321-1 КК необхідно викласти у такій редакції: 

«Стаття 3211
• Незаконна фармацевтична діяльність 

1. Умисне виготовлення, придбання, перевезення, пересилання, зберігання з метою збу­
ту, а також збут та використання у медичній діяльності фальсифікованих, неякісних (субстан­
дартних) та заборонених до реалізації та використання ліхарських засобів та речовин (незакон­
на фармацевтична діяльність), якщо такі дії створили загрозу для життя і здоров'я людей або 
вчинені у великих розмірах, -

карається штрафом від п'ятисот до тисячі неоподатковуваних мінімумів доходів грома­
дян або обмеженням волі на строк до трьох років з конфіскацією фальсифікованих лікарських 
засобів, сировини та обладнання для їх виготовлення. 

2. Ті самі дії, якщо вони вчинені повторно, або за попередньою змовою групою осіб, або 
в особливо великих розмірах, а також виробництво фальсифікованих, неякісних (субстандарт­
них) та заборонених до реалізації лікарських засобів з використанням обладнання, що забезпе­
чує їх масове виробництво, -

караються позбавленням волі на строк від трьох до п'яти років з конфіскацією фальсифіко­
ваних лікарських засобів, сировини, транспортних засобів та обладнання для їх виготовлення. 

3. Дії, передбачені частинами першою або другою цієї статті, якщо вони спричинили 
смерть особи або інші тяжкі наслідки, -

караються позбавленням волі на строк від п'яти до десяти років з конфіскацією фальси­
фікованих лікарських засобів, сировини, транспортних засобів та обладнання для їх виготов­
лення, та конфіскацією майна. 

Таким чином, поняття «незаконна фармацевтична діяльність» включає в себе: незаконне ви­
готовлення та/або виробництво лікарських засобів; незаконний збут (розповсюдження) лікарських 
засобів; незаконне використання лікарських засобів для здійснення медичної діяльності; викорис­
тання для здійснення медичної діяльності в якості лікарських засобів речовин, що або взагалі не є 
дозволеними для використання в якості лікарських, або такими, що можуть бути лише допоміжни­
ми для застосування дійсних лікарських засобів і самостійно в якості лікувальних використовувати­
ся не можуть. Не всі їі форми є такими, що потребують з боку держави застосування кримінально­
правових заходів. Проте ступінь суспільної небезпечності інших вказаних вище форм є таким, що 
вимагає криміналізації даних правопорушень. 

Подальше дослідження має йти за такими напрямками: а) проблема поширення речовин, що 
мають «проміжний статус» (біологічно активні добавки та інші nодібні речовини); б) пробЛема так 
званої «фармацевтичної опіки»; в) проблема фальсифікаціївиробів медичного пршначення. 
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