
# 6 (152) 2015 33

Фармакологія і фармація

Вступ

Відсутність в Україні дієво-
го механізму реалізації норма-
тивно-правових актів (НПА) у
сфері обігу лікарських засобів

(ЛЗ) сприяє поширенню проб-
лем, пов’язаних з фальсифіка-
цією, незаконним обігом ЛЗ і
криміналізацією фармацевтич-
ного ринку України [1]. Проте
питання фальсифікації ЛЗ не

лише характерне для нашої
держави, але є світовою проб-
лемою, позаяк його факти від-
значені щонайменше в 124 краї-
нах [2]. Уперше питання фаль-
сифікації ЛЗ, як загрозливе,
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порушувалося Всесвітньою ор-
ганізацією охорони здоров’я у
1987 р. [3]. Важливість цього
питання для світового спів-
товариства підтверджено на
VI сесії Міжнародного форуму з
проблем злочинності та кримі-
нального права (Пекін, 2014),
основною темою якого була
проблема боротьби з фальси-
фікацією продуктів харчування
та ЛЗ [4]. Аналіз характеру зло-
чинів, пов’язаних з фальсифі-
кацією ЛЗ, уможливлює висно-
вок про організовану злочин-
ність у цій сфері, позаяк ідеть-
ся про сукупність злочинів, що
вчиняються організованими
злочинними угрупуваннями [5].

Тому розробка питань фор-
мування юридичної відпові-
дальності за правопорушення
у сфері фальсифікації ЛЗ та
обігу фальсифікованих лікар-
ських засобів (ФЛЗ), визна-
чення шляхів удосконалення
державно-правового механіз-
му протидії даному явищу сьо-
годні є актуальними.

Зважаючи на зазначене ви-
ще, метою роботи був аналіз
складу злочину, передбачено-
го ст. 321-1 Кримінального ко-
дексу (КК) України [6] та вста-
новлення шляхів удосконален-
ня даної норми з погляду су-
дової фармації.

Виклад основного
матеріалу дослідження

Криміналізація фальсифіка-
ції ЛЗ та обігу ФЛЗ розпочала-
ся з прийняттям Закону Ук-
раїни (ЗУ) «Про внесення змін
до деяких законодавчих ак-
тів України щодо запобігання
фальсифікації лікарських засо-
бів» від 08.09.2011 р. [7], до
цього часу за вищевказані пра-
вопорушення наставала ви-
ключно адміністративна відпо-
відальність. Даний НПА допов-
нив КК України статтею 321-1,
структура якої була суттєво
змінена прийняттям ЗУ «Про
внесення змін до деяких зако-
нодавчих актів України щодо
посилення відповідальності за
фальсифікацію або обіг фаль-
сифікованих лікарських засо-

бів» від 05.07.2012 р. [8]. Кри-
мінальну відповідальність за
фальсифікацію ЛЗ та обіг ФЛЗ
було значно посилено, зокре-
ма застосування штрафу було
замінено позбавленням волі,
збільшено терміни позбавлен-
ня волі за вчинення злочинів,
передбачених ст. 321-1 КК Ук-
раїни.

Основним елементом кримі-
нально-правової характерис-
тики будь-якого злочинного
діяння є склад злочину. За-
гальновідомо, що склад злочи-
ну — це сукупність установле-
них у кримінальному законі
юридичних ознак (об’єктивних
і суб’єктивних), що визначають
вчинене суспільно небезпечне
діяння як злочинне [9].

За своїм родовим об’єктом
злочин, передбачений ст. 321-1
КК України, зараховано зако-
нодавцем до ХIII розділу Особ-
ливої частини КК України «Зло-
чини у сфері обігу наркотичних
засобів, психотропних речо-
вин, їх аналогів або прекурсо-
рів та інші злочини проти здо-
ров’я населення».

Об’єктом злочину, перед-
баченого ст. 321-1 КК України,
є встановлений з метою захис-
ту здоров’я людей порядок обі-
гу ЛЗ, який регламентується
низкою законів і підзаконних
НПА. У диспозиції статті пря-
мо зазначений предмет зло-
чину — ФЛЗ. Дана норма є
бланкетною, позаяк ЗУ «Про
внесення змін до деяких законо-
давчих актів України щодо запо-
бігання фальсифікації лікарсь-
ких засобів» від 08.09.2011 р.
доповнив частину першу стат-
ті 2 ЗУ «Про лікарські засоби»
[10] визначенням, відповідно
до якого: ФЛЗ — це ЛЗ, який
умисно промаркований неіден-
тично (невідповідно) відомос-
тям (одній або кільком з них)
про ЛЗ з відповідною назвою,
що внесені до Державного ре-
єстру лікарських засобів Украї-
ни, а так само ЛЗ, умисно під-
роблений у інший спосіб і не
відповідає відомостям (одній
або кільком з них), у тому чис-
лі складу, про ЛЗ із відповід-

ною назвою, що внесені до
Державного реєстру лікарсь-
ких засобів України.

Особливої уваги заслуговує
питання кваліфікації дій право-
порушника за обсягом предме-
та злочину, оскільки відповід-
но до примітки до статті 305 КК
України, поняття «великий» та
«особливо великий» розміри
ФЛЗ визначаються централь-
ним органом виконавчої вла-
ди, що забезпечує формуван-
ня державної політики у сфе-
рі охорони здоров’я, спільно
з центральним органом вико-
навчої влади, що забезпечує
формування державної політи-
ки у сфері обігу наркотичних
засобів, психотропних речо-
вин, їх аналогів і прекурсорів,
протидії їх незаконному обігу.

Таким чином, у зв’язку з на-
бранням чинності ЗУ «Про вне-
сення змін до деяких законо-
давчих актів України щодо за-
побігання фальсифікації лікар-
ських засобів» від 08.09.2011 р.
наказом Міністерства охоро-
ни  здоров’я (МОЗ) України
№ 562 від 26.07.2012 р. [11]
було визначено поняття «неве-
ликі», «великі» й «особливо ве-
ликі» розміри ФЛЗ. Варто заува-
жити, що даний наказ супере-
чить раніше прийнятому Зако-
ну України «Про внесення змін
до деяких законодавчих актів Ук-
раїни щодо посилення відпові-
дальності за фальсифікацію або
обіг фальсифікованих лікарсь-
ких засобів» від 05.07.2012 р.,
тому його було скасовано на-
казом МОЗ України № 714 від
13.09.2012 р. [12] як такий, що
підлягав державній реєстрації
та не був зареєстрований у Мі-
ністерстві юстиції України. Піс-
ля цього МОЗ України видало
наказ № 974 «Про визначення
понять “великі” та “особливо
великі” розміри фальсифікова-
них лікарських засобів» від
29.11.2012 р., проте і цей НПА
було скасовано відповідним на-
казом МОЗ України № 11 від
11.01.2013 р. [13] на підставі
наказу Міністерства юстиції
України «Про відмову в дер-
жавній реєстрації нормативно-
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правового акта» № 1935/5 від
24.12.2012 р. [14].

Лише  з  третьої  спроби
22.04.2013 р. МОЗ України ви-
дало необхідний для кваліфі-
кації дій правопорушників за
обсягом предмета злочину
НПА, а саме наказ № 321 «Про
визначення понять “великі та
особливо великі” розміри фаль-
сифікованих лікарських засо-
бів» [15], який 15.05.2013 р.
був зареєстрований у Мініс-
терстві юстиції України, а чин-
ності набрав 07.06.2013 р. Від-
повідно до цього наказу, під ве-
ликим розміром ФЛЗ слід ро-
зуміти ЛЗ, вартість яких стано-
вить від п’ятдесяти до п’ятисот
неоподаткованих мінімумів до-
ходів громадян; під особливо
великим — п’ятсот і більше.
Слід зазначити, що під вартіс-
тю ФЛЗ слід розуміти вартість
ЛЗ, за якою він переміщував-
ся через митний кордон Украї-
ни, вводився в обіг або реалі-
зовувався суб’єктом господа-
рювання, у якого його було ви-
явлено. Сума неоподатковано-
го мінімуму доходів громадян
установлюється на рівні подат-
кової соціальної пільги, що до-
рівнює ста відсоткам розміру
прожиткового мінімуму для пра-
цездатної особи та в період з
01.11.2015 р. до 30.11.2015 р.
становить 1218 грн. Таким
чином, великий розмір ФЛЗ
у 2015 р. становить 60,9–
608,9 тис. грн, особливо вели-
кий — 609 тис. грн і більше.

Об’єктивну сторону скла-
ду злочину формує перелік
форм злочинної поведінки, що

зазначений у диспозиції ч. 1
ст. 321-1 КК України, а саме:
виготовлення, придбання, пере-
везення, пересилання, зберіган-
ня з метою збуту або збут ФЛЗ.
Окрім цього, у ч. 2 ст. 321-1 КК
України передбачено окрему
форму злочинної поведінки —
виробництво ФЛЗ, за яке пе-
редбачено більш суворе пока-
рання. У даному випадку су-
спільно небезпечні наслідки є
факультативною ознакою об’єк-
тивної сторони, себто склад
злочину є формальним. За цих
умов злочинне діяння вважа-
ється закінченим з моменту
вчинення.

Суб’єкт злочину є загаль-
ним (фізична осудна особа,
яка вчинила злочин у віці, з
якого, відповідно до КК Украї-
ни, може наставати криміналь-
на відповідальність).

Окремі науковці [16] вважа-
ють за потрібне внести зміни
до ст. 321-1 КК і включити
спеціальний суб’єкт, мотивую-
чи це тим, що організаторами
вчинення даного злочину най-
частіше є особи з фармацев-
тичною або медичною освітою.
Ми не вбачаємо такої доціль-
ності, позаяк участь лікарів або
провізорів у організації фаль-
сифікації ЛЗ чи обігу ФЛЗ мо-
же додатково кваліфікуватися
за ст. 364 чи 364-1 КК України.

Суб’єктивна сторона зло-
чину характеризується прямим
умислом і  метою. Метою є
збут при виготовленні, придбан-
ні, перевезенні, пересиланні,
зберіганні та виробництві ФЛЗ.
Однак слід зазначити, що осо-

ба повинна знати, що ЛЗ є
фальсифікованими.

Узагальнена характеристи-
ка складу злочину фальсифі-
кації ЛЗ та обігу ФЛЗ представ-
лена на рис. 1.

Висновки

1. Під час дослідження було
охарактеризовано склад зло-
чину, передбаченого ст. 321-1
КК України, узагальнено та
систематизовано інформа-
цію, що стосується його еле-
ментів.

2. Проведено детальний
ретроспективний аналіз НПА
МОЗ України щодо визначен-
ня понять «великий» та «особ-
ливо великий» розміри ФЛЗ, у
результаті чого встановлено
причини, що унеможливлю-
вали кваліфікацію дій право-
порушника за обсягом предме-
та злочину.

3. Дослідження суб’єктив-
них ознак складу злочину по-
казало, що немає необхіднос-
ті встановлювати спеціальний
суб’єкт злочину, позаяк є мож-
ливість додатково кваліфікува-
ти участь лікарів чи провізорів
у організації фальсифікації ЛЗ
чи обігу ФЛЗ за ст. 364 або
364-1 КК України.

ЛІТЕРАТУРА

1. Гук О. Г. Фальсифікація лікар-
ських засобів та обіг фальсифікова-
них лікарських засобів в умовах єв-
роінтеграції: постановка проблеми
/ О. Г. Гук // Часопис Академії адво-
катури України. – 2014. – Т. 7, № 3
(24). – С. 44–49.

2. Факты фальсификации ле-
карств отмечены в 124 странах [Элек-

Характеристика складу злочину фальсифікації ЛЗ та обігу ФЛЗ

Об’єкт

Установлений
з метою захисту
здоров’я людей
порядок обігу ЛЗ

Суб’єкт

Загальний (фізична осудна
особа, яка вчинила злочин

у віці, з якого може наставати
кримінальна відповідальність)

Суб’єктивна
сторона

Характеризується
прямим умислом

і метою

Об’єктивна сторона

Виготовлення, виробництво,
придбання, перевезення,
пересилання, зберігання

з метою збуту або збут ФЛЗ

Рис. 1. Склад злочину фальсифікації лікарських засобів
й обігу фальсифікованих лікарських засобів



ÎÄÅÑÜÊÈÉ ÌÅÄÈ×ÍÈÉ ÆÓÐÍÀË36

тронный ресурс]. – Режим доступа :
http://old.качество.рф/news/171510/

3. Юмашева И. П. Фармацевти-
ческий рынок: проблема фальсифи-
кации лекарственных средств / И. П.
Юмашева // Вестник Тамбовского
университета. Серия: Естественные
и технические науки. – 2010. – Т. 16,
№ 3. – С. 897–901.

4. Комиссаров В. С. Актуальные
проблемы борьбы с фальсификаци-
ей продуктов питания и лекарствен-
ных средств / В. С. Комиссаров, В. Е.
Квашис, Н. В. Генрих // Современные
проблемы уголовной политики : сб.
трудов 5-й Междунар. науч.-практ.
конф / под редакцией А. Н. Ильяшен-
ко. – Краснодар : ФГКУВПО «Красно-
дарский университет Министерства
внутренних дел Российской Федера-
ции», 2014. – С. 54–71.

5. Вітик І. Стоп фальсифікації
лікарських засобів! / І. Вітик, О. Турен-
ко // Наука і правоохорона. – 2013. –
№ 3 (23). – С. 59–65.

6. Кримінальний кодекс України
[Електронний ресурс]. – Режим до-
ступу : http://zakon4.rada.gov.ua/laws/
show/2341-14

7. Про внесення змін до деяких
законодавчих актів України щодо за-
побігання фальсифікації лікарських
засобів : Закон України [Електронний
ресурс]. – Режим доступу : http://
zakon4.rada.gov.ua/laws/show/3718-17

8. Про внесення змін до деяких
законодавчих актів України щодо по-
силення відповідальності за фальси-
фікацію або обіг фальсифікованих
лікарських засобів : Закон України
[Електронний ресурс]. – Режим до-
ступу : http://zakon4.rada.gov.ua/laws/
show/5065-17

9. Кримінальне право України:
Загальна частина : підручник / М. І.
Бажанов, Ю. В. Баулін, В. І. Борисов
[та ін.]. – 2-е вид., перероб. і допов.
– К. : ЮрінкомІнтер, 2005. – С. 88.

10. Про лікарські засоби : Закон Ук-
раїни [Електронний ресурс]. – Режим
доступу : http://zakon3.rada.gov.ua/
laws/show/123/96-%D0%B2%D1%80/
page

11. Про визначення понять «неве-
ликі», «великі» та «особливо великі»
розміри фальсифікованих лікарських
засобів : Наказ МОЗ України № 562 від
26.07.2012 р. [Електронний ресурс]. –
Режим доступу : https://moz.gov.ua/ua/
portal/rgp_201207.html

12. Про скасування наказу Мініс-
терства охорони здоров’я України від
26 липня 2012 року № 562 : Наказ
МОЗ України № 714 від 13.09.2012 р.
[Електронний ресурс]. – Режим дос-
тупу : https://www.moz.gov.ua/ua/
portal/dn_20120913_714.html

13. Про скасування наказу Мініс-
терства охорони здоров’я України від

29 листопада 2012 року № 974 : Наказ
МОЗ України № 11 від 11.01.2013 р.
[Електронний ресурс]. – Режим до-
ступу : http://mozdocs.kiev.ua/view.php?
id=14230

14. Про відмову в державній реєст-
рації нормативно-правового акта :
Наказ Міністерства юстиції України
№ 1935/5 від 24.12.2012 р. [Елект-
ронний ресурс]. – Режим доступу :
http://www.apteka.ua/article/201263

15. Про визначення понять «великі
та особливо великі» розміри фальси-
фікованих лікарських засобів : Наказ
МОЗ України № 321 від 22.04.2013 р.
[Електронний ресурс]. – Режим до-
ступу : http://zakon4.rada.gov.ua/laws/
show/z0743-13

16. Коваленко І. А. Фальсифікація
лікарських засобів та обіг фальси-
фікованих лікарських засобів: склад
злочину / І. А. Коваленко // Науковий
вісник Міжнародного гуманітарного
університету. – 2014. – № 7. – С. 180–
183.

REFERENCES

1. Huk O.H. Falsification of drugs
and their circulation in Ukraine and
European integration : formulation of
the problem. Chasopys Akademiyi ad-
vokatury Ukrayiny 2014; 3 (24): 44-49.

2. Falsification of drugs marked in
124 countries [Electronic resource].
Access mode: http://old.качесво.рф/
news/l 71510/

3. Yumasheva I.P. The pharmaceu-
tical market: the problem of counterfeit-
ing of medicines. Vestnik Tambovsko-
go universiteta. Seriya: Estestvennyie
i tehnicheskie nauki 2010; 16 (3): 897-
901.

4. Komissarov V.S., Kvashis V.E.,
Genrih N.V. Actual problems of struggle
against falsification of food and drugs,
Sovremennye problemy ugolovnoy po-
litiki sb. trudov V mezhdunarodnoy na-
uchno-prakticheskoy konferensii, Kras-
nodar: Krasnodar University of the Min-
istry of Internal Affairs of the Russian
Federation, 2014, p. 54-71.

5. Vityk I. Stop falsification of med-
icines! Nauka i pravookhorona 2013;
3 (23): 59-65.

6. Kryminalnyy kodeks. Ukrayiny
Electronic resource: Criminal Code
of  Ukraine. Access mode: http://
zakon4.rada.gov.ua/laws/show/2341-
14

7. Pro vnesennya zmin do de-
yakykh zakonodavchykh aktiv Ukrayiny
shchodo zapobihannya falsyfikatsiyi
likarskykh zasobiv [Electronic resource]:
Law of Ukraine. Access mode: http://
zakon4.rada.gov.ua/laws/show/3718-17

8. Pro vnesennya zmin do deya-
kykh zakonodavchykh aktiv Ukrayiny
shchodo posylennya vidpovidalnosti za
falsyfikatsiyu abo obih falsyfikovanykh

likarskykh zasobiv [Electronic resource]:
Law of Ukraine. Access mode: http://
zakon4.rada.gov.ua/lawrs/show/5065-
17

9. Bazhanov M.I., Baulin Yu.V., Bo-
rysov V.I. Kryminalne pravo Ukrayiny:
Zahalna chastyna [Criminal Lawr of
Ukraine: General Part]. Kyiv, Yurinkom-
lnter, 2005. 88 p.

10. Pro likarski zasoby [Electronic
resource]: Law of Ukraine. Access
mode: http://zakon3.rada.gov.ua/laws/
show/123/96-%DO%B2%D1%80/page

11. Pro vyznachennya ponyat “ne-
velyki”, “velyki” ta “osoblyvo velyki” ro-
zmiry falsyflkovanykh likarskykh zaso-
biv [Electronic resource]: order MH
Ukraine 26.07.2012 N 562. Access
mode: https://moz.gov.ua/ua/portal/
rgp_201207.html

12. Pro skasuvannya nakazu Min-
isterstva okhorony zdorovya Ukrayiny
vid 26 lypnya 2012 roku N 562 [Elec-
tronic resource]: order MH Ukraine
13.09.2012 N 714. Access mode:
https://www.moz.gov.ua/ua/partal/
dn_20120913_714.html

13. Pro skasuvannya nakazu Min-
isterstva okhorony zdorovya Ukrayiny
vid 29 lystopada 2012 roku N 974
[Electronic resource]: Order MH Ukraine
11.01.2013 N 11. Access mode: http://
mozdocs.kiev.ua/view.php?id=14230

14. Pro vidmovu v derzhavniy re-
yestratsiyi normatyvno-pravovoho
akta [Electronic resource]: order of
the Ministry of Justice of Ukraine
24.12.2012 N 1935/5. Access mode:
http://www.apteka.ua/article/201263

15. Pro vyznachennya ponyat “ve-
lyki ta osoblyvo velyki” rozmiry falsy-
flkovanykh likarskykh zasobiv [Elec-
tronic resource]: Order MH Ukraine
22.04.2013 N 321. Access mode: http://
zakon4.rada.gov.ua/laws/show/z0743-
13

16. Kovalenko I.A. Manufacture and
falsification of medicines: corpus delicti.
Naukovyy visnyk Mizhnarodnoho huma-
nitarnoho universytetu 2014; 7: 180-
183.

Надійшла 2.07.2015

Рецензент д-р мед. наук,
проф. Я. В. Рожковський




