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Сфера обігу лікарських засобів є однією з най-
більш складних і регульованих у системі охоро-
ни здоровʼя. Це сукупність суспільних відносин, 
спрямованих на забезпечення життя і здоров’я 
людини через гарантування якості, безпеки 
й ефективності лікарських засобів. Посягання 
на визначений порядок обігу лікарських засобів 
створює підвищену суспільну небезпеку та по-
требує належної  кримінально-правової охорони. 

Специфіка правопорушень у цій сфері по-
лягає у необхідності застосування спеціальних 
знань у галузі фармації, медицини, хімії, регу-
ляторних процедур тощо. Із цим безпосеред-
ньо пов’язана їх правильна кримінально-право-
ва оцінка, тому судова експертиза є важливою 
для встановлення фактичних обставин, що ма-
ють значення для кваліфікації діяння.

Об’єктом кримінально-правової охорони 
у сфері обігу лікарських засобів є комплекс 
суспільних відносин, що забезпечують на-
лежну якість, безпеку й ефективність лікар-
ських засобів, а також визначений порядок їх 
створення, реєстрації, виробництва, розпов-
сюдження та застосування. Обіг лікарських 
засобів розглядають у нерозривному звʼязку 
з поняттям їх життєвого циклу [1]. 

Об’єктивна сторона кримінальних право-
порушень у цій сфері зазвичай виражається 
у виробництві або введенні в обіг фальси-
фікованих лікарських засобів, порушенні по-
рядку державної реєстрації, недотриманні 
вимог під час проведення доклінічних і клі-
нічних досліджень (випробувань), а також 
у допуску до обігу неякісних або небезпеч-
них препаратів. Характерною рисою є те, 
що більшість таких правопорушень мають 
формальний або формально-матеріальний 
склад, де настання суспільно небезпечних 
наслідків не завжди є обов’язковою ознакою.

Суб’єкти кримінальних правопорушень 
у цій сфері часто є спеціалістами, це можуть 
бути посадові особи фармацевтичних ком-
паній, медичні та фармацевтичні працівни-
ки, суб’єкти господарювання у сфері обігу лі-
карських засобів тощо. Суб’єктивна сторона 
в українському кримінальному праві перед-
бачає наявність вини у формі умислу або не-
обережності. 

Особливе значення для визначення обста-
вин вчинення кримінальних правопорушень 
у сфері обігу лікарських засобів має судова 
експертиза. Значна частина фактичних даних, 
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що підлягають визначенню, має спеціальний,  
науково-технічний характер. Такі дані не мо-
жуть бути з’ясовані без відповідних знань 
у галузях фармації, медицини, хімії та інших 
суміжних дисциплін. Тому судова експертиза 
є важливою для визначення обставин, що ма-
ють значення для з’ясування наявності ознак 
складу кримінального правопорушення.

У межах цієї категорії кримінальних про-
ваджень найбільш поширеними є фармаце-
втична, токсикологічна, хімічна, судово-ме-
дична та економічна експертизи, кожна 
з яких виконує специфічну функцію у ви-
значенні окремих елементів об’єктивної сто-
рони складу кримінального правопорушен-
ня або інших юридично значущих обставин. 
Наприклад, фармацевтична та хімічна екс-
пертизи дають змогу встановити склад лі-
карського засобу, його відповідність заяв-
леним характеристикам, наявність домішок 
або сторонніх речовин, що може свідчити 
про фальсифікацію. Токсикологічна та судо-
во-медична експертизи спрямовані на визна-
чення впливу препарату на організм людини, 
а також причиново-наслідкового зв’язку між 
його застосуванням і можливими шкідливи-
ми наслідками [2]. Економічна експертиза 
своєю чергою має важливе значення у спра-
вах, пов’язаних із порушеннями у сфері за-
купівель лікарських засобів, зокрема для ви-
значення розміру матеріальної шкоди або 
неправомірної вигоди.

За допомогою судово-експертних дослі-
джень у справах про правопорушення у сфе-
рі обігу лікарських засобів визначають:

1)	 хімічний склад і фізико-хімічні власти-
вості лікарського засобу;

2)	 відповідність лікарського засобу ви-
могам нормативно-технічної доку-
ментації та стандартам якості;

3)	 наявність ознак фальсифікації або під-
роблення;

4)	 фармакологічні властивості та вплив 
на організм людини;

5)	 причиново-наслідковий зв’язок між 
застосуванням лікарського засобу та 
настанням шкідливих наслідків;

6)	 відповідність дій суб’єктів обігу вста-
новленим вимогам регулятивного за-
конодавства тощо.

Особливого значення судова експертиза 
набуває у випадках застосування бланкетних 
кримінально-правових норм, що відсилають 
до положень спеціального законодавства 
у сфері обігу лікарських засобів [3, c. 10]. 
У таких ситуаціях експертне дослідження 
забезпечує визначення факту порушення 
конкретних нормативних вимог, що є необ-
хідною умовою для правильної кваліфікації 
діяння. Без належного експертного виснов-
ку встановлення об’єктивної сторони складу 
кримінального правопорушення часто є не-
можливим або істотно ускладненим.

До того ж результати судової експертизи 
можуть опосередковано впливати на з’ясу-
вання суб’єктивної сторони, вони можуть 
свідчити про рівень небезпечності відповід-
ного лікарського засобу, а також про передба-
чуваність можливих наслідків, що сукупно має 
значення для визначення форми вини особи.

Отже, судова експертиза у справах про 
кримінальні правопорушення у сфері обігу 
лікарських засобів забезпечує встановлен-
ня юридично значущих обставин, необхід-
них для правильної кримінально-правової 
оцінки відповідних діянь. Перспективним 
напрямом є удосконалення взаємодії кримі-
нального права та судової експертизи шля-
хом конкретизації бланкетних норм, а також 
впровадження уніфікованих підходів до про-
ведення експертних досліджень у цій сфері.
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