ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к проекту федерального закона "О внесении изменений  и дополнений в Уголовный кодекс Российской Федерации и Уголовно-процессуальный кодекс Российской Федерации"
До настоящего времени в России отсутствуют единые статистические данные относительно доли на отечественном фармрынке фальсифицированных лекарственных средств (ФЛС). В 2013 г. Росздравнадзор отобрал и проверил 29171 образец  лекарственных средств. В ходе проверки было выявлено и изъято из обращения 176 партий лекарственных средств 84 торговых наименований 158 серий, не отвечающих обязательным установленным требованиям к качеству. 
При этом в 2013 г. выявлено и изъято из обращения 12 торговых наименований 19 серий фальсифицированных лекарственных препаратов. Для сравнения – в 2012 г. было выявлено и изъято 13 торговых наименований 33 серий фальсифицированных препаратов, в 2011 – 16 и 23 соответственно.


В 2013 г. в общем количестве изъятых серий фальсифицированных лекарственных препаратов доля подделок препаратов зарубежного производства составила 89,5%.

Представленные данные могут создать впечатление, что на российском фармацевтическом рынке доля фальсифицированных лекарственных средств достаточно невелика. Однако, в действительности ситуация является прямо противоположной.

Независимые эксперты утверждают, что Россия вместе с Китаем уже вышли на первое место по производству и теневому обороту фальшивых лекарств, обогнав Индию, Бразилию и Турцию, традиционно считавшихся основными производителями и одновременно потребителями лекарственных фальшивок. 
По оценке Всемирной организации здравоохранения, в России доля фальсифицированных лекарственных средств находится на уровне 12 % от общего числа препаратов. По информации экспертов, объем рынка фальсификатов в России составляет около 20 млрд. рублей.

Проблема ФЛС стоит остро не только в нашей стране. С точки зрения прибыльности лекарственный рынок находится на третьем месте после продажи оружия и наркотиков. Однако зарубежное законодательство устанавливает жесткую ответственность за производство и оборот ФЛС.
   Например, в США торговля фальшивыми лекарствами наказывается штрафом до $200 млн. или пожизненным заключением. В Турции - тюремным заключением на  срок от 30 до 50 лет, в Индии торговля ФЛС карается пожизненным заключением. Во Франции производство и импорт ФЛС караются лишением свободы на четыре года или штрафом в размере €400 тыс., а организация незаконной сети сбыта - сроком пять лет или штрафом в размере €500 тыс. В Европе штраф за продажу поддельных лекарств превышает 300 тысяч евро, а срок тюремного заключения – 10 лет.

К сожалению, российское законодательство не так сурово к производителям и распространителям ФЛС. Эксперты признают, что российское законодательство не в силах соответствовать увеличивающимся темпам роста оборота фальсифицированных лекарственных средств. 

Специальных норм об ответственности за подделку лекарств в уголовном законодательстве РФ нет, а общие предусмотрены статьей 238 Уголовного кодекса, по которой преследуются производство, хранение, перевозка или сбыт товаров и продукции, не отвечающих требованиям безопасности. Из этого следует, что  фальсифицированный лекарственный препарат, несущий смертельную опасность, приравнен к любому другому товару, попадающему под определение данной статьи. 
До недавнего времени существовало мнение, что в российском законодательстве достаточно статей для привлечения к ответственности лиц, причастных к обороту фальсифицированных лекарственных средств. Среди них статьи Уголовного кодекса Российской Федерации: 171 -"Незаконное предпринимательство", 180 -"Незаконное использование товарного знака", 238 - "Производство, хранение, перевозка либо сбыт товаров и продукции, выполнение работ или оказание услуг, не отвечающих требованиям безопасности", а также несколько статей Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях. Но основная проблема заключается в том, что понятие “фальсифицированное лекарственное средство” в Уголовном кодексе отсутствует, так же как и отсутствуют специальные статьи, устанавливающие ответственность за преступления в сфере оборота лекарственных средств.
В свою очередь, статья 238 Уголовного кодекса устанавливает достаточно мягкую  ответственность за производство и сбыт товаров, не отвечающих требованиям безопасности, в контексте оборота фальсифицированных лекарств. Так, согласно действующей норме, за сбыт фальсифицированных лекарств, повлекших смерть человека, можно "отделаться" штрафом от 100 000 до 500 000  рублей. 
В связи с ростом рынка ФЛС Уголовный Кодекс РФ предлагается дополнить статьей 238.1, устанавливающей более жесткую уголовную ответственность за производство, изготовление, хранение, перевозку в целях сбыта либо сбыт фальсифицированных лекарственных средств и медицинских изделий. Дополнительно настоящим законопроектом предлагается установить в проектируемой статье 327.2 УК РФ ответственность за изготовление, организацию изготовления поддельных документов или фальсификацию документов на лекарственные средства и медицинские изделия.

