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Разъяснение законодательства: «Об уголовной ответственности за 

обращение фальсифицированных, недоброкачественных и 

незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и

оборот фальсифицированных биологически активных добавок».
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С та т ь е й  2 3 8 .1 . У го л о в н о го  к о д е к с а  Р о сс и й с к о й  Ф е д ер а ц и и  (д ал ее  -  

У К  Р Ф ) п р е д у с м о т р е н а  у го л о в н ая  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  н еза к о н н о е  

п р о и зв о д с т в о , с б ы т  и л и  вво з  н а  т е р р и т о р и ю  Р о с с и й ск о й  Ф ед ер ац и и  

ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х , н е д о б р о к ач ес т в е н н ы х  и  н еза р е ги с т р и р о в а н н ы х  

л е к а р с т в е н н ы х  ср е д с т в , м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  и  о б о р о т  

ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х  б и о л о ги ч ес к и  а к т и в н ы х  д о б а в о к .

О б щ е с т в е н н а я  о п ас н о с ть  п р ес т у п л е н и я  за к л ю ч ае т с я  в то м , ч то  

о б р а щ е н и е  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х , н е д о б р о к а ч е с т в е н н ы х  и '

н е з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  л ек ар с т в е н н ы х  ср е д с т в , м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  и 

о б о р о т  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х  б и о л о ги ч ес к и  а к т и в н ы х  д о б а в о к  о зн а ч а ет  и х  

н ек о н т р о л и р у е м о е  р а с п р о с т р а н е н и е  и у п о т р е б л е н и е , а  в к о н еч н о м  сч ет е  - 

п р и ч и н ен и е  в р е д а  зд о р о в ь ю  гр аж д ан .

Г о с у д а р с т в е н н о й  р е ги с т р а ц и и  п о д л еж ат : 1) все  л е к а р с тв ен н ы е

п р еп ар аты , в п ер в ы е  п о д л е ж а щ и е  вво д у  в о б р а щ е н и е  в  Р Ф ; 2 ) л е к а р с тв ен н ы е  

п р еп ар аты , за р е ги с т р и р о в а н н ы е  р ан ее , н о  п р о и зв е д е н н ы е  в д р у ги х  

л е к а р с т в е н н ы х  ф о р м а х  в со о т в ет с тв и и  с п е р е ч н ем  н аи м ен о в а н и й  

л е к а р с т в е н н ы х  ф о р м , в  н о в о й  д о зи р о в к е  п ри  д о к а з а т е л ь с т в е  ее  к л и н и ч ес к о й  

зн а ч и м о ст и  и  э ф ф е к т и в н о ст и ; 3 ) н о в ы е  к о м б и н а ц и и  за р е ги с т р и р о в а н н ы х  

р ан ее  л е к а р с т в е н н ы х  п р еп ар ато в . ... ;,.,v

Г о с у д а р с т в е н н а я  р е ги ст р ац и я  л е к а р с т в е н н ы х  п р еп а р а т о в  и в ед ен и е  

го с у д а р с т в е н н о го  . р е е с т р а  л ек ар с т в е н н ы х  с р е д с т в  о с у щ ес т в л я ю т ся  

у п о л н о м о ч е н н ы м  ф е д е р а л ь н ы м  о р ган о м  и с п о л н и т ел ь н о й  вл асти . П е р е ч ен ь  

л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в , п р о ш е д ш и х  го с у д а р ст в ен н у ю  р еги ст р ац и ю , 

п ер еч ен ь  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  с у б ст а н ц и й , в х о д я щ и х  в со с т ав  л е к а р с т в е н н ы х  

п р еп ар ато в , с о д е р ж а т с я  в го с у д а р с т в е н н о м  р е е с т р е  л е к а р с т в е н н ы х  ср ед ств .

Д е й с т в у ю щ и м  за к о н о д а т е л ь с т в о м  у с т а н о в л е н а  в о зм о ж н о с ть  в в о за  н а  

т е р р и т о р и ю  Р Ф  не и м е ю щ и х  го с у д ар ст в ен н о й  р еги с т р а ц и и  л ек ар с т в е н н ы х  

п р еп ар ато в , п р и о б р е т е н н ы х  за  п р ед ел ам и : т е р р и т о р и и  Р Ф  ф и зи ч е ск и м и  

л и ц а м и  д л я  л и ч н о го  и сп о л ь зо в а н и я  и ю р и д и ч е с к и м и  л и ц а м и  д л я  о к азан и я  

м ед и ц и н с к о й  п о м о щ и  п о  ж и зн ен н ы м  п о к аза н и я м  к о н к р ет н о го  п ац и ен та , и 

о п р ед е л е н  п о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  т ак о го  ввоза .

В  с л у ч ае  п р и о б р ет е н и я  ф и зи ч еск и м  л и ц о м  н е зар еги ст р и р о в а н н ы х  

л е к а р с т в е н н ы х  п р еп а р а т о в  за  п р е д е л а м и  т е р р и т о р и и  Р Ф , к о то р ы е  

п р ед н а зн а ч е н ы  д л я  е го  л и ч н о го  и сп о л ь зо в а н и я , у го л о в н а я  о тв е тс т в е н н о ст ь  не 

н асту п ает .

П о р я д о к  в в о за  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д ст в  н а  т е р р и т о р и ю  т а м о ж е н н о г о ' 

со ю за  в  р а м к а х  Е А Э С  о т р а ж е н  в П о л о ж е н и и  о в в о зе  н а  та м о ж е н н у ю  

т е р р и т о р и ю  Е в р а зи й с к о го  э к о н о м и ч е с к о го  с о ю за  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д ст в  

с о гл асн о  п р и л о ж е н и ю  №  21 к  р е ш е н и ю  К о л л еги и  Е в р а зи й ск о й
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э к о н о м и ч е с к о й  к о м и с с и и  о т  2 1 .0 4 .2 0 1 5  №  30  « О  м ер а х  н етар и ф н о го ^  

р егу л и р о в а н и я » .

Д а н н о е  п р е с т у п л е н и е  с ч и та ет ся  о к о н ч е н н ы м , к о гд а  с т о и м о ст ь  

п р ед м е то в  п р е с т у п л е н и я  п р ев ы с и т  100 т ы с яч  р у б л ей .

С у б ъ е к т и в н а я  с т о р о н а  р а с с м а т р и в а е м о го  п р ест у п л ен и я

х а р а к т ер и зу е т ся  в и н о й  в ф о р м е  п р я м о го  у м ы сл а .

О т в е т с т в е н н о с т ь  п о  ч . 1 ст. 238.1  У К  Р Ф  за  н е за к о н н ы й  ввоз н а  

т е р р и т о р и ю  Р Ф  н еза р е ги с т р и р о в а н н ы х  л е к а р с т в е н н ы х  ср е д ст в  и л и  

м е д и ц и н с к и х  п р е п а р а т о в  н ас т у п и т  л и ш ь  в то м  сл у ч ае , к о гд а  л и ц о  п р е сл ед у е т  

сп ец и ал ь н у ю  ц ел ь  - с б ы т  в в е зе н н ы х  ср е д с т в  и п р е п ар а то в  (п р и  п р о ч и х  

у сл о в и ях ).

Е сл и  д е я н и я  в о тн о ш ен и и  л е к а р с т в е н н ы х  ср е д ст в , м ед и ц и н с к и х  

и зд ел и й  и л и  б и о л о ги ч е с к и  а к т и в н ы х  д о б а в о к , у к а за н н ы е  в д и с п о зи ц и и  

статьи , с о в е р ш е н ы  н е  в к р у п н о м  р азм ер е , т .е . н а  су м м у  м ен ее  100 т ы с яч  

р у б л ей , в и н о в н ы е  м о гу т  б ы ть  п р и в л е ч е н ы  к  ад м и н и с т р а т и в н о й  

о т в е т с т в е н н о ст и  п о  ст. 6 .28  К о А П  з а  н а р у ш ен и е  у с т а н о в л е н н ы х  п р ав и л  в 

сф ер е  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , п о  ст. 6 .33  К о А П  за  о б р а щ е н и е  

ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х , к о н т р а ф а к т н ы х , н е д о б р о к а ч е с т в е н н ы х  и 

н е з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  л е к а р с т в е н н ы х  ср е д с т в , м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  и 

о б о р о т  ф а л ь с и ф и ц и р о в а н н ы х  б и о л о ги ч ес к и  а к т и в н ы х  д о б а в о к , п о  ст. 14 .4 .2  

К о А П  з а  н ар у ш е н и е  за к о н о д а т е л ь с т в а  об  о б р а щ е н и и  л е к а р с т в е н н ы х  ср ед ств .

С а н к ц и е й  ст а ть и  238 .1  У К  Р Ф  п р ед у с м о т р е н о  м ак с и м ал ь н о е  

н ак азан и е  в в и д е  л и ш е н и я  с в о б о д ы  н а  ср о к  о т  т р е х  д о  п я ти  л е т  со  ш тр аф о м  в 

р азм ер е  о т  п я т и с о т  т ы с я ч  д о  д в у х  м и л л и о н о в  р у б л ей .

В ст у п и в ш и м  в  с и л у  Ф е д ер а л ь н ы м  зак о н о м  о т  0 1 .0 4 .2 0 2 0  №  9 5 -Ф З  «О  

в н ес ен и и  и зм е н е н и й  в  ст ать ю  238.1  У го л о в н о го  к о д е к с а  Р о с си й с к о й  

Ф е д е р а ц и и »  в  ч ас т ь  п ер в у ю  у к а зан н о й  ст ать и  в н ес ен ы  и зм ен ен и я  в ч аст и  

у си л ен и я  н ак а за н и я  з а  со в е р ш е н и е  д е я н и я  с и сп о л ь зо в а н и е м  ср е д ст в  

м а с со во й  и н ф о р м а ц и и  и л и  и н ф о р м а ц и о н н о -т е л е к о м м у н и к а ц и о н н ы х  сетей , в 

то м  ч и с л е  сети  « И н те р н е т» . В и н о в н ы е  л и ц а  м о гу т  п о н ес т и  н ак азан и е  в в и д е  

л и ш е н и я  с в о б о д ы  н а  ср о к  о т  ч е ты р ех  д о  ш е ст и  л е т  л и ш е н и я  св о б о д ы  со  

ш тр аф о м  в р а зм е р е  о т  с е м и со т  п я т и д е ся ти  т ы с я ч  д о  д в у х  м и л л и о н о в  п ят и с о т  

т ы с яч  р у б л ей .

В  с л у ч ае  ес л и  д е я н и е , у к а зан н о е  в д и с п о зи ц и и  ст ать и  238.1  У К  Р Ф , 

п о в л еч ет  по  н ео с т о р о ж н о с т и  с м е р т ь  д в у х  и л и  б о л ее  л и ц , в и н о в н о м у  л и ц у  

гр о зи т  л и ш е н и е  с в о б о д ы  н а  ср о к  о т  в о сь м и  д о  д в е н а д ц а т и  л е т  со  ш тр аф о м  в 

р азм е р е  о т  д в у х  м и л л и о н о в  д о  п я ти  м и л л и о н о в  р у б л ей .

■ i
■ .  - »

лЛ'' .

*

{ "■Ь г  ; ■


