
ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ
до проєкту Закону України «Про внесення змін до Кримінального кодексу України та Кодексу України про адміністративні 

правопорушення щодо удосконалення відповідальності за порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних 
випробувань і державної реєстрації/перереєстрації лікарських засобів»

Чинна редакція Нова редакція, що пропонується 
Кримінальний кодекс України

Стаття 321-2. Порушення встановленого порядку доклінічного 
вивчення, клінічних випробувань і державної реєстрації лікарських 
засобів

Стаття 3212. Фальсифікація результатів доклінічного вивчення, клінічних 
випробувань лікарських засобів чи подання завідомо недостовірних 
реєстраційних матеріалів під час державної реєстрації (перереєстрації) 
лікарських засобів

1. Умисне порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, 
клінічних випробувань лікарських засобів, фальсифікація їх 
результатів, а також порушення встановленого порядку державної 
реєстрації лікарських засобів -
караються позбавленням волі на строк від трьох до п'яти років з 
позбавленням права обіймати певні посади чи займатися певною 
діяльністю на строк від одного до трьох років.

2. Ті самі дії, вчинені повторно або за попередньою змовою групою 
осіб, - караються позбавленням волі на строк від п'яти до восьми 
років з позбавленням права обіймати певні посади чи займатися 
певною діяльністю на строк від двох до трьох років.

1. Умисна фальсифікація результатів доклінічного вивчення, клінічних 
випробувань лікарських засобів, а також умисне подання до 
уповноваженого органу завідомо недостовірних відомостей щодо 
якості, безпечності чи ефективності лікарських засобів з метою їх 
державної реєстрації (перереєстрації), якщо такі дії спричинили смерть 
потерпілого або інші тяжкі наслідки – караються обмеженням волі на 
строк до п’яти років, позбавленням волі на строк від п'яти до восьми 
років із позбавленням права обіймати певні посади чи займатися певною 
діяльністю на строк від двох до трьох років.

2. Ті самі дії, вчинені повторно або за попередньою змовою групою осіб, -
караються позбавленням волі на строк від восьми до десяти років із 
позбавленням права обіймати певні посади чи займатися певною 
діяльністю на строк від двох до трьох років.

Примітка. Під фальсифікацією в цій статті слід розуміти умисне 
підроблення суттєвих даних, що стосуються результатів доклінічного 
вивчення, клінічних випробувань лікарських засобів, або їх умисну 



3. Дії, передбачені частинами першою або другою цієї статті, якщо 
вони спричинили смерть потерпілого або інші тяжкі наслідки, -
караються позбавленням волі на строк від восьми до десяти років з 
позбавленням права обіймати певні посади чи займатися певною 
діяльністю на строк від двох до трьох років.

зміну чи модифікацію на завідомо недостовірні дані.

Відсутній

Кодекс України про адміністративні правопорушення
Відсутній Стаття 452. Умисне порушення встановленого порядку 

доклінічного вивчення, клінічних випробувань лікарських 
засобів

Умисне порушення встановленого порядку доклінічного 
вивчення, клінічних випробувань лікарських засобів, - тягне 
за собою накладення штрафу у розмірі трьохсот 
неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.

Відсутній Стаття 453. Умисне порушення встановленого порядку 
державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів.

Умисне порушення встановленого порядку державної 
реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, - тягне за собою 
накладення штрафу у розмірі трьохсот неоподатковуваних 
мінімумів доходів громадян.

<…>

Стаття 221. Районні, районні у місті, міські чи міськрайонні суди 
(судді)

Стаття 221. Районні, районні у місті, міські чи міськрайонні суди (судді)

Судді районних, районних у місті, міських чи міськрайонних 
судів розглядають справи про адміністративні правопорушення, 
передбачені статтями <…> статтями 461, 462, <…> цього 

Судді районних, районних у місті, міських чи міськрайонних судів 
розглядають справи про адміністративні правопорушення, передбачені 
статтями <…> 452, 453, статтями 461, 462, <…> цього Кодексу, а також 



Кодексу, а також справи про адміністративні правопорушення, 
вчинені особами віком від шістнадцяти до вісімнадцяти років.

справи про адміністративні правопорушення, вчинені особами віком від 
шістнадцяти до вісімнадцяти років.

Стаття 255. Особи, які мають право складати протоколи про 
адміністративні правопорушення

Стаття 255. Особи, які мають право складати протоколи про 
адміністративні правопорушення

У справах про адміністративні правопорушення, що розглядаються 
органами, зазначеними в статтях 218 - 221 цього Кодексу, 
протоколи про правопорушення мають право складати:
1) уповноважені на те посадові особи:
<…>
органів охорони здоров’я (частина перша статті 443, статті 45, 46, 
462, стаття 183 - щодо завідомо неправдивого виклику швидкої 
медичної допомоги);
<…>

У справах про адміністративні правопорушення, що розглядаються 
органами, зазначеними в статтях 218 - 221 цього Кодексу, протоколи про 
правопорушення мають право складати:
1) уповноважені на те посадові особи:
<…>
органів охорони здоров’я (частина перша статті 443, статті 45, 452, 453, 46, 
462, стаття 183 - щодо завідомо неправдивого виклику швидкої медичної 
допомоги);
<…>

Народні депутати України
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