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на проект Закону України «Про лікарські засоби»

(нова редакція, реєстраційний № 2446)

Законопроектом пропонується нова редакція Закону України «Про лікарські засоби», в якому визначаються основні правові та організаційні засади державної політики у сфері обігу лікарських засобів, повноваження органів виконавчої влади у цій сфері, порядок створення, серійного виробництва, вивезення, ввезення та реалізації лікарських засобів.

Головне науково-експертне управління вважає за доцільне висловити щодо нього такі зауваження та пропозиції. 

Насамперед, слід зазначити, що законопроект не містить належного обґрунтування необхідності прийняття Закону України «Про лікарські засоби» у новій редакції. Хоча у Пояснювальній записці й зазначається, що «чинний Закон України «Про лікарські засоби» не відповідає вимогам законодавства Європейського Союзу і не сприяє усуненню правових та технічних бар’єрів, що існують у сфері обігу лікарських засобів, зокрема, на шляху розвитку фармацевтичної промисловості та в системі торгівлі лікарськими засобами вітчизняного виробництва», проте не вказується, в  якій частині він не відповідає законодавству ЄС.

Деякі положення законопроект не повною мірою узгоджені з Конституцією України. Так, наприклад, за проектом Президент України «через систему центральних і місцевих органів виконавчої влади, разом з органами Автономної Республіки Крим та органами місцевого самоврядування провадять державну політику у сфері обігу лікарських засобів…» (частина друга статті 4 проекту). Однак за своєю конституційною природою Президент України є главою держави, повноваження якого визначаються виключно Конституцією України, яка не відносить до його повноважень проведення державної політики у сфері обігу лікарських засобів. 

Зазначене вище стосується й положення частини першої статті 4, яка не містить якогось змістового навантаження.

Положення статті 17 законопроекту, в якій йдеться про здійснення спеціально уповноваженим органом виконавчої влади в галузі охорони здоров’я та спеціально уповноваженим органом виконавчої влади у сфері обігу лікарських засобів державного контролю за додержанням ліцензійних умов у сфері виробництва та торгівлі лікарськими засобами, не узгоджується з пунктом 9-1 статті 116 Конституції України, відповідно до якого утворення, реорганізація та ліквідація центральних органів виконавчої влади належить до компетенції Кабінету Міністрів України, а також з державно-правовими реаліями. Нагадаємо, що відповідно до пункту першого Положення про Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 10 вересня 2008 р. № 837, Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів (Держлікінспекція) є центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров'я.

Положення законопроекту щодо проведення клінічних випробувань лікарських засобів  недостатньо узгоджені також з міжнародними актами у цій сфері. Так, наприклад, частина четверта статті 9 законопроекту допускає проведення клінічних випробувань лікарських засобів на дітях, «якщо досліджуваний лікарський засіб призначений виключно для лікування дитячих захворювань або метою клінічних випробувань є оптимізація дозування чи режиму застосування лікарського засобу за умови згоди на це їх батьків або законних представників». Разом з тим, Рекомендацією Комітету міністрів Ради Європи державам-учасникам стосовно медичних дослідів на людині № R(90)З (прийнята 06.02.1990 р.), якою ухвалені принципи проведення медичних дослідів на людині, передбачено, що юридично неправоздатна особа не може піддаватись медичному досліду, якщо від досліду не очікується одержання прямої і значної користі для здоров’я піддослідного. Національний закон лише як виняток може передбачати можливість проведення медичних дослідів за участю юридично неправоздатної особи, який не принесе прямої користі для її здоров’я, за умови, що ця особа не має ніяких заперечень, якщо цей дослід принесе користь особам тієї ж категорії та якщо ці наукові результати не можна одержати шляхом проведення дослідів на особах, які не належать до цієї категорії (принцип 5). 

Слід також відзначити, що у деяких країнах медичні досліди над дитиною допускаються виключно для рятування її життя, відновлення або підтримки здоров’я та за умови не нанесення шкоди, погіршення здоров’я або протікання хвороби. Зокрема, в Росії це положення передбачене Кодексом лікарської етики, ухваленим Всеросійським Пироговським з’їздом лікарів (пункт 3 розділу 5). 

Не узгоджується із Рекомендацією Комітету міністрів державам-учасникам стосовно медичних дослідів на людині № R(90)З абзац третій частини п’ятої статті 9 законопроекту, яким допускається проведення клінічних випробувань на «уразливих» досліджуваних, а саме: на «вагітних та жінках у період годування груддю, за винятком випадків, якщо досліджуваний лікарський засіб призначений для застосування саме при цих станах і якщо повністю виключено ризик його застосування для жінки, плода, дитини». Адже зазначеним вище міжнародним актом передбачені дещо інші підстави для проведення медичних дослідів на вагітних жінках та жінках, які готують груддю. Зокрема, відповідно до принципу 6 цього міжнародного акту «вагітні жінки або жінки, які годують груддю, не можуть бути піддані медичному досліду, при якому відсутня пряма користь здоров’ю жінки та/або дитині, якщо тільки метою досліду не є користь іншим жінкам і дітям, які знаходяться у такому ж стані та якщо ці наукові результати не можна одержати шляхом досліду жінок, які не є вагітними або не годують груддю». На думку управління, прийняття цієї норми теж неприпустимо, оскільки може призвести до того, що на українських дітях, на вагітних жінках фармацевтичні компанії проводитимуть досліди лікарських засобів, наслідки яких можуть бути непередбачуваними. Наприклад, Кодексом лікарської етики, ухваленим Всеросійським Пироговським з’їздом лікарів, проведення медичних дослідів над дітьми, на вагітних жінках, на плодах і новонароджених заборонені  (пункт 5 розділу 5). 

Не знайшли відображення у цьому законопроекті деякі інші положення Рекомендації Комітету міністрів державам-учасницям стосовно медичних досліджень на людині NR(90)3. Наприклад, принципами 10 та 15 цього документу передбачено, що будь-який медичний дослід має проводитись в межах наукового плану і у відповідності до викладених у ньому принципів. Одним із таких принципів  передбачається, що всі плани медичних дослідів повинні пройти перевірку на етичність у незалежних  компетентних органах. Медичний дослід не може проводитись, якщо не має достатніх підстав щодо безпеки піддослідної особи. Потенційним суб’єктам медичного досліду не можна пропонувати будь-які стимули, які можуть поставити під сумнів їх вільну згоду. Ці особи не повинні одержувати будь-яку грошову винагороду крім компенсації їх видатків та різних фінансових втрат. У відповідних випадках може видаватися помірна плата за спричинені  незручності, викликані медичним дослідом. Якщо ж піддослідна особа є неповнолітньою, її законні представники не повинні одержувати будь-якої винагороди, крім покриття видатків (абзац 2 принципу 13). Піддослідній особі або особам, які перебувають на їх утриманні, має бути видана компенсація за шкоду і втрати, спричинені медичним дослідом. Якщо не існує системи забезпечення компенсації для вказаних осіб, держави повинні гарантувати надання достатніх засобів для такої компенсації (принцип 14).

Законопроект також не позбавлений інших недоліків. Так, деякі передбачені ним повноваження органів виконавчої влади «перетинаються», що може негативно вплинути на ефективність правового регулювання у цій сфері. Наприклад, відповідно до частини третьої статті 4 законопроекту «державне регулювання у сфері обігу лікарських засобів у межах своєї компетенції здійснюють спеціально уповноважений орган виконавчої влади в галузі охорони здоров’я та спеціально уповноважений орган виконавчої влади у сфері обігу лікарських засобів». Однак законопроектом не розмежовані права та обов’язки цих органів у зазначений сфері. 

Певні непорозуміння виникають щодо змісту статті 3 законопроекту, яка має назву: «Державна політика у сфері обігу лікарських засобів”. Йдеться,  насамперед,  про те, що складовими державної політики у цій сфері пропонується визнати такі заходи, які за своєю природою є засобами (способами) досягнення відповідної мети, які в теорії управління позначаються терміном «методи державного управління». Наприклад, «створення умов доступності якісних і безпечних лікарських засобів», «забезпечення лікарськими засобами окремих категорій населення у разі захворювання і відповідно до реальних потреб», «захист громадян у разі заподіяння шкоди їхньому здоров’ю внаслідок застосування лікарських засобів за медичним призначенням» (частина друга статті 3) тощо.

Крім того, у частині другій статті 3 законопроекту зазначено, що «держава при реалізації програм, наведених у частині першій цієї статті, керується пріоритетними інтересами пацієнта…», проте у частині першій цієї статті ніякі програми не згадуються.

Викликає зауваження й система принципів державної політики у сфері обігу лікарських засобів (частина третя статті 3), які сформульовані не як принципи, а як завдання. Зокрема, до таких завдань, які визначаються у законопроекті як принципи, відносяться, наприклад, «подолання технічних бар’єрів у міжнародній торгівлі лікарськими засобами», «застосування процедур і вимог до підтвердження відповідності та державного нагляду у сфері лікарських засобів…»,  «дотримання суспільних інтересів та участь всіх зацікавлених сторін у діяльності, пов’язаній з державним регулюванням  сфері лікарських засобів, шляхом створення громадських організацій та їх спілкування з органами державної влади на паритетній основі» і т.д. 

Крім того, положення абзацу шостого цієї частини, яке запропоноване як принцип державної політики, а саме: «координація дій органів державної виконавчої влади щодо стандартизації, реєстрації, підтвердження відповідальності, фармакологічного нагляду (фармаконагляду), після реєстраційного нагляду, державного регулювання та контролю у сфері лікарських засобів, розмежування їх повноважень та уникнення дублювання діяльності», на думку управління, є способом досягнення мети. 

Таким чином, редакція чинної статті 3 Закону України «Про лікарські засоби» вбачається більш вдалою і не потребує відповідних змін.

Зауваження викликає назва статті 4 - «Державне регулювання у сфері обігу лікарських засобів». Адже державне регулювання є лише однією із функцій державного управління, яке не зводиться тільки до державного регулювання. Тому пропонуємо замінити її на «Державне управління у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів», як це має місце у чинному Законі України «Про лікарські засоби».

Також відзначимо, що положення частин п’ятої та шостої цієї статті законопроекту, в яких йдеться про створення при спеціально уповноваженому органі виконавчої влади в галузі охорони здоров’я консультативних комітетів з питань лікарських засобів та визначаються їх права, виходять за межі регулювання цієї статті.

Відповідно до частини чотирнадцятої статті 8 законопроекту «порушення правил клінічної практики, а також фальсифікація клінічних випробувань тягне відповідальність відповідно до законодавства України». Проте ні чинний Кодекс України про адміністративні правопорушення, ні Кримінальний кодекс України не містять відповідних складів правопорушень. Натомість, до проекту не додані проекти законів про внесення змін до вищезазначених законодавчих актів. Крім того, на думку управління, у Прикінцевих положеннях законопроекту слід було б передбачити внесення нових складів правопорушень до відповідних законодавчих актів за відпуск (продаж) в Україні незареєстрованих лікарських засобів, а також кримінальну відповідальність медиків за застосування незареєстрованих лікарських засобів для профілактики, діагностики та лікування захворювань у людей чи для зміни стану або фізіологічних функцій їх організму, якщо це призвело до смерті потерпілого або інших тяжких наслідків. 

Положеннями статті 13 законопроекту регулюється питання ліцензування виробництва лікарських засобів, що не повною мірою узгоджується із Законом України «Про ліцензування». Зокрема, згідно з пунктом дев’ятим частини першої статті 9 цього чинного Закону ліцензуванню підлягають виробництво лікарських засобів, оптова, роздрібна торгівля лікарськими засобами, у той час, як за проектом ліцензуванню підлягає лише виробництво лікарських засобів. Крім того, законопроект не дає відповіді, як співвідносяться між собою «ліцензійні умови» з «Правилами належної виробничої практики», про які йдеться, наприклад, в абзаці другому частини третьої та у частині дванадцятій цієї статті законопроекту. На думку управління, аналіз цієї статі законопроекту дає підстави констатувати, що у ній фактично у спотвореному вигляді дублюються положення чинного Закону України «Про лікарські засоби». 

Пропонуємо виключити із законопроекту статтю 14-1, що передбачає обов’язок власника ліцензії на виробництво лікарських засобів «постійно мати у своєму розпорядженні послуги Уповноваженої (їх) особи (осіб), яка повинна виконувати обов’язки, зазначені у цій статті і настановах з належної виробничої практики, а також нести відповідальність за неналежне виконання своїх обов’язків». На думку управління, інститут «уповноваженої особи» може сприяти корупції у сфері виробництва та обігу лікарських засобів. Зокрема, відповідно до абзацу другого частини другої цієї статті «уповноважена особа несе відповідальність за те, що «кожна серія лікарських засобів, вироблених в Україні, вироблена і перевірена відповідно до законодавства і з дотриманням вимог, викладених в реєстраційних документах; що кожна серія лікарських засобів, зазнала при ввезенні в Україну повного якісного аналізу, а також кількісного аналізу принаймні всіх активних інгредієнтів, а також всіх інших випробувань або перевірок, необхідних для гарантування якості лікарських засобів відповідно до вимог реєстраційного досьє». 

Крім того, незрозумілим є положення частини п’ятої цієї статті законопроекту, в якій зазначено, що «вимоги статус, захист щодо забезпечення виконувати уповноваженої особі свої обов’язки, визначає Кабінет Міністрів України». 

Частинами другою, третьою та четвертої статті 14-3 законопроекту пропонуються кваліфікаційні та інші до вимоги до керівників аптек, служб контролю якості лікарських засобів, керівників підприємств, які здійснюють оптову торгівлю лікарськими засобами. На нашу думку, ці питання виходять за межі предмета регулювання цього законопроекту і повинні вирішуватись підзаконним актом спеціально уповноваженого центрального органу виконавчої влади в галузі охорони здоров’я. До того ж, частиною другою статті 23 цього ж законопроекту передбачено, що «кваліфікаційні вимоги до працівників суб’єктів господарювання, які займаються оптовою, роздрібною торгівлею лікарськими засобами, визначаються правилами дистрибуції лікарських засобів, встановленими спеціально уповноваженим органом виконавчої влади в галузі охорони здоров’я з врахуванням вимог директив Європейського Співтовариства (ЄС) та документів Всесвітньої організації охорони здоров’я (ВООЗ)». 

Варто також зауважити, що розробником законопроекту не враховано, що підприємства, які здійснюють виробництво, торгівлю лікарськими засобами, можуть бути приватними. Таким чином, зазначені вище положення статті 14-3 вступають у конкуренцію з відповідним нормами Цивільного кодексу України та Господарського кодексу України.
Положеннями частин третьої та четвертої статті 16 законопроекту передбачається, що органи виконавчої влади, які здійснюють державний контроль за якістю лікарських засобів, для виконання цієї функції можуть залучати «уповноважені структури». Однак законопроектом не розкривається, що вони собою являють та їхній правовий статус.

На думку управління, зі змісту цього положення випливає, що здійснення державного контролю у зазначеній вище сфері пропонується надати певним комерційним структурам, які, очевидно, мають у цьому свій інтерес. Адже за проектом «порядок оплати послуг цих структур визначає спеціально уповноважений орган виконавчої влади в галузі охорони здоров’я» (частина п’ята статті 16). Проте не враховано, що функція щодо здійснення державного контролю є виключно компетенцією органів державної влади, насамперед, Міністерства охорони здоров’я України.  

Звертаємо також увагу на те, що положення частин другої, третьої, четвертої та п’ятої цієї статті не відповідають її назві.

У частині першій статті 18 законопроекту, що визначає повноваження посадових спосіб органу державного контролю у сфері обігу лікарських засобів, зазначено, що «посадові особи органу державного контролю шляхом регулярних інспекцій здійснюють контроль за виконанням вимог чинного законодавства, нормативних документів із стандартизації у процесі виробництва та контролю лікарських засобів, під час їх виробництва або виготовлення, зберігання, транспортування, торгівлі та медичного застосування, ліцензійних умов». На думку управління, прийняття цієї норми без встановлення прав та обов’язків суб’єктів, які підлягатимуть перевірці, може призвести до зловживань у сфері, що розглядається. До того ж,  законопроектом не визначається періодичність проведення цих інспекцій,  та не уточнюється, який орган державної влади визначатиме порядок їх проведення та інші важливі питання. Очевидно, що відповідні інструкції мають розробити Міністерство охорони здоров’я України спільно з Державною інспекцією з контролю якості лікарських засобів та Держмитслужбою.

Законопроектом не визначається, яким чином інформація стосовно державної реєстрації лікарських засобів доводитиметься до відома їх споживачів. Фактично ці відомості залишаються «закритими». 

В тексті законопроекту часто згадується спеціально уповноважений орган виконавчої влади в галузі охорони здоров’я, тому його повноваження доцільно було б визначити в окремій статті. Це стосується також і Кабінету Міністрів України.

Деякі положення законопроекту викладені некоректно з юридичної точки зору. Наприклад, положеннями абзаців восьмого та дев’ятого частини третьої статті 18 законопроекту передбачається, що посадові особи органу державного контролю в межах компетенції, визначеної законодавством, мають право «накладати штрафи на суб’єктів господарської діяльності незалежно від форми власності у разі порушення ними нормативних документів із стандартизації лікарських засобів, АНД і ТНД під час виробництва, виготовлення, зберігання, транспортування, торгівлі та медичного застосування лікарських засобів» та «складати протоколи про адміністративні правопорушення та накладати адміністративні штрафи». Отже, зі змісту цього положення законопроекту випливає, що адміністративні стягнення за вчинення зазначених вище правопорушень застосовуватимуться не лише щодо фізичних осіб, а й до юридичних осіб, що не узгоджується з Кодексом України про адміністративні правопорушення, відповідно до якого суб’єктом адміністративного правопорушення є фізична особа, яка на момент вчинення адміністративного правопорушення досягла шістнадцятирічного віку. 

У багатьох статтях законопроекту акцентується увага на тому, що при розробці вітчизняних нормативно-правових актів, у сфері що розглядається, обов’язково повинні враховуватися відповідні положення директив та інших актів ЄС. Разом з тим, обов’язок України щодо приведення законодавства у відповідність до законодавства Європейського Співтовариства випливає зі змісту статті 51 Угоди про партнерство і співробітництво між Україною і Європейськими Співтовариствами та їх державами-членами, і додаткового дублювання цим законом не потребує. 

Законопроект також не позбавлений техніко-юридичних недоліків. Так, чимало положень законопроекту характеризуються надмірною деталізацією, що властиво для підзаконних актів (інструкцій). 
Зауваження викликає громіздка конструкція окремих частин і статей проекту. Приміром, стаття 11 проекту, яка визначає порядок державної реєстрації лікарських засобів, має тридцять три частини, які, у свою чергу, поділяються на дванадцять абзаців, що ускладнює розуміння вміщеної у них інформації. 

У законопроекті спостерігається надмірне вживання абревіатур (наприклад, «АНД - аналітична нормативна документація», «ТНД - технологічна нормативна документація» (частини друга, третя  статті 6), «GMP» (частина тридцята статті 11), «СОП - стандартна операційна процедура» (абзац 3 частини шостої статті 13), «ЛЗ» (частина п’ята статті 14), що, на думку управління, теж значно ускладнює розуміння акта та може призвести до неправильного тлумачення змісту його положень. 

Вважаємо недоцільною запропоновану нумерацію статей 14-1, 14-2, 14-3 проекту. Адже така форма нумерації застосовується у законопроектах про внесення змін до чинних законів. 

Слід також відзначити, що окремі статті законопроекту мають нумерацію частин (наприклад, статті 3, 14-1), а інші – не мають.  

Зміст частин четвертої та п’ятої статті 2 законопроекту виходить за межі предмету її регулювання.

Стаття 1 містить чимало термінів, які, на думку управління, не потребують визначення на законодавчому рівні. Якщо чинний Закон України «Про лікарські засоби» містить визначення чотирнадцяти термінів, то у запропонованій редакції цього Закону нараховується шістдесят чотири визначення (наприклад, «аптека», «аптечний заклад (база)», «пацієнт», «термін придатності лікарського засобу»). Водночас, законопроектом не розкривається зміст значної кількості понять, які у ньому вживаються, наприклад: «стандарти медичної допомоги і медикаментозного лікування» (частина перша статті 3), «доклінічні та клінічні випробування» (частина четверта статті 6), «клінічні дослідження лікарських засобів» (частина друга статті 7), «біоеквівалентність» (частина  перша статті 8), «допоміжні речовини» (абзац 2 частини другої статті 11), «діючі речовини», «супутні процедури» (частина третя статті 11), «біодоступність» (частина чотирнадцята статті 11), «традиційні лікарські засоби», «лікарські засоби обмеженого застосування»  (частина четверта статті 11), «звичайні умови застосування лікарського засобу» (абзац 2  частини 33 статті 11), «повне виробництво лікарських засобів», «неповне виробництво лікарських засобів» (частина друга статті 13), «індивідуальне виробництво лікарських засобів» (абзац 6 частини третьої статті 13), «управління якістю» (абзац 2 частини шостої статті 13), «магістральні прописи», «офіцинальні прописи» (частина третя статті 14), «апаратники» (стаття 14-2) тощо. 

До недоліків техніко-юридичного характеру законопроекту слід віднести й вживання зворотів розмовної мови, не властивих законодавчим актам. Наприклад: «фундаментальною ознакою цих засобів є несерійне виготовлення та доведений обмежений термін придатності» (абзац третій частини другої статті 11); «забороняються будь-які оптові операції щодо торгівлі цим лікарським засобом в Україні після трьох місяців після закінчення терміну реєстрації» (абзац третій частини двадцятої статті 11); «суб’єкт підприємницької діяльності затверджує нормативно-технологічну документацію за власними вимогами і має довести органам контролю, що його система гарантії якості продукції забезпечує не менший рівень відповідно до установленого спеціально уповноваженим органом виконавчої влади в галузі охорони здоров’я» (частина одинадцята статті 13); «посадові особи органу державного контролю шляхом регулярних інспекцій здійснюють контроль за виконанням вимог чинного законодавства» (частина перша статті 18).

Звертаємо увагу на запропонований у Прикінцевих положеннях законопроекту строк набрання ним чинності - 1 червня 2008 року. 

Зауваження викликає назва законопроекту - «Про лікарські засоби».  Адже її слід було б викласти у такій редакції: «Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби». 

У законопроекті також не вказуються усі джерела опублікування внесених до Закону України «Про лікарські засоби» змін і доповнень.

Законопроект містить чимало інших недоліків правового, стилістичного, лексичного характеру.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляд у першому читанні законопроект доцільно відправити на доопрацювання.

Керівник Головного управління                                  В.І. Борденюк
Вик.: К.Вербицький
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