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Н.д. України І. Сисоєнко та ін.

В И С Н О В О К
на проект Закону України  «Про особливості імплементації окремих положень  законодавства Європейського Союзу щодо 
обігу лікарських засобів»

(реєстр. № 4465 від18.04.2016 р.)
Поданий законопроект, як зазначається в преамбулі до нього, має на меті «врегулювати правовідносини у сфері обігу лікарських засобів, пов'язані зі створенням, видачею торгових ліцензій, виробництвом, імпортом, оптовою і дистанційною торгівлею, контролем якості лікарських засобів, визначає права та обов'язки учасників цих відносин, а також повноваження органів державної влади у цій сфері». 
В пояснювальній записці до законопроекту необхідність його прийняття обумовлюється потребою імплементації законодавства у сфері обігу лікарських засобів. Проте таке обґрунтування виглядає недостатнім, оскільки, на нашу думку, має супроводжуватись аналізом практики застосування чинного закону, який би засвідчував наявність у ньому проблемних питань у вказаній сфері.

Новаціями законопроекту передбачається, зокрема, встановити, що:

- «жоден лікарський засіб не може бути розміщений на ринку України, якщо на нього не видана торгова ліцензія органом державного контролю»            (ч. 1 ст. 7 проекту); 

- «орган державного контролю організовує зустрічі за участю пацієнтів та організацій споживачів, і, за необхідності, за участю працівників правоохоронних органів з метою інформування громадськості про вжиті заходи для запобігання та боротьби з фальсифікацією лікарських засобів»  (ст. 154 проекту);
- «у разі надання інформації про лікарські засоби особам, уповноваженим призначати або поширювати лікарські засоби, забороняється пропозиція або передача подарунка, обіцянка прибутку або винагороди в грошовій або натуральній формі, за винятком випадків, коли реальна вартість цих лікарських засобів є мінімальною і вони стосуються практичної медичної або фармацевтичної діяльності» (ч. 1 ст. 107 проекту);

- «гостинність під час інформаційних заходів, що сприяють продажу лікарських засобів, є обмеженою і не поширюється на осіб, які не є фахівцями охорони здоров'я» (ч. 2 ст. 107 проекту);
- «безкоштовні зразки лікарських засобів можуть надаватися у виняткових випадках особам, уповноваженим призначати лікарські засоби» (ч. 1 ст. 108 проекту) та інше.
За результатами розгляду законопроекту Головне управління вважає за необхідне висловити щодо нього такі зауваження.
1. Назва законопроекту не відповідає його змісту. Адже за назвою - це законопроект про особливості імплементації окремих положень законодавства Європейського Союзу щодо обігу лікарських засобів, а за змістом – закон, який регулює відносини, пов'язані з обігом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів, визначає права та обов'язки підприємств, установ, організацій і громадян, а також повноваження у цій сфері органів виконавчої влади і посадових осіб.
2. Виглядає недостатньо продуманим глосарій законопроекту. У ньому роз’яснюється, зокрема, значення загальновідомих термінів (наприклад: «маркування» (п. 18 ч. 1 ст. 1 проекту); «оптова торгівля лікарськими засобами» (п. 20 ч. 1 ст. 1 проекту), «побічна реакція» (п. 27 ч. 1 ст.1 проекту); «рецепт на лікарський засіб» (п. 34 ч. 1 ст. 1 проекту),  що невиправдано збільшує обсяг матеріалу та ускладнює користування ним. 
Водночас низка використаних у законопроекті термінів не визначається (наприклад: «дистанційна (у тому числі за допомогою мережі Інтернет) «торгівля рецептурними лікарськими засобами»; «дистанційна оптова торгівля лікарськими засобами» (ч.1 ст. 102 проекту).

Невдалими вбачаються окремі визначення запропонованих у законопроекті термінів, оскільки недостатньо чітко розкривають їх основні ознаки. Наприклад, зі змісту визначення терміну «основний файл системи фармаконагляду – детальний опис системи фармаконагляду, що використовується власником торгової ліцензії на лікарський засіб стосовно одного або декількох лікарських засобів, на які видана торгова ліцензія»             (п. 24 ч.1 ст.1 проекту) важко зробити однозначний висновок про те, за якими ознаками «опис системи фармаконагляду» слід кваліфікувати як «детальний».
Також зазначимо, що визначення деяких термінів дається в інших статтях законопроекту, що не відповідає вимогам усталеної законодавчої техніки  (наприклад, визначення терміну «реклама лікарських засобів» розміщене у ст. 104 проекту).

3. У проекті пропонується запровадити торгову ліцензію на лікарські засоби. Зокрема, у статті 7 проекту передбачається встановити, що жоден лікарський засіб не може бути розміщений на ринку України, якщо на нього не видана торгова ліцензія. На нашу думку, запровадження торгової ліцензії потребує відповідного узгодження з пунктом 10 статті 7 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» щодо обов’язкового ліцензуванням оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Адже у випадку прийняття проекту в запропонованому вигляді, це може призвести до запровадження подвійного ліцензування одного виду діяльності, що суперечить загальним принципам ліцензування. Вважаємо, що така ситуація виникла в результаті неоднозначності перекладу з англійської мови поняття «ліцензування торгової діяльності» Директиви № 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради «Кодекс Співтовариства відносно лікарських засобів (для застосування людиною)», що лягла в основу проекту. Так, в англійській версії Дериктиви відсутнє поняття «license», тобто ліцензія, а застосовується «marketing authorization», яке перекладається на українську не лише як ліцензія, а як і реєстрація, дозвіл тощо, тобто одним з видів дозвільних документів. При цьому слово «ліцензія» також не застосовується в редакціях Директиви інших офіційних мов Ради Європи. Слід зазначити, що ліцензія на певний вид господарської діяльності, згідно з частиною 12 статті 13 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», діє безстроково. Натомість, відповідно до частини 1 статті 46 проекту, дію торгової ліцензії на лікарський засіб передбачається застосовувати протягом п’яти років. На нашу думку, за своєю суттю ліцензію на торгівлю лікарським засобом можна віднести до певного виду дозвільних документів. У зв’язку цим пропонуємо в тексті проекту поняття «торгова ліцензія» замінити на «реєстрація лікарського засобу», що до речі передбачено в чинній редакції Закону України «Про лікарські засоби». 

4. Непослідовною і практично вразливою виглядає пропозиція, згідно з якою «для задоволення особливих потреб із сфери дії цього Закону можуть бути виключені лікарські засоби, що поставляються за індивідуальним замовленням» (ч. 1 ст. 6 проекту). По-перше, дія закону поширюється на суспільні відносини у тій чи іншій сфері, а не «лікарські засоби», як це зазначається у проекті. По-друге, закон є нормативно-правовим актом вищої юридичної сили, що виключає можливість здійснення виключень «для задоволення особливих потреб».
5. Зауваження викликає зміст ч. 1 ст. 11 проекту, згідно з якою «деталізовані стандартні вимоги до досьє, що додається до заяви на отримання торгової ліцензії на лікарський засіб, визначаються у Додатку до цього Закону». Адже за усталеною практикою законодавчої техніки положення законів містять норми загального характеру (принципи регулювання відповідної сфери суспільних відносин, права і свободи осіб, завдання органів виконавчої влади та ін.). Що ж стосується процедурних питань, то вони, як правило, визначаються підзаконними нормативно-правовими актами відповідних органів виконавчої влади, а не в «додатку до цього Закону», як це запропоновано у законопроекті. 

6. У законопроекті спостерігається наділення державних органів, які беруть участь у формуванні та реалізації державної політики у сфері обігу лікарських засобів (зокрема центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я, «орган державного контролю») дискреційними повноваженнями, що містять суттєві корупційні ризики, зокрема, через відсутність чітких підстав, за яких вказані державні органи наприклад, «можуть затвердити спеціальні вимоги до лікарської форми, способу введення, пакування, умов виробництва для педіатричних лікарських засобів» (абз. 2 ч. 2 ст. 31 проекту); «можуть вимагати надання додаткових звітів стосовно оцінки безпеки та ефективності системи управління ризиками і результатів післяліцензійних досліджень» (ч.2 ст. 32 проекту); «можуть дозволити постачання серії (серій) лікарського засобу, поставка якої (яких) була заборонена або вилучена з обігу … за виняткових обставин» (ч. 3 ст. 147 проекту); «можуть зупинити виробництво або імпорт лікарських засобів» (ч. 2 ст. 149 проекту). Таким чином, вказані державні органи наділяються правом на власний розсуд визначати підстави для прийняття ними зазначених вище рішень, що може створювати передумови для зловживань. 
На нашу думку, питання державного регулювання господарської діяльності у сфері обігу лікарських засобів мають бути визначені у проекті більш детально. Зокрема, у законопроекті було б доцільним доповнити положеннями щодо визначення форм державного контролю у цій сфері та порядку їх застосування. 
7. У законопроекті некоректно імплементовані положення Директиви Європейського Парламенту та Ради 2001/83/ЄС від 6 листопада 2001 року про Кодекс спільноти відносно лікарських препаратів, призначених для споживання людьми (далі – Директива). Так, у частині 1 статті 105 проекту Закону забороняється будь-яка реклама лікарського засобу, на який не видана торгова ліцензія відповідно до законодавства України. Разом з тим, в частині 6 цієї статті робиться некоректне застереження, що «заборона рекламування, вказана в пункті 1 цієї статті, не поширюється на програми вакцинації, що проводяться виробниками фармацевтичної продукції та схвалені центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я». Відповідне ж виключення щодо програм вакцинації у редакції Директиви робиться щодо лікарських засобів, які відпускаються тільки за рецептом та лікарських засобів, які містять психотропні або наркотичні речовини (стаття 88).

Деякі положення законопроекту повторюють норми чинного законодавства. Так, у частині 7 статті 105 пропонується передбачити перелік обмежень, які не повинна містити реклама лікарського засобу. Разом з тим, відповідні положення Директиви вже частково імлементовані, зокрема вони містяться у частинах 6 та 8 статті 21 Закону України «Про рекламу». 
Також у частині 1 статті 104 проекту пропонується надати визначення реклами лікарських засобів, яке фактично дублює загальне визначення реклами, наведене у статті 1 Закону України «Про рекламу». Управління вважає, що з точки зору законодавчої техніки, не варто допускати дублювання схожих нормативних приписів в різних законах, а положення щодо особливостей реклами лікарських засобів доцільно передбачити в спеціальному Законі України «Про рекламу», одночасно залишивши відсилочну норму у Законі, проект якого розглядається, у разі його прийняття.
8. Законопроект містить положення, які адресуються безпосередньо державі і за змістом яких важко встановити, які саме органи та в який спосіб повинні забезпечувати виконання тих завдань, забезпечення яких гарантує держава (наприклад: «держава проводить і стимулює проведення інформаційних заходів, спрямованих на інформування широкої громадськості про небезпеку, яку становлять фальсифіковані лікарські засоби» (ст. 103 проекту); «держава … повинна вжити заходи» (п. 4 ч. 3 ст. 126; «держава сприяє самозабезпеченню України кров'ю» (ст. 138 проекту). «держава вживає усіх необхідних заходів для гарантування того, що медичні імунологічні препарати є належним чином валідованими» (ч. 2 ст. 140 проекту); «держава забезпечує, щоб проведення будь-якого такого дослідження було завершено протягом 60 днів» (абз. 6 ч. 1 ст. 144 проекту). Такого змісту положення є звичайною декларацією, яка фактично не накладає жодних зобов’язань (зокрема, фінансових, матеріальних) з опрацювання відповідних заходів, і притаманні здебільшого нормам Конституції, а не законів, в яких мають визначатися повноваження відповідних державних органів, а не держави в цілому. 

9. Законопроект має недоліки техніко-юридичного характеру.
9.1. Окремим положенням законопроекту властивий ненормативний характер, що не узгоджується з природою закону як нормативно-правового акту, який покликаний регулювати найважливіші суспільні відносини. Зокрема, такий характер властивий статтям 66, 75, 154, якими передбачається, що «якщо є достатні підстави підозрювати, що дані лікарські засоби є фальсифікованими, орган державного контролю зобов'язаний вжити передбачені законом заходи» (ст. 66 проекту); «листки-вкладиші усіх лікарських засобів містять стандартизований текст, який зобов'язує пацієнтів повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції лікаря (абз. 3 п. 7 ч.1 ст. 75 проекту); «орган державного контролю організовує зустрічі за участю пацієнтів та організацій споживачів, і, за необхідності, за участю працівників правоохоронних органів з метою інформування громадськості про вжиті заходи для запобігання та боротьби з фальсифікацією лікарських засобів» (ст. 154 проекту).
9.2. Окремим нормам бракує правової визначеності та чіткості. Зокрема, неможливо встановити зміст припису, згідно з яким «центральний орган виконавчої влади … може встановити вимогу, згідно з якою маркування та листок-вкладиш в упаковку повинні містити відомості про характер традиції» (абз. 2 ч. 2 ст. 28 проекту).

У законопроекті використовуються оціночні формулювання, які не повинні міститься у нормативно-правовому акті (наприклад: «достатня кількість даних» (п. 5 ч.1 ст.22 проекту); «об’єктивні причини, що можуть бути перевірені» (ч. 1 ст. 40 проекту); «власник …негайно забезпечує» (абз. 1 ч. 2 ст. 43 проекту), «власник … зобов’язаний негайно повідомити» (абз. 2 ч. 2 ст. 43 проекту); «достатні підстави» (ст. 66 проекту); «реклама лікарського засобу повинна сприяти його раціональному застосуванню» (ч. 3 ст. 105 проекту); «застосування ефективних … санкцій» (п. 4 ч. 1 ст. 111 проекту). 
9.3. У законопроекті зустрічаються положення неконкретного (декларативного) характеру. Наприклад: «орган державного контролю …сприяє наданню пацієнтами звітів» (п. 6 ч. 1 ст. 111 проекту); «власник торгової ліцензії співпрацює з органом державного контролю з метою виявлення дублікатів повідомлень про випадки побічних реакцій лікарського засобу» (ч. 5 ст. 116 проекту); «центральний орган виконавчої влади…вживає необхідних заходів для забезпечення співпраці між органом державного контролю і митницею» (ст. 154 проекту).
9.4. Законопроект також перевантажений малозрозумілими, некоректними з точки зору законодавчої техніки (зокрема, невластивими нормам закону) термінами і формулюваннями, які при цьому характеризується юридичною невизначеністю (наприклад: «лікарські засоби, що поставляються за індивідуальним замовленням» (ч. 1 ст. 6 проекту); «повні адміністративні, фармацевтичні дані» (ч. 2 ст. 11 проекту); «особлива інформація, необхідна для самостійного застосування лікарського засобу» (п. 2 ч.1 ст. 80 проекту); «лікарські засоби, що поставляються незаконно», «широка громадськість» (ст. 103 проекту); «фінансова підтримка заходів, що сприяють продажу лікарських засобів» (абз. 4 ч. 2 ст. 104 проекту); «фахівці охорони здоров'я» (ч. 2 ст. 107 проекту); «виняткові випадки» (ч. 1 ст. 108 проекту) «орган державного контролю … здійснює своєчасне надання зацікавленим особам важливої інформації» (п. 4 ч. 1 ст. 111 проекту); «підозрювані побічні реакції» (ч. 3 ст. 117 проекту); «періодично оновлюванні звіти» (абз. 6 ч. 1 ст. 118 проекту); «гармонізована періодичність надання звітів» (абз. 2 ч. 3 ст. 119 проекту); «самозабезпечення України кров'ю» (ст. 138 проекту); «серії лікарських засобів» ст. 20; ч. 1 ст. 147 проекту).

Згідно з ч. 2 ст. 149 проекту «орган державного контролю може зупинити виробництво … лікарських засобів, що надходять з інших держав». Пропонована норма з юридичної точки зору виглядає некоректною, зокрема, тому що дія закону України у просторі обмежується територією України.

9.5. До недоліків термінологічного апарату слід також віднести численні випадки вживання у законопроекті слів «у тому числі» (наприклад: ч. 6 ст. 2; ч. 3 ст. 3; п. 3 ч. 3 ст. 9; ч. 3 ст. 16; абз. 2 ч. 2 ст. 31; п. 7 ч. 3 ст. 55; ч. 1 ст. 56; ч. 1 ст. 57; ч. 2 ст. 59; п. 2 ч. 1 ст. 59; п. 2 ч. 1 ст. 94, 96, 98, 100 проекту), «зокрема» (наприклад: абз. 2 ч. 3 ст. 12; абз. 4 ч. 1 ст. 19;  абз. 5 ч. 2 ст. 104 проекту), «може бути відмовлено» (наприклад: «в ліцензуванні традиційного лікарського засобу може бути відмовлено, якщо заява на видачу торгової ліцензії не відповідає положенням статей 22, 23, 24 цього Закону» (ч. 1 ст. 27 проекту), «за необхідності» (наприклад: ч. 3 ст. 29; п. 4 ч. 1 ст. 111; ч. 1, абз. 2 ч. 8 ст. 140; ч. 1 ст. 141; ч. 3 ст. 148; ст. 153 проекту), що не надають пропонованим нормам необхідної визначеності.
9.6. Потребує уніфікації позначення частин статей законопроекту. Зокрема, незрозуміло, за якими критеріями в одних випадках частини статей законопроекту позначаються цифрами (наприклад: ст. ст. 1 – 15, 17-28, 32-35, ст. 46, 81, 84, 107, 117-130, 151 проекту), а в інших – не позначаються (наприклад: ст. ст. 16, 29, 36, 37, 40, 44, 55, 59, 93, 111, 146 проекту). 

Зазначене вище зауваження стосується позначень пунктів частин статей законопроекту. Так, відповідні позначення мають, зокрема, пункти частин 1 ст. 4, 9, 16, 22, 24, 26, 68, 69, 75, 80, 94, 102, 108, 111, 125, 152 проекту), тоді як в інших статтях пункти частин не позначаються, що ускладнює користування текстом закону (наприклад: ст. ст. 19, 61, 73, 84, 104 проекту). 
9.7. Слід зазначити, що у разі внесення змін до закону, викладеного в новій редакції, зміни вносяться до його оновленої редакції з посиланням на джерело його опублікування. Натомість у законопроекті здійснюється посилання на джерело опублікування Закону України «Про рекламу» в редакції від 3 липня 1996 року (п. 3 Прикінцевих положень), тоді як 11 липня 2003 року цей Закон був прийнятий у новій редакції. 
10. В п. 3 розділу ХІ «Перехідні положення» міститься доручення Кабінету Міністрів України «внести на розгляд Верховної Ради України проект Закону, що регулює порядок організації та проведення доклінічних і клінічних досліджень лікарських засобів, а також пропозиції щодо приведення законодавчих актів у відповідність із цим Законом». Зазначене не узгоджується з вимогами ч. 8 ст. 90 Регламенту Верховної Ради України, відповідно до якої, «якщо для реалізації положень поданого законопроекту після його прийняття необхідні зміни до інших законів, такі зміни мають викладатися в розділі «Перехідні положення» цього законопроекту або в одночасно внесеному його ініціатором окремому законопроекті. До законопроекту додається перелік законів та інших нормативних актів, прийняття або перегляд яких необхідно здійснити для реалізації положень законопроекту в разі його прийняття». 
Зазначене вище також свідчить про відсутність достатніх і завершених механізмів для реалізації положень цього Закону у разі його прийняття.

Вважаємо за необхідне окремо звернути увагу на те, що прийняття законопроекту, що передбачає кардинальний перегляд діючої системи обігу лікарських засобів, потребує попереднього обговорення і висвітлення позицій всіх зацікавлених сторін, в першу чергу Кабінету Міністрів України та Міністерства охорони здоров’я України. 
Резюмуючи вищевикладене, вважаємо за доцільне зауважити, що у законопроекті відсутній дієвий правовий механізм, спрямований на вдосконалення врегулювання «правовідносин у сфері обігу лікарських засобів, пов'язаних зі створенням, видачею торгових ліцензій, виробництвом, імпортом, оптовою і дистанційною торгівлею, контролем якості лікарських засобів». У зв’язку з цим прийняття у законопроекту у запропонованій редакції, на думку Головного науково-експертне управління, навряд чи дозволить вирішити порушені у ньому питання.

Насамкінець законопроект є альтернативним до законопроектів № 2162а «Про лікарські засоби» (внесений народним депутатом України А.Шипком від 17.02.2015 р.), № 2162-1 «Про лікарські засоби» (внесений народним депутатом України О.Мусієм від 02.03.2015 р.), № 2162д «Про лікарські засоби» (внесений народним депутатом України О.Богомолець від 15.04.2016р.). Слід також звернути увагу на те, що на розгляді Верховної Ради України знаходиться низка законопроектів, предмет майбутнього регулювання яких перетинається з предметом цього законопроекту (йдеться, зокрема, про законопроекти: № 4484 «Про внесення змін  до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби»; № 3179 «Про внесення змін до статті 15 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо удосконалення законодавства, що регламентує повноваження органу державного контролю за якістю лікарських засобів)». 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні законопроект доцільно повернути суб’єктам права законодавчої ініціативи на доопрацювання.
Керівник Головного управління                      
          
     В.Борденюк
Вик.: К. Вербицький, В. Грицак, Е. Вальковський
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