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До реєстр. № 2538
(друге читання)






ЗАУВАЖЕННЯ 
до проекту Закону України 
«Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих 
на підвищення доступності лікарських засобів, медичних виробів 
та допоміжних засобів до них, які закуповуються особою, уповноваженою 
на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я» 
(реєстраційний № 2538)

У Головному юридичному управлінні розглянуто зазначений законопроект та слід зауважити, що залишаються актуальними зауваження Головного науково-експертного управлінням щодо відшкодування вартості лікарських засобів «за програмою реімбурсації», запровадження «пілотного проекту», узгодження термінів дії окремих його положень. 
Крім того, звертаємо увагу на таке. 
1. Частиною першою статті 791 Основ законодавства України про охорону здоров’я (далі - Основи), у редакції проекту, передбачено, що: «Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, за власною ініціативою або за його дорученням особа, уповноважена на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, та/або за ініціативою заявника (власника реєстраційного посвідчення на оригінальний (інноваційний) лікарський засіб (оригінальний біологічний лікарський засіб)/або уповноваженого ним представника) (далі - заявник) має право укладати договори керованого доступу із заявником, в яких передбачаються умови постачання оригінального (інноваційного) лікарського засобу (оригінального біологічного лікарського засобу) на територію України за кошти державного бюджету та/або місцевих бюджетів з метою забезпечення доступності таких лікарських засобів для пацієнтів (далі – договір керованого доступу)». Тобто, статтею 791 Основ пропонується вперше законодавчо закріпити нову для України правову конструкцію – договори керованого доступу.
Зазначаємо, що у світовій практиці існують договори керованого доступу (Managed Entry Agreements), однак чітке їх визначення відсутнє. Наведені договори умовно поділяються на дві групи:
· договори про розподіл витрат, за якими замовник та виробник розподіляють витрати на лікарський засіб, який є новим та невідомим ринку, з метою його просування;
· договори про розподіл ризику, за якими замовник та виробник розподіляють витрати на розробку потенційного лікарського засобу або на лікарський засіб, клінічна ефективність інших властивостей якого повністю не доведена. 
Проте підхід, що пропонується законопроектом, на нашу думку, має інше правове навантаження.
Так, запропонований проектом порядок укладення договорів фактично дозволяє закупівлю лікарських засобів за бюджетні кошти в обхід процедури публічних закупівель. Тобто, органу виконавчої влади надається повноваження, а суб’єктам господарювання фактичний дозвіл на витрату бюджетних коштів поза межами процедури, що передбачена Законом України «Про публічні закупівлі». Відтак, вважаємо, що пропонований підхід містить значні корупційні ризики. 
До того ж, з огляду на розміщення статті 791 у розділі XI «Міжнародне співробітництво» Основ, зазначена особлива процедура встановлюється як закупівля лікарського засобу в іноземного суб’єкта господарювання, який фактично фінансуватиметься коштами Державного бюджету України, що ставить їх у нерівне становище з іншими суб’єктами господарювання у контексті статті 13 Конституції України.
2. Авторами проекту заявлено, що метою запровадження договорів керованого доступу (стаття 791 Основ) є підвищення доступності медичних товарів (лікарських засобів) для пацієнтів. Однак натепер досягнення вказаної мети є можливим і без запровадження так званих «договорів керованого доступу», оскільки чинним законодавством України не заборонено здійснення закупівель цих товарів. При цьому закупівля лікарських засобів може здійснюватися шляхом проведення публічних закупівель. 
Крім того, вказуючи на зміст пропонованої статті 791 Основ, у разі якщо йдеться про фактичне запровадження механізму закупівель наукових розробок лікарських засобів, їх впровадження та просування на ринку, то, не заперечуючи проти такого спрямування бюджетних коштів, вважаємо, що запропонований цією статтею підхід не може забезпечити належне правове регулювання зазначених відносин з огляду на таке. 
Положення статті 791 Основ не відповідають принципу правової визначеності як одному з елементів верховенства права (стаття 8 Конституції України), оскільки зі змісту статті неможливо встановити особливості правового регулювання суспільних відносин договорами керованого доступу. У статті не сформовано предмет договору керованого доступу, що не відповідає частині третій статті 180 Господарського кодексу України (далі – ГК України) та абзацу другому частини першої статті 638 Цивільного кодексу України (далі – ЦК України). Не вказано істотну умову договору - строк. Відсутні також положення про права і обов’язки сторін.
При цьому договори керованого доступу, що пропонуються проектом, містять елементи принаймні чотирьох договірних конструкцій, наявних в законодавстві України (договір купівлі-продажу (поставки), договір про спільну діяльність, договір про фінансування, угоди про наміри), які можуть бути використані при укладенні відповідних правочинів. 
Тобто, у проекті йдеться про спеціальне виокремлення договору керованого доступу (стаття 791 Основ) без визначення особливостей цієї договірної конструкції. Зазначений спосіб є юридично сумнівним.
Отже, з метою дотримання принципу правової визначеності та для чіткого встановлення місця договорів керованого доступу в системі цивільного права необхідно законодавчо однозначно сформулювати пропоновану договірну конструкцію. А у разі якщо вказаний договір є угодою сторін про наміри, яка не породжує жодних юридичних наслідків (частина шоста статті 182 ГК України), то відповідне застереження слід розмістити у тексті нової статті 791 Основ. 
3. Крім того, слід зазначити, таке.
- положеннями першого речення абзацу одинадцятого підпункту 4 пункту 1 розділу І проекту передбачено, що «Порядок проведення переговорів щодо договорів керованого доступу, види таких договорів та порядок їх укладення, виконання, зміни та припинення, а також типова форма такого договору затверджуються Кабінетом Міністрів України». Наведена норма не враховує вимог статті 8 (принцип правової визначеності), пунктів 8 і 9 частини першої статті 92 Конституції України (фактичне делегування законодавчих повноважень) та не узгоджується з положеннями частини третьої статті 712 ЦК України та статті 271 ГК України; 
- положеннями проекту допускається обмеження конкуренції суб’єктів господарювання. За змістом частини першої статті 791 Основ (у редакції проекту) заявник отримує привілейовані порівняно з іншими суб’єктами господарювання умови договору на постачання лікарського засобу. Така привілейована та водночас неповністю визначена у проекті особлива процедура закупівлі лікарського засобу в окремих суб’єктів господарювання, суперечить статті 8 (щодо юридичної визначеності) та частині четвертій статті 13 (щодо рівності усіх суб’єктів права власності перед законом) Конституції України;
- в абзаці третьому підпункту 4 пункту 1 розділу І проекту зазначається, що «Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, за власною ініціативою або за його дорученням особа, уповноважена на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, та/або за ініціативою заявника (власника реєстраційного посвідчення на оригінальний (інноваційний) лікарський засіб (оригінальний біологічний лікарський засіб)/або уповноваженого ним представника) (далі - заявник) має право укладати договори керованого доступу із заявником…». Наведене положення розрегульовує правовідносини у відповідних сферах та не узгоджується із Конституцією та законами України.
Так, відповідно до частини першої статті 8 ГК України держава, органи державної влади та органи місцевого самоврядування не є суб’єктами господарювання. Тобто, центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я не є суб’єктом господарювання, а тому не може здійснювати господарську діяльність та бути стороною господарського договору на загальних підставах.
Єдиним винятком із цього правила є норма частини третьої 3 ГК України, за якою діяльність негосподарюючих суб’єктів, спрямована на створення і підтримання необхідних матеріально-технічних умов їх функціонування, що здійснюється за участі або без участі суб’єктів господарювання, є господарчим забезпеченням діяльності негосподарюючих суб’єктів. Тобто, орган виконавчої влади може укласти договір на закупівлю, наприклад канцтоварів, комп’ютерної техніки, меблів, для забезпечення своєї безпосередньої діяльності (частина перша статті 179 ГК України). 
Відповідно до статті 5 Конституції України органи державної влади створюються для здійснення державної влади. Безпосередньою функцією міністерства як органу державної влади є забезпечення формування та реалізації державної політики (стаття 6 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади»). Такої ж позиції дотримуються автори законопроекту в пояснювальній записці. Однак у статті 791 Основ (у редакції проекту) авторами пропонується всупереч зазначеним законодавчим положенням, а також наведеному власному підходу надати центральному органу виконавчої влади можливість укладати договори на закупівлю товарів, робіт чи послуг, що не пов’язані із безпосереднім господарчим забезпеченням роботи цього органу. 
Отже, зазначені положення статті 791 Основ (у редакції проекту) щодо можливості укладення договору керованого доступу центральним органом виконавчої влади є такими, що не враховують конституційну модель організації влади та суперечать статті 5 Конституції України та статті 6 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади».
4. Другим реченням абзацу тринадцятого підпункту 4 пункту 1 розділу І проекту пропонується положення, згідно з яким «Посадові особи, які беруть участь у переговорах щодо укладення договорів керованого доступу, укладають та/або виконують такі договори, несуть відповідальність за незаконне розголошення інформації з обмеженим доступом, викладеної в таких договорах». Однак законопроектом не передбачено засад відповідальності осіб за порушення умов договору. Наведене свідчить про незавершеність механізму правового регулювання, а також не враховує правової позиції Конституційного Суду України, висловленої у рішенні від 30 травня 2001 року за №7-рп/2001 року (справа про відповідальність юридичних осіб), за яким неповнота законодавчого регулювання суспільних відносин не відповідає конституційному визначенню України як правової держави.
5. Законопроектом передбачається також здійснення низки процедур із закупівлі лікарських засобів шляхом «залучення» відповідних осіб або суб’єктів господарювання (зміни до статей 12, 17, 19 Закону України «Про лікарські засоби» (далі – також Закон), статей 7, 8, 24 Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори», статті 33 Закону України «Про забезпечення функціонування української мови як державної»). Такий припис є незрозумілим стосовно визначення кола суб’єктів закупівель і їх правового статусу (посередник, виконавець чи ін.), обсягу виконання ними функцій та унеможливлює проведення закупівель за правилами цивільного і господарського законодавства України.
6. Варто зазначити також, що загалом ідея включення інституту договорів керованого доступу (господарського договору) в Основах видається суперечливою, оскільки законодавче регулювання договірних відносин не є предметом Основ. 
Також некоректним є розміщення нової статті 791 саме у розділі XI «Міжнародне співробітництво» Основ, де визначаються основні засади міжнародного співробітництва у сфері охорони здоров’я, а не положення щодо законодавчого регулювання договірних відносин суб’єктів господарювання. 
Отже, включення статті 791 до Основ не відповідає ані структурі, ані предмету правового регулювання Основ.
7. Що стосується врегулювання у проекті окремих питань обігу та застосування лікарських засобів, то звертаємо увагу на таке.
7.1. Відповідно до чинної статті 44 Основ «нові … лікарські засоби, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування, можуть використовуватися в інтересах вилікування особи лише після отримання її письмової згоди», «при отриманні згоди на застосування … лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування, особі та (або) її законному представнику повинна бути надана інформація про цілі, методи, побічні ефекти, можливий ризик та очікувані результати». Законопроектом (нова редакція зазначених положень статті 44 Основ) пропонується доповнити відповідні норми та включити як можливі для використання (застосування) за згоди особи «незареєстовані лікарські засоби». Інакше кажучи, концептуальний підхід, за яким лікарські засоби допускаються до застосування за згоди особи, якщо вони знаходяться на стадії вивчення (розгляду) або лише після їх державної реєстрації, чи у разі особливих, законодавчо окреслених, випадків (відповідно статті 9 та 17 Закону України «Про лікарські засоби») фактично нівелюється. 
Із тексту зазначених змін до статті 44 Основ неможливо також встановити, про які саме незареєстровані лікарські засоби йдеться та яким чином (умови, підстави, форма) надається особі інформація «про цілі, методи, побічні ефекти, можливий ризик та очікувані результати» використання нею «незареєстрованих» лікарських засобів. 
Відтак, вважаємо, що за пропонованої редакції статті 44 Основ ризики для здоров’я особи у зв’язку із застосуванням незареєстрованого лікарського засобу фактично покладені на саму особу, що не випливає з основних принципів охорони здоров’я про дотриманням прав і свобод людини шляхом забезпечення державних гарантій з відповідного медичного контролю та надання якісної медичної допомоги (стаття 3 Конституції України, статті 4 і 6 Основ).
Крім того, зазначений підхід – фактичний допуск до застосування в Україні незареєстрованих лікарських засобів – видається алогічним у контексті інших положень законопроекту, які, з одного боку, спрямовані на унормування питань впровадження у практику за договорами керованого доступу «особливостей державної реєстрації лікарських засобів (нова стаття 91 та інші зміни до Закону України «Про лікарські засоби»), а з іншого – допускають їх ввезення за результатами цієї закупівлі та застосування у медичній практиці без реєстрації (доповнення частини шостої та перше речення нової частини дев’ятої статті 17 цього Закону). При цьому й умови ввезення лікарських засобів за результатами здійснення закупівель потребують окремого тлумачення (щодо підкреслених нижче понять), а саме: відсутність зареєстрованих в Україні лікарських засобів із відповідною діючою речовиною, «потреба … для використання незначною кількістю пацієнтів», «допуск до застосування» у певних країнах – «для виконання програм та здійснення централізованих заходів … або закупівлі, проведеної із залученням особи, уповноваженої на здійснення закупівель…». Інакше кажучи, незважаючи на ризики неоднозначного тлумачення кожної такої умови, вона є підставою для ввезення та застосування у медичній практиці в Україні незареєстрованих лікарських засобів.
Відтак, вважаємо, що з метою належного законодавчого врегулювання механізму державних гарантій прав людини (стаття 3 Конституції України), пов’язаних із застосуванням лікарських засобів, законопроект у наведеній частині (зміни до статті 44 Основ та статей 9, 91 і 17 Закону України «Про лікарські засоби») потребує концептуального узгодження, а також уточнення відповідної термінології.
7.2. Новою частиною дев’ятою статті 17 Закону визначаються підстави ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів та передбачається, що «перелік незареєстрованих лікарських засобів (за міжнародними непатентованими назвами), які можуть ввозитися на територію України, … та порядок формування такого переліку затверджуються Кабінетом Міністрів України». Зазначені повноваження Уряду України з формування відповідного переліку мають бути уточнені з урахуванням визначених новими абзацами дев’ятим - дванадцятим частини шостої статті 17 Закону умов ввезення лікарських засобів, оскільки відповідно до статті 19 Конституції України Кабінет Міністрів України має здійснювати повноваження у спосіб, визначений законом. Крім того, з метою встановлення завершеного механізму регулювання ввезення на територію України лікарських засобів потребують визначення критерії, необхідні для прийняття Урядом України порядку формування переліку незареєстрованих лікарських засобів. Так само потребує законодавчого уточнення припис «підтвердження цільового призначення», який є однією з умов імпорту лікарських засобів (зміни до статей 12 і 17 Закону).
7.3. Змінами до частин четвертої і п’ятої статті 9, та до інших статей Закону передбачається, що для здійснення реєстрації лікарського засобу до заяви додаються матеріали реєстраційного досьє, вимоги до змісту та обсягу якого встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я. Однак цей припис, який замінює вимоги щодо надання матеріалів доклінічного вивчення, клінічного випробування лікарських засобів та їх експертиз (чинна частина четверта статті 5 Закону), не визначено за змістом, а, отже, на нашу думку, ставить під сумнів доцільність існування усіх інших документів у наведеному законопроектом переліку для реєстрації лікарського засобу. Відтак, вважаємо, що з метою недопущення довільного тлумачення поняття «реєстраційне досьє» та однозначного тлумачення змісту законодавчих вимог стосовно документів із реєстрації лікарського засобу, забезпечення умов (державних гарантій) щодо перевірки безпечності і якості лікарських засобів відповідно до пункту 6 частини першої статті 92 Конституції України зазначені положення потребують уточнення і законодавчого визначення.
Крім того, чинними законодавчими актами не передбачено визначення термінів, що використовуються у проекті, а саме: «інноваційний лікарський засіб», «оригінальний біологічний лікарський засіб», «подібний біологічний лікарський засіб», «генеричний лікарський засіб», «допоміжний засіб» до медичних виробів. Зазначене може призвести до довільного тлумачення цих понять на практиці, у тому числі під час виконання повноважень державними органами щодо закупівлі і реєстрації лікарських засобів (відповідно нова стаття 791 Основ та, наприклад, зміни до статей 3 і 54 Основ, 9 і 91Закону).
8. Згідно з пунктом 4 розділу ІІ Прикінцеві та перехідні положення законопроекту Кабінету Міністрів України надається доручення внести (забезпечити) зміни до значної кількості постанов Уряду України та інших підзаконних нормативно-правових актів за переліком, сформованим на дату розгляду законопроекту. Вважаємо такий підхід є не досить вдалим, оскільки у зв’язку із пропонованими законодавчими змінами Кабінет Міністрів України відповідно до своїх повноважень та з урахуванням обсягу і змісту необхідних змін може прийняти рішення про прийняття, скасування або приведення у відповідність до закону інших нормативно-правових актів, що відповідатиме взаємним межам дискреції органу законодавчої та органів виконавчої влади. Крім того, на момент набрання чинності цим проектом як законом, зазначений перелік нормативно-правових актів може частково втратити актуальність. 
У зв’язку з цим та з метою забезпечення Урядом України виконання положень закону з дня набрання ним чинності, вважаємо, що слід було б надати лише загальні доручення Уряду України щодо приведення підзаконних нормативно-правових актів у відповідність із законом (як це передбачено у підпункті 1 пункту 4 розділу ІІ Прикінцеві та перехідні положення законопроекту) та узгодити між собою пункти 1 і 4 зазначеного розділу щодо відповідно наведених строків.
[bookmark: _GoBack]9. З огляду на викладені концептуальні вади законопроекту слід зазначити, що у рішеннях Конституційного Суду України неодноразово наголошувалося, що принципи правової визначеності, ясності і недвозначності правової норми є визначальними елементами верховенства права, оскільки інше дає підстави для довільних тлумачень законодавчих норм та створює підґрунтя для порушення прав учасників правовідносин (абзац другий підпункту 5.4 пункту 5 мотивувальної частини Рішення від 22.09.2005 № 5, Рішення від 29.06.2010 № 17-рп та від 11.10.2011 № 10-рп). Невідповідність законодавчих положень принципу юридичної визначеності як складової конституційного принципу верховенства права (стаття 8 Конституції України) неминуче призводить до сваволі (Рішення Конституційного Суду України від 22.09.2005 № 5-рп/2005), дає підстави для розгляду Конституційним Судом України (у разі наявності відповідного конституційного подання) питання щодо їх конституційності (Рішення Конституційного Суду України від 11.10.2018 №7-р).

Вважаємо, що проект потребує суттєвого, у тому числі техніко-юридичного, доопрацювання перед його розглядом у другому читанні. 


Заступник керівника
Головного управління 								  В. Мілованов


