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Внесений на заміну попереднього законопроект спрямований на вдосконалення державного регулювання обігу лікарських засобів, посилення контролю за діяльністю суб’єктів господарювання з метою попередження та недопущення надходження в Україну неякісних та фальсифікованих лікарських засобів. 

Головне науково-експертне управління, поділяючи в цілому мету законопроекту, водночас вважає за доцільне висловити щодо цього законопроекту такі зауваження і пропозиції.

Насамперед, слід відзначити, що у законопроекті не враховані деякі зауваження управління, висловлені до його попередньої редакції. Зокрема,  це стосується статті 13-1 законопроекту, де йдеться про заходи контролю за обігом лікарських засобів, які за своїм змістом не відповідають сутності контролю в державному управлінні. У зв'язку з цим управління вважає за доцільне ще раз звернути увагу на те, що з точки зору теорії державного управління та адміністративного права суть державного контролю (який здійснюється через розгалужену систему всіх державних органів) полягає у спостереженні, нагляді та перевірці виконання приписів Конституції і законів України та інших правових актів. Іншими словами, шляхом здійснення контролю з'ясовуються питання наскільки діяльність органів державної влади та органів місцевого самоврядування, їх посадових осіб, підприємств, установ та організацій, а також громадян відповідає приписам законів та інших правових актів. Саме тому контроль, який може класифікуватися поділяється на різні види, визнається одним із чи найважливіших засобів забезпечення законності у державному управлінні. Основними способами проведення відповідного контролю є перевірка виконання та нагляд, хоча цим його зміст не вичерпується. Зокрема, такий характер державного контролю у сфері обігу лікарських засобів випливає зі змісту статті 15 Закону України «Про лікарські засоби», яка визначає повноваження посадових осіб органів державного контролю у цій сфері. 
Тим часом за змістом ст. 13-1 законопроекту до заходів контролю за обігом лікарських засобів віднесені такі напрями діяльності, які не відповідають первісній суті державного контролю. За своїм змістом перелічені в цій статті заходи контролю відображають способи (методи) впливу органів виконавчої влади на об’єкти управління у сфері обігу лікарських засобів або юридичні наслідки, які можуть наставати в результаті застосування заходів відповідного контролю. Такий характер властивий більшості контрольних заходів, передбачених у ст. 13-1 законопроекту, а тому ця стаття в такій редакції, на думку управління, має бути або виключена з тексту законопроекту, або наповнена іншим юридичним змістом.  
Певне непорозуміння виникає за змістом оновленої редакції статті 14 законопроекту, за якою «спеціально уповноваженим органом виконавчої влади в галузі охорони здоров'я є Державна інспекція з контролю якості Міністерства охорони здоров'я України…», тоді як головним (провідним) органом у системі центральних органів виконавчої влади із забезпечення реалізації державної політики у сфері охорони здоров'я, в тому числі у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів є Міністерство охорони здоров'я України. Державна ж інспекція з контролю якості лікарських засобів (на момент внесення законопроекту) була визначена центральним органом виконавчої влади, діяльність якого спрямовується і координується Кабінетом Міністрів України через Міністра охорони здоров'я. Нині ж відповідно до п .1 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. При цьому слід врахувати, що згідно з п. 10 оновленого положення Голову Держлікінспекції призначає на посаду та звільняє з посади Кабінет Міністрів України за поданням Прем'єр-міністра України відповідно до пропозицій Міністра охорони здоров'я, що відповідає пункту 9-2 ст. 116 Конституції. 

Певні непорозуміння виникають і за змістом ст. 3 законопроекту, яка має назву: «Державна політика у сфері обігу лікарських засобів. Йдеться насамперед про те, що перелік напрямів, що складають зміст державної політики у відповідній сфері, не повною мірою відповідає первісному значенню терміну «державна політика», під якою у загальному вигляді розуміють курс держави та систему фінансових, організаційних, правових та інших заходів, здійснюваних у відповідних сферах суспільного життя (політичній, економічній, духовній) з метою досягнення певних цілей і завдань. У такому контексті під державною політикою у сфері обігу лікарських засобів, на думку управління, треба розуміти систему заходів, спрямованих на забезпечення потреб населення у ліках належної якості та в необхідному асортименті, що в принципі і відображено в чинній редакції ст. 3 Закону України «Про лікарські засоби». Натомість у ст. 3 законопроекту це головне завдання (мета), на виконання якого має бути спрямована система відповідних заходів, чомусь виокремлено лише як один із напрямів державної політики, що певною мірою спотворює її суть. При цьому у законопроекті 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». Сюди, приміром, можна віднести «встановлення державного контролю за обігом в Україні лікарських засобів та додержанням законодавства про лікарські засоби», «координацію діяльності органів виконавчої влади та органів місцевого самоврядування у сфері обігу лікарських засобів» тощо. При цьому такий захід як «зменшення кількості правопорушень у сфері обігу лікарських засобів» є одним із завдань державної правоохоронної політики у всіх сферах суспільного життя, а не тільки у сфері обігу лікарських засобів. Виходячи з цих позицій управління вважає, що у цьому відношенні редакція чинної ст. 3 Закону України «Про лікарські засоби» є більш вдалою і не потребує відповідних змін. До того ж треба враховувати і те, що за своєю природою норма статті 3 цього Закону є відправною нормою, яка не призначена для встановлення конкретних прав і обов’язків, а тому будь-які зміни до її тексту суттєво не вплинуть на регулювання суспільних у відповідній сфері.
Вразливим у концептуальному відношенні є доповнення до ст. 4 Закону України «Про лікарські засоби», яким пропонується визначити, що «державне управління у сфері обігу лікарських засобів здійснюється шляхом: реєстрації, сертифікації та стандартизації лікарських засобів; ліцензування, патентування і квотування окремих видів діяльності у сфері обігу лікарських засобів; атестації та сертифікації фахівців зайнятих у сфері обігу лікарських засобів; контролю виготовлення, виробництва, якості ефективності, безпеки реалізації лікарських засобів; регулювання цін і тарифів на лікарські засоби». шляхи здійснення державного управління у сфері обігу лікарських засобів. Тим часом, зміст державного управління у відповідній сфері (як і в інших сферах суспільного життя) не зазначеними видами діяльності не вичерпується. У процесі управлінської діяльності органи виконавчої влади можуть у межах своїх повноважень вчиняти чимало інших юридично значимих дій, які складають зміст державного управління у відповідній сфері й які перелічити в одній статті неможливо. Так, наприклад, зміст державного управління з ліцензування діяльності у сфері обігу лікарських засобів розкривається у відповідних положеннях законів України «Про лікарські засоби» (статті 10,19) та «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», а також в інших нормативно-правових актах. Тому управління не вбачає потреби у внесенні змін до статті 4 Закону України «Про лікарські засоби», яка також є відправною нормою, призначеною лише для визначення системи органів державного управління у відповідній сфері, а не вичерпних напрямів їх діяльності. Про такий характер цієї норми засвідчує те, що вона розмішена в розділі І цього Закону, який має назву «Загальні положення».
У новій редакції статті 20 Закону України «Про лікарські засоби», яка має назву «Загальні вимоги до реалізації лікарських засобів», передбачається, що «діяльність з реалізації лікарських засобів здійснюється підприємствами, установами, організаціями та фізичними особами – суб'єктами підприємницької діяльності на підставі ліцензії, яка видається в порядку встановленому законодавством». При цьому пропонується встановити, що ліцензія на здійснення відповідної діяльності видається за наявності: «матеріально-технічної бази; нормативно-технічної документації; кваліфікованого персоналу; умов для забезпечення обліку та схоронності лікарських засобів умов безпечності такої діяльності, а також довідки (про відсутність у працівників, які за своїми службовими обов'язками отримають (чи мають) доступ безпосередньо до лікарських засобів не знятої чи не погашеної в  установленому порядку судимості за вчинення злочинів які передбачають позбавлення права обіймати певні посади чи займатися певною діяльністю, у тому числі вчинені за межами України) та відповідного дозволу Міністерства внутрішніх справ України на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з реалізації лікарських засобів. 

По суті цієї законодавчої пропозиції слід відзначити, що вона частково дублює положення статті 19 чинного Закону, в якій вже визначено, що «оптова, роздрібна торгівля лікарськими засобами на території України здійснюється підприємствами, установами, організаціями та фізичними особами – суб'єктам підприємницької діяльності на підставі ліцензії, яка видається в порядку, встановленому законодавством». При цьому також визначено, що суб'єкт господарювання може здійснювати оптову, роздрібну торгівлю лікарськими засобами за умови відповідності ліцензійним умовам провадження певного виду діяльності.

Крім того, слід звернути увагу на те, що за змістом ч. 1 ст. 2 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» дія цього Закону поширюється на всіх суб'єктів господарювання, в тому числі і на суб’єктів господарювання у сфері торгівлі лікарськими засобами. При цьому у частинах 2-4 цієї статті визначені види господарської діяльності, ліцензування яких має здійснюватись згідно з законами, що регулюють відносини у відповідних сферах. Проте виробництво лікарських засобів, оптова, роздрібна торгівля лікарськими засобами за Законом України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» не віднесена до таких видів господарської діяльності, ліцензування яких має здійснюватися згідно з законами, що регулюють відносини у відповідній сфері. На думку управління, це означає, що на таку діяльність повинні поширюватися загальні правила ліцензування, встановлені цим Законом, який не містить відповідних застережень щодо можливості встановлення особливих вимог щодо ліцензування господарської діяльності з реалізації лікарських засобів. Натомість в цій частині відповідних змін до цього Закону законопроект не містить.  

Законодавча пропозиція не повною мірою узгоджена із ст. 6 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», за змістом якої ліцензійні умови провадження певного виду господарської діяльності та порядок контролю за їх додержанням (включаючи господарську діяльність з реалізації лікарських засобів) затверджуються спільно із спеціально уповноваженим органом з питань ліцензування органом ліцензування, яким відповідно постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження переліку органів ліцензування» від 14 листопада 2000 р. № 1698 визначена Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів. Крім того, відповідна державна інспекція як орган ліцензування відповідно до статті 6 вище зазначеного Закону: забезпечує виконання законодавства у сфері ліцензування; видає та переоформлює ліцензії, видає дублікати ліцензій на цей вид господарської діяльності, приймає рішення про визнання ліцензій недійсними; здійснює у межах  своєї  компетенції контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних умов; видає розпорядження про усунення порушень ліцензійних умов; анулює ліцензії на певний вид господарської діяльності; формує і веде ліцензійний реєстр.

Невиправданим виглядає доповнення статті 20 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» новою частиною, за якою «органи міліції вправі проводити перевірки суб'єктів господарської діяльності у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів та лікарських засобів за умови наявності направлення  на перевірку, яке складається за формою, установленою Міністерством внутрішніх справ України». За змістом законопроекту підставами проведення підрозділами міліції таких перевірок є: обов’язок міліції вживати заходів щодо попередження, виявлення, припинення правопорушень, викриття осіб, які їх учиняють; наявність у провадженні підрозділів міліції матеріалів, що містять відомості про ознаки вчинення правопорушень; необхідність проведення позапланових заходів щодо перевірки відомостей про порушення суб’єктами господарювання Ліцензійних умов та виконання розпоряджень про їх усунення. 

На думку управління, відповідні права міліції вже закріплені в Законі України «Про міліцію», згідно з яким міліція відповідно до своїх завдань зобов'язана виявляти, запобігати, припиняти та розкривати злочини практично у всіх сферах суспільного життя, в тому числі і в сфері обігу лікарських засобів, вживати з цією метою оперативно-розшукових та профілактичних заходів, передбачених чинним законодавством. А тому відповідні положення не потребують додаткового повторення у Законі України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», який за предметом правового регулювання не призначений для визначення повноважень органів міліції.
Підпунктом 2 пункту 2 прикінцевих положень законопроекту пропонуються включити до статті 21 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», що визначає загальні підстави для анулювання будь-яких ліцензій, положення, які встановлюють додаткові підстави для анулювання ліцензій на провадження господарської діяльності у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин та прекурсорів. Зокрема, порушення встановлених правил посіву або вирощування маку снотворного чи конопель, правил виробництва виготовлення, зберігання, обліку, відпуску, розподілу, торгівлі, перевезення, пересилання чи використання наркотичних засобів, психотропних речовин, їх прекурсорів. Разом з тим, це положення законопроекту не узгоджується з частиною третьої статті 2 цього ж Закону, відповідно до якої ліцензування та анулювання вказаних вище ліцензій здійснюється з урахуванням особливостей, встановлених Законом України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори». Зауважимо, що зазначеним питанням присвячена стаття 9 цього Закону.  

Окремі положення законопроекту викладені нечітко, що може призвести до виникнення непорозумінь при їх практичному застосуванні. Так, відповідно до абзацу 40 пункту 8 митні органи України повинні повідомляти спеціально уповноважений орган виконавчої влади у сфері охорони здоров’я, що здійснює контроль за обігом лікарських засобів, про ввезення до України, вивезення або транзит через її територію лікарських засобів. Проте законопроектом не визначається порядок та строки надання цієї інформації, юридичні наслідки її ненадання тощо. 

Потребує доопрацювання термінологічний апарат законопроекту. Насамперед, недоцільним вважаємо давати визначення термінів, які вже розкриті чинним законодавством України (наприклад, «виробництво наркотичних засобів, психотропних речовин» (підпункт 1 пункту 1 проекту). До того ж, за своїм змістом це визначення відрізняється від того, яке міститься у абзаці 7 частини першої статті 1 Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори». 

Невдалим вважаємо також запропоноване абзацом 3 підпункту 1 пункту 1 законопроекту визначення терміну «обіг лікарських засобів», яке є занадто широким і включає, на думку управління, види діяльності, безпосередньо не пов’язані з обігом лікарських засобів. У цьому відношенні, на думку управління, більш вдалим вбачається визначення цього поняття у пункті 2.8 Наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Порядку заборони (зупинення) та вилучення з обігу лікарських засобів на території України» (від 12.12.2001 № 497), а саме: «обіг лікарських засобів - види діяльності, пов'язані з: виробництвом, виготовленням, зберіганням, транспортуванням, пересиланням, оптовою та роздрібною реалізацією (торгівлею), придбанням, використанням лікарських засобів». 

Зазначене вище стосується й запропонованого абзацом 11 підпункту 1 пункту 1 законопроекту визначення терміну «фальсифікований лікарській засіб». Відзначимо, що відповідно до пункту 2.3. Наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів (23.07.2004 за № 916/9515) «фальсифіковані (підроблені) лікарські засоби – це лікарські засоби, які вироблені іншим виробником, ніж заявлений в реєстраційному посвідченні, навмисно неправильно промарковані щодо ідентичності та/або назви виробника. Фальсифікованими можуть бути як оригінальні,  так і відтворені препарати; вони можуть містити інгредієнти у відповідному або невідповідному складі, можуть бути без діючих речовин, з недостатньою їх кількістю або в підробленій упаковці».

У законопроекті пропонується визначити терміни, які не мають якогось специфічного змісту, а тому, на думку управління, не потребують визначення на законодавчому рівні. Приміром, до таких термінів відноситься термін «сертифікація фахівців», який визначається як «надання фахівцю сертифікату про присвоєння кваліфікації», «спеціально уповноважений орган виконавчої влади у галузі охорони здоров'я», визначений як «спеціально уповноважений орган виконавчої влади у галузі контролю за обігом в Україні лікарських засобів». 
Управління звертає увагу також на те, що значення не всіх термінів, що вживаються у законопроекті, належним чином розкриті. Йдеться, зокрема, про такі, як «немедичне вживання лікарського засобу» (абзац 5 підпункту 1 пункту 1), «запобігання відтоку лікарських засобів, які містять наркотичні засоби, психотропні речовини, прекурсори, сильнодіючі та отруйні речовини із законного (легального) обігу» (абзац 8 пункту 2), «особисте виробництво лікарських засобів» (абзац 22 пункту 8), «утримувач лікарського засобу на території України» (абзац 32 пункту 8) тощо. 

Законопроект потребує редакційного опрацювання. Адже у ньому зустрічаються публіцистичні звороти, повтори, граматичні та синтаксичні помилки (в абзаці 14 пункту 8 законопроекту пропущене ціле речення).
Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект доцільно відправити на доопрацювання. 

Керівник управління                                                      В. Борденюк
Вик.: К.Вербицький
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