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  До реєстр. № 10562

(друге читання)

Зауваження

до проекту Закону України

«Про внесення змін до деяких законів України 

щодо ліцензування імпорту лікарських засобів та визначення терміна «активний фармацевтичний інгредієнт»
(реєстраційний № 10562)

У Головному юридичному управлінні розглянуто зазначений законопроект.

Перш за все, необхідно звернути увагу, що залишились актуальними зауваження до змісту цього проекту закону, висловлені Головним науково-експертним управлінням Апарату Верховної Ради України (зокрема, щодо існуючого механізму ліцензування зовнішньоекономічної діяльності, у тому числі   імпорту товарів, та недоцільності внесення змін до Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності»).

До того ж звертаємо увагу на те, що до тексту проекту (підготовленого до розгляду у другому читанні) всупереч статтям 102 та 116 Регламенту Верховної Ради України внесено зміни, які не були предметом розгляду під час прийняття проекту за процедурою першого читання, однак змінюють його концепцію (нові абзац другий частини першої, абзаци другий, четвертий, п’ятнадцятий, шістнадцятий частини другої статті 2 Закону України «Про лікарські засоби»). Йдеться про заміну основного понятійного апарату Закону України «Про лікарські засоби», у тому числі, про нові визначення «лікарських засобів», «допоміжної речовини (ексципієнта), «лікарської форми», «продукції in bulk».

У результаті назва законопроекту не відповідає його змісту, а заявлена мета прийняття (запровадження механізму державного регулювання діяльності з імпорту лікарських засобів), на нашу думку, змінена. 

Звертаємо також увагу, що Законом України «Про лікарські засоби» регулюються відносини, пов'язані не лише з ліцензуванням, а, в основному, зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією лікарських засобів, а також визначаються права та обов'язки підприємств, установ, організацій і громадян, повноваження у цій сфері органів державної виконавчої влади і посадових осіб. Зважаючи на зміну проектом основних понять Закону України «Про лікарські засоби», очевидно, що він вийшов не лише за межі свого предмету, але й спричиняє суттєву зміну відносин у всіх зазначених вище сферах.

Запровадження нової медичної термінології пропонується здійснити без урахування змісту аналогічних понять Конвенції Ради Європи про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що загрожують охороні здоров’я, яка ратифікована Верховною Радою України 7 червня 2012 року.
Так, відповідно до положень цієї Конвенції терміни «лікарський препарат» (в Україні - «лікарський засіб»), «активна речовина» (в Україні – «діюча речовина (субстанція)», а за проектом - «активний фармацевтичний інгредієнт») та «ексципієнт» (в Україні – «допоміжна речовина») є самостійними одиницями. Тобто, за логікою цієї Конвенції «активний фармацевтичний інгредієнт» та «ексципієнт» є частинами лікарського засобу. 
Натомість запропонованим проектом «активний фармацевтичний інгредієнт» (далі - АФІ) ототожнюється з «лікарським засобом», стає його різновидом (зміни до абзацу першого частини другої статті 2 Закону України «Про лікарські засоби»).

При цьому ліцензування господарської діяльності з імпорту АФІ пропонується здійснювати з 1 січня 2015 року (пункт 2 розділу ІІ проекту), тоді як ліцензування імпорту самих лікарських засобів - з 1 березня 2013 року (пункт 1 розділу ІІ проекту).
Такий законодавчий підхід, всупереч позиції Конституційного Суду України щодо змісту принципу верховенства права, призводить до юридичної невизначеності та незабезпечення ясності правової норми, відтак, закладаються  нові дискреційні повноваження органу ліцензування (йдеться про суб’єктивну оцінку цим органом змісту своїх окремих повноважень всупереч вимогам статті 19 Основного Закону України). 

Законопроект (зміни до частини першої статті 17 Закону України «Про лікарські засоби») передбачає запровадження «обов’язкової перевірки» матеріально-технічної бази імпортерів, у тому числі іноземних виробників, кваліфікації їх персоналу та умов контролю за якістю лікарських засобів (як підстави для видачі відповідної ліцензії) без урахування національного законодавства країн виробників. При цьому не визначено джерела фінансування здійснення цього контролю.
Водночас (відповідно до пояснювальної записки до законопроекту) «реалізація проекту акта не потребує додаткових матеріальних та інших витрат з Державного бюджету України». Проте, на нашу думку, ліцензування господарської діяльності з імпорту лікарських засобів призведе до подорожчання лікарських засобів іноземного виробництва, а також вітчизняних лікарських засобів (враховуючи використання українськими виробниками іноземних АФІ). За такої ситуації не дотримано вимог статті 27 Бюджетного кодексу України щодо необхідності наявності фінансово-економічного обґрунтування. 
Крім того, новою редакцією частини першої статті 17 Закону України «Про лікарські засоби» (підпункт 3 пункту 1 проекту) передбачається встановлення порядку ввезення лікарських засобів на територію України Кабінетом Міністрів України (до речі, аналогічна норма міститься у чинній редакції змінюваної статті Закону). Водночас редакція частини четвертої статті 17 Закону містить положення щодо визначення центральним органом виконавчої влади у галузі охорони здоров'я порядку ввезення незареєстрованих лікарських засобів, а не Кабінетом Міністрів України. 
Інакше кажучи, за такого законодавчого підходу не забезпечується принцип уніфікованості нормативного матеріалу, оскільки порядок ввезення лікарських засобів і надалі регулюватиметься декількома підзаконними нормативними актами, співвідношення яких між собою як з тексту Закону, так і з тексту законопроекту, встановити неможливо.
Враховуючи вищевикладене, вважаємо, що проект не містить достатніх і завершених правових механізмів реалізації його положень, як того вимагає конституційний принцип правової держави і на недопущення чого неодноразово зверталася увага Конституційним Судом України (рішення від 22 вересня                 2005 року № 5-рп/2005, від 30 вересня 2010 року № 20-рп/2010, від 22 грудня     2010 року № 23-рп/2010). 
Положення розділу ІІ проекту щодо визначення термінів набрання чинності цим Законом (з дня, наступного за днем його опублікування) та приведення Кабінетом Міністрів України своїх нормативно-правових актів у відповідність із цим Законом (протягом трьох місяців з набрання чинності) є юридично некоректними, оскільки реалізація положень закону ставиться у залежність від прийняття у майбутньому підзаконних нормативно-правових актів. До того ж подібний підхід не відповідає вимогам частини восьмої статті 90 Регламенту Верховної Ради України.

Узагальнюючий висновок: законопроект підлягає відхиленню.

Заступник Керівника

Головного управління 
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