До № 2432 від 01.03.2013 р.,

внесеного народними депутатами України 

А.Іванчуком, С.Кубівим,  В.Шкварилюком, 

П.Петренком, М. Бурбаком.

ВИСНОВОК

на проект Закону України  «Про внесення змін до Закону України 
«Про лікарські засоби» (щодо моніторингу цін на лікарські засоби та 
вироби медичного призначення)
(реєстр. 2432 від 01.03.2013 р.)

У законопроекті пропонується доповнити Закон України «Про лікарські засоби» новою статтею 22-1, якою, зокрема передбачається встановити, що: центральний орган виконавчої влади, який забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я, затверджує обов'язковий мінімальний асортимент лікарських засобів для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів; центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, забезпечує здійснення в аптечних складах та фельдшерсько-акушерських пунктах моніторингу наявності лікарських засобів і виробів медичного призначення, що включені до обов’язкового мінімального асортименту (соціально-орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів;  центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю за цінами та його територіальні органи здійснюють моніторинг цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, що включені до цього переліку. 
Необхідність прийняття цього законопроекту в пояснювальній записці обґрунтовується «потребою вжиття невідкладних заходів з метою впровадження механізму постійного моніторингу цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, що включені до обов’язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення».

Головне управління за результатами розгляду законопроекту вважає за необхідне висловити щодо його змісту такі зауваження. 

Насамперед, вважаємо за доцільне висловити зауваження щодо положення, відповідно до якого затвердження обов'язкового мінімального асортименту лікарських засобів для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів здійснюється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я (частина перша статті 22-1). Адже відповідно до п. 6 частини першої статті 92 Конституції України законами визначаються лише основи охорони здоров’я, а зазначене питання не належить до предмета регулювання цього закону і має вирішуватися на підзаконному рівні відповідними органами виконавчої влади. 
Крім цього, можна констатувати, що порушене у законопроекті питання уже врегульоване чинними нормативно-правовими актами. Зокрема, відповідно до пп. 8.6 пункту 4 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, що затверджено указом Президента України від 13.04.2011 р. № 467/2011, наказом цього Міністерства від 29.12.2011 р. № 1000 затверджений Обов’язковий мінімальний асортимент (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів. Таким чином, із наведеного можна зробити висновок, що законопроектом по суті відтворюються норми відповідних підзаконних нормативно-правових актів, що не узгоджується з принципом верховенства закону, як акта, що має вищу юридичну силу в системі нормативно-правових актів, суть якого полягає в тому, що підзаконні акти повинні відповідати законам, видаватися на основі та на їх виконання, а не навпаки, у зв’язку з чим виникають сумніви у доцільності його прийняття. 
Аналогічне зауваження можна висловити й до положення проекту, відповідно до якого «центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, забезпечує здійснення в аптечних закладах та фельдшерсько-акушерських пунктах моніторингу наявності лікарських засобів і виробів медичного призначення, що включені до обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів». Запропонована норма вбачається управлінням зайвою, зокрема, тому, що згідно із пунктом 4 наказу Міністерства охорони здоров’я України від 29.12.2011 р. № 1000 «Про затвердження обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів» на Державну службу України з лікарських засобів, яка відповідно до Положення про неї, затвердженого указом Президента України від 8 квітня 2011 року № 440/2011, є центральним органом виконавчої влади, що здійснює реалізацію державної політики у сфері державного контролю якості та безпеки лікарських засобів і медичних виробів, вже покладено обов’язок забезпечити проведення в аптечних закладах моніторингу наявності лікарських засобів і виробів медичного призначення, які включені до обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення. 
У законопроекті пропонується доповнити Закон України «Про лікарські засоби» нормою, згідно з якою «центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю за цінами, та його територіальні органи здійснюють постійний моніторинг цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, що включені до обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів». З приводу цієї пропозиції вважаємо за доцільне зазначити, що згідно із вимогами Закону України «Про ціни і ціноутворення» державне спостереження у сфері ціноутворення здійснюється шляхом проведення моніторингу вільних цін (дослідження динаміки цінових процесів на товарних ринках) та державних регульованих цін, перелік товарів, ціни на які підлягають державному спостереженню у сфері ціноутворення, та порядок проведення якого визначаються Кабінетом Міністрів України (частини перша та друга статті 19). Постановою Кабінету Міністрів України від 13 червня 2002 р. № 803 затверджено Перелік соціально значущих товарів і послуг, за яким проводитиметься постійний моніторинг цін і тарифів на споживчому ринку регіонів, однак, до якого відповідні лікарські засоби і вироби медичного призначення не включені. Враховуючи те, що вирішення цього питання належить до сфери виконавчої влади, основне функціональне призначення якої полягає у забезпеченні виконання Конституції і законів України, прийняття зазначеної вище норми вважаємо недоцільним.
Необхідно вказати також на неузгодженість окремих положень законопроекту. Зокрема, згідно із частиною третьою статті 22-1 «центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю за цінами, та його територіальні органи здійснюють постійний моніторинг цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, що включені до обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення», тоді як положенням частини першої цієї статті передбачається затвердження відповідним центральним органом виконавчої влади «обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів». 
Неузгодженими між собою вбачаються й частина третя та четверта цієї статті. Так, згідно із частиною третьою «центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю за цінами, та його територіальні органи здійснюють постійний моніторинг цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, які включені до обов'язкового мінімального асортименту (соціально орієнтованих) лікарських засобів і виробів медичного призначення для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів», тоді як у частині четвертій чомусь визначається порядок проведення моніторингу цін на всі лікарські засоби та вироби медичного призначення. 

Не можна вважати вдалою назву статті 22-1 «Забезпечення населення гарантованим мінімальним рівнем медикаментозного забезпечення». 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект доцільно відхилити.
Керівник Головного управління

                               В.І. Борденюк
Вик.: К.Вербицький 
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