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ВИСНОВОК

щодо результатів здійснення 

антикорупційної експертизи 

проекту нормативно-правового акта 
Назва проекту акта: проект Закону України про внесення змін до статті 10 Закону України „Про лікарські засоби” (щодо переоформлення ліцензії).
Реєстр. № 2389а від 21 червня 2013 р. 

Суб’єкти права законодавчої ініціативи: народні депутати України Шипко А. Ф.,  Біловол О. М., Поляченко Ю. В.    
Головний комітет з підготовки і попереднього розгляду – Комітет з питань    охорони здоров’я.
У проекті акта виявлено корупціогенні фактори - проект акта не відповідає вимогам антикорупційного законодавства (рішення Комітету від   20 листопада 2013 р., протокол № 21).
Проектом Закону України пропонується внести зміни до статті 10 Закону України „Про лікарські засоби” щодо переоформлення ліцензії.          
Взяти до відома результати громадської антикорупційної експертизи законопроекту, проведеної Центром політичних студій та аналітики в рамках діяльності громадської експертної ради при Комітеті.

Корупціогенними факторами є положення законопроекту про внесення доповнення до ст. 10 Закону України „Про лікарські засоби”, зокрема, що додаток до ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів оформляється для кожного конкретного місцезнаходження суб'єкта господарювання та/або його відокремленого структурного підрозділу (за наявності) залежно від місця провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів.
Законопроектом пропонується надати Міністерству охорони здоров’я право затверджувати порядок надання ліцензій виробникам лікарських засобів. 

В наслідок чого Міністерство охорони здоров’я отримує дискреційні повноваження для затвердження непрозорого порядку ліцензування виробництва лікарських засобів та можливості швидкої зміни цього порядку у власних інтересах.
Із Закону України „Про ліцензування певних видів господарської діяльності” не вилучається норма, згідно з якою виробництво лікарських засобів підлягає ліцензуванню саме відповідно до Закону України „Про ліцензування певних видів господарської діяльності” з урахуванням особливостей, визначених Законом України „Про лікарські засоби”.

Отже, створюються передумови для плутанини та різного тлумачення, який саме порядок ліцензування регулює вказану сферу і має вищу юридичну силу: порядок, затверджений Законом України „Про ліцензування певних видів господарської діяльності”, чи порядок, який буде затверджений Міністерством охорони здоров’я.
Вказане формулювання доповнення до закону є загальним і при реалізації може трактуватися по різному і створить передумови для можливого вчинення корупційних правопорушень суб'єкта господарювання.

Згідно частини 3 статті 22 Конституції України при прийнятті нових законів або внесенні змін до чинних законів не допускається звуження змісту та обсягу існуючих прав і свобод.

Внесений проект Закону не удосконалює законодавче регулювання здійснення щодо переоформлення ліцензій, а навпаки погіршує його.

Для усунення вказаних корупціогенних факторів пропонується виключити із законопроекту норму, згідно із якою „додаток до ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів оформляється для кожного місцезнаходження суб’єкта господарювання та/або його відокремленого структурного підрозділу (за наявності) залежно від місця провадження господарської діяльності виробництва лікарських засобів”.

Рекомендувати Верховній Раді України зазначений законопроект повернути суб’єкту права законодавчої ініціативи на доопрацювання.
Голова Комітету                                                          В. ЧУМАК
