До № 2162-1 від 02.03.2015 р.,

 внесеного народним депутатом України

 О.Мусієм

В И С Н О В О К

на проект Закону України «Про лікарські засоби»
 (реєстр. № 2162-1 від 02.03.2015 р.) 

Поданий законопроект є альтернативним до законопроекту № 2162 «Про лікарські засоби». Оскільки його положення не містять принципових відмінностей від зазначеного, тому зауваження, висловлені щодо законопроекту № 2162, багато в чому стосуються і цього законопроекту. 
Насамперед, Головне науково-експертне управління звертає увагу на відсутність у супровідних документах належного обґрунтування необхідності прийняття нового Закону України «Про лікарські засоби». В Пояснювальній записці до законопроекту, зокрема, зазначається, що «законопроект розроблено відповідно до Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України на 2011–2020 роки, затвердженої наказом МОЗ від 13.09.2010 р. № 769, яка визначає обіг лікарських засобів, як невід’ємну частину лікувального процесу». Проте таке обґрунтування виглядає недостатнім, оскільки, на нашу думку, має супроводжуватись аналізом практики застосування чинного закону, який би засвідчував наявність у ньому проблемних питань у сфері обігу лікарських засобів.
Деякі положення законопроекту не повною мірою узгоджені з Конституцією України. Зокрема, це зауваження стосується статті 10 законопроекту, за змістом якої дозволяється проведення клінічних випробувань лікарських засобів за участю неповнолітніх та осіб, які судом визнані недієздатними або цивільна дієздатність яких обмежена у зв'язку з психічним захворюванням. 

Принагідно зауважимо, що відповідно до частини другої статті 28 Конституції України «жодна людина без її вільної згоди не може бути піддана медичним, науковим чи іншим дослідам». Зазначена конституційна норма знайшла відображення у частині третій статті 281 Цивільного кодексу України, згідно з якою «медичні, наукові та інші досліди можуть провадитися лише щодо повнолітньої дієздатної фізичної особи за її вільною згодою».
Зауваження викликає преамбула закону – «цей Закон регулює правовідносини у сфері обігу лікарських засобів». Адже правовідносини - це врегульовані нормами права відносини, а тому немає потреби у їх врегулюванні. 
Виглядає недостатньо продуманим глосарій законопроекту. У ньому роз’яснюється, зокрема, значення загальновідомих термінів (наприклад: «пацієнт»; «роздрібна торгівля лікарськими засобами»; «якість лікарського засобу»), що невиправдано збільшує обсяг матеріалу (глосарій розташований на семи аркушах) та ускладнює користування ним. 
У той же час, зміст окремих термінів, визначення яких відсутні у чинних законах України, у законопроекті не розкривається (наприклад: «коротка характеристика лікарського засобу», «листок-вкладиш» (абз. 2 ч. 2 ст. 11 проекту).

Визначення окремих термінів розміщенні в інших статтях законопроекту (наприклад: «фармацевтична розробка» (ч. 1 ст. 6 проекту), «доклінічне випробування лікарських засобів» (ч. 1 ст. 7 проекту), «клінічні випробування (дослідження) лікарських засобів» (ч. 1 ст. 8 проекту). 

Окремим нормам бракує правової визначеності та чіткості. Зокрема, неможливо встановити зміст частини другої статті 2 проекту - «у разі наявності сумніву щодо правового регулювання правовідносин, пов’язаних з обігом продукції, рішення щодо її віднесення до лікарських засобів приймає центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я ним порядку».
У статті 3 законопроекту робиться спроба на законодавчому рівні закріпити принципи державної політики у сфері обігу лікарських засобів, значна частина яких викликає зауваження (наприклад: «формування сприятливого інвестиційного клімату» (абз. 6 ч. 2 ст. 3 проекту); «дотримання  вимог щодо конфіденційності інформації та недопустимості конфлікту інтересів» (абз. 9 ч. 2 ст. 3 проекту); «участь усіх зацікавлених сторін у діяльності, пов’язаній із державним регулюванням у сфері обігу лікарських засобів» (абз. 11 ч. 2 ст. 3 проекту); «ведення Державного реєстру лікарських засобів України, із забезпеченням публічного доступу до нього» (абз. 11 ч. 2 ст. 3 проекту). Це пов’язано з тим, що вони не повною мірою узгоджуються з первісним значенням поняття «принцип», що означає основні засади, вихідні положення, що характеризуються універсальністю, загальною значущістю, вищою імперативністю і відображають суттєві положення теорії, вчення, науки, системи внутрішнього і міжнародного права (гуманізм, законність, справедливість, рівність громадян перед законом тощо). 
При цьому окремі із принципів мають надто загальний характер і не мають безпосереднього відношення до предмету регулювання саме цього закону (наприклад: «професійна компетентність державних службовців», «забезпечення дотримання суспільних інтересів» (абз. 9, абз. 11 ч. 2 ст. 3 проекту).

У законопроекті спостерігається наділення державних органів, які беруть участь у реалізації державної політики у сфері обігу лікарських засобів, дискреційними повноваженнями, що містить суттєві корупційні ризики, зокрема, через відсутність чітких підстав (критеріїв), за яких вказані органи, наприклад, «утворюють відповідні державні підприємства, установи, заклади, які надають у межах чинного законодавства платні послуги у сферах, що відносяться до компетенції цих центральних органів виконавчої влади…встановлюють частки прибутків, яка спрямовується на розвиток системи у вигляді забезпечення ресурсами функціонування сфери, яка віднесена до компетенції цих установ» (ч.ч. 1-3 ст. 4 проекту); «продовжують строк дії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб» (ч. 8 ст. 11 проекту); «можуть проводити перевірку виробництва лікарських засобів» (ч. 5 ст. 12 проекту).
У законопроекті використовуються оціночні формулювання особистого характеру, які не повинні міститься у нормативно-правовому акті (наприклад: «власник зобов'язаний …своєчасно вносити будь-які зміни у реєстраційні матеріали на зареєстрований лікарський засіб в установленому порядку» (абз. 3 ч. 1 ст. 20 проекту); «регулярно обновлюваний звіт з безпеки лікарського засобу (абз. 4 ч. 1 ст. 20 проекту); «центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров'я, визначає…оптимальне використання наявних ресурсів» (ч. 1 ст. 24 проекту).

Використання подібних оціночних формулювань призводить до неоднозначного тлумачення норм закону і ускладнює можливість їх практичного застосування. Адже неможливо визначити зміст цих положень – через відсутність критеріїв «своєчасності», «регулярності», «оптимальності».

Також у законопроекті спостерігаються численні випадки використання некоректних з точки зору вимог усталеної законодавчої техніки (зокрема малозрозумілих) термінів і формулювань (наприклад:  «самоврядні організації суб'єктів господарювання у сфері обігу лікарських засобів» (ч. 2 ст. 3 проекту); «правовідносини, пов’язані з обігом продукції» (ч. 2 ст. 2 проекту); «орієнтація конкурентного середовища», «подолання технічних бар’єрів у міжнародній торгівлі лікарськими засобами» (абз. 5, абз. 6 ч. 2 ст. 3 проекту); «суб'єкт дослідження, який…розумово нездатний дати інформовану згоду у письмовому вигляді» (ч. 2 ст. 10 проекту); «лікарський засіб, відпускається за спеціальним рецептом, якщо він може представляти значну небезпеку зловживання, звикання або використання у незаконних цілях» (ч. 3 ст. 13 проекту); «примусове ліцензування у сфері обігу лікарських засобів» (ч. 3 ст. 16 проекту); «регулярний звіт» (абз. 4 ч. 1 ст. 20 проекту); «наявні ресурси» (ч. 1 ст. 24 проекту); «рекламодавець повинен зберігати зразки всіх рекламних матеріалів…, а також інформацію про їх отримувачів, спосіб та строки розповсюдження і надавати таку інформацію на вимогу контролюючих органів; повну інформацію і надавати допомогу, необхідну для виконання їх обов'язків» (ч. 1 ст. 39 проекту); «заявник несе відповідальність за якість, ефективність та безпеку виробленого ним лікарського засобу…незалежно від того, чи є виробник одночасно заявником, чи робота здійснюється за контрактом» (абз. 3 ч. 3 ст. 41 проекту); «загальна інспекція, орієнтована на інспектування GMP, для оцінки відповідності умовам дозволу на провадження виробництва, як правило, включатиме огляд документації стосовно…самоінспекція» (ч. 2 ст. 42 проекту); «на цій зустрічі повинні бути повідомлені всі відповідні спостереження, щоб підприємство могло ініціювати необхідні коригувальні в найкоротші терміни. У разі серйозних порушень, що призводять до можливого серйозного ризику для пацієнтів, інспектор повинен вжити негайних заходів» (абз. 2 ч. 5 ст. 42 проекту).

Значна частина положень законопроекту за змістом і характером викладення схожа на положення інструкції (наприклад: «після завершення інспекції, особа, яка здійснювала інспектування або аудит, повинна підсумувати результати на заключній зустрічі з представниками підприємства, обговорити невідповідності, що спостерігались протягом інспекції, їх важливість з метою встановлення граничних термінів виконання заходів з усунення недоліків. Факти та об’єктивні докази, що підтверджують спостереження, мають бути погоджені підприємством. Підприємством може за бажанням обговорити первинні пропозиції заходів з усунення недоліків. На цій зустрічі повинні бути повідомлені всі відповідні спостереження, щоб підприємство могло ініціювати необхідні коригувальні в найкоротші терміни» (ч. 5 ст. 42 проекту). 
У законопроекті зустрічаються статті, які не містять норм права (наприклад: «застосування лікарських засобів у медичні практиці у вигляді фармакотерапії, як основного виду медичної допомоги первинного та вторинного рівня, здійснюється, зокрема, відповідно до уніфікованих протоколів на державному рівні» (ч. 2 ст. 24 проекту); «при використанні галузевих стандартів медичної допомоги забезпечується досягнення високої ефективності фармакотерапії» (ч. 3 ст. 24 проекту).

В частині другій статті 50 проекту використана неточна назва Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності».
Вважаємо за доцільне звернути увагу на недоліки законопроекту техніко-юридичного характеру. Зокрема, законопроект містить декларативні положення, які адресуються безпосередньо державі і за змістом яких важко встановити, які саме органи та в який спосіб повинні забезпечувати виконання тих завдань, забезпечення яких гарантує держава. Зазначене зауваження стосується, зокрема, таких положень законопроекту: «держава підтримує об'єднання у самоврядні організації суб'єктів господарювання у сфері обігу лікарських засобів» (ч. 2 ст. 3 проекту) , які не дістали належної конкретизації. 

У законопроекті використовуються слова «зокрема» (наприклад: частини 1-3 ст. 14; п. 2 ч. 1 ст. 15; ч. 1 ст. 16 проекту), «в тому числі», «тощо» (наприклад: ч. 2, ч. 3 ст. 4; абз. 8 ч. 9 ст. 8; ч. 4 ст. 52 проекту), «як правило» (наприклад, ч. 2 ст. 42 проекту), «найкоротші терміни» (наприклад, абз. 2 ч. 5 ст. 42 проекту), які не надають відповідним нормам необхідної визначеності.

Також   термінологія  законопроекту  не  узгоджується  з  термінологією чинних законів України. Зокрема, у  чинних  законах  України 
використовується термін «інструкція про застосування лікарських засобів» (наприклад, ч. 3 ст. 26 Закону України «Про засади державної мовної політики»), тоді як у законопроекті: «коротка характеристика лікарського засобу», «листок-вкладиш» (наприклад, абз. 2 ч. 2 ст. 11 проекту).

Недосконалою вбачається структура законопроекту, оскільки його положення розміщені без належної логічної послідовності (ідеться, зокрема, про те, що на початку тексту закону мають розміщуватися загальні, а потім більш конкретні (процесуальні) положення). 

У статтях 2-50 законопроекту частини пронумеровані, а в статтях 1,4, 5, 51-58 ні.

Непослідовною, нелогічною виглядає пропозиція щодо виключення із частини першої статті 781 Основ законодавства України про охорону здоров’я пункту другого, згідно з яким «медичні і фармацевтичні працівники під час здійснення ними професійної діяльності не мають права одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників зразки лікарських засобів, виробів медичного призначення для використання у професійній діяльності (крім випадків, пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення)». Адже зазначеною нормою Основи законодавства України про охорону здоров’я були доповнені згідно з прийнятим Верховною Радою України сьомого скликання Законом № 5036-VI від 04.07.2012 з метою попередження можливої змови між медичними працівниками закладів охорони здоров’я та виробниками, дистриб’юторами лікарських засобів щодо поширення серед пацієнтів тих чи інших лікарських засобів  (законопроект № 10560 від 05.06.2012 р., який вносився Кабінетом Міністрів України).
Згідно з пунктом 2 Розділу Х «Прикінцеві та перехідні положення» законопроекту втрачає чинність Закон України «Про лікарські засоби», однак  не вказується з якого часу. 

Узагальнюючий висновок: законопроект доцільно відхилити.

Керівник Головного управління                                             В.Борденюк
Вик.: К.Вербицький, Е.Вальковський
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