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К.Яринічем, С.Березенко, І.Сисоєнко


В И С Н О В О К

на проект Закону України 
«Про внесення змін до статті 15 Закону України 
«Про лікарські засоби» (щодо удосконалення законодавства, 
що регламентує повноваження органу державного
контролю за якістю лікарських засобів)»
(реєстр. № 3179 від 25.09.2015 р.)
Поданий законопроект, як зазначається у Пояснювальній записці, має на меті усунути правові колізії між нормами статті 15 Закону України «Про лікарські засоби», якими встановлені повноваження посадових осіб центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, щодо здійснення контролю у відповідній галузі, і Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», який є спеціальним законодавчим актом, що визначає повноваження органів державного нагляду (контролю) та їх посадових осіб щодо здійснення державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності.

Зокрема, положення абзацу одинадцятого частини першої статті 15 Закону України «Про лікарські засоби» (далі – Закон), згідно з яким «посадові особи центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, мають право приймати в установленому порядку рішення про вилучення з обігу та заборону (зупинення) виробництва, реалізації та застосування лікарських засобів, які не відповідають вимогам, визначеним нормативно-правовими актами та нормативними документами», не узгоджується з частиною п’ятою статті 4 Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», відповідно до якої «виробництво (виготовлення) або реалізація продукції, виконання робіт, надання послуг суб’єктами господарювання можуть бути призупинені виключно за рішенням суду».
Проаналізувавши законопроект та додані до нього матеріали, Головне науково-експертне управління вважає аргументи, наведені на користь його прийняття, у цілому слушними. Натомість законопроект не позбавлений недоліків. Зокрема, логічно непослідовною виглядає пропозиція щодо вилучення із абзацу одинадцятого частини першої статті 15 Закону, згідно з яким «посадові особи центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів в межах компетенції, визначеної законодавством, мають право … приймати в установленому порядку рішення про заборону … застосування лікарських засобів», уточнюючого слова «застосування». Адже оновлена редакція цитованої норми не дозволяє зробити чіткого висновку щодо змісту відповідного припису.
Вважаємо юридично некоректними зміни до абзацу дванадцятого частини першої статті 15 Закону, згідно з якими «посадові особи центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, мають право призупиняти виробництво (виготовлення) та реалізацію лікарських засобів за рішенням суду». Адже відповідно до статті 124 Конституції України, рішення суду є обов'язковими до виконання на всій території України, незалежно від розсуду посадових осіб центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів.
Слід також звернути увагу на те, що зі змісту законопроекту незрозуміло, ким і до суду якої юрисдикції ініціюється звернення щодо розгляду зазначених вище справ. Звернення посадових осіб відповідного центрального органу виконавчої влади до адміністративного судочинства з відповідними позовами  суперечить завданням адміністративного судочинства.
Викликає певний сумнів сама ідея щодо можливості встановлення заборони (зупинення) на виробництво та реалізацію лікарських засобів лише за рішенням суду. Такий підхід не узгоджується з природою державного управління, де органи державного нагляду (контролю) для здійснення покладених на них контрольно-наглядових функцій наділяються повноваженнями щодо оперативного реагування на порушення вимог законодавства, з метою призупинення надходження на фармацевтичний ринок неякісних лікарських засобів. 
Виходячи з наведеного, вважаємо, що питання щодо призупинення виробництва (виготовлення) та реалізації лікарських засобів, що не відповідають вимогам, визначеним нормативно-правовими актами та нормативними документами, а також, які ввозяться на територію України або вивозяться з території України з порушенням установленого законодавством порядку, повинні, очевидно, вирішуватись посадовими особами центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, з одночасним зверненням до суду. 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу з урахуванням висловлених зауважень. 
Керівник Головного управління                                                           В.Борденюк
Вик.: К.Вербицький
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