До реєстр. № 2162-д від 27.03.2017 р. 

Н.д. України О. Богомолець та ін.
2
До реєстр. № 2162-д від 27.03.2017 р. 

Н.д. України О. Богомолець та ін.

ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про лікарські засоби»

 (реєстр. № 2162-д від 27.03.2017 р.) 

У доопрацьованому законопроекті пропонується визначити правові, організаційні засади, основні принципи у сфері обігу лікарських засобів, їх створення, випробування, державної реєстрації, виробництва та виготовлення.
Відповідно до п. 2 Пояснювальної записки запропонована законодавча ініціатива дозволить запровадити європейські принципи та підходи регулювання надання дозволів на введення лікарських засобів на ринок України та їх обігу на території України з метою забезпечення доступності всіх верств населення до безпечних, ефективних та якісних лікарських засобів, а також вдосконалити термінологічний апарат з метою забезпечення гармонізації із законодавством Європейського Союзу. 

Оскільки значна частина положень законопроекту за своєю суттю збігається з новелами, запропонованими у законопроектах № 2162 від 17.02.2015 р., № 2162-1 від 02.03.2015 р., висловлені Головним науково-експертним управлінням зауваження і пропозиції на ці законопроекти є актуальними і для законопроекту № 2162-д. Окрім цього, додатково вважаємо за доцільне звернути увагу на наступне.

1. Законопроект містить недоліки правового характеру. 
1.1. Наприклад, у ч. 1 ст. 4 проекту зазначається, що «державне регулювання у сфері обігу лікарських засобів здійснюють … органів, що реалізують державну політику у певних сферах обігу лікарських засобів, що визначені відповідно до чинного законодавства та діють у межах повноважень визначених Кабінетом Міністрів України, у тому числі шляхом створення у межах їх компетенції проектів відповідних нормативно-правових актів та галузевих стандартів, що вносяться в установленому законодавством порядку і прийняття яких потребує компетенції інших органів», що виглядає з юридичної точки зору недостатньо коректним. Із наведеного можна зробити висновок, що Кабінет Міністрів України визначає повноваження міністерств та інших центральних органів виконавчої влади, що не узгоджується з положенням п. 12 ч. 1 ст. 92 Конституції України, відповідно до якого організація і діяльність органів виконавчої влади визначаються виключно законами України, та ч. 2 ст. 3 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади», відповідно до якої організація, повноваження і порядок діяльності міністерств, інших центральних органів виконавчої влади визначаються Конституцією України, цим та іншими законами України.
1.2. Потребує уточнення ч. 3 ст. 4 проекту, відповідно до якої «органи виконавчої влади 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, зокрема, у вигляді експертизи, аудиту, моніторингу, створення проектів нормативних актів, ведення реєстрів, тощо, у межах делегованих функцій, які визначаються статутами цих госпрозрахункових структур та їх фінансовими планами». Звертаємо увагу на те, що відповідно до п. 1 ч. 1      ст. 17 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади» центральними органами виконавчої влади надаються адміністративні послуги, а не «платні послуги», як це зазначається у цитованій пропозиції законопроекту.
1.3. Згідно із законопроектом «державний контроль за додержанням ліцензійних умов виробництва та реалізації лікарських засобів, а також контроль системи забезпечення якості лікарських засобів під час їх виробництва, відповідність виробництва вимогам законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів здійснює орган ліцензування та його територіальні органи, при якому утворюється експертна установа що забезпечує інспектування (інспекторат)» (ч. 1 ст. 42 проекту), «спеціальним органом державного контролю якості лікарських засобів є уповноважений в установленому порядку центральний орган виконавчої влади, що реалізує державної політики у сфері контролю якості лікарських засобів з безпосередньо підпорядкованими йому територіальними органами з контролю якості лікарських засобів, які здійснюють державний контроль якості зареєстрованих лікарських засобів під час їх виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, оптової та роздрібної торгівлі, медичного застосування відповідно до вимог Державної Фармакопеї» (ч. 2   ст. 42 проекту). Утім доречність утворення і функціонування низки органів, функції яких перетинаються, викликає обґрунтований сумнів.

У законопроекті пропонується встановити, що «посадові особи органу державного контролю мають право складати протоколи про адміністративні правопорушення та розглядати справи про адміністративні правопорушення у випадках, передбачених законом» (п. 8 ч. 1 ст. 43 проекту), але в ньому не врегульовано питання про те, які конкретно посадові особи мають право складати вказані вище протоколи і про які адміністративні правопорушення. 
1.4. У законопроекті зустрічаються положення, які не несуть у собі змістовного юридичного навантаження (наприклад: «Україна бере участь у міжнародному співробітництві в сфері обігу лікарських засобів, яке здійснюється шляхом: забезпечення участі України в роботі відповідних міжнародних організацій, участі в міжнародних договорах; обміну інформацією, новими прогресивними технологіями … уніфікації та гармонізації законодавства України про лікарські засоби до міжнародного законодавства» (ст. 48 проекту).
2. У законопроекті пропонується встановити, що «заявник/спонсор клінічних випробувань (досліджень) чи уповноважена ним особа зобов’язана перед початком клінічних випробувань (досліджень) укласти договір страхування відповідальності спонсора клінічних випробувань (досліджень) на випадок нанесення шкоди життю та здоров’ю досліджуваних (пацієнта, здорового добровольця)» (ч. 7 ст. 7 проекту). Не заперечуючи щодо цього, натомість, вважаємо, що цивільна відповідальність повинна покладатися не лише на спонсорів клінічного випробування, а й на інших суб’єктів цих випробувань, зокрема, на замовників, що відповідатиме вимогам абз. 2 ч. 1  ст. 7 Директиви Комісії 2005/28/ЄС від 8 квітня 2005 року, що встановлює засади та детальні настанови належної клінічної практики, що стосується дослідницьких лікарських засобів для використання людьми, а також вимоги до надання дозволу на виготовлення або імпорт таких продуктів.

Крім того, згідно з абз. 1 ч. 1 ст. 9 проекту «клінічні випробування (дослідження) лікарських засобів проводяться за участю пацієнта та/або здорового добровольця у разі наявності його добровільної письмової інформованої згоди на участь у проведенні таких випробувань (досліджень), підписаної нею особисто або у разі недієздатності її законним представником». На думку Головного управління, у законопроекті доцільно вказати, ким встановлюється типова форма письмової інформованої згоди.
3. Звертаємо увагу на те, що частині положень проекту Закону бракує правової визначеності, що порушує принцип верховенства права, закріпленого статтею 8 Конституції України та згідно з яким юридичні норми мають бути чіткими, ясними і недвозначними, оскільки інше не може забезпечити її однакове застосування, не виключає необмеженості трактування у правозастосовній практиці. На це звернуто увагу і Конституційним Судом України у рішеннях від 22.09.2005 року № 5-рп, від 29.06.2010 року № 17-рп, від 11.10.2011 року № 10-рп та ін. Зокрема:

3.1. Невдалою виглядає редакція положення абз. 2 ч. 1 ст. 9 законопроекту, в якому зазначено, що «якщо пацієнт (здоровий доброволець) або його законний представник не можуть надати інформовану згоду у письмовому вигляді, то у виключних випадках може бути надано усну згоду в присутності незацікавленого свідка з боку пацієнта та/або здорового добровольця». Використані у цій нормі формулювання «виключний випадок» та «незацікавлений свідок» є недостатньо визначеними у правовому відношенні, що може допускати її довільне тлумачення, а відтак призвести до зловживання з відповідними наслідками. 
3.2. Згідно з ч. 4 ст. 11 проекту «за бажанням заявника, для прискорення та підвищення якості експертизи, результати фармацевтичних, доклінічних та клінічних досліджень можуть супроводжуватися експертними висновками, складеними незалежними експертами, які володіють необхідною професійною кваліфікацією, що має підтверджуватися доданими до їх висновків дані щодо професійних біографій». Разом з тим, недостатньо визначені та змістовно неузгоджені словосполучення, що використовуються у зазначеній новелі, носять значною мірою оціночний характер, що сприятиме ускладненню їх реалізації. 
3.3. Виглядає невдалим спосіб визначення правових підстав для застосування припису абз. 3 ч. 1 ст. 12 проекту, згідно з яким «лікарський засіб може бути зареєстрований з урахуванням певних зобов'язань у разі якщо…показання, при яких застосовується лікарський засіб, зустрічаються вкрай рідко» (абз. 3 ч. 1 ст. 12 проекту). Адже його практичне застосування пов’язується з недостатньо чітким критерієм «з урахуванням певних зобов'язань» та оціночною ознакою «вкрай рідко». 

3.4. Редакції окремих запропонованих у законопроекті положень сформульовані надто загально і дозволяють їх довільне тлумачення. Зазначене повною мірою стосується, наприклад, «експертна установу у сфері реєстрації лікарських засобів створює умови для ефективного обміну інформацією з працівниками з медичною та/або фармацевтичною освітою» (п. 3 ч. 1 ст. 40 проекту). Формулювання означеного виразу є надто оціночним і не дає можливості з’ясувати його дійсний зміст.
4. Положення ст. 23 законопроекту, згідно з яким «текст маркування, інформація для споживача про застосування лікарського засобу та коротка характеристика лікарських засобів наноситься (складається) державною мовою, а також, за бажанням власника дозволу на введення на ринок України, іншими мовами мешканців, які компактно проживають на території України», сформульоване з юридичної точки зору недостатньо коректно. Адже відповідно до абз. 2 ч. 3 ст. 26 Закону України «Про засади державної мовної політики» маркування лікарських засобів, медичних виробів, які підлягають закупівлі за результатами закупівельної процедури, проведеної спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, за визначенням, наведеним у Законі України «Про здійснення державних закупівель», на виконання угоди щодо закупівлі між центральним органом виконавчої влади України, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, а також інструкції про застосування таких лікарських засобів, медичних виробів, виконуються мовою оригіналу. 
5. У законопроекті пропонується запровадити «ліцензію на провадження господарської діяльності з виготовлення лікарських засобів в умовах закладів охорони здоров’я» та «ліцензію на надання медичної допомоги». Зокрема, в ч. 1 ст. 31 проекту передбачається встановити, що «виготовлення лікарських засобів в умовах закладів охорони здоров’я здійснюється суб’єктами господарювання та установами на підставі ліцензії на провадження господарської діяльності з виготовлення лікарських засобів в умовах закладів охорони здоров’я, а у разі, якщо виготовлення здійснюється підчас діагностики або лікування за затвердженою процедурою – ліцензії надання медичної допомоги». На нашу думку, запровадження вказаних вище ліцензій потребує відповідного узгодження з вимогами Закону України   «Про ліцензування видів господарської діяльності» щодо обов’язкового ліцензування виробництва лікарських засобів та медичної практики (п.п. 10, 15 ст. 7 вказаного Закону). 

Щодо зазначеного вище звертаємо також увагу, що відповідно до ч. 1 ст. 8 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» у разі запровадження ліцензування нового виду господарської діяльності або нової частини виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню, ліцензійні умови провадження нового виду господарської діяльності або нової частини виду господарської діяльності, що підлягає ліцензуванню, набирають чинності у строк, необхідний для приведення суб’єктом господарювання своєї діяльності у відповідність із вимогами ліцензійних умов, але не менш як через два місяці з дня їх прийняття. Тому, на нашу думку, потребує перегляду строк набрання чинності Законом, проект якого розглядається, - з дня його опублікування (п. 1 розд. Х «Прикінцеві та перехідні положення»).
6. У законопроекті передбачається встановити, що «у сільській місцевості, у разі відсутності аптеки або аптечного пункту, роздрібна торгівля лікарськими засобами згідно з встановленим уповноваженим органом переліком здійснюється у приміщеннях фельдшерських, фельдшерсько-акушерських пунктів, сільських, дільничних лікарень, амбулаторіях, амбулаторіях загальної практики – сімейної медицини працівниками таких закладів, які мають медичну освіту, на підставі договорів, укладених із суб’єктом господарювання, що має ліцензію на роздрібну торгівлю лікарськими засобами» (ч. 3 ст. 36 проекту). Однак, зазначена вище функція дещо виходить за межі компетенції фельдшерсько-акушерського/фельдшерського пункту, сільських, дільничних лікарень, амбулаторій, амбулаторій загальної практики – сімейної медицини, які призначені надавати кваліфіковану долікарську, первинну медичну допомогу, невідкладну медичну допомогу, здійснювати комплекс профілактичних заходів з попередження і зниження захворюваності, інвалідності і смертності, раннього виявлення захворювань, здійснювати моніторинг за станом здоров'я населення. 
Слід також звернути увагу на те, що згідно з чинним законодавством роздрібна торгівля лікарськими засобами здійснюється лише через аптеки та їх структурні підрозділи за наявності ліцензії на цей вид господарської діяльності. При цьому обов’язковою умовою для оформлення цієї ліцензії є виконання ліцензіатом низки організаційних та спеціальних вимог, які необхідні для забезпечення якості лікарських засобів під час їх зберігання та дистрибуції. Приміром, суб’єкт господарювання повинен забезпечити додержання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів              (в тому числі під час транспортування), функціонування системи виявлення будь-якої продукції, що не відповідає встановленим вимогам (нормативним, аналітичним, технічним, технологічним документам, чинним стандартам якості), ефективної процедури відкликання, впровадження системи якості лікарських засобів. Іншими словами, ліцензіат повинен мати відповідне матеріально-технічне обладнання та необхідну кількість фармацевтичних працівників, яких у фельдшерсько-акушерських/фельдшерських пунктах, сільських, дільничних лікарнях, амбулаторіях, амбулаторіях загальної практики – сімейної медицини немає. 

7. У пунктах 2-8 ч. 1 ст. 33 законопроекту визначені умови, за яких допускається ввезення на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів (наприклад: якщо лікарські засоби ввозяться для фармацевтичної розробки, доклінічних досліджень; державної реєстрації в Україні, використання у випадках стихійного лиха, катастроф, епідемічного захворювання, наданих у якості гуманітарної допомоги, тощо). Водночас в абз. 2 ч. 2 цієї ж статті проекту зазначено, що «у випадках, передбачених пунктами 2-8 частини першої цієї статті ввезення на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів здійснюється за умови письмового підтвердження можливості такого ввезення центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політики у сфері охорони здоров'я або уповноваженою ним експертною установою». 
На думку Головного управління, запропоноване дискреційне повноваження містить корупційні ризики, зокрема, через відсутність чітких критеріїв, за яких цей орган або «уповноважена ним експертна установа» визначатимуть «можливість» ввезення на митну територію України незареєстрованого лікарського засобу.
Крім того, звертає на себе увагу припис абз. 1 ч. 2 ст. 33 проекту, згідно з яким «ввезення на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів у випадку, передбаченому пунктом 1 частини першої цієї статті, здійснюється на підставі дозволу на проведення в Україні клінічних випробувань (досліджень) лікарських засобів, виданого відповідно до абзацу першого частини четвертої статті 6 цього Закону». Адже в структурі статті, на яку робиться посилання, лише три частини. 
8. Окремі законодавчі новації, на думку Головного управління, потребують додаткового обґрунтування. Наприклад: «аптеки та їх структурні підрозділи можуть здійснювати торгівлю товарами, що не відносяться до лікарських засобів» (ч. 4 ст. 36 проекту); «не допускається відкриття нових аптек в будівлі чи приміщенні за адресою, яка вже використовується як місце провадження господарської діяльності іншою аптекою на підставі відповідної ліцензії» (ч. 9 ст. 36 проекту).
9. Зауваження техніко-юридичного характеру.
9.1. Проект переобтяжено юридично невизначеними, а також невластивими для норм закону термінами і формулюваннями. Наприклад: «відповідні належні практики у сфері обігу лікарських засобів» (ч. 2 ст. 4 проекту); «створення лікарського засобу … іншими суб’єктами обігу лікарських засобів» (ч. 1 ст. 5 проекту); «відповідна ліцензія» (ч. 3 ст. 7 проекту); «виключні випадки», «незацікавлений свідок» (абз. 2 ч. 1 ст. 9 проекту); «незалежні експерти, які володіють необхідною професійною кваліфікацією», «професійні біографії» (ч. 4 ст. 11 проекту); «максимально високий рівень (за конкретних умов) якості медичної допомоги», «використання наявних ресурсів» (ч. 1 ст. 25 проекту); «персональна діяльність провізора», «санітарно-просвітницька діяльність» (ч. 1 ст. 27 проекту); «суб’єкти господарювання (приватні особи»); «заклади, задіяні у відповідних програмах» (абз. 1 ч. 2 ст. 27 проекту); «здійснення фармацевтичної практики суб’єктами господарювання (приватними особами) відбувається … при наявності додаткової підготовки у частині роздрібної торгівлі лікарськими засобами» (абз. 2 ч. 2 ст. 27 проекту); «суб’єкт господарської діяльності, який провадить діяльність з виробництва лікарських засобів повинен … мати у своєму розпорядженні послуги однієї або декількох Уповноважених осіб, повноваження, вимоги, статус та захист незалежності діяльності яких визначає Кабінет Міністрів України» (ч. 4 ст. 28 проекту); «ресурси органу інспектування» (абз. 2 ч. 2 ст. 29 проекту); «експертна організація у сфері реєстрації», «не перший продукт, що виробляється на виробничої ділянці» (ч. 3 ст. 29 проекту); на митну територію України можуть ввозитися незареєстровані лікарські засоби у разі небезпеки для життя людини та відсутності в обігу в Україні зареєстрованого лікарського засобу, який може зменшити або усунути цю небезпеку (п. 4 ч. 1 ст. 33 проекту); «створення умов незалежності державних інспекторів»         (абз. 3 ч. 2 ст. 42 проекту); «не допускається обмеження інформації щодо лікарських засобів для медичних та фармацевтичних працівників» (ч. 3         ст. 46).
Низка використаних у законопроекті термінів не визначено (наприклад: «процедура дистанційної оцінки (інспектування на відстані)» (абз. 2 ч. 2                ст. 29 проекту); «дозвіл на проведення в Україні клінічних випробувань (досліджень) лікарських засобів» (абз. 1 ч. 2 ст. 33 проекту); «аптечний склад» (ч. 5 ст. 35 проекту); «структурні підрозділи аптек» (ч. 4 ст. 36 проекту).
9.2. Термінологія законопроекту потребує узгодження з термінологією чинних законів. Наприклад, у законопроекті використане поняття «мови мешканців, які компактно проживають на території України» (ст. 23 проекту), тим часом як Закон України «Про засади державної мовної політики» оперує термінами «мовна меншина», «регіональна мовна група», «регіональна мова або мова меншини», «територія, на якій поширена регіональна мова» та інше.
9.3. Положенням проекту Закону бракує термінологічної єдності. 
Так, у ч. 2 ст. 34 проекту використане формулювання «кваліфікований персонал, вимоги до якого визначаються законодавством», а в п. 2 ч. 3 цієї ж самої статті - «штат співробітників, які відповідають кваліфікаційним вимогам, що встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політики у сфері охорони здоров'я».

В одних положеннях використовуються поняття «торгівля лікарськими засобами» (абз. 3 ч. 1 ст. 34 проекту), «роздрібна торгівля лікарськими засобами» (ч. 1 та ч. 3 ст. 36 проекту), а в інших - «відпуск рецептурних лікарських засобів» (ч. 2 ст. 36 проекту).

В одному місці законопроекту використані поняття «аптека», «аптечний пункт» (наприклад, ч.ч. 3, 9 ст. 36), а в інших – «аптечний заклад» (наприклад, ч. 8 ст. 36 проекту).
У назві ст. 19 законопроекту використовується термін «досьє», а в тексті - «реєстраційне досьє».

9.4. Деякі формулювання, використані у законопроекті, на кшталт: «вкрай рідко» (абз. 3 ч. 1 ст. 12 проекту), «у разі необхідності» (абз. 2 ч. 3    ст. 20 проекту), «забезпечення належної терапії» (п. 1 ч. 1 ст. 27 проекту), «виконання на високому рівні фармацевтичних послуг» (абз. 3 ч. 3 ст. 27 проекту); «належне функціонування фармацевтичної системи якості» (ч. 4   ст. 28 проекту), «ефективний обмін інформацією» (п. 3 ч. 1 ст. 40 проекту),  «у разі потреби» (абз. 2 п. 6 розд. Х проекту) мають ознаки оціночних понять і допускають їх довільне тлумачення, що не узгоджується з усталеними вимогами законодавчої техніки, згідно з якими застосування положень нормативно-правового акту не повинно викликати двозначності і не потребувати спеціального тлумачення. 

9.5. Зміст окремих структурних частин статей законопроекту не відповідає їх назвам. Наприклад, зміст положення ч. 2 ст. 2 проекту, в якому йдеться, що «виключно для лікарських засобів допускається у маркуванні та іншій інформації наводити будь-які лікувальні властивості та наведення показань для лікування та/або профілактики захворювань при медичному застосуванні, які ґрунтуються виключно на відповідних клінічних випробуваннях, визначеними цим законом», не відповідає назві цієї статті - «Сфера застосування Закону».

9.6. Недосконалість законопроекту також засвідчується коментаріями, які зустрічаються в тексті. Наприклад: «клінічні випробування (дослідження) лікарських засобів за участю малолітньої особи проводяться у встановленому законодавством порядку... Запитання що це за законодавство і є таке в Україні?» (абз. 2. ч. 2 ст. 9 проекту); «суб’єкт дослідження або його законний представник/близький родич мають право відмовитися від участі у клінічному випробуванні (дослідженні) на будь-якому етапі його проведення (у якому разі суб’єкт, а коли законний представник і хто такий близький родич?» (ч. 6 ст. 9 проекту), а також низкою лексичних, синтаксичних і граматичних помилок. 

9.7. Потребує уніфікації позначення частин статей законопроекту.        В одних випадках частини статей законопроекту позначаються цифрами (наприклад: ст.ст. 2, 3, 5-20, 22, 25-36, 40, 42, 45, 46 проекту), а в інших не позначаються (наприклад: ст. ст. 1, 4, 21, 38, 39, 43, 44, 47, 48 проекту).
Звертаємо увагу на те, що на розгляді Верховної Ради України знаходиться низка законопроектів, предмет майбутнього регулювання яких перетинається з предметом цього законопроекту. Йдеться, зокрема, про прийнятий у першому читанні законопроект № 4074 від 16.02.2016 р.            «Про внесення зміни до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо доступу до результатів до клінічного вивчення та клінічних випробувань лікарських засобів)», а також законопроекти № 3179                   «Про внесення змін до статті 15 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо удосконалення законодавства, що регламентує повноваження органу державного контролю за якістю лікарських засобів)», № 4465                     «Про особливості імплементації окремих положень законодавства Європейського Союзу щодо обігу лікарських засобів». 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні законопроект доцільно повернути на доопрацювання.
Перший заступник керівника 

Головного управління

            
              С. Гудзинський
Вик.: К. Вербицький
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