                                                                                              До реєстр. № 4465
                                                                                             від 18 квітня 2016р.

ВИСНОВОК
щодо результатів здійснення

антикорупційної експертизи 

проекту нормативно-правового акта

Назва проекту акта:  проект Закону про особливості імплементації окремих положень законодавства Європейського Союзу щодо обігу лікарських засобів.  
Реєстр. № 4465 від 18 квітня 2016р. 
Суб’єкт права законодавчої ініціативи: народні депутати України Сисоєнко І.В., Біловол О.М. та інші. 
Головний комітет з підготовки і попереднього розгляду – Комітет з питань охорони здоров’я.

У проекті акта виявлено корупціогенних факторів – проект акта не відповідає вимогам антикорупційного законодавства (рішення Комітету від 15 червня 2016 року, протокол № 75).

Варто зауважити, відповідно до пункту 24 статті 1 законопроекту, «основний файл системи фармаконагляду – детальний опис системи фармаконагляду, що використовується власником торгової ліцензії на лікарський засіб стосовно одного або декількох лікарських засобів, на які видана торгова ліцензія». Використання оціночного поняття «детальний опис» може довільно трактуватись контролюючими органами та, з метою отримання неправомірної вигоди, на власний розсуд визначати «детальність» опису системи фармаконагляду.







Відповідно до пункту 1 статті 6 законопроекту, «для задоволення особливих потреб із сфери дії цього Закону можуть бути виключені лікарські засоби, що поставляються за індивідуальним замовленням…». По-перше, із закону не зрозуміло, що є «особливими потребами». По-друге, закон є нормативно-правовим актом вищої юридичної сили, що виключає можливість здійснення виключень «для задоволення особливих потреб».
Відповідно до статті 7 законопроекту, «Жоден лікарський засіб не може бути розміщений на ринку України, якщо на нього не видана торгова ліцензія органом державного контролю, згідно з цим Законом…». Разом з тим, відповідно до пункту 10 статті 7 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», виробництво лікарських засобів, оптова та роздрібна торгівля лікарськими засобами, імпорт лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)….вже підлягає ліцензуванню. Тому, доцільно дану норму вилучити із законопроекту. Оскільки дублювання норм може призвести до запровадження подвійного ліцензування одного виду діяльності, що суперечить загальним принципам ліцензування.



Відповідно до абзацу 2 пункту 2 статті 31 законопроекту, «Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, може затвердити спеціальні вимоги до лікарської форми, способу введення, пакування, умов виробництва для педіатричних лікарських засобів».


Відповідно до пункту 2 статті 32, «Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, затверджує додаткові вимоги до заяви для отримання торгової ліцензії на лікарський засіб прогресивної терапії».





Наділення Центральному органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я повноваженнями, на свій розсуд затверджувати спеціальні вимоги до лікарських засобів та/або затверджувати додаткові вимоги до заяви про отримання ліцензії, створює ризик корупційних зловживань з боку керівництва вищевказаного органу.

Відповідно до абзацу 2 пункту 2 статті 28 законопроекту, «Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, може встановити вимогу, згідно з якою маркування та листок-вкладиш в упаковку повинні містити відомості про характер традиції». Разом з тим, ні в законопроекті, ні в чинному законодавстві не міститься визначення «відомості про характер традиції». 

Відповідно до статті 66 законопроекту, «Для запобігання потраплянню в обіг лікарських засобів, що ввозяться на територію України, але не призначені для розміщення на ринку України, якщо є достатні підстави підозрювати, що дані лікарські засоби є фальсифікованими, орган державного контролю зобов'язаний вжити передбачені законом заходи». Однак, законопроектом не передбачено визначення достатності підстав, що може призвести до довільного трактування працівниками органу державного контролю з метою отримання неправомірної вигоди.





Пункт 7 статті 105 законопроекту передбачає перелік обмежень, які не повинна містити реклама лікарського засобу. Разом з тим, такий перелік обмежень вже міститься у статті 21 Закону України «Про рекламу».


Варто зауважити, що у пункті 1 статті 104 законопроекту пропонується дати визначення поняттю «реклами лікарських засобів», що дублює загальне визначення реклами, наведене у статті 1 Закону України «Про рекламу».


Відповідно до статті 116 законопроекту, «Орган державного контролю має право (а не обов’язок) стягувати з власників торгових ліцензій…збір за здійснення фармаконагляду…». 


Надання органу державного контролю на власний розсуд приймати рішення щодо стягування збору на здійснення фармаконагляду чи ні, створює передумови для їх зловживання з метою отримання неправомірної вигоди.

Відповідно до пункту 5 статті 119, «Власники торгових ліцензій…мають право подавати запити до органу державного контролю для визначення референтних дат або зміни графіку надання періодично оновлюваних звітів…Орган державного контролю має право задовольнити або відхилити такі запити з обґрунтованих підстав». Однак, в законопроекті немає визначеного поняття «обґрунтованих підстав», що може стати можливістю тлумачення даної норми органом державного контролю на власну користь, з метою отримання неправомірної вигоди.

Відповідно до пункту 2 статті 124 законопроекту, «Орган державного контролю повинен здійснювати первинний аналіз і визначати пріоритетність сигналів про нові ризики…щодо кожного лікарського засобу. З огляду на масштаби та небезпечність виявлених ризиків, орган державного контролю має право на термінове введення в дію додаткових зобов’язань для власників торгових ліцензій на лікарські засоби…». По-перше, законопроектом не визначені «додаткові зобов’язання». По-друге, надання органу державного контролю на власний розсуд приймати рішення про введення чи не введення в дію додаткових зобов’язань для власників торгових ліцензій створює ризики, що працівники органу державного контролю не будуть приймати такі рішення лише у разі отримання неправомірної вигоди.  

Відповідно до пункту 3 статті 147 законопроекту, «Орган державного контролю може дозволити постачання серії (серій) лікарського засобу, поставка якої (яких) була заборонена або вилучена з обігу відповідно до частини 1 і 2 цієї статті, за виняткових обставин протягом перехідного періоду…». Наділення органу державного контролю повноваженням, на свій розсуд дозволити чи не дозволити постачання лікарського засобу, створює ризик корупційних зловживань з боку керівництва органу державного контролю з метою отримання неправомірної вигоди. Разом з тим, в законі не визначений перелік «виняткових обставин», що може трактуватись керівництвом органу державного контролю на свою користь з метою отримання неправомірної вигоди. 


Відповідно до пункту 2 статті 149 законопроекту, «На додаток до заходів, зазначених у статті 147 цього Закону, орган державного контролю може зупинити виробництво або імпорт лікарських засобів, що надходять з інших держав, або анулювати ліцензію на виробництво та/або імпорт стосовно певної категорії, серії (серій) лікарських засобів якщо не виконуються вимоги статей 51, 55, 63 і 142 цього Закону». Дана норма створює ризики корупційних зловживань з боку керівництва органу державного контролю, шляхом наділення їх повноваженнями приймати рішення про зупинку виробництва або імпорту лікарських засобів чи ні.

Відповідно до частини 1 та 2 статті 102 законопроекту, в Україні забороняється: дистанційна (у тому числі за допомогою мережі Інтернет) торгівля рецептурними лікарськими засобами; дистанційна оптова торгівля лікарськими засобами; дистанційна (у тому числі за допомогою мережі Інтернет) торгівля безрецептурними лікарськими засобами. Однак, ні в законопроекті, ні в чинному законодавстві не розкриваються поняття «дистанційної торгівлі лікарськими засобами». Тому, доцільно було б дані поняття включити до статті 1 даного законопроекту.





У законопроекті вживається велика кількість оціночних понять, що можуть довільно трактуватись компетентними органами з метою отримання неправомірної вигоди. Наприклад: «достатня кількість даних» (частина 5 пункту 1 статті 22); «об’єктивні причини, що можуть бути перевірені» (ппункту 1 статті 40); «власник …негайно забезпечує» (абзац 1 пункту 2 статті 43), «власник … зобов’язаний негайно повідомити» (абзац 2 пункту 2 статті 43); «достатні підстави» (стаття 66); «реклама лікарського засобу повинна сприяти його раціональному застосуванню» (пункту 3 статті 105); «застосування ефективних … санкцій» (частина 4 пункту 1 статті 111). 

Також, в проекті закону вживається велика кількість невизначених законопроектом та чинним законодавством понять, що може призвести до неправильного тлумачення цих норм. Наприклад: «лікарські засоби, що поставляються за індивідуальним замовленням» (пункту 1 статтті 6); «повні адміністративні, фармацевтичні дані» (пункту 2 статті 11); «особлива інформація, необхідна для самостійного застосування лікарського засобу» (частина 2 пункту 1 статті 80); «лікарські засоби, що поставляються незаконно», «широка громадськість» (стаття 103); «фінансова підтримка заходів, що сприяють продажу лікарських засобів» (абзац 4 частини 2 статті 104); «фахівці охорони здоров’я» (пункту 2 статті 107); «виняткові випадки» (пункту  1 статті 108) «орган державного контролю … здійснює своєчасне надання зацікавленим особам важливої інформації» (частини 4 пункту 1 статті 111); «підозрювані побічні реакції» (пункту 3 статті 117); «періодично оновлюванні звіти» (абзац 6 пункту 1 статті 118); «гармонізована періодичність надання звітів» (абзац 2 пункту 3 статті 119); «самозабезпечення України кров’ю» (статті 138) та ін.




В пункті 3 розділу ХІ «Перехідні положення» міститься доручення Кабінету Міністрів України «внести на розгляд Верховної Ради України проект Закону, що регулює порядок організації та проведення доклінічних і клінічних досліджень лікарських засобів, а також пропозиції щодо приведення законодавчих актів у відповідність із цим Законом». Вказане не узгоджується з вимогами частини 8 статті 90 Регламенту Верховної Ради України, відповідно до якої, «якщо для реалізації положень поданого законопроекту після його прийняття необхідні зміни до інших законів, такі зміни мають викладатися в розділі «Перехідні положення» цього законопроекту або в одночасно внесеному його ініціатором окремому законопроекті. До законопроекту додається перелік законів та інших нормативних актів, прийняття або перегляд яких необхідно здійснити для реалізації положень законопроекту в разі його прийняття».

Враховуючи викладене, законопроект доцільно повернути суб’єкту права законодавчої ініціативи на доопрацювання.

Голова Комітету                                                                 Є.СОБОЛЄВ        

