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До реєстр. № 6194 від 15.03.2017 р.

Н.д. України О. Богомолець

В И С Н О В О К

на проект Закону України «Про внесення зміни до статті 17  Закону України «Про лікарські засоби» (щодо термінів придатності лікарських засобів, закуплених із залученням спеціалізованих організацій)» 

(реєстр. № 6194 від 15.03.2017 р.)

У законопроекті пропонується доповнити ч. 3 ст. 17 Закону України «Про лікарські засоби» положенням, згідно з яким термін придатності лікарських засобів, які підлягають закупівлі за результатами закупівельної процедури, проведеної спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, на виконання угоди щодо закупівлі між центральним органом виконавчої влади України, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі, має становити не менше дві третини терміну, визначеного виробником, за умови, якщо виробник визначив термін менше одного року, або не менш як один рік, за умови, якщо виробник визначив термін більше одного року. Вимоги щодо термінів придатності цих лікарських засобів є обов’язковими істотними умовами угоди щодо закупівлі між центральним органом виконавчої влади України, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі.

Необхідність цих змін у супровідних документах до законопроекту обґрунтовується численними випадками здійснення закупівель життєво важливих лікарських засобів, строк придатності яких закінчується, що призводить до їх значних залишків, які попри дефіцит, не можуть бути використані. У пояснювальній записці, зокрема, зазначається, що онкологічний препарат «Вінкристин», який закуповувався в 2015 році за напрямом «Централізована закупівля хіміотерапевтичних препаратів, радіофармпрепаратів та препаратів супроводу для лікування онкологічних хворих», поставлений з терміном придатності чотири місяці; реагент, що необхідний для проведення контролю якості (для визначення СД4: п .2.10 у ВІЛ-інфікованих вагітних; п. 3.5. для супроводу антиретровірусної терапії), що закуповувався за напрямом «Централізована закупівля тест-систем для діагностики ВІЛ-інфекції, супроводу антиретровірусної терапії та моніторингу перебігу ВІЛ-інфекції у хворих, визначення резистентності вірусу, проведення референс-досліджень»), поставлений з терміном придатності, який закінчувався через двадцять шість днів (в регіони цей реагент поступив за сім днів до закінчення терміну придатності); тест-системи «Клітини Immuno-trol, 2х3 мл» (за напрямом «Централізована закупівля тест-систем для діагностики ВІЛ-інфекції, супроводу антиретровірусної терапії та моніторингу перебігу ВІЛ-інфекції у хворих, визначення резистентності вірусу, проведення референс-досліджень») - за два місяці до закінчення терміну придатності.

Головне управління, розділяючи стурбованість суб’єкта                       права законодавчої ініціативи щодо окресленого вище питання, разом з тим, вважає за доцільне звернути увагу на необхідність більш                         докладного обґрунтування запропонованих у законопроекті мінімальних термінів придатності лікарських засобів, які закуповуються за кошти державного бюджету із залученням спеціалізованих міжнародних організацій. Адже зі змісту супровідних документів не можна                   зробити чіткого висновку щодо критеріїв прийнятого рішення з відповідного питання.

Крім того, друге речення запропонованої новели ч. 3 ст. 17 Закону, відповідно до якого «Визначені цією частиною терміни придатності лікарських засобів є обов’язковою істотною умовою угоди щодо закупівлі між центральним органом виконавчої влади України, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі» виглядає таким, що не має нормативного навантаження, а тому є зайвим.                           Адже за змістом відповідних положень Цивільного кодексу України встановлені у законах вимоги щодо змісту договорів (включаючи              «термін придатності лікарських засобів») і так належать до обов’язкових умов договорів, від яких сторони не можуть відступити (ст. ст. 6, 628           ЦК України).    
Виглядає недостатньо коректно сформульованим доручення Верховної Ради України, яке дається Кабінету Міністрів України, - «зобов’язати центральний орган виконавчої влади України, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я переглянути угоди щодо закупівлі між центральним органом виконавчої влади України, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі та привести їх у відповідність до вимог цього Закону» (абз. 4 п. 2 розділу ІІ «Прикінцеві та перехідні положення»). Конституція України, виходячи із принципу розподілу державної влади (ст. 6), не наділяє Верховну Раду України повноваженнями щодо безпосереднього надання такого роду доручень Кабінету Міністрів України. Крім того, викликає сумнів сама можливість перегляду відповідних чинних угод, адже відповідно до Цивільного кодексу України зміна або розірвання договору допускається лише за згодою сторін, якщо інше не встановлено договором або законом           (ч. 1 ст. 651). У разі істотної зміни обставин, якими сторони керувалися при укладенні договору, договір може бути змінений або розірваний за згодою сторін, якщо інше не встановлено договором або не випливає із суті зобов'язання; зміна обставин є істотною, якщо вони змінилися настільки, що, якби сторони могли це передбачити, вони не уклали б договір або уклали б його на інших умовах (ч. 1 ст. 652).
У використаному в назві законопроекту уточненні «щодо термінів придатності лікарських засобів, закуплених із залученням спеціалізованих організацій)» слово «закуплених» було б логічним замінити словами «які закуповуються».

Керівник Головного управління                                     В. І. Борденюк
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