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Н.д. України О. Ляшко та ін.

В И С Н О В О К

на проект Закону України ««Зробимо ліки дешевшими!» 

(про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо комплексного здешевлення ліків для громадян та забезпечення 
розвитку вітчизняної фармацевтичної галузі)»
(реєстр. № 9372 від 06.12.2018 р.)

У законопроекті вносяться зміни до законів України «Про лікарські засоби», «Про ціни та ціноутворення», «Про захист економічної конкуренції», «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі», якими передбачається встановити, зокрема, що:
- граничні оптово-відпускні ціни на лікарські засоби, граничні постачальницько-збутові надбавки на лікарські засоби, а також граничні торговельні (роздрібні) надбавки на лікарські засоби встановлюються у випадках, визначених законодавством та в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України;

- Кабінетом Міністрів України щороку визначається перелік лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення та для яких обов’язково встановлюється (в тому числі при реалізації через аптечну мережу та/або аптеки та їх структурні підрозділи): гранична оптово-відпускна ціна; гранична постачальницько-збутова надбавка, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням податків та зборів та яка не може бути більшою ніж 10 відсотків.

Крім цього, змінами до Кодексу України про адміністративні правопорушення передбачається встановити адміністративну відповідальність за порушення встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення, порушення законодавства про лікарські засоби щодо формування або застосування цін на лікарські засоби, а також збільшити адміністративний штраф за продаж лікарських засобів без рецепта у заборонених законодавством випадках.
У пояснювальній записці зазначається, що метою законопроекту є «законодавча імплементація комплексного плану, спрямованого на значне зниження вартості основних лікарських засобів в аптечних закладах України» (п. 2). 
Головне науково-експертне управління, розглянувши внесену законодавчу пропозицію, вважає за доцільне висловити щодо неї міркування, які можуть бути використані при подальшому доопрацюванні законопроекту.
1. Щодо змін до Закону України «Про лікарські засоби».

1.1. У частині першій статті 2 Закону України «Про лікарські засоби» пропонується дати визначення нового терміну «аптечна мережа», як «сукупність аптек (їх структурних підрозділів), що мають одного і того ж кінцевого бенефіціарного власника (контролера)». Тобто передбачається, що мережа аптек здійснюватиме свою господарську діяльність як одна юридична особа через філії та представництва. 
Разом з тим, на нашу думку, враховуючи сучасні методи господарювання, які передбачені Господарським кодексом України, мережа аптек може бути утворена як об’єднання підприємств з різними кінцевими бенефіціарними власниками (контролерами) та/або діяти на підставі договору комерційної концесії шляхом використання таких об'єктів права інтелектуальної власності, як торговельні марки, комерційної таємниці тощо, а також комерційного досвіду та ділової репутації. Тому, на нашу думку, запропоноване в проекті визначення аптечної мережі недостатньо узгоджується з вимогами частини 1 статті 70 Господарського кодексу України, згідно з якою підприємства мають право на добровільних засадах об’єднувати свою господарську діяльність (виробничу, комерційну та інші види діяльності) на умовах і в порядку, встановлених цим Кодексом та іншими законами, а також зі статтею 366 цього ж Кодексу щодо використання комерційної концесії. 
Крім того, при визначенні «аптечної мережі» в проекті передбачається встановити, що кожна аптечна мережа за кількістю аптек (їх структурних підрозділів) не може займати більше ніж 2% від загальної кількості зареєстрованих аптек (їх структурних підрозділів) у межах АР Крим, області, м. Києва чи Севастополя. Вважаємо, що обмежувальні заходи щодо суб’єктів господарювання, які здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами, доцільно застосовувати не «взагалі», а у випадку порушення ними законодавства України про захист економічної конкуренції. Це зауваження також стосується нового пункту 21, яким пропонується доповнити перелік випадків порушення законодавства про захист економічної конкуренції у статті 50 Закону України «Про захист економічної конкуренції».
1.2. У законопроекті пропонується доповнити Закон України                       «Про лікарські засоби» новою статтею 23-2, в якій визначаються питання державного регулювання цін. Зокрема, цією статтею передбачається зобов’язати Кабінет Міністрів України визначити окремий перелік лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення, та для яких обов’язково встановлюється (в тому числі при реалізації через аптечну мережу та/або аптеки та їх структурні підрозділи): гранична оптово-відпускна ціна; гранична постачальницько-збутова надбавка, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням податків та зборів, та яка не може бути більшою ніж 10 відсотків; гранична торгівельна (роздрібна) надбавка, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням граничної постачальницько-збутової надбавки, а також з урахуванням податків та зборів, та яка не може бути більшою ніж 15 відсотків.

Такий підхід, загалом, виглядає можливим з огляду, зокрема, на вимоги п.п. 2 та 3 ч. 1 статті 5 Закону «Про ціни та ціноутворення», за якими Кабінет Міністрів України здійснює державне регулювання цін, визначає повноваження органів виконавчої влади щодо формування, встановлення та застосування цін, якщо інше не визначено законом або міжнародним договором України, згода на обов’язковість якого надана Верховною Радою України; визначає перелік товарів, державні регульовані ціни на які затверджуються відповідними органами виконавчої влади, якщо інше не визначено законом.
У той же час, враховуючи те, що за змістом пропонованих змін та чинних норм Закону України «Про ціни та ціноутворення» компетенція щодо встановлення державних регульованих цін на лікарські засоби та застосування відповідного інструментарію державного цінового регулювання покладається на Кабінет Міністрів України, органи виконавчої влади та органи місцевого самоврядування, у супровідних до проекту документах доцільно було б навести інформацію щодо оцінки поточного стану виконання відповідними органами приписів нормативно-правових актів, що регулюють відповідні відносини, адже вони, згідно з вимогами Конституції України, зобов’язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України (ст. 19).

З цього приводу слід зазначити, що відповідно до ст. 5 Закону України «Про ціни та ціноутворення» забезпечення проведення державної цінової політики; здійснення державного регулювання цін; визначення повноважень органів виконавчої влади щодо формування, встановлення та застосування цін, якщо інше не визначено законом або міжнародним договором України, згода на обов’язковість якого надана Верховною Радою України; визначення переліку товарів, державні регульовані ціни на які затверджуються відповідними органами виконавчої влади, якщо інше не визначено законом, належить до повноважень Кабінету Міністрів України у сфері ціноутворення. 

Відповідно ж до статті 13 цього Закону державне регулювання цін здійснюється Кабінетом Міністрів України, органами виконавчої влади та органами місцевого самоврядування відповідно до їх повноважень шляхом: установлення обов’язкових для застосування суб’єктами господарювання: фіксованих цін; граничних цін; граничних рівнів торговельної надбавки (націнки) та постачальницько-збутової надбавки (постачальницької винагороди); граничних нормативів рентабельності; розміру постачальницької винагороди; розміру доплат, знижок (знижувальних коефіцієнтів); запровадження процедури декларування зміни ціни та/або реєстрації ціни.

Прикладом підзаконного регулювання цін може слугувати, зокрема, постанова Кабінету Міністрів України від 09.11.2016 р. № 862                           «Про державне регулювання цін на лікарські засоби», якою з 1 квітня 2017 року запроваджується державне регулювання цін на лікарські засоби, які закуповуються та/або вартість яких відшкодовується за бюджетні кошти, шляхом встановлення Міністерством охорони здоров’я граничних оптово-відпускних цін, а також визначається перелік країн, дані про ціни на лікарські засоби в яких використовуються для встановлення референтних цін.
Відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 09.11.2016 р. № 863 «Про запровадження відшкодування вартості лікарських засобів» запроваджено відшкодування вартості лікарських засобів під час амбулаторного лікування осіб, що страждають на серцево-судинні захворювання, цукровий діабет II типу, бронхіальну астму, а також лікарських засобів, що використовуються під час трансплантації у доопераційний та післяопераційний періоди, за переліком міжнародних непатентованих назв лікарських засобів згідно з додатком.

Слід відзначити, що є чинною постанова Кабінету Міністрів України від 17.10.2008 р. № 955 «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і медичні вироби», якою встановлено:

1) на лікарські засоби, включені до Національного переліку основних лікарських засобів (крім наркотичних, психотропних лікарських засобів, прекурсорів та медичних газів) та обов’язкового мінімального асортименту лікарських засобів для аптечних закладів та фельдшерсько-акушерських пунктів, визначеного Міністерством охорони здоров’я, граничні постачальницько-збутові надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів, а граничні торговельні (роздрібні) надбавки не вище ніж 25 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків; 
2) на лікарські засоби (крім наркотичних, психотропних лікарських засобів, прекурсорів та медичних газів), оптово-відпускні ціни на які внесені до реєстру оптово-відпускних цін на лікарські засоби, і медичні вироби, які придбаваються повністю або частково за рахунок коштів державного та місцевих бюджетів, граничні постачальницько-збутові надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються для лікарських засобів до задекларованої зміни оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів і для медичних виробів до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків та зборів, а граничні торговельні (роздрібні) надбавки не вище ніж 10 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків. При цьому фактичний розмір оптово-відпускної ціни на кожну лікарську форму, дозування, споживчу упаковку лікарського засобу не повинен перевищувати розміру внесеної до зазначеного реєстру оптово-відпускної ціни у гривні;

3) на лікарські засоби, включені до переліку міжнародних непатентованих назв лікарських засобів, зазначеного в пункті 1 постанови Кабінету Міністрів України від 9 листопада 2016 р. № 863 «Про запровадження відшкодування вартості лікарських засобів» (Офіційний вісник України, 2016 р., № 95, ст. 3103), граничні постачальницько-збутові надбавки в розмірі 10 відсотків, що нараховуються до оптово-відпускної ціни з урахуванням податків, та граничні торговельні (роздрібні) надбавки в розмірі 15 відсотків, що нараховуються до закупівельної ціни з урахуванням податків.

1.3. Пояснювальна записка до законопроекту не містить економічного обґрунтування щодо пропонованого розміру граничної торгівельної (роздрібної) надбавки, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням граничної постачальницько-збутової надбавки, а також з урахуванням податків та зборів, та яка не може бути більшою ніж 15 відсотків.
2. Щодо змін до Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі».
У проекті пропонується внести зміни до Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі», а саме: виключити зі статті 6 частину 4, що стосується продовження строку дії патенту на винахід, об’єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин тощо, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, на строк, що дорівнює періоду між датою подання заявки та датою одержання такого дозволу, але не більше, ніж на 5 років. Натомість проект пропонується доповнити новою статтею 27 1, у якій запровадити додаткову охорону прав на винаходи, яка має підтверджуватися так званим «сертифікатом додаткової охорони». При цьому, відповідно до частини 5 цієї нової статті, «права та обов’язки володільця сертифікату додаткової охорони є такими самим, що і права володільця відповідного патенту з урахуванням обмежень, встановлених частиною першою цієї статті». Вказані права та обмеження полягають в тому, що «права на додаткову охорону обмежені продуктом (активним фармацевтичним інгредієнтом або сукупністю активних фармацевтичних інгредієнтів лікарського засобу), введення в обіг якого в Україні дозволено відповідним компетентним органом … ». При цьому, як пропонується в частині 2 цієї нової статті, «строк додаткової охорони дорівнює періоду між датою подання заявки до Установи та датою одержання володільцем патенту першого дозволу компетентного органу, зменшеному на 5 років». 

Звертаємо увагу, що ця пропозиція дублює пропозиції законопроектів № 9088 від 17.09.2018 р. «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо підвищення рівня охорони і захисту прав інтелектуальної (промислової) власності та удосконалення державного управління сферою інтелектуальної власності» та № 9385 від 10.12.2018 р. «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо імплементації окремих положень законодавства Європейського союзу у сфері інтелектуальної власності» від 10.12.2018 р. Однак, враховуючи, що законопроект № 9372 має своїм предметом, виходячи з його назви, комплексне здешевлення ліків для громадян та розвиток фармацевтичної галузі, а не безпосередньо охорону прав інтелектуальної власності на винаходи, то питання додаткового охоронного сертифікату, на нашу думку, доцільніше вирішити у проектах, які мають на меті удосконалення регулювання сферою прав інтелектуальної власності. 
3. Щодо змін до Кодексу України про адміністративні правопорушення (далі – КУпАП).

3.1. У статті 42-5 КУпАП (у редакції проекту) пропонується встановити відповідальність за порушення встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення. Натомість, у Законі України «Про лікарські засоби» (зокрема, у статті 21; далі – Закон) використовується термін «правила приписування» лікарських засобів, тоді як наказ Міністерства охорони здоров’я України від 19 липня 2005 р.  № 360 знову ж має назву «Про затвердження Правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення, Порядку відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків» (далі – Правила). З огляду на це вважаємо, що вказані норми потребують відповідної уніфікації. 

Крім того, зі змісту статті 42-5 КУпАП (у редакції проекту) незрозуміло, що необхідно розуміти під «порушенням встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення». Адже буквальне тлумачення пропонованої норми свідчить про те, що діяння, передбачене цією статтею, у тому числі, може вчинятися і з необережності, наприклад: заповнення рецепту не чітко або нерозбірливо (пункт перший розділу ІІІ Правил); написання номеру рецепта не друкарським способом (підпункт 1 пункту четвертого розділу ІІІ Правил); у графі «(дата виписування Рецепта)» зазначене помилкове число, місяць та рік виписування рецепта (підпункт 4 пункту четвертого розділу ІІІ Правил) тощо. Відповідальність за такі порушення, на наш погляд, має носити виключно дисциплінарний характер, оскільки вказані діяння не досягають того рівня суспільної шкідливості, щоб визнавати їх адміністративними правопорушеннями.

У інших випадках порушення встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення загалом можуть містити ознаки кримінально караного діяння. Так, наприклад, якщо рецепт виписаний суб’єктом, що не мав на це права (всупереч приписам пункту першого розділу І Правил), може мати місце або злочин, передбачений статтею 318 «Незаконне виготовлення, підроблення, використання чи збут підроблених документів на отримання наркотичних засобів, психотропних речовин або прекурсорів» Кримінального кодексу України (далі – КК)  або статтею 358 «Підроблення документів, печаток, штампів та бланків, збут чи використання підроблених документів, печаток, штампів» КК. Якщо ж рецепт за формою ф-3 виписано особі, яка не мала на це права, то йдеться про злочин, передбачений статтею 319 «Незаконна видача рецепта на право придбання наркотичних засобів або психотропних речовин» КК.

З огляду на зазначене, вважаємо, що вказані положення законопроекту потребують суттєвого концептуального уточнення. 

3.2. На нашу думку, введення до КУпАП відповідальності за порушення законодавства про лікарські засоби щодо формування або застосування цін на лікарські засоби (див. пропоновану проектом ст. 165-6) є зайвою, оскільки такі діяння, якщо вони вчинені посадовою особою, повною мірою охоплюються чинною статтею 165-2 «Порушення порядку формування та застосування цін і тарифів» КУпАП.

Що ж стосується суб’єктів господарювання, то у пункті 1 частини першої статті 20 Закону України «Про ціни і ціноутворення» визначено, що до них застосовуються адміністративно-господарські санкції за порушення вимог щодо формування, встановлення та застосування державних регульованих цін – вилучення необґрунтовано одержаної виручки, що становить позитивну різницю між фактичною виручкою від продажу (реалізації) товару та виручкою за цінами, сформованими відповідно до запровадженого способу регулювання та штраф у розмірі 100 відсотків необґрунтовано одержаної виручки.

3.3. Крім того, звертаємо увагу, що у випадку доповнення КУпАП новими статтями, одночасно із визначенням органу, який здійснює розгляд справи про адміністративні правопорушення, необхідно також вносити відповідні зміні до статті 255 «Особи, які мають право складати протоколи про адміністративні правопорушення» КУпАП. В даному випадку такі зміни у проекті Закону відсутні.
4. Зауваження техніко-юридичного характеру.

4.1. Назва законопроекту не кореспондується з передбаченими ним змінами, зокрема, які вносяться до Кодексу України про адміністративні правопорушення, змінами до ст. 9 Закону України «Про лікарські засоби»
4.2. У законопроекті не дотримані вимоги законодавчої техніки, згідно з якими закони, до яких вносяться зміни, подаються по тексту законопроекту в хронологічному порядку. При цьому, якщо у переліку актів, до яких вносяться зміни, є кодекси, то вони ставляться на першому місці. 

4.3. Окремі зміни вносяться до статей законів (наприклад, зміни до                 ст. 50 Закону України «Про захист економічної конкуренції»), хоча статті переважно складаються із частин. Тому зміни повинні вноситись до частин статей відповідних законів.

Перший заступник керівника
Головного управління                                  
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