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ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення зміни до статті 3 
Закону України «Про публічні закупівлі»»
У проекті шляхом доповнення ч. 5 ст. 3 Закону України «Про публічні закупівлі» (далі – Закон) новим п. 22 пропонується не поширювати його дію на випадки, якщо предметом закупівлі є оригінальні (інноваційні) лікарські засоби, що підлягають закупівлі за договорами керованого доступу (далі – ДКД). При цьому, передбачається оприлюднення в електронній системі закупівель інформації про «про міжнародну непатентовану назву (за наявності), торговельну назву, форму випуску та дозування лікарського засобу, щодо якого укладено, договір керованого доступу, заявника, інформацію про уповноваженого представника заявника (за наявності), строк дії договору керованого доступу».
[bookmark: _Hlk68520962]Крім того, шляхом внесення змін до ст. 791 Основ законодавства України про охорону здоров’я (далі – Основи) уточнюються деякі питання укладення ДКД.
Проект відповідно до пояснювальної записки до нього «розроблено з метою удосконалення доступу пацієнтів до оригінальних (інноваційних) лікарських засобів за кошти державного бюджету та реалізації положень Закону від 18 березня 2020 року № 531-ІХ «Про внесення змін до деяких законів України, спрямованих на  підвищення доступності лікарських засобів, медичних виробів та допоміжних засобів до них, які закуповуються особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я»».
Проект визначений альтернативним до проекту реєстр. № 4662 від 28.01.2021 та за своїм змістом, зокрема, у частині змін до Закону, здебільшого містить аналогічні положення, водночас відповідні зміни пропонується запровадити не на тимчасовій, а на постійній основі.
Проект на момент підготовки висновку не включений до Плану законопроектної роботи Верховної Ради України на 2021 рік, затвердженого постановою Верховної Ради України від 02.02.2021 № 1165-ІХ.
Головне управління, у цілому не виключаючи можливості внесення пропонованих змін, як таких, що сприятимуть доступу громадян України до інноваційних медичних технологій, одночасно вважає за доцільне звернути увагу на таке.
1. Щодо змін до Закону.
1.1. Виглядає дискусійним необхідність дублювання у новому п. 22 ч. 5 
ст. 3 Закону положень, що стосуються укладення ДКД,  зокрема, у частині сторін договору, його предмету, оскільки такі повторюють відповідні приписи оновленої ч. 1  ст. 791 Основ.
[bookmark: _GoBack]Аналогічне зауваження стосується положень Закону щодо оприлюднення умов ДКД в електронній системі закупівель, оскільки відповідна вимога щодо оприлюднення відповідної інформації вже передбачена ч. 7 ст. 791 Основ.
2. Щодо змін до Основ.
2.1. У ч. 2 оновленої ст. 791 Основ пропонується встановити, що «для визначення доцільності укладення договору керованого доступу проводиться державна оцінка медичних технологій щодо лікарського засобу, що може постачатися на територію України відповідно до такого договору». На думку Головного управління, важливим з точки зору забезпечення реалізації повною мірою зазначеного припису є створення для цього належних правових передумов. У цьому контексті звертаємо увагу на те, що п. 4 постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку проведення державної оцінки медичних технологій» від 23.12.2020 № 1300 Міністерству охорони здоров’я України доручено: у шестимісячний строк – розробити та затвердити настанову з державної оцінки медичних технологій для лікарських засобів; 
до 01 січня 2022 року – вжити заходів щодо створення державного унітарного комерційного підприємства для виконання функцій з проведення державної оцінки медичних технологій; до 01 січня 2023 року – провести державну оцінку медичних технологій щодо номенклатур (переліків) лікарських засобів, які закуповуються за кошти державного бюджету для виконання програм та здійснення централізованих заходів з охорони здоров’я та які не включені до Національного переліку основних лікарських засобів та інше. Зазначене дозволяє зауважити, що Закон, проект якого розглядається і який у разі прийняття набирає чинності «з дня, наступного за днем його опублікування» (п. 1 розділу ІІ «Прикінцеві положення»), не має достатніх правових механізмів для його ефективного застосування. Принаймні, зазначене потребує належного уточнення у супровідних до проекту документах.
2.2. Звертаємо увагу на відсутність у пояснювальній записці до проекту обґрунтування пропозиції щодо виключення оригінальних біологічних лікарських засобів із числа лікарських засобів, щодо яких можуть укладатися ДКД (ч. 1 оновленої ст. 791 Основ).
3. До проекту є зауваження техніко-юридичного характеру.
3.1. Назва проекту не відповідає його змісту, оскільки зміни пропонуються не тільки до Закону, але й до Основ.
Крім того, у назві проекту не визначається його предмет.
3.2. Змінами до Закону пропонується «частину п’яту статті 3 Закону України «Про публічні закупівлі» … після абзацу двадцять третього доповнити новими абзацами такого змісту:
«23) оригінальні (інноваційні) лікарські засоби, …».
Тобто, по суті, вказану ч. 5 пропонується доповнити новим п. 22 (про що, до речі, вірно зазначено у порівняльній таблиці до проекту), а не п. 23, як зазначено у проекті.
У такому разі пропоновану норму вбачається доцільним розмістити після п. 21 ч. 5 ст. 3 Закону, одночасно визначивши чинний абз. 23 цієї частини абз. 24. 
3.3. Використане у проекті поняття «оригінальні (інноваційні) лікарські засоби», на думку Головного управління, потребує визначення на законодавчому рівні.
3.4. У порівняльній таблиці до проекту у правій колонці слід наводити норму у редакції, що пропонується у тексті проекту, а не вказувати приписи, що підлягають виключенню, до того ж, які не відповідають чинній редакції норми закону, до якої пропонуються зміни (див. зміни до ч. 1 ст. 791 Основ).
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