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ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення змін до статті 92 
Закону України «Про лікарські засоби» щодо державної 
реєстрації лікарських засобів під зобов’язання»

У законопроекті шляхом викладення у новій редакції ст. 92 Закону України «Про лікарські засоби» (далі – Закон) пропонується визначити «особливості державної реєстрації лікарських засобів під зобов’язання для екстреного медичного застосування та вакцин або інших медичних імунобіологічних препаратів для специфічної профілактики під зобов’язання для екстреного медичного застосування».
Законопроект 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.
У пояснювальній записці зазначено, що «Проєкт акта розроблено за власною ініціативою Міністерства охорони здоров’я України, з метою створення належних умов для забезпечення можливості екстреного медичного застосування окремих лікарських засобів на час дії надзвичайної ситуації та/або карантину, такої як епідемія, пандемія тощо» (п. 1).
[bookmark: _Hlk69315016]Головне управління, розглянувши законопроект у стислий термін, висловлює щодо нього такі зауваження.
1. Звертаємо увагу на те, що деякі положення законопроекту не відповідають принципу правової визначеності. Відповідно до правової позиції Конституційного Суду України принцип правової визначеності вимагає чіткості, зрозумілості й однозначності правових норм, зокрема, їх передбачуваності (прогнозованості) та стабільності (абз. 6 п. 2.1 мотивувальної частини Рішення Великої палати Конституційного Суду України від 20.12.2017 № 2-р/2017); «юридичної визначеності будь-якого нормативного акта (або його окремого припису) неможливо досягти, якщо текст акта (його припису) є двозначним (багатозначним) … Юридична визначеність – це передовсім недвозначність»                (п. 10 мотивувальної частини Рішення Великої палати Конституційного Суду України від 14.07.2021 № 1-р/2021). 
1.1. Відповідно до п. 2 ч. 1 нової редакції ст. 92 Закону вакцина або інший медичний імунобіологічний препарат може підлягати прискореній державній реєстрації, «якщо … вакцина або інший медичний імунобіологічний препарат перекваліфікований Всесвітньою організацією охорони здоров’я». Редакція запропонованої норми сформульована недостатньо чітко (не можна встановити зміст формулювання «препарат перекваліфікований Всесвітньою організацією охорони здоров’я»), що створює можливість її неоднозначного тлумачення, а тому несе ризики неправильного застосування. 
1.2. Згідно з п. 1 ч. 4 нової редакції ст. 92 Закону «Після прийняття рішення про надання реєстраційного посвідчення лікарських засобів, вакцин або інших медичних імунобіологічних препаратів центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, може покласти на власника реєстраційного посвідчення таких лікарських засобів, вакцин або інших медичних імунобіологічних препаратів зобов’язання щодо: 1) проведення постреєстраційних досліджень з безпеки за наявності ризиків щодо зареєстрованих для екстреного медичного застосування лікарських засобів, вакцин або інших медичних імунобіологічних препаратів. У разі якщо сумніви щодо зазначених ризиків стосуються більше ніж одного лікарського засобу, вакцини або інших медичних імунобіологічних препаратів, центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, має заохочувати власників реєстраційних посвідчень брати участь у спільному проведенні постреєстраційних досліджень з безпеки».  
На нашу думку, проектом фактично запроваджується незрозуміла форма взаємодії між Міністерством охорони здоров’я України і власниками реєстраційних посвідчень. Крім того, постає питання про те, в якій спосіб здійснюватиметься таке заохочення. 
2. Законопроект потребує техніко-юридичного вдосконалення. 
2.1. Зокрема, в ньому зустрічаються численні випадки вживання слів і словосполучень, які мають оціночний, а не нормативний характер (наприклад:  «з об’єктивних причин», «специфічна профілактика», «за нормальних умов»,              «з урахуванням певних зобов’язань», «інші чинники» (абз. 1 ч. 1 нової редакції ст. 9-2 Закону), «адекватних», «добре контрольованих», «у тому числі» (п. 1 ч. 1 нової редакції ст. 9-2 Закону), «у певних випадках», «суворий медичний нагляд» (абз. 3 ч. 2 нової редакції ст. 9-2 Закону), «за певної умови» (п. 5 ч. 1 нової редакції ст. 9-2 Закону) та ін.), а також нетипові для норм закону формулювання (наприклад: «реєстрація за певної умови» (п. 1 ч. 1 нової редакції ст. 9-2 Закону), «за наявності обставин» (ч. 2 нової редакції ст. 9-2 Закону)).
2.2. Редакції окремих запропонованих у проекті норм характеризуються надмірною деталізацією, що не властиво для текстів законів, які регулюють найважливіші суспільні відносини (наприклад, «у разі відсутності такого документа у заяві про державну реєстрацію для екстреного медичного застосування робиться відповідна відмітка» (п. 1 ч. 5 нової редакції ст. 92 Закону)).
2.3. Законопроекту бракує термінологічної чіткості. Наприклад, у ч. 5 нової редакції ст. 92 Закону вживається поняття «екстрене медичне застосування окремих лікарських засобів, вакцин або інших медичних імунобіологічних препаратів», а в п. 2 ч. 1 - «екстрене застосування». 
2.4. Звертаємо увагу на недоцільність посилання в тексті проекту Закону на конкретний підзаконний акт – постанову Кабінету Міністрів України від 08.02.2021 № 95 (ч. 1 нової редакції ст. 9-2 Закону). 
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