До № 10560 від 05.06.2012 р.,

внесеного Кабінетом Міністрів України

ВИСНОВОК

на проект Закону України 

«Про внесення зміни до Основ законодавства України 

про охорону здоров’я щодо встановлення обмежень під час 

провадження керівниками та працівниками лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних) закладів професійної діяльності»

(реєстр. № 10560)

У законопроекті пропонується доповнити Основи законодавства України про охорону здоров’я новою статтею 78-1 «Обмеження, встановлені для керівників та працівників лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних) закладів під час провадження ними професійної діяльності», положеннями якої передбачається встановлення обмеження і заборони для керівників та працівників лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних) закладів.  Зокрема забороняється одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників винагороду в будь-якій формі (за винятком винагороди, передбаченої договорами про проведення клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення), зразки лікарських засобів, виробів медичного призначення (за винятком випадків, пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення); рекламувати у будь-який спосіб лікарські засоби, вироби медичного призначення, в тому числі виписувати лікарські засоби на бланках (рецептурних бланках), що містять інформацію рекламного характеру, а також на яких надруковано найменування лікарських засобів та/або їх виробників (торговельних марок) тощо.

Як випливає зі змісту пояснювальної записки, прийняття цього законопроекту необхідне для попередження можливої змови між медичними працівниками закладів охорони здоров’я та виробниками, дистриб’юторами лікарських засобів щодо поширення серед пацієнтів тих чи інших лікарських засобів.  
Погоджуючись в цілому із запропонованими змінами, Головне науково-експертне управління водночас вважає за доцільне звернути увагу на необхідність уточнень деяких положень законопроекту. Зокрема, із змісту назви статті 78-1 та редакції пропонованої норми випливає, що керівники лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних) закладів начебто не є працівниками цих закладів.

Вважаємо також, що передбачені законопроектом обмеження і заборони повинні поширюватися на медичних працівників усіх закладів охорони здоров’я, тоді як за проектом – лише лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних). 

Законопроект виглядає занадто декларативним, оскільки не містить механізмів його реалізації, зокрема ним не визначається, в який спосіб буде забезпечуватися додержання встановлених ним заборон.

Незрозумілою виглядає й заборона, передбачена п.2 частини першої статті 78-1 законопроекту, відповідно до якої керівники та працівники лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних)  закладів  не мають права “одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників зразки лікарських засобів, виробів медичного призначення (за винятком випадків, пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення)”.  

У законопроекті вживаються юридично невизначені формулювання (наприклад, “винагорода в будь-якій формі” (п.1 частини першої). 

Звертаємо також увагу на необхідність приведення термінології законопроекту у відповідність до термінології Основ законодавства України про охорону здоров’я та інших чинних законів. Так, у ньому вживається термін «працівник лікувально-профілактичних і фармацевтичних (аптечних) закладів», тоді як у Основах законодавства України про охорону здоров’я - «медичний (фармацевтичний) працівник»  (наприклад, абз. 3 ч. 1 ст. 3).

Законопроект слід було б узгодити із Законом України “Про засади запобігання і протидії корупції”. 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу з урахуванням висловлених зауважень і пропозицій.

Керівник Головного управління
                     
В. І. Борденюк

Вик.: К.Вербицький
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