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ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про внесення змін до статті 16

Основ законодавства України про охорону здоров’я»

(реєстраційний № 2226 від 07.02.2013 р.)
У законопроекті пропонується шляхом внесення змін до статті 16 Основ законодавства України про охорону здоров’я виключити аптечні заклади, які здійснюють діяльність на підставі відповідної ліцензії, з числа закладів охорони здоров’я, які підлягають акредитації. 
Необхідність прийняття цього законопроекту у пояснювальній записці мотивується, зокрема, тим, що згідно з чинним законодавством України акредитація закладів охорони здоров’я являє собою офіційне визнання наявності умов для якісного, своєчасного, певного рівня медичного обслуговування населення, дотримання ним стандартів у сфері охорони здоров’я, відповідності медичних (фармацевтичних) працівників єдиним кваліфікаційним вимогам, тоді як головним призначенням аптечних закладів є торгівля лікарськими засобами. Крім цього, на користь прийняття цього законопроекту у пояснювальній записці зазначається, що Програма економічних реформ на 2010 - 2014 роки «Заможне суспільство, конкурентоспроможна економіка, ефективна держава», що схвалена Комітетом з економічних реформ при Президентові України 2 червня 2010 року, визначає одними з основних завдань дерегуляції і розвитку підприємництва, зокрема істотне скорочення кількості видів діяльності й робіт, що вимагають одержання дозволів, скасування дублюючих контролюючих функцій.
Розглянувши законопроект, Головне науково-експертне управління вважає за доцільне висловити щодо нього такі міркування.
Аналізуючи порушене у законопроекті питання, Головне управління вважає за доцільне вказати на те, що Основами законодавства України про охорону здоров’я термін «заклад охорони  здоров'я» тлумачиться як «юридична особа будь-якої форми власності та організаційно-правової форми або її відокремлений підрозділ, основним завданням яких є забезпечення медичного обслуговування населення на основі відповідної ліцензії та професійної діяльності медичних (фармацевтичних) працівників». Згідно з цими Основами термін «медичне обслуговування» означає «діяльність закладів охорони здоров'я та фізичних осіб-підприємців, які зареєстровані та одержали відповідну ліцензію в установленому законом порядку, у сфері охорони здоров'я, що не обов'язково обмежується медичною допомогою».
Положенням частини п’ятої статті 16 Основ законодавства України про охорону здоров’я передбачено, що заклади охорони здоров'я підлягають акредитації у випадках та в порядку, визначених Кабінетом Міністрів України. Згідно із Переліком закладів охорони здоров’я, затвердженим наказом Міністерства охорони здоров'я України від 28.10.2002  № 385, аптека, аптечна база (склад), база (склад) медичної техніки, база спеціального медичного постачання (центральна, республіканська, обласна) відносяться до закладів  охорони  здоров'я, основним  завданням якого є забезпечення  населення, закладів охорони  здоров'я, підприємств, установ і організацій лікарськими засобами і виробами медичного призначення. 
Відповідно до Порядку акредитації закладу охорони здоров’я, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765» (№ 1216 від 17 грудня 2012 р.), акредитація закладу охорони здоров’я являє собою офіційне визнання наявності у закладі охорони здоров’я умов для якісного, своєчасного, певного рівня медичного обслуговування населення, дотримання ним стандартів у сфері охорони здоров’я, відповідності медичних (фармацевтичних) працівників єдиним кваліфікаційним вимогам.
Відносини у зазначеній сфері регулюються також спеціальними законами України «Про лікарські засоби» та «Про ліцензування певних видів господарської діяльності». Законом України «Про лікарські засоби», зокрема, передбачається, що підставами для здійснення оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами є наявність відповідної ліцензії. Відповідно до Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» ліцензія є єдиним документом дозвільного характеру, який дає право на зайняття певним видом господарської діяльності, що відповідно до законодавства підлягає обмеженню (ч. 3 ст. 3). 
Відповідно до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, що затверджені наказом Міністерства охорони здоров’я України від 31.10.2011 № 723, (згідно з якими аптека є закладом охорони здоров'я), основним завданням якого є забезпечення населення, закладів охорони здоров'я, підприємств, установ та організацій лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі; аптечний кіоск - структурний підрозділ аптеки, основним завданням якого є забезпечення населення лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі готовими лікарськими засобами, що відпускаються без рецептів лікаря; аптечний пункт - структурний підрозділ аптеки, який створюється у лікувально-профілактичних закладах, основним завданням якого є забезпечення населення лікарськими засобами шляхом здійснення роздрібної торгівлі готовими лікарськими засобами; аптечний склад (база) - заклад охорони здоров'я, основне завдання якого полягає в забезпеченні лікарськими засобами інших суб'єктів оптової або роздрібної торгівлі, закладів охорони здоров'я та виробників лікарських засобів шляхом здійснення ним оптової торгівлі; аптечні заклади - аптечні склади (бази), аптеки та їх структурні підрозділи». Це дозволяє констатувати, що основним призначенням аптечних закладів охорони здоров’я є все ж таки торгівля (забезпечення) населення медикаментами, а не надання медичної допомоги. Звідси можна зробити висновок, що єдиною правовою підставою для здійснення діяльності з торгівлі лікарськими засобами має бути наявність у суб’єкта господарювання відповідної ліцензії. У цьому контексті доречно звернути увагу на пункт 2 постанови Кабінету Міністрів України від 17 грудня 2012 р. № 1216 «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 15 липня 1997 р. № 765», якою затверджений Порядок акредитації закладу охорону здоров’я, згідно з яким «протягом двох років після набрання чинності цією постановою акредитація фармацевтичних (аптечних) закладів здійснюється на добровільних засадах за поданою ними заявою».
Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу. 
Керівник Головного управління                                    В.І.Борденюк
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