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ВЕРХОВНА РАДА УКРАЇНИ
ВИСНОВОК 

на проект Закону про внесення змін до деяких законодавчих актів               (щодо врегулювання цін на лікарські засоби), поданий народним депутатом України Костюком Д.С. (реєстр. № 2735 від 14.01.2020 р.)

За дорученням Голови Верховної Ради України від 14 січня 2020 року Комітет Верховної Ради України з питань здоров’я нації, медичної допомоги та медичного страхування відповідно до вимог Регламенту Верховної Ради України розглянув на своєму засіданні проект Закону про внесення змін до деяких законодавчих актів (щодо врегулювання цін на лікарські засоби), (реєстр. № 2735 від 14.01.2020), поданий народним депутатом України Костюком Д.С.  (протокол від 2 березня 2020 року № 21).

Метою законопроекту, як зазначено у пояснювальній записці, є вжиття заходів щодо регулювання і зниження цін на лікарські засоби в Україні. Для досягнення задекларованої мети законопроектом запропоновано внести зміни до законів України «Про лікарські засоби» та «Про ціни і ціноутворення», якими передбачається встановити на рівні закону єдині граничні розміри торговельних (оптових і роздрібних) надбавок до закупівельної ціни лікарських засобів і виробів медичного призначення. При цьому, встановити ці розміри надбавок пропонується в Законі України «Про лікарські засоби».

Підтримуючи в цілому необхідність підвищення доступності лікарських засобів для населення, в тому числі шляхом зниження цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення, слід зазначити, що запропонований спосіб регулювання і зниження цін на лікарські засоби викликає певні застереження.
По-перше, відповідно до статті 116 Конституції України, забезпечення проведення цінової політики відноситься до повноважень Кабінету Міністрів України, тому пропозиція встановити на законодавчому рівні граничні розміри торговельних (оптових і роздрібних) надбавок не узгоджується з вимогами Конституції України, про що зазначає у своєму висновку Головне науково-експертне управління Апарату Верховної Ради України.

По-друге, законопроектом не враховано те, що Закон України «Про лікарські засоби» не регулює питання ціноутворення на лікарські засоби та медичні вироби, в тому числі питання обігу медичних виробів. Розділ VI цього Закону «Реалізація лікарських засобів», до якого пропонуються доповнення, визначає: загальні вимоги до здійснення оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами на території України та реалізації лікарських засобів (форми відпуску) громадянам; загальні підстави для забезпечення населення лікарськими засобами на випадок стихійного лиха, катастроф, епідемічних захворювань, а також питання утилізації та знищення лікарських засобів.
На сьогодні основні засади цінової політики, здійснення державного контролю у сфері ціноутворення та регулювання правовідносин, що виникають у процесі формування, встановлення та застосування цін, визначаються Законом України «Про ціни і ціноутворення». Відповідно до статті 5 цього Закону, державне регулювання цін здійснює Кабінет Міністрів України.

По-третє, запропоновані законопроектом єдині розміри оптових і роздрібних граничних  надбавок для усіх лікарських засобів  не враховують диференційований підхід для їх встановлення, а саме: чи реалізуються лікарські засоби безпосередньо населенню; чи їх закуповують за бюджетні кошти для потреб охорони здоров’я. При цьому, чинними постановами Уряду передбачено диференційований підхід при визначенні граничних надбавок. 

Так, постановою Кабінету Міністрів України «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення»            (від 17.10.2008 р. № 955, із змінами) затверджено диференційований розмір граничних постачальницько-збутових та торговельних (роздрібних) надбавок  залежно від того: чи включені лікарські засоби до Національного переліку основних лікарських засобів; чи придбаваються лікарські засоби повністю або частково за рахунок коштів державного та місцевих бюджетів; чи включені лікарські засоби до переліку міжнародних непатентованих назв лікарських засобів.
Крім того, постановою Кабінету Міністрів України «Про державне регулювання цін на лікарські засоби» (від 09.11.2016 р. № 862, із змінами) з                    1 квітня 2017 року запроваджено державне регулювання цін на лікарські засоби, що закуповуються та/або вартість яких відшкодовується за бюджетні кошти, шляхом встановлення Міністерством охорони здоров’я України граничних оптово-відпускних цін (референтне ціноутворення).
Також постановою Кабінету Міністрів України «Про референтне ціноутворення на деякі лікарські засоби, що закуповуються за бюджетні кошти» (від 03.04. 2019 р. № 426) з 1 липня 2019 року запроваджено державне регулювання цін на деякі лікарські засоби, що закуповуються за бюджетні кошти та включені до визначеного Міністерством охорони здоров’я переліку лікарських засобів, шляхом встановлення граничних оптово-відпускних цін на них на основі цін на лікарські засоби, зареєстровані в референтних країнах (Республіці Польща, Словацькій Республіці, Чеській Республіці, Латвійській Республіці, Угорщині).

До Комітету з питань здоров’я нації, медичної допомоги та медичного страхування надійшла велика кількість звернень від громадськості та бізнес асоціацій, в тому числі від Європейської бізнес Асоціації,  Громадської спілки “Всеукраїнська Фармацевтична спілка “Фарм Україна”, Громадської спілки “Аптечна професійна асоціація України”, Асоціації представників міжнародних фармацевтичних виробників, які висловлюють аргументовані зауваження до законопроекту (реєстр. № 2735) та пропонують Комітету не підтримувати його.
Експертна рада при Комітеті з питань здоров’я нації, медичної допомоги та медичного страхування також рекомендувала Комітету відхилити законопроект (реєстр. № 2735).
Головне науково-експертне управління Апарату Верховної Ради України висловило низку зауважень до законопроекту і зазначає, що на сьогодні в Україні наявні усі правові передумови для вирішення порушеного у законопроекті питання (додається).
З огляду на викладене та керуючись положеннями частини третьої статті 93 Регламенту Верховної Ради України Комітет ухвалив рішення рекомендувати Верховній Раді України відхилити проект Закону про внесення змін до деяких законодавчих актів (щодо врегулювання цін на лікарські засоби), (реєстр. № 2735 від 14.01.2020), поданий народним депутатом України Костюком Д.С.
Співдоповідачем із зазначеного питання при розгляді його на пленарному засіданні Верховної Ради України пропонується визначити народного депутата України, Голову Комітету з питань здоров’я нації, медичної допомоги та медичного страхування Радуцького Михайла Борисовича.
Додатки: на 3 арк.

          Голова Комітету
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