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Комітету Верховної Ради України з питань інтеграції України з Європейським Союзом
щодо проекту Закону «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо підвищення доступності лікарських засобів для громадян»
(реєстр. № 2735 від  14.01.2020р., внесений народним депутатом України Д.Костюком)

1. Загальна характеристика законопроекту.
Метою законопроекту  є вжиття заходів щодо регулювання і зниження цін на лікарські засоби в Україні. Пропонується внести зміни до Закону України «Про лікарські засоби», додавши до нього нову статтю про ціноутворення лікарських засобів, і встановити, що рівень граничної постачальницько-збутової та торговельної (роздрібної) надбавки на лікарські засоби і вироби медичного призначення, що реалізуються в Україні, встановлюється Кабінетом Міністрів України, але не може перевищувати  7 та 15 % відповідно від оптово-відпускної (для постачально-збутових надбавок) та закупівельної (для торговельних надбавок) ціни лікарських засобів і виробів медичного призначення. Також пропонується внести зміни до Закону України «Про ціни і ціноутворення» і  передбачити, що «обмеження щодо встановлення розміру граничних торговельних надбавок (націнок) на лікарські засоби та вироби медичного призначення можуть встановлюватись Законами України».
2.  Належність законопроекту за предметом правового регулювання до сфери дії права Європейського Союзу та Ради Європи.

Правовідносини, що належать до сфери правового регулювання законопроекту регулюються наступними актами acquis ЄС:
· Директивою Ради 89/105/ЄЕС від 21 грудня 1988 року «Щодо прозорості заходів, що регулюють встановлення цін на медикаменти для використання людьми і їх включення до сфери дії національних систем медичного страхування» (Official Journal L 40/8, 11.2.1989);
· Директивою 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року «Про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів для застосування людиною» (Official Journal L 311, 28.11.2001, р.67-128);

3.  Відповідність законопроекту праву ЄС та зобов’язанням України в рамках Ради Європи.
	 
Згідно з Пояснювальною запискою метою законопроекту  є вжиття заходів щодо регулювання і зниження цін на лікарські засоби в Україні.
У Європейському Союзі також першочерговою метою вжиття заходів економічного характеру щодо торгівлі медикаментів є покращення охорони здоров’я шляхом забезпечення достатнього постачання медикаментами за розумною ціною, однак такі заходи мають бути також направлені на збільшення продуктивності виготовлення медичних товарів та  сприяння дослідженню та розробці нових медикаментів, від яких, в кінцевому рахунку, залежить підтримання високого рівня охорони здоров’я.
Згідно зі статтею 1 Директиви Ради 89/105/ЄЕС від 21 грудня 1988 року «Щодо прозорості заходів, що регулюють встановлення цін на медикаменти для використання людьми і їх включення до сфери дії національних систем медичного страхування» держави-члени можуть вживати національні заходи, зокрема, спрямовані на здійснення контролю за цінами на медикаменти, призначеними  для використання людиною, у вигляді закону, підзаконного акту чи адміністративного положення. Головне, щоб такі заходи відповідали вимогам зазначеної Директиви. У зв’язку з цим,  положення законопроекту, яким пропонується внести зміни до Закону України «Про ціни і ціноутворення» і  передбачити, що «обмеження щодо встановлення розміру граничних торговельних надбавок (націнок) на лікарські засоби та вироби медичного призначення можуть встановлюватись Законами України» не суперечить положенням Директиви Ради 89/105/ЄЕС від 21 грудня 1988 року.
Згідно з положеннями Директиви компетентні органи держав-членів затверджують ціну продукту, приймають рішення, на підставі звернення заявника, дозволяти чи не дозволяти, повністю або частково, запропоноване підвищення ціни. Щонайменше, одного разу на рік, компетентні органи влади публікують у відповідному виданні список медикаментів, ціна на які була встановлена за вказаний період, а також про ціни, які можуть бути застосовані до цієї продукції. Також один раз на рік публікується список медикаментів, ціна на які була підвищена за цей період, із зазначенням цін на зазначену продукцію. У випадку замороження компетентними органами влади держав-членів цін на усі медикаменти чи на деякі види медикаментів, один раз на рік здійснюється перевірка щодо того, чи виправдовують макроекономічні показники подальшу підтримку такого замороження цін. Також у виняткових випадках власник дозволу на торгівлю медикаментом з особливих причин може просити про відміну блокування цін. Водночас,  таке прохання має місити достатнє обґрунтування підстав для цього.
Крім того, держава-член може ухвалити систему прямого чи непрямого контролю за прибутком відповідальних за поставку на ринок медикаментів осіб, опублікувавши у відповідному виданні таку інформацію: 
а) метод чи методи, що використовуються у відповідній державі-члені на те, щоб визначити рівень прибутковості: дохід від продажу та/чи дохід від капіталовкладень;
b) планова норма прибутку, дозволена для осіб, відповідальних за поставку на ринок медикаментів у відповідній державі-члені;
с) критерії, за якими граничний рівень прибутку визначається індивідуально для осіб, відповідальних за торгівлю медикаментами, а також критерії, згідно з якими їм дозволяється отримувати надмірні прибутки від планової норми прибутку  у відповідній державі-члені;
d) максимальний процент прибутку, дозволений понад плановий рівень прибутку, який усім відповідальним за торгівлю медикаментами особам дозволяється отримувати у відповідній держав-члені.
Зазначена інформація має оновлюватись один раз на рік чи у випадку, коли стались суттєві зміни.
	Також держава-член може запровадити систему державного регулювання цін на деякі види медикаментів, виключених зі сфер регулювання системи контролю за прибутком.
	В ЄС окрема увага приділяється медикаментам, які підпадають під сферу дії системи національного медичного страхування. Компетентні органи влади також вирішують чи включити медикамент в позитивний список системи національного медичного страхування чи ні. Держави-члени публікують у відповідному виданні критерії, на які компетентні органи влади повинні спиратися у вирішенні питання про включення або не включення медикаменту в позитивний перелік. Також протягом одного року держави-члени публікують у відповідному виданні повний перелік продукції, що підпадає під сферу, яку охоплює система медичного страхування, разом з  її ціною встановленою національними компетентними органами влади. Ця інформація оновлюється принаймні один раз на рік.
Держави-члени встановлюють критерії, що стосуються терапевтичної класифікації медикаментів, які використовуються компетентними органами влади системи національного медичного страхування та встановлює критерії, що використовуються компетентними органами влади для перевірки справедливості та прозорості цін, встановлених групою підприємств,  шляхом перевірки принципів діяльності чи проміжних продуктів, що використовуються у виробництві медикаментів чи готової фармацевтичної продукції. 
Таким чином, запропоновані зміни до Закону України «Про лікарські засоби», якими пропонується встановити, що рівень граничної постачальницько-збутової та торговельної (роздрібної) надбавки на лікарські засоби і вироби медичного призначення, що реалізуються в Україні, встановлюється Кабінетом Міністрів України, але не може перевищувати  7 та 15 % відповідно від оптово-відпускної (для постачально-збутових надбавок) та закупівельної (для торговельних надбавок) ціни лікарських засобів і виробів медичного призначення не враховує підхід щодо ціноутворення, який закріплений у Директиві Ради 89/105/ЄЕС від 21 грудня 1988 року «Щодо прозорості заходів, що регулюють встановлення цін на медикаменти для використання людьми і їх включення до сфери дії національних систем медичного страхування».
Водночас, на сьогодні в Державах-членах ЄС не існує єдиного підходу щодо ціноутворення у фармацевтичній сфері. Засоби та методи регулювання цін на лікарські препарати суттєво відрізняються між країнами.
Можна визначити основні підходи до регулювання, як‐то визначення фіксованих або базових цін, регулювання прибутку. Крім того, ряд країн запроваджує ціноутворення на основі ефективності лікарських засобів. Часто країни використовують більше, ніж один метод регулювання. Деякі країни безпосередньо регулюють ціни на ліки (Франція та Італія), тоді як ряд країн впроваджують обмеження на відшкодування витрат в рамках соціального страхування (Німеччина).
Виділяють чотири основні методи регулювання цін на лікарські засоби: встановлення фіксованих цін, регулювання прибутку, ціноутворення на основі ефективності та встановлення базових цін.
Країни ЄС часто використовують більше одного методу регулювання цін. Так, Німеччина і Данія при вільному ціноутворенні на нові препарати запровадили встановлення базових цін на непатентовані лікарські препарати, які вже є на ринку.
В Бельгії, Греції, Італії та Португалії до патентованих та непатентованих лікарських препаратів застосовується однакова схема ціноутворення, тоді як препарати‐аналоги будуть продаватися за ціною нижчою, ніж ціна оригінальної марки. У Франції, де аптеки при лікарнях відповідають за підписання контрактів на закупівлю ліків, ринок лікарських препаратів для лікарень регулюється окремо. У Фінляндії, Швеції та Франції вартість певного переліку ліків відшкодовується системою обов’язкового медичного страхування, тоді як ціни на решту лікарських засобів встановлюються ринком.
4.   Висновок Комітету з питань інтеграції України з Європейським Союзом. 
Проект Закону не суперечить міжнародно-правовим зобов’язанням України, водночас потребує доопрацювання з метою врахування основних підходів щодо ціноутворення, закріплених у Директиві Ради 89/105/ЄЕС від 21 грудня 1988 року «Щодо прозорості заходів, що регулюють встановлення цін на медикаменти для використання людьми і їх включення до сфери дії національних систем медичного страхування».
 

















 


4

