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До реєстр. № 4662 від 28.01.2021
       (друге читання)


ЗАУВАЖЕННЯ
до проекту Закону України про внесення зміни до розділу X "Прикінцеві та перехідні положення" Закону України "Про публічні закупівлі" щодо забезпечення можливості закупівель лікарських засобів за договорами керованого доступу
(реєстраційний № 4662) 

У Головному юридичному управлінні опрацьовано підготовлений до другого читання Комітетом Верховної Ради України з питань економічного розвитку названий законопроект та звертається увага на таке. 
1. Законопроектом пропонується доповнити пунктом 34 розділ X "Прикінцеві та перехідні положення" Закону України "Про публічні закупівлі", яким передбачається: "Установити, що до 31 грудня 2023 року дія цього Закону не поширюється на випадки, якщо предметом закупівлі є оригінальні (інноваційні) лікарські засоби, що підлягають закупівлі за договорами керованого доступу, які укладаються відповідно до закону центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, або за його дорученням особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, з власником реєстраційного посвідчення на оригінальний (інноваційний) лікарський засіб або уповноваженим ним представником". 
У пояснювальній записці до законопроекту зазначено, що "… з метою удосконалення доступу пацієнтів до лікарських засобів та реалізації положень Закону № 531-ІХ, враховуючи світовий досвід та особливості застосування процедур ДКД, а також для усунення конфлікту між нормами Закону № 531-ІХ та Закону України "Про публічні закупівлі" в частині застосування до ДКД процедур публічних закупівель, цим законопроектом пропонується внести відповідні зміни до Закону України "Про публічні закупівлі". Зазначені зміни передбачають, що до 31 грудня 2023 року дія Закону України "Про публічні закупівлі" не поширюється на випадки, якщо предметом закупівлі є оригінальні (інноваційні) лікарські засоби, що підлягають закупівлі за ДКД". Однак відповідно до наведеного вище твердження, конфлікт між нормами цих законів усувається лише тимчасово. Це свідчить про фрагментарний підхід до врегулювання суспільних відносин, що не відповідає принципу правової визначеності (стаття 8 Конституції України) та загалом ставить під сумнів доцільність таких змін, внаслідок їх необґрунтованості. 
Разом із тим зауважуємо, що цим положенням законопроекту допускається обмеження конкуренції суб’єктів господарювання. Так, шляхом виключення процедури закупівель, визначеної Законом України "Про публічні закупівлі" заявник отримує привілейовані порівняно з іншими суб’єктами господарювання умови договору на постачання лікарського засобу. Така привілейована та водночас особлива процедура закупівлі лікарського засобу в окремих суб’єктів господарювання, суперечить статті 8 (щодо юридичної визначеності) та частині четвертій статті 13 (щодо рівності усіх суб’єктів права власності перед законом) Конституції України.
2. Відповідно до абзацу третього пункту 34 розділу X "Прикінцеві та перехідні положення" Закону України "Про публічні закупівлі" (у редакції законопроекту) "значення терміна "оригінальні (інноваційні) лікарські засоби" визначається законодавством". Проте наведене положення позбавлене правової визначеності (стаття 8 Конституції України), оскільки фактично ставить в залежність можливість реалізації положень законопроекту (у разі прийняття як Закону) від змісту виданого відповідного підзаконного акта. Це також свідчить про незавершеність механізму правового регулювання та не враховує правової позиції Конституційного Суду України, висловленої у Рішенні від 30 травня 2001 року за № 7-рп/2001, за яким неповнота законодавчого регулювання суспільних відносин не відповідає конституційному визначенню України як правової держави.
Водночас, незалежно від підзаконного визначення терміна "оригінальний (інноваційний) лікарський засіб", використання цього терміна у законодавчому обігу може змінюватися. Зазначене цілком ймовірно призводитиме до довільного тлумачення цього поняття на практиці, у тому числі під час виконання повноважень органами державної влади щодо закупівлі лікарських засобів. Такий законодавчий підхід є неприйнятним у контексті вимог статті 8 Конституції України.
У Доповіді "Верховенство права", схваленій Європейською Комісією "За демократію через право" на 86-му пленарному засіданні (далі – Доповідь), до елементів верховенства права віднесено, зокрема, юридичну визначеність та заборону свавілля (пункт 41).
У пункті 48 Доповіді зазначено, що юридична визначеність також означає, що держава загалом повинна дотримуватись взятих на себе певних зобов'язань, виконувати покладені на неї певні функції чи виголошені нею перед людьми певні обіцянки (поняття "законних очікувань").
При цьому відповідно до пункту 51 Доповіді юридична визначеність (legal certainty) та вищість закону (supremacy of the law) передбачають, що закон застосовано на практиці. Це також означає, що він є придатним для застосовування. Тому надзвичайно важливо ще до прийняття закону оцінити його на предмет придатності його застосування на практиці, а також перевірити a posteriori, чи буде його застосовування ефективним. Це означає, що, звертаючись до питання про верховенство права, слід зважати на оцінювання законодавства – ex ante та ex post.
3. В підпункті 1 пункту 2 розділу ІІ "Прикінцеві положення" законопроекту зазначається таке: "Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, за власною ініціативою або за його дорученням особа, уповноважена на здійснення закупівель у сфері охорони здоров’я, та/чи за ініціативою власника реєстраційного посвідчення на оригінальний (інноваційний) лікарський засіб/або уповноваженого ним представника (далі – заявник) має право укладати договори керованого доступу із заявником з метою забезпечення доступності таких лікарських засобів для пацієнтів за бюджетні кошти (далі – договір керованого доступу)". Наведене положення розрегульовує правовідносини у відповідних сферах та не узгоджується із Конституцією та законами України.
Так, відповідно до частини першої статті 8 Господарського кодексу України (далі – ГК України) держава, органи державної влади та органи місцевого самоврядування не є суб’єктами господарювання. Тобто, центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я не є суб’єктом господарювання, а тому не може здійснювати господарську діяльність та бути стороною господарського договору на загальних підставах.
Єдиним винятком із цього правила є норма частини третьої статті 3 ГК України, за якою діяльність негосподарюючих суб’єктів, спрямована на створення і підтримання необхідних матеріально-технічних умов їх функціонування, що здійснюється за участі або без участі суб’єктів господарювання, є господарчим забезпеченням діяльності негосподарюючих суб’єктів. Тобто, орган виконавчої влади може укласти договір на закупівлю, наприклад канцтоварів, комп’ютерної техніки, меблів, для забезпечення своєї безпосередньої діяльності (частина перша статті 179 ГК України). 
Відповідно до статті 5 Конституції України органи державної влади створюються для здійснення державної влади. Безпосередньою функцією міністерства як органу державної влади є забезпечення формування та реалізації державної політики (стаття 6 Закону України "Про центральні органи виконавчої влади"). Однак у частині першій статті 791 Основ законодавства України про охорону здоров'я (у редакції законопроекту) всупереч зазначеним законодавчим положенням надається центральному органу виконавчої влади можливість укладати договори на закупівлю товарів, робіт чи послуг, що не пов’язані із безпосереднім господарчим забезпеченням роботи цього органу. 
Отже, зазначені положення статті 791 Основ законодавства України про охорону здоров'я (у редакції законопроекту) щодо можливості укладення договору керованого доступу центральним органом виконавчої влади є такими, що не враховують конституційну модель організації влади, суперечать статті 5 Конституції України та статті 6 Закону України "Про центральні органи виконавчої влади".
При цьому укладення таких договорів фактично дозволяє закупівлю лікарських засобів за бюджетні кошти в обхід процедури публічних закупівель. Тобто, органу виконавчої влади надається повноваження, а суб’єктам господарювання фактичний дозвіл на витрату бюджетних коштів поза межами процедури, що передбачена Законом України "Про публічні закупівлі". Відтак, вважаємо, що пропонований підхід містить значні корупційні ризики.
4. Положення пунктів 1 та 3 розділу II "Прикінцеві положення" законопроекту свідчать про відсутність достатніх і завершених механізмів для реалізації положень Закону, у разі його прийняття, оскільки виконання норм майбутнього Закону ставиться у залежність від прийняття відповідних підзаконних актів.
5. Крім цього, відповідно до абзацу третього пункту 3 розділу II "Прикінцеві положення" законопроекту Кабінету Міністрів України доручається у 2022 році поінформувати Верховну Раду України про стан виконання цього Закону.
Підтримуючи необхідність запровадження повноцінного парламентського контролю щодо ефективності впровадження прийнятих законів, звертаємо увагу, що Верховна Рада України і Кабінет Міністрів України як органи державної влади мають діяти відповідно до частини другої статті 19 Конституції України (лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України). 
Наразі статтею 15 Закону України "Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності" передбачено, що "порядок … відстеження результативності та перегляду законів, що регулюють господарські відносини та адміністративні відносини між регуляторними органами або іншими органами державної влади та суб'єктами господарювання, визначаються законом про Регламент Верховної Ради України з урахуванням вимог цього Закону". А згідно зі статтею 16 цього ж Закону "Кабінет Міністрів України подає Верховній Раді України інформацію про здійснення державної регуляторної політики в системі органів виконавчої влади. Щорічні звіти Кабінету Міністрів України оприлюднюються шляхом їх опублікування в газетах "Голос України" та "Урядовий кур'єр".
Однак натепер ні Регламентом Верховної Ради України, ні Законом України "Про Кабінет Міністрів України" не визначено строки, порядок, критерії та наслідки здійснення Верховною Радою України та Кабінетом Міністрів України оцінки стану виконання закону, а також процедуру подання та розгляду відповідних звітів. 
Відтак, ефективне впровадження положення, передбаченого абзацом третім пункту 3 розділу II "Прикінцеві положення" законопроекту, можливе за умови внесення відповідних змін до згаданих законодавчих актів.

Зважаючи на висловлені зауваження, пропонуємо законопроект доопрацювати з урахуванням можливостей, передбачених частиною шостою статті 118 Регламенту Верховної Ради України. 

Перший заступник
[bookmark: _GoBack]керівника Головного управління 					  А. НИЖНИК


image1.png




