Додаток  №2 

Пропозиції та зауваження Асоціації “Виробники ліків України” 

до проекту Закону України “Про внесення змін до статті 2 Закону України 

“Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” 
(щодо непоширення дії  ЗУ “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”  при здійсненні державного контролю якості лікарських засобів)

1. До моменту набуття чинності Законом України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” головним недоліком законодавства України щодо діяльності контролюючих органів була його правова неврегульованість, в основному, це знаходило свій прояв у регламентуванні зазначених правовідносин відомчими та іншими підзаконними актами. 

Цей факт порушував конституційний принцип діяльності органів державної влади та місцевого самоврядування, відповідно до якого ці органи, їх посадові особи зобов'язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України (стаття 19 Конституції України). Для більшості державних органів закони визначають лише повноваження, а підстави та спосіб здійснення контрольно-наглядової діяльності прописуються у підзаконних актах, що не сприяє забезпеченню ефективності їх діяльності. 

З метою усунення вказаного протиріччя, розвитку правових засад регулювання організації та проведення державного нагляду (контролю) за господарською діяльністю в Україні, основ взаємовідносин контролюючих органів та суб’єктів господарювання, встановлення єдиного порядку організації та проведення контролю, підвищення рівня захищеності підприємництва, і був прийнятий Закон України „Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” (далі – Закон про нагляд), що набув чинності з 26 січня 2007 року.

Законом передбачено, що державний нагляд (контроль) може здійснюватись виключно уповноваженими законом органами виконавчої влади на принципах підконтрольності і підзвітності  органу  державного  нагляду (контролю) відповідним органам державної влади;  гарантування прав суб'єкту господарювання; об'єктивності та неупередженості здійснення державного нагляду (контролю); відкритості, прозорості, плановості й системності державного нагляду (контролю); невтручання органу державного нагляду (контролю) у статутну діяльність суб'єкта господарювання, якщо вона здійснюється в межах закону.


Частиною 2 статті 8 Закону встановлено, що органи державного нагляду (контролю) та їх посадові особи під час здійснення заходів державного нагляду (контролю) зобов'язані: повно, об'єктивно та неупереджено здійснювати державний нагляд (контроль) у межах повноважень, передбачених законом; дотримуватися ділової етики у взаємовідносинах із суб'єктами господарювання; не втручатися  і  не  перешкоджати  здійсненню  господарської діяльності  під  час  здійснення   заходів   державного   нагляду (контролю); тощо.

Зазначені принципи і зобов’язання поширюються на всі органи  державного нагляду (контролю), їх посадових осіб, за виключенням, встановленим Законом про нагляд.
Таким чином, орган державного нагляду (контролю) вимушений або діяти у межах Закону про нагляд, або змінити цей Закон, щоб уникнути необхідності дотримуватися зазначених вище принципів і зобов’язань у відносинах із суб’єктами господарювання.

Розробниками Закону України “Про внесення зміни до статті 2 Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”, очевидно, обраний другий шлях, адже запропонованими змінами до закону передбачене виключення державного контролю якості лікарських засобів із сфери дії Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”.

В Пояснювальній записці до законопроекту, зокрема, зазначено, що Законом встановлено певний порядок проведення перевірок суб’єктів господарювання або їх відокремлених підрозділів, який ускладнює здійснення державного контролю якості лікарських засобів та знижує їх ефективність у зв’язку з необхідністю обов’язкового попередження суб’єктів господарювання або їх відокремлених підрозділів про дату і час проведення перевірки. Тобто, чинною редакцією частини другої статті 2 Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” створюється можливість уникнення суб’єктами господарювання обов’язкових видів державного контролю та нагляду та унеможливлюється отримання об’єктивних результатів перевірок при здійсненні державного контролю якості лікарських засобів. Таким чином діюча редакція частини другої статті 2 Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” звужує зміст та обсяг конституційних прав і свобод громадян України у частині забезпечення належного рівня їх захисту від шкідливого впливу на них факторів навколишнього середовища та безпечності спожитих лікарських засобів у зв’язку з можливістю недодержання суб’єктами господарювання вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів.

Очевидно, саме у такий спосіб пропонується боротися з незаконним обігом в Україні неякісних, незареєстрованих, субстандартних та фальсифікованих лікарських засобів, а саме – не попереджаючи суб’єктів господарювання про перевірку, та не дотримуючись інших, занадто “обтяжливих” вимог Закону про нагляд, встановлених до органів державного нагляду (контролю).
Тобто, у разі прийняття змін до статті 2 Закону про нагляд органи державного нагляду (контролю) якості лікарських засобів у своїх діях не будуть зобов’язані керуватися основними принципами державного нагляду (контролю), дотримуватися загальних вимог до здійснення державного нагляду (контролю), дотримуватися вимог до планових та позапланових заходів зі здійснення державного нагляду (контролю) тощо. 

В цій же мірі на органи державного нагляду (контролю) не поширюватимуться вимоги Закону про нагляд щодо повноважень (в т.ч. зобов’язань) такого органу, відповідальності посадових осіб органу державного нагляду (контролю), правові норми щодо порядку відбору зразків продукції, щодо процедури прийняття рішення про відбір зразків продукції, складання актів відбору зразків продукції, визначення питання про витрати, пов’язані з відбором, доставкою та проведенням експертизи (випробування) зразків продукції.

Тобто, у разі прийняття змін до закону знову ж буде порушений конституційний принцип діяльності органів державної влади та місцевого самоврядування, відповідно до якого ці органи, їх посадові особи зобов’язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України. 
Такий підхід явно не сприяє забезпеченню ефективності діяльності контрольно-наглядових органів при здійсненні ними функцій органу державного нагляду (контролю), та виглядає як намагання зробити певні виключення і привілеї для контролюючих органів у сфері обігу лікарських засобів. 

Принагідно звертаємо увагу, що виключення з переліку сфер дії Закону можливі, проте коло таких виключень має бути чітко окресленим; предмет правового регулювання подібних виключень має бути спеціальним, особливим, а статус органів державного нагляду (контролю), які підпадають під таке виключення, повинен бути визначений законом. Наприклад, у сфері оперативно-розшукової діяльності – це Конституція України, Закон України “Про оперативно-розшукову діяльність” Кримінальний та Кримінально-процесуальний  кодекси України,  закони  України  міліцію, Службу безпеки, Державну  прикордонну службу України; у сфері прокурорського нагляду – це Закон України “Про прокуратуру” тощо.  

Одночасно, Закон України “Про лікарські засоби”, який є спеціальним законом, що регулює відносини у відповідних сферах, не містить норм, які б визначали порядок, чітку і прозору процедуру здійснення перевірок та інших заходів контролю органами влади та їх посадовими особами, права та обов'язки суб'єктів господарювання під час здійснення такого нагляду (контролю);   визначає лише загальні поняття про  органи державного нагляду, проте не регламентують підстав та способів здійснення нею контрольно-наглядової діяльності, оскільки спосіб здійснення державного нагляду (контролю) – це процедура здійснення державного нагляду (контролю), визначена законом.

Таким чином, Законом України “Про лікарські засоби”, будь-яким іншим законом, окрім як Законом про нагляд, підстав та способів здійснення  контрольної діяльності не визначено. 
Коло відносин, пов’язаних зі здійсненням  державного  нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності, на які не поширюється Закон про нагляд, на сьогодні вже визначене, і розширювати це коло за рахунок відносин державного контролю якості лікарських засобів немає підстав. 

За умови прийняття змін до Закону про нагляд у запропонованій редакції лише проблема відбору зразків загостриться, а це неминуче призведе до наступних негативних наслідків:

- необґрунтованого у кількісному відношенні відбору зразків продукції у суб’єктів господарювання;

- безпідставного позбавлення суб’єкта господарювання власності (кожен зразок продукції - це власність); 

- позбавлення можливостей підприємців здійснювати торгівлю у тому обсязі, який було заплановано суб’єктом господарювання; 

- втрати суб’єктом обігових коштів через неможливість продати відібраний на експертизу продукт (що в сукупності є протидією підприємницькій діяльності); 

- зловживань з боку контролюючих органів;
- доволі значних додаткових витрат як комерційних структур так і державних (відволікання від виконання основних обов’язків), що у свою чергу призведе до чергового підвищення собівартості продукції (постраждає кінцевий споживач);

- колективної відповідальності, яка означає безвідповідальність фахівців органів державного контролю, що не є ефективним при здійсненні державного контролю;

- ускладнення процедури відбору зразків, що не усуває ризик розповсюдження  корупції серед фахівців органів державного контролю.
У взаємовідносинах контролюючих органів та суб'єктів господарювання не буде прозорості, єдиного порядку організації та проведення контролю, а  рівень захищеності підприємництва явно знизиться.


2. Зауваження до аналогічного за змістом проекту закону за реєстр.№2779 були висловлені членами Комітету Верховної Ради України з питань промислової і регуляторної політики та підприємництва.


У зверненні Голови Комітету Королевської Н.Ю. до парламенту, зокрема, зазначалося, що на переконання членів Комітету об'єктивність результатів перевірок при здійсненні державного контролю якості лікарських засобів залежить у першу чергу від організації таких перевірок. Більше того, Закон України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” уповноважує компетентні органи, за наявності відповідних підстав, проводити позапланові перевірки, які за рахунок раптовості дозоляють оперативно виявити та відреагувати на виявлені порушення.

Крім цього виключення контролю якості лікарських засобів з-під дії Закону створить також додаткове фінансове навантаження на бізнес, оскільки, зокрема, фінансування експертиз/аналізів при перевірках цілковито буде перекладено на плечі бізнесу незалежно від наявності підстав і результатів для таких експертиз/аналізів.

Таким чином незабезпечення у пропонованих проектом сферах таких визначених Законом принципів, як об'єктивність та неупередженість здійснення державного нагляду (контролю), наявність підстав, визначених законом, для здійснення державного нагляду (контролю), відкритість, прозорість, плановість й системність державного нагляду (контролю), може стати серйозним ударом для інвестиційної привабливості таких сфер діяльності.

Враховуючи вищезазначене, Комітетом проект закону України запропоновано зняти з розгляду.
Ураховуючи викладене, вважаємо, що під час узагальнення пропозицій до оприлюдненого Міністерством охорони здоров’я проекту закону (який пропонуємо зняти з розгляду) необхідно урахувати і позицію Президента України з цього питання, і висловлені у цьому листі зауваження, і нові тенденції законотворчої діяльності, спрямовані на покращення ділового та інвестиційного клімату України за рахунок зниження адміністративного тиску на бізнес.
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