Додаток №3 

Пропозиції Асоціації “Виробники ліків України”
з питань удосконалення законодавства у сфері

здійснення заходів  контролю якості лікарських засобів
1. Зняти з розгляду проект Закону України “Про внесення змін до статті 2 Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”, оприлюднений на сайті МОЗ 11 січня п.р. (щодо непоширення дії Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” при здійсненні державного контролю якості лікарських засобів), підготовлений спільно МОЗ та Держлікслужбою (обґрунтування викладено в листі Асоціації “Виробники ліків України” на  МОЗ, Держлікслужбу, Громадську раду при Держлікслужбі, Раду підприємців при Кабінеті Міністрів України).
2. Визначити у Порядку контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, затвердженому наказом Міністерства охорони здоров’я України від 31.10.2011 №724, зареєстрованому в Міністерстві юстиції України 7 грудня 2011 р. за №1421/20159, перелік порушень Ліцензійних умов, які класифікуються як критичні, суттєві та несуттєві, із зазначенням конкретних пунктів цих Ліцензійних умов (обґрунтування викладено в листі Асоціації “Виробники ліків України” на  адресу МОЗ, Держлікслужби, Громадської ради при Держлікслужбі, Ради підприємців при Кабінеті Міністрів України). 
3. Визначити у Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженому наказом Міністерства охорони здоров’я України 22.11.2011 №809, зареєстрованому в Міністерстві юстиції України 30 січня 2012 р. за №126/20439, конкретні пункти Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, порушення яких може бути підставою для заборони (зупинення) виробництва лікарських засобів.
ПОЯСНЕННЯ.
Відповідно до Закону України “Про ліцензування певних видів господарської діяльності”  ліцензійні умови - установлений з урахуванням вимог законів вичерпний перелік організаційних, кваліфікаційних та інших спеціальних вимог, обов’язкових для виконання при провадженні видів господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню.
Однак, відповідно до Порядку №809, визначено додаткові (у порівнянні з Ліцензійними умовами) вимоги, невиконання яких є підставою для заборони (тимчасової заборони) обігу на території України лікарських засобів, які не відповідають встановленим вимогам, у тому числі встановлено три класи невідповідностей лікарських засобів, що не визначено в Ліцензійних умовах.

 Відповідно до Закону України “Про лікарські засоби” (стаття 15), Держлікслужба має право приймати в установленому порядку рішення про вилучення з обігу та заборону (зупинення) виробництва, реалізації та застосування лікарських засобів, що не відповідають вимогам, визначеним нормативно-правовими актами та нормативними документами, а також тих, що ввозяться на територію України або вивозяться з території України з порушенням установленого законодавством порядку.

Однак, підставами для зупинення виробництва, не можуть бути інші підстави, ніж зазначені в Ліцензійних умовах. 
Крім того, згідно Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності” (частина четверта статті 4), вичерпний перелік підстав для зупинення господарської діяльності встановлюється виключно законами.  

Тобто, вичерпний перелік підстав для зупинення виробництва лікарських засобів (як виду господарської діяльності) повинен бути визначений у законі. 
Ураховуючи викладене, Порядок №809 потрібно привести у відповідність до закону, оскільки: 

зупинити виробництво можна тільки у разі порушення конкретних пунктів Ліцензійних умов;
три класи невідповідностей, передбачені у Порядку №809, не відповідають нормам, встановленим у Ліцензійних умовах, та потребують приведення у відповідність до Ліцензійних умов, як акту, що містить вичерпні вимоги до діяльності, що ліцензується.

4. Вилучити з нормативно-правових актів у сфері контролю якості лікарських засобів нечіткі, непрозорі терміни, які дозволяють подвійне тлумачення або можуть тлумачитися неоднозначно (наприклад, термін “підозра у фальсифікації”).
5. Визначити у нормативно-правових актах з контролю якості лікарських засобів правові, організаційні наслідки проведення заходів контролю як для суб’єктів господарювання, так і для органів контролю у разі, якщо такі заходи не підтвердили факту порушень законодавства суб’єктом господарювання (зокрема, якщо продукція виявилася якісною). 
6. Встановити вичерпні фахові вимоги до осіб, які здійснюють заходи контролю, та вичерпні технічні вимоги до лабораторного обладнання, яке використовується органами контролю для проведення заходів контролю (з метою запобігання випадків, за яких освітній рівень, кваліфікація працівників органів контролю об’єктивно не дозволяє встановити факт порушення суб’єктом господарювання, або випадків, за яких технічний рівень лабораторного обладнання органу контролю не дозволяє перевірити інформацію про невідтворюваність методик, передбачених методами контролю якості лікарського засобу).
7. Привести у відповідність до Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”:

Порядок контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 31.10.2011 №724, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 7 грудня 2011 р. за №1421/20159;
Порядок встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України 22.11.2011 №809, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 30 січня 2012 р. за №126/20439
 в частині включення до зазначених актів у повному обсязі приписів частини 5 статті 4 Закону, зокрема, передбачити, що повне або часткове зупинення виробництва (виготовлення) або реалізації продукції, виконання робіт, надання послуг допускається за постановою адміністративного суду, ухваленою за результатами розгляду позову органу державного нагляду (контролю) щодо застосування заходів реагування. 

8. Розглянути питання про реалізацію, у фармацевтичному секторі, передбаченого статтею 56 Конституції України та статтею 1173 Цивільного кодексу України, права кожного на відшкодування за рахунок держави матеріальної та моральної шкоди, завданої незаконними рішеннями, діями чи бездіяльністю органів державної влади, їх посадових і службових осіб при здійсненні ними своїх повноважень, зокрема, про відшкодування збитків, заподіяних суб’єктам господарювання незаконним рішеннями органів контролю під здійснення заходів контролю (здійснення контролю за додержанням ліцензійних умов у формі планових та позапланових перевірок) – прямих збитків (повернення товару контрагентами, знищення товару), витрат (у тому числі на додаткові заходи контролю, оплату праці, зупинку виробництва (простій) тощо), упущеної вигоди, а також моральної: завдання шкоди діловій репутації компанії.
9. Доповнити Порядок контролю за додержанням Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 31.10.2011 №724, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 7 грудня 2011 р. за №1421/20159, новою нормою, яка кореспондується з чинною (але такою, що не застосовується на практиці) нормою пункту 3.4. Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України 22.11.2011 №809, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 30 січня 2012 р. за №126/20439, наступного змісту:

“Обіг  лікарського засобу (зокрема, АФІ), що був зареєстрований в Україні та перереєстрований відповідно до законодавства, у тому числі з незначними відхиленнями в маркуванні, які не можуть спричинити значної шкоди для здоров’я людини, із закінченням строку дії реєстраційного посвідчення не забороняється до закінчення терміну придатності такого лікарського засобу.”
10. Привести у відповідність до Закону України “Про лікарські засоби”, Закону України  “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”  усі чинні підзаконні нормативно-правові акти та їх проекти у сфері державного контролю за якістю лікарських засобів, та забезпечити виконання органом нагляду (контролю) наступних норм: 

вартість відібраних зразків та проведення контролю їх якості включається до виробничих витрат суб’єктів, у котрих ці зразки відібрано (стаття 15 Закону України “Про лікарські засоби”);
витрати, пов’язані з відбором, доставкою та проведенням експертизи (випробування) зразків продукції, фінансуються за рахунок органу державного нагляду (контролю) (стаття 16 Закону України “Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності”); лише у разі підтвердження результатами експертизи (випробування) факту порушення суб’єктом господарювання вимог законодавства, суб’єкт господарювання відшкодовує витрати на проведення експертизи (випробування) в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України (наразі діє постанова Уряду від 3 лютого 2010 р. №260, якою затверджено Порядок відбору зразків лікарських засобів для лабораторного аналізу під час здійснення державного контролю якості таких засобів);
__________
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