Проект постанови КМУ «Про внесення змін до постанови КМУ від 14.09.2005 р. № 902»

ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

1. Обґрунтування необхідності прийняття акта 


Прийняття зазначеного проекту постанови КМУ зумовлене необхідністю вдосконалення законодавства, що регламентує діяльність контролюючих органів, зокрема в частині контролю якості лікарських засобів, порядку та механізму його здійснення та процедур проведення контролю якості лікарських засобів у суб’єктів господарювання, створення умов для нормальної роботи суб’єктів господарювання, особливо в умовах скрутної економічної ситуації в країні, стимулювання розвитку підприємництва.


Законом України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», прийнятим 5 квітня 2007 р., було визначено правові та організаційні засади, основні принципи і порядок здійснення державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності, повноваження органів державного нагляду (контролю), їх посадових осіб і права, обов’язки та відповідальність суб’єктів господарювання під час здійснення державного нагляду (контролю). Спеціальним Законом України «Про лікарські засоби», прийнятим 4 квітня 1996 р., встановлюються повноваження посадових осіб органів державного контролю щодо здійснення державного контролю якості лікарських засобів, спрямованого на додержання суб’єктами господарювання вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів.


Порядок здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затверджений постановою КМУ від 14 вересня 2005 р. № 902 відповідно до норм закону «Про лікарські засоби», прийнятий до набуття чинності законом «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» та не враховує на сьогодні його вимог. Слід зазначити, що процедура, затверджена чинною постановою, поширюється на лікарські засоби, які ввозяться в Україну та не перебувають в обігу.


На підставі постанови КМУ від 20 грудня 2008 р. № 1122 «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України», якою було внесено зміни до постанови КМУ від 14.09.2005 р. № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну», згідно з якими деякі повноваження Міністерства охорони здоров’я України, передбачені Порядком здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну (далі — Порядок), покладено на Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів (далі — Держлікінспекція), але положення вищезазначених законів були враховані лише частково.


Зокрема, Порядок не відповідає встановленим Законами України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» та «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» загальним вимогам до здійснення державного нагляду (контролю), проведення процедури державного контролю при перетинанні митного кордону, не містить визначених законодавством норм про підстави і порядок відбору зразків продукції при ввезенні лікарських засобів тощо.


Таким чином, існують обґрунтовані підстави для внесення змін до постанови КМУ від 14 вересня 2005 р. № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну» з метою приведення зазначеної постанови у відповідність до Законів України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» та «Про лікарські засоби».


2. Мета і шляхи її досягнення 


Вдосконалення нормативно-правових актів, що регламентує діяльність органу державного контролю якості лікарських засобів — Держлікінспекції, запропоноване проектом постанови КМУ, має на меті створення умов для стимулювання діяльності суб’єктів господарювання шляхом внесення змін до чинного Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, визначеного КМУ, які дозволять обмежити втручання в діяльність суб’єктів господарювання в сфері обігу лікарських засобів органів державного контролю, встановлення однакових умов щодо ввезення лікарських засобів для всіх суб’єктів малого та середнього бізнесу, недопущення до обігу фальсифікованих, неякісних та незареєстрованих лікарських засобів.


Прийняття проекту постанови призведе до гармонізації чинних підзаконних актів до норм Законів України «Про лікарські засоби», «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» та «Про ліцензування певних видів господарської діяльності».


Пропонується внести зміни до Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, визначеного КМУ задля забезпечення відповідності чинному законодавству.

3. Правові аспекти 


Проектом постанови КМУ «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну» передбачається внести зміни до діючого Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну. Чинна редакція постанови не є досконалою та неефективно регулює правовідносини між суб’єктами господарювання у сфері ввезення лікарських засобів на територію України.


Наслідками дії норм чинної постанови є неузгодженість діяльності органів Держлікінспекції при проведенні контрольних заходів при перетинанні вантажем митного кордону, встановлення ними підзаконними актами зручних, в першу чергу для себе, строків та порядків проведення контрольних заходів, а відтак — ігнорування законних прав суб’єктів господарювання.


Порядок поширюється на всі лікарські засоби, ввезені на митну територію України з метою їх подальшої реалізації (торгівлі), застосування або використання у виробництві готових лікарських засобів.


У світовій практиці для усіх лікарських засобів, що ввозяться на митну територію країни, встановлюються однакові вимоги щодо контролю якості. Відповідність виробника лікарського засобу вимогам належної виробничої практики не є преференцією для позбавлення лікарських засобів, що вироблені такими підприємствами, контролю якості при ввезенні в Україну. Всі лікарські засоби, що ввозяться в Україну, мають відповідати встановленим стандартам якості і мають проходити процедуру підтвердження відповідності затвердженим методам контролю якості згідно з чітко встановленою процедурою.


Запропонованим проектом постанови визначається механізм здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну (на митному кордоні), з метою недопущення обігу фальсифікованих, неякісних (субстандартних), незареєстрованих лікарських засобів та лікарських засобів, термін придатності яких закінчився.


У даній сфері правового регулювання діють такі нормативно-правові акти:

Закон України «Про лікарські засоби»;

Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»;

Закон України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності»;

Митний кодекс України;

постанова КМУ від 14 вересня 2005 р. № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну»;

постанова КМУ від 31 жовтня 2007 р. № 1279 «Про затвердження Порядку відшкодування суб’єктом господарювання витрат, пов’язаних з проведенням експертизи (випробування) зразків продукції»;

постанова КМУ від 31 жовтня 2007 р. № 1280 «Про затвердження Порядку відбору зразків продукції для визначення її якісних показників та форми акта відбору зразків продукції».


4. Фінансово-економічне обґрунтування 


Реалізація проекту постанови не потребує додаткових матеріальних та інших витрат з Державного бюджету України.

5. Позиція заінтересованих органів 

Проект акта підлягає погодженню з Міністерством охорони здоров’я України, Державною митною службою України, Міністерством фінансів України, Міністерством економіки України, Міністерством юстиції України.

6. Регiональний аспект 

Проект акта не стосується розвитку адміністративно-територіальних одиниць.

7. Громадське обговорення 

Проект постанови було обговорено з відповідними громадськими організаціями та розміщено на офіційному сайті Держкомпідприємництва www.dkrp.gov.ua для обговорення та проведення консультацій з громадськістю.

8. Прогноз результатів 

Прийняття запропонованого проекту постанови КМУ загалом сприятиме подальшому розвитку господарської діяльності в країні, зменшенню необґрунтованого навантаження і втручання в діяльність суб’єктів господарювання з боку контролюючих органів, встановить єдині та прозорі «правила гри» між державними контролюючими органами і суб’єктами господарювання, стимулюванню підприємництва тощо.


Реалізація даної постанови сприятиме:

обмеженню втручання в діяльність суб’єктів господарювання органів державного контролю;

створенню належних умов для ведення підприємницької діяльності та підвищенню рівня захищеності суб’єктів господарювання на фармацевтичному ринку;

недопущенню до обігу фальсифікованих, неякісних та незареєстрованих лікарських засобів;

зниженню відпускних цін на лікарські засоби в умовах економічної кризи.


Зазначені фактори є особливо актуальними в умовах фінансово-економічної кризи в країні та є одним із кроків в її подоланні.













Голова
О. Кужель

Проект

КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ

ПОСТАНОВА

від ______________2010 р. №________

Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України

від 14 вересня 2005 р. № 902 

Кабінет Міністрів України постановляє:

1. Внести до постанови Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2005 р. № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну» («Офіційний вісник України», 2005 р., № 37, с. 2297), зміни, що додаються.

2. Міністерству охорони здоров’я разом з Держаною інспекцією з контролю якості лікарських засобів у місячний строк подати Кабінету Міністрів України пропозиції щодо необхідності обов’язкової перевірки дотримання вимог належної виробничої практики при виробництві лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію (пере­реєстрацію) лікарських засобів у Міністерство охорони здоров’я України.Прем’єр-міністр України
Ю. Тимошенко

ЗАТВЕРДЖЕНО

постановою Кабінету Міністрів України

від______ 2010 р. №________

ЗМІНИ, ЩО ВНОСЯТЬСЯ ДО ПОСТАНОВИ КАБІНЕТУ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ

від 14 вересня 2005 р. № 902 

1. У назві і п. 1 постанови слова «за якістю» замінити словом «якості».

2. Порядок здійснення державного контролю за якістю лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затверджений зазначеною постановою, викласти у такій редакції:
