ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту Закону України “Про внесення змін до деяких законодавчих актів України”
1. Обґрунтування необхідності прийняття акта
З метою забезпечення можливості здійснювати закупівлі лікарських засобів та медичних виробів за кошти державного бюджету із залученням спеціалізованих організацій, які здійснюють закупівлі, та які надають державам та іншим суб’єктам послуги із здійснення закупівель лікарських засобів та медичних виробів з метою застосування прозорих закупівельних процедур та економії бюджетних коштів, що повинно було дозволити забезпечити пацієнтів України життєво необхідними ефективними, безпечними та якісними лікарськими засобами, був прийнятий Закон України “Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення своєчасного доступу пацієнтів до необхідних лікарських засобів та медичних виробів шляхом здійснення державних закупівель із залученням спеціалізованих організацій, які здійснюють закупівлі”, який набув чинності 19 березня 2015 року.

Разом з тим аналіз наданих МОЗ України інформаційних матеріалів (лист МОЗ України від 20.12.2016 р. № 16-03/792/13/374-16/33251) свідчить про низку проблем, що мали місце при організації державних закупівель із залученням спеціалізованих міжнародних організацій:

1) Закупівля частини лікарських засобів та виробів медичного призначення здійснювалась із залученням  вітчизняних виробників і вітчизняних постачальників, при цьому МОЗ не виграв ні в строках поставок, ні в економії коштів, оскільки послуги міжнародних організацій за проведення закупівлі вітчизняних препаратів та їх поставку мали бути оплачені.  

Так, за даними Держаудитслужби, 31 % закупівель медичних виробів та лікарських засобів на суму майже 97 млн. грн міжнародні організації здійснили в українських виробників, з них на 174 тис. грн – через посередника. Ще 2,4% закупівель на суму 7,5 млн. грн – це  придбані медикаменти іноземного виробництва, але через вітчизняних посередників. При цьому, закупивши медикаменти у вітчизняних виробників через спеціалізовані організації, міністерство сплатило на їх користь комісійний збір та вартість послуг уповноважених підприємств щодо митного оформлення, зберігання та дистрибуції товарів на загальну суму 5,9 млн. грн. Також міністерство коштом державного бюджету зайво сплатило 1,4 млн. грн спеціалізованій організації за поставлені лікарські засоби та вакцину через включення до їх вартості непідтверджених витрат з доставки.

Дані щодо державних закупівель через міжнародні організації, надані до Комітету Верховної Ради з питань охорони здоров’я, свідчать про те,  що у вітчизняних виробників  було закуплено протитуберкульозні препарати (теризидон, протіонамід, ізоніазід, канаміцин, етамбутол, капреоміцин та ін. виробництва ТОВ “Юрія-Фарм”, ПрАТ “Технолог”, ПАТ “Київмедпрепарат”); онкологічні препарати (рітуксімаб, трастузумаб, ондансетрон,  кислота золендронова, ванкоміцин та ін. виробництва ТОВ “Люм’єр-Фарма”, ТОВ “Фармацевтична компанія “Здоров’я”,  ТОВ “Фармексгруп”); лікарські засоби для лікування вірусних гепатитів (пегінтерферон Альфа-2В, рибавірин та інш. виробництва ТОВ “Люм’єр-Фарма”, ТОВ “Астрафарм”, ТОВ “Валартінфарма”); комбінована вакцина для профілактики кашлюка (ацелюлярна), дифтерії, правця, гемофільної інфекції та поліомієліту (інактивована) Пентаксим (ТОВ “Фармекс груп”, in balk Sanofi, Франція), тест-системи для діагностики ВІЛ (виробництва ТОВ “Медбіоальянс”) тощо.

Крім того, майже 50% постачальників, з якими міжнародними організаціями були укладені контракти,  представлено українськими компаніями, більшість з яких була задіяна у державних закупівлях і у минулі роки (ТОВ “Люм’єр-Фарма”, ТОВ “Фармексгруп”, ТОВ “Фармадіс”, ТОВ “Людмила-Фарм”, ТОВ “БАДМ”, ТОВ “Компанія “Укроптпостач”, ТОВ “ТЕВА Україна”, АТ “Лекхім Харків”, ПАТ “Київмедпрепарат”, ТОВ “Юрія Фарм”, СП “Оптіма-фарм ЛТД”, ТОВ “Валартін Фарма”, ТОВ “Медбіоальянс”, АЛТ “Україна” ТОВ “Бізнес Центр Фармація”, ТОВ “РОШ Україна”, ТОВ “Фарма Лайф”, ТОВ “Санофі-Авентіс Україна”, Фармацевтичний завод “Біофарма” тощо).

Таким чином, у закупівельному ланцюгу з’явилися додаткові учасники (МОЗ – міжнародна закупівельна організація – вітчизняний виробник ліків – міжнародна закупівельна організація – вітчизняний постачальник – МОЗ – регіони –  заклади охорони здоров’я). 

За таких умов додаткові витрати держави на організацію закупівель зростають.

З огляду на умови укладених угод з міжнародними закупівельними організаціями, за розрахунками Держаудитслужби, МОЗ коштом держбюджету має сплатити згаданим організаціям майже 111 млн. грн. комісійної винагороди. Фактично те, що МОЗ раніше мав робити безкоштовно (організація закупівель),  міжнародні організації зробили нам за наші гроші. 

Також необхідно зазначити, що кошти на проведення закупівель були перераховані МОЗ наприкінці 2015 року (переказано авансом більш як 2 млрд. 197 млн. грн.). 

Станом на 01.05.2016 спеціалізовані організації не поставили товару на суму понад 1 млрд. 885 млн грн (або 85 %), зокрема, на суму більш як 574 млн. грн. було порушено умови угод в частині постачання медикаментів протягом шести місяців з дня попередньої оплати. При цьому, варто зауважити, що відповідно до укладених угод організації не несуть відповідальності за порушення терміну постачання ліків та за будь-які інші претензії, які можуть виникнути з укладених угод.

2) При прийнятті 19 березня 2015 року Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення своєчасного доступу пацієнтів до необхідних лікарських засобів та медичних виробів шляхом здійснення державних закупівель із залученням спеціалізованих організацій, які здійснюють закупівлі» було внесено зміни до статті 17 Закону України «Про лікарські засоби», якою регулюється порядок ввезення в Україну лікарських засобів, згідно з якими до лікарських засобів, закуплених через міжнародні організації не застосовуються вимоги щодо граничного терміну придатності до ліків, які ввозяться на територію України. 
“Термін придатності лікарських засобів, що ввозяться на територію України, має становити не менше половини терміну, визначеного виробником, за умови, якщо виробник визначив термін менше одного року, або не менш як шість місяців, за умови, якщо виробник визначив термін більше одного року”.

Як свідчать дані щодо поставок лікарських засобів, закуплених через міжнародні організації, за таких умов стало можливим завезення в Україну лікарських засобів та виробів медичного призначення зі строком придатності, що практично спливає.
Незважаючи на тривалий строк проведення міжнародних закупівель, запланований Урядом перелік і обсяг лікарських засобів так і не був закуплений. 
Непоодинокими є факти закупівлі лікарських засобів за цінами, що значно перевищують середню референтну ціну на ці ж препарати в референтних країнах.

2. Цілі та завдання проекту
Цей проект Закону розроблений з метою забезпечення можливості здійснювати закупівлі лікарських засобів та медичних виробів. 
3. Загальна характеристика і основні положення проекту акта
З метою реалізації цілей та завдань законопроекту пропонується внести зміни до законодавчих актів України, зокрема: Законів України “Про лікарські засоби“, “Про засади державної мовної політики”.
4. Стан нормативно-правової бази в даній сфері правового регулювання
Нормативно-правовими актами у даній сфері правового регулювання є Конституція України, Закони України “Про лікарські засоби”, “Основи законодавства України про охорону здоров’я” та інші.
5. Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація законопроекту не потребує додаткових витрат з Державного бюджету України.

6. Прогноз соціально-економічних та інших наслідків прийняття Закону
Прийняття цього законопроекту дозволить: 
· підвищити рівень захисту здоров`я та інтересів споживачів;

· підвищити доступність лікарських засобів на ринку України; 
Народні депутати України                                                   А.Ф. Шипко
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