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На сьогодні однією з основних проблем безперешкодного функціонування закладів з реалізації лікарських засобів є реальна невідповідність нормативних актів щодо регулювання фармацевтичної діяльності відповідних відомств, міністерств та Кабінету Міністрів України один до одного, їх видання без чіткого урахування норм вже діючих постанов, ігнорування думки професійних громадських організацій, недотримання керівництвом країни законів та Конституції України. 

А останнім часом все це призводить майже до фізичного знищення нашого народу через неможливість лікуватись та займатись своїм здоров’ям. І тому ми, фахівці фармацевтичної галузі Миколаївської області, а також її жителі, що теж лікуються та постійно купують необхідні лікарські засоби, більшість яких на сьогодні в аптеках придбати дуже важко, а зазвичай і немає у продажу, бажаємо знати та маємо на це цивільне право:

«Чи не спрямована політика керівництва нашої країни на знищення вітчизняної мережі оптової та роздрібної реалізації лікарських засобів задля відкриття вільного входу в Україну трьох зарубіжних мереж, бо більшості вже стало відомо, що рішенням цього питання активно займаються дуже впливові громадяни нашої країни?». 

Якщо це дійсно так, то будьте уважними та скажіть це відверто людям через засоби масової інформації, щоб вони не дивилися на нас очима, мокрими від сліз, із надією продовжити курс лікування, отримавши останню упаковку життєво необхідних їм ліків в аптеці. 

І повірте, всі наговори деяких політиків, що ми — мафія, та за нами стоять окремі політичні сили викликають у людей нестримну ненависть не тільки до політиків, але й до можновладців.

Даний бізнес несе на собі, як ніяка інша сфера, велике соціальне навантаження, тому ми відповідальні не тільки перед нашими клієнтами, але й перед працівниками, що теж мають годувати свої родини, сплачувати взяті кредити на побутові потреби. Та ще однією умовою для подальшого виживання є відповідальність перед банками, у яких ми взяли кредити під досить високі проценти на закупівлю асортиментного переліку лікарських засобів, та перед нашими постачальниками, що працюють з нами на умовах ринкових відносин: «спочатку гроші, а вже потім ліки».

І саме ми, аптеки, в цій скрутній ситуації і не можемо відправити своїх відвідувачів ні до президента, ні до прем’єра, ні до народних депутатів, і, тим паче, ні за грошима, які ми втрачаємо все більше, коли вони могли бути спрямовані на допомогу хворим людям.

На прикладі членів Миколаївської фармацевтичної асоціації ми пропонуємо деякі прості, але зрозумілі розрахунки рентабельності роздрібного сектору цього виду діяльності, з яких чітко видно, що роздрібна галузь не витримає цієї складної економічно-політичної ситуації, і насамперед почнуть закриватися аптеки в селах, райцентрах.

Розрахунок витрат на утримання середньо-розвинутої аптеки у Миколаївській області:

(форма оподаткування — єдиний податок, приватний підприємець) 

1. Витрати на ЗП та податки:

Мінімальна кількість робітників — 4 особи.

Мінімальний рівень заробітної платні фармацевта – 1200,00 грн. на місяць

Загальний фонд ЗП — 4800,00 грн.

Пенсійний фонд: 

4800*33,2% =1593,60

4800*2%=96,00

Прибутковий податок: (1200,00–202,00, нал. пільга=998,00)

998,00*4=3992*15%=598,00 грн.

Єдиний податок: 120,00 +60,00*4=360,00 грн.

Загалом: 7448,00 грн.

2. Витрати на утримання приміщення 50–100 кв. м
Світло: 1000 кВт*0,68=680,00 грн.

Газ природний: 0,6 тис.куб. м* 1354,00=812,00 грн.

Водопостачання: 10 куб. м* 6,35=63,50 грн.

Вивіз сміття — 48 грн. на місяць

Телефони: 2 номери: 98,00 грн.

Комп’ютер/іІнтернет + місцева сітка: 200,00+200,00=400,00 грн.

Прибирання із деззасобами: 600,00+50,00=650,00 грн.

Охорона приміщення: 1500,00 грн.

Послуги бухгалтера, звітність: 1500,00 грн.

Канцелярське приладдя: 80,00 грн.

Загалом: 5831,90 грн.

Усі витрати: 13 280,30 грн.

(При розрахунках бралась мінімальна вартість послуг, витрати без вартості оренди, поточного ремонту, без обліку прибутку на розвиток, модернізацію, інші витрати)

Скільки потрібно аптеці продати лікарських засобів для того, щоб покрити ці мінімальні витрати при торговій націнці у роздрібній мережі — 25%?

60 000,00*0,25%= 15000,00 грн.

Тобто, ті аптеки, що продають лікарських засобів менше ніж на 60 000 грн. у місяць стають неприбутковими, а таких більшість.

Та    хочу додати, що     кількість субьектів господорювання  в цій сфері налічює 120, ( їх найманих працівників 1200чол, а членів їх сімей 4800чол)
Ми хочемо зауважити, що на сьогодні має місце постійна зміна регуляторних актів щодо ведення цього виду підприємницької діяльності, передача новоствореній інспекції з контролю за якістю лікарських засобів незаконних повноважень, тотальне знищення малого бізнесу, і внаслідок цього відбувається постійне згортання діяльності останніх мереж аптечних закладів. На це явно вплинули події, що сталися за останні місяці, а саме:

Прийняття постанови Кабінету Міністрів України від 10.09.2008 р. № 837, яка не відповідає статті 19 Конституціїї України, статті 21 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності (анулювання ліцензії), статті 20 Закону України «Нагляд і конроль у сфері ліцензування» (уповноважений орган з ліцензування), Закону України «Про лікарські засоби» (зміна органу контролю), Закону України «Про якість харчових продуктів» та іншим постановам КМ України.

Щоб уникнути подальшого загострення та погіршення ситуації необхідно повернутись у законодавче поле і діяти лише у спосіб, що передбачений законами, припинити експериментувати над громадянами і терміново зробити наступне:

1. Скасувати Постанову КМУ від 10.09.2008 № 837;

2. Скасувати Постанову КМУ від 10.09.2008 №827;

3. Відновити дію Постанови КМУ від 16.02.1998 № 179;

4. Відновити дію Постанови КМУ від 02.06.2003 № 789;

5. Регулювання цін на фармацевтичному ринку повинно відбуватись поступово, мати системний підхід та повинно бути проаналізовано з точки зору фармацевтичної дії, правил ціноутворення та мати серйозне економічне обгрунтування (ввести єдиний конкретно визначений перелік вітчизняних та імпортних лікарських засобів і виробів медичного призначення, ціни на які підлягають державному регулюванню.) 

6.  Реформування сфери охорони здоров’я розпочинати після законодавчого врегулювання та громадського обговорення, і не з однією аптечною профессійною асоціацією, яка займається захистом однієї оптової та роздрібної аптечної мережі, а разом із усіма профессійними асоціаціями  та з залучення Ради підприємців при КМУ. 

7. Припинити практику ігнорування думки громадськості при формуванні державної політики у сфері фармацефтичної діяльності. 

Юридичний аналіз останніх регуляторних актів додаємо.

Додаток 

 «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» (анулювання ліцензії) наведено вичерпний перелік обставин та підстав для анулювання ліцензії. Згідно з вказаною статтею окрім смерті та відмови від заняття діяльністю (що для підприємця одне й теж саме) основними підставами є недотримання ліцензійних умов або неможливість їх дотримуватись. Проте Постановою КМУ від 10.09.2008 р. № 837 «Питання здійснення державного контролю якості лікарських засобів» введено в дію Положення про Державну інспекцію з контролю якості лікарських засобів. У вказаному Положенні ст. 5 Держінспекції надано право анулювати видані ліцензії у разі порушення суб’єктами господарської діяльності умов, за яких видано ліцензії, а також вимог стандартів і технічних умов, фармакопейних статей, аналітичної нормативної документації і технологічних регламентів, норм і правил. Таким чином, КМУ своєю постановою ввів більш жорсткі підстави для анулювання ліцензій, аніж відповідний ЗАКОН, одночасно розширивши тлумачення Закону «аналітичною нормативною документацією, технологічними регламентами, нормами і правилами» незрозуміло звідки взятими та на що спрямованими. Та чи має право знову створена Дежінспекція анулювати ліцензії на підставах, не передбачених Законом? Чи відповідає введення таких «прав» для Держінспекції збереженню обсягу існуючих прав підприємців діяти в рамках, дозволених ст. 21 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», що закріплено у ст. 22 Конституції України? Чи є введення в дію Постанови КМУ підставою для внесення змін до відповідного Закону?  

 Взагалі надання повноважень Державній інспекції з контролю якості лікарських засобів анулювати видані ліцензії суперечить нормам Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» з наступних підстав:

Стаття 1 Закону визначає наступні терміни:

ліцензування — видача, переоформлення та анулювання ліцензій, видача дублікатів ліцензій, ведення ліцензійних справ та ліцензійних реєстрів, контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних умов, видача розпоряджень про усунення порушень ліцензійних умов, а також розпоряджень про усунення порушень законодавства у сфері ліцензування;

орган ліцензування — орган виконавчої влади, визначений Кабінетом Міністрів України, або спеціально уповноважений виконавчий орган рад для ліцензування певних видів господарської діяльності;

Постановою КМУ від 14 листопада 2000 р. № 1698 із відповідними змінами затверджено перелік органів ліцензування, до якого включено Державну службу лікарських засобів і виробів медичного призначення, створену відповідно до Постанови КМУ від 2 червня 2003 року № 789.

Саме на цей орган покладено функції ліцензування виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами, відповідно до п. 9 ст. 9 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності».

Слід зазначити, що Постановою КМУ від 10 вересня 2008 року № 837 не скасовано Постанову КМУ № 789, а також не внесено відповідних змін до Постанови КМУ № 1698. Таким чином, права та повноваження Державної служби лікарських засобів як органу ліцензування є цілком лігітимними.


Згідно зі ст. 3 Закону основним принципом державної політики у сфері ліцензування є встановлення єдиного порядку ліцензування видів господарської діяльності на території України. 

Згідно ст. 6 Закону Орган ліцензування:

забезпечує виконання законодавства у сфері ліцензування;

видає та переоформлює ліцензії, видає дублікати ліцензій на певний вид господарської діяльності, приймає рішення про визнання ліцензій недійсними;

здійснює у межах своєї компетенції контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних умов;

видає розпорядження про усунення порушень ліцензійних умов;

анулює ліцензії на певний вид господарської діяльності;

формує і веде ліцензійний реєстр.

Орган ліцензування, яким є центральний орган виконавчої влади, що здійснює передбачені цією статтею повноваження, може делегувати їх своїм структурним територіальним підрозділам.

Повноваження органу ліцензування не можуть бути делеговані іншим особам, у тому числі створеним органом ліцензування.

Орган ліцензування не може доручати іншим особам визначати спроможність суб’єктів господарювання виконувати ліцензійні умови згідно з поданими документами.

         Враховуючи, що Державна інспекція з контролю лікарських засобів не є структурним підрозділом Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення, не віднесена постановою КМУ № 1698 до органів ліцензування, тому делегування інспекції права органу ліцензування йде у розріз з нормами Закону. 

Стаття 20 Закону «Нагляд і контроль у сфері ліцензування» свідчить про те, що контроль за додержанням ліцензіатами ліцензійних умов здійснюють органи ліцензування та спеціально уповноважений орган з питань ліцензування, до яких, між іншим, не належить знову створена Державна інспекція, в межах своїх повноважень шляхом проведення планових і позапланових перевірок. Так яким чином інспекція буде анулювати ліцензії на підставі виявлених яким органом порушень ліцензійних умов? Доречно зазначити, що якщо орган ліцензування — Державна служба лікарських засобів і виробів медичного призначення, виявить порушення ліцензійних умов згідно із Законом, вона сама має право позбавити ліцензіата ліцензії, й направляти матеріали до інспекції не повинна. Цією ж статею передбачено, що державні контролюючі органи та органи місцевого самоврядування у разі виявлення порушень ліцензійних умов зобов’язані повідомити про ці порушення орган ліцензування. Таким чином, навпаки, новостворена інспекція у разі виявлення порушень ліцензійних умов повинна повідомити про це Державну службу лікарських засобів і виробів медичного призначення для прийняття останньою рішення про анулювання ліцензії, але в жодному разі не приймати рішення самотужки.

Ст. 21 Закону «Анулювання ліцензії» передбачає такі дії виключно органом ліцензування.

При вирішенні питання, кому віддати право анулювання ліцензій, на думку підприємців, слід враховувати, що концентрація всіх прав і повноважень в одному органі сприятиме росту корупції та хабарництва при прийнятті відповідних рішень державними службовцями — працівниками такого органу, дасть їм в руки важелі для незаконного і головне безкарного втручання в діяльність суб’єктів підприємницької діяльності.

 Ще одним із аспектів, які хвилюють підпприємців, є питання – чи підпадає новостворена Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів під дію Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», враховуючи, що Держлікінспекція згідно з текстом Положення є спеціальним органом державного контролю якості лікарських засобів. 

Пункт 2 Положення про інспекцію передбачає, що у своїй діяльності вона керується законами України, проте це узагальнений постулат, який аж ніяк не співпадає з п. 9 вказаного Положення, де посадові особи Держлікінспекції та її теріторіальних органів мають право безперешкодного доступу для огляду будь-яких виробничих, складських, торговельних приміщень суб’єктів господарської діяльності за наявності рішення про перевірку. Ящо вказаний контролюючий орган охоплюється вимогами Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», то у п. 9 Положення повинно зазначитись, за наявності рішення на яку перевірку — планову або позапланову. У разі, якщо Держлікінспекція не керується вимогами вказаного закону, чи не повинна була Постанова КМУ № 837 окрім Положення про інспекцію або в цьому положенні передбачити строки перевірок окремо для юридичних осіб, окремо для фізичних осіб — СПД, підстави та порядок проведення таких перевірок, права СПД, що перевіряються? 

Взагалі Положення про Держлікінспекцію, затверджене Постановою КМУ від 10 вересня 2008 року № 837 входить у суперечку із Законом України «Про лікарські засоби».  Так, згідно зі ст. 14 Закону України «Про лікарські засоби» (органи державного контролю) спеціальним органом державного контролю якості лікарських засобів є Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів Міністерства охорони здоров’я України з безпосередньо підпорядкованими їй державними інспекціями з контролю якості лікарських засобів в Автономній Республіці Крим, областях, містах Києві та Севастополі, яка ліквідована відповідно до Постанови КМУ № 837. 

Згідно з Положенням новостворена Держлікінспекція забезпечує проведення державної політики у сфері державного контролю якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі діючих речовин (субстанцій), допоміжних речовин, препаратів крові (далі — лікарські засоби), а також лікувальних косметичних засобів, біоматеріалів, спеціальних харчових продуктів (добавок), медичної техніки і виробів медичного призначення, що перебувають в обігу та/або застосовуються в галузі охорони здоров’я, дозволені до реалізації в аптечних закладах і їх структурних підрозділах (далі — медична продукція), а також у сфері ліцензування виробництва, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами.  

Законом України «Про лікарські засоби» встановлено, що виключно Державна інспекція з контролю якості лікарських засобів Міністерства охорони здоров’я є спеціальним органом державного контролю якості лікарських засобів. Цим же законом вона наділена рядом повноважень щодо реалізації покладених на неї завдань. 

Але жодним законом не передбачено, що новостворена Постановою КМУ № 837 Держлікінспекція має право проводити державну політику у сфері державного контролю якості та безпеки лікувальних косметичних засобів, біоматеріалів, спеціальних харчових продуктів (добавок), медичної техніки і виробів медичного призначення, що перебувають в обігу та/або застосовуються в галузі охорони здоров’я, дозволені до реалізації в аптечних закладах і їх структурних підрозділах (далі — медична продукція), а також у сфері ліцензування виробництва, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами.  


Створена Постановою КМУ № 837 Держлікінспекція не входить до системи державних органів, що забезпечують державний контроль харчових продуктів, отже Постанова № 837 суперечить Закону України «Про безпеку та якість харчових продуктів». 


Отже, Положення, затверджене Постановою КМУ № 837 суперечить ст. 19 Конституції України, згідно з якою «органи державної влади та органи місцевого самоврядування, їх посадові особи зобов’язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України».

          Створення Держлікінспекції, ліквідація Державної служби лікарських засобів і виробів медичного призначення, ліквідація Державної інспекції з контролю якості лікарських засобів Міністерства охорони здоров’я України з безпосередньо підпорядкованими їй державними інспекціями з контролю якості лікарських засобів в Автономній Республіці Крим, областях, містах Києві та Севастополі не відповідають ні Конституції України, ні законам України, ні Програмі дій Уряду «Український прорив…». Таке рішення не узгоджується із зверненням Президента України щодо зменшення кількості державних службоців. Усе це на фоні фінансової кризи загострило ситуацію у фармацевтичній сфері, призвело до підвищення цін, створило паніку в суспільстві, знищило державний контроль за якістю, відкрило ринок для доступу неякісних, фальсифікованих, контрафактних ліків.    

    
Занепокоєння викликає не тільки Постанова КМУ № 837. Так, на сьогодні незрозуміло, який же Перелік визначає вітчизняні та імпортні лікарські засоби і вироби медичного призначення, ціни на які підлягають державному регулюванню. З одного боку, Перелік вітчизняних та імпортних лікарських засобів і виробів медичного призначення, ціни на які підлягають державному регулюванню, затверджений спільним наказом МОЗ та Мінекономіки від 03.12.2001 р. № 480/294 і зареєстрований в Міністерстві юстиції України 17 грудня 2001 р. за № 1045/6236. З іншого боку, — національний Перелік основних лікарських засобів і виробів медичного призначення, затверджений Постановою КМУ від 29 березня 2006 р. № 400. Причому у постанові КМУ № 400 мова не йде про державне регулювання цін за вказаним переліком, але навіщо його приймали? Чому не внесено змін до вищезгаданого наказу МОЗ та Мінекономіки від 03.12.2001 р. № 480/294 на підставі прийнятого КМУ Ніціонального переліку, який за змістом та обсягом відрізняється від переліку, затвердженого наказом. Яким з переліків керуватись підприємцю, щоб не потрапити у лещата перевіряючих органів, уповноважених здійснювати контроль за цінами. На кого саме з багатьох державних контролюючих органів покладені функції контролю за цінами в сфері обігу лікарських засобів і виробів медичного призначення?
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