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I. Короткий виклад результатів громадської антикорупційної експертизи
Задекларовані ціль та способи її досягнення: 

Ціль: Спрощення переоформлення ліцензії на виробництво лікарських засобів, у разі наявності змін, пов’язаних з провадженням певного виду господарської діяльності.

Спосіб досягнення: Внесення норми, згідно до якої переоформлення відповідного додатку до ліцензії відбуватиметься без потреби у переоформленні самої ліцензії.

Ризик створення корупційної схеми: наявний
Яким чином може працювати корупційна схема:

Міністерство охорони здоров’я затверджуватиме порядок надання ліцензій виробникам лікарських засобів, у той час як сьогодні цей порядок затверджується законами України, зокрема, ЗУ «Про ліцензування певних видів господарської діяльності». 
Слід зазначити, що чинне законодавство (згаданий закон про ліцензування та ЗУ «Про лікарські засоби») вже містить корупційний чинник, оскільки в ньому міститься відсилання до підзаконних актів як інструменту встановлення порядку надання ліцензій. Законопроект не видаляє цієї норми.
Як наслідок, міністерство отримає спірні дискреційні повноваження для затвердження непрозорого порядку ліцензування виробництва лікарських засобів та, за необхідності, можливості швидкої зміни цього порядку у власних інтересах.
Законопроект також пропонує, щоб додаток до ліцензії оформлявся окремо для кожного відокремленого структурного підрозділу суб’єкту господарювання за його місцезнаходженням. Це значно збільшує кількість контактів підприємців з органами ліцензування, а тому підвищує ризик зловживань та створює додаткове навантаження на підприємців.

Хто може отримувати корупційну вигоду: Посадові особи Міністерства охорони здоров’я, його підрозділів
Оцінка обсягу корупційної вигоди: на стадії оцінки  

Хто платитиме корупційні внески: Виробники лікарських засобів
Втрати та жертви 

Ключові негативні наслідки: 

· Підвищення цін на лікарські засоби у зв’язку із «корупційним податком» на їх виробників 

· Витіснення з ринку «неугодних» міністерству охорони здоров’я виробників ліків

Хто може потерпати від корупційної схеми: виробники лікарських засобів, громадяни 
· Висновки та рекомендації: 
Законопроект містить корупційні ризики. Потрібно чітко визначити, що ліцензія на виробництво лікарських засобів видається виключно в порядку, що встановлюється законодавчими актами. Доцільно виключити із законопроекту норму, згідно з якоюю «додаток до ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів оформляється для кожного конкретного місцезнаходження суб'єкта господарювання та/або його відокремленого структурного підрозділу (за наявності) залежно від місця провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів». Пропонується доопрацювати законопроект за результатами розгляду у першому читанні. 
II. Детальний виклад результатів громадської антикорупційної експертизи

· Задекларована суть законопроекту 

	Ціль
	Спосіб досягнення

	Спрощення в переоформленні ліцензії на виробництво лікарських засобів, у разі наявності змін, пов’язаних з провадженням певного виду господарської діяльності.
	Внесення норми, згідно до якої переоформлення відповідного додатку до ліцензії відбувається без потреби у переоформленні самої ліцензії.


· Корупціогенні чинники та норми

	
	Корупціогенний чинник
	Кількість норм

	1.
	Широта адміністративного розсуду та дискреційні повноваження (нечітке визначення функцій, прав, обов'язків і відповідальності органів влади)
	1

	2.
	Порушення балансу інтересів та надмірні обтяження для одержувачів публічних послуг
	Не виявлено

	3.
	Прогалини правового регулювання
	Не виявлено

	4.
	Колізії в законодавстві
	1

	5.
	Надмірна кількість контактів приватного сектору з органами влади, необхідних для виконання процедури
	1

	6.
	Надмірна кількість органів влади, з якими має контакт приватний сектор згідно процедури
	Не виявлено

	7.
	Поєднання нормотворчих та контролюючих функцій в одному органі влади
	Не виявлено

	
	Всього
	3


· Ключові наслідки
	Стаття законопроекту
	Корупціогенний чинник
	Наслідок

	1 
	Широта дискреційних повноважень: Законопроектом пропонується надати Міністерству охорони здоров’я право затверджувати порядок надання ліцензій виробникам лікарських засобів.
	Міністерство охорони здоров’я отримує дискреційні повноваження для затвердження непрозорого порядку ліцензування виробництва лікарських засобів та можливості швидкої зміни цього порядку у власних інтересах.

	1
	Колізія в законодавстві:

Із ЗУ «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» не вилучається норма, згідно з якою виробництво лікарських засобів підлягає ліцензуванню саме відповідно до ЗУ «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» з урахуванням особливостей, визначених законом України «Про лікарські засоби».
	Створюються передумови для плутанини та різного тлумачення, який саме порядок ліцензування регулює вказану сферу і має вищу юридичну силу: порядок, затверджений ЗУ «Про ліцензування певних видів господарської діяльності», чи порядок, який буде затверджений Міністерством охорони здоров’я.

	1
	Надмірна кількість контактів приватного сектору з органами влади, необхідних для виконання процедури:

Законопроект пропонує, щоб додаток до ліцензії оформлявся окремо для кожного відокремленого структурного підрозділу суб’єкту господарювання за його місцезнаходженням.
	Вказана норма значно збільшує кількість контактів підприємців з органами ліцензування, а тому підвищує ризик зловживань та створює додаткове навантаження на підприємців.


· Суб’єкти корупційних відносин 

Хто може отримувати корупційні вигоди: посадові особи Міністерства охорони здоров’я, його структурних та територіальних підрозділів
Методологія оцінки обсягу корупційної вигоди та результати оцінки: на стадії розробки
Хто платитиме корупційні внески: виробники лікарських засобів 
· Висновки та рекомендації 
Законопроект містить корупційні ризики, пов’язані із широтою дискреційних повноважень міністерства охорони здоров’я України, колізіями у законодавстві та появою надмірної кількості контактів приватного сектору з органами влади. 

Рекомендується чітко визначити, що ліцензія на виробництво лікарських засобів видаватиметься виключно в порядку, що встановлюється законодавчими актами. 
Виключити із законопроекту норму, згідно із якою «додаток до ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів оформляється для кожного конкретного місцезнаходження суб'єкта господарювання та/або його відокремленого структурного підрозділу (за наявності) залежно від місця провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів».

З урахуванням цього висновку, Громадська експертна рада рекомендує доопрацювати законопроект за результатами його розгляду у першому читанні
