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С.М. Грудницька
ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ

Актуальність теми. Здоров’я людини визнається найвищою соціальною цінністю, охорона якого виступає пріоритетним напрямом реалізації конституційних основ правового господарського порядку в Україні. Наявність якісних та безпечних виробів медичного призначення та медичної техніки є важливою передумовою забезпечення здоров’я та життєдіяльності населення України. У зв’язку з цим до суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою, державою ставляться підвищені вимоги, що має виступити гарантією захисту прав та законних інтересів споживачів. У той же час держава має створити сприятливі умови для суб’єктів господарювання, що здійснюють дані види господарської діяльності, за яких виконання вимог щодо якості виробів медичного призначення та медичної техніки не потребуватиме від них необґрунтованих матеріальних та часових витрат. Зокрема, як свідчить практика правозастосування, не завжди вдається досягти балансу публічних та приватних інтересів у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. Вказане знаходить вияв у суперечливості правового регулювання процедури проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки, недосконалості ціноутворення на певні категорії медичних виробів, відсутності паритетних засад застосування податкових пільг зі сплати податку на додану вартість з господарських операцій у досліджуваній сфері тощо.
Нормативна основа відносин у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою переважно представлена підзаконними нормативно-правовими актами центральних органів виконавчої влади. У контексті адаптації законодавства України до права Європейського Союзу у сфері обігу виробів медичного призначення та медичної техніки слід відзначити, що останнім часом національна нормативно-правова база у цій сфері зазнає постійних змін. Втім у сукупності існуючі нормативні положення не вирішують низки важливих питань, які пов’язані на даний час з потребою узгодження нормативних дефініцій, усунення конкуренції окремих положень підзаконних нормативно-правових актів у сфері державного регулювання цін на вироби медичного призначення та медичну техніку, уточнення правового статусу суб’єктів господарювання у сфері виробництва та торгівлі медичними виробами, спрощення технічного регулювання досліджуваної сфери відносин.

Аналіз наукових досліджень свідчить про наявність значного інтересу до питань виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. Зокрема, окремі господарсько-правові аспекти проблематики охорони здоров’я, виробництва та торгівлі лікарськими засобами, здійснення державних закупівель у цій сфері висвітлювалися у працях таких дослідників, як Л.М. Дешко, Л.І. Кущ, А.О. Олефір, М.В. Остап’юк, В.М. Пашков та ін. Втім, відзначаючи досягнення названих науковців, слід відмітити, що в Україні до цього часу не проводилося спеціальних комплексних досліджень з питань господарсько-правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою.

Вищевикладеним визначається актуальність теми та доцільність дисертаційного дослідження.

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційну роботу виконано відповідно до планів науково-дослідних робіт Інституту економіко-правових досліджень НАН України у межах тем: «Господарсько-правове забезпечення енергетичної безпеки України» (державний реєстраційний № 0114U001179) і «Механізм державного регулювання зовнішньої торгівлі в умовах зміни її міжнародно–правового режиму» (державний реєстраційний № 0110U007247), де авторкою проведено дослідження правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також розроблено відповідні пропозиції з удосконалення законодавства.
Мета і завдання дослідження. Метою дисертаційної роботи є розробка теоретичних положень та практичних рекомендацій з удосконалення правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою.
Для досягнення зазначеної мети у процесі дослідження було поставлено та вирішено наступні завдання:

виявити ознаки таких видів господарської діяльності як виробництво та торгівля виробами медичного призначення та медичною технікою, а також конкретизувати ідентифікуючі ознаки об’єкта досліджуваних видів господарської діяльності – вироби медичного призначення та медична техніка;
проаналізувати нормативно-правову базу здійснення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, виявити окремі недоліки положень актів чинного законодавства України та сформулювати пропозиції щодо їх усунення;

виділити ознаки суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою та здійснити їх класифікацію;

розглянути господарсько-правові засоби організації виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із розробкою пропозицій щодо вдосконалення законодавства, що передбачає порядок та умови їх застосування;
проаналізувати наукові підходи до характеристики змісту господарського договору у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із розробкою пропозицій щодо нормативного закріплення додаткового переліку істотних умов договорів з їх реалізації;
висвітлити переваги та недоліки окремих господарсько-правових засобів державного стимулювання у досліджуваній сфері та розробити пропозиції щодо уточнення положень деяких актів законодавства України;

виявити особливості правових систем Європейського Союзу та США у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із визначенням спільних та відмінних ознак у правовому регулюванні досліджуваної сфери відносин;
визначити напрями вдосконалення правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою з урахуванням обраного Україною курсу на євроінтеграцію та гармонізацію українського законодавства з аналогічним законодавством ЄС у досліджуваній сфері.
Об’єктом дослідження є суспільні відносини, що виникають у процесі організації та здійснення в Україні виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою.
Предметом дослідження є господарсько-правове забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою.
Методи дослідження. Методологічну основу дослідження становили сучасні методи пізнання: діалектичний, формально-логічний, історичний, порівняльно-правовий, аналітико-синтетичний, системно-структурний, логіко-юридичний. При дослідженні правової природи виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою застосовувався діалектичний метод. За допомогою формально-логічного методу здійснено аналіз нормативно-правових актів, які регулюють відносини у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою в Україні, ЄС та США. Історичний метод використано для визначення етапів становлення та розвитку законодавства України у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. За допомогою порівняльно-правового методу здійснено пошук найбільш оптимальних шляхів правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою з урахуванням досвіду ЄС та США. Аналітико-синтетичний та системно-структурний методи застосовано при дослідженні правових засобів удосконалення процедури проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки. Логіко-юридичний метод дозволив проаналізувати зміст норм чинного законодавства України у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, виявити його недоліки та обґрунтувати пропозиції щодо їх усунення і відповідного вдосконалення.

Теоретичну основу дослідження, крім вищевказаних авторів, склали роботи вітчизняних і зарубіжних учених: О.А. Беляневич, А.Г. Бобкової, О.П. Віхрова, О.М. Вінник, Г.Д. Джумагельдієвої, Д.В. Задихайла, В.В. Іванова, В.К. Мамутова, В.С. Мілаш, Н.Г. Стеценка, В.А. Устименка, В.С. Щербини та інших дослідників.

Емпірична основу дисертаційного дослідження склали чинне законодавство України, окремі правові акти ЄС та США, статистичні дані, матеріали, підготовлені професійним об’єднанням учасників ринку медичних виробів – Асоціацією «Оператори ринку медичних виробів».
Наукова новизна одержаних результатів полягає у тому, що вперше у вітчизняній юридичній науці здійснено комплексне наукове дослідження проблематики господарсько-правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, на основі якого розроблено відповідні наукові положення та пропозиції щодо вдосконалення законодавства у цій сфері. Наукова новизна результатів дослідження полягає у наступному.
Уперше:

запропоновано напрями удосконалення процедур проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки, із обґрунтуванням: визначення конкретних строків та вартості її проведення, збільшення кількості уповноважених на її проведення органів; розроблення та затвердження переліку національних стандартів, які відповідають європейським гармонізованим стандартам та добровільне застосування яких виступатиме свідченням відповідності медичних виробів вимогам технічних регламентів; затвердження порядку ведення реєстру медичних виробів, що пройшли оцінку відповідності, та порядку ведення реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів в обіг;

запропоновано уніфікувати перелік виробів медичного призначення та медичної техніки, ціни на які регулюються державою та які можуть бути предметом закупівель закладів і установ охорони здоров’я, що повністю або частково фінансуються за рахунок державного й місцевого бюджетів, шляхом приведення їх у відповідність з останньою актуальною версією Примірного переліку основних лікарських засобів та виробів медичного призначення Всесвітньої організації охорони здоров’я (далі – ВООЗ);
обґрунтовано положення про доцільність спрощення заходів технічного регулювання та застосування уніфікованого підходу до оподаткування операцій з постачання та ввезення на митну територію України виробів медичного призначення та медичної техніки.
Удосконалено положення щодо:

уніфікації правових підходів до визначення поняття «медичні вироби» як об’єкта господарських правовідносин у досліджуваній сфері, під яким запропоновано розуміти вироби медичного призначення та медичну техніку, які використовуються з метою забезпечення: профілактики, діагностики, моніторингу, лікування, полегшення стану пацієнта в період захворювання, травми, каліцтва або компенсації недоліку органу чи фізичної вади; дослідження, заміни або модифікації анатомії людини чи фізіологічних процесів; контролю над процесом запліднення;

здійснення спостережень за цінами і тарифами на вироби медичного призначення та медичну техніку із обґрунтуванням пропозиції про проведення систематичного моніторингу оптово-відпускних, закупівельних та роздрібних цін, а також показників доступності як лікарських засобів, так і медичних виробів і внесення змін та доповнень до Переліку соціально значущих товарів і послуг, за яким проводитиметься постійний моніторинг цін і тарифів на споживчому ринку регіонів.
Дістали подальшого розвитку положення щодо:

класифікації суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою, з виділенням наступних їх видів: підприємства корпоративного типу (переважно у організаційно-правовій формі товариств з обмеженою відповідальністю); відокремлені підрозділи суб’єктів господарювання; фізичні особи-підприємці;
ознак суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою, шляхом виділення таких, які притаманні саме цій групі суб’єктів господарювання, а саме: майнова відокремленість передбачає наявність спеціальної матеріально-технічної бази необхідної для виробництва та торгівлі медичними виробами; легітимація діяльності з виробництва медичних виробів додатково забезпечується системою управління якістю, яка посвідчується низкою документів (зокрема, декларацією про відповідність; технічною документацією на затверджені типові зразки тощо); акредитація суб’єктів господарювання, які здійснюють торгівлю медичними виробами (зокрема, аптечних закладів);

змісту договору з реалізації виробів медичного призначення та медичної техніки шляхом закріплення його істотних умов у запропонованому примірному договорі з реалізації таких виробів та техніки;
ознак виробництва, оптової та роздрібної торгівлі виробами медичного призначення та медичної техніки як видів господарської діяльності з урахуванням їх змісту та суб’єктів;
вдосконалення правового регулювання відносин з виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою шляхом обґрунтування положення про те, що врахування досвіду ЄС та США у цій сфері дозволить посилити захист прав суб’єктів господарювання та споживачів, підвищити якість медичних виробів, удосконалити ринковий нагляд за безпечністю медичних виробів, які уже введені в обіг;

визначення напрямів адаптації вітчизняного законодавства України до права ЄС у сфері правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із обґрунтуванням переваг підписання між Україною та ЄС Угоди про оцінку відповідності та прийнятності промислових товарів (Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products – АССА), що полягатимуть, зокрема, у визнанні результатів роботи українських органів з оцінки відповідності в державах – членах ЄС, країнах Європейської асоціації вільної торгівлі (Ісландія, Ліхтенштейн, Норвегія, Швейцарія) та Туреччині; сприянні ввезенню медичних виробів на митну територію України та ЄС за уніфікованими правилами; визнанні виданих в Україні декларацій про відповідність та сертифікатів відповідності під час експорту вітчизняних медичних виробів до країн – членів ЄС.

Практичне значення одержаних результатів полягає: у поглибленні теоретичних уявлень про сутність господарсько-правових відносин у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою; у можливості використання теоретичних положень і висновків дисертаційної роботи у процесі законотворчої діяльності з метою удосконалення та систематизації законодавства України, що регулює відносини з виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою; у правозастосовній практиці при укладанні договорів з реалізації виробів медичного призначення та медичної техніки, а також для забезпечення єдності судової практики при вирішенні спорів із захисту прав суб’єктів правовідносин з виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. Положення дисертації можуть застосовуватись у науково-дослідній роботі та навчальному процесі у рамках господарсько-правових дисциплін, призначених для студентів юридичних та економічних спеціальностей.

Окремі положення та висновки, сформульовані у дисертації, які мають дискусійний характер, можуть бути основою для подальших наукових досліджень.

Результати дослідження щодо впровадження у практику господарювання примірної форми договору поставки медичних виробів використано у практичній діяльності аптек ТОВ «Фалбі-Полтава» (довідка від 17.04.2015 р. № 56) та виробничо-комерційного підприємства ТОВ «ДЮЗ» (довідка від 23.04.2015 р. № 31).

Окремі положення дисертаційної роботи щодо порядку здійснення закупівлі та перепродажу медичних виробів, зокрема спеціалізованих комп’ютерних програм, що використовуються у комплексах променевої та ультразвукової діагностики, враховано у діяльності ТОВ «ЗІО» (довідка від 16.04.2015 р. № 16-04/15).
Положення дисертації у частині правової кваліфікації окремих медичних виробів, зокрема програмного забезпечення, використано ТОВ «Коло Глобал» при підготовці технічного завдання на розробку програмного забезпечення в області комп’ютерної томографії (довідка від 30.04.2015 р. № 3004-15/1-2).
Пропозиції, сформульовані у дисертації, щодо уточнення положень, які визначають процедури проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки, було враховано Kromtech Alliance Corp. при розробці стратегії впровадження програмного забезпечення для медичних виробів в Україні згідно з вимогами законодавства у сфері технічного регулювання (довідка від 30.03.2015 р. б/н).
Особистий внесок здобувачки. Наукові результати дисертаційної роботи одержані авторкою особисто на основі аналізу вітчизняних та зарубіжних наукових і нормативно-правових джерел. Внесок дисертантки у праці, опубліковані у співавторстві, вказано у списку праць, опублікованих за темою дисертації.

Апробація результатів дисертації. Аргументи та висновки дисертаційного дослідження були представлені на міжнародних та всеукраїнських конференціях, серед яких: ХІ Міжнародна науково-практична Інтернет-конференція «Економіко-правові дослідження у XXI столітті: Господарський кодекс України в системі правового забезпечення економіки (до 10-ліття прийняття)» (Донецьк, 2013); ІІІ Всеукраїнська науково-практична конференція «Теоретико-правові засади формування сучасного медичного права в Україні» (Полтава, 2014); IV Всеукраїнська науково-практична конференція «Теоретико-правові засади формування сучасного медичного права в Україні» (Полтава, 2015).
Публікації. Основні результати дослідження опубліковано у 9 наукових працях, з них, 5 статей надруковано у наукових фахових виданнях України, 1 стаття – у міжнародному науковому виданні, 3 публікації – за матеріалами  науково-практичних конференцій.
Структура дисертації обумовлена метою і завданнями дослідження. Робота складається зі вступу, трьох розділів, які включають вісім підрозділів, висновків, списку використаних джерел та додатків. Повний обсяг дисертації становить 154 сторінки комп’ютерного тексту. Робота містить список використаних джерел із 254 найменувань та 3 додатки.
ОСНОВНИЙ ЗМІСТ ДИСЕРТАЦІЇ
Розділ 1 «Правова характеристика виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» складається з трьох підрозділів, в яких висвітлюються поняття виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою як видів господарської діяльності, нормативно-правова база у цій сфері, а також правовий статус суб’єктів, які здійснюють вказані види господарської діяльності.
У підрозділі 1.1 «Виробництво та торгівля виробами медичного призначення та медичною технікою як види господарської діяльності» наводяться ознаки та характеристика таких видів господарської діяльності як виробництво та торгівля виробами медичного призначення та медичною технікою. Додатково наводяться аргументи, спрямовані на конкретизацію ідентифікуючих ознак об’єкта досліджуваних видів господарської діяльності – виробів медичного призначення та медичної техніки.
Беручи до уваги легальне визначення поняття «господарська діяльність», виділено ключові ознаки досліджуваних видів господарської діяльності. Насамперед, «виробництво» та «торгівля» характеризуються наявністю особливого об’єкта, якими є вироби медичного призначення та медична техніка.
Доводиться, що вказані поняття на теперішній час не знайшли чіткого відмежування у законодавстві України, а у окремих випадках виявлено факти їх змістовного змішування. У зв’язку з цим сформульовано пропозицію щодо уточнення їх визначення із відповідним нормативним закріпленням. Так, наведено наукове обґрунтування того, що: медичною технікою слід визнати сукупність засобів, механізмів та пристроїв, що мають відповідний рівень технічної складності, функціонують від джерела живлення та передбачені не для досягнення основної лікувальної мети в організмі людини, а для сприяння функціям фармакологічних, імунобіологічних або метаболічних засобів у досягненні цієї мети; вироби медичного призначення – це інструменти, імплантати, матеріали, комплекти, приладдя, інвазійні, перев’язувальні та шовні засоби, стоматологічні матеріали, набори реагентів, контрольні матеріали і стандартні зразки, вироби із полімерних, гумових та інших матеріалів та інші засоби, які застосовуються в медичних цілях як окремо, так і у комбінації, мають невисокий рівень технологічної складності, не потребують джерела живлення та практичне застосування яких не пов’язане з безпосереднім хімічним, фармакологічним, імунологічним або метаболічним впливом на організм людини.

Крім того, аргументовано положення про те, що доцільно у нормативно-правових актах України вживати для позначення виробів медичного призначення та медичної техніки узагальнюючий термін «медичні вироби». Встановлено, що уточнення нормативної дефініції «медичні вироби» сприятиме усуненню суперечностей у правозастосовній практиці та уніфікації наукових підходів до визначення досліджуваних у роботі понять.

Зауважується, що сутність «виробництва виробів медичного призначення та медичної техніки» полягає у здійсненні серійного випуску зазначених виробів та техніки, що включає усі чи хоча б одну із стадій технологічного процесу, у тому числі розфасовку, упакування, маркування, контроль якості.

Відзначається, що господарсько-торговельна діяльність у сфері обігу медичних виробів представлена у формах оптової та роздрібної торгівлі. Оптова торгівля виробами медичного призначення та медичною технікою характеризується тим, що суб’єктами оптово-торговельних відносин є виробники або інші суб’єкти господарювання, що здійснюють господарські операції з медичними виробами, зокрема, аптечні склади (бази). Особливістю роздрібної торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою є її спрямованість на придбання, зберігання та продаж готових медичних виробів через аптеку та її відокремлені підрозділи. При цьому на стороні покупця у відносинах з роздрібною торгівлею медичними виробами можуть виступати як громадяни у якості споживачів, набуваючи правового статусу учасників відносин у сфері господарювання, так і підприємства, установи та організації, у тому числі заклади охорони здоров’я (крім аптечних закладів), без права їх подальшого перепродажу.

У підрозділі 1.2 «Правова основа виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» проаналізовано нормативно-правову основу здійснення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, виявлено окремі недоліки положень актів чинного законодавства України та сформульовано пропозиції щодо їх усунення.

На підставі аналізу чинного законодавства України, сформульовано висновок про відсутність системного державного регулювання відносин, пов’язаних з виробництвом та торгівлею виробами медичного призначення та медичною технікою. Встановлено, що низка питань у досліджуваній сфері потребує комплексного вирішення у межах окремого законодавчого акту – Закону України «Про медичні вироби», проект якого отримав деталізовану оцінку із підготовкою пропозицій щодо можливих шляхів його удосконалення.
Наголошується на казуїстичності правового регулювання процедури проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки під час здійснення господарської діяльності з їх виробництва. У зв’язку з цим виявлені недоліки запропоновано усунути шляхом: встановлення конкретних підстав для відмови чи призупинення проведення клінічних випробувань виробів медичного призначення та медичної техніки органом з оцінки відповідності; надання можливості виробникам виробів медичного призначення та медичної техніки наносити маркування національного знаку відповідності тільки на інструкцію до медичного виробу у випадку відсутності місця або об’єктивно виправданих технічних ускладнень його нанесення безпосередньо на сам медичний виріб; встановлення чітких термінів розгляду заявки органом з оцінки відповідності з перевірки проекту медичного виробу, заявки з перевірки типу, аудиту системи управління якістю; встановлення періодичності проведення органом з оцінки відповідності перевірок застосування виробником схваленої системи управління якістю; визначення конкретних підстав для проведення позапланових перевірок органом з оцінки відповідності.
У підрозділі 1.3 «Правовий статус суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою» виділено ознаки таких суб’єктів господарювання та здійснено їх класифікацію.

У роботі приділено увагу виявленню специфічних ознак, що притаманні саме суб’єктам господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою. Зокрема, серед таких ознак виділено наступні: наявність спеціальної матеріально-технічної бази, необхідної для виробництва та торгівлі медичними виробами; легітимація діяльності з виробництва медичних виробів додатково забезпечується системою управління якістю, яка посвідчується низкою документів (зокрема, декларацією про відповідність; технічною документацією на затверджені типові зразки тощо); акредитація суб’єктів господарювання, які здійснюють торгівлю медичними виробами (зокрема, аптечних закладів). Окремо наголошується на тому, що низка правил та вимог, які встановлені законодавством України, зокрема, щодо проходження процедур оцінки якості медичних виробів, поширюються лише на зазначених суб’єктів господарювання.

Крім того, особливості у правовому статусі суб’єктів господарювання у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою дозволили виділити наступні їх види: підприємства корпоративного типу (переважно у організаційно-правовій формі товариств з обмеженою відповідальністю); відокремлені підрозділи; фізичні особи-підприємці.
Розділ 2 «Господарсько-правові засоби забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» містить три підрозділи, в яких проаналізовано особливості державного регулювання ціноутворення та засоби державного стимулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також охарактеризовано засоби договірного регулювання досліджуваної сфери.

У підрозділі 2.1 «Державне регулювання ціноутворення у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» на підставі аналізу нормативних положень та практики правозастосування сформульовано висновок про те, що одним із основних господарсько-правових засобів державного регулюючого впливу на досліджувану сферу відносин є ціноутворення.
Встановлено, що на даний час паралельно існує декілька переліків виробів медичного призначення, ціни на які підлягають державному регулюванню, що створює перешкоди при практичному застосуванні методу державного регулювання цін. У зв’язку з цим підготовлено пропозиції щодо уніфікації переліку виробів медичного призначення та медичної техніки, ціни на які регулюються державою та які можуть бути предметом державних закупівель закладів і установ охорони здоров’я, що повністю або частково фінансуються за рахунок державного й місцевого бюджетів, шляхом приведення їх у відповідність з останньою актуальною версією Примірного переліку основних лікарських засобів та виробів медичного призначення ВООЗ.

Зазначається, що постійні зміни у методології формування системи цін на вироби медичного призначення і законодавча невизначеність цієї сфери значно знижують соціально-економічну ефективність механізму ціноутворення. На підставі цього сформульовано пропозицію про внесення змін та доповнень до Переліку соціально значущих товарів і послуг, за яким проводитиметься постійний моніторинг цін і тарифів на споживчому ринку регіонів.

У підрозділі 2.2 «Договір як засіб правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» проаналізовано наукові підходи до характеристики змісту господарського договору у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також запропоновано нормативно закріпити додатковий перелік істотних умов договорів з їх реалізації.
Відзначається, що вироби медичного призначення та медична техніка є специфічним товаром, до якого законодавством встановлюються особливі вимоги щодо якості та безпечності, що зумовлює потребу у розширенні переліку істотних умов господарських договорів, які передбачають їх реалізацію. Зокрема, для договорів з оптової реалізації виробів медичного призначення та медичної техніки пропонується істотними умовами визнати наступні: умови поставки виробів медичного призначення та медичної техніки з урахуванням їх терміну придатності; поставка тільки таких виробів медичного призначення та медичної техніки, які зареєстровані в Україні та пройшли процедуру оцінки відповідності; забезпечення сертифікатами якості виробника та/або деклараціями про відповідність, які мають становити невід’ємну частину договору; вироби медичного призначення та медична техніка мають бути упаковані таким чином, щоб мінімізувати ризики, пов’язані з впливом забруднюючих речовин на осіб, що беруть участь у транспортуванні, зберіганні і використанні медичних виробів, і споживачів, з урахуванням цільового призначення таких медичних виробів; спосіб транспортування виробів медичного призначення та медичної техніки до отримувача, який би забезпечив цілісність упаковки, якість та унеможливив пошкодження даної категорії товарів, що у подальшому могло б створити небезпеку при їх використанні; умови та спосіб повернення виробів медичного призначення та медичної техніки у випадку заборони їх реалізації з боку контролюючих органів (не відповідають визначеним стандартам якості, допуск до реалізації не підтверджено необхідними документами тощо).
На підставі проведеного аналізу обґрунтовано положення про те, що ефективним засобом державного впливу на зазначені господарсько-договірні відносини може стати нормативне закріплення переліку істотних умов шляхом затвердження постановою Кабінету Міністрів України або уповноваженим ним органом виконавчої влади примірного договору з оптової реалізації виробів медичного призначення та медичної техніки.
У підрозділі 2.3 «Засоби державного стимулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» висвітлено переваги та недоліки окремих господарсько-правових засобів державного стимулювання у досліджуваній сфері та розроблено пропозиції щодо уточнення положень деяких актів законодавства України.

У роботі представлено аналіз умов і порядку застосування податкових пільг зі сплати податку на додану вартість з господарських операцій постачання на митній території та ввезення на митну територію України виробів медичного призначення та медичної техніки. Встановлено, що на даний час пільгова ставка податку на додану вартість складає 7% та застосовується виключно до операцій з тими медичними виробами (виробами медичного призначення та медичною технікою), які увійшли до переліку, затвердженого відповідною постановою Кабінету Міністрів України, у той час як у всіх інших випадках застосовується звичайна ставка податку на додану вартість у розмірі 20%. Відзначається, що через відсутність обґрунтованих критеріїв та методів, за якими ті чи інші медичні вироби було включено до зазначеного переліку, створюються нерівні податкові умови для суб’єктів господарювання, що безпосередньо впливає на процес формування ціни продукції. Доводиться, що необхідно застосувати уніфікований підхід до оподаткування операцій з постачання та ввезення медичних виробів. У зв’язку з цим запропоновано внести зміни до підпункту «в» п. 193.1 ст. 193 Податкового кодексу України, доповнивши положенням про те, що пільгова ставка податку на додану вартість у розмірі 7% застосовується до операцій з постачання на митній території України та ввезення на митну територію України медичних виробів, внесених до державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення.
Додатково запропоновано шляхи спрощення технічного регулювання як одного з засобів стимулюючого впливу держави на сферу виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. Зокрема, першочерговими визнано реалізацію наступних заходів: розробити та затвердити перелік національних стандартів, які відповідають європейським гармонізованим стандартам та добровільне застосування яких може сприйматися як доказ відповідності медичних виробів вимогам технічних регламентів; збільшити кількість органів, які будуть уповноважені здійснювати процедуру з оцінки відповідності; визначити конкретні терміни та вартість проходження процедури з оцінки відповідності; затвердити реєстр осіб відповідальних за введення медичних виробів в обіг; на законодавчому рівні визнати європейські сертифікати, якими підтверджується якість медичних виробів, які пройшли процедуру оцінки відповідності в одній з держав-членів ЄС; призначити орган, який тимчасово, на період реорганізації Державної служби України з лікарських засобів, буде здійснювати контроль за медичними виробами, що будуть вводитися в обіг за новою процедурою.
Розділ 3 «Вдосконалення правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» складається з двох підрозділів, в яких висвітлюється зарубіжний досвід правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також визначено основні напрями вдосконалення національного законодавства у досліджуваній сфері.

У підрозділі 3.1 «Зарубіжний досвід правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» розглядаються особливості правових систем Європейського Союзу та США у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із виявленням спільних та відмінних ознак у правовому регулюванні досліджуваної сфери відносин.

Обґрунтовано, що правове регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою в ЄС та США характеризується низкою спільних ознак. Зокрема, відбувається в два етапи: перед їх введенням в обіг (так званий попередній скринінг) та протягом усього терміну їх придатності. Відзначається, що критерієм розмежування цих етапів виступає момент введення медичного виробу в обіг. Встановлено, що як в ЄС, так і в США складність процедури контролю якості, яку зобов’язані пройти медичні вироби перш ніж бути допущеними в обіг, прямо залежить від класу, до якого належить даний медичний виріб. Наголошується на тому, що розподіл медичних виробів на класи відбувається за критерієм ризику для життя та здоров’я людини.
Додатково підкреслюється, що різниця регуляторних систем ЄС та США полягає в тому, що нормативно-правова база ЄС є більш адаптивною та надає суб’єктам господарювання більш широкі можливості вибору. Аргументовано, що адаптивність системи технічного регулювання ЄС проявляється у закріпленні на законодавчому рівні лише базових вимог до якості медичних виробів, у той час як детальні вимоги визначаються в стандартах, технічних регламентах, специфікаціях, які мають дискреційний характер.
Відзначається, що вдосконалення правового регулювання оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки з урахуванням досвіду ЄС та США дозволить посилити захист прав суб’єктів господарювання та споживачів, підвищити якість медичних виробів, удосконалити ринковий нагляд за безпечністю медичних виробів, які уже введені в обіг.

У підрозділі 3.2 «Основні напрями вдосконалення національного законодавства у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою» визначено напрями вдосконалення правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою з урахуванням обраного Україною курсу на євроінтеграцію та гармонізацію українського законодавства з аналогічним законодавством ЄС у досліджуваній сфері.

Обґрунтовано, що пріоритетним у сфері правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою є підписання між Україною та ЄС Угоди про оцінку відповідності та прийнятності промислових товарів (Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products – АССА). Визначено переваги укладення Угоди АССА, які полягають у: визнанні результатів роботи українських органів з оцінки відповідності в державах – членах ЄС, країнах Європейської асоціації вільної торгівлі (Ісландія, Ліхтенштейн, Норвегія, Швейцарія) та Туреччині; сприянні ввезенню медичних виробів на митну територію України та ЄС за уніфікованими правилами, у тому числі за наявності європейського знаку якості СЄ (Conformité Européenne); визнанні виданих в Україні декларацій про відповідність та сертифікатів відповідності під час експорту вітчизняних медичних виробів до країн – членів ЄС.
Наголошується, що для підписання вказаної Угоди необхідним є виконання низки умов, зокрема, досягнення мінімально необхідного рівня гармонізації (на рівні не нижче 80%) секторального законодавства; створення достатньої кількості органів, які будуть здійснювати оцінку відповідності; запровадження ефективного ринкового нагляду на підставі директиви ЄС 2001/95/ЄС від 03.12.2001 р. «Про загальну безпеку продукції»; запровадження механізму формування вартості проведення процедур з оцінки відповідності вимогам Технічних регламентів; запровадження порядку ведення реєстру медичних виробів, що пройшли оцінку відповідності, та порядку ведення реєстру осіб, відповідальних за введення медичних виробів в обіг.

ВИСНОВКИ

Проведене дослідження дозволило здійснити теоретичне узагальнення і отримати нове вирішення наукового завдання щодо обґрунтування напрямів удосконалення господарсько-правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також підготовки відповідних пропозицій до законодавства України, яке регулює відносини у цій сфері.
На підставі проведеного дослідження сформульовано наступні основні висновки:

1. Обґрунтовано пропозицію щодо уточнення нормативного визначення понять «вироби медичного призначення», «медична техніка», які позначають об’єкт господарської діяльності з виробництва та торгівлі у досліджуваній сфері.
Запропоновано вживати у нормативно-правових актах України узагальнюючий термін «медичні вироби» для позначення виробів медичного призначення та медичної техніки, що сприятиме усуненню суперечностей у правозастосовній практиці та уніфікації наукових підходів до визначення цих понять.

2. Встановлено, що сутність виробництва виробів медичного призначення та медичної техніки полягає у здійсненні серійного випуску зазначених виробів та техніки, що включає усі чи хоча б одну із стадій технологічного процесу, у тому числі розфасовку, упакування, маркування, контроль якості.
Відзначається, що господарсько-торговельна діяльність у сфері обігу виробів медичного призначення та медичної техніки представлена у формах оптової та роздрібної торгівлі. Оптова торгівля такими виробами та технікою характеризується тим, що суб’єктами оптово-торговельних відносин є виробники або інші суб’єкти господарювання, що здійснюють господарські операції з медичними виробами, зокрема, аптечні склади (бази). Особливістю роздрібної торгівлі медичними виробами є її спрямованість на придбання, зберігання та продаж готових медичних виробів через аптеку та її відокремлені підрозділи.

3. Сформульовано висновок про відсутність системного державного регулювання відносин, пов’язаних з виробництвом та торгівлею виробами медичного призначення та медичною технікою. Зокрема, виявлено приклади казуїстичності правового регулювання процедури проведення оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки під час здійснення господарської діяльності з їх виробництва та запропоновано шляхи усунення виявлених недоліків.
4. Виявлено специфічні ознаки, що притаманні саме суб’єктам господарювання, які здійснюють виробництво та торгівлю виробами медичного призначення та медичною технікою, а саме: наявність спеціальної матеріально-технічної бази необхідної для виробництва та торгівлі медичними виробами; легітимація діяльності з виробництва медичних виробів додатково забезпечується системою управління якістю, яка посвідчується низкою документів (зокрема, декларацією про відповідність; технічною документацією на затверджені типові зразки тощо); акредитація суб’єктів господарювання, які здійснюють торгівлю медичними виробами (зокрема, аптечних закладів).
На підставі виявлених особливостей у правовому статусі суб’єктів господарювання у сфері виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою здійснено їх класифікацію на наступні види: підприємства корпоративного типу (переважно у організаційно-правовій формі товариств з обмеженою відповідальністю); відокремлені підрозділи; фізичні особи-підприємці.

5. Уточнено положення, які висвітлюють особливості застосування окремих господарсько-правових засобів державного регулюючого впливу на сферу виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а саме:

щодо ціноутворення – підготовлено пропозиції з уніфікації переліку виробів медичного призначення та медичної техніки, ціни на які регулюються державою та які можуть бути предметом державних закупівель закладів і установ охорони здоров’я, що повністю або частково фінансуються за рахунок державного й місцевого бюджетів, шляхом приведення їх у відповідність з останньою актуальною версією Примірного переліку основних лікарських засобів та виробів медичного призначення ВООЗ; обґрунтовано внесення змін та доповнень до Переліку соціально значущих товарів і послуг, за яким проводитиметься постійний моніторинг цін і тарифів на споживчому ринку регіонів;

щодо встановлення податкових пільг – доводиться, що необхідно застосувати уніфікований підхід до оподаткування операцій з постачання та ввезення на митну територію України виробів медичного призначення та медичної техніки. У зв’язку з цим запропоновано закріпити у податковому законодавстві України положення про те, що пільгова ставка податку на додану вартість у розмірі 7% застосовується до операцій з постачання на митній території України та ввезення на митну територію України медичних виробів, внесених до державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення;
щодо технічного регулювання – запропоновано розробити та затвердити перелік національних стандартів, які відповідають європейським гармонізованим стандартам та добровільне застосування яких може сприйматися як доказ відповідності медичних виробів вимогам технічних регламентів; збільшити кількість органів, які будуть уповноважені здійснювати процедуру з оцінки відповідності; визначити конкретні терміни та вартість проходження процедури з оцінки відповідності; затвердити реєстр осіб відповідальних за введення медичних виробів в обіг; на законодавчому рівні визнати європейські сертифікати, якими підтверджується якість медичних виробів, які пройшли процедуру оцінки відповідності в одній з держав-членів ЄС; призначити орган, який тимчасово, на період реорганізації Державної служби України з лікарських засобів, буде здійснювати контроль за медичними виробами, що будуть вводитися в обіг за новою процедурою.
6. Встановлено, що вироби медичного призначення та медична техніка є специфічним товаром, до якого законодавством встановлюються особливі вимоги щодо якості та безпечності, що зумовлює потребу у розширенні переліку істотних умов господарських договорів, які передбачають їх реалізацію. У зв’язку з цим обґрунтовано положення про нормативне закріплення переліку істотних умов шляхом затвердження постановою Кабінету Міністрів України або уповноваженим ним органом виконавчої влади примірного договору з оптової реалізації виробів медичного призначення та медичної техніки.
7. Відзначається, що вдосконалення правового регулювання оцінки відповідності виробів медичного призначення та медичної техніки з урахуванням досвіду ЄС та США дозволить посилити захист прав суб’єктів господарювання та споживачів, підвищити якість медичних виробів, удосконалити ринковий нагляд за безпечністю медичних виробів, які уже введені в обіг.
8. Запропоновано напрями адаптації вітчизняного законодавства України до права ЄС у сфері правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою із обґрунтуванням переваг підписання між Україною та ЄС Угоди про оцінку відповідності та прийнятності промислових товарів (Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products – АССА), що полягатимуть, зокрема, у визнанні результатів роботи українських органів з оцінки відповідності в державах – членах ЄС, країнах Європейської асоціації вільної торгівлі (Ісландія, Ліхтенштейн, Норвегія, Швейцарія) та Туреччині; сприянні ввезенню медичних виробів на митну територію України та ЄС за уніфікованими правилами; визнанні виданих в Україні декларацій про відповідність та сертифікатів відповідності під час експорту вітчизняних медичних виробів до країн – членів ЄС.
За результатами дослідження запропоновано внести зміни і доповнення до Податкового кодексу України, Технічного регламенту щодо медичних виробів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України.
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Дисертація присвячена дослідженню господарсько-правового забезпечення виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою. У роботі аргументовано положення про те, що доцільно у правових актах України вживати для позначення виробів медичного призначення та медичної техніки узагальнюючий термін «медичні вироби». Виділено ознаки суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво і торгівлю медичними виробами та здійснено їх класифікацію. Розглянуто господарсько-правові засоби організації виробництва і торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також розроблено пропозиції щодо вдосконалення законодавства, що передбачає порядок та умови їх застосування. Проаналізовано наукові підходи до характеристики змісту господарського договору у сфері виробництва і торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою з розробкою пропозицій щодо нормативного закріплення додаткового переліку істотних умов договорів з їх реалізації. Висвітлено переваги та недоліки окремих господарсько-правових засобів державного стимулювання у досліджуваній сфері та розроблено пропозиції щодо уточнення положень деяких актів законодавства України. Виявлено особливості правових систем ЄС та США у сфері виробництва і торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою, а також визначено спільні та відмінні ознаки у правовому регулюванні досліджуваної сфери відносин. Визначено напрями вдосконалення правового регулювання виробництва та торгівлі виробами медичного призначення та медичною технікою з урахуванням обраного Україною курсу на гармонізацію українського законодавства з аналогічним законодавством ЄС.
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Диссертация на соискание ученой степени кандидата юридических наук по специальности 12.00.04 – хозяйственное право, хозяйственно-процессуальное право. – Институт экономико-правовых исследований НАН Украины, Киев, 2016.

Диссертация посвящена исследованию хозяйственно-правового обеспечения производства и торговли изделиями медицинского назначения и медицинской техникой.
В первом разделе рассматриваются понятия производства и торговли изделиями медицинского назначения и медицинской техникой как видов хозяйственной деятельности, нормативно-правовая база в этой сфере, а также правовой статус субъектов, осуществляющих указанные виды хозяйственной деятельности.

Выделены ключевые признаки исследуемых видов хозяйственной деятельности. Доказывается, что указанные понятия в настоящее время не нашли четкого разграничения в законодательстве Украины. В связи с этим сформулированы предложения по уточнению их определения с соответствующим нормативным закреплением. Кроме того, аргументировано положение о том, что целесообразно в нормативно-правовых актах Украины употреблять для обозначения изделий медицинского назначения и медицинской техники обобщающий термин «медицинские изделия», что будет способствовать устранению противоречий в правоприменительной практике и унификации научных подходов к определению указанных понятий. Сформулирован вывод об отсутствии системного государственного регулирования отношений, связанных с производством и торговлей изделиями медицинского назначения и медицинской техникой. В частности, выявлены примеры казуистичности правового регулирования процедуры осуществления оценки соответствия изделий медицинского назначения и медицинской техники и предложены пути устранения выявленных недостатков.

Выявлены специфические признаки, присущие субъектам хозяйствования, осуществляющим производство и торговлю изделиями медицинского назначения и медицинской техникой, приведена их классификация.

Во втором разделе проанализированы хозяйственно-правовые средства организации и государственной поддержки производства и торговли изделиями медицинского назначения и медицинской техникой, а также охарактеризованы средства договорного регулирования исследуемой сферы.

Подготовлены предложения по унификации перечня изделий медицинского назначения и медицинской техники, цены на которые регулируются государством и которые могут быть предметом государственных закупок учреждений здравоохранения, которые полностью или частично финансируются за счет государственного и местного бюджетов.
Отмечается, что изделия медицинского назначения и медицинская техника являются специфическим товаром, к которому законодательством предъявляются особые требования относительно качества и безопасности, что обусловливает необходимость в расширении перечня существенных условий хозяйственных договоров, предусматривающих их реализацию путем утверждения примерного договора оптовой реализации изделий медицинского назначения и медицинской техники.

Доказывается, что необходимо применить унифицированный подход к налогообложению операций по поставке и ввозу на таможенную территорию Украины медицинских изделий. В связи с этим предлагается внести изменения в подпункт «в» п. 193.1 ст. 193 Налогового кодекса Украины, дополнив положением о том, что льготная ставка налога на добавленную стоимость в размере 7% применяется к операциям по поставке на таможенную территорию Украины и ввозу на таможенную территорию Украины медицинских изделий, внесенных в государственный реестр медицинской техники и изделий медицинского назначения.

В третьем разделе освещается зарубежный опыт правового обеспечения производства и торговли изделиями медицинского назначения и медицинской техникой, а также определены основные направления совершенствования национального законодательства в исследуемой сфере.

С учетом опыта ЕС и США определены перспективные для Украины направления совершенствования правового регулирования оценки соответствия изделий медицинского назначения и медицинской техники, что позволит усилить защиту прав субъектов хозяйствования и потребителей, повысить качество медицинских изделий, усовершенствовать рыночный надзор за безопасностью медицинских изделий, введенных в хозяйственный оборот. Обосновано, что приоритетным направлением для торговли изделиями медицинского назначения и медицинской техникой является подписание между Украиной и ЕС Соглашения об оценке соответствия и приемлемости промышленных товаров (Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products – АССА). Отмечается, что для подписания указанного Соглашения необходимо выполнение ряда условий, в частности, достижение минимально необходимого уровня гармонизации (на уровне не ниже 80%) секторального законодательства; создание достаточного количества органов, которые будут осуществлять оценку соответствия; внедрение эффективного рыночного надзора; введение механизма формирования стоимости выполнения процедур по оценке соответствия; определение порядка ведения реестра медицинских изделий, прошедших оценку соответствия, и порядка ведения реестра лиц, ответственных за введение медицинских изделий в хозяйственный оборот.

Ключевые слова: производство, торговля, изделия медицинского назначения, медицинская техника, медицинские изделия, договор, средства государственного стимулирования.
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This research focuses on analysis of economic and legal support of production and sale of medical devices and medical equipment. Author reveals characteristics of such kinds of economic activities as the production and sale of medical devices and medical equipment, and identifies specified characteristics of the researched objects - medical devices and medical equipment. Argued that it is appropriate to adopt national legal acts to refer medical devices and medical technology as general concept «medical products». Author analyzes the legal basis for production and sale of medical devices and medical equipment reveals some shortcomings provisions of national regulations and laws, and propounds appropriate ways to address them. Key features of entities engaged in the production and trade of medical products and medical equipment are highlighted and classified. Economic and legal arrangements in organization of production and trade of medical devices and medical equipment are analyzed as well as suggestions for corresponding legislational improvements. Research also devoted to analyze of scientific approaches to the characterization of commercial contracts in scope of production and trade of medical products and medical equipment with corresponding development of proposals for legal regulation of additional list of essential terms of such contracts. The advantages and disadvantages of certain economic and legal arrangements of stimulation in the researched area are analyzed with author’s proposals to clarify certain legal provisions. This research discusses some fundamental features of medical products regulation in two of most effective regulatory systems of US and EU also studies the scope of common and distinctive features of such legal regulation. Chosen way towards European integration and harmonization of Ukrainian legislation with EU legislation determines author’s proposals for improving the legal regulation of production and trade of medical devices and medical equipment according to such experience.
Key words: production, trade, medical products, medical equipment, health products, contract, legal arrangements of stimulation.
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