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До реєстр. № 4484 від 26.05.2016 р. (на заміну)

Кабінет Міністрів України


В И С Н О В О К
на проект Закону України «Про внесення змін до статті 9 
Закону України «Про лікарські засоби» щодо спрощення 
державної реєстрації лікарських засобів»
(реєстр. № 4484 від 26.05.2016 р.)

У законопроекті, який внесений на заміну попереднього, пропонується внести зміни в Закон України «Про лікарські засоби» (далі – Закон) щодо додаткового регулювання порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів.  

Проект Закону розроблено з метою спрощення механізму проведення державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, визначених статтею 2 Закону України «Про лікарські засоби», застосування яких в Україні допускається тільки після такої реєстрації. Зокрема проектом Закону пропонується скоротити терміни прийняття рішення МОЗ (до 10 робочих днів) щодо реєстрації лікарського засобу та розширити перелік лікарських засобів, які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або Європейського Союзу як лікарський засіб, державна реєстрація яких здійснюється за спрощеною процедурою (п. 2 пояснювальної записки).
За результатами розгляду законопроекту Головне науково-експертне управління вважає за доцільне висловити щодо нього наступне.
1. В ч. 4 ст. 9 проекту Закону встановлюється обмежений перелік матеріалів, що надаються для державної реєстрації лікарських засобів, які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади, лікарських засобів, що за централізованою процедурою зареєстровані компетентним органом Європейського Союзу, для застосування на території цих країн чи             держав ― членів Європейського Союзу. Утім, крім країни реєстрації, даний перелік мав би містити місце виготовлення лікарського засобу, що інколи не співпадає та впливає на їх якість. 

2. Слід також звернути увагу на те, що спрощену процедуру реєстрації, на думку Головного управління, доцільно застосовувати до тих лікарських засобів, аналоги яких не виробляються в Україні. Проект не містить важелів захисту вітчизняних виробників лікарських засобів. 

3. Додаткових реєстраційних процедур потребували б і лікарські засоби, які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади, лікарські засоби, що за централізованою процедурою зареєстровані компетентним органом Європейського Союзу, для застосування на території цих країн чи             держав ― членів Європейського Союзу, що вперше реєструються з новою діючою речовиною.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду на пленарному засіданні законопроект може бути прийнятий за основу з урахуванням висловлених зауважень та пропозицій. 

Керівник Головного управління                                         В. Борденюк
Вик.: В. Гергелійник

