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В И С Н О В О К

на проект Закону України 
«Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» щодо удосконалення порядку забезпечення населення лікарськими засобами, призначеними для лікування соціально небезпечних та тяжких хвороб»

(реєстр. 3818 від 24.12.2013 р.)
У законопроекті пропонується внести зміни до Закону України «Про лікарські засоби», метою яких є спрощення порядку державної реєстрації лікарських засобів, «які призначені для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІДу, вірусних гепатитів, онкологічних, рідкісних (орфанних) захворювань і зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу». Необхідність внесення цих змін у супровідних документах до законопроекту обґрунтовується дефіцитом лікарських засобів, необхідних для лікування зазначених захворювань, а також тим, що «регуляторні органи Сполучених Штатів Америки (США) та Європейського Союзу (ЄС), які реєструють лікарські засоби, застосовують найвищі стандарти щодо їх якості, гарантуючи відповідність усім вимогам і стандартам, рекомендованим Всесвітньою Організацією Охорони Здоров’я». 

Головне науково-експертне управління, розглянувши законопроект, вважає за необхідне висловити щодо нього такі зауваження і пропозиції. 

Згідно з чинною редакцією частини четвертої статті 9 Закону до заяви про державну реєстрацію лікарського засобу додаються матеріали доклінічного вивчення, клінічного випробування та їх експертиз; фармакопейна стаття або матеріали щодо методів контролю якості лікарського засобу, проект технологічного регламенту або відомості про технологію виробництва; зразки лікарського засобу; його упаковка; документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору. Змінами до цієї статті Закону передбачається, що «для реєстрації лікарського засобу, призначеного для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІД, вірусних гепатитів, онкологічних або рідкісних (орфанних) захворювань, який був зареєстрований компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу, додаються тільки матеріали щодо методів контролю якості лікарського засобу, переклади на державну мову упаковки і інструкції про застосування лікарського засобу, документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору» (абз. 3 п. 1 розд. І проекту). Таким чином, із числа документів, необхідних для оцінки якості та безпечності лікарських засобів, виключаються матеріали щодо їх доклінічного вивчення, клінічного випробування, експертиз, фармакопейна стаття («нормативно-технічний  документ, який встановлює вимоги до лікарського засобу, його упаковки, умов і терміну зберігання та методів контролю якості лікарського засобу»), проект технологічного регламенту або відомості про технологію виробництва, а також зразки лікарського засобу та його упаковка. 
Крім цього, змінами до частини дев’ятнадцятої статті 9 Закону передбачається, що «рішення про відмову в державній реєстрації лікарського засобу приймається, якщо не підтверджуються висновки щодо його ефективності та безпечності, крім лікарського засобу призначеного для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІД, вірусних гепатитів, онкологічних або рідкісних (орфанних) захворювань, який був зареєстрований компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу, підставами для відмови в державній реєстрації якого є тільки подання неповного пакета документів, передбачених цією статтею, або виявлення в зазначених документах недостовірної чи неповної інформації».
Доцільність внесення цих змін викликає певні сумніви, оскільки запропоновані норми несуть в собі можливі ризики надходження на український фармацевтичний ринок фальсифікованих ліків. Натомість державна політика у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів відповідно до статті 3 Закону України «Про лікарські засоби» спрямовується на забезпечення потреб населення ліками належної якості. 
Такими ж сумнівними вбачаються і зміни до частини третьої статті 17 Закону, якими допускається ввезення на територію України незареєстрованих в Україні лікарських засобів, «які призначені для лікування рідкісних (орфанних) захворювань за рішенням центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я,…які в установленому порядку допущені до застосування на території Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу, незалежно від того чи зареєстровані вони компетентними органами зазначених країн», оскільки вони не містять чітких критеріїв, за якими вищезазначений центральний орган виконавчої влади визначатиме відповідні лікарські засоби, що несе у собі корупційні ризики.
Слід висловити й інші зауваження до законопроекту. Так, у разі прийняття запропонованого доповнення до частини першої статті 9 вона буде  виглядати редакційно обтяжливою. З метою усунення цієї вади, на думку управління, це доповнення слід було б викласти у вигляді окремого речення (абзацу). Аналогічне  зауваження стосується й інших запропонованих змін.  
У тексті законопроекту замість словосполучення «компетентний орган Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу» необхідно було б вживати - «компетентний орган Сполучених Штатів Америки або країни-члена Європейського Союзу».

Не можна вважати вдалим словосполучення «переклади на державну мову упаковки» (частина друга статті 9).
Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу з урахуванням висловлених зауважень.
Керівник Головного управління                                       В.Борденюк
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