До № 3818 від 24.12.2013 р., 

внесеного народними депутатами України

 В.Дудкою, Т.Бахтеєвою, С.Тігіпком та іншими 

Верховна Рада України

Народні депутати України – члени Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я розглянули 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, поданий народними депутатами України В.Дудкою, Т.Бахтеєвою, С.Тігіпком та іншими (Протокол від 19.03.2014 р.).

Метою законопроекту, як зазначено у Пояснювальній записці до нього,  є удосконалення процедури реєстрації деяких лікарських засобів та спрощення доступу на територію України ліків, які отримали  у США та ЄС статус орфанних.

Для досягнення задекларованої мети пропонується шляхом внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби», для медикаментів, призначених для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІДу, вірусних гепатитів, онкологічних, рідкісних (орфанних) захворювань, і які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу, спростити порядок їх державної реєстрації в Україні. Можливість такого спрощення обґрунтовується тим, що країни ЄС та Сполучені Штати Америки (США) під час реєстрації лікарських засобів застосовують найвищі стандарти щодо їх якості та гарантують відповідність усім вимогам і стандартам, рекомендованим Всесвітньою Організацією Охорони Здоров’я. 
Підтримуючи у цілому законодавчу ініціативу, Комітет вважає за доцільне висловити наступні зауваження.

1. Доповнення до частини третьої статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» потребують редакційного уточнення, оскільки чинна редакція, а саме: «дані щодо реєстрації лікарського засобу в інших країнах» частково враховує запропоновані законопроектом доповнення. 
2. Відповідно до запропонованого законопроекту, спрощена процедура реєстрації буде застосовуватися до усіх без виключення лікарських засобів призначених для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІДу, вірусних гепатитів, онкологічних, рідкісних (орфанних) захворювань, і які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу. Це може призвести до того, що в Україні за спрощеною процедурою будуть реєструватися генерики іноземного виробництва, аналоги яких масово виробляються вітчизняними виробниками, і які повинні реєструватися за повною процедурою.  За таких умов вітчизняні та зарубіжні виробники будуть знаходитись у нерівних економічних умовах, що може спровокувати закриття вітчизняних виробництв.

Тому спрощену процедуру реєстрації варто застосовувати до  лікарських засобів «призначених для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІДу, вірусних гепатитів, онкологічних, рідкісних (орфанних) захворювань і які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу», аналоги яких не виробляються вітчизняною промисловістю.
3. Потребують редакційного редагування запропоновані доповнення до частини дев’ятнадцятої статті 9 Закону України «Про лікарські засоби», зокрема щодо того, що на момент державної реєстрації в Україні лікарського засобу, він повинен мати чинну реєстрацію в країні ЄС чи США. Окрім того недоцільно обмежувати для лікарських засобів «призначених для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІДу, вірусних гепатитів, онкологічних, рідкісних (орфанних) захворювань і які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки або Європейського Союзу» підстави для відмови у державній реєстрації лише поданням неповного пакету документів або виявлення недостовірної чи неповної інформації. Адже запропонована редакція юридично дає право безперешкодно (за спрощеною процедурою) зареєструвати в Україні лікарський засіб, що був зареєстрований в США або країні ЄС, але реєстрація якого в цих країнах була скасована через відсутність підтвердження його ефективності чи безпечності. 
4. У Верховній Раді України зареєстрований законопроект «Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» (щодо якості генеричних лікарських засобів), (реєстр. № 2199а доопрацьований), поданий народним депутатом України В.В.Дудкою, яким також передбачається внести зміни до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби». Тому законопроекти Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» (щодо якості генеричних лікарських засобів), (реєстр. № 2199а доопрацьований) та «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) потребують взаємного узгодження.
Виходячи з того, що висловлені зауваження можуть бути усунуті при доопрацюванні законопроекту до другого читання,  Комітет пропонує за результатами розгляду у першому читанні проект Закону України «Про лікарські засоби» щодо удосконалення порядку забезпечення населення лікарськими засобами, призначеними для лікування соціально небезпечних та тяжких хвороб», реєстр. № 3818, поданий народними депутатами України В.Дудкою, Т.Бахтеєвою, С.Тігіпком та іншими, прийняти за основу та доручити Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я доопрацювати зазначений законопроект з урахуванням зауважень і пропозицій суб’єктів права законодавчої ініціативи та внести його на розгляд Верховної Ради України у другому читанні.

Співдоповідачем із зазначеного питання під час розгляду його на пленарному засіданні Верховної Ради України визначено Т.Д. Бахтеєву.

Додаток на 5 арк.

Голова Комітету                                                                       Т.Д. Бахтеєва
PAGE  
3

