До реєстр. № 1579
від 22 грудня 2014 р.

ВИСНОВОК

щодо відповідності проекту нормативно-правового акта

вимогам антикорупційного законодавства
Назва проекту акта: проект Закону України про внесення зміни до статті 9 Закону України "Про лікарські засоби" щодо спрощення державної реєстрації лікарських засобів).
Реєстр. № 1579 від 22 грудня 2014 р.

Суб’єкт права законодавчої ініціативи: Кабінет міністрів України. 
Головний комітет з підготовки і попереднього розгляду – Комітет з питань охорони здоров’я.
У проекті акта виявлено корупціогенні фактори – проект акта не відповідає вимогам антикорупційного законодавства (рішення Комітету від 27 грудня 2014 р., протокол № 7).

Законопроектом пропонується доповнити статтю Закону України „Про лікарські засоби” новою частиною, згідно з якою «у разі коли лікарський засіб зареєстрований та вироблений в країнах, регуляторні органи яких застосовують високі стандарти до якості (Австралія, Канада, США, Швейцарія, Японія), або вироблений в країнах - членах Європейського Союзу та зареєстрований Європейським агентством з медичних продуктів (ЕМА), державну реєстрацію такого лікарського засобу здійснює протягом п’яти робочих днів центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я. … Уповноважена центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, експертна установа перевіряє відповідність реєстраційним матеріалам (реєстраційному досьє) інструкції для медичного застосування лікарського засобу та методів контролю якості даного засобу, що містять текст для маркування лікарського засобу, поданих заявником та засвідчених в установленому порядку, без проведення експертизи таких матеріалів і додаткових досліджень та подає до зазначеного центрального органу виконавчої влади відповідний висновок у порядку, визначеному таким органом.
Спрощення системи реєстрації лікарських засобів в цілому є позитивним, разом з тим Комітет вважає за необхідне висловити наступні зауваження.
Сьогодні Законом вже встановлено спрощену процедуру реєстрації лікарських засобів походженням зі Сполучених  Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або Європейського Союзу, але призначених виключно для лікування туберкульозу, ВІЛ/СНІД, вірусних гепатитів, онкологічних та рідкісних (орфанних) захворювань.

Проте, законопроект не враховує те, що в Австралії, Канаді, США, Швейцарії, Японії, країнах — членах Європейського Союзу є процедура реєстрації лікарських засобів, призначених виключно для експорту. Такі ліки не постачаються на внутрішні ринки країн і не застосовуються в медичній практиці цих країн. Спростивши процедуру реєстрації для усіх без виключення лікарських засобів, що зареєстровані та вироблені в країнах, регуляторні органи яких застосовують високі стандарти до якості або вироблені в країнах - членах Європейського Союзу та зареєстровані Європейським агентством з медичних продуктів (ЕМА), Україна створить правові підстави для ввезення в країну ліків сумнівної якості та безпечності. Особливо варто звернути увагу на те, що у законопроекті не передбачається відмова у реєстрації зазначених лікарських засобів, що є особливо небезпечним з огладу на те, що в Україні запроваджується безстрокова реєстрація лікарських засобів.

Запропоновані законопроектом нові положення щодо надання права центральному органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, уповноважувати експертні установи для проведення перевірок містить корупційних ризики. Варто зауважити, що чинна редакція Закону України «Про лікарські засоби» не передбачає уповноваження будь-яких експертних установ для реєстрації лікарських засобів за загальною процедурою. Наявність у такому випадку конфлікту інтересів очевидна, оскільки сьогодні МОЗ України визначить якусь одну установу для проведення перевірки відповідності, а завтра іншу. Крім того, не зрозуміло як буде проводитися перевірка відповідності, оскільки реєстраційне досьє лікарського засобу, інструкція та методи контролю якості подаються без перекладу на українську мову. 

Положення законопроекту вступають у протиріччя із вимогами чинних частин четвертої, п’ятої, шостої та дванадцятої, які містять загальні вимоги до експертизи реєстраційних матеріалів і не передбачають виключень. На сьогодні порядок державної  реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу та  розміри  збору за державну реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу визначаються Кабінетом Міністрів України. У законопроекті пропонується запровадити «ручне»управління МОЗ України.

2. Рекомендувати Верховній Раді України названий проект Закону направити на доопрацюівння.
Голова Комітету                                                          Є. СОБОЛЄВ
