До № 4484 від 10.05.2016 р.,

внесеного Кабінетом Міністрів України

Верховна Рада України

Народні депутати України – члени Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я розглянули проект Закону України «Про внесення зміни до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» щодо державної реєстрації лікарських засобів (реєстр. № 4484 від 10.05.2016 р.) 
Метою законопроекту є спрощення механізму проведення державної реєстрації лікарських засобів, що зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Австралії, Канади або будь-якої країни Європейського Союзу.

Законопроектом пропонується:

для усіх лікарських засобів, які реєструються в Україні, скоротити термін ухвалення рішення щодо їх реєстрації чи відмови у реєстрації з місячного терміну до 10 робочих днів;

виключити з переліку документів, що додаються до заяви про державну реєстрацію усіх лікарських засобів фармакопейну статтю;

для лікарських засобів, що містять діючу речовину, що відсутня в Державному реєстрі лікарських засобів України, але які зареєстровані  в США, Швейцарії, Австралії, Канаді або будь-якій країні ЄС та які включені в протоколи лікування цих країн, запровадити спрощену процедуру реєстрації.

За змістом законопроекту для реєстрації ліків за спрощеною процедурою заявник до заяви повинен додати: інформацію про лікарський засіб, затверджену відповідно до регуляторних вимог цих країн, проекти інструкції про застосування та тексту маркування упаковки лікарського засобу; матеріали щодо методів контролю якості лікарського засобу;  документ, що підтверджує сплату реєстраційного збору; засвідчену копію документа, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарського засобу, поданого на реєстрацію, вимогам до виробництва лікарських засобів в Україні або письмове зобов'язання виробника виробляти відповідний лікарський засіб для постачання в Україну на тих самих виробничих потужностях, що застосовуються у виробництві лікарських засобів, призначених для використання у Сполучених Штатах Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або державах - членах Європейського Союзу.

Підтримуючи саму ідею щодо спрощення процедури реєстрації лікарських засобів, що зареєстровані в країнах із суворою регуляторною системою, Комітет вважає за необхідне висловити такі застереження:
1. Законопроектом пропонується спрощену процедуру реєстрації застосовувати лише до препаратів, що містять діючу речовину, яка відсутня в Державному реєстрі лікарських засобів України, але які зареєстровані  в США, Швейцарії, Австралії, Канаді або будь-якій країні ЄС і включені в настанови щодо лікування або формуляри цих країн.

Очевидно, що такий підхід призведе до необґрунтованого обмеження конкуренції на ринку лікарських засобів України, оскільки спрощеною процедурою зможе скористатися лише той заявник, який першим подасть заяву про державну реєстрацію лікарського засобу, зареєстрованого у вказаних країнах, і лише того лікарського засобу, діюча речовина якого відсутня в Державному реєстрі лікарських засобів України (без урахування форм випуску, дозування тощо). Усі інші заявники повинні будуть реєструвати свої препарати за загальною процедурою.

Крім того, механізм перевірки наявності відповідного лікарського засобу у настановах щодо лікування або формулярах вказаних країн є невизначеним. За таких умов створюються додаткові необґрунтовані складнощі як для заявника, так і для органів уповноважених здійснювати дії у сфері реєстрації лікарських засобів.

2. Законопроектом не визначено, що мається на увазі під «інформацією про лікарський засіб, затвердженою відповідно до регуляторних вимог цих країн». Така законодавча невизначеність передбачатиме, що «інформацію про лікарський засіб», її обсяг, зміст і форму подачі  буде визначати на власний розсуд орган реєстрації. 

Разом з тим пропонується відмовляти у реєстрації у випадках коли «інформації про лікарський засіб» не відповідає інформації, яка міститься в проектах інструкції про застосування та тексті маркування упаковки, а також у разі подання неповного пакету документів.  Це призведе до непрозорості процедури реєстрації та до ручного управління процесом реєстрації чи відмови у реєстрації.

3. Незрозуміло, чому з переліку країн вилучено Японію, яка також є країною з потужною фармацевтичною галуззю та строгою регуляторною системою.

4. Варто звернути увагу, що чинною редакцією закону спрощена реєстрація застосовується лише до лікарських засобів, що зареєстровані компетентним органом Європейського Союзу, тобто за централізованою процедурою ЕМА. Законопроект пропонує поширити спрощену процедуру реєстрації також на ліки, зареєстровані в країні-члені Європейського Союзу за децентралізованою процедурою. Загроза полягає в тому, що не усі країни-члени Європейського Союзу є країнами із суворими регуляторними юрисдикціями.

5. Також пропонується вилучити з чинної редакції Закону право відмовити у реєстрації у разі виявлення невідповідності інформації про виробника, його місцезнаходження та його виробничих потужностей, тим документам, на підставі яких ці препарати зареєстровані у визначених країнах.

За таких обставин створюється можливість для недобросовісного заявника отримати реєстрацію препаратів, що виробляють не на тих виробничих потужностях, як для ринків країн суворої регуляторної юрисдикції. Це може призвести до потрапляння на ринок України ліків сумнівної якості та невідомого походження.

Головне науково-експертне управління Апарату Верховної Ради України також висловило низку зауважень до законопроекту.
Комітет з питань запобігання і протидії корупції у своєму рішенні від 11.05.2016 (протокол № 72) зазначив, що у проекті акта не виявлено корупціогенних факторів – проект акта відповідає вимогам антикорупційного законодавства.

Враховуючи викладене та беручи до уваги актуальність питання, що потребує законодавчого врегулювання, Комітет ухвалив рішення за  результатами розгляду у першому читанні  проекту Закону України «Про внесення зміни до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» щодо державної реєстрації лікарських засобів (реєстр. № 4484 від 10.05.2016 р.), поданого Кабінетом Міністрів України, направити його до Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я для підготовки  на повторне перше читання.
Проект відповідної постанови Верховної Ради України додається.

Співдоповідачем із зазначеного питання при розгляді його на пленарному засіданні Верховної Ради України пропонується визначити  Голову Комітету Богомолець О.В.
Додаток: на 4 арк.

Голова Комітету                                                            О.В. Богомолець

