До № 4484 від 26.05.2016 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 змін до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» щодо спрощення державної реєстрації лікарських засобів (реєстр. № 4484 від 26.05.2016 р.) 
Метою законопроекту є спрощення механізму проведення державної реєстрації лікарських засобів, що зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади, лікарського засобу, що за централізованою процедурою зареєстрований компетентним органом  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;

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, дозволити реєструвати за спрощеною процедурою. 
За змістом законопроекту для реєстрації ліків за спрощеною процедурою заявник повинен додати до заяви: лише матеріали щодо методів контролю якості лікарського засобу; матеріали реєстраційного досьє, зразки упаковки лікарського засобу з маркуванням, викладеним мовою для маркування лікарських засобів відповідно до вимог цього Закону; інструкції про застосування лікарського засобу, викладеної мовою відповідно до вимог цього Закону; 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. При цьому законопроектом передбачається, що під час спрощеної реєстрації вказаних лікарських засобів експертиза поданих на державну реєстрацію документів не проводиться. Для ухвалення рішення щодо реєстрації чи відмови у реєстрації таких лікарських засобів, орган, що здійснює реєстрацію повинен лише розглянути надані матеріали.
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. Потребує обґрунтування пропозиція щодо вилучення із чинної редакції статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» норми, відповідно до якої у державній реєстрації може бути відмовлено у разі, коли внаслідок такої реєстрації будуть порушені захищені патентом чинні майнові права інтелектуальної власності, в тому числі при виробництві, використанні, продажу лікарських засобів. Адже законопроектом пропонується частину двадцять четверту статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» викласти у новій редакції, за змістом якої: «Підставою для відмови в державній реєстрації лікарського засобу, який зареєстрований компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади, лікарського засобу, що за централізованою процедурою зареєстрований компетентним органом Європейського Союзу, для застосування на території цих країн чи держав ― членів Європейського Союзу, є подання неповного пакета документів, передбачених цією статтею, виявлення у зазначених документах недостовірної чи неповної інформації, невідповідність назви виробника такого лікарського засобу, адреси його місцезнаходження та місцезнаходження його виробничих потужностей, зазначених у заяві про державну реєстрацію лікарського засобу, інформації, на підставі якої цей лікарський засіб зареєстрований компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або Європейського Союзу». Наслідком внесення таких змін буде порушення Україною взятих на себе зобов'язання відповідно до ч. 1 ст. 222 Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, яка ратифікована Законом України № 1678-VII від 16.09.2014 р. щодо запровадження комплексної системи, яка гарантуватиме конфіденційність, нерозголошення та незалежність даних, що надаються для цілей одержання дозволу на введення лікарського засобу на ринок, умови якої кореспондуються з чинними положеннями ч. 1 ст. 507 Цивільного кодексу України та ст. 162 Господарського кодексу України.
Очевидно, запропоновані законопроектом зміни повинні стосуватися не частини двадцять четвертої статті 9 Закону України «Про лікарські засоби»,  а другого речення частини двадцять третьої статті 9, яка за змістом відповідає зазначеним вище запропонованим законопроектом змінам.

Враховуючи вищевикладене, Комітет пропонує у підпункті п'ятому пункту першого законопроекту слова «двадцять четверту викласти у такій редакції» замінити словами «друге речення частини двадцять третьої викласти у такій редакції».

2. Законопроект потребує техніко-юридичного доопрацювання в частині застосування норм, внесених до Закону України «Про лікарські засоби» відповідно до Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення своєчасного доступу пацієнтів до необхідних лікарських засобів та медичних виробів шляхом здійснення державних закупівель із залученням спеціалізованих організацій, які здійснюють закупівлі» від 19.03.2015 р. №296-VІІІ і які повинні діяти до 31. 03.2019 року. Тобто, ці норми мають тимчасовий характер. Враховуючи, те, що законопроектом пропонується деякі норми тимчасового характеру, а саме у частинах четвертій, шостій, восьмій, п'ятнадцятій статті 9 викласти у новій редакції, після внесення змін такі норми стануть нормами постійної дії. В той же час такі ж самі норми тимчасової дії залишаються без змін у частинах п'ятій, двадцять третій та двадцять п'ятій статті 9 Закону України «Про лікарські засоби», і які 31.03.2019 року втратять свою чинність, що у подальшому призведе до законодавчої колізії.
Враховуючи викладене та беручи до уваги актуальність питання, що потребує законодавчого врегулювання, Комітет ухвалив рішення за  результатами розгляду у першому читанні  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.) поданого Кабінетом Міністрів України прийняти за основу, 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.

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

