Висновок 

Комітету Верховної Ради України з питань європейської інтеграції

щодо проекту Закону «Про лікарські засоби» 
(реєстр. № 2162-1 від 02.03.2015 р., 

внесений народним депутатом України О.С.Муієм)

1. Загальна характеристика законопроекту.

Проект Закону розроблено з метою запровадження європейських принципів та підходів щодо надання дозволів на введення лікарських засобів на ринок України та їх обігу на території України, зменшення адміністративного тиску на операторів фармацевтичного ринку, підвищення рівня прозорості під час введення лікарських засобів на ринок України, захисту споживачів від небезпечних, неефективних та неякісних лікарських засобів; законодавчого забезпечення конкуренції серед суб’єктів господарювання; зниження вартості лікарських засобів.

2. Належність законопроекту за предметом правового регулювання до сфери дії законодавства ЄС, зобов’язань України в рамках Ради Європи.

Законопроект за предметом правового регулювання належить до сфер охорони здоров’я та життя людей, тварин і рослин та інтелектуальної власності.

Законопроект за предметом правового регулювання охоплюється положеннями Глави 3 «Технічні бар’єри у торгівлі» Розділу IV «Торгівля і питання, пов’язані з торгівлею», статей 219, 220, 222, Глави 22 «Громадське здоров’я» Розділу V «Економічне та галузеве співробітництво» Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію).

 В Європейському Союзі правовідносини, що належать до предмету правового регулювання проекту Закону регулюються, зокрема:

1) Директивою 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року про кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів для застосування людиною (Official Journal L 311, 28.11.2001, р.67-128);

2) Директивою 2001/20/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 04 квітня 2001 року стосовно гармонізації законодавства, правил та адміністративних положень держав-членів стосовно імплементації належної клінічної практики під час проведення клінічних випробувань лікарських засобів, призначених для застосування людиною  (Official Journal L 121, 1.5.2001, р.34)

3) Регламентом (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради від 16 квітня 2014 року про клінічні дослідження лікарських засобів для використання людиною, яка скасовує Директиву 2001/20/ЄС;

3. Відповідність законопроекту праву ЄС, зобов’язанням України в рамках Ради Європи.

В Угоді про асоціацію відсутні прямі зобов’язання щодо імплементації конкретних актів ЄС у сфері обігу лікарських засобів. Водночас, стаття 222 Угоди про асоціацію «Охорона даних, наданих з метою одержання дозволу на введення лікарського засобу на ринок» зобов’язує Сторони запровадити комплексну систему, яка гарантуватиме конфіденційність, нерозголошення та незалежність даних, що надаються для цілей одержання дозволу на введення лікарського засобу на ринок. Із цією метою, коли Сторона вимагає подання даних випробувань або досліджень щодо безпечності та ефективності лікарського засобу до надання дозволу на введення на ринок такого продукту, Сторона на період не менш ніж п’ять років з дати першого дозволу в цій Стороні не дозволятиме іншим заявникам виводити той самий чи подібний засіб на підставі дозволу на введення на ринок, наданого заявнику, що подав дані випробувань або досліджень, якщо тільки заявник, що надав дані випробувань або досліджень, не дав свою згоду. Протягом цього періоду дані випробувань або досліджень, подані для першого дозволу, не використовуються в інтересах будь-якого наступного заявника з метою отримання дозволу на введення лікарського засобу на ринок, крім випадків, коли надано згоду першого заявника.

Відповідно Україна зобов’язується привести своє законодавство стосовно захисту даних для лікарських засобів із законодавством ЄС в термін, який визначить Комітет з питань торгівлі.

Положення тексту законопроекту не відповідають статті 222 Угоди «Охорона даних, наданих з метою одержання дозволу на введення лікарського засобу на ринок».

Законопроект за своєю метою не суперечить статтям 426 та 427 Угоди про асоціацію в частині зобов’язання Сторін розвивати співробітництво в галузі охорони здоров’я з метою підвищення рівня його безпеки та захисту здоров’я людини як передумови сталого розвитку та економічного зростання, з метою виконання чого Сторони обмінюються інформацією та найкращими практиками і здійснюють інші спільні заходи, в тому числі в рамках підходу «охорона здоров’я у всіх політиках» та поступової інтеграції України в європейські мережі охорони здоров’я. 

Стаття 10 проекту Закону, що регулює питання захисту прав суб’єкта дослідження, який бере участь у клінічних випробуваннях (дослідженнях) лікарських засобів, потребує суттєвого доопрацювання  з метою приведення її у відповідність до Директиви 2001/20/ЄС Європейського Парламенту та Ради стосовно гармонізації законодавства, правил та адміністративних положень держав-членів стосовно імплементації належної клінічної практики під час проведення клінічних випробувань лікарських засобів, призначених для застосування людиною. Крім того, з 28 травня 2016 року застосовуватиметься Регламент (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради про клінічні дослідження лікарських засобів для використання людиною, яким скасовується Директива 2001/20/ЄС. Даним Регламентом встановлюється переглянуті вимоги до клінічних випробувань лікарських засобів.
Законопроект не враховує низку положень Директиви 2001/83/ЄС та суттєво відрізняється від неї, зокрема щодо визначення термінів «фальсифікований лікарський засіб», «діюча речовина», визначення сфери застосування відповідних актів; переліку даних, який повинен подаватися заявником разом з заявою на отримання реєстраційного посвідчення, процедури державної реєстрації лікарських засобів, оптової торгівлі лікарськими засобами, реклами лікарських засобів та ін.

Стаття 17 проекту Закону щодо ексклюзивності даних матеріалів реєстраційного досьє не відповідає статті 10 Директиви 2001/83/ЄС.

Статті 41-47 проекту Закону щодо виробництва та імпорту лікарських засобів не відповідають положенням Розділу IV Директиви 2001/83/ЄС, якими встановлюються чіткі вимоги до отримання дозволу на виробництво лікарських засобів.

У проекті Закону існують неузгодженості та суперечності, зокрема, згідно зі статтями 11 та 19 у обігу може перебувати лікарський засіб, небезпечні властивості якого виявлено, до закінчення терміну придатності цього лікарського засобу.

4. Висновок Комітету з питань європейської інтеграції

Законопроект потребує доопрацювання з метою приведення його у відповідність до Угоди про асоціацію та Директиви 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року про кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів для застосування людиною.
