В Евразийскую экономическую комиссию

Предложения к проекту Правил регистрации и экспертизы

лекарственных средств для медицинского применения: технические вопросы

Консолидированная позиция ЗАО «БИОКАД», АО «Биннофарм», ООО «Герофарм», ЦВТ «ХимРар», ПАО «Фармстандарт»

	№
	Проблема
	Положения проекта Правил регистрации и экспертизы ЛС для медицинского применения
	Обоснование и риски
	Предлагаемая редакция

	1.
	Определение сроков процедур
	Весь текст Правил
	При определении сроков процедур в тексте  предлагается указывать количество дней рекомендуется указывать цифрами для максимальной наглядности.
	-

	2.
	Путаница в терминах экспертиза лекарственных средств и лекарственных препаратов
	Весь текст Правил
	В тексте правил повсеместно, используется 2 термина с единой смысловой нагрузкой – «экспертиза лекарственных средств» и «экспертиза лекарственных препаратов». Документ называется «Правила регистрации и экспертизы лекарственных средств», кроме того термин лекарственные средства более общий. В связи с этим, в данном пункте и далее по тексту предлагается использовать единый термин «экспертиза лекарственных средств».
	«Экспертиза лекарственных средств»

	3.
	Путаница в терминах фармацевтическая субстанция и активная фармацевтическая субстанция
	Весь текст Правил
	В документе Правила надлежащей производственной практики Союза повсеместно используется термин «активная фармацевтическая субстанция». Согласно данному в нем определению, активная  фармацевтическая  субстанция АФС (active
Pharmaceutical ingredient, API) – это вещество   или смесь веществ,  которое  предназначено для использования  в производстве лекарственного  препарата  и  при  таком 

использовании  становится  его  активным  ингредиентом  (действующим веществом).  Такие  вещества  обладают фармакологическим  или  другим непосредственным  действием; предназначенные  для  лечения,  диагностики 

или  профилактики  заболеваний,  для  ухода,  обработки  и  облегчения симптомов,  оказывающие  влияние  на  структуры  или  физиологические функции организма.
Термин «фармацевтическая субстанция» определен Соглашением. Это «лекарственное средство, предназначенное для производства и изготовления лекарственных препаратов».

По тексту настоящих Правил встречаются оба термина. По сути, они эквиваленты, в связи с чем, предлагается использовать термин «фармацевтическая субстанция», как закрепленный в Соглашении и согласованный всеми странами-участницами.
	«Фармацевтическая субстанция»

	4.
	Упоминание о регистрации фармацевтической субстанции
	Пункты 11 и 41 Правил
	Согласно п. 5 фармацевтические субстанции не подлежат регистрации, однако в п. 11 и 41 идет речь о досье на фармацевтическую субстанцию. В связи с чем, предлагается удалить упоминание об отдельном досье на субстанции.
	11. Уполномоченные органы и экспертные организации обеспечивают конфиденциальность информации, содержащейся в регистрационном досье лекарственного препарата и (или) фармацевтической субстанции в процессе регистрации и экспертизы лекарственных средств, включая информацию закрытой части мастер-файла на фармацевтическую субстанцию.

41. Экспертиза лекарственных средств препаратов, проводится для получения научной оценки качества, безопасности и эффективности

лекарственных средств и соотношения польза-риск лекарственных препаратов и может включать:

а) оценку документов и данных, представленных заявителем в регистрационном досье лекарственного препарата или досье

фармацевтической субстанции (оценка досье);

б) лабораторные испытания на соответствие требованиям нормативного документа по качеству и верификации аналитических

методик контроля качества в случаях, если:

	5.
	Защита информации, размещаемой в информационной системе союза
	Пункт 15 Правил
	Предлагается дополнить п.15 информацией о защите и правах доступа размещаемых материалов. Передаваемые через информационную систему Союза материалы содержат интеллектуальную собственность заявителя (производителя) – ноу-хау, методов анализа и т.д., поэтому необходимо предусмотреть и прописать защиту поступающей информации.  
	15.
Уполномоченные органы (экспертные организации) государств – членов Союза через информационную систему представляют Евразийской экономической комиссии (далее – Комиссия) и друг другу информацию, связанную с осуществлением процедур по каждому номеру заявления, в соответствии с порядком формирования и ведения Единого реестра. Уполномоченный орган (экспертная организация) референтного государства в срок не позднее 5 календарных дней с даты предоставления заявителем регистрационного досье в электронном формате размещает его в информационной системе Союза с соблюдением защиты поступающей информации и права доступа к размещенным материалам.

	6.
	Техническая неточность, связанная с проведением фарм. эксперизы
	Пункты 48  и 88 Правил
	Необходимо предусмотреть возможность проведения лабораторной экспертизы вне рамок инспекции на соответствие требованиям надлежащей производственной практики, поскольку возможны случаи наличия соответствующего документа, подтверждающего проведение плановой инспекции, но в то же время требующие проведения лабораторной экспертизы.


	П. 48. В случае, указанном в абзаце 8 пункта 47 настоящих Правил лабораторные испытания проводятся в лаборатории контроля качества производителя лекарственного препарата в присутствии представителей экспертной организации в рамках инспекции на соответствие требованиям надлежащей производственной практики или по согласованию с производителем лекарственного препарата, для проведения экспертизы вне инспекции, на соответствие требованиям надлежащей производственной практики.
88. В случае, указанном в абзаце 9 пункта 87 настоящих Правил лабораторные испытания проводятся в лаборатории контроля качества

производителя лекарственного препарата в присутствии представителей экспертной организации в рамках инспекции на соответствие требованиям надлежащей производственной практики или по согласованию с производителем лекарственного препарата, для проведения  экспертизы вне инспекции, на соответствие требованиям надлежащей производственной практики.

	7. 
	Срок проверки комплектности досье
	Пункты 50, 92 и 130 Правил
	Предлагается по аналогии с другими статьями указать срок 14 календарных дней для проверки уполномоченным органом комплектности досье.
	50. Уполномоченный орган (экспертная организация) референтного государства в течение 14 календарных дней с даты подачи заявления на регистрацию осуществляет оценку полноты, комплектности и правильности оформления представленных

документов регистрационного досье. Заявителю предоставляется не более 30 календарных дней, не входящих в срок экспертизы, на доукомплектование регистрационного досье по замечаниям уполномоченного органа (экспертной организации) референтного

государства.
92. Уполномоченный орган (экспертная организация) референтного государства в течение 14 календарных дней с даты подачи заявления на регистрацию осуществляет оценку полноты, комплектности и правильности оформления представленных

документов регистрационного досье. Заявителю предоставляется не более 30 календарных дней, не входящих в срок регистрации, на доукомплектование регистрационного досье по замечаниям уполномоченного органа (экспертной организации) референтного

государства.
130. Уполномоченный орган (экспертная организация) референтного государства в течение 14 календарных дней с даты подачи заявления на регистрацию осуществляет оценку полноты, комплектности и правильности оформления представленных документов регистрационного досье. Заявителю предоставляется не более 30 календарных дней, не входящих в срок регистрации, на доукомплектование регистрационного досье по замечаниям уполномоченного органа (экспертной организации) референтного

государства.

	8. 
	Срок проведениявнеплановой фармацевтической инспекции
	Пункт 58 Правил
	Предлагается удалить излишне установленный срок и излишне большой срок, противоречащий смыслу данного пункта. Т.к. «стоп-тайм» при проведении внеплановой инспекции не происходит, то инспекция должна быть проведена в срок регистрации ЛП. Иначе вероятен вариант, когда  экспертный отчет не будет готов из-за отсутствия обязательных результатов инспекции, а срок регистрации при этом уже истечет.
	58.
Экспертиза лекарственного средства в случае инициирования фармацевтической инспекции
на
соответствие
надлежащим фармацевтическим практикам Союза не приостанавливается. При этом подготовка   экспертного    отчета   по   оценке    завершается   только    после получения экспертной организацией результатов инспектирования. Внеплановая фармацевтическая инспекция с направлением отчета о проведенной инспекции должна быть проведена в срок регистрации лекарственного препарата, но не превышающий 180 календарных дней с даты принятия решения уполномоченным органом или экспертной организацией об инициировании инспекции.

Заявитель
организовывает
посещение производства, либо исследовательской площадки, участка системы фармаконадзора производителя в течение 30 календарных дней после получения информации о необходимости ее проведения или предоставляет конкретный срок посещения, но не более чем через 90 календарных дней после получения информации.

	9.
	Требование о предоставлении 
	Пункт 67 Правил
	Рекомендуется предусмотреть предоставление заявителем Модуля 1 в государства признания только в электронном виде, так как на бумажном носителе, в том числе и оригиналы документов, рег. досье уже представлено в референтное государство на момент подачи в государства признания, с целью сокращения дополнительных необоснованных процедур и расходов (заверение многочисленных документов на бумажном носителе). В противном случае будет сложно осуществлять одномоментность подачи досье в разных странах и соответственно соблюдение сроков.
	67.
Заявитель после регистрации лекарственного препарата в референтном государстве может представить в уполномоченные органы или экспертные организации выбранных государств признания заявление на регистрацию по процедуре взаимного признания:

      заявление в электронном и бумажном виде на регистрацию по установленной форме согласно приложению № 2 к настоящим Правилам;

      документы, подтверждающие оплату сбора (пошлины) за регистрацию и экспертизу в соответствии с законодательством государств(а) признания;

      модуль 1 регистрационного досье на бумажном носителе, за исключением плана управления рисками, который предоставляется в электронном виде (при необходимости).

      В случае необходимости в электронном виде подается ОХЛП, инструкция по медицинскому применению и макеты упаковок лекарственного препарата на государственном языке государства признания.

	10.
	Техническая ошибка
	Пункт 118 Правил
	В пункте 118 Правил указано, что продолжение нахождения лекарственного препарата, являющегося объектом процедур, описанных в настоящей статье, на рынке Союза возможно лишь при ежегодной переоценке условий, указанных в пункте 125 настоящих Правил. В то же время пункт 125 Правил устанавливает, что заявитель подает заявления на подтверждение регистрации (перерегистрацию) во все государства, в которых зарегистрирован лекарственный препарат.
	Удалить пункт 118.

	11.
	Сроки обращения ЛП в старой упаковке
	Пункт 181 Правил
	Рекомендуется дополнить п. 181 разрешением обращения препарата в ранее утвержденных упаковках и с ранее утвержденной инструкцией по медицинскому применению в течение шести месяцев со дня внесения сведений о лекарственном препарате в Единый реестр Союза ввиду того, что технически будет крайне сложно одномоментно заменить упаковку и ИМП на препараты после внесения сведений в Единый реестр.
	181.
Действие национальных регистрационных удостоверений, выданных в государствах – членах Союза, прекращается по истечении шести месяцев со дня внесения сведений о лекарственном препарате в Единый реестр Союза.

Разрешается обращение лекарственного средства (в том числе производство и ввоз) в ранее утвержденных упаковках и с ранее утвержденной инструкцией по медицинскому применению в течение шести месяцев со дня внесения сведений о лекарственном препарате в Единый реестр Союза. Допускается одновременная реализация лекарственного препарата в ранее и вновь утвержденной упаковке с ранее и вновь утвержденной инструкцией по медицинскому применению до окончания срока годности лекарственного препарата, выпущенного до и в течение 6 месяцев со дня внесения сведений о лекарственном средстве в Единый реестр Союза.
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