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ОПРОСНЫЙ ЛИСТ
для проведения публичного обсуждения проекта решения
Евразийской экономической комиссии в рамках оценки регулирующего воздействия

Наименование проекта решения: О Правилах проведения исследований биологических лекарственных средств на территории Евразийского экономического союза


I. Информация о способе направления заполненного опросного листа,
сроках публичного обсуждения проекта решения ЕЭК и ответственном сотруднике департамента, ответственного за подготовку
проекта решения ЕЭК1

	Сроки заполнения опросного листа (проведения публичного обсуждения проекта решения ЕЭК):

Начало: «28» августа 2015 г.
Окончание: «26» сентября 2015 г.
	Способ направления заполненного опросного листа (с использованием соответствующего сервиса официального сайта Евразийского экономического союза, на бумажном носителе или по электронной почте): 
почтой по адресу 115114, г. Москва, ул. Летниковская, д. 2, стр. 1, стр. 2., на электронную почту.
Информация для представления участниками публичного обсуждения своих предложений (сотрудник департамента, ответственный за подготовку проекта решения (далее – департамент-разработчик)):
Фамилия, имя, отчество __Бойцов В.Б.
Должность Директор Департамента технического регулирования и аккредитации
Адрес электронной почты dept_techregulation@eecommission.org.
Телефон _____+7(495)669-24-00 (доб. 5129)____
Ссылка на сервис официального сайта ________
___________ http://www.eaeunion.org/__________
Почтовый адрес (адрес электронной почты)
для направления участниками публичного обсуждения заполненных опросных листов _____
 dept_techregulation@eecommission.org.___________



II. Информация об участнике публичного обсуждения 
проекта решения ЕЭК, заполнившем опросный лист2
	Наименование юридического лица либо фамилия, имя, отчество физического лица (в том числе зарегистрированного в качестве индивидуального предпринимателя), представивших предложения
	АО «Биннофарм» (Россия), ООО «ГЕРОФАРМ» (Россия), ЗАО «БИОКАД» (Россия), ПАО «Фармстандарт» (Россия), НП ЦВТ «ХимРар» (Россия)

	Сфера деятельности субъекта предпринимательской деятельности или физического лица, представивших предложения 
	Производство лекарственных средств

	Фамилия, имя, отчество ответственного за контакты лица 
(для юридического лица)
	Филон Ольга Владимировна

	Номер телефона
	+7 (910) 426-88-36

	Адрес электронной почты
	filonov@binnopharm.ru

	III. Обязательные вопросы для заполнения 
участником публичного обсуждения2

	1. Наличие какой проблемы обусловило принятие проекта решения ЕЭК? Насколько точно определена проблема, для решения которой необходимо введение регулирования на уровне Евразийского экономического союза? 

	Проблема, для решения которой необходимо введение регулирования на уровне Союза, определена точно. Разработка Правил проведения исследований биологических лекарственных средств на территории Евразийского экономического союза (далее – Правила), обусловлена необходимостью формирования в государствах-членах Союза единых подходов к разработке биологических лекарственных средств. В настоящее время государства-члены Союза самостоятельно определяют требования к разработке, доклиническим и клиническим исследованиям биологических лекарственных препаратов. Зачастую данные требования не учитывают передовой мировой опыт.

	2. Насколько цель разработки проекта решения ЕЭК (цель регулирования) соответствует сложившейся проблемной ситуации? Обоснуйте свою позицию.

	Цель регулирования соответствует сложившейся проблемной ситуации.

	3. Насколько точно департаментом-разработчиком определена группа лиц, 
на защиту интересов которых направлен проект решения ЕЭК, а также 
адресаты регулирования, интересы которых будут затронуты предлагаемым регулированием, в том числе субъекты предпринимательской деятельности? 
При необходимости укажите недостающих лиц, на защиту интересов которых направлен проект решения, и адресатов регулирования.

	Группа лиц, на защиту интересов которых направлен проект решения ЕЭК, а также адресаты регулирования определены точно.

	4. Укажите содержание устанавливаемых ограничений (обязательных правил поведения) для адресатов регулирования так, как Вы его понимаете. Какие будут последствия от введения предлагаемого регулирования на уровне Евразийского экономического союза (в том числе по сравнению с регулированием, действующим в государстве – члене Евразийского экономического союза)? 
По возможности приведите примеры таких последствий.

	Правила устанавливают единые требования к разработке, доклиническим и клиническим исследованиям биологических лекарственных средств, что позволит существенно повысить уровень регулирования процесса разработки и изучения биологического лекарственного препарата.

	5. Является ли предусмотренный проектом решения ЕЭК вариант 
решения проблемы наиболее оптимальным из числа рассмотренных департаментом-разработчиком вариантов с точки зрения его влияния на
условия ведения предпринимательской деятельности (в том числе выгод и издержек субъектов предпринимательской деятельности)? 
Оцените, существуют ли иные варианты достижения целей регулирования.
Если такие имеются, то приведите тот из них, который был бы
наиболее оптимальным с точки зрения влияния на условия ведения
предпринимательской деятельности.

	Утверждение единых для всех государств-членов Союза правил проведения исследования биологических лекарственных средств является наиболее оптимальным вариантом решения существующей проблемы.

	6. Какие положения проекта решения ЕЭК оказывают или могут оказать негативное влияние на условия ведения предпринимательской деятельности, 
в том числе необоснованно затруднить ведение предпринимательской деятельности, а также создать барьеры для свободного движения товаров,
услуг, капитала и рабочей силы на территории Евразийского экономического союза? 

	Проект Правил содержит положения, способные оказать негативное влияние на разработку и регистрацию биоаналичных лекарственных средств.
1. Требование к референтному препарату, делающее невозможным разработку биоаналогичных препаратов в Союзе ввиду формального несоответствия всех референтных препаратов, зарегистрированных до 1 января 2016 года данному требованию
В частности, глава 15 проекта Правил содержит указание на то, что референтный препарат, используемый в исследованиях биоаналогичных лекарственных препаратов, должен быть зарегистрирован «в Союзе на основании полного досье, удовлетворяющего требованиям части I Приложения 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения в Евразийском экономическом союзе. В этом случае правовая основа регистрации закладывается настоящими Правилами и частью II Приложения 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения в Евразийском экономическом союзе». В то же время «биоподобный лекарственный препарат в отношении данных по качеству должен соответствовать всем требованиям, содержащимся в модуле 3 части I Приложения 1 Правил регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения в рамках Евразийского экономического союза».
Данные формулировки, отсутствуют в оригинальных документах, взятых за основу при разработке Правил, и не соответствуют общей логике документа и текущей ситуации с регистрацией лекарственных средств в Союзе. Фактически, на момент вступления в силу Правил ни один препарат в Союзе не будет зарегистрирован в соответствии с Правилами регистрации лекарственных средств Евразийского экономического союза (далее – Правила регистрации). Следует также отметить, что Соглашением о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза установлен 10-летний переходный период для приведения регистрационных досье на зарегистрированные до 2016 года препараты в соответствие с требованиями Правил регистрации. До истечения этого срока, т.е. докончат 2025 года, допускается обращение на национальных рынках лекарственных препаратов, зарегистрированных в соответствии с законодательством государств-членов Союза.
Таким образом, установленное проектом Правил требование к регистрационному досье референтного препарата, делает невозможным разработку и исследование биоаналогов в Союзе, так как зарегистрированные до 1 января 2016 года референтные биологические лекарственные препараты формально не могут быть признаны таковыми, так как не отвечают требованиям вступающих в силу с 2016 года Правил регистрации.
Предлагается скорректировать требование к досье референтного препарата, предусмотрев особые требования на переходный период (т.е. до того, как досье всех референтных препаратов будут приведены в соответствие с требованиями Союза).
2. Гармонизация терминологии с Информационным справочником понятий (терминов), применяемых в рамках Евразийского экономического союза в сфере обращения лекарственных средств
Предлагается удалить из Правил исследования биологических лекарственных препаратов перечень терминов, т.к. он утверждается отдельным документом (Информационный справочник понятий (терминов), применяемых в рамках Евразийского экономического союза в сфере обращения лекарственных средств). 
Кроме того, предлагается привести в соответствие терминологию и понятия, используемые в Правилах проведения исследований биологических лекарственных средств, с согласованными на 26-й Рабочей группе (21-25.09.2015 г.), а именно, заменить термин «биоподобный лекарственный препарат / подобный биологический препарат» на «биоаналогичный лекарственный препарат», в связи с тем, что на Рабочей группе было принято следующее определение: «биоаналогичный лекарственный препарат  (биоаналог, биоподобный лекарственный препарат, биосимиляр) – биологический лекарственный препарат, который содержит версию действующего вещества зарегистрированного оригинального (референтного) препарата, и для которого продемонстрировано сходство (подобие) на основе сравнительных исследований с референтным препаратом по показателям качества, биологической активности, эффективности и безопасности».
3. Неточность перевода 
На стр. 524 документа необходимо исправить «Однако в качестве меры исхода использование ВБП (PFS) более чувствительно, чем ОВ (OS), его и предпочтительно использовать, несмотря на возможное удлинение исследования.» на «Однако в тех случаях, когда использование ВБП (PFS) более чувствительно, чем СЭТ (ORR) в качестве конечной точки, его и предпочтительно использовать, несмотря на возможное удлинение исследования.» в связи с некорректным переводом оригинального англоязычного текста, который искажает исходный смысл и противоречит европейским рекомендациям.

	7. Обеспечивает ли механизм решения проблемы, предложенный в проекте решения ЕЭК, достижение цели регулирования?

	Предложенный механизм решения проблемы обеспечивает достижение цели регулирования.

	8. Необходим ли переходный период для вступления в силу проекта
решения ЕЭК или его отдельных положений для адаптации субъектов предпринимательской деятельности к его (их) введению в действие?
Если да, то какой переходный период необходим и почему?

	Переходный период не требуется.

	9. Имеются ли у Вас иные предложения (замечания) к проекту решения ЕЭК? Если имеются, изложите их, пожалуйста, с соответствующим обоснованием. 

	Нет

	10. Иные вопросы, включенные в опросный лист департаментом-разработчиком:

	Нет


IV. Дополнительные вопросы для заполнения участником публичного обсуждения (заполняется при наличии информации у лица, 
заполнившего опросный лист)4
	11. Считаете ли Вы нормы проекта решения ЕЭК ясными и однозначными
для толкования и применения? (Если нет, то укажите конкретные положения проекта решения ЕЭК, являющиеся неопределенными, а также объясните,
в чем состоит их неопределенность).

	Проект содержит ряд смысловых искажений и неточности перевода, а также орфографические ошибки. Например, не ясна смысловая нагрузка предложения: «Для этого биоаналогичная эффективность и безопасность должны быть однозначно выведены из аналогичности физико-химических характеристик, биологической активности (активности) и ФК- и (или) ФД-профилей биоподобного и референтного лекарственных препаратов», на стр. 443 Правил.

	12. Назовите область экономической деятельности, на которую распространяется проект решения ЕЭК, и ее основных участников (круг лиц, интересы которых затрагивает), а также по возможности приведите их количественную оценку.

	Область экономической деятельности, на которую распространяется проект решения ЕЭК: обращение лекарственных средств.
Основные адресаты регулирования: производители и разработчики лекарственных средств, уполномоченные органы и экспертные организации государств-членов Союза.
Иные лица, интересы которых затрагивает проект решения ЕЭК: граждане государств-членов Союза.

	13. Предоставьте, пожалуйста, предложения по каждому положению 
проекта решения ЕЭК, отнесенному Вами к негативно влияющим на 
условия ведения предпринимательской деятельности. Приведите обоснование
по каждому такому положению, по возможности оценив его влияние 
количественно (в денежных средствах или трудозатратах (человеко-часах), которые будут необходимы для  выполнения требований, и т.п.). 
Оцените по возможности, какие издержки понесут субъекты предпринимательской деятельности в связи с принятием проекта 
решения ЕЭК (укрупненно, в денежном эквиваленте – виды издержек
и количество таких операций в год). Какие из указанных издержек Вы считаете необоснованными (в том числе избыточными или дублирующими)?

	Предложения подробно описаны в п.6. 
[bookmark: _GoBack]Рекомендуется провести дополнительную вычитку текста.

	14. В отношении положений, указанных Вами в пункте 13 опросного листа, пожалуйста, выберите следующее:

	
	указанное положение противоречит целям регулирования или существующей 

	
	проблеме либо не способствует достижению целей регулирования;

	V
	имеет характер технической ошибки, создает правовую неопределенность

	
	или содержит смысловое (логическое) противоречие;

	V
	приводит к избыточным действиям или, наоборот, необоснованно 

	
	ограничивает действия субъектов предпринимательской деятельности;

	V
	создает существенные риски для ведения предпринимательской 

	
	деятельности;

	
	способствует возникновению необоснованных прав органов власти или их

	
	должностных лиц либо допускает возможность избирательного применения правовых норм по их усмотрению;

	V
	приводит к невозможности совершения субъектами предпринимательской 

	
	деятельности действий по выполнению обязательных требований проекта решения ЕЭК (например, в связи с отсутствием инфраструктуры, организационных или технических условий, информационных технологий) либо предусматривает исполнение регуляторных требований не самым оптимальным способом (например, на бумажном носителе, а не в электронном виде);

	
	способствует необоснованному изменению экономической ситуации

	
	в какой-либо отрасли или нескольких связанных отраслях;

	
	не соответствует обычаям делового оборота, сложившимся в отрасли, либо 

	
	существующим международным практикам регулирования ведения бизнеса.


__________________
1 Раздел заполняется департаментом-разработчиком проекта решения ЕЭК.
2 Раздел заполняется участником публичного обсуждения.
3 При ответе на вопросы раздела участником публичного обсуждения могут учитываться: 
положения проекта решения ЕЭК, публичное обсуждение которого проводится;
содержание информационно-аналитической справки к проекту решения ЕЭК, подготовленной департаментом-разработчиком, а также соответствие ее содержания правилам составления информационно-аналитической справки, предусмотренным Правилами внутреннего документооборота и взаимодействия между департаментами Евразийской экономической комиссии, утвержденными Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии.
Раздел заполняется участником публичного обсуждения посредством ответов на вопросы опросного листа. Дополнительные замечания и предложения по проекту решения ЕЭК, информационно-аналитической справке участник публичного обсуждения может представить в пункте 9 опросного листа.
В пункте 10 опросного листа могут приводиться дополнительные вопросы, относящиеся к проекту решения ЕЭК, необходимые, по мнению департамента-разработчика, для получения экспертной оценки проекта решения ЕЭК.
4 Раздел не является обязательным к заполнению и заполняется лишь при наличии информации и желания у участника публичного обсуждения.
