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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Порядку розгляду документів, що надають заявники до Державного підприємства «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України» на період дії карантину з метою профілактичних та протиепідемічних заходів»
1. Резюме
Недопущення припинення процедур державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення та проведення клінічних випробувань лікарських засобів в Україні на період дії карантину з метою профілактичних та протиепідемічних заходів.
2. Проблема, яка потребує розв'язання
У зв’язку із прийняттям постанови Кабінету Міністрів України від 11.03.2020 № 211 «Про запобігання поширенню на території України гострої респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2» (у редакції постанови Кабінету Міністрів України від 16.03.2020 № 215) та наказу Міністерства охорони здоров’я України (далі – МОЗ) від 17.03.2020 № 672 «Про організацію роботи апарату Міністерства охорони здоров’я України, підприємств, установ і організацій, що належать до сфери його управління, на період дії карантину» обмеження, пов’язані з введенням карантину, можуть призвести до порушення Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затвердженого наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 19.09.2005 за № 1069/11349 (у редакції наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) (далі – Порядок № 426) та Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань, затвердженого наказом МОЗ від 23.09.2009 № 690, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29.10.2009 за № 1010/17026 (у редакції наказу МОЗ від 12.07.2012 № 523) (далі – Порядок № 690), водночас, згідно із статтею 3212 Кримінального кодексу України за порушення встановленого порядку доклінічного вивчення, клінічних випробувань і державної реєстрації лікарських засобів, передбачено кримінальну відповідальність.

Порядком № 426 та Порядком № 690 не передбачено окремого механізму проведення експертизи реєстраційних матеріалів під час настання форс-мажорних випадків, в тому числі в умовах виникнення епідемії, пандемії, установлення карантину, введення надзвичайного стану, тощо.

В той же час, у разі повного припинення прийому Державним підприємством «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України» (далі – Центр)  паперових примірників реєстраційних матеріалів,          по-перше, буде зупинене проведення експертизи реєстраційних матеріалів, що в свою чергу призведе до припинення державної реєстрації та перереєстрації багатьох лікарських засобів, а отже, унеможливить забезпечення населення ефективними, безпечними та якісними лікарськими засобами в повній мірі, а по-друге, призведе до припинення постійних надходжень до Державного бюджету, оскільки Центр є платником податків.
3. Суть проєкту акта
Проєкт наказу МОЗ «Про затвердження Порядку розгляду документів, що надають заявники до Державного підприємства «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України» на період дії карантину з метою профілактичних та протиепідемічних заходів» дозволить забезпечити безперебійну процедури державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення та проведення клінічних випробувань лікарських засобів в Україні з урахуванням профілактичних та протиепідемічних заходів на період дії карантину.
4. Вплив на бюджет
Реалізація проєкту акта не потребує додаткових фінансових витрат з Державного бюджету України.

5. Позиція заінтересованих сторін
Проєкт акта потребує консультацій із заінтересованими сторонами. З метою отримання зворотного зв'язку проєкт наказу потребує оприлюднення на офіційному вебсайті МОЗ www.moz.gov.ua для громадського обговорення.

Прогноз впливу реалізації проєкту акта на ключові інтереси заінтересованих сторін додається. 

Проєкт акта не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку.

Проєкт акта не стосується соціально-трудової сфери.

Проект акта не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності, тому не потребує погодження з Науковим комітетом Національної ради з питань розвитку науки і технологій.

Проєкт акта не потребує погодження з Національною академією медичних наук України.

6. Прогноз впливу
За предметом правового регулювання реалізація проєкту акта не матиме впливу на:

розвиток регіонів, підвищення чи зниження спроможності територіальних громад;

ринок праці, рівень зайнятості населення;

обсяг природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, зокрема забруднення утвореними відходами;

екологію та навколишнє природне середовище.

Проєкт акта впливає на ринкове середовище, забезпечення інтересів і прав громадян та суб’єктів господарювання, а також на громадське здоров’я, покращення стану здоров'я населення, оскільки дозволить забезпечити безперебійну процедури державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення та проведення клінічних випробувань лікарських засобів в Україні.
7. Позиція заінтересованих органів
Проєкт акта потребує погодження з Державною регуляторною службою України, Уповноваженим Верховної Ради з прав людини та підлягає державній реєстрації в Міністерстві юстиції України.
8. Ризики та обмеження
У проєкті акта відсутні положення, які містять ознаки дискримінації, а тому відсутня необхідність проведення громадської антидискримінаційної експертизи.

У проєкті акта відсутні положення, які впливають на забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків, а тому відсутня необхідність проведення оцінки гендерного впливу проєкту акта.

У проєкті акта відсутні правила і процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.
9. Підстава розроблення проєкту акта
Проєкт акта розроблено відповідно до Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України, спрямованих на запобігання виникненню і поширенню коронавірусної хвороби COVID-19», Закону України «Про лікарські засоби», постанови Кабінету Міністрів України від 11.03.2020 №211 «Про запобігання поширенню на території України гострої респіраторної хвороби COVID-19 спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2» (у редакції постанови Кабінету Міністрів України від 16.03.2020 № 215), наказу МОЗ від 17.03.2020 № 672 «Про організацію роботи апарату Міністерства охорони здоров’я України, підприємств, установ і організацій, що належать до сфери його управління, на період дії карантину», Порядку № 426 та Порядку № 690.
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