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Щодо наказу Міністерства охорони здоров’я України
від 13.04.2018 р. № 711
Шановна пані Уляно!

Користуючись нагодою, засвідчуємо Вам глибоку повагу від імені Ради директорів і компаній-членів Асоціації виробників інноваційних ліків (далі – Асоціація «АПРАД»), та Американської торгівельної палати в Україні звертаємося з наступним.

15 травня 2018 року набув чинності наказ Міністерства охорони здоров’я України (далі – МОЗ) від 13.04.2018 р. № 711 «Про Порядок 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». На думку експертів асоціацій запропоноване удосконалення містить деякі положення, які можуть спричинити негативний вплив на доступ пацієнтів до лікарських засобів та не відповідають чинним нормам законодавства ЄС, курс на гармонізацію з яким обрано Україною.

Даним наказом виключено з Порядку положення, відповідно до якого під час реєстрації біосиміляра слід надавати підтвердження його реєстрації/початку процедури реєстрації в країнах, регуляторні органи яких застосовують високі стандарти, що відповідають рекомендованим Всесвітньою організацією охорони здоров’я (далі – ВООЗ).

Експерти асоціацій усвідомлюють актуальність впровадження в клінічну практику біосимілярів – біологічних лікарських засобів, подібних щодо ефективності, безпеки та якості до зареєстрованого референтного (оригінального) біологічного лікарського засобу як у світі в цілому, так і в Україні зокрема. Однак такі біологічні лікарські засоби повинні мати підтверджену ефективність, безпеку та якість. Щоб забезпечити вихід на ринок та доступ пацієнтів до безпечних та ефективних біосимілярів, кожен такий продукт повинен бути відповідним чином індивідуально оцінений, включаючи оцінку унікальних особливостей і складу такого біосиміляру при його державній реєстрації. Відсутність вимоги реєстрації призведе до насичення ринку біосимілярами без підтвердженої якості, ефективності та безпеки.

Крім того, даним наказом розширено понятійний апарат терміном «непорівнювальний біотехнологічний лікарський засіб» та додано можливість перереєстрації медичних імунобіологічних препаратів (далі – МІБП) за умови їх відповідності критеріям непорівнювального біотехнологічного лікарського засобу. Згідно з цим положенням експертиза реєстраційних матеріалів МІБП проводитиметься як для лікарського засобу, що подається на реєстрацію на підставі експертної оцінки оновлених даних щодо співвідношення користь/ризик, проведеної Державним експертним центром України (далі – ДЕЦ), з видачою реєстраційного посвідчення терміном на 5 років з урахуванням зобов’язань у частині надання результатів повних порівняльних досліджень з якості, безпеки та ефективності, що підтверджують його подібність до референтного (біотехнологічного) лікарського засобу.

Детально проаналізувавши світову практику, вважаємо за доцільне зазначити, що подібні законодавчі ініціативи відсутні в переважній більшості розвинених країн світу. Крім того, ВООЗ чітко розрізняє біосиміляри та непорівнювальні біотехнологічні лікарські засоби. Даний наказ спрощує доступ непорівнювальних біотехнологічних лікарських засобів на ринок України, а саме препаратів, що були створені без повних порівняльних досліджень з безпеки та ефективності та не демонструють свою подібність щодо якості, безпеки, ефективності до референтного (біотехнологічного) препарату, що може спричинити серйозний негативний вплив на здоров’я населення. Вважаємо за необхідне взяти до уваги рекомендацію Міжнародної федерації фармацевтичних виробників та асоціацій (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations – IFPMA) щодо необхідності мінімізації ризику застосування непорівнюваних біотерапевтичних препаратів шляхом проведення відповідної після реєстраційної порівняльної оцінки їх якості, безпеки та ефективності з оригінальним препаратом відповідно до рекомендацій ВООЗ .

Перереєстрація старих МІБП, які є непорівнювальними біотехнологічними лікарськими засобами і були зареєстровані раніше за окремою процедурою як МІБП, однак не відповідають визначенню МІБП, повинна відбуватися шляхом проведення нової реєстрації з наданням повного досьє (модулі 1-5 ОТД) і порівнянням з референтними біологічними препаратами щодо ефективності, безпеки і якості.

Водночас позитивним є положення Наказу, згідно з яким заявники можуть подавати до ДЕЦ реєстраційні форми в паперовому та в електронному вигляді. Однак просимо Вас передбачити можливість подання документів лише в електронному вигляді (або в паперовому, або в електронному вигляді).
У підсумку, аналіз вищезазначених змін дає підстави вважати, що окремі положення даного Наказу ведуть до відходу від практик розвинених країн і від гармонізації законодавства України з законодавством ЄС, а також до насичення українського ринку лікарськими засобами сумнівної якості, безпеки та ефективності.
З огляду на вищезазначене просимо Вас скасувати відповідні положення наказу, відновивши вимогу надання підтвердження реєстрації/початку процедури реєстрації біосиміляра в країнах, регуляторні органи яких застосовують високі стандарти, що відповідають рекомендованим ВООЗ.
Зі свого боку підтверджуємо, що експерти асоціацій готові до плідної співпраці та надання експертної допомоги у процесі розробки нормативних актів і підходів до функціонування системи охорони здоров’я, а також забезпечення пацієнтам доступу до ефективної та якісної терапії.
Для з’ясування організаційних питань чи в разі виникнення будь-яких питань щодо діяльності асоціацій просимо уповноважену Вами особу зв’язатися з Володимиром Редьком, Виконавчим директором Асоціації «АПРАД» ((044) 493-91-30, (050) 332-82-02, office@aprad.org.ua), або з Максимом Проскуровим, керівником напряму «Охорона здоров’я» Американської торгівельної палати в Україні ((044) 490-5800, (050) 414-7398, mproskurov@chamber.ua).
З повагою,

	Президент Американської торгівельної
палати в Україні

	Андрій Гундер

	Виконавчий директор

Асоціації виробників інноваційних ліків «АПРАД»
	Володимир Редько



