СПРАВКА-ОБОСНОВАНИЕ

к проекту постановления Правительства Республики

«Об утверждении Порядка организации системы фармаконадзора»

1. Цель и задачи проекта

Целью и задачей данного проекта постановления является реализация норм Закона Кыргызской Республики «Об обращении лекарственных средств» по организации системы фармаконадзора в сфере обращения лекарственных средств, а также норм законодательства ЕАЭС и применения единых принципов и правил обращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС.


2. Описательная часть 
Предлагаемый проект постановления Правительства Кыргызской Республики «Об утверждении Порядка организации системы фармаконадзора (далее – проект) устанавливает основные требования к организации фармаконадзора уполномоченным органом - подведомственным подразделением уполномоченного государственного органа Кыргызской Республики в области здравоохранения и держателями регистрационных удостоверений, которые обязаны организовать систему фармаконадзора в соответствии с Правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза, утвержденными решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 года № 87 (далее - Правила).  

Фармаконадзор является одним из инструментов контроля за безопасностью и применением лекарственных средств.  Основой фармаконадзора является процессы наблюдения, анализа и оценки информации (сообщений, отчетов) о безопасности лекарственных средствах и предотвращению нежелательных последствий их применения.

Уполномоченный орган проводит анализ информации и сообщений о нежелательных реакциях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об индивидуальной непереносимости лекарственного препарата, об отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а также иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарственных препаратов. 

Система фармаконадзора представляет также обязательные периодические отчеты держателей регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, а также, при объявлении уполномоченным органом экстренной ситуации, представление дополнительных отчетов о нежелательных реакциях, в которых держателем регистрационного удостоверения предполагается наличие как минимум возможной причинно-следственной связи нежелательного воздействия с подозреваемым лекарственным препаратом.  

Обязательность выполнения требований по фармаконадзору обусловлена наличием ограничительных мер, применяемых уполномоченным органом в случае невыполнения требований Правил надлежащей практики фармаконадзора.  Так, решения уполномоченного органа о приостановлении действия регистрационного удостоверения, аннулировании (отзыв) регистрационного удостоверения лекарственных препаратов, делают невозможным их дальнейшее применение.   
3. Прогнозы возможных социальных, экономических, правовых, правозащитных, гендерных, экологических, коррупционных последствий
Принятие данного проекта негативных социальных, экономических, правовых, правозащитных, гендерных, экологических, коррупционных последствий не повлечет.

4. Информация о результатах общественного обсуждения (в случае необходимости):

Данный проект в соответствии с пунктом 1 статьи 22 Закона Кыргызской Республики «О нормативных правовых актах Кыргызской Республики», размещен на официальном сайте Правительства Кыргызской Республики для общественного обсуждения

Проект разработан межведомственной рабочей группой (МВРГ), созванной Министерством здравоохранения Кыргызской Республики, в состав которой вошли представители всех заинтересованных государственных структур исполнительной власти, экспертного общества, фармацевтического бизнеса.  
Предложений по нормам проекта в рамках общественного обсуждения пока не поступало. 

Для общественного обсуждения проекта был организован Круглый стол с широким участием медицинской общественности, фармацевтического бизнеса, гражданского общества, министерств и ведомств, проведены встречи в различных форматах с более ограниченным количеством участников, такие как заседания МВРГ, экспертной группы.  По итогам всех обсуждений получены замечания и предложения, которые были тщательно проанализированы и учтены.  По спорным предложениям проводились специальные обсуждения на заседаниях МВРГ для принятия согласованных решений.   

5. Анализ соответствия проекта законодательства

Представленный проект не противоречит нормам действующего законодательства, а также вступившим в установленном порядке в силу международных договорам, участницей которых является Кыргызская Республика.


6. Информация о необходимости и источниках финансирования:

Принятие проекта не повлечет за собой дополнительных финансовых затрат из государственного бюджета.

7. Информация об анализе регулятивного воздействия:


Представленный проект не требует проведения анализа регулятивного воздействия, поскольку не направлен на регулирование предпринимательской деятельности. 

Министр





Т.А. Батыралиев
Проект
ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА

КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ
Об утверждении Порядка организации 
системы фармаконадзора
В соответствии с Законом Кыргызской Республики «Об обращении лекарственных средств», статьями 10 и 17 Конституционного закона Кыргызской Республики «О Правительстве Кыргызской Республики», Правительство Кыргызской Республики постановляет, 
1. Утвердить Порядок организации системы фармаконадзора согласно Приложению.
2. Установить, что требования к организации фармаконадзора предъявляются в соответствии с Правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза, утвержденными решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 года № 87. 
3. Министерству здравоохранения Кыргызской Республики привести свои решения в соответствие с настоящим постановлением.
4. Настоящее постановление вступает в силу со дня официального опубликования.
Премьер-министр 






С. Исаков

Приложение 

Порядок 

организации системы фармаконадзора

Глава 1. Общие положения 

1. Настоящий Порядок организации системы фармаконадзора (далее – настоящий Порядок) определяет систему наблюдения, анализа и оценки информации (сообщений, отчетов) о безопасности лекарственных средствах.

2. Уполномоченный орган и держатели регистрационных удостоверений организуют систему фармаконадзора в соответствии с Правилами надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического союза, утвержденными решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 года № 87 (далее - Правила).  
3. Система фармаконадзора (далее – фармаконадзор) представляет собой взаимосвязанные и взаимодействующие между субъектами обращения лекарственных средств и уполномоченным органом – подведомственным подразделением уполномоченного государственного органа Кыргызской Республики в области здравоохранения, процессы по мониторингу эффективности и безопасности лекарственных средств, выявлению, оценке и предотвращению нежелательных последствий их применения.

4. В целях унификации терминов, применяемых в фармаконадзоре, в настоящем Порядке используются термины и определения, обозначенные в Правилах.   

5. Уполномоченный орган обеспечивает функционирование системы фармаконадзора, создает и применяет надлежащую эффективную систему качества, осуществляет деятельность по фармаконадзору с соблюдением законодательства в сфере защиты персональных данных.

Глава 2. Система фармаконадзора
6. Фармаконадзор включает анализ:

1) извещений, предоставленных производителями лекарственных средств, держателями регистрационного удостоверения, медицинскими, фармацевтическими работниками по форме, утвержденной уполномоченным государственным органом Кыргызской Республики, а также сообщений потребителей:  
- о нежелательных реакциях;

- о серьезных нежелательных реакциях; 

- о непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов; 

- об индивидуальной непереносимости; 

- об отсутствии эффективности лекарственных препаратов;

 - об иных фактах и обстоятельствах, представляющих угрозу жизни или здоровью человека при применении лекарственных препаратов, выявленных на всех этапах обращения лекарственных препаратов;

2) периодических отчетов по безопасности лекарственных препаратов, направляемых в уполномоченный орган держателями регистрационных удостоверений лекарственных препаратов/производителями лекарственных средств;

3) причинно-следственной связи между клиническими проявлениями серьезной нежелательной реакции со смертельным исходом и угрозой для жизни, или отсутствия эффективности, злоупотребления, передозировки, применения с нарушениями инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата;

4) анализ спонтанных сообщений.

7. Анализ спонтанных сообщений устанавливает:
- качество и верификации информации;

- наличие/отсутствие дублирующей информации;  

- наличие/отсутствие причинно-следственной связи между клиническими проявлениями нежелательной реакции, серьезной нежелательной реакции и отсутствием эффективности подозреваемого лекарственного препарата.

8. Анализ периодического отчета по безопасности лекарственного средства устанавливает:

а) соотношение «польза-риск» лекарственного средства с учетом всех новых данных по безопасности и их кумулятивному влиянию на профиль безопасности и эффективность зарегистрированного лекарственного средства на протяжении соответствующих промежутков времени, составляющих отчетные периоды;

б) вероятность новых сигналов, свидетельствующих о новых потенциальных или идентифицированных рисках, либо дополнение имеющихся знаний по ранее идентифицированным рискам по результатам применения лекарственного средства в медицинской практике;

в) влияние полученной за отчетный период информации на безопасность и эффективность лекарственного средства (как в рамках клинических исследований (испытаний), так и при применении в медицинской практике) на соотношение «польза-риск» лекарственного препарата;

г) достаточность информации для выработки и принятия мер по минимизации риска;

д) необходимость разработки плана оценки сигналов и рисков и (или) рекомендаций по фармаконадзору.

9. Анализ причинно-следственной связи между клиническими проявлениями серьезной нежелательной реакции со смертельным исходом и угрозой для жизни, или отсутствия эффективности, злоупотребления, передозировки, применения с нарушениями инструкции по медицинскому применению включает:

а) анализ данных спонтанных сообщений;

б) анализ дополнительных данных (копия медицинской карты, копия патологоанатомической экспертизы и другие документы), полученных от субъектов;

в) анализ дополнительных данных, представленных держателем регистрационного удостоверения при подаче заявления на регистрацию и проведенной в рамках фармаконадзора оценки причинно-следственной связи;

г) результатов дополнительной экспертизы качества образцов лекарственного средства на соответствия требованиям нормативного документа по качеству.

10. При изучении информации и выявлении новых сведений по безопасности лекарственного средства, уполномоченный орган проводит анализ влияния новых данных на соотношение «польза-риск», переоценку данного показателя.  По итогам анализа, уполномоченный орган определяет необходимость оптимизации соотношения «польза-риск» и рекомендует производителю лекарственного препарата принять дополнительные меры по управлению рисками и их минимизации при медицинском применении лекарственного препарата.   

Глава 3. Предоставление информации о нежелательных 

реакциях лекарственных препаратов

11. Медицинские и фармацевтические работники, обязаны предоставлять информацию обо всех случаях:

- выявления серьезных нежелательных реакций лекарственного препарата;

- выявления непредвиденных нежелательных реакций лекарственного препарата;

- выявления нежелательных реакций, причиной которых предполагается применение некачественного лекарственного препарата;

- отсутствия у лекарственного препарата ожидаемой терапевтической эффективности;

- развития антибиотикорезистентности на лекарственный препарат при наличии результатов бактериологического исследования, подтверждающих определение резистентных к применявшемуся антибиотику штаммов.

12. Информация о выявленных медицинскими и фармацевтическими работниками нежелательных реакциях представляется в следующие сроки:

- до трех календарных дней со дня выявления серьезных нежелательных реакций лекарственного средства;

- до десяти календарных дней со дня выявления всех других нежелательных реакций.

13. Информация о выявленных нежелательных реакциях на лекарственные препараты указывается в извещении о подозреваемой нежелательной реакции на лекарственный препарат и представляется в уполномоченный орган в бумажном варианте или через электронные средства связи и передачи информации. 
14. Уполномоченный орган при проведении анализа представленной информации о выявленных нежелательных реакциях, в случае необходимости вправе запрашивать у медицинских и фармацевтических работников дополнительную информацию о выявленных нежелательных реакциях.  Запрашиваемая информация должна быть предоставлена в срок, не превышающий 7 рабочих дней со дня получения письменного запроса уполномоченного органа. 1

15. Уполномоченный орган осуществляет прием, учет и оценку всей информации, отчетов, сообщений (далее – информация) о выявленных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов.
Глава 4. Права и обязанности субъектов обращения 

лекарственных средств  

16. Уполномоченный орган осуществляет контроль выполнения держателями регистрационных удостоверений обязанностей по фармаконадзору в соответствии с Правилами и настоящим Порядком. 

17. В случае обнаружения несоблюдения требований или невыполнения обязательств по фармаконадзору, уполномоченный орган применяет меры по обеспечению безопасности применения лекарственного препарата, включая приостановление действия регистрационного удостоверения или его аннулирование.

18. Избрание уполномоченным органом одной из принудительных мер зависит от степени изменений в соотношении пользы и риска вследствие медицинского применения лекарственного препарата. 

19. При превышении пользы над риском, при котором риск причинения вреда здоровью человека превышает эффективность его применения, уполномоченный орган предписывает держателю регистрационного удостоверения:

1) внести изменения в инструкцию по медицинскому применению и (или) листок-вкладыш;

2) ввести систему управления рисками в соответствии с Правилами;

3) устранить факторы, влияющие на эффективность и безопасность применяемых лекарственных препаратов.


20. Не ограничиваясь применением мер, указанных в пункте 19 настоящего Порядка и регулятивных мер, регламентированных Правилами, уполномоченный орган применяет следующие ограничения применения зарегистрированных лекарственных препаратов:  


1) приостановление действия регистрационного удостоверения 


2) аннулирование (отзыва) регистрационного удостоверения.

21. Действие регистрационного удостоверения приостанавливается в следующих случаях:

а) если документально подтверждены несоответствия качественного и количественного состава не менее двух выпущенных серий лекарственного препарата заявленному составу в течение последних трех лет;

б) доказано неблагоприятное соотношение «польза – риск» или выявлена документально подтвержденная недостаточная терапевтическая эффективность лекарственного препарата при соблюдении условий его применения, описанных в инструкции по медицинскому применению;

в) держателем регистрационного удостоверения не выполнены обязательства по фармаконадзору.

22. Действие регистрационного удостоверения приостанавливаются на основании решения уполномоченного органа на срок до 7 календарных дней.

23. Применение и реализация лекарственного препарата на период приостановления регистрационного удостоверения не допускаются. 

24. Решение о возобновлении действия регистрационного удостоверения принимается уполномоченным органом после устранения причин, послуживших основаниями для приостановления его действия (п.21. настоящего Порядка). 

25. Уполномоченный орган принимает решение об аннулировании (отзыве) регистрационного удостоверения в 2-дневный рабочий срок со дня истечения срока приостановления действия регистрационного удостоверения, если в предусмотренные сроки не устранены причины, послуживших основаниями для приостановления его действия, а также в силу экспертного заключения о том, что лекарственный препарат является опасным (наносит серьезный или непоправимый вред здоровью человека).  

26. Решение уполномоченного органа о приостановлении действия регистрационного удостоверения, аннулировании (отзыве) регистрационного удостоверения подлежит обжалованию в соответствии с законодательством в сфере административной деятельности и административных процедур, а в последующем - в суде. 

