Предложения Ассоциации организаций по клиническим исследованиям (АОКИ) по проекту Приказа Минздравсоцразвития России «Об утверждении правил проведения экспертизы лекарственных средств для медицинского применения и форм заключения комиссии экспертов по результатам экспертизы лекарственных средств (Приложение № 1 к Приказу) 

и форму заключения комиссии экспертов по результатам экспертизы документов (Приложение № 2 к Приказу)
12 августа 2010

	№
	Текст, к которому предлагается поправка
	Содержание поправки
	Комментарий
	Текст с учетом поправки

	
	Абзац 7 пункта 11 Приложения № 1:

«Организационное заседание экспертной комиссии оформляется протоколом, подписываемым всеми ее членами.»
.
	В подпункте 2 пункта 4 Приложения № 1 слово «её» заменить словами «присутствующими на заседании»
	
Установление необходимости подписи всех членов протокола не отвечает требованиям принципа законности проведения экспертизы. Очевидно, что не присутствующий на организационном заседании член комиссии экспертов (находящий, например, в отпуске или на больничном) не сможет подписать протокол. Более того, подписи всех экспертов на протоколе заседания организационной комиссии существенно затруднят работу, учитывая, что организационное заседание проводится перед каждой экспертизой в соответствии с представленным проектом. 
	Организационное заседание экспертной комиссии оформляется протоколом, подписываемым всеми присутствующими на заседании  членами.



	
	Подпункт 21  Приложения № 1:

«21. Заключение комиссии экспертов подписывается председателем, ответственным секретарем и остальными членами комиссии экспертов с указанием своей фамилии и инициалов. Каждая страница заключения комиссии экспертов нумеруется и заверяется подписью ответственного секретаря комиссии экспертов. Внесение изменений в заключение комиссии экспертов не допускается.»
	В пункте 21 Приложения № 1 после слов исключить слова    «и остальными членами комиссии экспертов с указанием своей фамилии и инициалов»
	Включение в форму заключения подписей членов комиссии экспертов с указанием фамилии и инициалов, представляется избыточным (сбор подписей отдельных экспертов каждый раз может приводить к задержкам в оформлении заключения).

Целесообразнее указывать список членов комиссии экспертов, участвующих в заседании, на котором утверждается заключение, а заверение подлинности протокола возложить на лиц, осуществляющих обобщение мнений и выводов экспертов и обеспечивающих подготовку заключения экспертизы. Подпункт «а» пункта 12 проекта закрепляет полномочия по подписанию протоколов заседаний комиссий экспертов за председателем и ответственным секретарем.
	21. Заключение комиссии экспертов подписывается председателем, ответственным секретарем. Каждая страница заключения комиссии экспертов нумеруется и заверяется подписью ответственного секретаря комиссии экспертов. Внесение изменений в заключение комиссии экспертов не допускается

	1. 
	Пункт 23 Приложения №1

«23. Документы, поступившие в экспертное учреждение для осуществления экспертизы лекарственного средства, подлежат возврату в Министерство одновременно с заключениями соответствующих экспертиз.»
	Пункт 23 Приложения № 1 исключить. Соответственно изменить нумерацию пунктов

	
Представляется необходимым осуществление хранения документов, прошедших экспертизу непосредственно в федеральном государственном бюджетном учреждении «Научный центр экспертизы лекарственных средств».

Экспертный орган, выдавший заключение, должен иметь возможность обосновать свою позицию в случае обжалования/оспаривания результатов экспертизы со стороны заинтересованных лиц (в первую очередь заказчика в лице Минздравсоцразвития России). Без наличия экспертируемых документов невозможно обосновать результаты проведения экспертизы.

Кроме того, может возникнуть необходимость ознакомления с ранее одобренными документами, например, в случае рассмотрения существенных изменений, вносимых в протокол клинического исследования. В этом случае, эксперт вообще не сможет осуществить надлежащую экспертизу вносимых изменений в виду отсутствия ранее одобренных документов.

Принимая во внимание возможность заявителей прилагать при сдаче документов в Минздравсоцразвития России несколько комплектов документов, предлагается исключить данный пункт из проекта.
	

	2. 
	Подпункт 1 пункта 30 Приложения № 1

«1) отчет о результатах доклинического исследования лекарственного средства для медицинского применения, содержащий описание, результаты и статистический анализ результатов данного доклинического исследования;»

	Дополнить подпункт 1 пункта 30 Приложения № 1 следующими словами «(указанный отчет может быть включен в состав брошюры исследователя)»

	Для досье по международному исследованию не существует отдельных документов «отчет о результатах доклинических и клинических исследованиях», эти отчеты включены в состав брошюры исследователя. 

Это следует и из подпункта 48 статьи 4 закона «Об обращении лекарственных средств»: «брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения». 

Это же подтверждается частью 3 статьи 40 «Об обращении лекарственных средств»: «Исследователь и соисследователи должны быть ознакомлены с результатами доклинического исследования лекарственного средства, содержащимися в брошюре исследователя». 

Таким образом, перечисление отдельными пунктами отчетов об исследованиях и брошюры исследователя в статьях закона, где речь идет о подаче документов на разрешение, можно считать ошибкой, причем противоречие содержится в самом законе «Об обращении лекарственных средств». Учитывая это, предлагаем смягчить противоречия, заложенные законом, оговорив возможность предоставления отчетов в составе брошюры исследователя. 


	1) отчет о результатах доклинического исследования лекарственного средства для медицинского применения, содержащий описание, результаты и статистический анализ результатов данного доклинического исследования (указанный отчет может быть включен в состав брошюры исследователя);



	3. 
	Подпункт 4 пункта 30 Приложения № 1

«4) отчеты о проведенных в стране заявителя и других странах результатах клинических исследований, исследований биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности лекарственного препарата для медицинского применения (включая эпидемиологические исследования иммунобиологических лекарственных препаратов, предназначенных для иммунологической профилактики и лечения инфекционных заболеваний, в том числе у детей), содержащие описания проведенных исследований лекарственного препарата, их результаты и статистический анализ полученных результатов (при наличии).»

	Дополнить подпункт 4 пункта 30 Приложения № 1 следующими словами «(указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя)»

	Для досье по международному исследованию не существует отдельных документов «отчет о результатах доклинических и клинических исследованиях», эти отчеты включены в состав брошюры исследователя. 

Это следует и из подпункта 48 статьи 4 закона «Об обращении лекарственных средств»: «брошюра исследователя - сводное изложение результатов доклинического исследования лекарственного средства и клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения». 

Это же подтверждается частью 3 статьи 40 «Об обращении лекарственных средств»: «Исследователь и соисследователи должны быть ознакомлены с результатами доклинического исследования лекарственного средства, содержащимися в брошюре исследователя». 

Таким образом, перечисление отдельными пунктами отчетов об исследованиях и брошюры исследователя в статьях закона, где речь идет о подаче документов на разрешение, можно считать ошибкой, причем противоречие содержится в самом законе «Об обращении лекарственных средств». Учитывая это, предлагаем смягчить противоречия, заложенные законом, оговорив возможность предоставления отчетов в составе брошюры исследователя. 


	4) отчеты о проведенных в стране заявителя и других странах результатах клинических исследований, исследований биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности лекарственного препарата для медицинского применения (включая эпидемиологические исследования иммунобиологических лекарственных препаратов, предназначенных для иммунологической профилактики и лечения инфекционных заболеваний, в том числе у детей), содержащие описания проведенных исследований лекарственного препарата, их результаты и статистический анализ полученных результатов (при наличии) (указанные отчеты могут быть включены в состав брошюры исследователя).



	4. 
	Пункт 30 Приложения № 1

Нет текста
	Дополнить пункт 30 Приложения №1 подпунктом 5 следующего содержания:

«…5) иных документов, представленных по желанию заявителя для экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.»
	Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» устанавливает (см. часть 1 ст. 20) возможность представления заявителем по желанию иных документов, относящихся к проведению клинического исследования.


	5) иных документов, представленных по желанию заявителя для экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения.

	5. 
	Пункт  31  Приложения № 1:

«31. Ускоренная процедура экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения проводится в срок, не превышающий пятнадцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением соответствующего задания с приложением документов, указанных в пункте 31 настоящих Правил.»

	Изложить абзац 1 пункта 7 Приложения № 1 в следующей редакции:

«31.В случаях, предусмотренных Федеральным законом № 61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств», ускоренная процедура экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения проводится в срок, не превышающий пятнадцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением соответствующего задания с приложением документов, указанных в пункте 30 настоящих Правил.»
	
 При установлении возможности проведения ускоренной про​цедуры экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного пре​парата для медицинского применения необходимо указать ос​нования её проведения.

 В соответствии с пунктом 3 статьи 26 Федерального закона № 61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств» ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств в целях государственной регистрации лекарственных препаратов применяется в отношении воспроизведенных лекарственных препаратов.
 Дополнительно в представленном проекте по-видимому допущена техниче​ская ошибка в виде цикличной ссылки: документы, необходи​мые для проведения экспертизы указаны в пункте 30 пред​ставленного проекта.

	 31. В случаях, предусмотренных Федеральным законом № 61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств», ускоренная процедура экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения проводится в срок, не превышающий пятнадцати рабочих дней со дня получения экспертным учреждением соответствующего задания с приложением документов, указанных в пункте 30 настоящих Правил.

	6. 
	Подпункт 1.3 пункта 1 Приложения № 2:

«1.3.наименование лекарственного препарата:

международное непатенто​ванное или химическое на​именова​ние__________

торговое наименование __________»

	Подпункт 1.3 пункта 1 Приложения № 2 изложить в следующей редакции:
«1.3 протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения: (код (при наличии) и название протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения);»
	Учитывая, что основным идентификатором клинического исследования является код или название протокола исследования, а не название препарата, предлагается в форме заключения использовать именно название протокола клинического исследования.

На практике возможны случаи проведения одновременно нескольких клинических исследований не только по одному и тому же препарату,  но и в одной и той же лекарственной форме, дозировке и проч.
В этом случае предлагаемые в пунктах 1.3 и 1.4 Приложения № 2 идентификаторы клинического исследования не позволяют отличить одно клиническое исследование от другого. 

Кроме того, с увеличением количества указываемой информации возрастает риск допущения опечатки/ ошибки в написании названий, описаний лекарственных форм, дозировок и проч. 
Представляется необоснованным и нецелесообразным внесение дополнительной информации в форму заключения комиссии экспертов федерального государственного бюджетного учреждения «Научный центр экспертизы лекарственных средств», не позволяющей однозначно идентифицировать клиническое исследование, но увеличивающее трудовые затраты и риск допущения опечатки/ ошибки при подготовке заключения.
	 1.3 протокол клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения: (код (при наличии) и название протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения)

	7. 
	Подпункт 1.4 пункта 1 Приложения № 2:
«1.4. форма выпуска (лекарственная форма, дозировка, способы введения и применения, масса/объем/комплектность)»
	Подпункт 1.4 пункта 1 Приложения № 2 исключить. 

Изменить соответствующим образом нумерацию подпунктов пункта 1 Приложения № 2
	См. комментарий № 7.
	

	8. 
	Подпункт 1.6 пункта 1 Приложения № 2:
«1.6. заявитель __________»

	Подпункт 1.6 пункта 1 Приложения № 2 исключить. 

Изменить соответствующим образом нумерацию подпунктов пункта 1 Приложения № 2
	Указание в форме заключения заявителя представляется избыточным, поскольку данное лицо не выступает заявителем по отношению к экспертному органу, более того, эксперт не вправе проводить экспертизу лекарственного средства по обращению непосредственно к нему организаций или физических лиц (см. пункт 14 Приложения № 1 представленного проекта). 
	

	9. 
	Подпункт 1.8 пункта 1 Приложения № 2:

«1.8. об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:

председатель комиссии экспертов                                                              ответственный секретарь                

эксперты»
 
	В подпункте 1.8 пункта 1 Приложения № 2 слово «эксперты» исключить. 


	Пункт 10 статьи 16 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» содержит указание об ответственности экспертов за дачу заключения, содержащего необоснованные или фальсифицированные выводы, о чем они дают подписку.

Данная норма носит общий характер и распространяется на все без исключения заключения, подготовленные экспертом.
Представляется, что подтверждение факта предупреждения экспертов об ответственности не должно ставиться в зависимость от того или иного заключения, а являться обязательным условием включения эксперта в состав комиссии экспертов наряду с обязанностью неразглашения конфиденциальной информации, ставшей известной эксперту в связи с выполнением им своих профессиональных обязанностей. 

Более того, согласно подпункту «д» пункта 12 представленного проекта обобщение мнений и выводов экспертов и обеспечение подготовки собственно заключения экспертизы возложено на председателя и ответственного секретаря комиссии экспертов, назначенных на организационном заседании перед проведением экспертизы, эксперты не принимают непосредственно участия в его подготовке, а значит не могут отвечать за достоверность изложенных другими лицами сведений.
	1.8. об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, предупрежден:

председатель комиссии экспертов                                                              ответственный секретарь                



	10. 
	Пункт 2 Приложения № 2:

«Содержание представленных на экспертизу документов для получения разрешения на проведение клинического исследования (исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата для медицинского применения (излагаются основные положения представленной документации):»
	В пункте 2 Приложения № 2:

заменить слово «Содержание» на слово «Перечень», исключить слова «(излагаются основные положения представленной документации)»
	Заключение комиссии экспертов экспертного органа является итоговым документом, описывающим результат проведения экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата, а не основные положения представленной на экспертизу документации.

Представляется нецелесообразным включение пересказа содержания документов в форму заключения. При этом неясно, какие конкретно положения протокола или  брошюры должны быть формально переписаны в качестве «основных положений». 
Предметом экспертизы является вся совокупность информации, содержащейся в документах, и «вырывание» отдельной части информации для перечисления в заключении не позволит надлежащим образом обеспечить её оценку. 

В то же время форма заключения должна содержать перечень представленных на экспертизу документов (документальное закрепление предмета экспертной оценки).
	Перечень представленных на экспертизу документов для получения разрешения на проведение клинического исследования (исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата для медицинского применения

	11. 
	Пункт 3 Приложения № 2:

«3. Сведения о проведенных комиссией экспертов исследованиях с указанием объема и характера выполненных работ и их результатов:»

	Пункт 3 Приложения № 2 исключить
Изменить соответствующим образом нумерацию пунктов
	Учитывая, что Приложение № 2 устанавливает форму заключения комиссии экспертов только по экспертизе документов для получения разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата, представляется необходимым исключить данный пункт.

 При проведении экспертизы не проводится никаких отдельных исследований, а значит, не может быть результатов и объектов таких исследований. Эксперты оценивают только представленную на экспертизу документацию.
	

	12. 
	Подпункт 5.1 Приложения №2:

«5.1. выводы по результатам экспертизы документов для получения разрешения на проведение клинического исследования (исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата для медицинского применения»
	Подпункт 5.1 Приложения №2 исключить


	Пункт представляется избыточным, не ясно, чем выводы по результатам экспертизы документов для получения разрешения на проведение могут отличаться от общих выводов. Положительное заключение не требует формулирования отдельных выводов (нет необходимости обосновывать отсутствие возражений). Отрицательное заключение должно содержать мотивировочную часть (см. предложение в комментарии № 15.


	

	13. 
	Подпункт 5.2 Приложения №2:

«5.2. общие выводы о возможности или невозможности проведения клинического исследования (исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата для медицинского применения»
	В подпункте 5.2 Приложения №2 слова «общие выводы» заменить на слово «заключение»


	См. комментарий № 14
	 5.2. Заключение о возможности или невозможности проведения клинического исследования (исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности) лекарственного препарата для медицинского применения

	14. 
	Пункт 5 Приложения № 2:

Нет текста


	Пункт 5 Приложения № 2 дополнить подпунктом 5.3 следующего содержания:
«5.3. мотивировочная часть (в случае заключения комиссии экспертов о невозможности проведения клинического исследования )
	Представляется необходимым в случае вынесения комиссией экспертов решения о выдаче заключения  о невозможности проведения клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения, в форме заключения указывать обоснование подобного решения.
	 5.3. мотивировочная часть (в случае заключения комиссии экспертов о невозможности проведения клинического исследования )
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