Предложения Ассоциации организаций по клиническим исследованиям (АОКИ)

к проекту постановления Правительства «О внесении изменений в отдельные нормативные правовые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с разграничением полномочий федеральных органов исполнительной власти в сфере обращения лекарственных средств» (проект от 22 июля 2010 г.)

и проекту постановления Правительства «О внесении изменений в Положение о Министерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 321» (проект от 21 июня 2010)
26 июля 2010

	№

	Текст, к которому предлагается поправка
	Содержание поправки
	Комментарий

	1.
	Изменения, которые вносятся в отдельные нормативные правовые акты Правительства Российской Федерации по вопросам, связанным с разграничением полномочий федеральных органов исполнительной власти в сфере обращения лекарственных средств
Пункт подпункт «г» пункта 1:

«г) дополнить подпунктом 5.5.2. следующего содержания: «5.2.2. мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации;»
	Пункт подпункт «г» пункта 1 изложить в следующей редакции:

««г) дополнить подпунктом 5.5.2. следующего содержания: «5.2.2. мониторинг безопасности лекарственных препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, за исключением мониторинга безопасности лекарственных препаратов в процессе проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения;»
	Мониторинг безопасности зарегистрированных лекарственных препаратов может осуществлять орган, в функции которого не входит регистрация лекарственных препаратов (в данном случае Росздравнадзор). Это возможно в силу того, что информация о зарегистрированных лекарственных препаратах (прежде всего, инструкция по применению) является общедоступной. Поступающие данные о побочных действиях,  не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами в данном случае могут быть проанализированы и соотнесены с имеющейся информацией о лекарственном препарате. 
В отличие от информации о зарегистрированных лекарственных препаратах, данные о безопасности, получаемые в ходе клинических исследований лекарственных средств, не могут быть проанализированы в отрыве от материалов конкретного клинического исследования. Известные на момент начала клинического исследования данные о безопасности изучаемого лекарственного препарата содержатся в брошюре исследователя, которая подается в орган, осуществляющий выдачу разрешений на проведение клинического исследования (в данном случае Минздравсоцразвития). Брошюра исследователя не является общедоступным материалом (более того, содержит сведения, представляющие собой коммерческую тайну разработчика лекарственного препарата). По мере получения новых данных о безопасности  могут потребоваться меры по корректировке исследования (внесение изменений в протокол, брошюру исследования, информированное согласие пациентов) либо даже по приостановлению/прекращению исследования. В международной практике данные о безопасности исследуемых лекарственных препаратов (сообщения о серьезных нежелательных реакциях, периодические отчеты по безопасности) передаются непосредственно в орган, выдающий разрешение на проведение исследования. Иной порядок недопустим, поскольку делает невозможным как проведение адекватной оценки получаемой информации, так и принятие, в случае необходимости, оперативного решения в отношении проводимого исследования. 
Учитывая изложенное, представляется, что мониторинг безопасности лекарственных препаратов в процессе проведения клинических исследований должен осуществляться тем же органом, который выдает разрешение на проведение исследования, и данная функция не может быть передана любому иному государственному органу исполнительной власти. 

	2.
	Изменения, которые вносятся в Положение о Министерстве здравоохранения и социального развития Российской Федерации, утвержденное постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 321

Пункт 4, текст отсутствует
	Дополнить пункт 4 проекта абзацем четырнадцатым следующего содержания:

«мониторинг безопасности лекарственных препаратов в процессе проведения клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения»
	См. комментарий к предыдущему пункту. 


