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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

об оценке регулирующего воздействия

на проект приказа «Об утверждении правил надлежащей дистрибьютерской практики лекарственных препаратов для медицинского применения» 
Минэкономразвития России в соответствии с разделом IV Правил проведения федеральными органами исполнительной власти оценки регулирующего воздействия проектов нормативных правовых актов, проектов поправок к проектам федеральных законов и проектов решений Евразийской экономической комиссии, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 17 декабря 2012 г. № 1318 (далее – правила проведения оценки регулирующего воздействия), рассмотрело проект приказа «Об утверждении правил надлежащей дистрибьютерской практики лекарственных препаратов для медицинского применения» (далее - проект акта, Правила соответственно), подготовленный и направленный для подготовки настоящего заключения Минздравом России (далее - разработчик), и сообщает следующее.
Проект акта направлен разработчиком для подготовки настоящего заключения впервые.
По результатам рассмотрения установлено, что при подготовке проекта акта процедуры, предусмотренные пунктами 9 - 23 правил проведения оценки регулирующего воздействия, разработчиком соблюдены не в полной мере. 

Разработчиком проведены публичные обсуждения уведомления о подготовке проекта акта в срок с 26 января по 10 февраля 2015 г., а также проекта акта и сводного отчета в срок с 13 ноября по 12 декабря 2015 г.

Информация об оценке регулирующего воздействия проекта акта размещена разработчиком на официальном сайте в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» по адресу http://regulation.gov.ru (ID проекта акта 00/03-22563/01-15/9-9-5). Разработчиком представлена сводка предложений по итогам размещения текста проекта акта, в которой представлены сведения об учете или причинах отклонения представленных в рамках публичного обсуждения проекта акта замечаний и предложений.
В соответствии с пунктом 28 Правил проведения оценки регулирующего воздействия Минэкономразвития России с 13 по 16 мая 2016 г. провело публичные 
консультации в отношении проекта акта, по результатам которых поступил ряд замечаний и предложений, учтенных при подготовке настоящего заключения. 
Кроме того,  25 мая 2016 г. в Минэкономразвития России состоялось совещание с представителями Минздрава России, Росздравнадзора, представителей бизнес-сообщества для обсуждения проектов правил надлежащих практик в сфере обращения лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе правил надлежащей дистрибьютерской практики, в ходе которого были озвучены предложения и замечания к проекту акта.  
Участниками публичных консультаций и указанного выше совещания была поддержана целесообразность разработки и принятия проекта акта. Вместе с тем к представленной редакции Правил имеется ряд замечаний. 

1. Правила содержат ряд положений, носящих неоднозначный характер, затрудняющих их применение как хозяйствующими субъектами, так и контролирующими органами.

1.1. Подпунктом «и» вводится понятие «обзор риска» – «обзор и мониторинг результатов процесса управления риском с учетом (при необходимости) новых знаний и опыта относительно риска».

Обращаем внимание, что Законом № 61-ФЗ определено понятие «план управления рисками» - «подробное описание мероприятий по фармаконадзору, направленных на выявление, оценку и предотвращение или минимизацию рисков, связанных с лекарственными препаратами, включая оценку эффективности данных мероприятий». Таким образом, остается неясным, в отношении каких «результатов» должен быть осуществлен «обзор и мониторинг». Между тем обзор риска является составной частью проектируемой обязанности дистрибьютора по управлению рисками для качества.
Представляется необходимым определить понятие «обзор риска» через понятие «план управления рисками».
1.2. Согласно подпункту «к» «отзыв» — «действие, направленное на изъятие из сети товародвижения лекарственных препаратов для медицинского применения ненадлежащего качества или при выявлении нежелательных реакций (серьезных нежелательных реакций, непредвиденных нежелательных реакций), которое может быть инициировано субъектом обращения лекарственных препаратов для медицинского применения или уполномоченным органом».
Обращаем внимание на неопределенность понятий «сеть товародвижения лекарственных препаратов», «ненадлежащее качество» (в Законе № 61-ФЗ определено понятие «недоброкачественное лекарственное средство»). Представляется необходимым доработать понятие «отзыв» в терминологии Закона № 61-ФЗ.
1.3. Подпунктом «п» определено понятие «система качества» — «совокупность всех элементов системы, направленной на внедрение политики в области качества и обеспечения достижения целей в области качества, а также деятельность, направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены».
Остается неясным, какая деятельность, может быть оценена как «направленная на создание уверенности, что требования к качеству будут выполнены», на основании каких критериев и данных может быть сделан соответствующий вывод. Между тем, система качества является составной частью системы менеджмента качества (система управления качества), которую хозяйствующий субъект должен сформировать, поддерживать, а также проводить в отношении нее мониторинг.
 Представляется необходимым однозначно определить понятие «система качество».
2. Правила содержат ряд требований к процессам дистрибьтерской практики 
(в том числе в части претензий, отзыва из обращения и возврата лекарственных средств), персоналу и поставщикам. Между тем, отдельные требования также как и проектируемые понятия носят неоднозначный характер, и могут привести к трудностям правоприменения. 
2.1. Так, например, «все части системы качества должны быть надлежащим образом обеспечены достаточным количеством персонала, имеющего необходимую компетенцию и опыт работы, соответствующими помещениями, оборудованием и техническими средствами» (пункт 10 Правил). Остается неясным, на основании каких критериев могут быть сделаны выводы о «надлежащем обеспечении» персоналом, помещениями, оборудованием и техническими средствами, «достаточности» количества персонала, а также о его «необходимой компетенции и опыте работы». 
2.2. Пунктом 12 Правил определены критерии гарантии системы обеспечения качества, включая следующие: «все процессы сети товародвижения лекарственных препаратов для медицинского применения обеспечивают соблюдение требований Правил»; «ответственность руководящего персонала субъекта обращения лекарственных средств четко определена»; «лекарственные препараты для медицинского применения доставляются получателям в согласованный период времени с соблюдением настоящих Правил»; «документальное оформление действий и достигнутых результатов осуществляется в ходе выполнения или непосредственно после завершения соответствующих действий»; «отклонения от установленных процедур документально оформляются и в отношении каждого отклонения проводится  внутреннее расследование», «корректирующие и предупреждающие действия принимаются и направлены на устранение выявленных отклонений и предупреждение их появления в соответствии с принципами управления рисками для качества».

2.2.1. Остается неясным, каким образом может быть подтвержден факт «гарантирования» исполнения всех указанных выше действий; какие действия относятся к «корректирующим», какие – к «предупреждающим».
2.2.2. Законодательством Российской Федерации, а также Евразийского экономического союза (далее – ЕАЭС) не определено понятие «сеть товародвижения лекарственных препаратов для медицинского применения». Кроме того, проект акта определяет требования к осуществлению деятельности дистрибьютерами медицинских препаратов. Между тем, согласно подпункту «а» пункта 12 Правил предполагается, что «все процессы сети товародвижения лекарственных препаратов для медицинского применения обеспечивают соблюдение настоящих Правил». Считаем необходимым ограничить «процессы» дистрибьюцией продукции. Правила надлежащей практики иными участниками процесса обращения лекарственных средств определяются отдельными нормативными правовыми актами в части соответствующих надлежащих практик. 
2.3. Не ясно также, что понимается под «своевременным», «документальным» оформлением» результатов обзора системы качества со стороны руководства (пункт 14 Правил), а также в какой форме они могут быть «доведены» до сведения персонала. 
2.4. Остается неясным положение подпункта «г» пункта 18 Правил в части права «субъекта обращения лекарственных средств, передавшего свою деятельность на аутсорсинг» «проверить деятельность исполнителя в любое время»: в какой части может проводиться такая проверка, что значит «в любое время». У организации, оказывающей услуги на условиях аутсорсинга, могут быть заключены договоры с несколькими субъектами обращения лекарственных средств. Проведение проверки ее деятельности 
«в любое время» без ограничения сферы такой проверки может привести к вмешательству в договорные отношения, взаимодействие такой организации с иными клиентами – субъектами обращения лекарственных средств. 
2.5. Пунктом 37 Правил определяются требования к участию «брокера» в поставке лекарственных препаратов. Обращаем внимание, что ни законодательством Евразийского экономического союза, но Российской Федерации не определено понятие «брокер». Представляется необходимым исключить пункт 37 из Правил либо определить указанное понятие в пункте 6 Правил.

2.6. Обращаем внимание не неопределенность таких характеристик как «компетентность» и «надежность» и соответствие «установленным требованиям» поставщика, оценить которые должен субъект обращения лекарственных средств (пункт 39 Правил).

2.7. Согласно данным пункта 41 Правил «к действиям по первоначальной и последующей периодической оценке выполнения требований», относится в том числе «запрос документов, подтверждающих квалификацию получателя или наличия права для осуществления действия, относящихся к обращению лекарственных средств в соответствии с национальным законодательством». Остается неясным, что значит «квалификация получателя», какие документы могут стать подтверждающими такую «квалификацию», о каком «праве для осуществления действия» идет речь. 
2.8. В соответствии с требованиями пункта 47 Правил «необходимо различать претензии в отношении качества лекарственных препаратов для медицинского применения и претензии в отношении соблюдения требований и условий надлежащей дистрибьютерской практики». Пунктом 48 Правил определено, какие претензии относятся к качеству лекарственных препаратов для медицинского применения. Между тем, какие претензии касаются «соблюдения требований и условий надлежащей дистрибьютерской практики» Правилами не определено. 

2.9. Согласно пункту 51 Правил «по результатам расследования и анализа в отношении претензий при необходимости должны быть предприняты соответствующие меры, включая корректирующие и предупреждающие действия, в том числе уведомление, если это необходимо в соответствии с установленными требованиями законодательства Российской Федерации». Остается неясным, кем и на каком основании принимается решение о необходимости осуществления «соответствующих мер», какие действия относятся к «корректирующим», какие – к «предупреждающим, о каком «уведомлении» идет речь.
2.10. Пунктом 57 Правил, определяется, что «лекарственные препараты для медицинского применения, возвращенные в категорию пригодных для поставки, должны быть размещены таким образом, чтобы система отпуска продукции с меньшим сроком годности в первую очередь функционировала эффективно». Не ясно, о какой «системе отпуска продукции» идет речь, а также что понимается под «в первую очередь функционировала эффективно».
2.11. Остается неясным, на основании каких критериев должна оцениваться «эффективность действий по отзыву лекарственных препаратов для медицинского применения из обращения» (пункт 62 Правил), а также о каких «полномочиях субъекта обращения лекарственного средства» идет речь в пункте 66 Правил, согласно которым «записи, относящиеся к полномочиям субъекта обращения лекарственного средства, должны быть доступны для лица, ответственного за отзыв лекарственных препаратов для медицинского применения из обращения…». Представляется, что для лица, ответственного за отзыв лекарственного средства, должна быть доступна информация об этом лекарственном средстве, а не о «полномочиях субъекта обращения». 
3. Требования пунктов 28 и 32 Правил в части вопросов надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных средств, а также обязанности субъекта обращения лекарственных средств «вести бухгалтерский и налоговый учет» не относятся к предмету проекта акта и должны быть исключены. 
4. Согласно проектируемы нормам пункта 36 Правил поставщик должен быть «наделен полномочиями в соответствии с законодательством Российской Федерации на осуществление данного вида деятельности». Указанное положение противоречит нормам пункта 35 Правил, согласно которым «субъект лекарственных средств обязан получать лекарственные препараты только у организаций, имеющих соответствующее разрешение на осуществление деятельности по производству и (или) оптовую торговлю лекарственными средствами в соответствии с законодательством Российской Федерации и (или) законодательством стран происхождения лекарственных препаратов для медицинского применения». Таким образом, будет ограничена возможность поставки лекарственных препаратов от хозяйствующих субъектов из стран ЕАЭС и других государств. 
5. Согласно пункту 2 проекта акта дата его вступления в силу 1 июля 2016 г. Представляется целесообразным установление существенного переходного периода 
(не менее 6 месяцев) для адаптации как хозяйствующих субъектов, так и контролирующих органов к новому регулированию. 
6. Согласно пункту 1.2 Методики оценки регулирующего воздействия, утвержденной приказом Минэкономразвития России от 27 мая 2013 г. № 290, процедура оценки регулирующего воздействия проектов актов (проектов поправок, проектов решений) осуществляется в целях обоснованного выбора способа правового регулирования общественных отношений на основе анализа альтернативных вариантов и возможных положительных и (или) отрицательных последствий (экономических, социальных, экологических) введения такого регулирования, а также обеспечения возможности учета мнений лиц, интересы которых затрагиваются предлагаемым правовым регулированием. Между тем разработчиком были нарушены процедуры проведения оценки регулирующего воздействия в части формирования сводного отчета, данные которого должны являться основой обоснования предлагаемого регулирования. 

Согласно сводному отчету основанием разработки проекта акта являются нормы пункта 18 статьи 5 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее – Закон № 61-ФЗ) в части полномочий федеральных органов исполнительной власти по утверждению правил надлежащей лабораторной практики, правил надлежащей клинической практики, правил надлежащей производственной практики, правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов, правил надлежащей дистрибьюторской практики, правил надлежащей аптечной практики, правил надлежащей практики фармаконадзора лекарственных препаратов для медицинского применения. 

Между тем разработчиком не представлены ни данные о количестве участников отношений, интересы которых будут затронуты предлагаемым правовым регулированием (согласно пункту 7.1 сводного отчета «нормативный правовой акт будет распространяться на всех участников обращения лекарственных средств»), ни информация об оценке расходов и доходов хозяйствующих субъектов, связанных с необходимостью соблюдения проектируемых обязанностей (согласно пункту 11.3 сводного отчета соответствующих расходов (доходов) «не предусматривается). Между тем, согласно данным Реестра лицензий в 2015 г. в Российской Федерации насчитывалось 2 320 оптовых фармацевтических организаций. Разработчиком не представлено информации о доле организаций, деятельность которых соответствует проектируемым требованиям. Представляется, что формирование нового регулирования должно сопровождаться всесторонним анализом его влияния на деятельность хозяйствующих субъектов. 
На основе проведенной оценки регулирующего воздействия проекта акта с учетом  информации, представленной разработчиком в сводном отчете, Минэкономразвития России сделан вывод о наличии положений, вводящих избыточные обязанности, запреты и ограничения для физических и юридических лиц в сфере предпринимательской и иной экономической деятельности или способствующих их введению, а также положений, приводящих к возникновению необоснованных расходов физических и юридических лиц в сфере предпринимательской и иной экономической деятельности, а также бюджетов всех уровней бюджетной системы Российской Федерации.
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