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ПАРЛАМЕНТ РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА

З А К О Н
о внесении изменений и дополнений в некоторые
 законодательные акты

Парламент принимает настоящий органический закон.

Настоящий закон излагает статьи 10, 10а, 10b и 10c Директивы 2001/83/ЕС Европейского Парламента и Совета от 6 ноября 2001 года о своде законов Сообщества относительно лекарственных средств, предназначенных для человека, опубликованной в Официальном журнале Европейского Союза L 311 от 28 ноября 2001 года, а также часть (2)      статьи 2, пункты 2, 18, 21, 26 статьи 3, части (2), (3) статьи 4, части (1) и (2) статьи 8, статью 22 и статью 59 Регламента (ЕС) №1107/2009 Европейского Парламента и Совета от 21 октября 2009 года о размещении на рынке продукции для защиты растений и отмене Директив Совета ЕС 79/117/ЕЕС и 91/414/ЕЕС, опубликованного в Официальном журнале Европейского Союза L 309 от 24 ноября 2009 года.  


       Ст. I. – В Закон о фармацевтической деятельности № 1456-XII от 25 мая 1993 года (повторное опубликование: Официальный монитор Республики Молдова, 2005 г., № 59–61, ст. 200), с последующими изменениями и дополнениями, внести следующие дополнения:

1) статью 1 после понятия «одобрение» дополнить новым понятием «первое одобрение» следующего содержания:

«первое одобрение – впервые полученное, где бы то ни было, одобрение на оригинальное лекарство;»

2) дополнить закон новой статьей  112 следующего содержания:

«Статья 112. Защита данных и рыночная исключительность фармацевтической продукции

(1) В отступление от законодательства о коммерческой тайне и доступе к информации, не затрагивая положений законодательства о защите промышленной собственности, владельцы оригинальных лекарств, для которых испрашивается разрешение на ввоз на рынок, пользуются периодом защиты данных исследований сроком на пять лет, начиная со дня выдачи разрешения, и дополнительным двухлетним периодом рыночной исключительности.

(2) Двухлетний период рыночной исключительности, указанный в части (1), может быть продлен максимум на 3 года, если в период защиты данных исследований обладатель разрешения на ввоз на рынок получил разрешение на одно или несколько новых терапевтических показаний, которые в результате научной оценки, проведенной до их одобрения, считаются обладающими значительным клиническим преимуществом по сравнению с существующими подходами к лечению, при условии проведения и представления объемных доклинических испытаний или клинических исследований по новому показанию. 

(3) В период защиты данных исследований оригинальных лекарств никакой другой производитель не может ссылаться на доклиническую и клиническую документацию, содержащуюся в регистрационном досье на лекарство, с целью рассмотрения заявки на выдачу разрешения на размещение на рынке лекарства-генерика, кроме,  как с согласия владельца данных исследования оригинального лекарства. По истечении срока защиты данных исследований ссылка на доклиническую и клиническую документацию, содержащуюся в регистрационном досье на лекарство, производится без согласия владельца данных исследования оригинального лекарства. Если для лекарства-генерика разрешение на размещение на рынке на территории Республики Молдова было получено раньше, чем  такое разрешение было  истребовано обладателем оригинального лекарства, то права, предоставляемые согласно настоящей статье, не могут применяться в отношении данного лекарства-генерика.

(4) Защита данных исследований осуществляется лишь в отношении сведений, которые заявитель обязан представить для получения разрешения на ввоз лекарства на рынок, относительно:

- фармацевтических исследований (физико-химических, биологических или микробиологических);

- доклинических испытаний (токсикологических и фармакологических);

- клинических исследований.

(5) Не является обязательным представление результатов доклинических испытаний и клинических исследований в случае, если заявитель может доказать, что лекарство – генерический продукт соотносимого лекарства, которое одобрено где бы то ни было в установленном порядке или же было одобрено не менее восьми лет назад.

(6) Заявитель разрешения на размещение лекарства-генерика на рынке должен представить результаты соответствующих исследований биодоступности для доказательства его биоэквивалентности соотносимому лекарству. Различные соли, эфиры, сложные эфиры, изомеры, смеси изомеров, комплексные соединения или производные активного вещества рассматриваются как такое же активное вещество, за исключением тех, которые имеют значительные отличия в свойствах в отношении безопасности и/или эффективности. В таких случаях заявитель должен представить дополнительную информацию, доказывающую безопасность и/или эффективность разных солей, эфиров или производных одобренного активного вещества. Различные лекарственные формы для орального применения с немедленным высвобождением рассматриваются как одна и та же лекарственная форма. Заявитель не обязан проводить исследования биодоступности, если может доказать, что лекарство-генерик отвечает соответствующим критериям, изложенным в применяемых детальных руководствах.

(7) Если лекарство не соответствует определению лекарства-генерика, как указано в части (6), или если биоэквивалентность не может быть доказана с помощью исследований биодоступности либо при наличии изменений активного вещества или активных веществ, терапевтических показаний, дозировки, лекарственной формы или способа приема по сравнению с референтным лекарством, заявитель обязан представить результаты соответствующих доклинических испытаний или клинических исследований.

(8) Если биологическое лекарство, идентичное соотносимому  биологическому продукту, не отвечает необходимым условиям для отнесения его к категории лекарств-генериков, в частности из-за различий в сырье или в процессах производства биологического лекарства и соотносимого биологического лекарства, заявитель обязан представить результаты соответствующих доклинических испытаний или клинических исследований, связанных с этими условиями. Вид и количество дополнительных данных, которые необходимо представить, должны отвечать соответствующим критериям, предусмотренным Положением, утвержденным Министерством здравоохранения. Результаты других исследований из досье на соотносимые лекарства не представляются. 

 (9) Заявитель также не обязан представлять результаты доклинических испытаний и клинических исследований, если может быть доказано, что лекарство или активные вещества лекарства обладают хорошо изученным медицинским  воздействием и применяются  по меньшей мере в течение десяти лет с признанной эффективностью и приемлемым уровнем безопасности, в соответствии с условиями, предусмотренными Положением, утвержденным Министерством здравоохранения. В этом случае заявитель может ссылаться лишь на результаты исследований, представленные,  где бы то ни было, в первый раз в рамках процедур одобрения, или может заменить эти данные соответствующей научной документацией. 

(10) В отношении лекарств, содержащих активные вещества, которые входят в состав одобренных лекарств, но пока не используются в сочетании для терапевтических целей, в обязательном порядке необходимо представление результатов новых доклинических испытаний и новых клинических исследований в связи с данным сочетанием, без необходимости представления научных ссылок, касающихся каждого активного вещества в отдельности.

(11) На основании настоящей статьи защите подлежат лишь результаты исследований, представление которых является обязательным в ходе процедуры выдачи разрешения на размещение лекарств на рынке. 

(12) Исключения из сферы действия защиты данных и рыночной исключительности возникают в особых случаях, указанных в части (7) статьи 11 настоящего закона, или при других обстоятельствах, представляющих угрозу для здоровья населения, в рамках принципов, установленных в статье 28 Закона об охране изобретений № 50-XVI от 7 марта 2008 года.»;
3) статью 30 дополнить частью (21) следующего содержания:

«(21) Защита данных исследований и рыночная исключительность фармацевтической продукции, применяемой в ветеринарии, обеспечивается в соответствии с положениями статьи 112 настоящего закона.»

Ст. II. – В Закон о лекарствах № 1409-XIII от 17 декабря 1997 года (Официальный монитор Республики Молдова, 1998 г., № 52–53, ст. 368), с последующими изменениями и дополнениями, внести следующие изменения и дополнения:
1) в статье 3:

понятие «оригинальное лекарство (инновационное или новое химическое соединение)» заменить понятием «соотносимое (оригинальное) лекарство» следующего содержания: 

«соотносимое (оригинальное) лекарство – лекарство, впервые одобренное, где бы то ни было, на основании доклинических испытаний или собственных клинических исследований»;

дополнить в конце двумя понятиями следующего содержания:

«период защиты данных – период, в течение которого владелец данных доклинических испытаний и клинических исследований имеет право запретить использование этих данных;

период рыночной эксклюзивности – период, в течение которого лекарство-генерик не может быть размещено на рынке.»;
2) в статье 61:

в части (3) слово «оригинальные» заменить словами «соотносимые (оригинальные)»;

в части (4) слово «оригинального» заменить словами «соотносимого (оригинального)»;
3) статью 14 дополнить новой частью (21) следующего содержания:

«(21) Одобрение лекарства - генерика осуществляется независимо от одобрения соотносимого (оригинального) лекарства.»

Ст. III. – В Закон о средствах фитосанитарного назначения и средствах, повышающих плодородие почвы №  119-XV от 22 апреля 2004 года (Официальный монитор Республики Молдова, 2004 г., № 100-103,     ст. 510), с последующими изменениями и дополнениями, внести следующие изменения и дополнения:

1) в статье 3: 

понятие «действующее вещество» изложить в следующей редакции:

«действующие вещества – химические элементы и их соединения, находящиеся в естественном состоянии или полученные в результате любого производственного процесса, в том числе любое загрязняющее вещество, являющееся неизбежным следствием производственного процесса, а также микроорганизмы, оказывающие общее или специфическое действие на вредные организмы и растения, на их определенные части или на продукты растениеводства, перечень которых утверждается Республиканским межведомственным советом по апробации средств фитосанитарного назначения и средств, повышающих плодородие почвы.»;
статью дополнить в конце пятью понятиями следующего содержания:

«защита данных – временное право владельца отчета по испытаниям и отчета по исследованиям на препятствование его использования в интересах другого заявителя;

надлежащая практика по защите растений – практика, в соответствии с которой методы обработки средствами фитосанитарного назначения, применяемые к определенным растениям или продукции растениеводства в соответствии с разрешенными условиями  их использования, выбираются, дозируются и рассчитываются с целью обеспечения приемлемой эффективности с минимальным необходимым количеством, соответственно принимая во внимание местные условия и возможности для агротехнического и биологического контроля; 

незначительное использование – использование средства фитосанитарного назначения в отношении растений или продукции растениеводства, которые не выращиваются широко или которые широко выращиваются, с целью удовлетворения потребностей в особой защите растений;

незначительный риск – критерии оценки действующего вещества или средства фитосанитарного назначения в соответствии с положениями части (42) статьи 10;

разрешение на доступ  - исходный документ, по которому владелец данных, защищенных в соответствии с настоящим законом, соглашается на использование таких данных на особых условиях Государственным центром по аттестации и апробации средств фитосанитарного назначения и средств, повышающих плодородие почвы, с целью предоставления разрешения на средство фитосанитарного назначения или утверждения действующего вещества, синергиста или антидота в пользу другого заявителя.»; 

2) статью 10 дополнить частями (41), (42), (43) и (44) следующего содержания:

«(41) Токсикологическое досье должно содержать полный текст каждого отчета по испытаниям и исследованиям в отношении любой  информации, указанной в пунктах (b) и (c) части (42) настоящей статьи. Досье не должно содержать отчеты по испытаниям или исследованиям, которые предусматривают преднамеренное применение действующего вещества или средства фитосанитарного назначения в отношении человека.

(42) Критериями утверждения для средства фитосанитарного назначения, используемого в соответствии с надлежащей практикой защиты растений и с учетом реальных условий использования, являются следующие:

a) оно должно быть достаточно эффективным; 

b) оно не должно обладать непосредственным или отсроченным вредным воздействием на здоровье человека, включая уязвимые группы населения, или на здоровье животных, напрямую или через питьевую воду (принимая во внимание вещества, образующиеся в результате обработки воды), пищу, корма или воздух, или в результате последствий на рабочем месте либо через другое косвенное воздействие, принимая во внимание известное кумулятивное и синергетическое воздействие, если научные методы, принятые официальным органом для оценки таких действий, доступны, или на состояние грунтовых вод;

c) оно не должно оказывать какого-либо вредного воздействия на растения или продукцию растениеводства;

d) оно не должно причинять излишние страдания и боль контролируемым позвоночным животным;

e) оно не должно оказывать вредного воздействия на окружающую среду, особенно принимая во внимание следующие обстоятельства, если научные методы оценки таких действий доступны:

- его преобразование и распространение в окружающей среде, в особенности, заражение поверхностных вод, включая устьевые и прибрежные воды, грунтовые воды, воздух и почву, принимая во внимание местоположения, удаленные от места его использования, вследствие экологического перемещения на дальные расстояния;

- его влияние на нецелевые виды, в том числе на последующее поведение таких видов;

- его влияние на биологическое разнообразие и экосистему.

(43) Остаточные вещества средств фитосанитарного назначения, используемых в соответствии с надлежащей практикой по защите растений, должны соответствовать следующим требованиям:

a) не оказывать какого-либо вредного воздействия на здоровье человека, включая уязвимые группы населения, или на здоровье животных, принимая во внимание известное кумулятивное и синергетическое воздействие, если научные методы, принятые официальным органом для оценки таких действий, доступны, а также на состояние грунтовых вод;

b) не оказывать какого-либо неприемлемого воздействия на окружающую среду.

(44) Структура токсикологического досье устанавливается с учетом частей (42) и (43) настоящей статьи при условии, что оно:

a) необходимо для получения разрешения или изменения разрешения с целью обеспечения применения средства в отношении другой культуры; и

b) заверено как соответствующее принципам надлежащей лабораторной практики или надлежащей экспериментальной практики.»

3) внести новую статью 101  следующего содержания:

«Статья 101. Защита данных 

(1) Защита данных в соответствии с частями (41)-(44) статьи 10 предоставляется только в случае, когда первый заявитель при подаче заявления на апробацию потребовал защиты в отношении отчетов по испытаниям и исследованиям, касающимся действующего вещества и средства фитосанитарного назначения, во время представления на рассмотрение токсикологического досье, в отношении каждого отчета по испытаниям и исследованиям, и предоставил подтверждение того, что какой-либо период защиты данных не был предоставлен в отношении испытаний или исследований, или что какой-либо предоставленный период не истек. 

(2) Токсикологические досье в отношении проведенных испытаний и исследований, касающихся действующего вещества и средства фитосанитарного назначения, пользуются защитой данных на следующих условиях,  если включают следующие элементы:

a) сведения в отношении одного или нескольких типичных видов использования по широко выращиваемой культуре, по меньшей мере, одного средства фитосанитарного назначения, содержащего действующее вещество, которые подтверждают, что критерии утверждения, предусмотренные в частях (42) и (43) статьи 10, соблюдаются;

b) по каждому пункту требований к данным в отношении действующего вещества – краткое описание и результаты испытаний и исследований, наименование владельца таких данных и лица или учреждения, которые осуществили испытания или исследования;

c) по каждому пункту требований к данным в отношении средства фитосанитарного назначения – краткое описание и результаты испытаний и исследований, наименование владельца таких данных и лица или учреждения, которое осуществило соответствующие испытания и исследования,  для оценки критериев, предусмотренных в частях (42) и (43) статьи 10;

d) по каждому испытанию или исследованию, в рамках которого используются позвоночные животные – обоснование действий, предпринятых с целью избежания проведения испытаний на животных и дублирования испытаний и исследований на позвоночных животных;

e) контрольный перечень, демонстрирующий, что токсикологическое досье является полным, с учетом заявленных видов использования;

f) причины, по которым представленные отчеты по испытаниям и исследованиям являются необходимыми для первичного утверждения действующего вещества или для внесения поправок в условия его утверждения;

g) при необходимости, копия заявления в отношении максимально допустимого уровня остаточных веществ, утвержденного Правительством, или обоснование для непредставления такой информации;

h) оценка всей предоставленной информации.

(3) В отступление от законодательства о коммерческой тайне и доступе к информации, не затрагивая положений законодательства о защите промышленной собственности, период защиты данных испытаний составляет десять лет, начиная с даты выдачи первичного разрешения, за исключением случаев, предусмотренных в части (7) настоящей статьи, случаев совместного использования испытаний и исследований, проведенных на позвоночных животных. Данный период продлевается до 13 лет в отношении средств фитосанитарного назначения с незначительным риском.

(4) Периоды, указанные в части (3) настоящей статьи, продлеваются на три месяца в отношении каждого расширения действия разрешения для незначительных целей использования, за исключением случаев, когда расширение действия разрешения основывается на экстраполяции, если заявления на получение таких разрешений подаются обладателем разрешения не позднее, чем через пять лет после даты первичного разрешения. Совокупный период защиты данных не может превышать 13 лет. Для средств фитосанитарного назначения с незначительным риском совокупный период защиты данных не может превышать 15 лет.

(5) Исследование также защищается, если была необходимость в обновлении или рассмотрении разрешения. Период защиты данных составляет 30 месяцев. 

(6) Если отчет является защищенным, он не может использоваться в интересах других заявителей разрешения на средства фитосанитарного назначения, за исключением случаев, предусмотренных в части (7) настоящей статьи.

(7) Положения частей (3) - (6) настоящей статьи не применяются:

a) к отчетам по испытаниям и исследованиям, в отношении которых заявитель представил на рассмотрение разрешение на доступ; или

b) если период защиты данных, предоставленный в отношении другого средства фитосанитарного назначения для отчетов по испытаниям и исследованиям, истек.».
Ст. IV. – (1) Настоящий закон вступает в силу по истечении шести месяцев со дня опубликования в Официальном мониторе Республики Молдова.
(2) Правительству в шестимесячный срок со дня опубликования настоящего закона привести свои нормативные акты в соответствие с настоящим законом.

 

Председатель  Парламента
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