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ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про внесення змін до статті 9 

Закону України «Про лікарські засоби»


Головне науково-експертне управління, розглянувши законопроект, метою якого, як зазначено у пояснювальній записці, є приведення положень статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» у відповідність із зобов’язаннями, взятими в ході переговорного процесу зі вступу України до Світової Організації Торгівлі та Директиви Європейського Співтовариства 2001/83/ЄС, вважає за доцільне висловити до нього такі зауваження і пропозиції.

Насамперед необхідно уточнити редакцію абзацу дев’ятого пункту першого законопроекту, відповідно до якого інформація, що міститься у заяві про державну реєстрацію лікарського засобу та додатках до неї, підлягає державній охороні від розголошення та недобросовісного комерційного використання, оскільки зі змісту цього положення не ясно, які саме відомості підлягають державній охороні.

Із абзацу дванадцятого, в якому зазначено, що «для державної реєстрації лікарських засобів, що базуються або мають відношення до об’єктів інтелектуальної власності, на які відповідно до законів України видано патент», слід вилучити речення «що базуються або мають відношення до об’єктів інтелектуальної власності».

Суттєвим недоліком законопроекту є те, що деякі його положення викладені незрозуміло. Так, наприклад, в абзаці дванадцятому пункту першого проекту зазначено, що заявники для державної реєстрації лікарського засобу подають лист, в якому вказується, що права третьої сторони, захищеної патентом, у зв’язку з цією реєстрацією не порушуються. Однак зі змісту проекту не ясно, чий це має бути лист, заявника чи третьої сторони?

Абзац дев’ятий пункту першого законопроекту, в якому йдеться про державну охорону інформації, що міститься у заяві про державну реєстрацію, слід привести у відповідність до статті 507 Цивільного кодексу України, згідно з якою органи державної влади зобов'язані охороняти від недобросовісного комерційного використання інформацію, яка є комерційною  таємницею.  Ця інформація   охороняється органами  державної  влади  також  від розголошення,  крім  випадків,  коли  розголошення  необхідне  для забезпечення  захисту  населення  або  не  вжито  заходів  щодо її охорони від недобросовісного комерційного використання.


Із абзацу десятого пункту першого законопроекту, в якому сказано, що протягом п’яти років з дня заборони лікарського засобу, забороняється використовувати реєстраційну інформацію про цей засіб для подання заяви про державну реєстрацію іншого лікарського засобу, «крім випадків, якщо право посилатись або використовувати таку інформацію одержано в установленому законом порядку», слід вилучити слово «законом». 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні проект Закону України «Про внесення змін до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» може бути взятий за основу з урахуванням висловлених зауважень  і пропозицій.
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