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До реєстр. № 2399
З а у в а ж е н н я

до проекту закону 
про внесення змін до статті 9
Закону України "Про лікарські засоби”

(реєстраційний № 2399)

У Головному юридичному управлінні вивчено підготовлений до другого читання проект закону про внесення змін до статті 9 Закону України "Про лікарські засоби”, положення якого, на нашу думку, потребують уточнення та узгодження із чинними законами України.

Підтримуючи висловлені Головним науково-експертним управлінням до цього законопроекту зауваження від 20.10.2006, звертаємо також увагу  на таке.

Запропонованою редакцією частини одинадцятої статті 9 Закону зобов’язано заявника подати «копію патенту або ліцензії, якою дозволяється виробництво та продаж зареєстрованого лікарського засобу. Заявники подають лист, в якому вказується, що права третьої сторони, захищені патентом, не порушуються у зв'язку з реєстрацією лікарського засобу”. Проте, це не узгоджується із Цивільним кодексом України (стаття 462) і Законом України “Про охорону прав на винаходи і корисні моделі” щодо правової сутності патенту та зобов’язань заявника за «листом». Відповідно до чинних законодавчих актів України патент не є дозвільним документом, він лише засвідчує набуття прав інтелектуальної власності. За загальним правилом, власник патенту надає дозвіл на використання винаходу за ліцензією (ліцензійним договором), а також може укладати  договір  про передачу права власності на винахід. Покладення обов’язку на заявника сповіщати державну установу листом про дотримання ним прав «третьої сторони»  є, на наш погляд, юридично нікчемним, оскільки жодним чинним законодавчим актом України не передбачено для такого заявника можливого механізму перевірки достовірності цих тверджень. 
Це ж стосується редакції частини сімнадцятої статті 9 Закону, за якою відмова у державній реєстрації лікарського засобу через можливість «порушення захищених  патентом прав» не базується ані на рішенні суду, ані на зверненні про це відповідних осіб. За обставин, коли орган реєстрації - Міністерство охорони здоров’я України, не є уповноваженим державою належним експертним органом щодо визначення можливих «порушень захищених патентом прав», одним з юридичних наслідків його відмови у реєстрації, на нашу думку, може бути оскарження дій цього державного органу в судовому порядку з вимогою компенсації відповідних матеріальних збитків. Тому це положення потребує уточнення щодо визначення підстав та способу дій державного органу реєстрації, що відповідатиме вимогам частини другої статті 19 Конституції України.

Загалом, слід звернути увагу, що проектом для захисту інтелектуальної власності передбачено права, які випливають саме з патенту на лікарський засіб. Однак Законом України «Про лікарські засоби» визначено лікарські засоби як відповідні речовини  або  їх  суміші. Таким чином, права інтелектуальної власності, які випливають з іншого патенту - на речовину, що входить до складу заявленого лікарського засобу, при його державній реєстрації для захисту проектом не передбачено. Зазначене свідчить про суттєву незавершеність у проекті правового механізму регулювання відносин.

Узагальнюючий висновок: законопроект може бути прийнятий у другому читанні з наступним поданням на третє читання.
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