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До реєстр. № 2495 

поданого Кабінетом Міністрів України
Верховна Рада України
Народні депутати України – члени Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров’я розглянули проект Закону України «Про внесення змін до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо державної реєстрації лікарських засобів) (реєстр. №2495), Кабінетом Міністрів України (Протокол від 19.06.2013 р. № 10).
Зазначеним законопроектом пропонується скасувати вимогу щодо подання заявниками для державної реєстрації лікарських засобів, що базуються або мають відношення до об’єктів інтелектуальної власності, на які згідно з законодавством України видано патент, засвідчену відповідно копію патенту або ліцензії, якою дозволяється виробництво та продаж зареєстрованого лікарського засобу, залишивши лише лист, в якому вказується, що права третьої сторони, захищені патентом або передані за ліцензією, не порушуються у зв’язку з реєстрацією лікарського засобу. 

У Пояснювальній записці до законопроекту зазначається, що законопроект сприятиме досягненню балансу між захистом прав інтелектуальної власності та можливістю доступу українських громадян до доступних за ціною лікарських засобів.

Підтримуючи в цілому необхідність спрощення процедури реєстрації лікарських засобів, Комітет зазначає, що зміни законодавства, направлені на прощення будь-яких дозвільних процедур не повинні впливати на доступність населення до інноваційних лікарських засобів, в тому числі до лікарських засобів вироблених вітчизняними виробниками на підставі примусової ліцензії, виданої в установленому порядку,  а також створювати умови для недобросовісного комерційного використання інтелектуальної власності інших осіб. 

Чинна нині редакція передбачає, що засвідчена відповідно копія патенту або ліцензії, якою дозволяється виробництво та продаж лікарського засобу, подається заявником у тому разі, коли  заявник отримав право використовувати інтелектуальну власність, захищену патентом від виробника, або від Кабінету Міністрів України у випадку примусового ліцензування. Запропоновані законопроектом зміни: по-перше унеможливлюють реєстрацію лікарських засобів, що базуються або мають відношення до об’єктів інтелектуальної власності на підставі примусової ліцензії, виданої Кабінетом Міністрів України в установленому порядку, адже у такому випадку права третьої сторони, захищені патентом або передані за ліцензією порушуються і заявник не може декларувати інше; по-друге створюють умови для недобросовісного комерційного використання інтелектуальної власності інших осіб.  Тому законопроект при підготовці до другого читання потребуватиме доопрацювання з метою уникнення ризиків погіршення доступності населення до інноваційних лікарських засобів, що призведе погіршення медикаментозного забезпечення населення.
Крім того, законопроект потребує доопрацювання в частині доповнення його Перехідними положеннями та визначення термінів приведення у відповідність нормативно-правових актів, які регулюють  зазначені питання на підзаконному рівні. 

Враховуючи викладене Комітет вважає за доцільне рекомендувати Верховній Раді України проект Закону України «Про внесення змін до статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо державної реєстрації лікарських засобів) (реєстр. №2495), Кабінетом Міністрів України, прийняти за основу і доручити Комітету з питань охорони здоров’я підготувати його для розгляду в другому читанні з урахуванням зауважень і пропозицій суб’єктів права законодавчої ініціативи.

Співдоповідачем із зазначеного питання при розгляді його на пленарному засіданні Верховної Ради України пропонується визначити Бахтеєву Тетяну Дмитрівну.

Додаток: на 3 арк.

Голова Комітету                                                                         Т.Д. Бахтеєва
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