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ВИСНОВОК

на проект Закону України

«Про прийняття Протоколу про внесення змін до Угоди ТРІПС»

(реєстр. № 0079 від 14.01.2016 р.)

У поданому законопроекті йдеться про приєднання України до Протоколу про внесення змін до Угоди про торговельні аспекти прав інтелектуальної власності (далі – Протокол), яка є невід’ємною частиною документів про заснування Світової організації торгівлі.
Положеннями вказаного Протоколу передбачаються спрощені процедури для здійснення країнами-членами Угоди ТРІПС вироблення та імпорту генеричних лікарських засобів (лікарські засоби, які мають такий самий кількісний та якісний склад діючих речовин і таку саму лікарську форму, що й референтний (оригінальний) препарат, але ціна яких нижча ніж оригінальних препаратів, захищених патентом). Приєднання України до Протоколу може сприяти розв’язанню проблеми доступу населення до лікарських засобів. 

Відповідно до статті 13 Закону України «Про міжнародні договори» рішення про приєднання України до міжнародних договорів або про їх прийняття приймаються щодо договорів, які потребують ратифікації, – у формі закону України про приєднання до міжнародного договору, невід'ємною частиною якого є текст міжнародного договору.

Порівняння тексту змін, зокрема Додатку до Угоди ТРІПС, з положеннями чинних законів України свідчить про те, що окремі із них  відображені у законодавстві України, а тому потребують подальшої імплементації. Зокрема, у тексті додатку до Угоди ТРІПС використовується термін «фармацевтичний продукт», який визначається як «будь-який запатентований продукт або продукт, виготовлений з використанням запатентованого процесу, у фармацевтичному секторі, необхідний для вирішення проблем охорони здоров’я», тоді як чинна редакція Закону України «Про лікарські засоби» вказаного терміну не містить.
Таким чином, відповідно до вимог пункту «е» частини 2, пункту «є» частини 4, частини 7 статті 9 Закону України «Про міжнародні договори України», до матеріалів законопроекту необхідно було б додати також законопроект про внесення змін до відповідних чинних законів, зокрема Закону України «Про лікарські засоби». При цьому прийняття Закону України «Про прийняття Протоколу про внесення змін до Угоди ТРІПС» та відповідний законопроект щодо внесення змін до законодавства України (необхідність яких обумовлюється приєднанням до зазначеного Протоколу) повинні прийматися одночасно (див. п. «а» частини 2 статті 13, частина 7 статті 9 Закону України «Про міжнародні договори України»).
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