ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ 
«Зробимо ліки дешевшими!» (про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо комплексного здешевлення ліків для громадян та забезпечення розвитку вітчизняної фармацевтичної галузі)
	
Зміст положення (норми) чинного законодавства

	Зміст відповідного положення (норми) проекту акта

	Закон України “Про лікарські засоби”
(Відомості Верховної Ради України (ВВР), 1996, № 22, ст. 86)

	Стаття 2. Визначення термінів
[bookmark: n14]У законодавстві про лікарські засоби терміни вживаються у такому значенні:
…

	Стаття 2. Визначення термінів
У законодавстві про лікарські засоби терміни вживаються у такому значенні:
…
аптечна мережа — сукупність аптек (їх структурних підрозділів), що мають одного і того ж кінцевого бенефіціарного власника (контролера).
Кожна аптечна мережа за кількістю аптек (їх структурних підрозділів) не може займати більше ніж два відсотки від загальної кількості зареєстрованих аптек (їх структурних підрозділів) у межах Автономної Республіки Крим, області, міста Києва чи Севастополя.
…
Національний перелік основних лікарських засобів – визначений Кабінетом Міністрів України перелік лікарських засобів, що в установленому законом порядку зареєстровані в Україні, та які  підлягають закупівлі закладами і установами охорони здоров’я, що повністю або частково фінансуються з державного та місцевих бюджетів.
…
перелік лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення - визначений Кабінетом Міністрів України перелік лікарських засобів, для яких з врахуванням вимог цього Закону обов’язково встановлюється (в тому числі при реалізації через аптечну мережу та/або аптеки та їх структурні підрозділи) гранична оптово-відпускна ціна, гранична постачальницько-збутова надбавка та гранична торгівельна (роздрібна) надбавка.
…
гранична оптово-відпускна ціна лікарського засобу - максимальна оптово-відпускна вартість лікарського засобу в Україні, визначена на основі зовнішнього референтного ціноутворення без урахування постачальницько-збутових та торговельних (роздрібних) надбавок та податку на додану вартість;
[bookmark: n32][bookmark: n33]зовнішнє референтне ціноутворення – гранична оптово-відпускна ціна лікарського засобу в Україні, встановлена у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України, на основі оптово-відпускних цін аналогічного лікарського засобу, установлених у референтних країнах. Перелік референтних країн визначається Кабінетом Міністрів України;

	Стаття 9 Державна реєстрація лікарських засобів
	Стаття 9 Державна реєстрація лікарських засобів

	…
Якщо лікарський засіб, зареєстрований на підставі поданої в повному обсязі (повної) реєстраційної інформації (далі - референтний/оригінальний лікарський засіб), зареєстровано в Україні вперше, державна реєстрація іншого лікарського засобу, що містить ту саму діючу речовину, що й референтний/оригінальний лікарський засіб, можлива не раніше ніж через п'ять років з дня першої реєстрації референтного/оригінального лікарського засобу в Україні, якщо інше не передбачено цією статтею. Зазначена вимога не поширюється на випадки, коли заявник відповідно до закону одержав право посилатися та/або використовувати реєстраційну інформацію референтного/оригінального лікарського засобу або подав власну повну реєстраційну інформацію, що відповідає вимогам до реєстраційної інформації референтного/оригінального лікарського засобу.
Зазначений у частині дванадцятій цієї статті строк може бути продовжено до шести років, якщо протягом перших трьох років після державної реєстрації референтного/оригінального лікарського засобу центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров'я, дозволено його застосування за одним або більше показаннями, які вважаються такими, що мають особливу перевагу над існуючими. Правила та критерії визначення показань, що мають особливу перевагу над існуючими, встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я. Визначений частиною дванадцятою цієї статті строк встановлюється у разі, якщо заява про державну реєстрацію в Україні референтного/оригінального лікарського засобу подана протягом двох років з дня його першої реєстрації в будь-якій країні.
…
	…
Якщо лікарський засіб, містить нову активну діючу речовину (активний фармацевтичний інгредієнт) і пройшов повний цикл доклінічних та клінічних досліджень, та зареєстрований в Україні на підставі повної реєстраційної інформації (далі - референтний/ оригінальний лікарський засіб),  державна реєстрація іншого лікарського засобу, що містить ту саму діючу речовину, що й референтний/оригінальний лікарський засіб, можлива не раніше ніж через п'ять років з дня першої реєстрації референтного/ оригінального лікарського засобу в Україні, якщо заява про державну реєстрацію в Україні референтного/оригінального лікарського засобу подана протягом двох років з дня його першої реєстрації в будь-якій країні.
 Зазначена вимога не поширюється на випадки, коли заявник відповідно до закону одержав право посилатися та/або використовувати реєстраційну інформацію референтного/оригінального лікарського засобу або подав власну повну реєстраційну інформацію, що відповідає вимогам до реєстраційної інформації референтного/оригінального лікарського засобу, а також у разі видачі Кабінетом Міністрів України дозволу на використання запатентованого винаходу (корисної моделі), що стосується такого лікарського засобу, або у разі необхідності вчинення дій за надзвичайних обставин, які згідно із законодавством України у сфері інтелектуальної власності не визнаються порушенням прав власника патенту на винахід, що стосується такого лікарського засобу, або якщо судом або іншим уповноваженим законом органом встановлено, що власник права інтелектуальної власності зловживав своїми правами, зокрема монопольним (домінуючим) становищем на ринку.
Вимоги цієї статті не виключають права іншого заявника (виробника) здійснювати упродовж строку дії патенту відповідну розробку та випробування, у тому числі проводити дослідження з біо- або терапевтичної еквівалентності між генеричним та референтними лікарським засобом, тощо.

	Розділ відстуній.
	Розділ VI1
ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ДОСТУПНОСТІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
Стаття 231. Ціни на лікарські засоби
Державна цінова політика щодо лікарських засобів спрямована на забезпечення соціальних гарантій населенню та необхідних економічних гарантій для виробників лікарських засобів.

Стаття 232. Державне регулювання цін
Граничні оптово-відпускні ціни на лікарські засоби, граничні постачальницько-збутові надбавки на лікарські засоби, а також граничні торговельні (роздрібні) надбавки на лікарські засоби, встановлюються у випадках, визначених законодавством та в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.
Кабінетом Міністрів України щороку визначається перелік лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення, та для яких обов’язково встановлюється (в тому числі при реалізації через аптечну мережу та/або аптеки та їх структурні підрозділи):
гранична оптово-відпускна ціна;
гранична постачальницько-збутова надбавка, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням податків та зборів, та яка не може бути більшою ніж 10 відсотків;
гранична торгівельна (роздрібна) надбавка, яка нараховується на оптово-відпускну ціну лікарського засобу з урахуванням граничної постачальницько-збутової надбавки, а також з урахуванням податків та зборів, та яка не може бути більшою ніж 15 відсотків.
Оптово-відпускна ціна в Україні для лікарських засобів з переліку лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення, не може перевищувати граничну оптово-відпускну ціну.
Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, веде, розміщує та щоквартально оновлює на своєму офіційному веб-сайті реєстр оптово-відпускних цін на лікарські засоби з  переліку лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення, в порядку визначеному Кабінетом Міністрів України. 
Інформація про оптово-відпускні ціни на лікарські засоби з переліку лікарських засобів, на які поширюється зовнішнє референтне ціноутворення,  вноситься на підставі щоквартального подання власником або уповноваженим представником власника реєстраційного посвідчення на лікарський засіб інформації в обсязі, визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я.

Стаття 23-3. Відшкодування вартості лікарських засобів
Держава забезпечує повне або часткове відшкодування вартості лікарських засобів у випадках, визначених цією, статтею суб’єктам господарювання, які провадять господарську діяльність на підставі ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, незалежно від форми власності та підпорядкування, аптечні заклади яких розташовані в межах відповідної адміністративно-територіальної одиниці в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.
Повне або часткове відшкодування вартості лікарських засобів здійснюється в межах затвердженого центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, розміру відшкодування вартості лікарських засобів, що включені до Реєстру лікарських засобів, вартість яких підлягає відшкодуванню, що затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я.
Відпуск лікарських засобів здійснюється виключно на підставі рецептів, виписаних закладами охорони здоров’я незалежно від форми власності за місцем надання медичної допомоги пацієнту на рецептурних бланках. Рецепт зберігається у суб’єкта господарювання протягом трьох років з моменту відпуску. 
[bookmark: n39][bookmark: n40][bookmark: n60]Повне або часткове відшкодування вартості лікарських засобів здійснюється під час амбулаторного лікування осіб, що страждають на серцево-судинні захворювання, діабет (цукровий і нецукровий) бронхіальну астму, а також лікарських засобів, що використовуються під час трансплантації у доопераційний та післяопераційний періоди, противірусних лікарських засобів, антибактеріальних лікарських засобів, антианемічних лікарських засобів, лікарських засобів, що впливають на функцію шлунково-кишкового тракту, лікарських засобів, що застосовуються при депресивних розладах, що включені до Національного переліку основних лікарських засобів. 
Центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, окрім визначеного цією статтею переліку захворювань та/або лікарських засобів, за якими здійснюється повне або часткове відшкодування вартості лікарських засобів, може затвердити додатковий перелік захворювань та/або лікарських засобів, за якими здійснюється повне або часткове відшкодування вартості лікарських засобів. 

Стаття 234. Фінансування відшкодування вартості лікарських засобів
Фінансування відшкодування вартості лікарських засобів, передбачене статтею 23-3 цього Закону, здійснюється за рахунок Державного бюджету України.
Щорічний обсяг коштів Державного бюджету України, які спрямовуються на фінансування відшкодування вартості лікарських засобів, передбачене статтею 23-3 цього Закону, становить не менше 0,25% від обсягу видатків, що передбачені законом про Державний бюджет України на відповідний рік.


	Стаття 24. Фінансове забезпечення
Фінансування створення, доклінічного вивчення, клінічного випробування, виробництва, контролю якості лікарських засобів здійснюється за рахунок Державного бюджету України, місцевих бюджетів, позабюджетних фондів, коштів підприємств, установ, організацій та громадян, а також будь-яких інших джерел, не заборонених законодавством.
Витрати на фінансування наукових робіт по створенню нових лікарських засобів відносяться на рахунок собівартості продукції в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.

	Стаття 24. Фінансове забезпечення
Фінансування створення, доклінічного вивчення, клінічного випробування, виробництва, контролю якості лікарських засобів здійснюється за рахунок Державного бюджету України, місцевих бюджетів, позабюджетних фондів, коштів підприємств, установ, організацій та громадян, а також будь-яких інших джерел, не заборонених законодавством.
[bookmark: n254][bookmark: n255]Витрати на фінансування наукових робіт по створенню нових лікарських засобів відносяться на рахунок собівартості продукції в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.
Фінансування відшкодування вартості лікарських засобів, здійснюється у відповідності до статті 23-3 цього Закону. 

	Стаття27. Відповідальність за порушення законодавства про лікарські засоби
[bookmark: n272]Особи, винні в порушенні законодавства про лікарські засоби, несуть дисциплінарну, адміністративну, цивільно-правову або кримінальну відповідальність згідно із законодавством.

	Стаття 27. Відповідальність за порушення законодавства про лікарські засоби
Особи, винні в порушенні законодавства про лікарські засоби, несуть дисциплінарну, адміністративну, цивільно-правову або кримінальну відповідальність згідно із законодавством.
Порушення вимог щодо чисельності аптек (їх структурних підрозділів) аптечної мережі, передбаченої статтею 2 цього Закону, тягне за собою відповідальність, встановлену законодавством про  захист  економічної  конкуренції.

	Закон України «Про захист економічної конкуренції»
(Відомості Верховної Ради України (ВВР), 2001, N 12, ст.64)

	Стаття 50. Порушення законодавства про захист економічної конкуренції 
Порушеннями законодавства про захист економічної  конкуренції є: 
…
пункт відсутній

	Стаття 50. Порушення законодавства про захист економічної конкуренції 
Порушеннями законодавства про захист економічної  конкуренції є: 
…
21) порушення вимог щодо чисельності аптек (їх структурних підрозділів) аптечної мережі, передбаченої законодавством про лікарські засоби.

	Стаття 52. Штрафи
…
2. За порушення, передбачені: 
…
пунктами 5,  8,  10,  11,  12  та  19 статті 50 цього Закону, накладаються штрафи у розмірі до п'яти відсотків доходу  (виручки) суб'єкта господарювання від реалізації продукції (товарів,  робіт, послуг) за останній  звітний  рік,  що  передував  року,  в  якому накладається штраф;
…
	Стаття 52. Штрафи
…
2. За порушення, передбачені: 
…
пунктами 5,  8,  10,  11,  12 , 19  та 21 статті 50 цього Закону, накладаються штрафи у розмірі до п'яти відсотків доходу  (виручки) суб'єкта господарювання від реалізації продукції (товарів,  робіт, послуг) за останній  звітний  рік,  що  передував  року,  в  якому накладається штраф;
…

	Кодекс України про адміністративні правопорушення
(Відомості Верховної Ради Української РСР (ВВР) 1984, додаток до № 51, ст.1122)

	Стаття 424. Продаж лікарських засобів без рецепта у заборонених законодавством випадках
Продаж лікарських засобів в аптечних закладах без рецепта у заборонених законодавством випадках -
тягне за собою накладення штрафу від шести до двадцяти п’яти неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.
Повторне протягом року вчинення порушення, передбаченого частиною першою цієї статті, за яке особу вже було піддано адміністративному стягненню, -
тягне за собою накладення штрафу від двадцяти п’яти до сімдесяти неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.
	Стаття 424. Продаж лікарських засобів без рецепта у заборонених законодавством випадках
Продаж лікарських засобів в аптечних закладах без рецепта у заборонених законодавством випадках -
тягне за собою накладення штрафу від п’ятидесяти до ста неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.

Повторне протягом року вчинення порушення, передбаченого частиною першою цієї статті, за яке особу вже було піддано адміністративному стягненню, -
тягне за собою накладення штрафу від ста до двохсот неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.

	Стаття відсутня
	Стаття 425. Порушення встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення
[bookmark: n2809]Порушення встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення, в тому числі зазначення в рецепті торгівельної назви лікарського засобу, у випадках заборонених законодавством -
[bookmark: n2810]тягне за собою накладення штрафу від п’ятидесяти до ста неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.
[bookmark: n2811]Повторне протягом року вчинення порушення, передбаченого частиною першою цієї статті, за яке особу вже було піддано адміністративному стягненню, -
[bookmark: n2812]тягне за собою накладення штрафу від ста до двохсот неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.

	Стаття відсутня
	Стаття 1656. Порушення законодавства про лікарські засоби щодо формування або застосування цін на лікарські засоби
Порушення законодавства про лікарські засоби щодо формування або застосування цін на лікарські засоби -
тягне за собою накладення штрафу на посадових осіб від однієї тисячі до двох тисяч неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.
Повторне протягом року вчинення порушення, передбаченого частиною першою цієї статті, за яке особу вже було піддано адміністративному стягненню, -
тягне за собою накладення штрафу від двох до чотирьох тисяч неоподатковуваних мінімумів доходів громадян.

	Стаття 244-5. Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами
Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами, розглядає справи про адміністративні правопорушення, пов’язані з порушенням порядку формування, встановлення та застосування цін і тарифів, а також невиконанням законних вимог посадових осіб зазначеного органу (статті 165-2, 188-3).
Від імені центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами, розглядати справи про адміністративні правопорушення та накладати адміністративні стягнення мають право керівник зазначеного органу та уповноважені ним посадові особи.
	Стаття 244-5. Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами
Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами, розглядає справи про адміністративні правопорушення, пов’язані з порушенням порядку формування, встановлення та застосування цін і тарифів, порушенням законодавства про лікарські засоби щодо формування або застосування цін на лікарські засоби, а також невиконанням законних вимог посадових осіб зазначеного органу (статті 165-2, 165-6, 188-3).
Від імені центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику з контролю за цінами, розглядати справи про адміністративні правопорушення та накладати адміністративні стягнення мають право керівник зазначеного органу та уповноважені ним посадові особи.

	Стаття 244-8. Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів

Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, розглядає справи про адміністративні правопорушення, пов’язані з порушенням обмежень, встановлених для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності (стаття 44-2), з порушенням встановленого порядку взяття, переробки, зберігання, реалізації і застосування донорської крові та (або) її компонентів і препаратів (стаття 45-1), з продажем лікарських засобів без рецепта у заборонених законодавством випадках (стаття 42-4), з недодержанням вимог стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання лікарських засобів (статті 167, 168-1, 170), а також з невиконанням законних вимог посадових осіб центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів (стаття 188-10).
Від імені центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, розглядати справи про адміністративні правопорушення і накладати адміністративні стягнення мають право: Головний державний інспектор України з контролю якості лікарських засобів та його заступники, головні державні інспектори з контролю якості лікарських засобів в Автономній Республіці Крим, областях, містах Києві, Севастополі та їх заступники, державні інспектори з контролю якості лікарських засобів.
	Стаття 244-8. Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів

Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, розглядає справи про адміністративні правопорушення, пов’язані з порушенням обмежень, встановлених для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності (стаття 44-2), з порушенням встановленого порядку взяття, переробки, зберігання, реалізації і застосування донорської крові та (або) її компонентів і препаратів (стаття 45-1), з продажем лікарських засобів без рецепта у заборонених законодавством випадках (стаття 42-4), з порушенням встановлених правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення (стаття 42-5), з недодержанням вимог стандартів, норм, правил і технічних умов під час виробництва, зберігання, транспортування, реалізації чи використання лікарських засобів (статті 167, 168-1, 170), а також з невиконанням законних вимог посадових осіб центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів (стаття 188-10).
Від імені центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості та безпеки лікарських засобів, розглядати справи про адміністративні правопорушення і накладати адміністративні стягнення мають право: Головний державний інспектор України з контролю якості лікарських засобів та його заступники, головні державні інспектори з контролю якості лікарських засобів в Автономній Республіці Крим, областях, містах Києві, Севастополі та їх заступники, державні інспектори з контролю якості лікарських засобів.


	Закон України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі»
( Відомості Верховної Ради України (ВВР), 1994, N 7, ст. 32 )

	Розділ II
ПРАВОВА ОХОРОНА ВИНАХОДІВ (КОРИСНИХ МОДЕЛЕЙ)
	Розділ II
ПРАВОВА ОХОРОНА ВИНАХОДІВ (КОРИСНИХ МОДЕЛЕЙ)

	Стаття 6. Умови надання правової охорони

………………………….

4. Строк дії патенту на винахід, об'єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин тощо, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, може бути продовжено за клопотанням власника цього патенту на строк, що дорівнює періоду між датою подання заявки та датою одержання такого дозволу, але не більше ніж на 5 років. За подання клопотання сплачується збір.

	Стаття 6. Умови надання правової охорони

………………………….

ч. 4 ст.6 виключити

	Відсутня
	Стаття 271. Додаткова охорона прав на винаходи
1. Володілець патенту на винахід, об'єктом якого є  активний фармацевтичний інгредієнт лікарського засобу, процес отримання лікарського засобу або застосування лікарського засобу, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин, введення в обіг якого в Україні дозволяється відповідним компетентним органом згідно з чинним законодавством України, має право на подовження строку чинності майнових прав інтелектуальної власності на такий винахід (додаткова охорона), яке засвідчується сертифікатом додаткової охорони.
Сертифікат додаткової охорони видається за клопотанням володільця патенту. За подання клопотання сплачується збір.
Права на додаткову охорону обмежені продуктом (активним фармацевтичним інгредієнтом або сукупністю активних фармацевтичних інгредієнтів лікарського засобу), введення в обіг якого в Україні дозволено відповідним компетентним органом згідно з чинним законодавством України, та його застосуванням відповідно, як лікарського засобу, засобу захисту тварин, засобу захисту рослин, у межах прав, що надавалися відповідним патентом на момент подання клопотання про видачу сертифікату додаткової охорони, та є чинними за умови чинності такого дозволу.
2. Строк додаткової охорони дорівнює періоду між датою подання заявки до Установи та датою одержання володільцем патенту першого дозволу компетентного органу, зменшеному на 5 років.
Строк додаткової охорони не може бути більшим ніж 5 років. 
Для винаходу, об'єктом якого є активний фармацевтичний інгредієнт лікарського засобу, та стосовно якого були здійснені дослідження у сфері застосування для дітей, результати яких відображені в інформації про лікарський засіб, на який видано дозвіл відповідного компетентного органу, зазначені в абзацах першому та другому цієї частини строки додаткової охорони збільшуються на шість місяців.
3. Клопотання має надійти до Установи протягом 6 місяців від дати публікації відомостей про державну реєстрацію винаходу або від дати видачі першого дозволу відповідного компетентного органу, залежно від того, яка з цих дат є пізнішою. До клопотання мають бути додані документи, що підтверджують право володільця патенту на додаткову охорону.
Клопотання розглядається закладом експертизи в порядку, що визначається центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері інтелектуальної власності.
4. У разі, якщо подані документи підтверджують право володільця патенту на додаткову охорону, Установа здійснює державну реєстрацію додаткової охорони шляхом внесення до Реєстру відповідних відомостей. Одночасно з державною реєстрацією додаткової охорони Установа здійснює публікацію в Бюлетені визначених нею відомостей про таку реєстрацію. Видача сертифікату додаткової охорони здійснюється Установою у місячний строк після державної реєстрації додаткової охорони.
5. Права та обов’язки володільця сертифікату додаткової охорони є такими самими, що і права володільця відповідного патенту з урахуванням обмежень, встановлених частиною першою цієї статті.
6. За підтримання чинності сертифікату додаткової охорони сплачується збір за кожен повний чи неповний рік його дії. Порядок сплати зборів за підтримання чинності сертифікату додаткової охорони є таким самим, як визначено в частині другій статті 32 цього Закону.
7. Порядок припинення дії сертифікату додаткової охорони та визнання його недійсним, захисту прав володільця сертифікату додаткової охорони є такими самими, як і щодо відповідного патенту.

	Закон України «Про ціни і ціноутворення»
(Відомості Верховної Ради (ВВР), 2013, № 19-20, ст.190)

	Стаття 5. Повноваження Кабінету Міністрів України у сфері ціноутворення
1. Кабінет Міністрів України:
1) забезпечує проведення державної цінової політики;
2) здійснює державне регулювання цін, визначає повноваження органів виконавчої влади щодо формування, встановлення та застосування цін, якщо інше не визначено законом або міжнародним договором України, згода на обов’язковість якого надана Верховною Радою України;
3) визначає перелік товарів, державні регульовані ціни на які затверджуються відповідними органами виконавчої влади, якщо інше не визначено законом.
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3) визначає перелік товарів, державні регульовані ціни на які затверджуються відповідними органами виконавчої влади, якщо інше не визначено законом;
4) встановлює граничні оптово-відпускні ціни на лікарські засоби, граничні постачальницько-збутові надбавки на лікарські засоби, а також граничні торговельні (роздрібні) надбавки на лікарські засоби, відповідно до законодавства.
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