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BUCHOBOK
Ha NpoeKT 3akoHy Ykpainu «IIpo BHecenHs 3MiH
A0 NeIKHX 3aKOHOAABYHX AKTIB YKpaiHM 100 MiABHIIECHHS
AOCTYIHOCTI JIIKapChbKHX 3ac00iB I rPOMa/IsiH»
(peecmp. Ne 2089 6io 29.10.2019 p., doonpayvosarnuii)

Y 3aKOHOIPOEKTi NPONOHYEThCA BHECTH 3MiHH 10 [[MBIIBHOrO Komekcy
Ykpainy, 3akoHiB Ykpainu «IIpo 0XopoHy npaB Ha BUHAXOAM i KOPUCHI MOZEINi»,
«I1Ipo mikapceki 3aco6m», «IIpo 3abe3nederHs GyHKIIOHYyBaHHS yKPaiHCHKOT MOBH
K nepxaBHO». [lepenbaygaeTscs, 30KpeMa, Mo: «00'€KTOM KOPHUCHOI MOJENI MOXKe
Oytd mpomykt (TmpHCTPiH, pedoBHHA TOmO) abo mpomec y OyAb-sKif coepi
TEXHOJIOT1, KpiM BHIAJKiB, KOJNH 3aKOHOM BCTaHOBIeHO imme» (. 1 posz. I
TIPOEKTY); «00'€KTOM BUHAXOIY, IPABOBA OXOPOHA AKOMY HAJAE€ThCA 3TiMHO 3 UM
3aKOHOM, MOXe OyTH MpOIYKT (IPUCTpil, pevyoBHMHA, INTaM MiKPOOpraHi3My,
KyJbTypa KIITHH POCIMHH 1 TBapHHH TOIIO), Ipolec (cmocib), a TakoX HOBe
3aCTOCYBaHHs BIIOMOIo MHPOXYKTy 4H mpoiecy. O6'€eKToM KOPHCHOI MOJe,
IIpaBOBa OXOPOHA AKOMY HaJacThCs 3TLIHO 3 UM 3aKOHOM, € MPOAYKT YU IPOIIEC,
a TaKOXX HOBE 3aCTOCYBAaHHS B1JOMOIO IPOIYKTY 9YH MPOIIECY, SAKi HE CTOCYIOTHCS
JIKapChKOTo 3aco0y»; «IIpaBOBa OXOPOHA He IIOIIMPIOEThCS HA TaKi O0'€KTH:
XIpypriufi abo TepaleBTUYHI CIIOCOOU JIIKYBaHHS JIIOAWHK a60 TBAPHHM; CIIOCOOH
JIaTHOCTHKU OpraHi3My JFOJWHH abo TBapuHHU; HOBi (OPMH BiZOMOro 3 piBHA
TEXHOJIOTI JIIKAPCHKOTo 3aco0y, y TOMY 9HCII COJi, CKiIaaHi edipu, mpocti edipy,
KOMITO3M1Iii, KOMOiHaIliil Ta iHmi moximHi, momiMopdu, MeTabomiTH, YucTi HopMH,
pPO3MIpH 9acTOK, i30MepH, HOBe N03yBaHHS ab0 Oyah-sika HOBA BIACTHMBICTH YU
HOBE BUKOPHCTaHHs BiIOMOIO JiKapchKoro 3aco0y» (mm. 1 1. 2 pozx. I mpoekrty).

Y 0. 1 NOACHIOBaNbHOI 3allUCKH 3a3HAYAETHCS, IO «IIPOEKT 3aKOHY
CIPSIMOBaHHMI Ha CTBOPEHHS ONTHMAJIBHOI, SKICHOI Ta e(eKTHBHOI JepiKaBHOI
CHCTEMH IIPaBOBOi OXOPOHM IHTENEKTyalbHOI BiacHOCTI B cdepi dapmarii Ta
MEIUIMHUA 37aTHOI chopMyBaTH, peali3yBaTH MpO30py IyONiYHy MOZIENb
IOMOJIaHHS ICHYIOYMX BHUKIHMKIB Ta PU3HKIB i 3aIIpONOHYBATH Ii€Bi IHCTpyMEHTH
cepu iHTeneKTyanpHOI BIACHOCTI SK CTUMYJIM Ui DPO3BHTKY CIODiIHEHHX
€KOHOMIYHUX Ta CYCITITbHUX YUHHUKIBY.

I'onoBHE HayKOBO-€KCIEPTHE YIPABIiHHS, PO3MIISTHYBINH 3aKOHOIPOEKT,
BBa)kKa€ 3a JOIUIbHE BUCIOBUTH IIIOJIO HHOTO TaKi 3ayBaXKeHHs 1 IPOIO3MIIiL.

1. Burnsgae HeNOLINTPHUM JOIOBHIOBATH BH3HAYEHHS OO0 €KTY KOPHCHOL
MoJenl (AKuUM Moxke OyTH mpoaykT abo mporec) v 4. 2 cr. 460 IlusinsHOro



Mo peectp. Ne 2089 Bix 29.10.2019 p.
H.n. Yxpainu O. Credanummna, O. Verinosa
Joonpayvosanuii

KOIEKCY YKpalHU CIIOBaAMH «KpIM 6UNAOKIE, KONU 3aKOHOM BCHIAHOBICHO THUIEe.
AJDKe CTBODIOETBCS BpPaXEHHS, L0 HOPMa 3aKOHY IIPOTHCTABISETHCS HOPMI
IuBlnsHOrO Komekcy YKpaiHHW, IO MOXXe HETaTMBHO IMO3HAYHTHCS HAa OXODOHI
TIPAaB IHTEJIEKTyaIbHOI BIACHOCTI HA KOPHCHY MOJIEb.

2. Y 3aKOHONPOEKTi BOAYAIOTHCS MOPYLIEHHS BHMOT 3aKOHOIIPOEKTHOI
TeXHIKH INOJO BiMOBiJHOCT] 3MiCTy 3aIPONOHOBAHMX HOBEN IPEMETY 3aKOHY,
JIO SIKOT'O BHOCSITBCS 3MiHHM, 200 BiIIIOBiTHOI CTATTI.

2.1. 3anpornoHoBaHi MpoekToM 3MiHE 00 3akoHy Ykpainu «IIpo 0XopoHy
IIpaB Ha BHWHAxXOAM 1 KOPHCHI MOJeNi», Ha Hall NOIVSLA, BUXOISITH 33 MEXi
IOPEAMETY Ta METH IPOEKTY 3aKOHY, 5IKa, BiJIIOBITHO 10 MOSCHIOBAILHOI 3aMIUCKH,
noJrae y 30iIbIIeHH] JOCTYITHOCTI SKiCHHX Ta JEIIEBHX JiKapChKHUX 3ac0o0iB s
rpoMansH YKpaiHH Ta y PO3BHTKY (apmaieBTuynoi ramysi. He BGagaeTbcs
IPSMOTO 3B’S3KY MK KOMILIEKCHUM 3JICLICBIEHHAM Ta IOCTYIHICTIO JIKiB Ta
BPETYJIIOBaHHSIM OKPEMHMX aCIIEKTIB IIPaB iHTEIEKTYaIbHOI BIACHOCTI Ha BUHAXOIH
Ta KOPUCHI MOJEIII.

Burnsimae 3a pominbHimIe mpomosuiii Cy6’exTiB IpaBa 3aKOHOZABYUOL
iHiniaTiBu o 3akoHy Ykpainu «IIpo OXOpOHY HpaB Ha BHHAXONHM i KODHCHI
MOJEI», BHUCIOBIEHI y JaHOMy IPOEKTi, BHKOPUCTATH TIPH PO3LIS]
3aKOHONPOEKTIB, $Ki KOMIUIEKCHO BHDIIIYIOTb TNMTAHHS OXOPOHH IIPaB
IHTeNIeKTyalnbHOl BIACHOCTI Ha BHHAXONM 1 KODHCHI Mojenmi (HampHKiIam,
3aKOHONPOEKT peectp. Ne 2259 Bix 11.10.2019 p. «IIpo BHeCEHHS 3MiH 0 JESIKHX
3aKOHOJABYMX aKTiB YKpaiHu (00 pehOopMH MAaTEHTHOTO 3aKOHOJABCTBA)).
AIDKe, X09a 11i IPOEKTH HE € albTePHATUBHUMH, TIPOTE IPAaBOBE PETyIIOBAHHS II0
YacCTHHI IOJI0XKEHb He CIIBIIa/ae, a YaCTHHA iHIINX TyOTIO0THCS.

2.2. TlonoxeHHs, SKAMH JOLOBHIOETBCS CT. 2 3akoHy YKpaiHu
«IIpo mixapceki 3acobm» («mapanensHui iIMIOpT JiKapchKuX 3acob6iB B YKpaiHy Ha
YMOBaX BH3HAQYCHHUX MM 3aKOHOM BBAXAEThCS TaKHM, IO HE MOPYIIyE IIPaB
IHTENEKTyalnbHOI ~BJIACHOCTI»), BHXOJASTH 33 MeXi MpeaMeTy IIPaBOBOIO
PeryJroBaHHs i€l CTATTi 3 Ha3BOIO «BU3HAYEHHS TEPMiHIBY.

3. Burmsgae HeOOCKOHAOI penaxilis momoBHeHHS 4. 11 cr. 9 3akoHy
Ykpainu «IIpo mikapceki 3aco0m» — «HE BBAXAE€THCS PO3TOJONICHHSIM Ta
BUKOPHCTaHHs 3asBHUKOM 6 Yacmumi, HeoOXIOHIl ONia NOOAHHS HA Peecmpayiio
JIKapChKOTo 3aco0y 3 MOCHIIAHHIM Ha PEECTpaliiiHy iHpopMamio pedepeHTHOro
JNiKapchKoro 3acoly». BukopucraHe (GOpMyIIOBaHHS HOCHTH Cy6’€KTHBHHI
XapaKTep Ta Jlae MOXIIMBICTh JOBIIBHOI iHTepIIpeTanii MpOnoHOBaHOI HOPMH, IO
He BINNOBiJae BHMOraM MIOJO IOPHAMYHOI BHM3HAYEHOCTi, SICHOCTI Ta
HEJBO3HAYHOCTI HOPM 3aKOHY.

4. 3rigHO 3 MONOXEHHIMH a03. 3 4. 4 cT. 17!, IKOI0 MOMOBHIOETHCS 3aKOH
Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobm», IMIOpTEp 3 METOK OTPHMAaHHS JO3BONY Ha
IIpaBO BBE3€HHs JIKapCBKMX 3ac00iB, SK IapalelbHOrO IiMIIOPTy, HOAAE 10
LEHTPATBHOTO OpPraHy BHMKOHABYOi BIaH, IO pealli3ye JEpKaBHY IONITUKY Y
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chepi KOHTPONIO SKOCTi Ta Ge3meKw JiKapchKEX 3aco0iB, «CcepTH(IKaT SKOCT
JiKapcbKoro 3acoly, BUNaHUA BEPOOHUKOM, BUKIAJEHHI MOBOIO OpuriHamy». Ha
TYyMKy 1 OJOBHOTO yNpaBNiHHS, 3a3HAYEHWN BHUINE NOKYMEHT Mae IIO0aBaTHCS
Pa3oM i3 3aCBiY€HHWM B YCTAHOBICHOMY MODSAKY MEPEKNAZOM Ha IEpKaBHY
MOBY.

Kpim Toro momoesemns mo cr. 33 3akomy Vkpaimm «IIpo 3abe3meueHHs
(YHKI[IOHYBaHHS YKpaiHCHKOI MOBH SIK JIEPYKABHOI», 3Ti/IHO 3 SKMMH «MAapKyBaHHS
JIKApCHKUX 3ac00iB, IO BBO3STHCA B YKpaiHy SK HapaneibHUi IMITOPT MOo#Cce
3[ICHIOBATHCS MOBOIO OPHUIiHATY, NEpeKIad MeKCHy MAPKYEAHHS YKPATHCLKOIO
MO6010 MOJCe HAHOCUTHUCH Ha MaKyBaHHs JIIKAPCHKOTO 3ac00Y IUIIXOM HAHECEHHS
CTIKEpiB...», Ha Hally RYMKYy, IOTpeOye KOHKpeTH3alil. 3aIlpOoIIOHOBaHi y i
HOBEJI TIOJIOXEHHS JO3BOJIIIOTH IIPHITyCTHTH, IO JOMYCKAEThCS MOXKIHUBICTH HA
BIIACHUU PO3CYJ BHpIIIyBaTH 3a3Ha4YeHE BHIIE MHUTAHHS, IO, OKPiM iHIIOTO,
CTBOPIOBAaTUME PU3UKH HAIXO/DKEHHS HAa HALlOHANBHUN PHHOK IMIIOPTHHX
JIKapCHKUX 3ac00iB 6€3 MapKyBaHHS JeP)KaBHOIO MOBOIO.

5. 3akOHONPOEKT Ma€e HEONIKH TEXHIKO-IOPHUIMIHOTO XapaKTepy.

5.1. 3okpema, y mpoekTi 3aKOHy HOIycKaeThes MyOmoBaHHsS. Hampuxiarn,
BHMOTa IIOMO IMiATBEPKEHHS aBTEHTHYHOCTI IepeKialy TeKCTy MapKyBaHHSI Ta
IHCTpYKIii IIpO 3acTOCyBaHHS JIKAPCHKOTO 3aco0y MICTHTBCS OXHOYACHO B
JEeKiIBKOX JacTHHAX HOBOI cT. 17' 3akony Ykpainu «IIpo mikapchKi 3aco6m».

5.2. 3akoHONpOeKT NoTpedye PemaKIifHOro MOOMNpAIfOBaHHA. Y I[HOMY
KOHTEKCTI BHKIIMKAE 3ayBaXKeHHS pelakifis 4. 5 cT. 17!, Kol JOMOBHIOETHCS
3akoH VYkpainu «IIpo mixapceki 3aco0m» — «... eumozu 0o 0036071y Ha IIPaBO
BBE3E€HHs JIKapChKUX 3ac00iB K TMapalieflbHOr0 iMIOPTY BHM3HAYAIOTHCS
Kabinerom MiHicTpiB Ykpainu», e MaeTbcs Ha yBasi, HMOBIPHO, 3aTBEpKEHHS
Kab6inerom MiHicTpiB YKpaiHu TUIIOBOI (OpPMH 3a3HAYEHOrO BHINE JOKYMEHTA, a
HE «BHMOT» IO HBOTO.

5.3. TepmiHONOris 3aKOHOIPOEKTY HE IMMOBHOIO MipOI Y3rOMKEeHa 3
TEPMIHONOTi€I0 3aKoHIB Ykpaluu. Hampukian, y 4YMHHOMY 3aKOHOJABCTBI
BHUKOPHUCTOBYETHCS TEPMIH «JE€pKaBHA MOBa», TOHi SK y 3aKOHOIPOEKTI —
«yKpaiHCBKa MoBa» (Hampukiax, 9. 4 wHoBoi cr. 17! 3akomy Vkpainu
«IIpo nixapchki 3aco0m»).

Kpim TOro, TepMiHOIOTISI 3aKOHONPOEKTY MoTpedye yHidikamii. Hampuknan,
B OJHOMY MICIi IIPOEKTy BHUKODHCTaHUM TEpPMiH «HOCMAuanbHuK IKapChKOTO
3aco0y» (4. 6, KOIO JTOMOBHIOETHCS CT. 33 3akony Vkpainm «IIpo 3abe3nedeHHs
(yHKI[IOHYBaHHS yKpaiHCBKOI MOBH SIK [IEP)XaBHOI»), a B iHIIHX - «imnopmep
JIIKapCHKOTo 3aco0y» (3MiHH 1o ct. 12 3akoHy Ykpainu «I1po jikapchKi 3ac00m»).

B  ommux monoXXeHHAX 3aKOHONPOEKTy BHKOPHCTaHi TEpMiHH i
GOpMyIIIOBaHHS: «88e0eHHA JIKAPCbKO20 3acoby ... 6  yusinoHuli _obizy
(mampukman: 4. 1 cr. 27!, sKoto nonOBHIOEThCS 3akoH Ykpainu «IIpo 0XOpoHy
IpaB Ha BHMHAxXOAW 1 KOPHUCHI MOMETI»), «66€3eHHA HA MUMHY MEpumopiro
Vkpainuy (4. 6, 1K0r0 NOMOBHIOETHCA CT. 31 3akony Ykpainu «IIpo 0XOpoHy IIpaB
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Ha BUHAXOMY 1 KOPUCHI MOJIEN»), a B IHINX: «86e3eHHa 6 YKpainy» (HalpuKiaz,
HoBa CT. 17-1 3akony Ykpainm «IIpo mikapceki 3acobm»), «rikapcuki 3acobu ...
66004mbCs 6 06iz» (4. 6 HOBOI cT. 17" 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchki 3ac06m»).

Y3araibHO049HH BHCHOBOK: 3a Pe3yJbTATAMH PO3IISAY Y HEpHIoMY
YHTaHHI 3aKOHONPOEKT JOUiILHO MOBEPHYTH cy0’€KTaM NpaBa 3aKOHOJABYOL
iHINIATHBH HA A0ONPANIOBAHHS.

KepiBauk I'osioBHOrO
HAYKOBO - €KCIIEPTHOIO YNpaBJIiHHSA C. Tuxonioxk

Buk.: K. Bepbuupkuii, O. llleBuenxo



