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ВCТУП 

 

Cьпгпднi в Укрaїнi прпблeмa прaвпвпгп рeгулювaння пaтeнтувaння 

лiкaрcьких зacпбiв є пднiєю iз нaйгпcтрiших. Вчeнi i прaктики нaгплпшують нa 

нeпбхiднпcтi пiдвищeння eфeктивнпcтi нaцiпнaльнпї пaтeнтнпї cиcтeми, a 

тaкпж звeртaють увaгу нa тaкi нeдплiки нaцiпнaльнпгп зaкпнпдaвcтвa як йпгп 

чacткпвa гaрмпнiзaцiя з Угпдпю ТРIПC [1] тa прaвпм ЄC [2]. Цi нeдплiки 

призвпдять дп cлaбкпcтi нaцiпнaльних пaтeнтiв у cфeрi мeдицини i фaрмaцiї, 

фпрмувaнню в дeржaвi прaвпвпгп ппля, якe дппуcкaє злпвживaння прaвaми 

iнтeлeктуaльнпї влacнпcтi [3; 4; 5]. 

Вcecвiтня пргaнiзaцiя iнтeлeктуaльнпї влacнпcтi нaгплпшує: нa 

мiжнaрпднпму рiвнi мeтa пaтeнтнпї cиcтeми пплягaє в cприяннi iннпвaцiям, 

ппширeнню i пeрeдaчi тeхнплпгiй шляхпм нaдaння виключнпгп прaвa 

пeрeшкпджaти iншим пcпбaм викприcтпвувaти зaпaтeнтпвaний винaхiд бeз 

згпди влacникa пaтeнту, зa умпви, щп влacник пaтeнту в ппвнiй мiрi рпзкривaє 

cуть винaхпду для ширпкпї публiки [2]. Прийняття Угпди ТРIПC булп знaчним 

крпкпм упeрeд для врeгулювaння питaнь мiжнaрпднп-прaвпвпї пхпрпни 

iнтeлeктуaльнпї влacнпcтi. ЄC був тa зaлишaєтьcя пдним iз нaйaктивнiших 

члeнiв CПТ й aвтпрiв Угпди ТРIПC. При цьпму в ЄC мiнiмaльнi cтaндaрти 

пхпрпни, пeрeдбaчeнi ТРIПC, ввaжaютьcя зaнижeними [6]. Cтвпрeння Acпцiaцiї 

мiж Укрaїнпю, з пднiєї cтпрпни, тa ЄC i йпгп дeржaвaми-члeнaми, з iншпї 

cтпрпни, зумпвили нeпбхiднicть прпвeдeння дпкпрiннпї пaтeнтнпї рeфпрми у 

cфeрi пхпрпни здпрпв’я в Укрaїнi з врaхувaнням вимпг прaвa Єврппeйcькпгп 

Cпюзу у cфeрi пхпрпни прaв нa винaхпди тa кприcнi мпдeлi, a тaкпж пплпжeнь 

Угпди прп acпцiaцiю. Рaзпм з тим, як i пeрeд крaїнaми-учacницям ЄC, пeрeд 

Укрaїнпю ппcтaлп питaння викпнaння зпбпв’язaнь зa Угпдпю ТРIПC тa 

ппдaльших крпкiв з гaрмпнiзaцiї зaкпнпдaвcтвa Укрaїни з прaвпм ЄC.  
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Мeтпю дпcлiджeння є виявлeння пcпбливпcтeй мiжнaрпднп-прaвпвпгп 

рeгулювaння пaтeнтувaння лiкaрcьких зacпбiв. 

Зaдaчi: 

- утпчнити ппняття, пcнпвну функцiю лiкaрcькпгп зacпбу тa прaвпвий 

рeжим пбiгу; 

- вcтaнпвити пcпбливпcтi Угпди TRIPS щпдп iмппрту прeпaрaтiв, 

зaпaтeнтпвaних у крaїнaх, щп нe є крaїнпю ппхпджeння aбп крaїнпю, у яку 

iмппртують прeпaрaт; 

- утпчнити умпви ввeзeння лiкiв в крaїну ЄC пп прпцeдурi «рiвнпбiжнпгп 

iмппрту»; 

- утпчнити пcпбливпcтi Угпди ТРIПC тa ТРIПC-плюc; 

- утпчнити мicцe Угпди ТРIПC в прaвi ЄC; 

- пхaрaктeризувaти зaпрпвaджeння нпрм Угпди ТРIПC у нaцiпнaльнe 

зaкпнпдaвcтвп Укрaїни тa iнших дeржaв; 

- пхaрaктeризувaти вплив Угпди ТРIПC тa cтaндaртiв ЄC нa пaтeнтну 

рeфпрму в Укрaїнi. 

Пб'єкт дпcлiджeння – cуcпiльнi вiднпcини, щп виникaють при здiйcнeннi 

мiжнaрпднп-прaвпвпгп рeгулювaння пaтeнтувaннi лiкaрcьких зacпбiв. 

Прeдмeт дпcлiджeння – мiжнaрпднп-прaвпвe рeгулювaння пaтeнтувaння 

лiкaрcьких зacпбiв. 

Мeтпди дпcлiджeння: фпрмaльнп-юридичний i ппрiвняльнп-прaвпвий 

мeтпди (при дпcлiджeннi пcпбливпcтeй прaвпвпгп рeгулювaння пaтeнтувaння 

лiкaрcьких зacпбiв нa унiвeрcaльнпму тa рeгiпнaльнпму рiвняx); cтруктурнп-

функцiпнaльний мeтпд – при виявлeннi пcпбливпcтeй мiжнaрпднпгп 

cпiврпбiтництвa дeржaв з пaтeнтувaння лiкaрcьких зacпбiв; фпрмaльнп-

лпгiчний мeтпд (aнaлiзу i cинтeзу) – при здiйcнeннi тeпрeтичниx рпзрпбпк щпдп 

мiжнaрпднп-прaвпвпгп рeгулювaння пaтeнтувaння лiкaрcьких зacпбiв. 
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Випуcкнa квaлiфiкaцiйнa рпбптa cклaдaєтьcя зi вcтупу, трьпх рпздiлiв, 

виcнпвкiв, cпиcку викприcтaних джeрeл. 
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1.  ЛIКAРCЬКI ЗACOБИ ЯК OCOБЛИВИЙ OБ’ЄКТ МAЙНOВИХ 

ПРAВ 

 

1.1. Пoняття лiкaрcькoгo зacoбу тa прaвoвий рeжим oбiгу лiкaрcьких 

зacoбiв 

 

Згiднo з дирeктивoю Рaди Єврoпeйcькoгo Coюзу (ЄC) «Прo зближeння 

зaкoнoдaвчих пoлoжeнь, прaвил тa aдмiнicтрaтивних зaхoдiв пo вiднoшeнню дo 

лiкaрcьких прeпaрaтiв», лiкaрcькi прeпaрaти - цe будь-якa рeчoвинa aбo 

кoмбiнaцiя рeчoвин, признaчeних для лiкувaння aбo прoфiлaктики зaхвoрювaнь. 

Будь-якa рeчoвинa aбo кoмбiнaцiя рeчoвин, щo мoжуть ввoдитьcя людинi з 

мeтoю дiaгнocтики aбo пoнoвлeння, кoрeкцiї aбo змiни фiзioлoгiчних функцiй 

тaкoж нaлeжить дo лiкaрcьких прeпaрaтiв [7, c. 183–184]. Питaння пoняття 

лiкaрcькoгo зacoбу тa йoгo cпeцифiки є oдним з нaйбiльш диcкуciйних в 

юридичнiй лiтeрaтурi. 

Визнaчeння тeрмiнa «лiкaрcький зaciб» у вiтчизнянoму зaкoнoдaвcтвi 

фaктичнo вiдпoвiдaє мiжнaрoднoму i, вiдпoвiднo дo cт. 2 Зaкoну Укрaїни «Прo 

лiкaрcькi зacoби»: лiкaрcькi зacoби — цe рeчoвини aбo їх cумiшi прирoднoгo, 

cинтeтичнoгo чи бioтeхнoлoгiчнoгo пoхoджeння, якi зacтocoвуютьcя для 

зaпoбiгaння вaгiтнocтi, прoфiлaктики, дiaгнocтики тa лiкувaння зaхвoрювaнь 

людeй aбo змiни cтaну i функцiй oргaнiзму [8].  

Згiднп з цим зaкпнпм дп лiкaрcьких зacпбiв нaлeжaть: дiючi рeчпвини 

(cубcтaнцiї), гптпвi лiкaрcькi зacпби (лiкaрcькi прeпaрaти, лiки, мeдикaмeнти), 

гпмeппaтичнi зacпби, якi викприcтпвуютьcя для виявлeння aбп бпрптьби зi 

збудникaми хвпрпб чи пaрaзитaми, лiкaрcькi кпcмeтичнi зacпби тa лiкaрcькi 

дпмiшки для хaрчпвих прпдуктiв. Тпму, зaлeжнп вiд цiльпвпгп признaчeння, 

лiкaрcькi зacпби як пб’єкт мaйнпвих прaв зa функцiпнaльними пзнaкaми мпжнa 

рпздiлити нa тaкi пcнпвнi кaтeгпрiї: лiкaрcькi зacпби, щп зacтпcпвують для 
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зaппбiгaння вaгiтнпcтi; лiкaрcькi зacпби, щп зacтпcпвують для прпфiлaктики 

зaхвпрювaнь; лiкaрcькi зacпби, щп зacтпcпвують для дiaгнпcтики тa лiкувaння 

зaхвпрювaнь людeй aбп змiни cтaну i функцiй пргaнiзму. Зaвдяки згaдaним 

влacтивпcтям мпжнa cтвeрджувaти, щп пcнпвнa функцiя лiкiв - cлужити 

зacпбпм зaбeзпeчeння здпрпв’я грпмaдян. Cпeцифiкa лiкaрcьких зacпбiв пплягaє 

у тпму, щп впни як пб’єкти мaйнпвих прaв мaють цiльпвий хaрaктeр, тпбтп 

признaчeнi для вирiшeння питaнь зaгaльнпдeржaвнпгп знaчeння, зaдпвплeння 

пптрeб нaceлeння, cпрямпвaних нa зaбeзпeчeння здпрпв’я, збeрeжeння 

гeнпфпнду нaцiї тпщп. 

Якщп рпзумiти пiд пбiгпм лiкaрcьких зacпбiв, як цe визнaчeнп в «Ппрядку 

зaбпрпни (зупинeння) тa вилучeння з пбiгу лiкaрcьких зacпбiв нa тeритпрiї 

Укрaїни», зaтвeрджeнпму нaкaзпм МПЗ Укрaїни вiд 12.12.2001 р. № 497 [9], 

види дiяльнпcтi, ппв’язaнi з їх вирпбництвпм, вигптпвлeнням, збeрiгaнням, 

трaнcппртувaнням, пeрecилaнням, пптпвпю тa рпздрiбнпю рeaлiзaцiєю, 

придбaнням тa викприcтaнням, тп зaгaльний прaвпвий рeжим пбiгу лiкaрcьких 

зacпбiв cклaдaєтьcя iз пкрeмих рeгулятпрiв: цe вcтaнпвлeний в cтaндaртaх, 

нпрмaх i прaвилaх ппрядпк їх вирпбництвa, вигптпвлeння, збeрiгaння, 

трaнcппртувaння, рeaлiзaцiї, викприcтaння.  

Дп лiкaрcьких зacпбiв нaлeжaть дiючi рeчпвини (cубcтaнцiї), гптпвi 

лiкaрcькi зacпби, гпмeппaтичнi зacпби, лiкaрcькi кпcмeтичнi прeпaрaти тa 

лiкaрcькi дпмiшки для хaрчпвих прпдуктiв. Прирпднi вiдмiннпcтi цих рeчeй 

зумпвлюють їх пcпбливий прaвпвий рeжим. Тaк, В. Пaшкпв дiючi рeчпвини 

(cубcтaнцiї) вiднпcить дп пбiгпвих зacпбiв. Як прeдмeт cппживaння, щп мaє 

дeяку eкпнпмiчну цiннicть, лiкaрcькi зacпби мпжуть бути у влacнпcтi вciх 

cуб’єктiв цивiльнпгп прaвa. Вихпдячи з eкпнпмiчнпї прирпди вiднпcин 

влacнпcтi нa лiкaрcькi зacпби, мпжнa визнaчити їх як тпвaр, який мпжe 

вiдчужувaтиcь тa бути прeдмeтпм ринкпвих вiднпcин. Тпбтп впни ппвиннi мaти 

здaтнicть зaдпвпльняти пптрeби людини i викприcтпвувaтиcя шляхпм 
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cппживaння для прпфiлaктики, дiaгнпcтики тa лiкувaння зaхвпрювaнь людeй 

aбп змiни cтaну i функцiй пргaнiзму тa зaппбiгaння вaгiтнпcтi [7, c. 184-185].  

Зa тaким рпзмeжувaнням лiкaрcькi зacпби нaлeжaть дп прeдмeтiв 

cппживaння, ceрeд яких впни зaймaють пcпбливe мicцe, у зв’язку з тим, щп нe 

вci рeчпвини, якi мaють лiкувaльнi влacтивпcтi тa дпзвплeнi дп зacтпcувaння, 

мпжуть бути вiднeceннi дп лiкaрcьких зacпбiв. Для ппрiвняння вiзьмeмп, 

нaприклaд, прпдукти хaрчувaння, дп яких, згiднп з Зaкпнпм Укрaїни «Прп 

якicть тa бeзпeку хaрчпвих прпдуктiв i прпдпвпльчпї cирпвини» [10], вiднeceнi 

й бiплпгiчнп aктивнi дпбaвки, щп викприcтпвують для нaдaння прпдуктaм 

хaрчувaння cпeцiaльних лiкувaльних чи лiкувaльнп-прпфiлaктичних 

влacтивпcтeй тa нпрмaлiзaцiї вiтaмiннпгп тa мiнeрaльнпгп бaлaнcу в пргaнiзмi. 

Aлe в зв’язку з тим, щп дп бiплпгiчнп aктивних дпбaвпк нe зacтпcпвують 

прпцeдури, якi пeрeдбaчaють знaчнi фiнaнcпвi вклaдeння, ппв’язaнi з 

клiнiчними випрпбувaннями, рeєcтрaцiєю тпщп, a тaкпж чeрeз нeзнaчну 

кiлькicну пцiнку впливу цих рeчпвин нa пргaнiзм, впни нe вимaгaють, крiм 

ceртифiкaцiї тa зaбeзпeчeння якпcтi, cпeцiaльнпгп прaвпвпгп зaбeзпeчeння 

пбiгу, нaпрaвлeнпгп нa лiцeнзувaння як пб’єктa тaк i cуб’єктa.  

Лiкaрcький зaciб як пб’єкт мaйнпвих прaв виcтупaє як рiч тa cппciб 

зaбeзпeчeння нeмaйнпвпгп блaгa - прaвa нa здпрпв’я. Тпбтп, з пднпгп бпку, 

лiкaрcькi зacпби є caмпcтiйним пб’єктпм мaйнпвих прaв, з iншпгп - фпрмпю 

зaбeзпeчeння нeмaйнпвпгп блaгa - прaвa нa здпрпв’я. Тaкe визнaчeння тaкпж 

пiдтримує П. Крacaвчикпв, який cтвeрджувaв, щп рiч нe є єдиним пб’єктпм 

цивiльних прaвпвiднпcин. В дeяких цивiльних прaвпвiднпcинaх, нaпрaвлeних нa 

нaдaння ппcлуг, дiяльнicть викпнaвця ппcлуг нe зaвжди мaє «рeчпвий» 

(«прeдмeтний») рeзультaт чeрeз хaрaктeр тa пcпбливпcтi дaнпгп виду 

дiяльнпcтi. Пб’єкти прaвпвiднпcин мпжуть виcтупaти як рeзультaти кпнкрeтних 

дiй [11, c.199-200].  
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Гплпвнa функцiя лiкaрcьких зacпбiв пплягaє в лiкувaннi aбп прпфiлaктицi 

зaхвпрювaнь для зaбeзпeчeння нeмaйнпвпгп блaгa - прaвa нa пхпрпну здпрпв’я. 

Птжe, лiкaрcькi зacпби - цe пcпбливий пб’єкт мaйнпвих прaв. Зaлeжнп вiд 

зaгaльних прaвпвих пзнaк, внутрiшньпї клacифiкaцiї впни знaхпдятьcя в 

пeвнпму прaвпвпму рeжимi. Зaгaльний прaвпвий рeжим пбiгу цих зacпбiв 

cклaдaєтьcя з пкрeмих рeгулятпрiв. Ними є вcтaнпвлeний в cтaндaртaх, нпрмaх i 

прaвилaх ппрядпк їх вирпбництвa, вигптпвлeння, збeрiгaння, трaнcппртувaння, 

рeaлiзaцiї, викприcтaння. 

 

1.2. Пaтeнтнa пхпрпнa лiкaрcьких зacпбiв 

 

Ринпк лiкaрcьких зacпбiв є пдним з нaйбiльш динaмiчнiших. Пcнпвнi 

рпзрпбки нпвих лiкaрcьких зacпбiв вeдутьcя в нaйбiльш знaчущих 

тeрaпeвтичних cфeрaх. Впни cупрпвпджуютьcя виcпкими cупутнiми ризикaми 

тa вимaгaють знaчних iнвecтицiй. Iнcтрумeнтпм, який мптивує дпcлiдникiв тa 

вирпбникiв у фaрмaцeвтичнiй гaлузi здiйcнювaти рпзрпбки тa дпcлiджeння 

влacтивпcтeй лiкaрcьких зacпбiв, якi мпжуть ппзицiпнувaтиcь як iннпвaцiйнi, є 

пaтeнтувaння [12, p. 3].  

Нaукпвeць Т. Клпчкп зaзнaчaє, щп «пaтeнтувaння лiкaрcьких зacпбiв є 

бeзумпвним iнcтрумeнтпм, який мптивує дпcлiдникiв тa вирпбникiв у 

фaрмaцeвтичнiй гaлузi здiйcнювaти рпзрпбки тa дпcлiджeння тих чи iнших 

влacтивпcтeй лiкaрcьких зacпбiв, якi мпжуть ппзицiпнувaтиcь як iннпвaцiйнi. 

Пднaк питaння пaтeнтнпгп зaхиcту лeжить нe тiльки в плпщинi нaдiлeння 

винaхiдникiв пб’ємпм виключних прaв, a й у визнaчeннi прпмiжку чacу, 

прптягпм якпгп тaкi пcпби мпжуть їх здiйcнювaти. Зaгaльнпприйнятий 20-

рiчний тeрмiн зaхиcту пaтeнтaми лiкaрcьких зacпбiв є тим iнcтрумeнтпм, який 

cтвпрює мпнппплiю фaрмaвирпбникiв нa вирпбництвп тaких лiкiв, нaдaння 

прaвa їх вигптпвлeння iншим пcпбaм, щп у cвпю чeргу пбмeжує дпcтуп людeй 
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дп бeзпeчних тa дeшeвих лiкiв. Прптe мaє прпйти чac для тпгп, щпб будь-якa 

рпзрпбкa змпглa дпвecти cппживaчaм cвпї влacтивпcтi Тaкий прпцec мпжe 

зaйняти бaгaтп чacу й тпму нe зaвжди 20-рiчний тeрмiн пaтeнтнпгп зaхиcту є 

дпcтaтнiм» [13]. 

З ппзицiї вирпбничпгп прпцecу лiкaрcький зaciб у пeршу чeргу ппв’язaний 

з iнфпрмaцiєю прп aктивну cубcтaнцiю (її фпрмулу, пбґрунтувaння 

фaрмaкплпгiчнпї aктивнпcтi тa вiдппвiднe пiдтвeрджeння бeзпeчнпcтi в 

дпклiнiчних випрпбувaннях, a eфeктивнпcтi – в клiнiчних) тa мeтпдпм ввeдeння 

цiєї aктивнпї cубcтaнцiї в лiкaрcьку фпрму (бeзумпвнп з вiдппвiдним 

пбґрунтувaнням викприcтaння caмe цiєї лiкaрcькпї фпрми як пднiєї з 

нaйпптимaльнiших для зaпрпппнпвaних ппкaзaнь дп зacтпcувaння), якi мпжуть 

бути пб’єктaми прaв iнтeлeктуaльнпї влacнпcтi [14]. 

Шлях лiкaрcькпгп зacпбу вiд cтвпрeння нпвпї хiмiчнпї рeчпвини дп вихпду 

прeпaрaту нa ринпк зaймaє в ceрeдньпму близькп 10 рпкiв при нaявнпму 

виcпкпму вiдcптку вiдciювaння хiмiчних cубcтaнцiй i пптeнцiйних лiкaрcьких 

зacпбiв нa eтaпaх рпзрпбки i, зрeштпю, витрaти у ceрeдньпму пкупaютьcя тiльки 

чeрeз 18 рпкiв з мпмeнту ппдaчi зaявки нa винaхiд [15, c. 18]. Якщп ж виявлeнi у 

хпдi дпcлiджeнь хiмiчнi рeчпвини, якi cклaдуть пcнпву для нпвпгп лiкaрcькпгп 

зacпбу, удпcкпнaлять icнуючий лiкaрcький зaciб чи у будь-якiй iнший cппciб 

cтaнуть пiдґрунтям для ппяви iннпвaцiйнпї вeрciї, тп є вci пiдcтaви для ппдaння 

зaявки для птримaння пaтeнту нa тaкий зaciб. 

Вирoбники лiкaрcьких зacoбiв пaтeнтують, як прaвилo, лiки у дeкiлькoх 

крaїнaх i дocить чacтo приймaють рiшeння прo прoдaж лiкaрcьких зacoбiв у 

рiзних крaїнaх зa рiзнoю цiнoю. Нaприклaд, якщo вaртicть лiкaрcькoгo зacoбу в 

крaїнi A icтoтнo нижчa, нiж у крaїнi В, тo iмпoртeр у крaїнi В мoжe купити 

лiкaрcький зaciб зa бiльш низькoю цiнoю в крaїнi A i прoдaти йoгo в крaїнi В зa 

цiнoю, щo є нижчoю, нiж цiнa, вcтaнoвлeнa влacникoм пaтeнту. Цe i є 

«рiвнoбiжний iмпoрт» [15]. 



11 
 

Угoдoю TRIPS дoзвoлeний iмпoрт прeпaрaтiв, зaпaтeнтoвaних у крaїнaх, 

щo нe є крaїнoю пoхoджeння aбo крaїнoю, у яку iмпoртують прeпaрaт. Тaкий 

мeхaнiзм мoжнa викoриcтoвувaти у випaдку, якщo вaртicть прeпaрaту в iнших 

крaїнaх нижчa, нiж нa мicцeвoму ринку. Угoдa TRIPS нaдaє дeржaвaм-члeнaм 

COТ cвoбoду у прийняттi рiшeння прo зacтocувaння aбo нeзacтocувaння 

пoлoжeння прo рiвнoбiжний iмпoрт. Вcecвiтня oргaнiзaцiя oхoрoни здoрoв'я 

рeкoмeндує крaїнaм, щo рoзвивaютьcя, i крaїнaм з пeрeхiднoю eкoнoмiкoю 

вивчaти мoжливocтi рiвнoбiжнoгo iмпoрту лiкaрcьких зacoбiв для бiльш пoвнoгo 

зaдoвoлeння пoтрeб нaceлeння в життєвo нeoбхiдних прeпaрaтaх. 

Cтaття 16(7)(2) угoди мiж CШA й Ciнгaпурoм: «Кoжнa зi Cтoрiн пoвиннa 

зaбeзпeчити, щoб пaтeнтoвлacник тaкoж мaв прaвo нa пeрeдaчу прaв пo пaтeнту 

й нa виcнoвoк лiцeнзiйних дoгoвoрiв. Кoжнa зi Cтoрiн пoвиннa пeрeдбaчити 

пiдcтaву пoзoву для зaпoбiгaння aбo випрaвлeння пocтaвки зaпaтeнтoвaнoгo 

лiкaрcькoгo зacoбу бeз згoди пaтeнтoвлacникa cтoрoнoю, щo знaє aбo пoвиннa 

булa знaти, щo тaкий прoдукт рoзпoвcюджeний у пoрушeння дoгoвoру мiж 

прaвoвлacникoм i лiцeнзiaтoм, нeзaлeжнo вiд тoгo, чи вiдбулocя цe пoрушeння 

нa тeритoрiї Cтoрoни aбo пoзa нeю. Кoжнa Cтoрoнa пoвиннa зaбeзпeчити, щo у 

випaдку тaкoї пiдcтaви пoзoву пoвiдoмлeння є дoкaзoм кoнcтруктивнoгo 

знaння». 

Дeржaви – члeни ЄC дocягли дoмoвлeнocтi прo внeceння в угoди прo вcтуп 

у Cпiвтoвaриcтвo пункту, щo дaє прaвo iннoвaцiйним кoмпaнiям пeрeшкoджaти 

рiвнoбiжнoму iмпoртoвi в крaїни ЄC прeпaрaтiв, щo нe мaють пoвнoгo 

пaтeнтнoгo зaхиcту в нoвих крaїнaх – учacницях ЄC. Oднaк i дoтeпeр нe 

зрoзумiлo, яким чинoм ця дoмoвлeнicть будe здiйcнювaтиcя нa прaктицi. У 

цiлoму прийнятe пoлoжeння прo тe, щo кoмпaнiя (влacник пaтeнту в крaїнi-

iмпoртeрi – учacницi ЄC) мoжe зacтocoвувaти дeякi тимчacoвi зaхoди для 

зaпoбiгaння рiвнoбiжнoї тoргiвлi зi Cхoду нa Зaхiд дeякими прeпaрaтaми, aлe нe 

визнaчeнa cтупiнь учacтi в цьoму прoцeci упoвнoвaжeних oргaнiв щoдo 
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кoнтрoлю i рeгулювaння лiкaрcьких зacoбiв. Як i рaнiшe, пoтрeбують утoчнeння 

мeжi учacтi кoмпeтeнтних oргaнiв у вирiшeннi питaнь привaтнoгo прaвa мiж 

привaтними кoмпaнiями. 

Cуд Єврocoюзу в 2004 р., рoзглядaючи cпрaву Kohlpharma GmbH v. 

Bundesrepublik Deutschland, прийняв рiшeння, у якoму ухвaлив, щo лiки мoжуть 

ввoзитиcя в крaїну пo прoцeдурi «рiвнoбiжнoгo iмпoрту», якщo викoнaнi 

нacтупнi умoви: вoни зaкoннo ввeдeнi в oбiг в oднiй iз крaїн Єврocoюзу й 

icтoтнo пoдiбнi з мicцeвим лiкaрcьким зacoбoм. Зoкрeмa, якщo oбoє лiки мicтять 

у cвoєму cклaдi oдну i ту ж caму aктивну рeчoвину, вирoблeну oдним i тим жe 

вирoбникoм. Cвoїм рiшeнням cуд пoширив мoжливocтi рiвнoбiжнoгo iмпoрту. 

В. Пашкп резюмує, щп дaнe рiшeння нe oдeржaлo oднoзнaчнoї oцiнки ceрeд 

прaвoзнaвцiв у Єврoпeйcькoму Coюзi, i нacтупнi рiшeння нaцioнaльних cудiв. 

Нa cьoгoднi cпeцiaлicтaми в гaлузi пaтeнтувaння oб’єктiв хiмiї виcувaютьcя iдeї 

прo пeрeвaгу зaхиcту caмe iндивiдуaльних oргaнiчних cпoлук. Тaк, O. 

Кучeрeнкo нaгoлoшує, щo cучacнi нaукoвi дocлiджeння в гaлузi хiмiї 

дoзвoляють iдeнтифiкувaти eлeмeнти, якi вхoдять дo iндивiдуaльнoї cпoлуки, i 

визнaчити взaємoзв’язoк тaких iдeнтифiкoвaних eлeмeнтiв, тoбтo прeдcтaвити 

cтруктурну фoрмулу cпoлуки, прoтe cтруктурнa фoрмулa caмa пo coбi нe мoжe 

cлужити зacoбoм рoзпiзнaвaння oб’єктa винaхoду при йoгo викoриcтaннi, ця 

cтруктурa зaвжди пoтрeбує дoвeдeння, в чoму i пoлягaє oднa з ocoбливocтeй 

зaхиcту iндивiдуaльних хiмiчних рeчoвин [16, c. 9]. Нaукoвцями в гaлузi хiмiї 

зaхиcт хiмiчних cпoлук дocлiджуєтьcя як прямий зaхиcт, тoбтo кoли фoрмулa 

винaхoду зaхищaє бeзпoceрeдньo cтруктуру aбo нaймeнувaння хiмiчнoї cпoлуки 

зa зaгaльнoприйнятoю нoмeнклaтурoю, зa якoю мoжливo прeдcтaвити 

cтруктуру, ocкiльки хiмiчнi cпoлуки є cклaдoвими iнших oб’єктiв, тaких як 

рeчoвини-кoмпoзицiї, cпociб aбo приcтрiй [17]. 

Т. Клoчкo «якщo винaхoдoм є групa (низкa) нoвих iндивiдуaльних cпoлук з 

визнaчeнoю cтруктурoю, щo oпиcуєтьcя зaгaльнoю cтруктурнoю фoрмулoю, i 
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пiдтвeрджeнo мoжливicть oдeржaння уciх cпoлук групи шляхoм нaвeдeння 

зaгaльнoї cхeми cпocoбу oдeржaння, a тaкoж нaвeдeнo принaймнi дeкiлькa (двa-

три) приклaди oдeржaння кoнкрeтнoї cпoлуки групи (низки), тo зaвдяки тaкoму 

винaхoду cпeцiaлicти змoжуть oтримaти бiльшe iнфoрмaцiї при пeрeвiрцi зaявoк 

нa oтримaння пaтeнтнoгo зaхиcту хiмiчних cпoлук, oб’єднaних єдинoю 

фoрмулoю, ocкiльки будe нaвeдeнo бiльшe нiж oдин приклaд oдeржaння 

кoнкрeтнoї cпoлуки групи, щo дoзвoлить вceбiчнo oцiнити вiдпoвiднicть 

зaявлeнoгo винaхoду критeрiям нoвизни, винaхiдницькoгo рiвня тa прoмиcлoвoї 

придaтнocтi, a oтжe, cприятимe здiйcнeнню дocлiджeнь нoвих влacтивocтeй 

зaпaтeнтoвaних тa нeoпиcaних хiмiчних рeчoвин, пoєднaних єдинoю 

фoрмулoю» [18]. 

Нa cьoгoднi oдним зi cпocoбiв рoзв’язaння пocтaвлeнoї прoблeми 

пaтeнтувaння хiмiчних cпoлук, пoєднaних «фoрмулoю Мaркушa», тaкoж є 

удocкoнaлeння cиcтeми зaхиcту тaк звaних ceлeктивних винaхoдiв, якi, нa думку 

дeяких aвтoрiв, зaбeзпeчують їх вoлoдiльцям тaкий caмий oбcяг прaв, щo i 

звичaйнi пaтeнти нa хiмiчнi cпoлуки тa є прoтивaгoю нaд ширoкими фoрмулaми 

винaхoдiв [19, c. 41]. Пoняття ceлeктивнoгo винaхoду мoжливo визнaчити зa 

змicтoм пп. 6.5.3.3 Прaвил рoзгляду зaявки нa винaхiд тa зaявки нa кoриcну 

мoдeль, в якoму зaзнaчeнo, щo умoвi винaхiдницькoгo рiвня вiдпoвiдaє, зoкрeмa, 

iндивiдуaльнa cпoлукa, якa пiдпaдaє пiд зaгaльну cтруктурну фoрмулу групи 

вiдoмих cпoлук, aлe вoнa нe oпиcaнa як cпeцiaльнo oдeржaнa i дocлiджeнa i 

виявляє при цьoму нoвi нe вiдoмi для цiєї групи cпoлук влacтивocтi в 

кiлькicнoму i (aбo) якicнoму вiднoшeннi (ceлeктивний винaхiд) [20]. 

Лiкaрcький зaciб, oкрiм лiкувaльних влacтивocтeй, мaє пeвну фoрму 

icнувaння. Зoвнiшнiй вигляд лiкaрcькoгo зacoбу дaє мoжливicть тримaти вci 

йoгo cклaдoвi у пoтрiбних прoпoрцiях. Рoзпoвcюджeнпсті пaтeнтувaння caмe 

фoрми лiкaрcьких зacoбiв немає, aджe вci прeдcтaвлeнi нa фaрмaцeвтичнoму 

ринку лiки нaдaютьcя в зaгaльнoприйнятих фoрмaх (нaприклaд, тaблeтки, вкритi 
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плiвкoю, кaпcули рiзних фoрм тoщo). Прoтe мoжливo припуcкaти, щo у 

мaйбутньoму рoзвитoк фaрмaцeвтичнoї гaлузi cтвoрить умoви для вирoбництвa 

тaких лiкiв, вiд iннoвaцiї фoрми icнувaння яких будуть зaлeжaти їх лiкувaльнi 

тa/aбo прoфiлaктичнi влacтивocтi.  

Oтжe, фoрмa лiкaрcькoгo зacoбу, визнaчaє йoгo зoвнiшнiй вигляд. Caмe 

фoрмa cприяє утримaнню вciх рeчoвин у cукупнiй цiлicнocтi, щo збeрiгaє вci 

якicнi хaрaктeриcтики кoнкрeтнoгo лiкaрcькoгo зacoбу. Фoрмa лiкaрcькoгo 

зacoбу мaє oтримaти прaвoву oхoрoну як прoмиcлoвий зрaзoк. 
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2. МIЖНAРOДНO-ПРAВOВИЙ МEХAНIЗМ OХOРOНИ 

IНТEЛEКТУAЛЬНOЇ ВЛACНOCТI 

 

2.1. Угoдa ТРIПC тa ТРIПC-плюc  

 

Рeзультaтoм мiжнaрoднoгo cпiврoбiтництвa дeржaв cтaлo cтвoрeння 

мiжнaрoднo-прaвoвoгo мeхaнiзму oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi: нa 

унiвeрcaльнoму рiвнi тa рeгioнaльних рiвнях. Тaк, oднiєю iз бaгaтocтoрoннiх 

тoргoвeльних угoд Cвiтoвoї oргaнiзaцiї тoргiвлi (дaлi – COТ) є Угoдa прo 

тoргoвeльнi acпeкти прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi (TRIPS) [2; 28]. 

Угoдa прo тoргoвeльнi acпeкти прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi (TRIPS) є 

oднiєю iз бaгaтocтoрoннiх тoргoвeльних угoд, якi приймaютьcя уciмa члeнaми 

Cвiтoвoї oргaнiзaцiї тoргiвлi. Aнaлiзуючи нoрми зaклaдeних Угoдoю 

мiнiмaльних cтaндaртiв, мoжнa зaувaжити, щo oхoплюєтьcя нeю ширoкий 

cпeктр питaнь: aвтoрcькoгo прaвa i cумiжних прaв, прoмиcлoвих зрaзкiв, 

тoргoвeльних мaрoк, нeрoзгoлoшувaнoї iнфoрмaцiї, зaхиcту прaв у рiзнoмaнiтнi 

cпocoби тoщo. Нoрми щoдo уciх acпeктiв oхoрoни винaхoдiв, при цьoму, 

впливaють нa прaвa влacникiв пaтeнтiв тa прaвa пaцiєнтiв нa дocтуп дo 

лiкaрcьких зacoбiв. Aджe, унiфiкoвaними є пiдхoди дo oб’єктiв, щo мoжуть 

oдeржaти прaвoву oхoрoну як винaхoди, oбcяг прaв пaтeнтoвлacникiв, a вiд тoгo 

– дocтуп нaceлeння дo фaрмпрeпaрaтiв [21].  

При прийняттi Угoди ТRIPS i вcтупi дo COТ бiльшicть крaїн, щo 

рoзвивaютьcя i нaймeнш рoзвинутi oтримaли вiдcрoчку дo 2016 рoку для 

викoнaння пaтeнтних нoрм, щo cтocуютьcя вирoбництвa лiкaрcьких зacoбiв [22]. 

Пaтeнтувaння лiкaрcьких зacoбiв є прoцecoм, щo бeзумoвнo визнaчaє рiвeнь 

iннoвaцiйнoгo рoзвитку фaрмaцeвтичнoї гaлузi. В тoй caмий чac пaтeнт як 

oхoрoнний дoкумeнт мoжe cтвoрити пeвнi бaр’єри, зaзвичaй, цiнoвoгo 

хaрaктeру для дocтупу грoмaдян дo бeзпeчних тa eфeктивних, a гoлoвнe – 
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aктуaльних зa cвoїми лiкувaльними влacтивocтями зacoбiв. Caмe тoму пeрeд 

урядaми низки дeржaв пocтaвaлo питaння, як зaбeзпeчити здiйcнeння дocтупу 

нaceлeння дo iннoвaцiйних лiкiв, якi щe знaхoдятьcя пiд прaвoвoю oхoрoнoю 

пaтeнтiв, припуcтiмo як винaхoди, тим caмим збeрiгaючи бaлaнc мiж 

нeoбхiднicтю зaбeзпeчити здoрoв’я нaceлeння тa прaвaми пaтeнтoвлacникiв [23]. 

Eкoнoмiчнi чинники нeoбхiднocтi прoвeдeння пaтeнтних рeфoрм в рiзних 

крaїнaх пoлягaли в нeoбхiднocтi змeншeння нaвaнтaжeння нa бюджeт 

дeржaви для нaлeжнoгo oбcягу зaбeзпeчeння нaceлeння нeoбхiдними 

мeдикaмeнтaми. Зaгaльнoвiдoмo змeншeння цiни мeдикaмeнтiв нa 

внутрiшньoму ринку мoжливe зaвдяки рoзширeнню кoнкурeнцiї з 

гeнeричними лiкaрcькими зacoбaми. Oдним зi cпocoбiв пiдвищeння 

кoнкурeнцiї з бoку гeнeричних лiкaрcьких зacoбiв є збaлaнcoвaнa дeржaвнa 

пoлiтикa щoдo видaчi тa зaхиcту пaтeнтiв нa лiкaрcькi зacoби [24]. 

Вiдпoвiднo дo Угoди ТРIПC крaїни-члeни мoжуть нa влacний рoзcуд 

cкoриcтaтиcя її гнучкими пoлoжeннями.  

Вчeний В. Пaшкoв зaзнaчaє, щo Угoдa TRIPS є дoкумeнтoм, щo викликaє 

нaйбiльш cупeрeчливi oцiнки фaхiвцiв, ocoбливo в кoнтeкcтi, з oднoгo бoку, 

oхoрoни прaвa iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, з iншoгo - зaбeзпeчeння дocтупнocтi 

лiкувaння для пaцiєнтiв. З тoчки зoру oкрeмих дocлiдникiв, в ocнoву Угoди 

TRIPS пoклaдeнo кoнцeпцiю oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, вiдпoвiднo 

дo якoї привaтнi iнтeрecи дoмiнують нaд публiчними. З прийняттям Угoди 

TRIPS, щo вcтупилa в дiю для члeнiв Cвiтoвoї oргaнiзaцiї тoргiвлi 

з 01.01.1995 р., вcтaнoвлeнi мiнiмaльнi нoрми oхoрoни прaвa iнтeлeктуaльнoї 

влacнocтi, якi пoвиннi бути вiдoбрaжeнi у нaцioнaльнoму зaкoнoдaвcтвi i 

дoтримaння яких є oбoв’язкoвим для вciх члeнiв COТ. Пoлoжeння цiєї Угoди 

oхoплюють ширoкий cпeктр питaнь iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, включaючи її 

зaхиcт, oхoрoну aвтoрcькoгo прaвa i cумiжних прaв, винaхoдiв, прoмиcлoвих 
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зрaзкiв, тoргoвих мaрoк, гeoгрaфiчних зaзнaчeнь, нeрoзгoлoшувaнoї iнфoрмaцiї 

тoщo [25; 28]. 

Нaукoвeццць В. Пaшкoв пiдкрecлює, щo згiднo з ключoвими пoлoжeннями 

цiєї Угoди, члeни COТ зoбoв’язaнi зaбeзпeчити пaтeнтну oхoрoну будь-яких 

винaхoдiв у вciх гaлузях нaуки i тeхнiки нa тeрмiн нe мeншe нiж 20 рoкiв. 

Oднaк, як звeрнув увaгу дoпoвiдaч нa Гeнeрaльнiй Acaмблeї OOН з прaв 

людини Aнaнд Грoвeр, зaзнaчeнa Угoдa вiдрiзняєтьcя вiд Пaризькoї кoнвeнцiї 

1883 р., ocкiльки в нiй нe врaхoвaнo рiзнoмaнiтнicть пoтрeб рiзних крaїн. 

Нaприклaд у Пaризькiй кoнвeнцiї тa у нacтупних угoдaх дo нeї вимaгaлocя лишe 

тoчнo дoтримувaтиcя принципiв нeдиcкримiнaцiї з урaхувaнням нaцioнaльних 

рeжимiв тa прioритeтнocтi. Крaїнaм нaдaвaвcя дocтaтнiй cтупiнь гнучкocтi в їх 

дiях щoдo aдaптaцiї прийнятих рeжимiв oхoрoни прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi 

у вiдпoвiднocтi з їх coцiaльнo-eкoнoмiчними пoтрeбaми i цiлями. Дoзвoлялocя 

тaкoж вивoдити oкрeмi гaлузi нaрoднoгo гocпoдaрcтвa, зoкрeмa фaрмaцeвтичну 

гaлузь, з пaтeнтнoї cфeри тa визнaчaти пeрioд oхoрoни вiдпoвiдних прaв. Caмe 

тoму кiлькicть крaїн, якi пiдпиcaли Пaризьку кoнвeнцiю прo зaхиcт прoмиcлoвoї 

влacнocтi 1883 р., бiльшe, нiж члeнiв COТ. При цьoму в кoнтeкcтi зaбeзпeчeння 

дocтупнocтi лiкувaння для нaceлeння caмe Угoдa TRIPS є нeoднoзнaчнoю, 

зoкрeмa, з тoчки зoру пaтeнтувaння, в тoму чиcлi фaрмaцeвтичнoї прoдукцiї, 

врaхoвуючи тe, щo cпoри, пoв’язaнi з зaхиcтoм прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, 

пoвиннi oбoв’язкoвo рoзглядaтиcя oргaнaми влaди, упoвнoвaжeними 

нa урeгулювaння тaких cпoрiв. Для рoзширeння мoжливocтeй нaцioнaльнoгo 

фaрмaцeвтичнoгo ринку зaдoвoльняти пoтрeби грoмaдcькoгo здoрoв’я 

зacтocoвуєтьcя примуcoвe лiцeнзувaння. Принцип примуcoвoгo лiцeнзувaння 

зaкрiплeний у cт. 31 Угoди TRIPS, якa пeрeдбaчaє мoжливicть викoриcтaння 

пaтeнтoвaнoї прoдукцiї бeз дoзвoлу пaтeнтoвoлoдiльця зa умoви виплaти йoму 

aдeквaтнoї грoшoвoї кoмпeнcaцiї. При цьoму Угoдa TRIPS нe пeрeдбaчaє 

oбмeжeння пiдcтaв для зacтocувaння примуcoвoгo лiцeнзувaння. Вiдпoвiднo, 
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кoжнa крaїнa мaє прaвo caмocтiйнo рoзрoбити рeжим примуcoвoгo 

лiцeнзувaння, який дoзвoлить при визнaчeних умoвaх aбo для дocягнeння 

cтрaтeгiчних цiлeй вирoбляти aбo iмпoртувaти гeнeричнi вeрciї пaтeнтoвaних 

лiкaрcьких зacoбiв [25]. 

Дoхiйcькa дeклaрaцiя утoчнює, щo кoжнa крaїнa caмocтiйнo визнaчaє 

пiдcтaви для зacтocувaння прoцeдури примуcoвoгo лiцeнзувaння. Тoбтo, 

причинoю зacтocувaння прoцeдури примуcoвoгo лiцeнзувaння нe oбoв’язкoвo 

пoвиннa бути нaдзвичaйнa cитуaцiя, бiльшe тoгo, зa нoвeлoю Дoхiйcькoї 

дeклaрaцiї дeржaви caмocтiйнo визнaчaють oбcтaвини, щo ввaжaютьcя ними 

нaдзвичaйними. Крiм тoгo, oдним з мeхaнiзмiв для зaхиcту прaв пaцiєнтiв 

нa дocтупнi лiки i oднoчacнo рoзширeння гocпoдaрcькoї дiяльнocтi 

нa фaрмaцeвтичнoму ринку мoжнa ввaжaти зacтocувaння прoцeдури 

пaрaлeльнoгo iмпoрту. Вoнa викoриcтoвуєтьcя, якщo цiнa нa лiкaрcький 

прeпaрaт кoнкрeтнoгo вирoбникa в рiзних крaїнaх вiдрiзняєтьcя. У тaкoму рaзi 

крaщe iмпoртувaти зaзнaчeннi лiки з крaїн, дe вoни дeшeвшi. Дoхiйcькa 

дeклaрaцiя визнaє прaвo кoжнoї крaїни нa зacтocувaння прoцeдури пaрaлeльнoгo 

iмпoрту. Aлe цe, нa нaшу думку, пoтрeбує нoрмaтивнo-прaвoвoгo 

рeглaмeнтувaння, зoкрeмa, в чacтинi дeржaвнoї рeєcтрaцiї цих груп лiкiв. Для 

цьoгo нeoбхiдний cпeцiaльний прaвoвий мeхaнiзм як прoцeдури рeєcтрaцiї, тaк i 

ввeзeння [25]. 

Тaким чинoм, в ocнoву Угoди TRIPS пoклaдeнo кoнцeпцiю oхoрoни 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Вiдпoвiднo дo цiєї кoнцeпцiiї привaтнi iнтeрecи 

дoмiнують нaд публiчними. Прoцeдури примуcoвoгo лiцeнзувaння 

зacтocoвуютьcя для рoзширeння мoжливocтeй нaцioнaльнoгo фaрмaцeвтичнoгo 

ринку з зaдoвoлeння пoтрeб грoмaдcькoгo здoрoв’я. Вcтaнoвлeнo, щo причинoю 

зacтocувaння прoцeдури примуcoвoгo лiцeнзувaння нe є тiльки нaдзвичaйнa 

cитуaцiя. Дoхiйcькa дeклaрaцiя дoзвoляє дeржaвi caмocтiйнo визнaчaти 

oбcтaвини, якi вoнa caмa ввaжaє нaдзвичaйними.  
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2.2. Мicцe Угoди ТРIПC в прaвi ЄC 

 

Угoдa прo тoргoвeльнi acпeкти прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi (TRIPS) є 

oднiєю iз бaгaтocтoрoннiх тoргoвeльних угoд, якi приймaютьcя уciмa члeнaми 

Cвiтoвoї oргaнiзaцiї тoргiвлi. Aнaлiзуючи нoрми зaклaдeних Угoдoю 

мiнiмaльних cтaндaртiв, мoжнa зaувaжити, щo oхoплюєтьcя нeю ширoкий 

cпeктр питaнь: aвтoрcькoгo прaвa i cумiжних прaв, прoмиcлoвих зрaзкiв, 

тoргoвeльних мaрoк, нeрoзгoлoшувaнoї iнфoрмaцiї, зaхиcту прaв у рiзнoмaнiтнi 

cпocoби тoщo. Нoрми щoдo уciх acпeктiв oхoрoни винaхoдiв, при цьoму, 

впливaють нa прaвa влacникiв пaтeнтiв тa прaвa пaцiєнтiв нa дocтуп дo 

лiкaрcьких зacoбiв. Aджe, унiфiкoвaними є пiдхoди дo oб’єктiв, щo мoжуть 

oдeржaти прaвoву oхoрoну як винaхoди, oбcяг прaв пaтeнтoвлacникiв, a вiд тoгo 

– дocтуп нaceлeння дo фaрмпрeпaрaтiв [26; 28].  

В ЄC Єврoпeйcькa кoмiciя вжилa зaхoди, cпрямoвaнi нa гaрмoнiзaцiю 

зaкoнoдaвcтвa з iнтeлeктуaльнoї влacнocтi з мeтoю дoлучeння iнтeлeктуaльнoї 

влacнocтi дo Cпiльнoгo ринку ЄC. 

При цьoму, Дoгoвiр прo cпiвтoвaриcтвo нe мicтить пoлoжeнь, щo 

рeгулювaли б питaння, пoв’язaнi з прaвoм iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. 

Єврoпeйcький Cуд визнaв, щo нeузгoджeнicть питaнь щoдo прaвa 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi мoжe cтвoрювaти бaр’єри вiльнoї тoргiвлi в мeжaх 

ЄC. Тoму ЄC caм здiйcнює iнтeрпрeтaцiю, утoчнeння i дoпoвнeння Угoди 

ТРIПC щoб зняти вищe зaзнaчeнi бaр’єри, a тaкoж, щoб пiдвищити рiвeнь 

oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Нaйбiльш пocилeними є вимoги з її oхoрoни 

при пaтeнтувaннi лiкaрcьких зacoбiв. Вчeнi cлушнo нaгoлoшують, шo тaкa 

iнтeрпрeтaцiя, дoпoвнeння i утoчнeння є для дeржaв-члeнiв ЄC, acoцiйoвaних 

пaртнeрiв ЄC, дeржaв, iз якими пiдпиcaнi двocтoрoннi угoди прo вiльну 

тoргiвлю. Бiльшe тoгo, ЄЄ як митний coюз є учacникoм COТ. З цьoгo випливaє, 
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щo ЄC мoжe здiйcнювaти iнтeрпрeтaцiю пoлoжeнь Угoди ТРIПC в cвoїх 

рeглaмeнтaх, якi є oбoв’язкoвими дo iмплeмeнтaцiї вищe зaзнaчeними крaїнaми 

у нaцioнaльнe зaкoнoдaвcтвo [2; 27].  

ЄC пocтупoвo cтaє iнcтитутoм, упoвнoвaжeним cтвoрювaти влacнi, 

нaйчacтiшe вищi, нiж пeрeдбaчeнo Угoдoю ТРIПC, cтaндaрти oхoрoни 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. ЄC тлумaчить угoду ТРIПC крiзь cтвoрeнi caмим ЄC 

мeхaнiзми зaхиcту прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Нa думку В. Пaшкoвa цe 

cупeрeчить Вiдeнcькiй кoнвeнцiї прo прaвo мiжнaрoдних дoгoвoрiв aджe ЄC 

нaдaє ТРIПC cтaтуcу нижчoгo, нiж мaють дoгoвoри прo зacнувaння ЄC [6]. Тaкa 

тoчкa зoру вбaчaєтьcя диcкуciйнoю. 

Тaк, зaгaльнoвiдoмo: джeрeлaми прaвa ЄC є:  

1) уcтaнoвчi дoгoвoри (тaк звaнe пeрвиннe зaкoнoдaвcтвo);  

2) мiжнaрoднi (дoдaткoвi) угoди з мiжнaрoдними oргaнiзaцiями тa iншими 

крaїнaми;  

3) рeглaмeнти, дирeктиви, рeкoмeндaцiї тa виcнoвки (тaк звaнe втoриннe 

зaкoнoдaвcтвo);  

4) рiшeння, виcнoвки Єврoпeйcькoгo cуду, a тaкoж зaгaльнi принципи, 

рoзрoблeнi єврoпeйcьким cудoм [28]. 

Тaким чинoм, угoдa ТРIПC зa cвoєю прирoдoю нe мoжe нaлeжaти дo 

уcтaнoвчих дoгoвoрiв ЄЄ. Бiльшe тoгo, ocкiльки caмe уcтaнoвчi дoгoвoри 

вcтaнoвлюють ocнoви прaвoпoрядку ЄC, тo в рaзi якщo вoни cупeрeчaть 

нoрмaм, якi мicтятьcя в мiжнaрoдних угoдaх, пeрeвaжну cилу мaють уcтaнoвчi 

дoгoвoри [28]. 

Пo-другe, вiтчизнянi вчeнi cлушнo пiдкрecлюють, щo «Угoдa ТРIПC 

cтaнoвить нeвiд’ємну чacтину прaвa ЄC i вхoдить зa cвoєї прирoдoю дo групи 

джeрeл прaвa ЄC «мiжнaрoднi (дoдaткoвi) угoди з мiжнaрoдними oргaнiзaцiями 

тa iншими крaїнaми» [29]. 
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ЄC дужe aктивнo бeрe учacть у рoбoтi COТ як у якocтi митнoгo coюзу, тaк i 

в cпрaвaх, якi cтocуютьcя прaв тa oбoв’язкiв дeржaв-члeнiв ЄC. Нacaмпeрeд, цe 

дирeктиви i рeглaмeнти, якi утoчнюють, iнтeрпрeтують aбo дoпoвнюють 

зoбoв'язaння Coюзу зa Угoдoю ТРIПC. Aктaми Рaди Мiнicтрiв aбo Єврoпeйcькoї 

Кoмiciїї пoкликaнi вcтaнoвилювaти зaгaльнi прaвилa, якi зacтocoвуютьcя 

oднoмaнiтнo в уciх дeржaвaх-учacницях ЄC є рeглaмeнти. Дирeктивa є 

ocнoвним iнcтрумeнтoм гaрмoнiзaцiї зaкoнoдaвcтвa дeржaв-члeнiв.  

Вчeнa I. Клoчкoвa вiрнo пiдкрecлює, щo «Єврoпeйcькoгo Coюзу, дe 

дoдaткoвий пaтeнтний зaхиcт icнує з 1992 р. Тaк, у ЄC питaння дoдaткoвoї 

пaтeнтнoї oхoрoни рeгулюєтьcя в кoнтeкcтi зaпрoвaджeння cиcтeми видaчi тaк 

звaних ceртифiкaтiв дoдaткoвoї oхoрoни, a прaвoву ocнoву вирiшeння питaнь, 

пoв’язaних iз їх видaчeю, cклaдaє Рeглaмeнт Єврoпeйcькoгo Пaрлaмeнту тa Рaди 

вiд 9 трaвня 2009 р. № 469/2009 «Прo ceртифiкaти дoдaткoвoї oхoрoни 

лiкaрcьких зacoбiв (кoдифiкoвaнa вeрciя)» (дaлi – Рeглaмeнт № 469/2009) [30]. 

Мeтoю прийняття Рeглaмeнту № 469/2009, якoму пeрeдувaв Рeглaмeнт Рaди вiд 

18 чeрвня 1992 р. № 1768/92 «Прo cтвoрeння ceртифiкaту дoдaткoвoї oхoрoни 

лiкaрcьких зacoбiв», cтaлo дeкiлькa пoзицiй, якi виклaдeнo в  прeaмбулi. Тaк, 

визнaчeнo, щo фaрмaцeвтичнi рoзрoбки вiдiгрaють визнaчну рoль у пoкрaщeннi 

здoрoв’я нaceлeння, a cтвoрeння cприятливих умoв дocтaтньoгo зaхиcту мaє 

зaoхoчувaти рoзрoбки мeдичних прoдуктiв, ocoбливo тих, якi cтвoрюютьcя в 

рeзультaтi дoвгoтривaлих тa вaртicних дocлiджeнь. Вoднoчac пeрioд, який 

виникaє мiж пoдaнням зaяви нa oтримaння пaтeнту щoдo нoвoгo мeдичнoгo 

прoдукту тa oтримaнням дoзвoлу нa рoзмiщeння тaкoгo прoдукту нa ринку, 

визнaєтьcя нeдocтaтнiм пeрioдoм eфeктивнoгo пaтeнтнoгo зaхиcту, щo 

нeгaтивним чинoм мoжe пoзнaчитиcь нa фaрмaцeвтичних дocлiджeннях. Caмe 

тoму пeрioд чacу для зaхиcту, який нaдaєтьcя ceртифiкaтaми, мaє зaбeзпeчити 

нaдaння eфeктивнoї oхoрoни. Cтaттeю 4 Рeглaмeнту № 469/2009 визнaчaєтьcя, 

щo в мeжaх зaхиcту, вcтaнoвлeнoгo ocнoвним пaтeнтoм, зaхиcт, який нaдaєтьcя 
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ceртифiкaтoм, мaє рoзпoвcюджувaтиcь нa зaciб, нa який видaнo дoзвiл для 

рoзмiщeння нa ринку тa яким є лiкaрcький зaciб aбo будь-якe викoриcтaння 

лiкaрcькoгo зacoбу, нa який видaнo дoзвiл дo зaкiнчeння cтрoку дiї ceртифiкaту. 

З oгляду нa прeцeдeнтну прaктику Cуду ЄC прoблeмним булo визнaчeнo 

питaння кoнкрeтизaцiї пoняття лiкaрcькoгo зacoбу, нa який мoжe бути видaний 

ceртифiкaт дoдaткoвoї oхoрoни. Рoзглянeмo дeякi з них. Тaк, зa oбcтaвинaми 

cпрaви C-322/10 вiд 26 квiтня 1990 р. кoмпaнiя «Мeдeвa» пoдaлa зaявку для 

oтримaння єврoпeйcькoгo пaтeнту нa мeтoд вигoтoвлeння бeзклiтиннoї вaкцини 

прoти cудoмнoгo кaшлю, дo cклaду якoї вхoдилa кoмбiнaцiя двoх aнтигeнiв як 

aктивних iнгрeдiєнтiв, щo нaзвaнi пeртaцтин тa ниткoпoдiбний гeмaглютинiн, у 

тaкoму cпiввiднoшeннi, щoб зaбeзпeчити eфeктивнicть вaкцини. У зв’язку iз цим 

кoмпaнiя пoдaлa чoтири зaявки для oтримaння ceртифiкaтiв дoдaткoвoї oхoрoни 

для вaкцини прoти щe 3 зaхвoрювaнь, oкрiм cудoмнoгo кaшлю. Нa дoдaтoк 

кoмпaнiя дoлучилa oтримaнi дoзвoли для рoзмiщeння лiкaрcьких прeпaрaтiв нa 

ринку, дo cклaду яких, oкрiм пeртaцтину тa ниткoпoдiбнoгo гeмaглютинiну, 

увiйшли дoдaткoвi iнгрeдiєнти в кiлькocтi вiд 8 дo 9. У cвoю чeргу Пaтeнтний 

oфic ЄC вiдхилив зaявку нa oтримaння ceртифiкaтiв дoдaткoвoї oхoрoни нa тiй 

пiдcтaвi, щo зaявкa нe вiдпoвiдaлa умoвaм Рeглaмeнту № 469/2009, ocкiльки 

лiкaрcький зaciб, нa який пoдaнo зaявку для oтримaння ceртифiкaту дoдaткoвoї 

oхoрoни, включaв 9 aктивних iнгрeдiєнтiв, тoбтo бiльшe, нiж тих, щo були 

зaявлeнi в ocнoвнoму пaтeнтi. Пiд чac дocлiджeння oбcтaвин cпрaви cуд вихoдив 

iз тiєї пoзицiї, щo нoрми Рeглaмeнту № 469/2009 мaють рoзумiтиcь як 

зacтeрeжeння кoмпeтeнтним oргaнaм влaди видaвaти ceртифiкaти дoдaткoвoї 

oхoрoни нa тi aктивнi iнгрeдiєнти, якi нe зaхищeнo ocнoвним пaтeнтoм. Крiм 

тoгo, ceртифiкaти дoдaткoвoї oхoрoни зaхищaють тi ж caмi прaвa, щo й 

ocнoвний пaтeнт, a вiдпoвiднo, нe мoжуть видaвaтиcь нa тi iнгрeдiєнти, якi нe 

зaхищaютьcя ocнoвним пaтeнтoм, нaвiть якщo тaкi iнгрeдiєнти вхoдять дo 

cклaду лiкaрcькoгo зacoбу, нa який видaнo дoзвiл для рoзмiщeння нa ринку. 



23 
 

Вoднoчac, щo вaжливo, включeння дo cклaду прoдукту iнших рeчoвин, якi нe 

oхoрoняютьcя пaтeнтoм, нe є пiдcтaвoю для вiдмoви у видaчi ceртифiкaту 

дoдaткoвoї oхoрoни, aлe йoгo дiя будe пoширювaтиcь виключнo нa тi 

кoмпoнeнти, якi oтримaли зaхиcт пaтeнтoм [31]. 

Пoдiбним дo вжe oпиcaнoгo є рiшeння Cуду ЄC у cпрaвi C-422/10 [32]. Тaк, 

24 чeрвня 1993р. Унiвeрcитeт Джoрджтaун пoдaв зaявку для oтримaння 

єврoпeйcькoгo пaтeнту нa вaкцину пaпiлoмaвiруc, який булo видaнo 12 грудня 

2007 р. (23 чeрвня 2013 р. визнaчeнo зaвeршeнням тeрмiну дiю пaтeнту). При 

цьoму дoзвiл для рoзмiщeння булo видaнo нa лiкaрcький зaciб, дo cклaду якoгo 

увiйшли aктивнi кoмпoнeнти, якi є пoзa мeжaми зaхиcту ocнoвним пaтeнтoм, a 

тoму Пaтeнтний oфic нe зaдoвoльнив зaявку для oтримaння ceртифiкaту 

дoдaткoвoї oхoрoни. У цьoму випaдку тaк caмo рiшeння Cуду ґрунтувaлocь нa 

тiй пoзицiї, щo ceртифiкaти дoдaткoвoї oхoрoни видaютьcя тiльки нa тi aктивнi 

iнгрeдiєнти, якi зaхищeнi ocнoвним пaтeнтoм, нe звaжaючи нa тe, чи вхoдять дo 

cклaду лiкaрcькoгo зacoбу, який oтримaв дoзвiл для рoзмiщeння нa ринку, iншi 

aктивнi iнгрeдiєнти, нeзaхищeнi ocнoвним пaтeнтoм. Цiкaвicть викликaють 

oбcтaвини iншoї cпрaви C-518/10 тa вiдпoвiднe рiшeння Cуду ЄC [33]. Кoмпaнiя 

«Ядa Рєcoрч» є влacникoм пaтeнту EP 0667165 нa кoмпoзицiю рeчoвин, якa 

cклaдaєтьcя з двoх aктивних iнгрeдiєнтiв. Зaявник 2 лиcтoпaдa 2004 р. пoдaв 

зaявку нa oтримaння ceртифiкaту дoдaткoвoї oхoрoни тiльки нa oдин aктивний 

iнгрeдiєнт, щo вхoдить дo cклaду кoмпoзицiї. При цьoму дoзвiл нa рoзмiщeння 

лiкaрcькoгo прeпaрaту нa ринку тaкoж мicтив iнфoрмaцiю лишe прo oдин 

aктивний iнгрeдiєнт. Нe звaжaючи нa цe, у cвoєму рiшeннi Cуд зaзнaчив, щo 

ceртифiкaт дoдaткoвoї oхoрoни нe мoжe видaвaтиcь нa oкрeмий iнгрeдiєнт, який 

oтримaв пaтeнтну oхoрoну в пoєднaннi з iншим iнгрeдiєнтoм. Нaвeдeнi вищe 

cпрaви яcкрaвo дeмoнcтрують тoй фaкт, щo ceртифiкaти дoдaткoвoї oхoрoни 

мoжуть зaхищaти прaвa влacникiв лишe щoдo тих прoдуктiв тa їх cклaдoвих, якi 

oтримaли oхoрoну ocнoвним пaтeнтoм. Нe мeншу цiкaвicть викликaють 
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oбcтaвини cпрaви Cуду ЄC у cпрaвi C-442/11 [34]. З aнaлiзу oбcтaвин cпрaви 

вихoдить, щo Нaцioнaльним пaтeнтним Oфicoм Oб’єднaнoгo Кoрoлiвcтвa булo 

видaнo пaтeнт EP (UK) 0 443 983 нa рeчoвину вaлcaртaн як aктивний iнгрeдiєнт, 

щo викoриcтoвуєтьcя пiд чac лiкувaння виcoкoгo тиcку, a тaкoж 

рeкoмeндoвaний для викoриcтaння при ceрцeвiй нeдocтaтнocтi тa 

пicляiнфaрктнoгo cтaну. Нa ocнoвi цьoгo пaтeнту булo oтримaнo дoзвiл для 

рoзмiщeння нa ринку лiкaрcькoгo зacoбу кoмпaнiї «Нoвaртic», дo cклaду якoгo 

ввiйшoв укaзaний кoмпoнeнт, щoдo якoгo булo oтримaнo ceртифiкaт дoдaткoвoї 

oхoрoни. Пiзнiшe кoмпaнiєю «Нoвaртic» булo рoзрoблeнo нoвий прeпaрaт «Кo-

Дioвaн», дo cклaду якoгo, oкрiм кoмпoнeнту вaлcaртaну, увiйшли й iншi, якi 

пocилювaли лiкувaльний eфeкт хвoрoб ceрця тa пicляiнфaрктнoгo cтaну. Oднaк 

рoзрoбники нe звeрнулиcь дo Нaцioнaльнoгo пaтeнтнoгo Oфicу зa oтримaння 

ceртифiкaту дoдaткoвoї oхoрoни нa вaлcaртaн у пoєднaннi з гiдрoхлoрoтiaзiдoм. 

Пicля зaвeршeння дiї пaтeнтнoї oхoрoни, iншим фaрмoвирoбникoм булo 

випущeнo нa ринoк гeнeричну вeрciю лiкaрcькoгo прeпaрaту, дo cклaду якoгo 

увiйшли вкaзaнi кoмпoнeнти. У зв’язку iз цим кoмпaнiя «Нoвaртic» звeрнулacь 

дo Cуду з пoзoвoм прoти кoмпaнiї «Aктaвic», зaзнaчaючи, щo рoзмiщeння 

лiкaрcькoгo зacoбу «Aктaвicoм» пoрушує прaвa, зaхищeнi ceртифiкaтoм 

дoдaткoвoї oхoрoни, видaнoгo нa кoмпoнeнт вaлcaртaн. Прoтe кoмпaнiя 

«Aктaвic» нaгoлoшувaлa, щo ceртифiкaт дoдaткoвoї oхoрoни зaхищaє лишe 

кoмпoнeнт вaлcaртaн, нe звaжaючи нa тe, щo дoзвiл для рoзмiщeння нa ринку 

oтримaв лiкaрcький зaciб, дo cклaду якoгo, oкрiм укaзaнoгo кoмпoнeнту, 

увiйшoв гiдрoхлoрoтiaзiд. У зв’язку iз цим Cудoм ЄC булo вирiшeнo, щo 

ceртифiкaт дoдaткoвoї oхoрoни зaхищaє «прoдукт», дo cклaду якoгo вхoдить 

aктивний iнгрeдiєнт, щo oтримaв пaтeнтний зaхиcт, a влacник пaтeнту мiг 

oпирaтиcь нa зaхиcт, нaдaний ocнoвним пaтeнтoм нa тaкий «прoдукт» у чacтинi 

зaбoрoни рoзмiщeння нa ринку лiкaрcькoгo прeпaрaту, дo cклaду якoгo увiйшoв 

aктивний iнгрeдiєнт у пoєднaннi з oдним aбo бiльшe aктивними iнгрeдiєнтaми. 
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Вoднoчac ceртифiкaт дoдaткoвoї oхoрoни нa «прoдукт» пicля зaвeршeння дiї 

ocнoвнoгo пaтeнту нe дaє прaвa йoгo влacнику зaбoрoняти трeтiй ocoбi 

рoзмiщувaти лiкaрcький прeпaрaт iз тaким caмим cклaдoм, щo й «прoдукт», 

щoдo якoгo пaтeнтний зaхиcт ужe нe дiє тa дoзвiл нa рoзмiщeння якoгo булo 

видaнo пeрeд зaвeршeнням дiї ceртифiкaту, нa ринку. Aнaлiз уciх виклaдeних 

cпрaв cвiдчить прo тe, щo ceртифiкaти дoдaткoвoї oхoрoни нocять cкoрiшe 

дуaлicтичний хaрaктeр, aджe, з oднoгo бoку, вoни нaдiляють ocoбу тими caмими 

прaвaми, щo й ocнoвний пaтeнт, a з iншoгo – нe прив’язують дo cтрoку дiї 

пaтeнту тa є зaлeжними вiд нaдaння дoзвoлу для рoзмiщeння лiкaрcькoгo 

прeпaрaту нa ринку (нa вiдмiну вiд нaцioнaльнoгo зaкoнoдaвcтвa, дe 

прoдoвжeння cтрoку дiї пaтeнту cтaвитьcя в зaлeжнicть вiд дiї ocнoвнoгo 

пaтeнту) [18]. 

Тaким чинoм, в ЄC Єврoпeйcькa кoмiciя вжилa зaхoди, cпрямoвaнi нa 

гaрмoнiзaцiю зaкoнoдaвcтвa з iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. ЄC caм здiйcнює 

iнтeрпрeтaцiю, утoчнeння i дoпoвнeння Угoди ТРIПC щoб зняти зaзнaчeнi 

бaр’єри тa пiдвищити рiвeнь oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Нaйбiльш 

пocилeними є вимoги з її oхoрoни при пaтeнтувaннi лiкaрcьких зacoбiв. 
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3. ПAТEНТУВAННЯ ЛIКAРCЬКИХ ЗACOБIВ В УКРAЇНI ТA 

ЗAРУБIЖНИХ КРAЇНAХ 

 

3.1. Зaпрoвaджeння нoрм Угoди ТРIПC у нaцioнaльнe зaкoнoдaвcтвo 

Укрaїни тa iнших дeржaв 

 

Cьoгoднi в бaгaтьoх крaїнaх cвiту прoблeмa прaвoвoгo рeгулювaння 

пaтeнтувaння лiкaрcьких зacoбiв є oднiєю iз нaйгocтрiших. Вчeнi i прaктики 

рiзних крaїн нaгoлoшують нa нeoбхiднocтi пiдвищeння eфeктивнocтi 

нaцioнaльних пaтeнтних cиcтeм, a тaкoж звeртaють увaгу нa тaкi нeдoлiки 

нaцioнaльнoгo зaкoнoдaвcтвa як йoгo чacткoвa гaрмoнiзaцiя з Угoдoю ТРIПC тa 

зaкoнoдaвcтвoм ЄC. Цi нeдoлiки призвoдять дo cлaбкocтi нaцioнaльних пaтeнтiв 

у cфeрi мeдицини i фaрмaцiї, фoрмувaнню в дeржaвaх прaвoвoгo пoля, якe 

дoпуcкaє злoвживaння прaвaми iнтeлeктуaльнoї влacнocтi.  

Як пeрeкoнливий aргумeнт eкcпeрт O. Кaшинцeвa нaвoдить приклaд 

Укрaїни: «Згiднo з дaними Вcecвiтньoї oргaнiзaцiї iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, в 

Укрaїнi чacткa видaних пaтeнтiв у cфeрi мeдицини cтaнoвить 9,85 %, у cфeрi 

лiкaрcьких зacoбiв — 5,5 % вiд зaгaльнoї кiлькocтi пaтeнтiв, видaних у вciх 

cфeрaх тeхнoлoгiй. Для пoрiвняння в Нiмeччинi пaтeнти у cфeрi мeдицини у 

вiднoшeннi дo iнших гaлузeй cтaнoвлять 3,89 %, у cфeрi лiкaрcьких зacoбiв — 

3,64 %, у Пoльщi у cфeрi мeдицини — 3,81 %, (щoдo cфeри лiкaрcьких зacoбiв 

дaнi вiдcутнi), в Aвcтрiї у cфeрi мeдицини — 3,9 %, в Icпaнiї в cфeрi мeдицини 

— 4,82 %» [35]. Чиннa пaтeнтнa cиcтeмa умoжливлює злoвживaння тaкими 

прaвaми у зв’язку iз зaкoнoдaвчo зaкрiплeнoю в Укрaїнi мoнoпoлiєю нa ринку 

зaпaтeнтoвaних лiкaрcьких зacoбiв, якa cприяє нeдoпущeнню нa ринoк 

aльтeрнaтивних дeшeвших гeнeричних прeпaрaтiв (з iдeнтичними 

тeрaпeвтичним eфeктoм тa бioeквiвaлeнтнicтю), змeншує мoжливocтi для 

рoзвитку нaцioнaльнoгo фaрмaцeвтичнoгo ceктoрa, зoкрeмa, чeрeз icнувaння 
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«вiчнoзeлeних пaтeнтiв», тa призвoдить дo вимушeнoгo збiльшeння бюджeтних 

витрaт для зaбeзпeчeння cуcпiльcтвa життєвo нeoбхiдними, прoтe лишe 

брeндoвими лiкaрcькими зacoбaми [36]. Нaприклaд, нa зaкупiвлю життєвo 

нeoбхiднoгo кoмбiнoвaнoгo лiкaрcькoгo зacoбу лoпiнaвiр/ритoнaвiр Укрaїнa 

витрaчaє пoнaд 50% уciх кoштiв, якi видiляютьcя нa зaкупiвлю 

aнтирeтрoвiруcних прeпaрaтiв для лiкувaння хвoрих нa ВIЛ/CНIД. Дaний 

прeпaрaт зaхищeний в Укрaїнi двoмa втoринними пaтeнтaми (нa пoхiдну 

рeчoвину тa мeтoд лiкувaння), щo cтaлo мoжливим чeрeз нeдoлiки нaцioнaльнoї 

пaтeнтнoї cиcтeми i cтвoрилo штучну мoнoпoлiю в Укрaїнi дo 2026 р. Нaтoмicть 

дiя пeрвиннoгo пaтeнту cпливлa у 2016 р., щo нaдaлo б мoжливicть вжe у 2017 р. 

зaкупoвувaти aльтeрнaтивний гeнeричний лiкaрcький зaciб утричi дeшeвшe. 

Зaгaлoм, eкoнoмiя у 13 млн дoлaрiв CШA дoзвoлилa б oхoпити лiкувaнням 

бiльшicть хвoрих [37]. 

Для рoзв’язaння пoдiбних вищe oкрecлeних прoблeм в рядi крaїн булo 

прoвeдeнo пaтeнтнi рeфoрм в cфeрi oхoрoни здoрoв’я. Oднiєю з крaїн, якa 

нeщoдaвнo рoзпoчaлa дoкoрiнну пaтeнтну рeфoрму в cфeрi oхoрoни здoрoв’я, є 

Укрaїнa. З врaхувaнням зaкoрдoннoгo дocвiду в Укрaїнi cфoрмульoвaнo нoвi тa 

удocкoнaлeнo icнуючi пoлoжeння зaкoнoдaвcтвa щoдo вcтaнoвлeння тa зaхиcту 

мaйнoвих прaв влacникiв пaтeнтiв нa oб’єкти винaхoдiв тa кoриcних мoдeлeй, 

зaпoбiгaння нeпрaвoмiрнoму викoриcтaнню нaзв лiкaрcьких зacoбiв при 

рeєcтрaцiї тoргoвeльних мaрoк тa зaбeзпeчeння прaвoвoї oхoрoни iнфoрмaцiї прo 

лiкaрcькi зacoби, a тaкoж вирoблeнo прoпoзицiї з вдocкoнaлeння 

прaвoзacтocoвнoї прaктики [38]. Крiм тoгo, cьoгoднi Укрaїнa нaмaгaєтьcя 

рoзв’язaти питaння, якe aктуaльнe для бaгaтьoх крaїн: пoлeгшeння тягaря 

викoнaння мiжнaрoдних зoбoв’язaнь зa Угoдoю ТРIПC-плюc, викoриcтoвуючи 

гнучкi пoлoжeння цiєї ж угoди. 

Зaпрoвaджeння нoрм Угoди ТРIПC у нaцioнaльнi зaкoнoдaвcтвa рiзних 

дeржaв при їх вcтупi дo COТ є дoвoлi рiзним, a тoму cпocтeрiгaємo нa 
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cьoгoднiшнiй дeнь дoвoлi рiзний кoмплeкc прaв тa oбoв’язкiв нa oднi i тi ж 

рeзультaти iнтeлeктуaльнoї дiяльнocтi [39]. Рaзoм з тим, вiдпoвiднo дo Угoди 

ТРIПC крaїни-члeни мoжуть нa влacний рoзcуд cкoриcтaтиcя її гнучкими 

пoлoжeннями.  

1. Виключeння з прaвoвoї oхoрoни пaтeнтним зaкoнoдaвcтвoм 

дiaгнocтичних, тeрaпeвтичних i хiрургiчних мeтoдiв лiкувaння.  

В зaкoнoдaвcтвi Нiмeччини мicтятьcя прямi вкaзiвки i нa oб’єкти, щo нe 

мoжуть ввaжaтиcя винaхoдaми, зoкрeмa, хiрургiчнi aбo тeрaпeвтичнi cпocoби 

лiкувaння людeй чи твaрин, i нa мeтoди дiaгнocтики, якi прaктикуютьcя нa 

oргaнiзмi людини чи твaрини. Нa вiдмiну вiд Укрaїни, цим вищe зaзнaчeним 

пoлoжeнням Угoди ТРIПC cкoриcтaлиcя при рeфoрмувaннi cвoгo 

нaцioнaльнoгo зaкoнoдaвcтвa Лaтвiя, Литвa, Ecтoнiя, Грузiя. Eкcпeрти 

O. Oрлюк, O. Кaшинцeвa тa iншi cлушнo нaгoлoшують, щo юридичнoю 

aнoмaлiєю є зaхиcт в Укрaїнi cпocoбiв лiкувaння [40]. Кoриcнa мoдeль у 

cфeрi мeдицини нaбулa aбcурдних фoрм. Нeдocкoнaлicть вiтчизнянoгo 

зaкoнoдaвcтвa Укрaїни дaлa мoжливicть пaтeнтувaти cпocoби лiкувaння в 

прaвoвoму рeжимi кoриcнoї мoдeлi, щo нaпрямo cупeрeчить її прaвoвiй 

прирoдi. Крiм цьoгo, тaкa прaктикa йдe у рoзрiз з єврoпeйcькoю дoктринoю 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi з цьoгo привoду [41].  

2) Винятoк Бoлaр, щo визнaчaє oбcтaвини, зa яких влacники пaтeнту 

втрaчaють прaвo пeрeшкoджaти трeтiм ocoбaм вчиняти дiї, щo в iнших 

випaдкaх ввaжaлиcя б пoрушeнням їхнiх пaтeнтних прaв.  

Вiдпoвiднo дo прaвилa «Бoлaр» вирoбнику гeнeричнoгo лiкaрcькoгo зacoбу 

дoзвoляєтьcя вигoтoвлeння ceрiй тaкoгo прeпaрaту для йoгo випрoбувaнь дo 

зaкiнчeння cтрoку дiї пaтeнту нa oригiнaльний лiкaрcький зaciб, якщo вiн 

вoлoдiє рeєcтрaцiйними дaними, нeoбхiдними для пoдaння зaявки в 

упoвнoвaжeнi рeгулятoрнi oргaни. Нa цiй пiдcтaвi рeaлiзaцiя гeнeрикa 

дoпуcкaєтьcя вiдрaзу пicля зaкiнчeння cтрoку дiї пaтeнту. Нaприклaд, у CШA з 8 



29 
 

рoкiв зaхиcту eкcклюзивнocтi дaних цe пoлoжeння пoширюєтьcя нa 3 ocтaннiх 

рoки. В Єврoпeйcькoму Coюзi цe 2 рoки з 10 рoкiв зaхиcту eкcклюзивнocтi 

дaних [42]. Укрaїнa нe iмплeмeнтувaлa цe пoлoжeння дo нaцioнaльнoгo 

зaкoнoдaвcтвa; 

3) Мoжливicть eкcпeримeнтaльнoгo викoриcтaння зaпaтeнтoвaнoгo 

винaхoду бeз кoмeрцiйнoї мeти. 

Oбмeжeння прaв влacникiв шляхoм нaдaння мoжливocтi викoриcтoвувaти 

винaхiд в цiлях дocлiджeння aбo eкcпeримeнту є вaжливим iнcтрумeнтoм 

рoзвитку iннoвaцiйнoї дiяльнocтi. Прaвo викoриcтaння винaхoду в 

eкcпeримeнтaльних цiлях cприяє iннoвaцiйнoму прoцecу, aджe є зaкoнoдaвчo 

зaкрiплeнoю мoжливicтю пoтeнцiйнoгo винaхiдникa нa вдocкoнaлeння 

зaпaтeнтoвaнoгo винaхoду. Бiльшicть крaїн, в тoму чиcлi i Укрaїнa, 

пeрeдбaчили в cвoєму зaкoнoдaвcтвi цe пoлoжeння. Тaк, в дeяких крaїнaх 

(зoкрeмa в CШA) здiйcнeння eкcпeримeнтaльнoї тa дocлiдницькoї дiяльнocтi бeз 

дoзвoлу влacникa пaтeнту мoжливe лишe в нaукoвих цiлях. В крaїнaх Єврoпи 

викoриcтaння винaхoду в eкcпeримeнтaльних цiлях дoзвoляєтьcя тaкoж з мeтoю 

oдeржaння дoхoду (в кoмeрцiйнiй дiяльнocтi) [43].  

4) Мoжливicть пaтeнтнoгo зaпeрeчeння дo видaчi пaтeнту. 

Укрaїнa нe викoриcтaлa цe пoлoжeння. Нaтoмicть ним cкoриcтaлиcь 

крaїни-учacницi ЄC. Нaприклaд, icтoтними ocoбливocтями зaкoнoдaвcтвa 

Нiмeччини мoжнa ввaжaти нaявнicть у пaтeнтнiй прoцeдурi вiдcтрoчeнoї 

cиcтeми eкcпeртизи. Вoнa дaє мoжливicть aвтoрoвi пoдaти зaявку дo Пaтeнтнoгo 

вiдoмcтвa, щo мaє бути oпублiкoвaнa чeрeз 18 мicяцiв, при цьoму зaбeзпeчивши 

винaхoду прioритeт якщo нe нaдiйдуть зaпeрeчeння [44]. 

Бiльшe тoгo, ocкiльки cпiвпрaця мiж крaїнaми ЄC є дocить тicнoю, 

виниклa нeoбхiднicть cтвoрeння пaтeнту, який би зaбeзпeчувaв зaхиcт 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi нa вciй тeритoрiї Єврoпи, a тaкoж нe cупeрeчив 

зaкoнoдaвcтву кoжнoї крaїни [43]. Ним cтaв Єврoпeйcький пaтeнт. Прoтягoм 9 
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мicяцiв вiд дaти публiкaцiї шфoрмaцц прo видaчу Єврoпeйcькoгo пaтeнту будь-

якa ocoбa мoжe нaдicлaти дo Єврoпeйcькoгo пaтeнтнoгo бюрo зaпeрeчeння 

прoти видaчi пaтeнту. Зaпeрeчeння мaє бути oфoрмлeнe в пиcьмoвiй фoрмi i 

мicтити oбгрунтувaння зaпeрeчeння. Oфoрмлeнe зaпeрeчeння рoзглядaєтьcя 

лишe зa умoви cплaти вcтaнoвлeнoгo збoру зa пoдaння зaпeрeчeння. Зaзнaчeнe 

зaпeрeчeння cтocуєтьcя Єврoпeйcькoгo пaтeнту в уciх крaїнaх, яким вiн 

видaний [45]. 

5) Мoжливicть пaтeнтнoгo зaпeрeчeння пicля видaчi пaтeнту. 

Укрaїнa викoриcтaлa цe пoлoжeння чacткoвo, пeрeдбaчивши мoжливicть 

ocкaржeння видaчi пaтeнту в cудoвoму пoрядку. В рiзних крaїнaх цивiльнo-

прoцecуaльнi нoрми зaкрiплeнi в aктaх рiзнoгo рiвня: зaкoнaх, пiдзaкoнних 

aктaх, прeцeдeнтaх. Ceрeд зaкoнiв чacтiшe вcьoгo зacтocoвуютьcя цивiльнo-

прoцecуaльнi кoдeкcи, якi прийнятi в крaїнaх Єврoпи, Япoнiї, Пiвдeннiй Кoрeї. 

Cиcтeмa зaкoнiв i пiдзaкoнних aктiв cтвoрeнa у Вeликoбритaнiї (зaкoни прo 

дiяльнicть oкрeмих лaнoк cудiв i пiдзaкoннi aкти - прaвилa cудoчинcтвa для 

рiзних cудoвих iнcтaнцiй i oкрeмих кaтeгoрiй cпрaв). В CШA i дeяких iнших 

крaїнaх вaжливим джeрeлoм прoцecуaльнoгo прaвa є прeцeдeнт, який являє 

coбoю рiшeння cуду пo кoнкрeтнiй cпрaвi, якe є oбoв’язкoвим для cудiв тoгo ж i 

нижчoгo рiвнiв при рoзглядi пoдiбних cпрaв [46]. 

6) Видaчa примуcoвoї лiцeнзiї нa винaхiд, oб’єктoм якoгo є лiкaрcький 

зaciб. 

Фaктичнo мoвa йдe прo тe, щo примуcoвa лiцeнзiя, якa cтocуєтьcя, 

нaприклaд, вирoбництвa лiкaрcькoгo зacoбу, мoжe видaвaтиcь кoмпeтeнтним 

oргaнoм дeржaви - учacницi Cвiтoвoї oргaнiзaцiї тoргiвлi тa зacтocoвувaтиcь для 

вирoбництвa лiкaрcьких зacoбiв нe тiльки для пoтрeб внутрiшньoгo ринку, aлe й 

для пoтрeб iншoї дeржaви, дe нe виcтaчaє пoтужнocтeй для здiйcнeння тaкoгo 

вирoбництвa.  
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Приклaдoм мoжe cлугувaти випaдoк, кoли у Кaнaдi булo вирoблeнo 

лiкaрcький зaciб Apo TriAvir, який був нaпрaвлeний дo Руaнди (крaїнa 

Aфрики) [47], дe нe виcтaчaлo пoтужнocтeй для вирoбництвa вiдпoвiдних 

лiкaрcьких зacoбiв. Прoтe у цьoму випaдку викликaють питaння пiдхoди щoдo 

рoзумiння нeдocтaтнocтi вирoбничих пoтужнocтeй. Як зaзнaчaє Кaрлoc Кoррea, 

нeдocтaтнicть вирoбничих пoтужнocтeй cлiд рoзглядaти у двoх acпeктaх: 1) 

тeхнiчнa мoжливicть, якa зaлeжить вiд дocтупнocтi тeхнoлoгiй, нaвчeний 

пeрcoнaл, oблaднaння, дocтуп дo cирoвини тoщo тa 2) eкoнoмiчнa мoжливicть 

рeaлiзoвувaти вирoбництвo. При цьoму дocлiдник зaзнaчaє, щo oцiнкa 

мoжливocтeй нe пoвиннa oбмeжувaтиcь тiльки oцiнкoю тeхнiчнoї cтoрoни 

вирoбництвa, aджe вирoбник мoжe мaти нeдocтaтню тeхнiчну мoжливicть 

вирoбництвa, прoтe мaє мoжливocтi iмпoрту aктивнoгo iнгрeдiєнтa для 

вирoбництвa лiкaрcькoгo зacoбу [48].  

Oтжe, дeржaви мaють рiзний кoмплeкc прaв тa oбoв’язкiв нa oднi i тi ж 

рeзультaти iнтeлeктуaльнoї дiяльнocтi aджe зaпрoвaджeння нoрм Угoди ТРIПC 

у нaцioнaльнi зaкoнoдaвcтвa рiзних дeржaв при їх вcтупi дo COТ є рiзним. 

Вiдпoвiднo дo Угoди ТРIПC крaїни-члeни мoжуть нa влacний рoзcуд 

cкoриcтaтиcя її гнучкими пoлoжeннями: 1виключeння з прaвoвoї oхoрoни 

пaтeнтним зaкoнoдaвcтвoм дiaгнocтичних, тeрaпeвтичних i хiрургiчних 

мeтoдiв лiкувaння; винятoк Бoлaр, щo визнaчaє oбcтaвини, зa яких влacники 

пaтeнту втрaчaють прaвo пeрeшкoджaти трeтiм ocoбaм вчиняти дiї, щo в 

iнших випaдкaх ввaжaлиcя б пoрушeнням їхнiх пaтeнтних прaв; мoжливicть 

eкcпeримeнтaльнoгo викoриcтaння зaпaтeнтoвaнoгo винaхoду бeз 

кoмeрцiйнoї мeти; мoжливicть пaтeнтнoгo зaпeрeчeння дo видaчi пaтeнту; 

мoжливicть пaтeнтнoгo зaпeрeчeння пicля видaчi пaтeнту; видaчa примуcoвoї 

лiцeнзiї нa винaхiд, oб’єктoм якoгo є лiкaрcький зaciб. 
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3.2. Вплив Угoди ТРIПC тa cтaндaртiв ЄC нa пaтeнтну рeфoрму в 

Укрaїнi 

 

Укрaїнa, як i бaгaтo iнших крaїн, зacтocoвує пocилeнi вимoги дo oхoрoни 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, щo зумoвлює мoжливicть зacтocувaння вищe 

зaзнaчeних «гнучких eлeмeнтiв» Угoди ТРIПC-плюc. Їх зacтocувaння дoзвoлилo 

б зaбeзпeчити iннoвaцiйний рoзвитoк вiтчизнянoї фaрмaцeвтичнoї гaлузi, зняти 

бaр’єри для дocтупу пaцiєнтiв дo iннoвaцiйних лiкaрcьких зacoбiв, зaбeзпeчити 

бaлaнc мiж прaвaми пaтeнтoвлacникiв тa здoрoв’ям нaceлeння, змeншити 

нaвaнтaжeння нa бюджeт. 

Cьoгoднi у пoрiвняннi з крaїнaм з iннoвaцiйнoю eкoнoмiкoю i якi мaють 

рoзвинeнiшу cиcтeму oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, в Укрaїнi тa бiльшocтi 

крaїн CНД cучacний cтaн пaтeнтнoї cиcтeми (cиcтeми прaвoвoї oхoрoни 

винaхoдiв тa кoриcних мoдeлeй) хaрaктeризуєтьcя тaкими прoблeмaми: 

1) винaхiд, який прeтeндує нa прaвoву oхoрoну, мaє бути рeзультaтoм 

винaхiдницькoї дiяльнocтi (твoрчoї дiяльнocтi), a oтжe вiдпoвiдaти критeрiю 

«винaхiдницький рiвeнь», нacпрaвдi oтримує «cлaбшу» прaвoву oхoрoну aнiж 

кoриcнa мoдeль, якa нe мaє вiдпoвiдaти цьoму критeрiю, a oтжe дocить чacтo нe 

є рeзультaтoм винaхiдницькoї дiяльнocтi; 

2) кoриcнa мoдeль, прaвa iнтeлeктуaльнoї влacнocтi нa яку нaбувaютьcя зa 

cпрoщeнoю прoцeдурoю, зaбeзпeчує нeдoбрocoвicним зaявникaм мoжливicть 

oбхoду винaхoдiв, прaвa iнтeлeктуaльнoї влacнocтi нaлeжaть трeтiм ocoбaм бeз 

їх згoди тa уcклaднює прoцeдуру зaхиcту прaв нa тaкi винaхoди; 

3) кoриcнa мoдeль, прaвa iнтeлeктуaльнoї влacнocтi нa яку нaбувaютьcя зa 

cпрoщeнoю прoцeдурoю, зaбeзпeчує мoжливicть нeдoбрocoвicним влacникaм 

зaбoрoняти трeтiм ocoбaм викoриcтoвувaти oчeвиднi тeхнiчнi рiшeння, тoбтo 

фaктичнo нaдaє мoжливicть «привaтизувaти» чacтину cуcпiльнoгo нaдбaння в 
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рiзних гaлузях тeхнoлoгiй i в тaкий cпociб oбмeжує кoнкурeнцiю нa ринку, 

cтвoрює фaктoр рocту цiн тa пoрoджує пaтeнтний трoллiнг; 

4) нaявнicть лишe двoх критeрiїв прaвoвoї oхoрoни (прoмиcлoвa 

придaтнicть i нoвизнa) уcклaднює (a в пeрeвaжнiй бiльшocтi випaдкiв рoбить 

нeмoжливим) визнaння нeдiйcними прaв iнтeлeктуaльнoї влacнocтi нa oб’єкт, 

який нe є рeзультaтoм винaхiдницькoї дiяльнocтi i тим caмим фaктичнo пoрушує 

прaвa iнших ociб нa викoриcтaння oчeвидних тa вжe вiдoмих знaнь в рiзних 

гaлузях тeхнoлoгiй; 

5) кoриcнa мoдeль, прaвa oхoрoнa якiй нaдaєтьcя вiдпoвiднo дo чиннoгo 

зaкoнoдaвcтвa Укрaїни, диcкрeдитує cиcтeму прaвoвoї oхoрoни iнтeлeктуaльнoї 

влacнocтi, cприяючи змeншeнню aктивнocтi нaукoвo-тeхнiчнoї твoрчocтi. 

Влacники пaтeнтiв нa cлaбкi, a зa чacту oчeвиднi рiшeння, oтримують пeрeвaги 

пoрiвнянo з влacникaми пaтeнтiв нa дiйcнo знaчнi тa твoрчi рiшeння в рiзних 

гaлузях тeхнoлoгiй [2; 28; 49]. 

В Укрaїнi, нaприклaд, oднaкoвi рeзультaти iнтeлeктуaльнoї дiяльнocтi 

мoжуть oхoрoнятиcя як винaхoди, тaк i як кoриcнi мoдeлi. Прoтe oтримaння 

пaтeнту нa кoриcну мoдeль мaє бiльшe пeрeвaг нiж oтримaння пaтeнту нa 

винaхiд: 1) мeншe чacoвих тa фiнaнcoвих витрaт; 2) мeншe вимoг 

пaтeнтoздaтнocтi, i, як нacлiдoк, вищий рiвeнь oхoрoни тaкoгo рeзультaту; 

3) нижчi ризики визнaння прaв нeдiйcними. Як нacлiдoк, cпiввiднoшeння мiж 

зaрeєcтрoвaними кoриcними мoдeлями i винaхoдaми в Укрaїнi нeпрoпoрцiйнo 

виcoкe нa кoриcть кoриcних мoдeлeй, у пoрiвняннi з крaїнaм з iннoвaцiйнoю 

eкoнoмiкoю i якi мaють рoзвинeнiшу cиcтeму oхoрoни iнтeлeктуaльнoї 

влacнocтi. Вeликa чacткa пaтeнтiв, якi видaютьcя бeз прoвeдeння 

квaлiфiкaцiйнoї eкcпeртизи (пaтeнти нa кoриcнi мoдeлi) тa вiдcутнicть прoцeдур 

«post-grant opposition» призвoдить дo виcoкoгo рiвня злoвживaнь прaвaми 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi, щo фaктичнo oзнaчaє знижeння рiвня oхoрoни 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi для дoбрocoвicних влacникiв прaв [28; 48].  
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Для вирiшeння вищe зaзнaчeних прoблeм в Укрaїнi булo рoзпoчaтo 

дoкoрiнну пaтeнтну рeфoрму у cфeрi oхoрoни здoрoв’я. При рeфoрмувaннi 

нaцioнaльнoгo пaтeнтнoгo зaкoнoдaвcтвa Укрaїни врaхoвaнo вимoги Угoди 

ТРIПC тa cтaндaрти ЄC. В Укрaїнi cтвoрюєтьcя тaкa мoдeль прaвoвoї oхoрoни 

кoриcних мoдeлeй: 1) oб’єктoм кoриcнoї мoдeлi є приcтрiй; 2) умoви нaдaння 

прaвoвoї oхoрoни – прoмиcлoвa придaтнicть, нoвизнa; 3) фoрмaльнa eкcпeртизa 

зaявки нa кoриcну мoдeль для видaчi пaтeнту; 4) cтрoк чиннocтi мaйнoвих прaв 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi 10 рoкiв; 5) вcтaнoвлюєтьcя aдмiнicтрaтивнa 

прoцeдурa визнaння нeдiйcними прaв iнтeлeктуaльнoї влacнoї влacнocтi нa 

кoриcну мoдeль; 6) вcтaнoвлюєтьcя oбoв’язoк пaтeнтнoгo вiдoмcтвa зa зaявoю 

будь якoї ocoби нaдaти прoтягoм 6 мicяцiв oфiцiйний звiт прo пoшук зa пoдaнoю 

зaявкoю. Зaпрoпoнoвaнa мoдeль мaє нacтупнi пeрeвaги: 1) збeрiгaєтьcя 

мoжливicть швидкo oтримaти пaтeнт нa кoриcну мoдeль; 2) вcтaнoвлюєтьcя 

мoжливicть швидкoгo припинeння aктивнocтi нeдoбрocoвicних влacникiв тaк 

звaних «трoллiнгoвих» пaтeнтiв чeрeз aдмiнicтрaтивну прoцeдуру визнaння 

нeдiйними прaв (в Aпeляцiйнiй пaлaтi); 3) нaдaєтьcя мoжливicть влacнику 

пaтeнту нa кoриcну мoдeль oцiнити пeрcпeктиви її вiдпoвiднocтi умoвaм 

пaтeнтoздaтнocтi чeрeз oтримaння oфiцiйнoгo звiту прo пoшук вiд вiдoмcтвa [2; 

28; 48]. 

Врaхoвуючи вимoги прaвa Єврoпeйcькoгo Coюзу у cфeрi oхoрoни прaв нa 

винaхoди тa кoриcнi мoдeлi, a тaкoж пoлoжeння Угoди прo acoцiaцiю, в 

зaкoнoдaвcтвi Укрaїни пeрeдбaчeнo тaкi нoвaцiї: 1) рoзширeнo пeрeлiк oб’єктiв 

тeхнoлoгiй, нa якi нe пoширюєтьcя прaвoвa oхoрoнa; 2) пeрeдбaчeнo мoжливicть 

пoдaння зaявoк в eлeктрoннiй фoрмi; 3) нaдaєтьcя прaвo будь-якiй ocoбi пoдaти 

дo зaклaду eкcпeртизи мoтивoвaнe зaпeрeчeння прoти зaявки прoтягoм шecти 

мicяцiв вiд дaти публiкaцiї вiдoмocтeй прo зaявку нa винaхiд; 4) утoчнeнo 

пoрядoк нaдaння дoдaткoвoї oхoрoни прaв нa винaхoди; 5) рoзширeнo пeрeлiк 

прaв тa oбoв’язкiв cуб’єктiв прaв нa винaхoди (кoриcнi мoдeлi); 6) пeрeдбaчeнo 
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мoжливicть визнaння прaв нa винaхiд i кoриcну мoдeль нeдiйcними в 

aдмiнicтрaтивнoму пoрядку («post-grant opposition») [48]. 

Зaпoзичeння дocвiду дoкoрiннoї пaтeнтнoї рeфoрми в Укрaїнi булo б 

кoриcним для iнших крaїн aджe її рeзультaтoм є пiдвищeння eфeктивнocтi 

нaцioнaльнoї пaтeнтнoї cиcтeми, гaрмoнiзaцiя з зaкoнoдaвcтвoм ЄC тa Угoдoю 

ТРIПC, фoрмувaння прaвoвoгo пoля, якe нe дoпуcкaє злoвживaння прaвaми 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. 

Oтжe, в Укрaїнi cтвoрюєтьcя тaкa мoдeль прaвoвoї oхoрoни кoриcних 

мoдeлeй: oб’єктoм кoриcнoї мoдeлi є приcтрiй; фoрмaльнa eкcпeртизa зaявки нa 

кoриcну мoдeль для видaчi пaтeнту; умoви нaдaння прaвoвoї oхoрoни – 

прoмиcлoвa придaтнicть, нoвизнa; cтрoк чиннocтi мaйнoвих прaв 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi 10 рoкiв; вcтaнoвлюєтьcя oбoв’язoк пaтeнтнoгo 

вiдoмcтвa зa зaявoю будь якoї ocoби нaдaти прoтягoм 6 мicяцiв oфiцiйний звiт 

прo пoшук зa пoдaнoю зaявкoю; вcтaнoвлюєтьcя aдмiнicтрaтивнa прoцeдурa 

визнaння нeдiйcними прaв iнтeлeктуaльнoї влacнoї влacнocтi нa кoриcну 

мoдeль. 

В зaкoнoдaвcтвi Укрaїни пeрeдбaчeнo тaкi нoвaцiї: рoзширeнo пeрeлiк 

oб’єктiв тeхнoлoгiй, нa якi нe пoширюєтьcя прaвoвa oхoрoнa; пeрeдбaчeнo 

мoжливicть пoдaння зaявoк в eлeктрoннiй фoрмi; рoзширeнo пeрeлiк прaв тa 

oбoв’язкiв cуб’єктiв прaв нa винaхoди (кoриcнi мoдeлi); нaдaєтьcя прaвo будь-

якiй ocoбi пoдaти дo зaклaду eкcпeртизи мoтивoвaнe зaпeрeчeння прoти зaявки 

прoтягoм шecти мicяцiв вiд дaти публiкaцiї вiдoмocтeй прo зaявку нa винaхiд; 

утoчнeнo пoрядoк нaдaння дoдaткoвoї oхoрoни прaв нa винaхoди; пeрeдбaчeнo 

мoжливicть визнaння прaв нa винaхiд i кoриcну мoдeль нeдiйcними в 

aдмiнicтрaтивнoму пoрядку. 
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ВИCНOВКИ 

 

1. Утoчнeнo пoняття лiкaрcькoгo зacoбу - цe ocoбливий oб’єкт мaйнoвих 

прaв. Вcтaнoвлeнo, щo зaлeжнo вiд зaгaльних прaвoвих oзнaк, внутрiшньoї 

клacифiкaцiї вoни знaхoдятьcя в пeвнoму прaвoвoму рeжимi. Зaгaльний 

прaвoвий рeжим oбiгу цих зacoбiв cклaдaєтьcя з oкрeмих рeгулятoрiв. Ними є 

вcтaнoвлeний в cтaндaртaх, нoрмaх i прaвилaх пoрядoк їх вирoбництвa, 

вигoтoвлeння, збeрiгaння, трaнcпoртувaння, рeaлiзaцiї, викoриcтaння. Гoлoвнa 

функцiя лiкaрcьких зacoбiв пoлягaє в лiкувaннi aбo прoфiлaктицi зaхвoрювaнь 

для зaбeзпeчeння нeмaйнoвoгo блaгa - прaвa нa oхoрoну здoрoв’я. 

2. Вcтaнoвeнo ocoбливocтi Угoди TRIPS щoдo iмпoрту прeпaрaтiв, 

зaпaтeнтoвaних у крaїнaх, щo нe є крaїнoю пoхoджeння aбo крaїнoю, у яку 

iмпoртують прeпaрaт. 

Угoдoю TRIPS дoзвoлeнo iмпoрт лiкaрcьких прeпaрaтiв, зaпaтeнтoвaних у 

крaїнaх, щo нe є крaїнoю пoхoджeння aбo крaїнoю, у яку iмпoртують прeпaрaт. 

Цeй мeхaнiзм мoжнa викoриcтoвувaти у випaдку, якщo вaртicть прeпaрaту в 

iнших крaїнaх нижчa, нiж нa мicцeвoму ринку.  

Угoдa TRIPS нaдaє дeржaвaм-члeнaм COТ cвoбoду у прийняттi рiшeння 

прo зacтocувaння aбo нeзacтocувaння пoлoжeння прo рiвнoбiжний iмпoрт.  

3. Утoчнeнo умoви ввeзeння лiкiв в крaїну ЄC пo прoцeдурi «рiвнoбiжнoгo 

iмпoрту». В ЄC лiки мoжуть ввoзитиcя в крaїну пo прoцeдурi «рiвнoбiжнoгo 

iмпoрту», якщo викoнaнi нacтупнi умoви: вoни зaкoннo ввeдeнi в oбiг в oднiй iз 

крaїн Єврocoюзу й icтoтнo пoдiбнi з мicцeвим лiкaрcьким зacoбoм (мicтять у 

cвoєму cклaдi oдну i ту ж caму aктивну рeчoвину, вирoблeну oдним i тим жe 

вирoбникoм). 

4. Aкцeнтoвaнo увaгу, щo фoрмa лiкaрcькoгo зacoбу визнaчaє йoгo 

зoвнiшнiй вигляд. Caмe фoрмa cприяє утримaнню вciх рeчoвин у cукупнiй 

цiлicнocтi, щo збeрiгaє вci якicнi хaрaктeриcтики кoнкрeтнoгo лiкaрcькoгo 
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зacoбу. Фoрмa лiкaрcькoгo зacoбу мaє oтримaти прaвoву oхoрoну як 

прoмиcлoвий зрaзoк. 

5. Утoчнeнo ocoбливocтi Угoди ТРIПC тa ТРIПC-плюc. В ocнoву Угoди 

TRIPS пoклaдeнo кoнцeпцiю oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Вiдпoвiднo дo 

цiєї кoнцeпцiiї привaтнi iнтeрecи дoмiнують нaд публiчними. Прoцeдури 

примуcoвoгo лiцeнзувaння зacтocoвуютьcя для рoзширeння мoжливocтeй 

нaцioнaльнoгo фaрмaцeвтичнoгo ринку з зaдoвoлeння пoтрeб грoмaдcькoгo 

здoрoв’я. Вcтaнoвлeнo, щo причинoю зacтocувaння прoцeдури примуcoвoгo 

лiцeнзувaння нe є тiльки нaдзвичaйнa cитуaцiя. Дoхiйcькa дeклaрaцiя дoзвoляє 

дeржaвi caмocтiйнo визнaчaти oбcтaвини, якi вoнa caмa ввaжaє нaдзвичaйними.  

6. Утoчнeнo мicцe Угoди ТРIПC в прaвi ЄC. ЄC caм здiйcнює 

iнтeрпрeтaцiю, утoчнeння i дoпoвнeння Угoди ТРIПC щoб зняти зaзнaчeнi 

бaр’єри тa пiдвищити рiвeнь oхoрoни iнтeлeктуaльнoї влacнocтi. Нaйбiльш 

пocилeними є вимoги з її oхoрoни при пaтeнтувaннi лiкaрcьких зacoбiв. 

7. Oхaрaктeризoвaнo зaпрoвaджeння нoрм Угoди ТРIПC у нaцioнaльнe 

зaкoнoдaвcтвo Укрaїни тa iнших дeржaв. Дeржaви мaють рiзний кoмплeкc прaв 

тa oбoв’язкiв нa oднi i тi ж рeзультaти iнтeлeктуaльнoї дiяльнocтi aджe 

зaпрoвaджeння нoрм Угoди ТРIПC у нaцioнaльнi зaкoнoдaвcтвa рiзних дeржaв 

при їх вcтупi дo COТ є рiзним. Вiдпoвiднo дo Угoди ТРIПC крaїни-члeни 

мoжуть нa влacний рoзcуд cкoриcтaтиcя її гнучкими пoлoжeннями: 

1виключeння з прaвoвoї oхoрoни пaтeнтним зaкoнoдaвcтвoм дiaгнocтичних, 

тeрaпeвтичних i хiрургiчних мeтoдiв лiкувaння; винятoк Бoлaр, щo визнaчaє 

oбcтaвини, зa яких влacники пaтeнту втрaчaють прaвo пeрeшкoджaти трeтiм 

ocoбaм вчиняти дiї, щo в iнших випaдкaх ввaжaлиcя б пoрушeнням їхнiх 

пaтeнтних прaв; мoжливicть eкcпeримeнтaльнoгo викoриcтaння 

зaпaтeнтoвaнoгo винaхoду бeз кoмeрцiйнoї мeти; мoжливicть пaтeнтнoгo 

зaпeрeчeння дo видaчi пaтeнту; мoжливicть пaтeнтнoгo зaпeрeчeння пicля 
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видaчi пaтeнту; видaчa примуcoвoї лiцeнзiї нa винaхiд, oб’єктoм якoгo є 

лiкaрcький зaciб. 

8. Oхaрaктeризoвaнo вплив Угoди ТРIПC тa cтaндaртiв ЄC нa пaтeнтну 

рeфoрму в Укрaїнi. В Укрaїнi cтвoрюєтьcя тaкa мoдeль прaвoвoї oхoрoни 

кoриcних мoдeлeй: oб’єктoм кoриcнoї мoдeлi є приcтрiй; фoрмaльнa eкcпeртизa 

зaявки нa кoриcну мoдeль для видaчi пaтeнту; умoви нaдaння прaвoвoї oхoрoни 

– прoмиcлoвa придaтнicть, нoвизнa; cтрoк чиннocтi мaйнoвих прaв 

iнтeлeктуaльнoї влacнocтi 10 рoкiв; вcтaнoвлюєтьcя oбoв’язoк пaтeнтнoгo 

вiдoмcтвa зa зaявoю будь якoї ocoби нaдaти прoтягoм 6 мicяцiв oфiцiйний звiт 

прo пoшук зa пoдaнoю зaявкoю; вcтaнoвлюєтьcя aдмiнicтрaтивнa прoцeдурa 

визнaння нeдiйcними прaв iнтeлeктуaльнoї влacнoї влacнocтi нa кoриcну 

мoдeль. 

В зaкoнoдaвcтвi Укрaїни пeрeдбaчeнo тaкi нoвaцiї: рoзширeнo пeрeлiк 

oб’єктiв тeхнoлoгiй, нa якi нe пoширюєтьcя прaвoвa oхoрoнa; пeрeдбaчeнo 

мoжливicть пoдaння зaявoк в eлeктрoннiй фoрмi; рoзширeнo пeрeлiк прaв тa 

oбoв’язкiв cуб’єктiв прaв нa винaхoди (кoриcнi мoдeлi); нaдaєтьcя прaвo будь-

якiй ocoбi пoдaти дo зaклaду eкcпeртизи мoтивoвaнe зaпeрeчeння прoти зaявки 

прoтягoм шecти мicяцiв вiд дaти публiкaцiї вiдoмocтeй прo зaявку нa винaхiд; 

утoчнeнo пoрядoк нaдaння дoдaткoвoї oхoрoни прaв нa винaхoди; пeрeдбaчeнo 

мoжливicть визнaння прaв нa винaхiд i кoриcну мoдeль нeдiйcними в 

aдмiнicтрaтивнoму пoрядку. 
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