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Ïðàâî íà îõîðîíó çäîðîâ’ÿ º îñíîâ-
íèì ïðàâîì ëþäèíè. Äîñòóïí³ñòü ìå-
äè÷íî¿ äîïîìîãè, ÿêà âêëþ÷àº ³ äîñòóï-
í³ñòü äî îñíîâíèõ (æèòòºâî íåîáõ³äíèõ) 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, º îäí³ºþ ç ãîëîâíèõ 
ïåðåäóìîâ äëÿ ðåàë³çàö³¿ öüîãî ïðàâà. 
Ðàö³îíàëüíå âèêîðèñòàííÿ åôåêòèâíèõ, 
áåçïå÷íèõ, ÿê³ñíèõ òà äîñòóïíèõ çà ö³-
íîþ ïðåïàðàò³â äîçâîëèëî á âèð³øèòè 
áàãàòî ïðîáëåì ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ. 

Â óìîâàõ ñüîãîäåííÿ ³ñíóº ÷èìàëî 
ïðîáëåì ³ç çàáåçïå÷åííÿì ïîòðåá íà-
ñåëåííÿ, äåðæàâíèõ ³ êîìóíàëüíèõ çà-
êëàä³â îõîðîíè çäîðîâ’ÿ ë³êàðñüêèìè 
çàñîáàìè íàëåæíî¿ ÿêîñò³ òà â íåîáõ³ä-
íîìó àñîðòèìåíò³, à òàêîæ â³äñóòí³ñòü 
åôåêòèâíîãî ìåõàí³çìó ïðîòèä³¿ âèðîá-
íèöòâó ³ îá³ãó ôàëüñèô³êîâàíèõ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â, ââåçåííþ òàêèõ çàñîá³â 
â Óêðà¿íó [1].

Îäíèì ³ç âàæëèâèõ àñïåêò³â ðîçâèò-
êó ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ º óçãîäæåííÿ 
³íòåðåñ³â âèðîáíèê³â ë³êàðñüêèõ ïðåïà-
ðàò³â òà ¿õ ñïîæèâà÷³â.

Ñüîãîäí³ ó ñâ³ò³ íàäçâè÷àéíî àêòó-
àëüíà ïðîáëåìà ðîçâèòêó ðåçèñòåíò-
íîñò³ äî àíòèáàêòåð³àëüíèõ çàñîá³â. Ðÿä 
ôàðìàöåâòè÷íèõ êîìïàí³é ðîçðîáëÿþòü 
íîâ³ ë³êàðñüê³ çàñîáè, äî ÿêèõ, íà æàëü, 
øâèäêî ðîçâèâàºòüñÿ ðåçèñòåíòí³ñòü, ³ 
òîìó åôåêòèâí³ñòü çàñòîñóâàííÿ ¿õ çíè-
æóºòüñÿ [2]. Ðîçðîáêà íîâèõ ë³ê³â ïî-
òðåáóº âñå á³ëüøèõ ô³íàíñîâèõ âèòðàò 
òà ìîæå òðèâàòè íå îäèí ð³ê. Ó çâ’ÿçêó 
ç ÷èì âèðîáíèêè ë³ê³â çàö³êàâëåí³ â îò-
ðèìàíí³ ïåâíî¿ ìîíîïîë³¿ íà ¿õ âèðîá-
íèöòâî òà ðåàë³çàö³þ. Îòðèìàòè ïåðå-
âàæíå ïðàâî íà ë³êè ìîæëèâî øëÿõîì 
ïàòåíòóâàííÿ. 

Ðàçîì ç òèì, ïàòåíòóâàííÿ ë³êàðñü-
êèõ ïðåïàðàò³â ôàðìàöåâòè÷íîþ êîì-

ïàí³ºþ äîâîë³ ÷àñòî ïðèçâîäèòü äî îá-
ìåæåííÿ ìîæëèâîñò³ ³íøèõ êîìïàí³é 
âèïóñêàòè àíàëîã³÷í³ ïðåïàðàòè. Ç îä-
í³º¿ ñòîðîíè, òàêà ïðàêòèêà º ö³ëêîì 
âèïðàâäàíîþ. Îòðèìóþ÷è ìîíîïîë³þ íà 
âèðîáíèöòâî ïðåïàðàòó, ôàðìàöåâòè÷íà 
êîìïàí³ÿ îòðèìóº ìîæëèâ³ñòü êîìïåí-
ñóâàòè ïîíåñåí³ âèòðàòè òà îòðèìàòè 
ïðèáóòîê. Ç ³íøî¿ ñòîðîíè, âèãîòóâàí-
íÿ ë³ê³â ëèøå îäíèì âèðîáíèêîì ìîæå 
îáóìîâëþâàòè äîâîë³ âèñîêó ¿õ âàðò³ñòü, 
à òàêîæ íåäîñòàòíþ ê³ëüê³ñòü äëÿ çàäî-
âîëåííÿ ïîòðåá íàñåëåííÿ. 

Ç ìåòîþ ðîçøèðåííÿ êîëà âèðîá-
íèê³â ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â, çàáåç-
ïå÷åííÿ ïîòðåá íàñåëåííÿ ó ë³êàõ, 
åôåêòèâíî¿ áîðîòüáè ç òÿæêèìè õâîðî-
áàìè, çàïðîâàäæåíî ïðàêòèêó íàäàííÿ 
ïðèìóñîâèõ ë³öåíç³é íà âèêîðèñòàííÿ 
çàïàòåíòîâàíèõ âèíàõîä³â (êîðèñíèõ 
ìîäåëåé), ùî ñòîñóþòüñÿ ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â. 

Ìåòîþ äîñë³äæåííÿ º ðîçêðèòòÿ 
ï³äñòàâ íàäàííÿ ïðèìóñîâî¿ ë³öåíç³¿ íà 
âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõî-
äó ó ôàðìàöåâòè÷í³é ãàëóç³ íà ï³äñòàâ³ 
àíàë³çó çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè òà çà-
ðóá³æíèõ êðà¿í.

Îêðåì³ ïèòàííÿ îõîðîíè ïðàâ ³íòå-
ëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ ó ôàðìàöåâòè÷-
í³é ãàëóç³, â òîìó ÷èñë³ é ùîäî íàäàííÿ 
ïðèìóñîâèõ ë³öåíç³é, äîñë³äæóâàëèñü 
ó ïðàöÿõ ª.À. Ãðåêîâà, Ì.Ì. Ãðå- 
êîâî¿, Î. Ãëàäþê, Î.Þ. Êàøèíöåâî¿,  
Â.Ì. Ïàøêîâà, òà ³íøèõ.

ßê ïðàâèëî, ïðèìóñîâ³ ë³öåíç³¿ ðîç-
ãëÿäàþòüñÿ â ÿêîñò³ çàñîáó çàïîá³ãàííÿ 
çëîâæèâàíü âèêëþ÷íèìè ïðàâàìè, ÿê³ 
íàäàþòüñÿ ïàòåíòîì. Êð³ì òîãî, âîíè º 
³íñòðóìåíòîì, ùî äîçâîëÿº óðÿäàì äåð-
æàâ çàáåçïå÷èòè íàö³îíàëüíó áåçïåêó ³ 
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ðåàãóâàòè íà âèíèêíåííÿ íàäçâè÷àéíèõ 
ñèòóàö³é [3].

Îñíîâíèì ì³æíàðîäíèì àêòîì, 
ÿêèé âñòàíîâëþº êëþ÷îâ³ çàñàäè ïðè-
ìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ ó ñôåð³ ïðà-
âà ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ º Óãîäà 
ÒÐ²ÏÑ [4]. Çà çàãàëüíèì ïðàâèëîì 
ïðèìóñîâå ë³öåíçóâàííÿ ìîæå áóòè 
äîçâîëåíå ëèøå ó òîìó ðàç³, ÿêùî äî 
òàêîãî âèêîðèñòàííÿ çàïðîïîíîâàíèé 
êîðèñòóâà÷ çðîáèâ çóñèëëÿ ç ìåòîþ 
îòðèìàòè äîçâ³ë â³ä âëàñíèêà ïðàâ íà 
ïðèéíÿòíèõ êîìåðö³éíèõ óìîâàõ, ³ ùî 
òàê³ çóñèëëÿ íå ìàëè óñï³õó ó ïðèé-
íÿòíèé ïåð³îä ÷àñó. Ðàçîì ç òèì ñò. 31 
Óãîäè ÒÐ²ÏÑ ïåðåäáà÷àº âèêëþ÷åííÿ 
³ç çàãàëüíîãî ïðàâèëà, â³äïîâ³äíî äî 
ÿêîãî ÷ëåí ìîæå òèì÷àñîâî â³äìîâè-
òèñÿ â³ä ö³º¿ âèìîãè ó âèïàäêó íàäç-
âè÷àéíî¿ ñèòóàö³¿ â êðà¿í³ ÷è ³íøèõ 
îáñòàâèí êðàéíüî¿ íåîáõ³äíîñò³ àáî 
ó âèïàäêàõ íåêîìåðö³éíîãî âèêîðè-
ñòàííÿ â ³íòåðåñàõ ñóñï³ëüñòâà. Îä-
íàê ó âèïàäêàõ íàäçâè÷àéíî¿ ñèòóàö³¿ 
â êðà¿í³ àáî ³íøèõ îáñòàâèí êðàéíüî¿ 
íåîáõ³äíîñò³ âëàñíèê ïðàâ ïîâèíåí 
ÿêîìîãà øâèäøå, íàñê³ëüêè öå ïðàê-
òè÷íî ìîæëèâî, áóòè ïî³íôîðìîâàíèé 
ïðî öå.

Ó Äåêëàðàö³¿ ïðî Óãîäó ÒÐ²ÏÑ òà 
îõîðîíó ãðîìàäñüêîãî çäîðîâ’ÿ («Äîõ³é-
ñüêà äåêëàðàö³ÿ») ïåðåäáà÷åíî, ùî Óãîäà 
ÒÐ²ÏÑ íå ïåðåøêîäæàº ³ íå ïîâèííà ïå-
ðåøêîäæàòè ïðèéíÿòòþ äåðæàâàìè-÷ëå-
íàìè çàõîä³â ïî îõîðîí³ çäîðîâ’ÿ ñó-
ñï³ëüñòâà. Òîìó Óãîäà ìîæå ³ ïîâèííà 
òëóìà÷èòèñÿ ³ âèêîíóâàòèñÿ òàêèì ÷è-
íîì, ùîá ï³äòðèìàòè ïðàâî ÷ëåí³â ÑÎÒ 
çàáåçïå÷óâàòè îõîðîíó ãðîìàäñüêîãî 
çäîðîâ’ÿ ³, çîêðåìà, ñïðèÿòè çàãàëüíîäî-
ñòóïíîñò³ ë³êàðñüêèõ êîøò³â [5].

Çàâäÿêè Äîõ³éñüê³é äåêëàðàö³¿ âäà-
ëîñÿ çíà÷íî ðîçøèðèòè äîñòóï äî íåäî-
ðîãèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â â êðà¿íàõ 
ç íèçüêèì ³ ñåðåäí³ì ð³âíåì äîõîä³â. 
Á³ëüøå 60 êðà¿í àêòèâíî âèêîðèñòîâó-
þòü ãíó÷ê³ ïîëîæåííÿ ÒÐ²ÏÑ äëÿ ðî-
çâèòêó âèðîáíèöòâà ³ çàêóï³âåëü ãåíå-
ðè÷íèõ àíòèðåòðîâ³ðóñíèõ ïðåïàðàò³â. 
Âèêîðèñòàííÿ öèõ ãíó÷êèõ ïîëîæåíü 
äëÿ ñòâîðåííÿ êîíêóðåíòíèõ óìîâ ñå-
ðåä âèðîáíèê³â ãåíåðèê³â äîçâîëèëî áà-

ãàòüîì êðà¿íàì, ó òîìó ÷èñë³ Áðàçèë³¿, 
Ìàëàéç³¿ ³ Òà¿ëàíäó, çíà÷íî çíèçèòè 
ö³íè íà îðèã³íàëüí³ ë³êè [6].

Ïðàâî íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòî-
âàíèõ ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â áåç çãîäè 
ïðàâîâîëîä³ëüö³â ïåðåäáà÷åí³ ó çàêîíî-
äàâñòâ³ áàãàòüîõ çàðóá³æíèõ êðà¿í. 

Ì³í³ñòåðñòâî îõîðîíè çäîðîâ’ÿ 
Áðàçèë³¿ ââàæàº, ùî â³äïîâ³äíî äî ïà-
òåíòíîãî ïðàâà, ÿêå îõîïëþº é Óãîäó 
ÒÐ²ÏÑ, ïåðø í³æ çàïðîâàäèòè ïðèìó-
ñîâå ë³öåíçóâàííÿ, óðÿä ïîâèíåí çðî-
áèòè òàê³ êðîêè:

1. îãîëîñèòè ïîñòàíîâîþ, ùî â³ä-
ïîâ³äí³ ë³êè ñòàíîâëÿòü ñóñï³ëüíèé ³í-
òåðåñ;

2. ðîçïî÷àòè ç êîìïàí³ºþ ïåðåãîâî-
ðè ïðî çíèæåííÿ ö³íè;

3. âèäàòè ùå îäíó ïîñòàíîâó, â ÿê³é 
ïîâ³äîìèòè, ùî ïåðåãîâîðè çàçíàëè ïî-
ðàçêè, ³ ùî â³í ìàº âäàòèñÿ äî ïðèìó-
ñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ [7].

Â³äïîâ³äíî äî Çàêîíó ÊÍÐ «Ïðî 
ïàòåíòè» Óïðàâë³ííÿ ïî ïàòåíòàì 
Äåðæàâíî¿ ðàäè ÊÍÐ íà ï³äñòàâ³ íà-
ÿâíèõ óìîâ âèêîðèñòàííÿ ïàòåíòó 
çàÿâíèêîì (îðãàí³çàö³ºþ àáî ïðèâàò-
íîþ îñîáîþ) ìîæå âèäàòè ïðèìóñî-
âó ë³öåíç³þ íà âèêîðèñòàííÿ ïàòåíòó 
ùîäî âèíàõîäó àáî êîðèñíî¿ ìîäåë³ 
çà íàÿâíîñò³ îäí³º¿ ç òàêèõ îáñòàâèí: 
ïðîòÿãîì 3 ðîê³â ï³ñëÿ îòðèìàííÿ ïà-
òåíòíèõ ïðàâ ³ ïðîòÿãîì 4 ðîê³â ï³ñëÿ 
ïîäà÷³ çàÿâêè íà âèäà÷ó ïàòåíòó ïà-
òåíòîâëàñíèê íå âèêîðèñòîâóº àáî íå 
ïîâíîþ ì³ðîþ âèêîðèñòîâóº öåé ïà-
òåíò çà â³äñóòíîñò³ ïîâàæíî¿ ïðè÷è-
íè; äëÿ ë³êâ³äàö³¿ àáî çìåíøåííÿ íå-
ñïðèÿòëèâîãî âïëèâó íà êîíêóðåíö³þ 
ä³é ïàòåíòîâëàñíèêà ç âèêîðèñòàííÿ 
ïàòåíòíèõ ïðàâ, ó âèïàäêó, ÿêùî äàí³ 
ä³¿, çã³äíî ç çàêîíîì, âèçíàþòüñÿ ìî-
íîïîë³ñòè÷íèìè. Â³äïîâ³äíî äî ñò. 50 
çàçíà÷åíîãî Çàêîíó ç ìåòîþ çàáåçïå-
÷åííÿ ãðîìàäñüêîãî çäîðîâ’ÿ Óïðàâ-
ë³ííÿ ïî ïàòåíòàì Äåðæàâíî¿ ðàäè 
ÊÍÐ ìîæå âèäàòè ïðèìóñîâó ë³öåíç³þ 
íà âèãîòîâëåííÿ ³ åêñïîðò çàõèùåíèõ 
ïàòåíòîì ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â â 
êðà¿íè àáî òåðèòîð³¿, âñòàíîâëåí³ â³ä-
ïîâ³äíèìè ì³æíàðîäíèìè óãîäàìè, â 
ÿêèõ áåðå ó÷àñòü ÊÍÐ [8].
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Ï³ñëÿ íåâäàëî¿ ñïðîáè ïðîâåäåííÿ 
ïåðåãîâîð³â ùîäî çíèæåííÿ ö³íè íà àí-
òèðåòðîâ³ðóñí³ ïðåïàðàòè â 2003 ð. óðÿä 
Ìàëàéç³¿ ñêîðèñòàâñÿ ïðàâîì âèäàâàòè 
ïðèìóñîâó ë³öåíç³þ, ïåðåäáà÷åíó â íà-
ö³îíàëüíîìó ïàòåíòíîìó çàêîíîäàâñòâ³. 
Òàêå ð³øåííÿ áóëî ïðèéíÿòî ç ìåòîþ 
çàáåçïå÷åííÿ ìîæëèâîñò³ ³ìïîðòóâàííÿ 
íåïàòåíòîâàíèõ àíòèðåòðîâ³ðóñíèõ çà-
ñîá³â ç ²íä³¿ äëÿ âèêîðèñòàííÿ â äåðæàâ-
íèõ ë³êàðíÿõ. Â ðåçóëüòàò³ çàñòîñóâàí-
íÿ ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ, âàðò³ñòü 
ë³êóâàííÿ Â²Ë/ ÑÍ²Äó â ö³é êðà¿í³ 
çíèçèëàñÿ â ñåðåäíüîìó íà 80%, à ÷èñ-
ëî ïàö³ºíò³â, ùî îòðèìàëè ë³êóâàííÿ â 
äåðæàâíèõ ìåäè÷íèõ óñòàíîâàõ, çðîñëà 
ç 1,5 äî 4 òèñ. îñ³á. Ó ëèñòîïàä³ 2005 
ð. ïðèìóñîâà ë³öåíç³ÿ âòðàòèëà ñèëó ³ 
íå áóëà â³äíîâëåíà, îñê³ëüêè ïàòåíòîâ-
ëàñíèêè çíà÷íî çíèçèëè ö³íó íà àíòèðå-
òðîâ³ðóñí³ ïðåïàðàòè [3].

Â ²íä³¿ âèñòóïèòè ç âèìîãîþ äî êîí-
òðîëþþ÷îãî â³äîìñòâà íàäàííÿ ïðàâà 
âèïóñêàòè àíàëîãè ïàòåíòîâàíèõ ë³êàð-
ñüêèõ ïðåïàðàò³â ìîæóòü ñàì³ äæåíåðè-
êîâ³ êîìïàí³¿. Òàê, â òðàâí³ 2012 ð. áóëî 
ïðèéíÿòî ïåðøå ð³øåííÿ ùîäî ïðèìó-
ñîâîãî ë³öåíçóâàííþ, çã³äíî ç ÿêèì 
ì³ñöåâà êîìïàí³ÿ Natco Pharma îòðè-
ìàëà ïðàâî íà âèðîáíèöòâî ïðîòèïóõ-
ëèííîãî ïðåïàðàòó Nexavar í³ìåöüêî¿ 
êîìïàí³¿ Bayer. Çà óìîâàìè ë³öåíç³éíî¿ 
óãîäè, Natco çîáîâ’ÿçóºòüñÿ áåçêîøòîâ-
íî ïîñòàâëÿòè àíàëîã Nexavar â ê³ëü-
êîñò³, íåîáõ³äí³é äëÿ ë³êóâàííÿ ùîíàé-
ìåíøå 600 ïàö³ºíò³â íà ð³ê. Ïðîäàâàòè 
ïðåïàðàò êîìïàí³ÿ áóëà çîáîâ’ÿçàíà çà 
ö³íîþ íå âèùå 8,8 òèñ. ðóï³é (áëèçü-
êî 178 äîë ÑØÀ) çà óïàêîâêó ç 120 
òàáëåòîê. Ó òðàâí³ 2013 Àïåëÿö³éíèé 
ðàäà ç ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ ²íä³¿ 
(IPAB) â³äõèëèâ êëîïîòàííÿ Bayer ïðî 
ñêàñóâàííÿ ð³øåííÿ ïðî ïðèìóñîâå ë³-
öåíçóâàííÿ ùîäî Nexavar . Ïðè öüîìó 
IPAB ï³äíÿâ ñóìó ðîÿëò³, âèïëà÷óâàíèõ 
Natco í³ìåöüêî¿ êîìïàí³¿, ç 6 äî 7% [9].

Â³äïîâ³äíî äî ñò. 9 Çàêîíó Óêðà¿-
íè «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» ç ìåòîþ 
çàáåçïå÷åííÿ çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ ïðè 
ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó Êàá³íåò 
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè, â³äïîâ³äíî äî çàêî-
íó, ìîæå äîçâîëèòè âèêîðèñòàííÿ çà-

ïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìî-
äåë³), ùî ñòîñóºòüñÿ òàêîãî ë³êàðñüêîãî 
çàñîáó, âèçíà÷åí³é íèì îñîá³ áåç çãîäè 
âëàñíèêà ïàòåíòó. 

Ïîðÿäîê íàäàííÿ äîçâîëó íà âèêî-
ðèñòàííÿ âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) 
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè áåç çãîäè 
ïàòåíòîâëàñíèêà âèçíà÷åíî ó ñò. 30 
Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà 
âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³». Ïîëîæåííÿ 
Çàêîíó ìàþòü çàãàëüíèé õàðàêòåð òà íå 
âñòàíîâëþþòü îñîáëèâîñòåé íàäàííÿ 
ïðèìóñîâî¿ ë³öåíç³¿ ó ñôåð³ âèãîòîâ-
ëåííÿ òà ðåàë³çàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. 
Ñïåö³àëüí³ óìîâè íàäàííÿ ïðèìóñîâèõ 
ë³öåíç³é íà âèêîðèñòàííÿ âèíàõîä³â 
òà êîðèñíèõ ìîäåëåé, ùî ñòîñóþòüñÿ 
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, âèçíà÷åíî ó Ïîðÿä-
êó íàäàííÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿-
íè äîçâîëó íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòî-
âàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³), ùî 
ñòîñóºòüñÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó [10].

Â³äïîâ³äíî äî Ïîðÿäêó ç ìåòîþ çà-
áåçïå÷åííÿ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ íàñåëåí-
íÿ, ó òîìó ÷èñë³ ïðîòèä³¿ Â²Ë-³íôåêö³¿/ 
ÑÍ²Äó òà ³íøèì ñîö³àëüíî íåáåçïå÷-
íèì õâîðîáàì, Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿-
íè ìîæå íàäàòè âèçíà÷åí³é íèì îñîá³ 
äîçâ³ë ó ðàç³ äîêóìåíòàëüíîãî ï³ä-
òâåðäæåííÿ íàÿâíîñò³ òàêèõ îáñòàâèí: 
âëàñíèê ïàòåíòó íå ìîæå çàäîâîëüíè-
òè ïîòðåáó ó â³äïîâ³äíîìó ë³êàðñüêîìó 
çàñîá³ ñèëàìè òà ïîòóæíîñòÿìè, ùî 
çâè÷àéíî âèêîðèñòîâóþòüñÿ äëÿ âè-
ðîáíèöòâà òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó; 
âëàñíèê ïàòåíòó áåçï³äñòàâíî â³äìîâèâ 
çàÿâíèêîâ³ ó âèäà÷³ ë³öåíç³¿ íà âèêîðè-
ñòàííÿ âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³).

Äîçâ³ë âèäàºòüñÿ ç äîòðèìàííÿì òà-
êèõ âèìîã:

– îáñÿã ³ òðèâàë³ñòü âèêîðèñòàííÿ 
çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ 
ìîäåë³) âèçíà÷àþòüñÿ ç óðàõóâàííÿì 
ìåòè íàäàíîãî äîçâîëó;

– äîçâ³ë íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåí-
òîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) 
íå ïîçáàâëÿº âëàñíèêà ïàòåíòó ïðàâà 
íàäàâàòè äîçâîëè íà âèêîðèñòàííÿ çà-
ïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìî-
äåë³);

– ïðàâî íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòî-
âàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) íå 
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ïåðåäàºòüñÿ òðåò³ì îñîáàì, êð³ì âèïàä-
êó, êîëè âîíî ïåðåäàºòüñÿ ðàçîì ç ò³ºþ 
÷àñòèíîþ ï³äïðèºìñòâà, â ÿê³é çä³éñ-
íþºòüñÿ öå âèêîðèñòàííÿ;

– âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî âè-
íàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) äîçâîëÿºòüñÿ 
äëÿ çàäîâîëåííÿ ïîòðåá âíóòð³øíüîãî 
ðèíêó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â;

– íà ï³äñòàâ³ ð³øåííÿ Êàá³íåòó 
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ïðî íàäàííÿ äîçâî-
ëó íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî 
âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) âëàñíèêó 
ïàòåíòó ñïëà÷óºòüñÿ êîìïåíñàö³ÿ â³ä-
ïîâ³äíî äî åêîíîì³÷íî¿ ö³ííîñò³ âèíàõî-
äó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) çà ðàõóíîê êîøò³â 
îñîáè, ÿê³é íàäàºòüñÿ òàêèé äîçâ³ë.

Äîçâ³ë ìîæå áóòè íàäàíî ñóá’ºêòîâ³ 
ãîñïîäàðþâàííÿ, ùî çä³éñíþº âèðîáíè-
öòâî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ó ïîâíîìó îá-
ñÿç³ àáî íà ê³íöåâ³é ñòàä³¿ âèðîáíèöòâà 
ë³êàðñüêîãî çàñîáó ç âèêîðèñòàííÿì 
àêòèâíîãî ôàðìàöåâòè÷íîãî ³íãðåä³ºí-
òà ³íøîãî âèðîáíèêà íà âèðîáíè÷èõ 
ä³ëüíèöÿõ, ðîçòàøîâàíèõ íà òåðèòîð³¿ 
Óêðà¿íè, íà ï³äñòàâ³ ë³öåíç³¿ íà âèðîá-
íèöòâî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, àáî ñóá’ºê-
òîâ³ ãîñïîäàðþâàííÿ, ùî çä³éñíþº ââå-
çåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ë³êàðñüêèõ 
çàñîá³â íà ï³äñòàâ³ ë³öåíç³é íà ³ìïîðò 
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ îïòîâó òà ðîçäð³á-
íó òîðã³âëþ ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè.

Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ó ð³øåí-
í³ ïðî íàäàííÿ äîçâîëó âñòàíîâëþº 
ðîçì³ð êîìïåíñàö³¿ çà âèêîðèñòàííÿ 
çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ 
ìîäåë³), âðàõîâóþ÷è äîñòóïí³ñòü ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â äëÿ íàñåëåííÿ çà ìàêñè-
ìàëüíî íèçüêîþ ö³íîþ.

Çà ð³øåííÿì Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿-
íè äîçâ³ë àíóëþºòüñÿ äî çàê³í÷åííÿ ñòðî-
êó éîãî ä³¿ çà ïðîïîçèö³ºþ ÌÎÇ ó ðàç³:

– ïîäàííÿ ñóá’ºêòîì ãîñïîäàðþâàí-
íÿ, ùî çä³éñíþº âèêîðèñòàííÿ çàïàòåí-
òîâàíîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³), 
îá ðóíòîâàíîãî êëîïîòàííÿ ïðî àíóëþ-
âàííÿ íàäàíîãî äîçâîëó;

– ïðèïèíåííÿ ³ñíóâàííÿ îáñòàâèí, 
ùî áóëè ï³äñòàâîþ äëÿ íàäàííÿ äîçâîëó;

– íåâèêîíàííÿ (íåäîáðîñîâ³ñíîãî 
âèêîíàííÿ) ñóá’ºêòîì ãîñïîäàðþâàííÿ, 
ÿêîìó áóëî íàäàíî äîçâ³ë, óìîâ éîãî 
íàäàííÿ;

– ïðèïèíåííÿ þðèäè÷íî¿ îñîáè 
(çëèòòÿ, ïðèºäíàííÿ, ïîä³ëó, ïåðåòâî-
ðåííÿ àáî ë³êâ³äàö³¿);

– âñòàíîâëåííÿ ôàêòó íàäàííÿ ó 
êëîïîòàíí³ òà äîäàòêàõ äî íüîãî íåäî-
ñòîâ³ðíî¿ ³íôîðìàö³¿.

Îòæå, çàïðîâàäæåííÿ ïðàêòèêè 
ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ ó ôàðìàöåâ-
òè÷í³é ãàëóç³ â³äïîâ³äàº ì³æíàðîäí³é 
ïðàêòèö³ çàáåçïå÷åííÿ íàñåëåííÿ æèò-
òºâî íåîáõ³äíèìè ë³êàìè. 

Îäíàê, íàäàþ÷è ìîæëèâ³ñòü ôàðìà-
öåâòè÷íèì êîìïàí³ÿì âèðîáëÿòè ë³êè ç 
âèêîðèñòàííÿì çàïàòåíòîâàíèõ âèíà-
õîä³â íà ï³äñòàâ³ ïðèìóñîâî¿ ë³öåíç³¿, 
êîæíà äåðæàâà ïîâèííà çàáåçïå÷óâàòè 
æîðñòêèé êîíòðîëü çà äîòðèìàííÿì ¿õ 
ÿêîñò³ òà áåçïå÷íîñò³. Àäæå çíèæåííÿ 
ÿêîñò³ ë³ê³â, ÿê³ áóäóòü âèðîáëåí³ ïðè 
ïðèìóñîâîìó ë³öåíçóâàíí³, â ïåðøó 
÷åðãó, íåãàòèâíî ïîçíà÷èòüñÿ íà ðå-
çóëüòàòàõ ë³êóâàííÿ õâîðèõ, à òàêîæ 
ìîæå íåãàòèâíî âïëèíóòè íà ³íòåðåñè 
êîìïàí³é-ïàòåíòîâëàñíèê³â.

Ó Ïîðÿäêó íàäàííÿ Êàá³íåòîì 
Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè äîçâîëó íà âèêî-
ðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõî-
äó (êîðèñíî¿ ìîäåë³), ùî ñòîñóºòüñÿ 
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, îäí³ºþ ç ï³äñòàâ 
äîñòðîêîâîãî àíóëþâàííÿ äîçâîëó º 
íåâèêîíàííÿ (íåäîáðîñîâ³ñíå âèêîíàí-
íÿ) ñóá’ºêòîì ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿêîìó 
áóëî íàäàíî äîçâ³ë, óìîâ éîãî íàäàííÿ. 
Â ïðèíöèï³, âèðîáëåííÿ ë³ê³â íèçüêî¿ 
ÿêîñò³ ìîæå áóòè íàñë³äêîì íåíàëåæ-
íîãî âèêîíàííÿ óìîâ íàäàííÿ äîçâî-
ëó íà âèêîðèñòàííÿ âèíàõîäó. Ðàçîì 
ç òèì, íà íàøó äóìêó, âèðîáëåííÿ 
ë³ê³â íåíàëåæíî¿ ÿêîñò³ ìàº áóòè ñà-
ìîñò³éíîþ ï³äñòàâîþ äëÿ äîñòðîêîâîãî 
àíóëþâàííÿ äîçâîëó íà âèêîðèñòàííÿ 
çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó çà ð³øåííÿì 
Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Íà ïðàêòèö³ ìîæëèâà ñèòóàö³ÿ, êîëè 
³íôîðìàö³¿, ùî ì³ñòèòüñÿ â ïàòåíò³, íå-
äîñòàòíüî äëÿ âèðîáíèöòâà ïðåïàðàòó. 
Ñóá’ºêòó ãîñïîäàðþâàííÿ, ÿêèé îòðè-
ìàâ äîçâ³ë, ìîæå çíàäîáèòèñÿ äîäàòêîâà 
òåõí³÷íà, îðãàí³çàö³éíà àáî êîìåðö³éíà 
³íôîðìàö³ÿ ùîäî ïðîöåñó âèðîáíèöòâà. 
Òàêà ³íôîðìàö³ÿ, â³äïîâ³äíî äî Çàêîíó 
Óêðà¿íè â³ä 14.09.2006 ð. ¹ 143-V «Ïðî 
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äåðæàâíå ðåãóëþâàííÿ ä³ÿëüíîñò³ ó 
ñôåð³ òðàíñôåðó òåõíîëîã³é» ìîæå ââà-
æàòèñÿ íîó-õàó. Çàçâè÷àé, êîëè ë³öåí-
ç³ÿ âèäàºòüñÿ â äîáðîâ³ëüíîìó ïîðÿäêó, 
äîãîâ³ð ïðî ïåðåäà÷ó ïðàâ íà íîó-õàó 
óêëàäàºòüñÿ ðàçîì ç ë³öåíç³éíèì äîãî-
âîðîì. Îäíàê ó âèïàäêó ïðèìóñîâîãî 
ë³öåíçóâàííÿ âëàñíèê ïàòåíòó ìîæå 
óõèëÿòèñÿ â³ä ïåðåäà÷³ íîó-õàó, îñê³ëü-
êè âèêîðèñòàííÿ âèíàõîäó ñóá’ºêòîì 
ãîñïîäàðþâàííÿ, ùî îòðèìàâ äîçâ³ë, ñó-
ïåðå÷èòü éîãî ³íòåðåñàì. Çàêîíîäàâñòâî 
äåÿêèõ êðà¿í (íàïðèêëàä, Ðåñïóáë³êè 
Ïåðó) âñòàíîâëþº â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà 
íåíàäàííÿ äîäàòêîâî¿ ³íôîðìàö³¿. Ïðîòå 
Ïîðÿäîê íå âðåãóëüîâóº ïèòàííÿ ïåðå-
äà÷³ âëàñíèêîì ïàòåíòó ñóá’ºêòó ãîñïî-
äàðþâàííÿ, ùî îòðèìàâ äîçâ³ë, áóäü-ÿ-
êî¿ äîäàòêîâî¿ ³íôîðìàö³¿, íåîáõ³äíî¿ 
äëÿ âèðîáíèöòâà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî 
ìîæå íåãàòèâíî âïëèíóòè íà åôåêòèâ-
í³ñòü òà ðåçóëüòàòèâí³ñòü ïðèìóñîâîãî 
ë³öåíçóâàííÿ [11].

Òàêèì ÷èíîì, çàïðîâàäæåííÿ ïðàê-
òèêè ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ ó ñôåð³ 
âèãîòîâëåííÿ òà ðåàë³çàö³¿ ë³ê³â ìàº 
ñïðèÿòè íàëåæíîìó çàáåçïå÷åííþ íà-
ñåëåííÿ åôåêòèâíèìè, áåçïå÷íèìè, 
ÿê³ñíèìè òà åêîíîì³÷íî äîñòóïíèìè 
ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè, îñîáëèâî çà 
íàäçâè÷àéíèõ îáñòàâèí ó ñôåð³ îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ. Ïðàêòèêà ïðèìóñîâîãî 
ë³öåíçóâàííÿ ó çàçíà÷åí³é ãàëóç³ â³äî-
ìà áàãàòüîì êðà¿íàì. Âèâ÷åííÿ ì³æíà-
ðîäíîãî äîñâ³äó íàäàííÿ äîçâîëó íà âè-
êîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíèõ âèíàõîä³â 
(êîðèñíèõ) ìîäåëåé, ùî ñòîñóþòüñÿ 
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, íàëåæíå ïðàâî-
âå ðåãóëþâàííÿ â³äíîñèí ó çàçíà÷åí³é 
ñôåð³ º âàæëèâîþ óìîâîþ ïðèéíÿòòÿ 
âèâàæåíèõ ð³øåíü, ÿê³ á íå çàâäàâà-
ëè øêîäè ïðàâîâëàñíèêàì òà çàáåç-
ïå÷óâàëè ïîòðåáè íàñåëåííÿ ó ë³êàõ. 
Âàæëèâèì ïèòàííÿì, ÿêå ïîòðåáóº ïî-
äàëüøîãî îïðàöþâàííÿ, º çä³éñíåííÿ 
åôåêòèâíîãî êîíòðîëþ çà ÿê³ñòþ ë³ê³â, 
ÿê³ áóäóòü âèïóñêàòèñü ç âèêîðèñòàí-
íÿì âèíàõîä³â (êîðèñíèõ ìîäåëåé), äî-
çâ³ë íà âèêîðèñòàííÿ ÿêèõ íàäàíî Êàá³-
íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè.

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: ë³êàðñüêèé çàñ³á, 
ïàòåíò, ïðèìóñîâà ë³öåíç³ÿ, ïðàâà ³í-

òåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³, îõîðîíà ïðàâ, 
ïðîìèñëîâà âëàñí³ñòü.

Ñòàòòÿ ïðèñâÿ÷åíà âèâ÷åííþ 
ïðàêòèêè íàäàííÿ ïðèìóñîâèõ ë³öåí-
ç³é íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâà-
íîãî âèíàõîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³), ùî 
ñòîñóºòüñÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Ïðî-
àíàë³çîâàíî ïîëîæåííÿ ì³æíàðîäíèõ 
àêò³â, çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè òà 
çàðóá³æíèõ êðà¿í, ÿê³ âèçíà÷àþòü 
óìîâè íàäàííÿ ïðèìóñîâèõ ë³öåíç³é. 

Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà èçó÷åíèþ 
ïðàêòèêè ïðåäîñòàâëåíèÿ ïðèíó-
äèòåëüíûõ ëèöåíçèé íà èñïîëüçîâà-
íèå çàïàòåíòîâàííîãî èçîáðåòåíèÿ 
(ïîëåçíîé ìîäåëè), êàñàþùèõñÿ ëå-
êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Ïðîàíàëèçè-
ðîâàíû ïîëîæåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ 
àêòîâ, çàêîíîäàòåëüñòâà Óêðàèíû è 
çàðóáåæíûõ ñòðàí, êîòîðûå îïðåäå-
ëÿþò óñëîâèÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ ïðè-
íóäèòåëüíûõ ëèöåíçèé.

This article is devoted to the practice 
of granting compulsory licenses to 
use the patented invention (utility 
model), which relates to the drug. 
The author analyzed the provisions 
of international instruments, laws of 
Ukraine and foreign countries, which 
define the conditions for granting 
compulsory licenses. 
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