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Çã³äíî ç³ ñòàòèñòèêîþ, ãðîìàäÿíè
Óêðà¿íè ùîðîêó âèòðà÷àþòü íà ë³êè
32 ìëðä ãðí, ùî ñòàíîâèòü 90 % â³ä
óñ³õ âèòðàò íà ë³êàðñüê³ çàñîáè â êðà¿-
í³ (òóò ³ äàë³ âèä³ëåíî àâòîðîì — ïðèì.
ðåä.). Äåðæàâà æ áåðå íà ñåáå ëèøå
10 % ÷è 4 ìëðä. Îòîæ, åêñïåðòè ãîâî-
ðÿòü ïðî «ïàñèâíó åâòàíàç³þ», êîëè
á³ëüøà ÷àñòèíà óêðà¿íö³â ïðîñòî íå ìî-
æóòü ë³êóâàòèñü, à ÿêùî ë³êóþòüñÿ, òî
öå ñïðè÷èíÿº ¿õ çóáîæ³ííÿ [1].
Îñòàíí³ìè ðîêàìè â Óêðà¿í³ ñïî-

ñòåð³ãàºòüñÿ òåíäåíö³ÿ äî çíèæåííÿ
ð³âíÿ ñïîæèâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
ó íàòóðàëüíîìó âèãëÿä³. Ïðîòå ð³âåíü
ñïîæèâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà
äóøó íàñåëåííÿ â ãðîøîâîìó âèðàç³
ï³äâèùèâñÿ âäâ³÷³ — â³ä 27 äî 54 äîë.
ÑØÀ, à â 2013 ðîö³ öÿ öèôðà äîñÿãëà
80 äîë. ÑØÀ [2].
Óêðà¿íñüêèé ôàðìàöåâòè÷íèé ðèíîê

ïðîäîâæóº ñòàá³ëüíî ðîçâèâàòèñü ÿê
ó ãðîøîâîìó, òàê ³ â íàòóðàëüíîìó âè-
ðàæåíí³ é òåìïè çðîñòàííÿ âèù³, í³æ
áóëè òîð³ê. Çà ï³äñóìêàìè I ï³âð³÷÷ÿ
2013 ðîêó îáñÿã àïòå÷íèõ ïðîäàæ³â
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ó êðà¿í³ ñòàíîâèâ

14,6 ìëðä ãðí çà 625 ìëí óïàêîâîê,
ùî íà 15,7 % â ãðîøîâîìó òà íà
3,8 % ó íàòóðàëüíîìó âèðàæåíí³ á³ëü-
øå, í³æ ìèíóëîãî ðîêó. Â íàòóðàëüíî-
ìó âèðàæåíí³, òîáòî â óïàêîâêàõ,
á³ëüø³ñòü ïðîäàíèõ ë³ê³â (65,4 %) —
â³ò÷èçíÿíîãî âèðîáíèöòâà. Âîäíî÷àñ ó
ãðîøîâîìó âèðàæåíí³ ñèòóàö³ÿ ïðî-
òèëåæíà: çà ³ìïîðòí³ ë³êè óêðà¿íñüê³
ñïîæèâà÷³ ñïëàòèëè 68,6 %, à çà â³ò-
÷èçíÿí³ — 31,4 % ³ç çàãàëüíî¿ ñóìè
âèòðà÷åíèõ íà ë³êè êîøò³â [3]. Îáñÿã
ôàðìàöåâòè÷íîãî ðèíêó Óêðà¿íè â
2013 ðîö³ ñÿãíóâ 36 ìëðä ãðí, ùî º
ðåêîðäîì îñòàíí³õ 6 ðîê³â. Ï³äòâåðä-
æåííÿì ðîçâèòêó ãàëóç³ º ôóíêö³îíó-
âàííÿ íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè ïîíàä 100
ôàðìàöåâòè÷íèõ ï³äïðèºìñòâ, ÿê³ âè-
ïóñêàþòü ñâîþ ïðîäóêö³þ â³äïîâ³äíî
äî ºâðîïåéñüêèõ ñòàíäàðò³â, ðîçâèíå-
íî¿ ìåðåæ³ ç 20 000 àïòå÷íèõ óñòàíîâ
³ 120 ìëí äîë. ÑØÀ ³íâåñòèö³é ó ôàð-
ìàöåâòè÷íó ãàëóçü â 2013 ðîö³. Â
Óêðà¿í³ çàðåºñòðîâàíî 14 205 ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â, ÿê³ îõîïëþþòü âñ³ ôàðìà-
êîëîã³÷í³ ãðóïè. Ç íèõ: 3 719 —ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â â³ò÷èçíÿíîãî òà
10 486 — ³íîçåìíîãî âèðîáíèöòâà. Îá-
ñÿãè ïðîäàæ³â ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â³ò-
÷èçíÿíîãî âèðîáíèöòâà â ãðîøîâîìó
âèðàæåíí³ ñòàíîâëÿòü 24,5 %, ³ìïîðò-
íîãî — 75,5 %. Îäíàê ÷àñòêà ãåíåðè÷-
íèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â³ò÷èçíÿíîãî
âèðîáíèöòâà ñòàíîâèòü ó ñåðåäíüîìó
ëèøå 16 %(!).
Çã³äíî ç äîñë³äæåííÿì àíàë³òè÷íî¿
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Ãåííàä³é Àíäðîùóê,
çàâ³äóâà÷ ëàáîðàòîð³¿ ïðàâîâîãî çàáåçïå÷åííÿ ðîçâèòêó
íàóêè ³ òåõíîëîã³é ÍÄ² ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³
ÍÀÏðÍ Óêðà¿íè, êàíäèäàò åêîíîì³÷íèõ íàóê, äîöåíò



ðèíîê ó 2014 ðîö³ ñÿãíå 1 òðëí äîë.
ÑØÀ. Ó ðîçâèíåíèõ êðà¿íàõ ùîð³÷íå
çðîñòàííÿ ðèíêó ôàðìàöåâòèêè äî-
ð³âíþº 1–4 %, à â òèõ, ùî ðîçâè-
âàþòüñÿ — 10–13 %. Î÷³êóºòüñÿ, ùî
³ñòîòíî âèðîñòóòü çàêóï³âë³ ñïåö³àë³-
çîâàíèõ ïðåïàðàò³â (ç 171 ìëðä äîë.
ÑØÀ ó 2012 ðîö³, äî 240 ìëðä äîë.
ÑØÀ â 2017 ðîö³)
Íåçâàæàþ÷è íà äîñèòü äèíàì³÷í³

ïîð³âíÿíî ç ³íøèìè ãàëóçÿìè åêîíîì³-
êè òåìïè ðîçâèòêó, ôàðìàöåâòè÷íà ãà-
ëóçü Óêðà¿íè ìàº íèçêó ñåðéîçíèõ
ïðîáëåì. Îäí³ºþ ç íèõ º íåäîñêîíà-
ë³ñòü çàêîíîäàâ÷î¿ áàçè ó ñôåð³ îá³ãó
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ïðèçâîäèòü äî:
ñòðèìóâàííÿ ðîçðîáêè òà âïðîâàäæåí-
íÿ ó âèðîáíèöòâî ãåíåðè÷íèõ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â, ñòâîðåííÿ íåð³âíèõ óìîâ
äîïóñêó íà ðèíîê ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
â³ò÷èçíÿíîãî é ³ìïîðòíîãî âèðîáíèöò-
âà, çíèæåííÿ åôåêòèâíîñò³ çàõîä³â ç
ïðîòèä³¿ âèðîáíèöòâó òà îá³ãó ôàëüñè-
ô³êîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïîðó-
øåííÿ ïðàâ ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³
ó ñôåð³ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â [2].
Óêðà¿íà ïîñ³äàº 4 ïîçèö³þ çà ð³â-

íåì âèòðàò íà ë³êàðñüê³ çàñîáè â ðîç-
ðàõóíêó íà äóøó íàñåëåííÿ ñåðåä
êðà¿í ÑÍÄ (ï³ñëÿ Ðîñ³¿, Á³ëîðóñ³ òà
Êàçàõñòàíó). Ó êðà¿íàõ ªÑ öåé ïîêàç-
íèê çíà÷íî âèùèé, ð³âåíü âèòðàò íà
ë³êè íà äóøó íàñåëåííÿ ñòàíîâèòü ó
×åõ³¿ — 331 äîë. ÑØÀ, Ñëîâà÷÷èí³ —
254 äîë. ÑØÀ, Ïîëüù³ — 154 äîë.
ÑØÀ. Ïðè÷èíà òàêî¿ ñèòóàö³¿ — íèçü-
êà êóï³âåëüíà ñïðîìîæí³ñòü ãðîìàäÿí
Óêðà¿íè, à òàêîæ íèçüêèé ñîö³àëüíèé
çàõèñò íàñåëåííÿ ó ñôåð³ çàáåçïå÷åííÿ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Â³ò÷èçíÿíà ñèñòå-
ìà ôàðìàöåâòè÷íîãî çàáåçïå÷åííÿ áà-
çóºòüñÿ íà ïåðåâàæí³é çàêóï³âë³ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â çà óìîâè âêðàé îáìå-
æåíèõ áþäæåòíèõ êîøò³â. Îòîæ
ñüîãîäí³ êðà¿íà íå ìîæå çàáåçïå÷èòè
ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè íàâ³òü ï³ëüãîâ³
êàòåãîð³¿ íàñåëåííÿ [1].
Çíà÷íå çíèæåííÿ äîñòóïíîñò³ ë³êó-

âàííÿ ãðîìàäÿíè Óêðà¿íè ñïðè÷èíåíå
çðîñòàííÿì ö³í íà ïëàòíå ë³êóâàííÿ
òà ë³êàðñüê³ çàñîáè, ùî áóëî îñîáëèâî

ïîì³òíèì çà îñòàíí³ 3–4 ðîêè. Òàê, ó
2009 ðîö³ âàðò³ñòü îô³ö³éíèõ ïëàòíèõ
ìåäè÷íèõ ïîñëóã çðîñëà íà 20 %, â
2010 ðîö³ — ùå íà 10 %. Îô³ö³éíå ïî-
äîðîæ÷àííÿ ìåäèêàìåíò³â ó 2009 ðîö³
ñòàíîâèëî ïîíàä 40 %, â 2010 ðîö³
ë³êè ïîäîðîæ÷àëè ùå íà 6–10 %. Çðî-
ñòàííÿ ö³í íà ìåäè÷í³ ïðåïàðàòè òðè-
âàëî é ó 2011 ðîö³. Íèí³ ³ñíóº âåëè-
êèé ðîçðèâ ì³æ ìîæëèâ³ñòþ ñóñï³ëü-
ñòâà ô³íàíñóâàòè âèòðàòè íà îõîðîíó
çäîðîâ’ÿ òà ïîñò³éíèì çðîñòàííÿì ïî-
òðåáè â ¿õ çá³ëüøåíí³. Â Óêðà¿í³ äî
25 % óñ³õ âèòðàò ó ñèñòåì³ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ ïîâ’ÿçàíî ç ë³êàðñüêèì çàáåç-
ïå÷åííÿì. Ïðè öüîìó â³ääà÷à â³ä âêëà-
äåíèõ êîøò³â ëèøàºòüñÿ íèçüêîþ: â³ä-
ñóòíº çá³ëüøåííÿ òðèâàëîñò³ æèòòÿ,
çíèæåííÿ ñìåðòíîñò³ òà ê³ëüêîñò³
ñåðéîçíèõ óñêëàäíåíü [1].
Çà ñòàòèñòèêîþ, â Óêðà¿í³ íàë³÷ó-

ºòüñÿ 230 òèñ. ëþäåé, ùî æèâóòü ç Â²Ë,
à îòæå, êðà¿íà ñòèêàºòüñÿ ³ç ñåðéîçíîþ
ïðîáëåìîþ çàáåçïå÷åííÿ äîñòóïó äî
àíòèðåòðîâ³ðóñíèõ ïðåïàðàò³â (ÀÐÂ)
äëÿ âñ³õ ïàö³ºíò³â, ÿê³ ¿õ ïîòðåáóþòü.
Õî÷à çàãàëüíèé äîñòóï äî ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ëåæèòü ó ñôåð³ êîìïåòåíö³¿
óðÿäó ÿê êîíñòèòóö³éíîãî ïðàâà, éîãî
ùå íàëåæèòü ïîâí³ñòþ ðåàë³çóâàòè,
õî÷à â çàêîí³ ïðî Â²Ë îêðåìî ïðîïè-
ñàíî, ùî ãðîìàäÿíàì Óêðà¿íè ìàº
áóòè çàáåçïå÷åíî â³ëüíèé äîñòóï äî òå-
ðàï³¿. Ïðîåêò îðãàí³çàö³¿ «Ë³êàð³ áåç
êîðäîí³â» (MSF), ùî ñòàðòóâàâ ó 2002
ðîö³ çà ï³äòðèìêè Ãëîáàëüíîãî ôîíäó
áîðîòüáè ç Â²Ë, òóáåðêóëüîçîì òà ìà-
ëÿð³ºþ (ÃÔÑÒÌ), ó 2004 ðîö³ äîïîì³ã
çíèçèòè âàðò³ñòü ÀÐÂ-òåðàï³¿ ³ ñïîíó-
êàâ óðÿä Óêðà¿íè â³äðåàãóâàòè íà ïðî-
áëåìó é ïîñò³éíî çá³ëüøóâàòè ê³ëü-
ê³ñòü ëþäåé, êîòð³ îòðèìóþòü òåðàï³þ
â ìåæàõ íàö³îíàëüíî¿ ïðîãðàìè áî-
ðîòüáè ç Â²Ë/ÑÍ²Äîì. Çà íàÿâíèìè
îö³íêàìè, â 2012 ðîö³ áëèçüêî 30 %
ëþäåé ó êðà¿í³, ùî ïîòðåáóþòü ÀÐÂ-
òåðàï³¿, îòðèìàëè ¿¿ (23 òèñ. ëþäåé,
ùî æèâóòü ç Â²Ë íà ïî÷àòêó 2012
ðîêó, ç ÿêèõ 70 % — íà òåðàï³¿ ïåðøî¿
ë³í³¿, 23 % — íà òåðàï³¿ äðóãî¿ ë³í³¿ òà
3 % — íà òåðàï³¿ òðåòüî¿ ë³í³¿). Òîæ,
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Ì³í³ñòåðñòâî îõîðîíè çäîðîâ’ÿ Óêðà¿íè
(ÌÎÇ Óêðà¿íè) ïðàãíå çá³ëüøèòè äî
ê³íöÿ ðîêó ê³ëüê³ñòü ëþäåé, ùî æèâóòü
ç Â²Ë ³ îòðèìóþòü òåðàï³þ, äî 38 000
íà äîäàòîê äî 2 800, ÿê³ îòðèìóþòü òå-
ðàï³þ çàâäÿêè ãðàíòó ÃÔÑÒÌ [1].
Ó 2016 ðîö³ ÃÔÑÒÌ çàâåðøóº ñâîþ

ðîáîòó â Óêðà¿í³, ùî ïðèâåäå äî íå-
îáõ³äíîñò³ íà 100 % çàáåçïå÷óâàòè ïî-
òðåáè â ë³êàðñüêèõ çàñîáàõ ïðîòè Â²Ë
³ òóáåðêóëüîçó êîøòîì äåðæàâíîãî
áþäæåòó.
Íà çàñ³äàíí³ Ðàäè íàö³îíàëüíî¿ áåç-

ïåêè òà îáîðîíè Óêðà¿íè çàçíà÷àëîñÿ,
ùî ïîøèðåííÿ òóáåðêóëüîçó ñòâîðþº
çàãðîçó íàö³îíàëüí³é áåçïåö³, àäæå
åï³äåì³ÿ õâîðîáè, çàðåºñòðîâàíà
â Óêðà¿í³ 2005 ðîêó, òðèâàº: ê³ëüê³ñòü
õâîðèõ óäâ³÷³-âòðè÷³ ïåðåâèùóº åï³äå-
ì³îëîã³÷íèé ïîð³ã [4]. Ïðîòå â îñòàíí³
2 ðîêè ê³ëüê³ñòü òèõ, õòî çàõâîð³â íà
òóáåðêóëüîç, íå çá³ëüøóºòüñÿ, à ð³-
âåíü ñìåðòíîñò³ — çìåíøóºòüñÿ.
Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ï³äïè-

ñàâ Äåðæàâíó ïðîãðàìó áîðîòüáè ç ãå-
ïàòèòàìè â Óêðà¿í³, âèä³ëèâøè â 2013
ðîö³ 33,2 ìëí ãðí íà ë³êóâàííÿ õâî-
ðèõ íà ãåïàòèò. Á³ëüøà ÷àñòèíà öèõ
êîøò³â ðîçðàõîâàíà íà çàêóï³âëþ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ëþäåé, ùî òåð-
ì³íîâî ïîòðåáóþòü ë³êóâàííÿ çà ìå-
äè÷íèìè ïîêàçàííÿìè. Ñàìå ï³ñëÿ
àêö³¿ ïàö³ºíò³â «Ïðèðå÷åí³» ï³ä ñò³íà-
ìè Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè â êâ³ò-
í³ 2013 ðîêó óðÿä äîðó÷èâ ì³í³ñòðàì
ô³íàíñ³â ³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ ïåðåä-
áà÷èòè, ï³ä ÷àñ ï³äãîòîâêè çì³í äî Çà-
êîíó Óêðà¿íè «Ïðî äåðæàâíèé áþäæåò
Óêðà¿íè íà 2013 ð³ê», âèòðàòè íà çàêó-
ï³âëþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ âèðîá³â ìå-
äè÷íîãî ïðèçíà÷åííÿ äëÿ ë³êóâàííÿ
õâîðèõ íà Â²Ë/ÑÍ²Ä ³ òóáåðêóëüîç òà
ïðåäñòàâèòè íà ðîçãëÿä óðÿäó ïðîåêò
Äåðæàâíî¿ ïðîãðàìè ë³êóâàííÿ ³ ä³àã-
íîñòèêè â³ðóñíèõ ãåïàòèò³â íà ïåð³îä
äî 2016 ðîêó. Ãåïàòèò Ñ — íàéá³ëüø
ïîøèðåíà åï³äåì³ÿ â Óêðà¿í³. Ïðè-
áëèçíî 3,5 ìëí óêðà¿íö³â ñòðàæäàþòü
íà â³ðóñí³ ãåïàòèòè. Îäèí êóðñ ë³êó-
âàííÿ êîøòóº áëèçüêî 15 òèñ. äîë.
ÑØÀ íà ð³ê. Çà äåðæàâí³ êîøòè ë³êè

â³ä ãåïàòèòó Ñ äëÿ äîðîñëèõ í³êîëè íå
êóïóâàëèñÿ.
Âîäíî÷àñ, íàïðèêëàä, ó ªãèïò³ çà-

âäÿêè äîìîâëåíîñòÿì óðÿäó ç ôàðìà-
öåâòè÷íèìè êîìïàí³ÿìè, êóðñ ë³êóâàí-
íÿ â³ä ãåïàòèòó Ñ êîøòóº äî 2 000 äîë.
ÑØÀ [5].
Ö³íè íà ë³êàðñüê³ çàñîáè ïàäàþòü

ïî ì³ð³ çá³ëüøåííÿ ê³ëüêîñò³ êîìïà-
í³é-âèðîáíèê³â ãåíåðèê³â: ¿õíÿ êîíêó-
ðåíö³ÿ — öå íåîáõ³äíà óìîâà äëÿ çíè-
æåííÿ ö³í äî ïðèéíÿòíîãî ð³âíÿ. Îò-
ðèìóþ÷è ïàòåíòè, ùî ïåâíèì ÷èíîì
ñòîñóþòüñÿ îðèã³íàëüíèõ ïðåïàðàò³â,
óæå ÷åðåç 2–3 ðîêè ï³ñëÿ ¿õ âèâåäåííÿ
íà ðèíîê ë³äåðè ãåíåðè÷íî¿ ãàëóç³ ðîá-
ëÿòü ñâ³é âíåñîê â ³íòåëåêòóàëüíó
ñôåðó. Ãåíåðè÷íèé ïðåïàðàò, ÿêèé
âèéøîâ íà ðèíîê ïåðøèì, ó ÑØÀ ñòàº
ïðåäìåòîì 50–80 % óñ³õ ïðèçíà÷åíü
âæå ÷åðåç 10 òèæí³â ï³ñëÿ ïîÿâè.
×àñòêà ðèíêó, êîòðó îá³éìàº ãåíåðèê-
ï³îíåð, ó ãðîøîâîìó âèðàæåíí³ ñòàíî-
âèòü ïðèáëèçíî 57,6 %. Ïðè öüîìó
ðîçäð³áíà ö³íà ïðåïàðàòó íèæ÷à, í³æ
îðèã³íàëüíîãî ïðèáëèçíî íà 40 % [2].
Ç óñ³õ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, äîñòóïíèõ

íèí³ íà óêðà¿íñüêîìó ðèíêó, ùî ââà-
æàþòüñÿ íàéá³ëüø ïåðñïåêòèâíèìè, âñ³
º çàïàòåíòîâàíèìè, ùî ìîæå îáìåæóâà-
òè âèêîðèñòàííÿ á³ëüø äîñòóïíèõ çà
ö³íîþ ãåíåðèê³â. Öå ïàòåíòè íà ñàìó
ìîëåêóëó (íàïðèêëàä ðàëòåãðàâ³ð), ïðî-
äîâæåííÿ îðèã³íàëüíîãî ïàòåíòó íà 5
ðîê³â ï³ñëÿ çàê³í÷åííÿ 20-ð³÷íîãî òåð-
ì³íó (ïðèì³ðîì åôàâ³ðåíç) àáî ïàòåíòè
íà êîìá³íàö³þ ñòàðèõ ìîëåêóë (íàïðèê-
ëàä TDF / FTC àáî LPV / r).
Ç ïðåïàðàò³â, ÿê³ ùå íå âèêîðèñòî-

âóþòüñÿ, àëå â íàéáëèæ÷îìó ìàé-
áóòíüîìó ìîæóòü áóòè çàðåºñòðîâàí³,
á³ëüø³ñòü çàõèùåí³ ïàòåíòàìè íà âè-
íàõîäè ñàìå íà ìîëåêóëó (ïðèì³ðîì
ð³ëï³â³ð³í, åòðàâ³ðèí, ôîñàìïðåíàâ³ð,
ìàðàâ³ðîê, êîá³ö³ñòàò) àáî ïàòåíòàìè,
ÿê³ îá´ðóíòîâóþòü ïîë³ïøåííÿ îðèã³-
íàëüíî¿ êîìïîçèö³¿ (ïðèì³ðîì³ ïàòåíò
íà á³ñóëüôàò àòàçàíàâ³ðó, âèãîòîâëåí-
íÿ íàï³âïðîäóêò³â äàðóíàâ³ð, ïîë³ï-
øåíó ôàðìàêîê³íåòèêó åëâ³òàãðàâ³ðà
â êîìá³íàö³¿ ç RTV) [1].
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Âîäíî÷àñ çàçíà÷àºòüñÿ, ùî ïåðå-
âàæíà á³ëüø³ñòü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íå
îõîðîíÿºòüñÿ ïàòåíòàìè òà äîñòóïíà
äëÿ âèêîðèñòàííÿ â ñóñï³ëüíîìó íàä-
áàíí³. ßê ïîêàçóº àíàë³ç, ëèøå 25 %
àíòèâ³ðóñíõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ
ë³êóâàííÿ ãåïàòèòó/ÑÍ²Äó çàëèøàþòü-
ñÿ çàïàòåíòîâàíèìè.
Ó ë³òåðàòóð³ íàâîäèòüñÿ òàêîæ äî-

äàòêîâà ³íôîðìàö³ÿ: ïðèáëèçíî 95 %
â³ä ôàðìàöåâòè÷íèõ ïðîäóêò³â ó ïåðå-
ë³êó îñíîâíèõ ë³ê³â Âñåñâ³òíüî¿ îðãà-
í³çàö³¿ ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ «ïîçà ïà-
òåíòíîþ îõîðîíîþ», òîáòî, á³ëüøå íå
îõîðîíÿþòüñÿ ïàòåíòàìè. Öåé ïåðåë³ê
ì³ñòèòü 9 ïðîòèòóáåðêóëüîçíèõ ë³ê³â
³ 8 ïðîòèìàëÿð³éíèõ [1].
Ãåïàòèò/ÑÍ²Ä. Á³ëüø³ñòü ïðîòè-

â³ðóñíèõ ë³ê³â íå îõîðîíÿþòüñÿ ïàòåí-
òàìè â á³ëüøîñò³ êðà¿í, ÿê³ ðîçâè-
âàþòüñÿ. Áëèçüêî 95 % ôàðìàöåâòè÷-
íèõ ïðîäóêò³â ç ïåðåë³êó Âñåñâ³òíüî¿
îðãàí³çàö³¿ ç îõîðîíè çäîðîâ’ÿ ñòîñîâíî
íàéá³ëüø íåîáõ³äíèõ ë³ê³â, äî ÿêîãî
âõîäÿòü áàãàòî ë³ê³â, ÿê³ âèêîðèñòî-
âóþòüñÿ äëÿ ë³êóâàííÿ ð³çíèõ ïîá³÷íèõ
åôåêò³â â³ä ãåïàòèòó òà ÑÍ²Äó — ïîçà
ïàòåíòíîþ îõîðîíîþ. Öåé ñïèñîê âêëþ-
÷àº 12 ïðîòèâ³ðóñíèõ ë³ê³â ðåòðî.
Ñèòóàö³ÿ, ùî ñêëàëàñÿ íà ôàðìàöåâ-

òè÷íîìó ðèíêó Óêðà¿íè, õàðàêòåðèçó-
ºòüñÿ íàÿâí³ñòþ çíà÷íî¿ êîíêóðåíö³¿
ì³æ éîãî ñóá’ºêòàìè. Ñó÷àñíèé â³ò÷èç-
íÿíèé ðèíîê ôàðìàöåâòè÷íèõ ïðåïàðà-
ò³â åêñïåðòè îö³íþþòü â 1 ìëðä äîë.
ÑØÀ. Çà äàíèìè Àíòèìîíîïîëüíîãî
êîì³òåòó Óêðà¿íè, ïîëîâèíó ôàðìà-
öåâòè÷íîãî ðèíêó êîíòðîëþþòü 10
óêðà¿íñüêèõ ³ 10 ºâðîïåéñüêèõ êîìïà-
í³é. Ç 18 òèñ. çàðåºñòðîâàíèõ íàçâ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â â Óêðà¿í³ âèðîá-
ëÿºòüñÿ ëèøå 5,5 000. Âîäíî÷àñ 70 %
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ìïîðòóþòüñÿ 26
ñóá’ºêòàìè ãîñïîäàðþâàííÿ, ùî ìîæå
ðîçãëÿäàòèñü ÿê êîëåêòèâíà ìîíîïî-
ë³ÿ. Ë³êàðñüê³ çàñîáè ³íîçåìíîãî âè-
ðîáíèöòâà ñòàíîâëÿòü ïîíàä 76 % â³ä
çàãàëüíîãî îáñÿãó ðèíêó. Ïîíàä 90 %
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â º òåõíîëîã³÷íî çà-
ñòàð³ëèìè, â ÿêèõ óæå çàê³í÷èâñÿ 20-
ð³÷íèé ñòðîê ïàòåíòíî¿ îõîðîíè [2].

Çàðóá³æí³ ôàðìàöåâòè÷í³ êîìïàí³¿
áëîêóþòü âèõ³ä íà ðèíîê äåøåâèõ ìå-
äèêàìåíò³â.
Ïî÷àñò³øàëè âèïàäêè íåäîáðîñîâ³ñ-

íèõ êîíêóðåíòíèõ ä³é: ñèëîâîãî çàõîï-
ëåííÿ ôàðìàöåâòè÷íèõ ï³äïðèºìñòâ,
ñïðîáè çì³íè êåð³âíèöòâà ï³äïðèºìñòâ
«ñâî¿ìè» ìåíåäæåðàìè, çáóò âàæëèâèõ
äåðæàâíèõ àêòèâ³â ÷åðåç îôøîðè, ðîç-
êðàäàííÿ äåðæàâíèõ ïàêåò³â àêö³é,
áëîêóâàííÿ âèõîäó â³ò÷èçíÿíèõ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â íà âíóòð³øí³é ³ ì³æ-
íàðîäíèé ðèíêè, çðîñòàííÿ íåêîí-
òðîëüîâàíîãî îá³ãó ôàëüñèô³êîâàíèõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.
Çà äàíèìè ÂÎ²Â, ïî÷èíàþ÷è ç 2007

ðîêó, ïîäà÷à çàÿâîê íà âèíàõîäè ó
ôàðìàöåâòè÷í³é ïðîìèñëîâîñò³ ñò³éêî
ñêîðî÷óâàëàñÿ. Â ³ñòîð³þ ñâ³òîâî¿ ôàð-
ìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³ 2012 ð³ê óâ³éøîâ
ÿê ð³ê ïàòåíòíîãî îáâàëó — ïàòåíò-
íèé çàõèñò âòðàòèëè ïîíàä 40 áðåíä³â
ç³ ùîð³÷íèì îáñÿãîì ïðîäàæ³â áëèçü-
êî 35 ìëðä äîë. ÑØÀ. Çà åêñïåðòíè-
ìè îö³íêàìè äî 2015 ðîêó ïàòåíòíó
îõîðîíó âòðàòÿòü ïðåïàðàòè-áëîêáà-
ñòåðè, ñóìàðíèé ð³÷íèé îáñÿã ïðîäà-
æó ÿêèõ ñÿãàº 150 ìëðä äîë. ÑØÀ [1].
Â Óêðà¿í³ â³äñóòí³é äåòàëüíèé àíà-

ë³ç ñòàíó ïàòåíòíî¿ îõîðîíè âèíàõîä³â
ó ôàðìàöåâòè÷í³é ãàëóç³. Àíàë³ç, ïðî-
âåäåíèé àâòîðîì, ïîêàçóº, ùî çà îñòàí-
í³ 5 ðîê³â â Óêðà¿í³ çàãàëüíà ê³ëüê³ñòü
çàÿâîê íà âèíàõîäè çà íàö³îíàëüíîþ
ïðîöåäóðîþ çá³ëüøèëàñÿ á³ëüø í³æ ó 2
ðàçè. Íàéâèù³ òåìïè çðîñòàííÿ (â 2,6
ðàçè) ó ðîçð³ç³ ãàëóçåé äåìîíñòðóâàâ
ï³äðîçä³ë «Ìåäèêàìåíòè äëÿ òåðàïåâ-
òè÷íèõ, ñòîìàòîëîã³÷íèõ àáî ã³ã³ºí³÷-
íèõ ö³ëåé». Íàéá³ëüø àêòèâíà ïîäà÷à
çàÿâîê íà âèíàõîäè çàô³êñîâàíà â
òàêèõ ãàëóçÿõ, ÿê ìåäè÷íà òåõí³êà, âè-
ì³ðþâàííÿ òà ôàðìàöåâòèêà. Îäíî÷àñ-
íî ñïîñòåð³ãàºòüñÿ àêòèâíà ïàòåíòíà
åêñïàíñ³ÿ çàðóá³æíèõ ôàðìàöåâòè÷íèõ
êàìïàí³é: ³ç çàãàëüíî¿ ê³ëüêîñò³ çàðó-
á³æíèõ çàÿâîê íà âèíàõîäè òà êîðèñí³
ìîäåë³, ïîäàíèõ ïðîòÿãîì 2004–2008
ðîê³â â Óêðà¿í³, ë³êàðñüê³ ïðåïàðàòè
ñòàíîâëÿòü 22 %, ó òîé ÷àñ ÿê ñåðåä
íàö³îíàëüíèõ çàÿâîê — ëèøå 6 %.
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Ç 510 âèäàíèõ ó 2008 ðîö³ ïàòåíò³â íà
âèíàõîäè (çà êëàñîì À61 ÌÏÊ — ìåäè-
öèíà àáî âåòåðèíàð³ÿ; ã³ã³ºíà) 328
(64 %) íàëåæèòü ³íîçåìíèì çàÿâíèêàì
³ 182 (36 %) — íàö³îíàëüíèì çàÿâíè-
êàì [2]. Òàêèì ÷èíîì, ñïîñòåð³ãàºòüñÿ
ïðàãíåííÿ âèâåäåííÿ ç-ï³ä óêðà¿íñüêî¿
þðèñäèêö³¿ ãàëóç³, ÿêà ìàº áåçïîñåðåä-
íº â³äíîøåííÿ äî íàö³îíàëüíî¿ îáîðî-
íè, ³ âñòàíîâëåííÿ ³íîçåìíî¿ ìîíîïîë³¿.
Çã³äíî ç äîïîâ³ääþ ªâðîêîì³ñ³¿ â ïå-

ð³îä 2000–2007 ðîê³â ïîäâî¿ëàñÿ ê³ëü-
ê³ñòü çàÿâîê íà ôàðìàöåâòè÷í³ ïàòåí-
òè, ïðè öüîìó 87 % ç íèõ º âòîðèííè-
ìè, òîáòî íå íà ä³þ÷ó ðå÷îâèíó, à íà
ìåòîä ¿¿ âèðîáíèöòâà, ë³êàðñüêó ôîðìó
òà ñêëàä â³äïîâ³äíèõ ïðåïàðàò³â òîùî.
Öå ñòàíîâèòü ñåðéîçí³ òðóäíîù³ ïðè
ñòâîðåíí³ ãåíåðè÷íèõ âåðñ³é. Âèõ³ä íà
ðèíêè áàãàòüîõ ãåíåðè÷íèõ ïðåïàðàò³â
áóâ íàâìèñíî çàòðèìàíèé íà 7 ³ á³ëüøå
ì³ñÿö³â, ùî êîøòóâàëî ªâðîï³ 3 ìëðä.
ºâðî. Âèíîþ öüîìó áóëè òàê³ âòðó÷àí-
íÿ: ïàòåíòí³ êëàñòåðè (êîæíèé ë³-
êàðñüêèé çàñ³á ìîæå áóòè çàõèùåíèé
äåñÿòêàìè ïàòåíòíèõ ñ³ìåé), ÷åðåç ÿê³
â ªÑ ïðèçóïèíåíî ðîçãëÿä ïðèáëèçíî

1300 çàÿâîê íà îòðèìàííÿ äîçâîë³â íà
ìàðêåòèíã ãåíåðèê³â; ñóäîâ³ ðîçãëÿäè
ç ãåíåðè÷íèìè êîìïàí³ÿìè, ³í³ö³éîâà-
í³ êîìïàí³ÿìè-îðèã³íàòîðàìè; äâîñòî-
ðîíí³ óãîäè ì³æ ãåíåðè÷íèìè é ³ííî-
âàö³éíèìè êîìïàí³ÿìè ïðî çàòðèìêó
âèâåäåííÿ ãåíåðèê³â íà ðèíêè; ïàòåíò-
íèé ìåíåäæìåíò ïðîòÿãîì æèòòºâîãî
öèêëó ïðåïàðàò³â ç îòðèìàííÿì íîâèõ
ïàòåíò³â; âòðó÷àííÿ â îòðèìàííÿ ãåíå-
ðèêàìè äîçâîë³â íà ìàðêåòèíã [2].
Âàðòî çàçíà÷èòè, ùî â ªÑ ïèòàííÿ

ñï³ââ³äíîøåííÿ äîñòóïíîñò³ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â ³ çàõèñòó ïàòåíòíèõ ïðàâ
îáãîâîðþâàëîñü óæå íåîäíîðàçîâî.
Òàê, ó ðåçîëþö³¿ ªâðîïàðëàìåíòó â³ä
12.07.2007 ðîêó ùîäî Óãîäè ÒÐ²ÏÑ
òà äîñòóïó äî ë³ê³â, àäðåñîâàí³é Ðàä³
ªÑ, ªâðîïåéñüêîìó Ïàðëàìåíòó çà-
çíà÷àëîñÿ:
«...11. Çàêëèêàº Ðàäó ªÑ äî âèêî-

íàííÿ ñâî¿õ çîáîâ’ÿçàíü, ïðèéíÿòèõ çà
Äîõ³éñüêîþ Äåêëàðàö³ºþ, ³ îáìåæåííÿ
ìàíäàòà Êîì³ñ³¿, ç òèì, ùîá çàïîá³ãòè
¿¿ â³ä ïðîñóâàííÿ â ïåðåãîâîðàõ ïîëî-
æåíü ÒÐ²ÏÑ-ïëþñ, ïîâ’ÿçàíèõ ç ë³-
êàðñüêèìè çàñîáàìè, ùî âïëèâàþòü
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Ðèñóíîê 1. Ãðàô³ê ê³ëüêîñò³ ôàðìáëîêáàñòåð³â 2000–2011 ðîê³â, «îð³ºíòèð â
äîë. — ãîëîâíèé äîõ³ä ïàòåíòîâëàñíèêà ïî ïðåïàðàòó, íå ìåíøå í³æ» (ãðàô³ê
ïîäàíî â àâòîðñüê³é ðåäàêö³¿)



íà ãðîìàäñüêå çäîðîâ’ÿ òà äîñòóï äî
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, òàêèõ ÿê åêñêëþ-
çèâí³ñòü äàíèõ, ïðîäîâæåííÿ ñòðîêó
ä³¿ ïàòåíò³â òà îáìåæåííÿ ï³äñòàâ
ïðèìóñîâèõ ë³öåíç³é, â ðàìêàõ ïåðå-
ãîâîð³â …ìàéáóòí³õ äâîñòîðîíí³õ ³ ðå-
ã³îíàëüíèõ óãîäàõ ç êðà¿íàìè, ùî ðîç-
âèâàþòüñÿ;»
Êð³ì öüîãî, çã³äíî ç îö³íêîþ ªÑ

ç êîíêóðåíö³¿ ó ôàðìàöåâòè÷íîìó ñåê-
òîð³, ïðîâåäåíîþ â 2008 ðîö³ Êîì³ñ³ºþ
ªÑ ç ðîçñë³äóâàííÿ ìîæëèâèõ àíòèêîí-
êóðåíòíèõ óìîâ ó ôàðìàöåâòè÷íîìó
ñåêòîð³, «âèõ³ä íåïàòåíòîâàíèõ [ãåíå-
ðè÷íèõ] ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çàéìàº
íàäòî áàãàòî ÷àñó. Ó ñåðåäíüîìó, ñïî-
æèâà÷³ ÷åêàþòü 7 ì³ñÿö³â, ùîá á³ëüø
äåøåâ³ íåïàòåíòîâàí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè
ñòàëè äîñòóïíèìè, ÿê ò³ëüêè ïàòåíòè
íà ô³ðìîâ³ ë³êè çàê³í÷óþòüñÿ. Îäí³ºþ
ç ïðè÷èí öüîãî º òå, ùî ôàðìàöåâòè÷í³
êîìïàí³¿ âèêîðèñòîâóþòü ð³çí³ ìåòîäè,
ùîá ïðîäîâæèòè êîìåðö³éíå æèòòÿ
ñâî¿õ ë³ê³â. Êîëè áðåíäè çìóøåí³ êîíêó-
ðóâàòè ç ãåíåðèêàìè, ö³íè ïàäàþòü ³
á³ëüøå ïàö³ºíò³â ìîæíà ë³êóâàòè. Çíè-
æåííÿ ö³í ìîæå áóòè äîñèòü ³ñòîòíèì.
Íà ïðèêëàä³ îäíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó,
ìè ï³äðàõóâàëè, ùî äîäàòêîâà åêîíî-
ì³ÿ â 20 % áóëà á ìîæëèâà, ÿêáè ãåíå-
ðè÷íà âåðñ³ÿ ñòàëà á äîñòóïíîþ â³äðàçó
ï³ñëÿ òîãî, ÿê ïàòåíò íà îðèã³íàëüíèé
ïðåïàðàò çàê³í÷èâñÿ» [1].
Îñíîâí³ àñïåêòè åôåêòèâíî¿ ñòðàòå-

ã³¿ ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ. ßê çà-
çíà÷åíî â Óãîä³ ÒÐ²ÏÑ ³ ï³äòâåðäæåíî â
Äîõ³éñüêèé äåêëàðàö³¿: «Óãîäà ÒÐ²ÏÑ
íå ïåðåøêîäæàº òà íå ïîâèííà ïåðå-
øêîäæàòè ÷ëåíàì [äåðæàâàì] âæèâàòè
çàõîäè ç îõîðîíè ãðîìàäñüêîãî çäî-
ðîâ’ÿ». Ïðèìóñîâ³ ë³öåíç³¿ àáî âèêîðè-
ñòàííÿ äåðæàâîþ º ïðèêëàäàìè òèõ çà-
õîä³â, ÿê³ çä³éñíþþòüñÿ óðÿäàìè ð³ç-
íèõ êðà¿í äëÿ çìåíøåííÿ äåðæàâíèõ
âèòðàò íà çàêóï³âëþ ë³êàðñüêèõ çàñî-
á³â òà çá³ëüøåííÿ ê³ëüêîñò³ ëþäåé, ùî
îäåðæóþòü òåðàï³þ. Ïðè âèäà÷³ ïðèìó-
ñîâî¿ ë³öåíç³¿ íåîáõ³äíî çâàæàòè íà äå-
ê³ëüêà îñíîâíèõ ìîìåíò³â:
1) ìàº áóòè ÷³òêî ïðîïèñàíî, ùî ïà-
òåíòíèé áàð’ºð (àáî ³íø³ ïðàâà ³í-

òåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³) º ïåðå-
øêîäîþ äëÿ çàêóï³âë³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â çà íèçüêèìè ö³íàìè;

2) çàçíà÷åíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á ìàº
áóòè âàæëèâèì äëÿ îõîðîíè ãðî-
ìàäñüêîãî çäîðîâ’ÿ, òîáòî â³í ïî-
âèíåí áóòè âêëþ÷åíèì äî íàö³î-
íàëüíèõ ïðîòîêîë³â ë³êóâàííÿ òà,
ïî ìîæëèâîñò³, áóòè ðåêîìåíäîâà-
íèì ÂÎÎÇ (öå ïîë³ïøèòü ëîã³÷íå
îá´ðóíòóâàííÿ äëÿ âèäà÷³ ïðèìó-
ñîâî¿ ë³öåíç³¿);

3) àëüòåðíàòèâí³ ãåíåðèêè ïîâèíí³
áóòè äîñòóïí³ çà ³ñòîòíî íèæ÷èìè
ö³íàìè, í³æ ö³íè â êðà¿í³;

4) àëüòåðíàòèâí³ ãåíåðèêè ìàþòü
áóòè ïðèéíÿòíî¿ ÿêîñò³, áàæàíî
ùîá âîíè áóëè ïåðåêâàë³ô³êîâàí³
ÂÎÎÇ.
Ïðè äîòðèìàíí³ âñ³õ öèõ óìîâ ïðè-

ìóñîâå ë³öåíçóâàííÿ ìîæå áóòè åôåê-
òèâíèì ìåõàí³çìîì ó ïîäîëàíí³
áàð’ºð³â çàõèñòó ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñ-
íîñò³ òà ïîêðàùåííÿ äîñòóïó äî ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â ïåðøî¿ íåîáõ³äíîñò³
øëÿõîì çàáåçïå÷åííÿ ÿê³ñíèìè ïðî-
äóêòàìè çà íèæ÷èìè ö³íàìè äëÿ çà-
õèñòó ãðîìàäñüêîãî çäîðîâ’ÿ [1].
Íàóêîâî-äîñë³äíèì ³íñòèòóòîì ³íòå-

ëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ Íàö³îíàëüíî¿
àêàäåì³¿ ïðàâîâèõ íàóê Óêðà¿íè ðîç-
ðîáëåíî ïðîåêò Ïîñòàíîâè Êàá³íåòó
Ì³í³ñòð³â «Ïðî çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó
íàäàííÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè
äîçâîëó íà âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâà-
íîãî âèíàõîäó, ùî ñòîñóºòüñÿ ë³êàðñü-
êîãî çàñîáó». Þðèäè÷íèìè ï³äñòàâàìè
äëÿ âèäà÷³ ïðèìóñîâî¿ ë³öåíç³¿ íà çà-
ïàòåíòîâàíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á º ÷. 3
ñò. 30, ÷. 2 ñò. 31 Çàêîíó Óêðà¿íè
«Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êî-
ðèñí³ ìîäåë³», ñò. 9 Çàêîíó Óêðà¿íè
«Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» òà Óãîäè
ÒÐ²ÏÑ. Çàçíà÷èìî, ùî ÷èííà Ïîñòàíî-
âà Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè â³ä
14.01.2004 ðîêó ¹ 8 íå â³äïîâ³äàº âè-
ìîãàì ñïåöèô³êè þðèäè÷íèõ ìåõàí³ç-
ì³â ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ çàïà-
òåíòîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.
Òàê, ñò. 30 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî

îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êîðèñí³
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ìîäåë³» çàãàëîì ïåðåäáà÷àº òðè âè-
ïàäêè, êîëè ïàòåíòîâëàñíèê ïîâèíåí
íàäàòè ë³öåíç³þ íà âèêîðèñòàííÿ âè-
íàõîäó, òîáòî ïðèìóñîâó ë³öåíç³þ:
1) êîëè âèíàõ³ä íå âèêîðèñòîâóºòüñÿ
÷è íåäîñòàòíüî âèêîðèñòîâóºòüñÿ
â Óêðà¿í³;

2) êîëè íåìîæëèâî âèêîðèñòîâóâàòè
çàïàòåíòîâàíèé âèíàõ³ä áåç âèêî-
ðèñòàííÿ ³íøîãî âèíàõîäó;

3) ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ çäîðîâ’ÿ íà-
ñåëåííÿ, îáîðîíè äåðæàâè, åêîëî-
ã³÷íî¿ áåçïåêè é ³íøèõ ³íòåðåñ³â
ñóñï³ëüñòâà.
Â³äïîâ³äíî äî ÷. 2 çàãàäàíîãî ïðî-

åêòó Ïîñòàíîâè, ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ
çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ, ³íøèõ ³íòåðåñ³â
ñóñï³ëüñòâà óðÿä ìîæå íàäàòè âèçíà÷å-
í³é íèì îñîá³ äîçâ³ë íà âèêîðèñòàííÿ
âèíàõîäó ïðè ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó áåç çãîäè âëàñíèêà ïàòåíòó.
Äîçâ³ë ìîæå áóòè íàäàíèé çà óìîâè,

ÿêùî öÿ îñîáà äîâåäå òîé ôàêò, ùî
íåþ áóëî çðîáëåíî çóñèëëÿ äëÿ îòðè-
ìàííÿ äîçâîëó (ë³öåíç³¿) íà âèêîðè-
ñòàííÿ âèíàõîäó â³ä âëàñíèêà ïàòåíòó
íà ïðèéíÿòíèõ êîìåðö³éíèõ óìîâàõ ³
ùî òàê³ çóñèëëÿ íå ìàëè óñï³õó ó ïðè-
éíÿòíèé ïåð³îä ÷àñó.
Â³äïîâ³äíî äî ÷. 3 ïðîåêòó Ïîñòàíî-

âè, âèêîðèñòàííÿì çàïàòåíòîâàíîãî
âèíàõîäó, ùî ñòîñóºòüñÿ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó, äëÿ çàñòîñîâóâàííÿ ó ðàç³ íà-
ñòàííÿ íàäçâè÷àéíèõ îáñòàâèí ó ñôåð³
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, âèçíàºòüñÿ ³ìïîðò
ë³êàðñüêîãî çàñîáó íà òåðèòîð³þ
Óêðà¿íè ç íåêîìåðö³éíîþ ìåòîþ. ²ì-
ïîðò ë³êàðñüêîãî çàñîáó íà òåðèòîð³þ
Óêðà¿íè çà óìîâè íàñòàííÿ íàäçâè÷àé-
íèõ îáñòàâèí ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
ìàº çä³éñíþâàòèñÿ ç äîòðèìàííÿì
âèìîã, âñòàíîâëåíèõ ï. «f» ñò. 31
Óãîäè ÒÐ²ÏÑ òà ç óðàõóâàííÿì ïîëî-
æåíü Äîõ³éñüêî¿ äåêëàðàö³¿ ïðî Óãîäó
ÒÐ²ÏÑ òà ãðîìàäñüêå çäîðîâ’ÿ.
Ñóòòºâîþ â³äì³íí³ñòþ öèõ äâîõ ïî-

ðÿäê³â º òå, ùî â ïåðøîìó âèïàäêó
ìîâà éäå ïðî êîìåðö³éíå âèêîðèñòàí-
íÿ âèíàõîäó íà ï³äñòàâ³ ïðèìóñîâî¿
ë³öåíç³¿, ³í³ö³éîâàíî¿ â³äïîâ³äíèì
ñóá’ºêòîì (ñóá’ºêòàìè) ôàðìàöåâòè÷-

íîãî ðèíêó, à ó äðóãîìó — íåêîìåð-
ö³éíå âèêîðèñòàííÿ íà ï³äñòàâ³ ïðè-
ìóñîâî¿ ë³öåíç³¿, ³í³ö³éîâàíî¿ äåðæà-
âîþ â îñîá³ ÌÎÇ Óêðà¿íè.
Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ðîçãëÿäàº

íàäàí³ äîêóìåíòè òà ïðèéìàº ð³øåííÿ
ïðî íàäàííÿ ÷è â³äìîâó â íàäàíí³ äîç-
âîëó íà ³ìïîðò (ââåçåííÿ) ë³êàðñüêîãî
çàñîáó, ùî ì³ñòèòü çàïàòåíòîâàíèé âè-
íàõ³ä, ó ðàç³ íàñòàííÿ íàäçâè÷àéíèõ
îáñòàâèí ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.
Ó Ðîçïîðÿäæåíí³ Êàá³íåòó Ì³í³-

ñòð³â Óêðà¿íè ïðî íàäàííÿ äîçâîëó íà
³ìïîðò (ââåçåííÿ) çàçíà÷àþòüñÿ ë³-
êàðñüêèé çàñ³á, ÿêèé ì³ñòèòü çàïàòåí-
òîâàíèé âèíàõ³ä, îáñÿãè âèêîðèñòàí-
íÿ òàêîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ñòðîê
ä³¿ äîçâîëó, ðîçì³ð àäåêâàòíî¿ êîìïåí-
ñàö³¿, ùî ìàº áóòè âèïëà÷åíà âëàñíè-
êó(àì) ïàòåíòó íà âèíàõ³ä. Ó ðàç³ ïî-
òðåáè Êàá³íåò Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè äîðó-
÷àº óïîâíîâàæåíîìó îðãàíó ïðîâåñòè
äîäàòêîâó åêñïåðòèçó äîö³ëüíîñò³ íà-
äàííÿ äîçâîëó. Óïîâíîâàæåíèé îðãàí
ó ðàç³ ïðèéíÿòòÿ ðîçïîðÿäæåííÿ Êà-
á³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè ïðî âèäà÷ó
äîçâîëó ïîâ³äîìëÿº âëàñíèêà(³â) ïà-
òåíòó ïðî ïðèéíÿòå ð³øåííÿ â³äðàçó,
ÿê öå ñòàíå ïðàêòè÷íî ìîæëèâèì, ³
çàáåçïå÷óº âèïëàòó éîìó(¿ì) àäåêâàò-
íî¿ êîìïåíñàö³¿, âèçíà÷åíî¿ â ðîçïî-
ðÿäæåíí³. Öåíòðàëüíèé îðãàí âèêî-
íàâ÷î¿ âëàäè ó ñôåð³ ³íòåëåêòóàëüíî¿
âëàñíîñò³ ç ìåòîþ îô³ö³éíîãî çàãàëü-
íîäîñòóïíîãî ³íôîðìóâàííÿ ³íøèõ
îñ³á ïðî íàäàííÿ äîçâîëó íà âèêîðè-
ñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó, ùî
ñòîñóºòüñÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, çä³é-
ñíþº ïóáë³êàö³þ ó ñâîºìó îô³ö³éíîìó
áþëåòåí³.
Íà ï³äñòàâ³ ïðèéíÿòîãî Êàá³íåòîì

Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè Ðîçïîðÿäæåííÿ
óïîâíîâàæåíèé îðãàí ìàº ïðàâî âèêî-
ðèñòîâóâàòè ðåºñòðàö³éíó ³íôîðìà-
ö³þ ùîäî â³äïîâ³äíîãî ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó â îáñÿç³, äîñòàòíüîìó äëÿ íàëåæ-
íîãî çä³éñíåííÿ ïðàâ ó çâ’ÿçêó ç
íàñòàííÿì íàäçâè÷àéíèõ îáñòàâèí ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ
Ð³øåííÿ Êàá³íåòó Ì³í³ñòð³â Óêðà¿-

íè ïðî íàäàííÿ äîçâîëó íà âèêîðèñòàí-
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íÿ âèíàõîäó, ñòðîê, óìîâè é ïîðÿäîê
éîãî íàäàííÿ, â³äì³íó äîçâîëó íà âèêî-
ðèñòàííÿ òà ïîðÿäîê âèïëàòè êîìïåí-
ñàö³¿ âëàñíèêîâ³ ïàòåíòó, ìîæóòü áóòè
îñêàðæåí³ â ñóäîâîìó ïîðÿäêó [1].
Ïðèêëàäè çàñòîñóâàííÿ ïðèìóñîâî-

ãî ë³öåíçóâàííÿ. Ó 2012 ðîö³ óðÿä
²íä³¿ âèäàâ ïðèìóñîâó ë³öåíç³þ êîìïà-
í³¿ «Íàòêî Ôàðìà» (Natco Pharma),
äîçâîëèâøè ¿é âèðîáíèöòâî àíàëîãà
ïðåïàðàòó äëÿ ë³êóâàííÿ ðàêó íèðîê
«Íåêñàâàð» (Nexavar) êîìïàí³¿ Bayer,
âèçíà÷èâøè ðîÿëò³ â ðîçì³ð³ 6 %.
«Íàòêî Ôàðìà» ïðîäàº ãåíåðèê çà
ö³íîþ 8 800 ðóï³é (160 äîë. ÑØÀ) çà
ì³ñÿ÷íèé êóðñ, òîä³ ÿê îðèã³íàëüíèé
ïðåïàðàò êîøòóº 280 òèñ. ðóï³é. Íà
÷àñòêó ãåíåðèê³â ïðèïàäàº ïîíàä 90 %
ïðîäàâàíèõ ó êðà¿í³ ë³ê³â. Ñë³äîì çà
²íä³ºþ íà øëÿõ ïðèìóñîâîãî ë³öåíçó-
âàííÿ âñòóïèëà ²íäîíåç³ÿ, àíóëþâàâøè
ïàòåíòè íà 7 íàéìåíóâàíü àíòèðåòðîâ³-
ðóñíèõ ³ ïðîòèãåïàòèòíèõ ïðåïàðàò³â.
Êèòàé óâîäèòü ïðèìóñîâå ë³öåíçóâàí-
íÿ. Ð³øåííÿ êèòàéñüêî¿ âëàäè ïðèéíÿ-
òî ÷åðåç äåê³ëüêà ì³ñÿö³â ï³ñëÿ òîãî,
ÿê ³íä³éñüêèé óðÿä ïðèïèíèâ ä³þ ïà-
òåíòó íà ïðåïàðàò «Íåêñàâàð». Òà¿-
ëàíä ìàº íàì³ð çàñòîñóâàòè ïðèìóñîâå
ë³öåíçóâàííÿ äî 14 ïðåïàðàò³â äëÿ ë³-
êóâàííÿ Â²Ë/ÑÍ²Äó, îíêîëîã³÷íèõ ³
ñåðöåâî-ñóäèííèõ çàõâîðþâàíü. Óðÿä
óæå ââ³â öåé ìåõàí³çì íà àíòèðåòðîâ³-
ðóñíèé ïðåïàðàò «Êàëåòðà» (Kaletra)
³ àíòèêîàãóëÿíò «Ïëàâ³êñ» (Plavix).
ßê ïðèêëàä ìîæíà íàâåñòè òàêîæ Êà-
íàäó, äå áóäü-ÿêèé ïàòåíòîâàíèé ïðî-
äóêò ìîæå âèðîáëÿòèñÿ ãåíåðèê êîì-
ïàí³ÿìè âçàì³í íà ðîÿëò³ â ðîçì³ð³ 4 %.
Ïðèìóñîâå ë³öåíçóâàííÿ äàº ïîçèòèâí³
ðåçóëüòàòè: â ªãèïò³ ö³íà âàêöèíè
ïðîòè ÑÍ²Äó âïàëà â 10 ðàç³â, â ²íäî-
íåç³¿ — ó 6 ðàç³â [1].
Çàêîíîäàâ÷å ðåãóëþâàííÿ. Âåðõîâ-

íà Ðàäà Óêðà¿íè 03.11.2011 ðîêó
óõâàëèëà çì³íè äî ñò. 9 Çàêîíó Óêðà¿-
íè «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» (ùîäî ïðè-
âåäåííÿ ïîðÿäêó ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â äî ì³æíàðîäíèõ ñòàíäàð-
ò³â). Öåé äîêóìåíò ïðèéíÿòî ç ìåòîþ
äîñÿãíåííÿ áàëàíñó ì³æ çàõèñòîì

ïðàâ ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ òà ìîæ-
ëèâ³ñòþ äîñòóïó ãðîìàäÿí äî äîñòóï-
íèõ çà ö³íîþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îñîá-
ëèâî àíòèâ³ðóñíèõ ïðåïàðàò³â. Ó ÷èí-
íîìó Çàêîí³ Óêðà¿íè ïðî ë³êàðñüê³
çàñîáè íå âèçíà÷åí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè,
äî ÿêèõ çàñòîñîâóºòüñÿ ðåæèì åêñ-
êëþçèâíîñò³, à òàêîæ òåðì³í, ç ÿêîãî
ìîæíà âèêîðèñòîâóâàòè äàí³ ùîäî
åôåêòèâíîñò³ òà áåçïåêè ïðåïàðàò³â
äëÿ ðîçðîáêè ³ ïðîâåäåííÿ åêñïåðòè-
çè. Óñóíåííÿ çàçíà÷åíèõ ïðîãàëèí
ñïðèÿòèìå á³ëüø øâèäêîìó íàïîâíåí-
íþ ðèíêó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â³äïîâ³ä-
íî äî ïîòðåá íàñåëåííÿ òà çàêëàä³â
îõîðîíè çäîðîâ’ÿ [6].
Âèãîòîâëåííÿ ë³ê³â â óìîâàõ àïòåê

áóäå çâ³ëüíåíî â³ä ÏÄÂ. Âåðõîâíà Ðàäà
Óêðà¿íè ïðèéíÿëà â ïåðøîìó ÷èòàíí³
ïðîåêò Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ
çì³íè äî ïï. 197.1.27 ï. 197.1 ñò. 197
Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó Óêðà¿íè (ùîäî
ñòâîðåííÿ ñïðèÿòëèâèõ óìîâ äëÿ ïîë³ï-
øåííÿ çàáåçïå÷åííÿ çàêëàä³â îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ òà ãðîìàäÿí äîñòóïíèìè ë³-
êàðñüêèìè çàñîáàìè)» (ðåºñòð. ¹ 2227).
Ïðîåêòîì Çàêîíó ïåðåäáà÷àºòüñÿ
çâ³ëüíèòè â³ä îïîäàòêóâàííÿ ïîäàòêîì
íà äîäàíó âàðò³ñòü îïåðàö³¿ ç ïîñòà÷àí-
íÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ âèãîòîâ-
ëÿþòüñÿ àïòå÷íèìè çàêëàäàìè çà ðå-
öåïòàìè ë³êàð³â ³ çàìîâëåííÿìè ë³êó-
âàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íèõ çàêëàä³â ç
äîçâîëåíèõ äî çàñòîñóâàííÿ ä³þ÷èõ òà
äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí. Ó íàø ÷àñ Ïî-
äàòêîâèì êîäåêñîì Óêðà¿íè âèçíà÷åíî,
ùî â³ä îïîäàòêóâàííÿ çâ³ëüíÿþòüñÿ, çî-
êðåìà, îïåðàö³¿ ç ïîñòà÷àííÿ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â, äîçâîëåíèõ äëÿ âèðîáíèöò-
âà òà çàñòîñóâàííÿ â Óêðà¿í³ òà âíåñå-
íèõ äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â (ó òîìó ÷èñë³ àïòå÷íèìè çàêëà-
äàìè), à òàêîæ âèðîá³â ìåäè÷íîãî ïðè-
çíà÷åííÿ çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè. Âîäíî÷àñ
öÿ íîðìà Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó Óêðà¿íè
íå ñòàâèòü ÷³òêî¿ âèìîãè ùîäî âèðîá-
íèêà ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, îñê³ëüêè âè-
ðîáíèöòâî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ìîæå
áóòè ÿê â óìîâàõ àïòåêè, òàê ³ ïðîìè-
ñëîâå. Â³äïîâ³äíî äî ñò. 9 Çàêîíó
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Óêðà¿íè «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè», íå
ï³äëÿãàþòü äåðæàâí³é ðåºñòðàö³¿ ë³-
êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ âèãîòîâëÿþòüñÿ â
àïòåêàõ çà ðåöåïòàìè ë³êàð³â òà íà çà-
ìîâëåííÿ ë³êóâàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íèõ
çàêëàä³â ³ç äîçâîëåíèõ äî çàñòîñóâàííÿ
ä³þ÷èõ ³ äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí. Óíàñë³-
äîê öüîãî íà ïðàêòèö³ âèíèêëà ïðàâî-
âà êîë³ç³ÿ, ùî ïðèçâîäèòü äî çðîñòàí-
íÿ âèòðàò íà ïðèäáàííÿ ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â ãðîìàäÿíàìè òà ï³äâèùåííÿ
áþäæåòíèõ âèòðàò íà çàêóï³âëþ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â âèãîòîâëåíèõ â óìî-
âàõ àïòåêè ë³êóâàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íè-
ìè çàêëàäàìè, ÿê³ íå ïåðåäáà÷åí³ â
êîøòîðèñàõ ë³êóâàëüíèõ óñòàíîâ», —
çàçíà÷àºòüñÿ â äîêóìåíò³. Ïðèéíÿòòÿ
çàçíà÷åíîãî çàêîíîïðîåêòó ðîçøèðèòü
ìîæëèâîñò³ çàáåçïå÷åííÿ çàêëàä³â îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ òà ìàëîçàáåçïå÷åíèõ
âåðñòâ íàñåëåííÿ äîñòóïíèìè ë³êàðñü-
êèìè çàñîáàìè, âèãîòîâëåíèìè çà ðå-
öåïòàìè ë³êàð³â òà íà çàìîâëåííÿ ë³-
êóâàëüíî-ïðîô³ëàêòè÷íèõ çàêëàä³â ³ç
äîçâîëåíèõ äî çàñòîñóâàííÿ ä³þ÷èõ
³ äîïîì³æíèõ ðå÷îâèí [7].
Êîì³òåò Âåðõîâíî¿ Ðàäè Óêðà¿íè ç

ïèòàíü ïîäàòêîâî¿ òà ìèòíî¿ ïîë³òèêè
ðåêîìåíäóâàâ ïàðëàìåíòó ïðèéíÿòè
çà îñíîâó ïðîåêò çàêîíó «Ïðî âíåñåí-
íÿ çì³í äî Ïîäàòêîâîãî êîäåêñó
Óêðà¿íè ùîäî çìåíøåííÿ âàðòîñò³ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ íàñåëåííÿ (ðå-
ºñòð. ¹ 2475à). Çàêîíîïðîåêòîì ïðî-
ïîíóºòüñÿ âèëó÷èòè ç Ïîäàòêîâîãî êî-
äåêñó Óêðà¿íè íîðìè, çã³äíî ç ÿêèìè
çâ³ëüíÿþòüñÿ â³ä ÏÄÂ îïåðàö³¿ ç ïî-
ñòà÷àííÿ âèðîá³â ìåäè÷íîãî ïðèçíà-
÷åííÿ äëÿ ³íäèâ³äóàëüíîãî êîðèñòó-
âàííÿ, äëÿ ³íâàë³ä³â òà ³íøèõ ï³ëüãî-
âèõ êàòåãîð³é íàñåëåííÿ. Äî öüîãî
ïåðåë³êó âõîäÿòü òàêîæ îïåðàö³¿ ç ïî-
ñòà÷àííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, äîçâîëå-
íèõ äëÿ âèðîáíèöòâà ³ çàñòîñóâàííÿ â
Óêðà¿í³ òà âíåñåíèõ äî Äåðæàâíîãî ðå-
ºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â (éàïòå÷íèìè
çàêëàäàìè) ³ âèðîá³â ìåäè÷íîãî ïðè-
çíà÷åííÿ çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæåíèì
Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè. Îäíî-
÷àñíî, çîêðåìà, ïðîïîíóºòüñÿ çàïðîâà-
äèòè «çíèæåíó» ñòàâêó ïîäàòêó íà äî-

äàíó âàðò³ñòü íà ð³âí³ 7 % íà îïåðàö³¿
ç óâåçåííÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, äîçâîëåíèõ äëÿ âè-
ðîáíèöòâà òà çàñòîñóâàííÿ â Óêðà¿í³
é âíåñåíèõ äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â òà âèðîá³â ìåäè÷íîãî
ïðèçíà÷åííÿ çà ïåðåë³êîì, çàòâåðäæå-
íèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè[8].
Óïëèâ ïðàâîâî¿ îõîðîíè ³íòåëåêòó-

àëüíî¿ âëàñíîñò³. Ç åêîíîì³÷íîãî ïîãëÿ-
äó, ïîñèëåííÿ îõîðîíè ³íòåëåêòóàëüíî¿
âëàñíîñò³ ïðèçâîäèòü äî äâîõ ñóïåð-
å÷ëèâèõ ðåçóëüòàò³â: ïàòåíòîâëàñíèêó
íà ïåâíèé òåðì³í íàäàºòüñÿ ìîíîïîëü-
íå ïðàâî, ùî âåäå äî îñëàáëåííÿ êîíêó-
ðåíö³¿ òà ï³äâèùåííÿ ö³í íà ðèíêó ïðî-
äàæó çàïàòåíòîâàíî¿ ïðîäóêö³¿. Çì³ö-
íåííÿ ïàòåíòíî¿ îõîðîíè ï³äâèùóº
ñòèìóëè äî ñòâîðåííÿ ³ííîâàö³é çàâäÿ-
êè îòðèìàííþ ìîíîïîëüíîãî ïðèáóòêó,
ùî äîçâîëÿº êîìïåíñóâàòè âèòðàòè
íà ÍÄÄÊÐ. Ï³äâèùåí³ ñòèìóëè çàáåçïå-
÷óþòü äîâãîñòðîêîâ³ ñòðàòåã³÷í³ âèãîäè:
âäîñêîíàëåííÿ òåõíîëîã³¿ òà ï³äâèùåí-
íÿ ÿêîñò³ ïðîäóêö³¿. Êðà¿íè, ùî ïîñè-
ëèëè ðåæèì ïðàâîâî¿ îõîðîíè ³íòåëåê-
òóàëüíî¿ âëàñíîñò³, çàáåçïå÷óþòü ñòðà-
òåã³÷íó ïåðåâàãó é ïðèáóòêè. Îäíàê
äëÿ êðà¿í ç ïåðåõ³äíîþ åêîíîì³êîþ, äî
ÿêèõ íàëåæèòü ³ Óêðà¿íà, åêîíîì³÷íèé
åôåêò áóäå ³íøèì. Öå çóìîâëåíî íèç-
êîþ ïðè÷èí: 1) ìè º ïåðåâàæíî êîðè-
ñòóâà÷àìè, à íå åêñïîðòåðàìè ³ííîâà-
ö³éíî¿ ïðîäóêö³¿, ³ òîìó íå îòðèìóºìî
ìîíîïîëüíîãî ïðèáóòêó, ñòâîðþâàíîãî
çàâäÿêè ïàòåíòí³é îõîðîí³. Â³ò÷èçíÿí³
ñïîæèâà÷³ (ïàö³ºíòè) íåñóòü âòðàòè
â³ä ï³äâèùåííÿ ö³í. 2) îñê³ëüêè ðèíîê
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â íàø³é êðà¿í³ ïî-
ð³âíÿíî ìàëèé ùîäî ãëîáàëüíîãî ïîïè-
òó, çàõîäè, êîòðèõ âæèâàº Óêðà¿íà
äëÿ ïîñèëåííÿ îõîðîíè ïàòåíò³â, ïðàê-
òè÷íî íå âïëèâàþòü íà ñòèìóëè ïðîâå-
äåííÿ äîäàòêîâèõ äîñë³äæåíü. Öå çó-
ìîâëåíî â³äì³íí³ñòþ ì³æ âàðò³ñòþ íå-
ïàòåíòîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³
ïîñòà÷àëèñÿ âèðîáíèêàìè â êðà¿íè, ùî
ðîçâèâàþòüñÿ, ³ ö³íàìè íà ë³êàðñüê³ çà-
ñîáè â ïðîìèñëîâî ðîçâèíåíèõ êðà¿íàõ:
âåëèê³ ôàðìàöåâòè÷í³ êîìïàí³¿, íà â³ä-
ì³íó â³ä âèðîáíèê³â íåïàòåíòîâàíèõ
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ë³ê³â, âèòðà÷àþòü çíà÷íó ÷àñòèíó ñâî¿õ
äîõîä³â íà äîñë³äæåííÿ, íåîáõ³äí³ äëÿ
ñòâîðåííÿ íîâîãî ïðåïàðàòó.
Îòîæ, ïî-ïåðøå, íåîáõ³äíî âè-

êëþ÷èòè ç îá’ºêò³â ïðàâîâî¿ îõîðîíè
ÿê êîðèñíèõ ìîäåëåé á³îëîã³÷í³ ìàòå-
ð³àëè, õ³ì³÷í³ ÷è ôàðìàöåâòè÷í³ ïðî-
äóêòè òà ïðîöåñè. Äèðåêòîð Öåíòðó
ì³æäèñöèïë³íàðíèõ äîñë³äæåíü ç ïðî-
ìèñëîâî¿ âëàñíîñò³ òà åêîíîì³÷íîãî
ïðàâà Óí³âåðñèòåòó Áóåíîñ-Àéðåñà Ê.
Êîððåà (Ê. Correa) ââàæàº, ùî òàêèé
çàõ³ä ïðèéíÿòíèé äëÿ êðà¿í ç áóäü-
ÿêèì ð³âíåì äîõîäó òà éîãî íå ìîæíà
³ãíîðóâàòè. Ïî-äðóãå, ñë³ä ñêîðèñòàòè-
ñÿ ïåðåäáà÷åíîþ Óãîäîþ ÒÐ²ÏÑ ìîæ-
ëèâ³ñòþ âèêëþ÷åííÿ ç êîëà îá’ºêò³â,
ÿê³ ïàòåíòóþòüñÿ, ìåòîä³â ä³àãíîñòè-
êè, òåðàïåâòè÷íîãî òà õ³ðóðã³÷íîãî ë³-
êóâàííÿ. Òàêå íîâîââåäåííÿ ìîæå
áóòè ïåðåäáà÷åíî ïðîåêòîì çàêîíó ïðî
âíåñåííÿ çì³í äî ïàòåíòíîãî çàêîíó.
Çàçíà÷èìî, ùî ªâðîïåéñüêå ïàòåíòíå
â³äîìñòâî òàêîæ êåðóºòüñÿ ïðèíöè-
ïîì: «Ìåòîäè ë³êóâàííÿ îðãàí³çìó
ëþäèíè àáî òâàðèíè øëÿõîì õ³ðóðã³÷-
íèõ àáî òåðàïåâòè÷íèõ òà ä³àãíî-
ñòè÷íèõ ìåòîä³â íå ââàæàþòüñÿ âè-
íàõîäàìè, ùî äîçâîëÿþòü ïðîìèñëîâó
ïðèäàòí³ñòü».
Òàê, â óêðà¿íñüêîìó çàêîíîäàâñòâ³

âèêîðèñòàííÿ çàïàòåíòîâàíîãî âèíà-
õîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) â ðàç³ íàäçâè-
÷àéíèõ îáñòàâèí (åï³äåì³ÿ, ñòèõ³éíå
ëèõî, êàòàñòðîôà òîùî) íå âèìàãàº îò-
ðèìàííÿ ïðèìóñîâî¿ ë³öåíç³¿, à â³äíå-
ñåíî äî âèíÿòê³â ç ïðàâ ïàòåíòîâëàñ-
íèêà. Òàêèé ï³äõ³ä ïðîñò³øèé, îñê³ëü-
êè íå âèìàãàº îòðèìàííÿ ë³öåíç³¿, à
òîìó á³ëüø áàæàíèé ó ñèòóàö³¿ ç ë³-
êàðñüêèìè çàñîáàìè.
Êð³ì öüîãî, óêðà¿íñüêå ïàòåíòíå

ïðàâî (ñò. 6 (2) Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî
îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êîðèñí³
ìîäåë³») äîçâîëÿº ïàòåíòóâàííÿ «íî-
âîãî çàñòîñóâàííÿ â³äîìîãî ïðîäóêòó
÷è ïðîöåñó», â òîé ÷àñ ÿê ÒÐ²ÏÑ íå
çîáîâ’ÿçóº äåðæàâè-÷ëåíè íàäàâàòè
îõîðîíó íîâèõ çàñòîñóâàíü. Ïàòåíòó-
âàííÿ íîâîãî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêî-
ãî çàñîáó ò³ñíî ïîâ’ÿçàíå ç³ çëîâæè-

âàííÿìè â ïàòåíòóâàíí³, òàê çâàíîþ
ïðàêòèêîþ «â³÷íîçåëåíèõ ïàòåíò³â».
Ïîïðè òå, ùî çã³äíî ç Óãîäîþ ÒÐ²ÏÑ

ñòðîê ïàòåíòíî¿ îõîðîíè ïîâèíåí áóòè
íå ìåíøèì çà 20 ðîê³â òà íåãàòèâíèé
óïëèâ, ÿêèé ñïðàâëÿþòü ïàòåíòí³
áàð’ºðè íà äîñòóïí³ñòü ë³êàðñüêèõ çàñî-
á³â, çã³äíî ç Óãîäîþ ïðî àñîö³àö³þ ïå-
ðåäáà÷àºòüñÿ ìîæëèâ³ñòü âèäà÷³ ñåð-
òèô³êàò³â äîäàòêîâî¿ îõîðîíè íà ë³-
êàðñüê³ çàñîáè ç ìåòîþ ïðîäîâæåííÿ
ñòðîêó ä³¿ ïàòåíò³â íà ë³êàðñüê³ çàñî-
áè ïîíàä 20 ðîê³â. Òàêà íîðìà (ñò. 6
(2) ïåðåäáà÷åíà ³ â Çàêîí³ Óêðà¿íè
«Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êî-
ðèñí³ ìîäåë³». ßê ïîêàçóº çàðóá³æíà
ïðàêòèêà, ïðîäîâæåííÿ äîäàòêîâî
òåðì³íó ä³¿ ïàòåíòó íà ë³êàðñüê³ çàñî-
áè äî 5 ðîê³â â êðà¿íàõ, ÿê³ ðîçâè-
âàþòüñÿ, ïðèçâîäèòü äî äîäàòêîâèõ
âèòðàò ç íàö³îíàëüíèõ áþäæåò³â îõî-
ðîíè çäîðîâ’ÿ òà íåãàòèâíî âïëèâàº íà
äîñòóï äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.
Ïàðàëåëüíèé ³ìïîðò ³ âè÷åðïàííÿ

ïðàâ. Ïàðàëåëüíèé ³ìïîðò çãàäóºòüñÿ
â Óãîä³ ÒÐ²ÏÑ ÷åðåç ïðÿìå âèçíà÷åí-
íÿ, ùî îáìåæåííÿ ³íòåëåêòóàëüíî¿
âëàñíîñò³ íå îáìåæóþòü éîãî çàñòîñó-
âàííÿ. Óãîäà ÒÐ²ÏÑ äîçâîëÿº äåðæà-
âàì-÷ëåíàì âèçíà÷àòè âëàñíó ïîë³òè-
êó òà ðåæèì âè÷åðïàííÿ ïðàâ ñòîñîâ-
íî öüîãî ïèòàííÿ, òîáòî âèð³øóâàòè
éîãî çã³äíî ç íàö³îíàëüíèìè ïð³îðèòå-
òàìè [8]. Öå ïðàâî áóëî ï³äòâåðäæåíî
òàêîæ Äîõ³éñüêîþ äåêëàðàö³ºþ ïðî
Óãîäó ÒÐ²ÏÑ ³ ãðîìàäñüêå çäîðîâ’ÿ,
äå, çîêðåìà, áóëî ï³äêðåñëåíî ïðàâî
êðà¿í, ÿê³ ðîçâèâàþòüñÿ, íà âèêîðè-
ñòàííÿ ö³º¿ ãíó÷êîñò³. Ïàðàëåëüíèé
³ìïîðò çàëåæèòü â³ä ðåæèìó âè÷åð-
ïàííÿ âèêëþ÷íèõ ïðàâ ïåðåäáà÷åíîãî
âíóòð³øí³ì çàêîíîäàâñòâîì. Ðåæèì
âè÷åðïàííÿ ïàòåíòíèõ ïðàâ â Óêðà¿í³
âñòàíîâëþºòüñÿ ñò. 31 (3) Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âèíà-
õîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³», â ÿêîìó çà-
çíà÷åíî, ùî:
3. Íå âèçíàºòüñÿ ïîðóøåííÿì ïðàâ,

ùî âèïëèâàþòü ç ïàòåíòó, ââåäåííÿ â
ãîñïîäàðñüêèé îáîðîò âèãîòîâëåíîãî ³ç
çàñòîñóâàííÿì çàïàòåíòîâàíîãî âèíà-
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õîäó (êîðèñíî¿ ìîäåë³) ïðîäóêòó áóäü-
ÿêîþ îñîáîþ, ÿêà ïðèäáàëà éîãî áåç
ïîðóøåííÿ ïðàâ âëàñíèêà.
Ïðîäóêò, âèãîòîâëåíèé ³ç çàñòîñó-

âàííÿì çàïàòåíòîâàíîãî âèíàõîäó (êî-
ðèñíî¿ ìîäåë³), ââàæàºòüñÿ ïðèäáàíèì
áåç ïîðóøåííÿ ïðàâ âëàñíèêà ïàòåíòó,
ÿêùî öåé ïðîäóêò áóâ âèãîòîâëåíèé ³
(àáî) ï³ñëÿ âèãîòîâëåííÿ ââåäåíèé â îá³ã
âëàñíèêîì ïàòåíòó ÷è ³íøîþ îñîáîþ çà
éîãî ñïåö³àëüíèì äîçâîëîì (ë³öåíçºþ)».
Ç öèõ ïîëîæåíü íå çðîçóì³ëî, ÿêèé

âèä ðåæèìó âè÷åðïàííÿ ïðàâ âñòàíîâ-
ëåíî: íàö³îíàëüíèé ÷è ì³æíàðîäíèé.
Òàêà íåîäíîçíà÷í³ñòü ó òðàêòóâàíí³
íîðì çàêîíó º ïåðåøêîäîþ äëÿ ðåàë³-
çàö³¿ ïàðàëåëüíèõ ñõåì ââåçåííÿ ë³ê³â
â Óêðà¿íó.
Öå ñòîñóºòüñÿ òàêîæ ïîëîæåíü Çà-

êîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà
çíàêè äëÿ òîâàð³â ³ ïîñëóã» ³ Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà ïðîìè-
ñëîâ³ çðàçêè», â ÿêèõ òàêîæ íå ì³-
ñòèòüñÿ ÷³òêèõ íîðì ùîäî òèïó ðåæè-
ìó âè÷åðïàííÿ ïðàâ. Âîäíî÷àñ ö³ çà-
êîíè ìàþòü âàæëèâå çíà÷åííÿ äëÿ
ïàðàëåëüíîãî ³ìïîðòó ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â, îñê³ëüêè òîðãîâ³ ìàðêè, ÿê³ âè-
êîðèñòîâóþòüñÿ íà óïàêîâö³, òà ïðî-
ìèñëîâèé äèçàéí óïàêîâêè ìîæóòü
áóòè âèêîðèñòàí³ ÿê ï³äñòàâà äëÿ â³ä-
ïîâ³äíèõ âèìîã ïðî ïîðóøåííÿ ïðàâ
³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³.
Êð³ì öüîãî, Çàêîí Óêðà¿íè «Ïðî ë³-

êàðñüê³ çàñîáè» âèìàãàº, ùîá ìàðêó-
âàííÿ íà óïàêîâö³ é ³íñòðóêö³¿ ç ìåäè÷-
íîãî çàñòîñóâàííÿ áóëè óêðà¿íñüêîþ
ìîâîþ, ùî º ïåðåøêîäîþ äëÿ òåõí³÷-
íî¿ ðåàë³çàö³¿ ïàðàëåëüíîãî ³ìïîðòó
äëÿ ïîòðåá óêðà¿íñüêîãî ðèíêó ³ îäíèì
ç ³ñòîòíèõ ôàêòîð³â, ùî ñïðèÿþòü âè-
ñîê³é âàðòîñò³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, âè-
ãîòîâëåíèõ äëÿ Óêðà¿íè. Öå òàêîæ ïå-
ðåøêîäæàº îïåðàòèâíîìó âèð³øåííþ
ïèòàííÿ äîñòóïó äî ïðåïàðàò³â ó ðàç³
êðèòè÷íî¿ íåîáõ³äíîñò³, ðîáèòü íåìîæ-
ëèâèì çàïðîâàäæåííÿ ï³äõîäó compas-
sionate use (çàñòîñóâàííÿ ïðåïàðàòó ç
ãóìàííèõ ì³ðêóâàíü), à òàêîæ ë³ì³òóº
ó÷àñòü Óêðà¿íè â ìàñøòàáíèõ êë³í³÷-
íèõ äîñë³äæåííÿõ.

Ç ìåòîþ âðåãóëþâàííÿ öèõ ïèòàíü
íåîáõ³äíî ðîçðîáèòè ïðîåêò Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî âíåñåííÿ çì³í äî äå-
ÿêèõ çàêîíîäàâ÷èõ àêò³â ùîäî çíè-
æåííÿ âàðòîñò³ àíòèðåòðîâ³ðóñíèõ
(ÀÐÂ) ïðåïàðàò³â».
Âíåñåííÿ çì³í äî ÷èííîãî çàêîíî-

äàâñòâà Óêðà¿íè, ùî ðåãóëþº âèêëþ÷-
í³ ïðàâà íà ë³êàðñüê³ çàñîáè ìàº ñòàòè
îäíèì ç ïð³îðèòåòíèõ íàïðÿì³â äëÿ
ïîë³ïøåííÿ äîñòóïó äî ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â â Óêðà¿í³. Ç öüîãî ïðèâîäó ìîæå
áóòè ðåêîìåíäîâàíî íèçêó çì³í äî
íîðìàòèâíî-ïðàâîâî¿ áàçè.
1. Ó Çàêîí³ Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó

ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³»
ñë³ä âèêëþ÷èòè ä³àãíîñòè÷í³, òåðàïåâ-
òè÷í³ òà õ³ðóðã³÷í³ ìåòîäè ë³êóâàííÿ
ç³ ñôåðè îá’ºêò³â, ÿê³ ïàòåíòóþòüñÿ; âè-
êëþ÷èòè ç-ï³ä îõîðîíè êîðèñíî¿ ìîäåë³
òåõí³÷í³ ð³øåííÿ, ïîâ’ÿçàí³ ç õ³ì³÷íè-
ìè òà ôàðìàöåâòè÷íèìè ðå÷îâèíàìè
³ (÷è) ïðîöåñàìè, òåõí³÷í³ ð³øåííÿ,
ïîâ’ÿçàí³ ç á³îëîã³÷íèì ìàòåð³àëîì, ä³-
àãíîñòè÷í³, òåðàïåâòè÷í³ òà õ³ðóðã³÷í³
ìåòîäè ë³êóâàííÿ; âèêëþ÷èòè ç ïåðåë³-
êó îá’ºêò³â, ÿê³ ïàòåíòóþòüñÿ, íîâ³ çà-
ñòîñóâàííÿ â³äîìèõ ðå÷îâèí àáî çðîáè-
òè âèêëþ÷åííÿ äëÿ ôàðìàöåâòè÷íî¿
ïðîäóêö³¿ (ñò. 6 (2) Çàêîíó).
2. Ðîçðîáèòè òà âïðîâàäèòè â Çàêî-

í³ Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âè-
íàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³» ñòðîã³ ïðàâè-
ëà ùîäî ïàòåíòîñïðîìîæíîñò³ ôàðìà-
öåâòè÷íèõ ïðîäóêò³â äëÿ çàïîá³ãàííÿ
íàäàííþ «â³÷íîçåëåíèõ» âòîðèííèõ
ïàòåíò³â àáî çàÿâîê íà ïàòåíòè, ùî ñó-
ïåðå÷àòü ³íòåðåñàì ñóñï³ëüíî¿ îõîðîíè
çäîðîâ’ÿ. ßê çðàçîê ìîæóòü áóòè âèêî-
ðèñòàí³ ïîëîæåííÿ ³íä³éñüêîãî Çàêîíó
ïðî ïàòåíòè, çîêðåìà, ñò. 3 (d) 301).
3. Ãàðìîí³çóâàòè ïîëîæåííÿ ñò. 6 (4)

Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà
âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³» ïðî ïðî-
äîâæåííÿ òåðì³íó ïàòåíòó äî ñò. 220
Óãîäè ïðî àñîö³àö³þ Óêðà¿íà-ªÑ òà
Ðåãëàìåíòîì ªÑ ¹ 469/ 2009.
4. Ïåðåäáà÷èòè â ñòàòòÿõ 16 ³ 24 Çà-

êîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà
âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³» ïðàâî òðå-
ò³õ îñ³á, çîêðåìà é îðãàí³çàö³é ïàö³ºí-
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ò³â, ïîäàâàòè ïàòåíòí³ çàïåðå÷åííÿ äî
òà ï³ñëÿ âèäà÷³ ïàòåíò³â, à òàêîæ ïî-
äàâàòè ïîçîâè äî ñóä³â ïðî âèçíàííÿ
íåä³éñíèìè âèäàíèõ ïàòåíò³â; íàäàòè
ïðàâî Äåðæàâí³é ñëóæá³ ³íòåëåêòóàëü-
íî¿ âëàñíîñò³ Óêðà¿íè ç âëàñíî¿ ³í³ö³à-
òèâè áåç ð³øåííÿ ñóäó âèçíàâàòè íå-
ä³éñíèìè ïàòåíòè øëÿõîì âíåñåííÿ
â³äïîâ³äíèõ çì³í äî ñò. 33 (1) Çàêîíó.
5. Âíåñòè çì³íè äî ñòàòåé 30 ³ 31 Çà-

êîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ
íà âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³», çàì³íèâ-
øè ñëîâî «êîìïåíñàö³ÿ» íà «âèíàãîðî-
äà», óòî÷íèâøè ìåòîäè âèçíà÷åííÿ
ðîçì³ðó àäåêâàòíî¿ âèíàãîðîäè â ìåæàõ
ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ, âèêîðè-
ñòàâøè Êåð³âíèöòâî ç âèíàãîðîä íå-
äîáðîâ³ëüíîãî âèêîðèñòàííÿ ïàòåíòó
íà ìåäè÷í³ òåõíîëîã³¿ ÏÐÎÎÍ / ÂÎÇ
304 ³ óòî÷íåííÿ çì³ñòó ñëîâîñïîëó÷åí-
íÿ «íåîá´ðóíòîâàíà â³äìîâà» [â³ä ïà-
òåíòîâëàñíèêà] ó âèäà÷³ ë³öåíç³¿.
6. Ïðèºäíàòèñÿ äî ìåõàí³çìó, ïå-

ðåäáà÷åíîãî ð³øåííÿì â³ä 30.08.2003
ðîêó ïðî íàö³îíàëüí³ åêñïîðò-³ìïîðò
ó ìåæàõ ïðèìóñîâîãî ë³öåíçóâàííÿ ÿê
ïîòåíö³éíîãî ³ìïîðòåðà-åêñïîðòåðà.
7. Âêëþ÷èòè äî ñò. 31 (2) (4) Çàêîíó

Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõî-
äè ³ êîðèñí³ ìîäåë³» âèíÿòîê Áîëàð.
ßê ìîäåëü ìîæå áóòè âèêîðèñòàíî
ôîðìóëþâàííÿ ñò. 55.2 (1 ³ 6) Êàíàäñü-
êîãî ïàòåíòíîãî çàêîíó.
8. Âíåñòè çì³íè äî ñò. 31 (3) Çàêîíó

Óêðà¿íè «Ïðî îõîðîíó ïðàâ íà âèíà-
õîäè ³ êîðèñí³ ìîäåë³», ïåðåäáà÷èâøè,
ùî ðåæèì âè÷åðïàííÿ âèêëþ÷íèõ
ïðàâ îõîïëþº ³ìïîðò íà ìèòíó òåðèòî-
ð³þ Óêðà¿íè (àëüòåðíàòèâíî ìîæíà îá-
ìåæèòè çàñòîñóâàííÿ ì³æíàðîäíî¿
êîíöåïö³¿ âè÷åðïàííÿ ïðàâ ëèøå äî
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â). ßê ìîäåëü ìîæå
áóòè âèêîðèñòàíî ôîðìóëþâàííÿ
ñò. 17 (2) Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî îõîðî-
íó ïðàâ íà òîïîãðàô³¿ ³íòåãðàëüíèõ
ì³êðîñõåì».
9. Íå ïðèéìàòè äîäàòêîâ³ ì³æíà-

ðîäí³ çîáîâ’ÿçàííÿ òà íå âíîñèòè çì³íè
äî óêðà¿íñüêîãî çàêîíîäàâñòâà, ùî ïðî-
äîâæàòü òðèâàë³ñòü ïåð³îäó åêñêëþçèâ-
íîñò³ äàíèõ, ÿê öå ëîá³þºòüñÿ ªÑ.

10. Âèêëþ÷èòè ç³ ñò. 9 Çàêîíó
Óêðà¿íè «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» ïîëî-
æåííÿ ïðî ïàòåíòíó óâ’ÿçêó.
11. Âèêëþ÷èòè çàñòîñóâàííÿ äî ë³-

êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â ÷. XIV Ìèòíîãî
êîäåêñó Óêðà¿íè ÷è, ïðèíàéìí³, ââå-
ñòè äî ÷. XIV Ìèòíîãî êîäåêñó Óêðà¿-
íè ïðî ãàðàíò³¿, ùî íàäàþòüñÿ Óãîäîþ
ÒÐ²ÏÑ, ùîäî ïðèêîðäîííèõ çàõîä³â,
íàïðèêëàä, îáîâ’ÿçîê ïðàâîäåðæàòåëÿ
³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ íàäàâàòè
àäåêâàòí³ äîêàçè íàÿâíîñò³ ïîðóøåííÿ
ïðàâ ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³ ÿê
óìîâè äëÿ ïî÷àòêó ïðèêîðäîííèõ çà-
õîä³â ³ íåîáõ³äíîñò³ íàäàííÿ çàñòàâè
çàÿâíèêîì.
12. Íå ãàðìîí³çóâàòè óêðà¿íñüêå çà-

êîíîäàâñòâî ç âèìîãîþ ïðî çàñòîñóâàí-
íÿ çàõîä³â ïðèêîðäîííîãî êîíòðîëþ
äëÿ òðàíçèòíèõ âàíòàæ³â, ÿê íàïèñàíî
â Ðåãëàìåíò³ Ðàäè ªÑ 1383/2003 àáî,
ïðèíàéìí³, çàñòîñóâàòè âèñîêèé ïîð³ã
äëÿ äîêàçó òîãî, ùî ³ñíóº çíà÷íà éìî-
â³ðí³ñòü ïîòðàïëÿííÿ ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó ï³ä ÷àñ òðàíçèòó íà óêðà¿íñüêèé
ðèíîê.
13. Äåêðèì³íàë³çóâàòè â³äïîâ³äàëü-

í³ñòü çà ïîðóøåííÿ ïàòåíòó ÷è, ïðè-
íàéìí³, êðèì³íàëüíå ïîêàðàííÿ çà
òàêå ïîðóøåííÿ ïîâèííî áóòè çíà÷íî
ïîì’ÿêøåíî. Êð³ì öüîãî, ìîæå áóòè
ðîçãëÿíóòà îïö³ÿ ï³äâèùåííÿ ïîðîãó
ìàòåð³àëüíîãî çáèòêó.
14. Ïåðåäáà÷èòè, øëÿõîì âíåñåííÿ

çì³í äî ñò. 9 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî ë³-
êàðñüê³ çàñîáè», ùî âèìîãà ïðî åêñ-
êëþçèâí³ñòü äàíèõ íå çàñòîñîâóºòüñÿ äî
ðåºñòðàö³¿ ãåíåðè÷íîãî ïðåïàðàòó,
ïîâ’ÿçàíî¿ ç âèêîðèñòàííÿì, äîçâîëå-
íèì Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â Óêðà¿íè â³ä-
ïîâ³äíî äî ñò. 30 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî
îõîðîíó ïðàâ íà âèíàõîäè ³ êîðèñí³ ìî-
äåë³» (òîáòî ïðèìóñîâîþ ë³öåíç³ºþ ÷è
äåðæàâíèì âèêîðèñòàííÿì).
Â Óêðà¿í³ çä³éñíþþòüñÿ âàæëèâ³

êðîêè íà øëÿõó äî çàáåçïå÷åííÿ äî-
ñòóïó íàñåëåííÿ äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.
Óäîñêîíàëåííÿ íàö³îíàëüíîãî çàêîíî-
äàâñòâà ç ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³,
çîêðåìà ùîäî âèäà÷³ ïðèìóñîâèõ ë³-
öåíç³é íà ë³êàðñüê³ çàñîáè, äîçâîëèòü
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