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У статті автор досліджує питання пра-
вового режиму охорони інформації про до-
клінічні та клінічні дослідження лікарських 
засобів, а також аналізує питання вста-
новлення терміну захисту такої інфор-
мації як за законодавством України, так 
і за законодавством Європейського Союзу.
Ключові слова: лікарський засіб, екс-
клюзивність даних, клінічні та доклінічні 
дослідження, генеричний лікарський засіб.

В статье автор анализирует вопросы 
правового режима защиты информации 
о клинических и доклинических исследова-
ниях лекарственных средств. Также ис-
следует вопросы, связанные с установле-
нием строка защиты такой информации.
Ключевые слова: лекарственный препа-
рат, эксклюзивность данных, клинические 
и доклинические исследования, генеричес-
кое лекарственное средство.

In the article the author examines the legal 
regime of the information on the preclinical 
and clinical studies of drugs. He also 
examines the establishment of the term of 
protection of such information under the 
law of the European Union and the law of 
Ukraine.
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П
оява нових форм хвороб ста-
вить перед виробниками лі-
карських засобів нові завдан-
ня. Разом з  тим розробка но-

вих інноваційних ліків потребує значних 
затрат часових та  матеріальних ресур-
сів, саме тому інформація, пов’язана з  ви-
робництвом таких ліків, зазвичай залиша-
ється закритою. А  відтак питання змісту 
та значення ексклюзивних даних на лікар-
ські засоби для здоров’я людей залишаєть-
ся актуальним і  потребує додаткового до-
слідження.

Питання цивільно-правової охорони екс-
клюзивних даних на лікарські засоби пред-
метом спеціальних досліджень в  україн-
ській цивілістиці, зазвичай, не виступають. 
Окремі аспекти цієї проблеми зачіпають-
ся, як правило, у роботах із суміжною тема-
тикою (Г.  О.  Андрощук, Д.  М.  Прокоф’єва, 
В. М. Пашков та ін.).

Обов’язковою умовою для державної ре-
єстрації лікарського засобу в  Україні є  по-
дання заяви та матеріалів, перелік яких ви-
значено законодавством. При цьому до  ре-
єстраційних матеріалів віднесено матеріа-
ли доклінічного вивчення, клінічних випро-
бувань лікарського засобу та  їх  експертиз 
(пункт 2.21 Порядку проведення експерти-
зи реєстраційних матеріалів на лікарські за-
соби, що  подаються на  державну реєстра-
цію (перереєстрацію), а  також експертизи 
про внесення змін до реєстраційних матері-
алів протягом дії реєстраційного посвідчен-
ня, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від  26.08.2005 
року № 426 (далі – Порядок) [1].

Відповідно до  частини 8 статті 9 Зако-
ну України «Про лікарські засоби» інфор-
мація, що  міститься у  заяві про  державну 
реєстрацію лікарського засобу та  додатків 
до неї, підлягає державній охороні від роз-
голошення та  недобросовісного комерцій-
ного використання [2].

Таким чином, до  інформації про  доклі-
нічні та клінічні випробування та експерти-

зи лікарського препарату встановлено ре-
жим обмеженого доступу.

Згідно зі статтею 21 Закону України «Про 
інформацію» визначено, що до  інформації 
з  обмеженим доступом зокрема віднесено 
конфіденційну інформацію, тобто інфор-
мацію, доступ до якої обмежено фізичною 
або юридичною особою [3].

Як зазначає Д.  М.  Прокоф’єва, належ-
ність інформації до  категорії конфіденцій-
ної встановлюють фізичні та юридичні осо-
би з метою захисту власних інтересів (ця ін-
формація за загальним правилом є відкри-
тою і  може такою залишатися, але фізич-
ним та юридичним особам у межах їх ком-
петенції надано право обмежувати доступ 
до такої інформації) [4].

За цивільним законодавством України 
інформація, яка не  є  загальнодоступною, 
може отримати правову охорону як комер-
ційна таємниця.

У цивільно-правовій теорії виділено 
особливості комерційної таємниці. По-
перше, така інформація повинна мати дій-
сну або  потенційну комерційну цінність 
у  зв’язку з  її  невідомістю третім особам. 
По-друге, до  такої інформації не  повинно 
бути вільного доступу. А по-третє, власник 
комерційної інформації має вжити всіх не-
обхідних заходів до  збереження охорони 
її конфіденційності [5, с. 559-560].

Якщо порівняти особливості інформа-
ції про  клінічні та  доклінічні досліджен-
ня лікарських засобів і  комерційної та-
ємниці, то можна виявити схожість ви-
мог до їх правової охорони. А саме: як ін-
формація про дослідження лікарських за-
собів, так і комерційна таємниця не є за-
гальнодоступними, оскільки метою 
їх збереження є не лише покриття витрат, 
пов’язаних з  її  виробленням, а  й отри-
мання прибутку; як  у  першому, так і  в 
другому випадках, особа, яка володіє та-
кою інформацією, прагне вжити всіх не-
обхідних заходів до збереження охорони 
її конфіденційності.
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Додатковим аргументом для  віднесен-
ня інформації про  дослідження та  експер-
тизи лікарських засобів до комерційної та-
ємниці слугує положення ч.  2 ст.  39 Угоди 
про  торговельні аспекти прав інтелекту-
альної власності, відповідно до якої держа-
ви можуть установити як умову отримання 
дозволу на збут фармацевтичної продукції, 
у  якій використовуються нові хімічні ре-
човини, надання нерозголошуваних даних 
випробувань або  інших даних, отриман-
ня яких потребує значних зусиль, з метою 
їх  захисту від  нечесного комерційного ви-
користання [6].

Таким чином, можна визначити, що  ін-
формація про доклінічні та клінічні випро-
бування і  дослідження лікарських засобів 
за умов відповідності критеріїв, визначених 
законодавством, може отримати правову 
охорону як комерційна таємниця.

У чому полягає важливість збереження 
інформації саме щодо розробок на  лікар-
ські засоби?

Як слушно зауважує В.  М.  Пашков, осо-
бливість лікарських засобів визначаєть-
ся їх  головною функцією, яка завжди збі-
гається з  метою застосування та  полягає 
в лікуванні або профілактиці захворювань 
для забезпечення немайнового блага – пра-
ва на охорону здоров’я [7, с. 37]. Таким чи-
ном, лікарські засоби є не просто товаром, 
що перебуває в обігу поряд з іншими, а осо-
бливим об’єктом, від  безпеки та  ефектив-
ності якого залежить здоров’я кожної осо-
би, а відтак, і розробки інноваційних ліків 
вимагають неодноразових перевірок всіх 
складових, що  потребує значних фінансо-
вих витрат.

Поряд з  інноваційними лікарськими за-
собами на  фармацевтичному ринку Укра-
їни представлено т. зв. генеричні ліки, 
які  за  кількісним та  якісним складом дію-
чих речовин однієї і  тієї самої лікарської 
форми, що  й  інноваційний лікарський за-
сіб (п. 2.1 Розділу ІІ Порядку) [1]. Основна 
відмінність між цими двома видами лікар-

ських засобів полягає в  тому, що  генерик 
не  потребує додаткових досліджень його 
ефективності та безпеки, а отже, не потре-
бує і  додаткових вкладень коштів. Тому 
важливість охорони інформації про  роз-
робки лікарських засобів має дуалістичний 
характер, адже, з  одного боку, інформація 
дає власнику фактичне монопольне право 
на розпорядження нею, а з іншого, – забез-
печує виробництво ефективних та актуаль-
них ліків, що сприяє збереженню здоров’я 
суспільства.

Водночас інноваційні лікарські засоби 
є певним інструментом для отримання при-
бутків виробником, що  впливає на  зрос-
тання їх  ціни. Натомість генерики, мова 
про які йшла вище, за рахунок відсутності 
необхідності великих матеріальних вкла-
день, є  за  ефективністю та  безпекою таки-
ми самими, як  і  інноваційні ліки, але ціна 
на них є нижчою.

Така ситуація ставить нове питання: 
як  забезпечити отримання прибутків роз-
робників лікарських засобів та  одночас-
но забезпечити суспільство не  тільки без-
печними та  ефективними, але й  доступни-
ми ліками.

Відповідь полягає у встановленні терміну, 
протягом якого інформація про  доклініч-
ні дослідження залишається інформацією  
з обмеженим доступом.

За законодавством Європейського Сою-
зу інформація про доклінічні та клінічні ви-
пробування лікарських засобів дістала на-
зву «Data exclusivity», тобто «дані, що недо-
ступні або  характеризуються обмеженим 
доступом» [8, с. 190, 263].

Відповідно до  абзацу 1 частини 1 стат-
ті 10 Директиви Європейського Парламен-
ту і Ради № 2001/83 від 06.11.2001 р. про вста-
новлення Кодексу про  медичні засоби 
для  споживання людьми (далі  – Директи-
ва № 2001/83), дані про доклінічні та клініч-
ні дослідження можуть не надаватись, якщо 
реєструється т. зв. генеричний лікарський 
засіб. Також в абзаці 2 статті 10 Директиви 
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2001/83 визначено, що  реєстрація генери-
ка може здійснюватись лише після 10 років 
з дня отримання дозволу розміщення на рин-
ку оригінального лікарського препарату) [9].

Представляє неабиякий інтерес практи-
ка ЄС з питань захисту інформації про ви-
вчення і  дослідження інноваційних лікар-
ських засобів.

Так, за  обставинами судової справи 
C  36/03 Approved prescription Services Ltd 
vs Eli Lilly & Co. Ltd британська компанія 
Eli Lilly & Co. Ltd в 1988 р. зареєструвала лі-
карський засіб «Прозак в капсулах з актив-
ним інгредієнтом флюксетін» (далі – лікар-
ський засіб «А»). У  1992 році в  Данії було 
зареєстровано лікарський засіб з  лікар-
ською формою у  вигляді рідини «Прозак» 
(далі – лікарський засіб «Б»). Спочатку за-
явник лікарського засобу «Б» мав на  меті 
зареєструвати його як  генеричний від  лі-
карського засобу «А», але йому було від-
мовлено в  реєстраційних діях, оскільки 
форми лікарських засобів «А» та «Б» були 
різними. З огляду на це лікарських засіб «Б» 
було зареєстровано як оригінальний.

У 1999 році компанія Approved 
prescription Services Ltd вирішила зареє-
струвати лікарський засіб «Прозак» у фор-
мі рідини як  генерик від  лікарського засо-
бу «Б», зареєстрований 1992  р. Уповнова-
жений орган відмовив у  такій реєстрації 
за процедурою реєстрації ліків як генерич-
ного засобу, виходячи з того, що строк охо-
рони інформації про  лікарський засіб «Б» 
ще не закінчився (він складав 8 років). Піс-
ля повторного звернення до  уповноваже-
ного органу через деякий час з метою реє-
страції генерика від лікарського засобу «А», 
оскільки строк охорони щодо інформа-
ції на нього вже минув, компанія Approved 
prescription Services Ltd знову отримала 
відмову на основі різної лікарської форми 
зареєстрованого засобу (капсули) та  гене-
ричного засобу (рідина).

У результаті компанія Approved 
prescription Services Ltd звернулась 

до  Європейського Суду справедливості 
за  роз’ясненням ситуації. Суд постановив, 
що лікарський засіб «Прозак» у вигляді рі-
дини можна зареєструвати як  генеричний 
від лікарського засобу «Б» лише в тому ви-
падку, якщо його лікарська форма відріз-
няється від форми лікарського засобу «А», 
а також якщо строк лікарського засобу «А» 
(але не лікарський засіб «Б») становить по-
над 10 років [10].

Таким чином, генеричний лікарський 
засіб можна зареєструвати тільки в  тому 
випадку, якщо за  всіма характеристика-
ми, включаючи лікарську форму, він від-
повідає оригінальному лікарському засобу. 
І  найголовнішим є  те, що  така реєстрація 
може відбутись тільки зі спливом 10 років 
з дня реєстрації оригінального лікарського 
препарату.

Українське законодавство, наслідую-
чи міжнародну практику, також визначає 
строк захисту інформації, пов’язаної із роз-
робкою лікарського засобу.

Відповідно до  абзацу 9 статті 9 Закону 
України «Про лікарські засоби» забороня-
ється державна реєстрація лікарського за-
собу, який містить ту саму діючу речовину, 
що й оригінальний лікарський засіб, протя-
гом 5 років [2].

Вважаємо за  потрібне звернути увагу 
на  той факт, що  міжнародними нормами 
встановлено певну формулу, за допомогою 
якої розраховується строк захисту ексклю-
зивних даних. Відповідно до частини 1 стат-
ті 10 вже згаданої Директиви № 2001/83 ре-
єстрація генерика може відбуватись тільки 
через 10 років з дня реєстрації оригінально-
го препарату. Також зазначеним положен-
ням передбачається продовження 10-річно-
го терміну захисту до 11 років, якщо протя-
гом перших 8 років після отримання дозво-
лу розміщення на ринку лікарського засобу 
володілець основного дозволу отримав до-
звіл на один або декілька видів терапевтич-
них препаратів, які  є  більш клінічно дослі-
дженими в порівнянні з уже існуючими [9].



  94  

Трибуна дисертанта    Цивільно-правовий режим ексклюзивних даних...

Отже, схематично формула строку за-
хисту інформації про  клінічні і  доклінічні 
випробування та експертизи лікарських за-
собів виглядає таким чином: (8+2)+1. Звід-
си і випливає основний строк захисту в 10 
років, який може бути продовженим до од-
ного року і становити 11 років.

Важливо наголосити, що  встановлення 
тривалого терміну в державах – членах ЄС 
було зумовлено прагненням влади стиму-
лювати інноваційні розробки в галузі меди-
цини. Більше того, рівень споживання гене-
ричних ліків в країнах Європейського Сою-
зу, як свідчить статистика, є доволі низьким.

Так, за даними Європейської асоціації ге-
неричних лікарських препаратів у Франції 
лише 22% всього фармакологічного ринку 
займають генеричні ліки, в  Ірландії  – при-
близно 7%, а  в Греції  – 3-4% [11]. В  Украї-
ні ситуація дещо інша, адже генеричні ліки 
становлять 89% усього фармацевтичного 
ринку [12].

Зважаючи на  такі обставини, підвищу-
вати строк захисту інформації, пов’язаної 
із розробкою лікарських засобів, не є мож-
ливим, оскільки збільшення такого терміну 
призведе не тільки до подорожчання ліків, 
а й може призвести до відсутності певних 
лікарських препаратів.

Водночас Україна є  невід’ємним учасни-
ком міжнародної торгівлі, а  відтак має за-
проваджувати механізми, визнані в інозем-
них державах. Саме тому у Верховній Раді 
України було зареєстровано проект Закону 
«Про внесення змін до статті 9 Закону Укра-
їни «Про лікарські засоби» (щодо приве-
дення порядку реєстрації лікарських засо-
бів до міжнародних стандартів) (від 2 груд-
ня 2010  р., реєстр. №  7214), метою якого 
було встановлення балансу між захистом 
прав інтелектуальної власності та  можли-
вістю доступу українських громадян до до-
ступних за ціною лікарських засобів. Зазна-
чений проект Закону було прийнято Верхо-
вною Радою України та  підписано Прези-
дентом України 25 листопада 2011 р.

Відповідно до абзаців 9 та 10 статті 9 За-
кону «Про лікарські засоби» забороняєть-
ся протягом трьох років з  дати реєстрації 
лікарського засобу використовувати реє-
страційну інформацію для подання заявки 
на  державну реєстрацію іншого лікарсько-
го засобу (тобто генерика). Реєстрація гене-
рика можлива лише через п’ять років піс-
ля державної реєстрації оригінального лі-
карського засобу. Також п’ятирічний тер-
мін може бути продовжено до 6 років, якщо 
протягом трьох років з державної реєстра-
ції оригінального лікарського засобу одер-
жано дозвіл на його застосування за одним 
або  більше показниками, які  вважаються 
такими, що  мають особливу перевагу над 
існуючими [2].

Отже, «українську формулу» захисту да-
них про  дослідження та  експертизи лікар-
ських засобів умовно можна визначити та-
ким чином: (3+2)+1, з  якої випливає осно-
вний строк 5 років, який може бути подо-
вжено до 6 років.

Узагальнюючи викладене, можна зроби-
ти такі висновки:

– за своїм змістом інформація про доклі-
нічні та  клінічні дослідження є  конфіден-
ційною інформацією, адже відповідає трьом 
основним критеріям: не  є  загальнодоступ-
ною, має комерційну цінність, і  її  власник 
має вжити всіх необхідних заходів для збе-
реження такої інформації;

– важливість охорони інформації про роз-
робки лікарських засобів має дуалістичний 
характер; з  одного боку, власник інформа-
ції, який вклав значні фінансові та інтелек-
туальні ресурси в розробку нового іннова-
ційного лікарського засобу, отримує моно-
полістичне право на розпорядження такою 
інформацією, оскільки сам визначає, яким 
чином її використовувати, а з іншого, така 
інформація забезпечує виробництво ефек-
тивних та безпечних ліків, що підтверджує 
основне призначення лікарського препара-
ту – забезпечення немайнового права кож-
ної особи на здоров’я;
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– визначення чіткого терміну захисту ін-
формації про  дослідження ліків сприяє  
встановленню балансу між інтересами роз-
робників лікарських засобів, адже дає їм 
змогу повернути вкладені кошти і  отри-
мати прибуток, та  інтересами громадян, 
оскільки після спливу строку захисту екс-
клюзивних даних на  лікарський засіб ко-
жен виробник має право виробляти т. зв. 
генеричні ліки.

Окреслені проблеми не вичерпують питан-
ня правового регулювання захисту ексклю-
зивних даних, дослідження яких також пе-
редбачає висвітлення досвіду іноземних дер-
жав у  запровадженні правового захисту да-
них на клінічні та доклінічні дослідження лі-
ків, особливості захисту такої інформації ви-
робниками лікарських засобів та державою, а 
також інші важливі проблеми законодавства 
та правозастосовної практики у цій сфері.
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