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ДОСЛІДЖЕННЯ
«ВІЧНОЗЕЛЕНИХ ПАТЕНТІВ»

НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ
РИНКУ УКРАЇНИ

Актуальність дослідження та його
оприлюднення зумовлені зареєстрова-
ними у Верховній Раді України законо-
проєктними ініціативами у сфері ре-
формування патентного законодавства.
Дослідження про «вічнозелені патенти»
в Україні на фармацевтичному ринку
було здійснено провідними експертами
у галузі патентного права та фармацев-
тики — судовим експертом, патентним
повіреним С. А. Петренком, судовим
експертом, патентним повіреним
О. С. Жихарєвим і юристом з питань ін-
телектуальної власності М. М. Трофи-
менком за підтримки НДІ інтелекту-
альної власності НАПрН України та БО
«100 %  Життя» [1]. 

Мета і завдання дослідження. На
законодавчому рівні патентну реформу
розпочато підтримкою в першому чи-
танні Верховною Радою України про-
єкту Закону України «Про внесення
змін до деяких законодавчих актів
України (щодо реформи патентного за-
конодавства)» від 10 жовтня 2019 року
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(далі — Законопроєкт № 2259) [2].
Однак, для експертів, які входили до
міжвідомчої робочої групи з розробки
законопроектних ініціатив, необхідність
зібрання об’єктивної інформації щодо
наявності зловживань патентними пра-
вами у сфері охорони здоров’я була оче-
видною від початку дослідження «Гар-
монізація прав людини та прав інтелек-
туальної власності в сфері медицини та
фармації» [3], розпочатого ще у 2014
році. Лише дослідження щодо частки
«вічнозелених патентів» на ринку лі-
карських засобів в Україні та їхнього
впливу на доступ до лікування тривало
понад три роки.

Методологія дослідження. В осно-
ву дослідження покладено Методичні
рекомендації для проведення експерти-
зи фармацевтичних патентів (січень
2007 р.), розроблені за підтримки ВООЗ
[4], УНКТАД та ICTSD, і Керівництво з
проведення експертизи патентних за-
явок, які належать до лікарських засобів
(червень 2016 р.), розроблене за підт-
римки ПРООН [5].

Предмет дослідження становили 132
патенти, що охоплюють життєво необхід-
ні лікарські засоби у лікуванні
ВІЛ/СНІДу, гепатиту С, туберкульозу,
онкології, ревматоїдного артриту та
інших захворювань. Основу досліджен-
ня становлять запатентовані однодже-
рельні препарати, частка яких у центра-
лізованих закупівлях за результатами
2017 року перевищила 100 тис. доларів
США, а також препарати, частка яких у
рамках госпітальних та аптечних заку-
півель перевищила 50 млн грн за під-
сумками 2017 року. У дослідження
також увійшли препарати, щодо яких
наявність патенту є або була перешко-
дою в доступі до лікування. Зокрема це
препарати, що тривалий час закупову-
валися в одного виробника через на-
явність патентної монополії; лікарські
засоби, які або не закуповуються зараз,
або тривалий час не закуповувалися в
минулому, чи їх закупівля в майбутнь-
ому є під питанням у зв’язку з наявністю
патентних монополій.

Літературний огляд. В українсь-
кій правовій літературі цю проблема-
тику досліджували Ю. М. Капіца,
О. Ю. Кашинцева, С. В. Кондратюк,
О. П. Орлюк, В. М. Пашков, О. А. Підо-
пригора, О. О. Пономарьова, В. В. Селі-
ванеко, Р. О. Стефанчук, М. М. Трофи-
менко. У США наукові дослідження ін-
телектуальної власності та доступу до
лікування провадять Шон Флінн (Sean
Flynn), у Великій Британії — Ольга
Гургула (Olga Gurgula).

Основний зміст статті. Патенти
та патентні заявки з ознаками «вічно-
зеленості» [6] відносять до категорії так
званих вторинних патентів/патентних
заявок, адже за своєю суттю вони ба-
зуються на первинному патенті, що за-
хищає або захищав конкретну іннова-
ційну хімічну сполуку. При цьому слід
усвідомлювати, що не кожен вторин-
ний патент має ознаки «вічнозеленого»
[7]. Нами розроблено критерії відмежу-
вання, що повинні бути покладені в ос-
нову експертних патентних досліджень
із подальшим їх закріпленням на рівні
підзаконних нормативних актів. Зо-
крема, це розробка окремих правил
експертизи заявок на винаходи, що сто-
суються лікарських засобів, шляхом
внесення змін і доповнень до чинних
Правил розгляду заявки на винахід та
заявки на корисну модель, затвердже-
них наказом Міністерства освіти і
науки України № 197 від 15 березня
2002 року.

Соціальний запит на проведення
дослідження є очевидним — в Україні
ціни на деякі життєво важливі ліки є
значно вищими, ніж у сусідніх євро-
пейських країнах. Так, порівняння
цін в Україні та державах ЄС у грив-
невому еквіваленті засвідчує це: в
Україні Кселода/Capecitabine (онко-
логія) — 6 500 грн, у ЄС — 3 600 грн; в
Україні Плавікс/Clopidogrel (серцево-
судинні захворювання)  — 574 грн, у
ЄС — 262 грн; в Україні
Сіофор/Metformin (діабет ІІ типу) —
107 грн, у ЄС — 35 грн; в Україні
Зокар/Simvastatin (серцево-судинні
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захворювання) — 216 грн, у ЄС — 67
грн1.

Отже, у рамках представленого до-
слідження було проаналізовано 132 па-
тенти, що стосуються лікарських засобів.
Слід зазначити, що сфера лікарських за-
собів є доволі привабливою для заявни-
ків: протягом 5 років, що передували по-
чатку цього дослідження (2012–2017 рр.)
було подано 3350 заявок на видачу від-
повідних патентів і видано 2303. За да-
ними проведеного аналізу, до категорії
«вічнозелених» можна віднести 60 па-
тентів, тобто 45 % проаналізованих па-
тентів на лікарські засоби.

Цікаво вказати, як розподілилися
нозології серед «вічнозелених патен-
тів». Так, 15 патентів стосуються ВІЛ,
10 — онкології, 6 — ревматоїдного арт-
риту і вірусного гепатиту відповідно,
3 — туберкульозу і 20 — інше [1].

Хто ж є основним бенефіціаром не-
досконалої патентної системи України?

Так, 59 із 60 проаналізованих па-
тентів, які мають усі ознаки «вічнозеле-
них», були подані іноземними заявни-
ками. Поза сумнівом, це негативно
впливає на державний та місцеві бюд-
жети, на економіку держави в цілому,
оскільки гальмує розвиток національ-
ного фармацевтичного виробника.

Звернімося предметніше до резуль-
татів дослідження та спробуємо відпо-
вісти на питання: наскільки ефектив-
ним є судовий порядок оскарження ви-
дачі патенту, який порушує своєю
недобросовісною монополією право на
життя і здоров’я, чи все ж нам потрібні
системні зміни в законодавстві?

Визнання недійсним патентів у суді
може тривати роками, протягом яких
виключне право продовжує діяти і паці-
єнти одержують лікарські засоби за за-
вищеними цінами. Яскравим прикла-
дом є судова справа за позовом БО «100
% Життя» про визнання недійсним па-
тентів UA 85564 та UA 89220 триває вже
4 роки. Ці патенти стосуються препарату
з діючими речовинами лопіна-

вір/ритонавір, що використовується для
лікування ВІЛ/СНІДу, а нещодавно і
проти COVID-19. Що показало дослід-
ження стосовно цих патентів? 

Так, виданий у 2004 році в Україні
Патент UA 85564 має всі ознаки «вічно-
зеленого», оскільки первинна заявка
WO 2004/032903 розкриває композицію
з лопінавіром із зазначеними фарма-
цевтично-прийнятними речовинами, а
заявка WO 01/34119 розкриває компо-
зицію з ритонавіром і фармацевтично-
прийнятними речовинами. У патенті,
виданому в Україні, має місце лише до-
повнення ознак відомих композицій
конкретними параметрами їхніх скла-
дових. Далі патентну монополію про-
довжив Патент UA 89220 уже на спосіб
лікування, що, за висновками експер-
тів, є способом застосування відомих
сполук: спосіб лікування ВІЛ/СНІДу,
який включає введення твердої фарма-
цевтичної дозованої форми, що містить
лопінавір і ритонавір у вигляді твердо-
го розчину або твердої дисперсії з кон-
кретними параметрами фармацевтич-
но-прийнятних речовин (температури
склування Tg водорозчинного полімеру
та гідрофільно-ліпофільного балансу
ПАВ). Застосування комбінації лопіна-
віру і ритонавіру як інгібіторів ВІЛ-
протеази є відомим із рівня техніки.
Конкретні параметри складових дозо-
ваної форми є очевидними, і переваги
їх не доведені. Відтак, усі ознаки вина-
ходу є очевидними для фахівців і їхній
вибір є стандартним [1].

Така ситуація не могла б виникнути
у правовому полі ЄС. Відповідно до
статті 53 Європейської патентної кон-
венції способи та методи лікування не
підлягають патентуванню [9], оскільки
така монополія прямо суперечить
праву людини на життя і здоров’я, які
визначені найвищою соціальною цінні-
стю Загальною декларацією прав лю-
дини [10] та Європейською хартією
прав пацієнтів [11]. Цей принцип за-
кріплено в Законопроєкті № 2259 (при-
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йнято у першому читанні) у ст. 6, відпо-
відно до якої правова охорона не нада-
ється новим формам відомого з рівня
технології лікарському засобу, у тому
числі солям, складним ефірам, про-
стим ефірам, композиціям, комбіна-
ціям та іншим похідним, поліморфам,
метаболітам, чистим формам, розмірам
часток, ізомерам, якщо вони істотно не
відрізняються за своїми властивостями
стосовно безпеки та/або ефективності
та новому дозуванню або новому вико-
ристанню відомого лікарського засобу.

Однак, звернімо увагу, що у тексті
Законопроєкту № 2259 у редакції до
другого читання це положення перемі-
стилося в критерії патентоздатності у
ст. 7: «…винахід має винахідницький
рівень, якщо для фахівця він не є оче-
видним, тобто не випливає явно із
рівня техніки. При оцінці винахід-
ницького рівня зміст заявок, зазначе-
них у частині п’ятій цієї статті, до
уваги не береться. Такими, що явно
випливають із рівня техніки, можуть
бути визнані нові форми відомого з
рівня технології лікарського засобу, у
тому числі солі, складні ефіри, прості
ефіри, композиції, комбінації та інші
похідні, поліморфи, метаболіти, чисті
форми, розміри часток, ізомери, якщо
вони істотно не відрізняються за свої-
ми властивостями стосовно ефек-
тивності.» 

Припускаємо, що це і є компромісом
між основним посилом
законопроекту — подолання зловжи-
вання патентними правами через вида-
чу «вічнозелених патентів», що не
мають за своєю суттю жодної інновацій-
ності, та прихильниками абсолютизації
майнових прав інтелектуальної власно-
сті, які вбачали у такій редакції ст. 6
дискримінацію за сферою технологій —
«лікарські засоби». Переміщення ж цих
ознак у ст. 7 законопроєкту в умови па-
тентоздатності якнайкраще вирішує цю
дилему, однак ми все ж наполягаємо на
імперативному формулюванні без ва-
ріативності щодо «можуть бути визна-
ні» та заміні на «визнаються».

Варто звернутися до прикладів щодо
критерію, який дає змогу відрізнити
«властивості стосовно ефективності».

Так, у 2005 році Патент UA 100835
на противірусний лікарській засіб з
діючою речовиною дарунавір було ви-
дано цілком закономірно, оскільки він
відповідав критеріям новизни та вина-
хідницького рівня. Предметом патент-
ної охорони є: «СПОСІБ СИНТЕЗУ
(3R,3aS,6aR)-ГЕКСАГІДРО- ФУРО[2,3-
b]ФУРАН-3-ОЛУ, ПРОМІЖНА СПО-
ЛУКА ТА СПОСІБ ЇЇ ОДЕРЖАННЯ».
Однак, того ж року на дарунавір було
отримано «вічнозелений» Патент UA
85567  «CПОСІБ СИНТЕЗУ ВІДОМОЇ
СПОЛУКИ (ДАРУНАВІРУ ЕТАНОЛУ)
ТА ПРОМІЖНІ СПОЛУКИ ДЛЯ ТА-
КОГО СИНТЕЗУ», що, на думку екс-
пертів, жодною мірою не може поліп-
шити фармакологічну або біологічну
активність дарунавіру етанолу. 

Аналогічна ситуація склалася з
комбінацією софосбувір/велпатасвір,
яка захищена Патентом UA 110354
«ПРОТИВІРУСНІ СПОЛУКИ» у 2012
році. У дослідженні зазначається:
«Сполуки відповідно до даного винахо-
ду підпадають під загальну формулу
Маркуша винаходу за Патентом Украї-
ни № 108610, яка була відома раніше
за дату подання заявки та дату пріори-
тету, але не були відомі як такі, що
були спеціально отримані та дослідже-
ні раніше за дату подання заявки та
дату пріоритету. Також не були відомі
фармацевтичні композиції на їх основі.
Основний технічний результат із пози-
ції фармокологічних властивостей є
такий самий, як і у винаходу за патен-
том України UA 108610: отримання
нових сполук для застосування у про-
філактичному або терапевтичному лі-
куванні гепатиту C або порушення,
пов’язаного з гепатитом C. Водночас в
окремих випадках нові сполуки відріз-
няються від раніше відомих за форму-
лою Маркуша однотипними замісника-
ми в межах однієї групи (класу)» [1].

З метою унеможливлення наведе-
них вище зловживань патентними пра-
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вами та підтвердження покращеної
ефективності (терапевтичного ефекту)
й неочевидності для лікаря-клініциста
відповідної галузі, серед рекомендацій
для вдосконалення експертизи заявок
на винаходи, які стосуються лікарсь-
ких засобів, нами пропонується запро-
вадження отримання оцінки заявленої
медичної технології  ДП 2Державний
експертний Центр МОЗ України» щодо
покращення терапевтичного ефекту
для пацієнта та неочевидності в рутин-
ній клінічній практиці у відповідній
галузі. Цей напрям цілком можливо
реалізувати у тісній співпраці ДП
«Український інститут інтелектуальної
власності (Укрпатент)» та ДП «Держав-
ний експертний цент МОЗ України»,
зокрема з відділом оцінки медичних
технологій останнього [12]. 

На нашу думку, типовим прикладом
порушення принципу неочевидності в
клінічній терапевтичній практиці на
користь наявності лише формальних
ознак є видання у 2007 році Патенту
UA 93599 на валганцикловір (торго-
вельна назва «Вальцет»). Вальцет за-
стосовується при цитомегаловірусному
ретиніті у хворих на СНІД і при профі-
лактиці цитомегаловірусної інфекції у
пацієнтів після трансплантації орга-
нів. Отже, на момент видачі патенту в
Україні валганцикловір гідрохлорид
уже був детально описаний у Патенті
№ 6083953 США, а відтак був сполу-
кою, відомою з попереднього рівня тех-
ніки, з визначеними фармацевтични-
ми властивостями. Так, технічним ре-
зультатом винаходу, захищеного
Патентом UA 93599, є одержання пре-
парату валганцикловір гідрохлориду,
призначеного для застосування в педі-
атрії та для пацієнтів, яким необхідно
змінювати дозування препарату. Це
досягається за допомогою твердих фар-
мацевтичних дозованих форм валган-
цикловір гідрохлориду, призначених
для перорального введення після від-

новлення у воді. Загальновідомо, що у
твердому стані при зберіганні в умовах
навколишнього середовища валган-
цикловір гідрохлорид має прийнятну
фізичну та хімічну стабільність і світ-
лостійкість. Таким чином, об’єктом па-
тентування є композиція, відмінна від
раніше відомої композиції новою фор-
мою застосування — педіатрія та зміна
дозування окремим пацієнтам [1]. 

Наголосимо, що додаткова неви-
правдана монополія стала можливою в
Україні при ціні приблизно 10 500 грн
за 60 таблеток по 450 мг2. Одна зі схем
застосування, визначена у інструкції
лікарського засобу, передбачає вжи-
вання по дві таблетки двічі на добу з
10-го по 100-й день після транспланта-
ції3, тобто курс лікування вартує близь-
ко 31 500 гривень. 

Класичним прикладом «вічнозеле-
ного патенту», який жив і у формі ви-
находу і у формі корисної моделі є мок-
сифлоксацин. Так, патент на моксиф-
локсацин № 35554 було видано у 1993
році, і вже на той час він мав усі ознаки
«вічнозеленого». Як зазначено в дослід-
женні, об’єктом винаходу є похідні хі-
нолон- і нафтиридонкарбонової кислот,
які підпадають під відомі загальні
структурні формули Маркуша, але від-
різняються від відомих сполук новою
сукупністю радикалів суміші ізомерів
або окремих ізомерів. Для моксифлок-
сацину нові похідні хінолон- і нафти-
ридонкарбонової кислоти є оптичними
ізомерами, енантіомерами активнодію-
чих речовин раніше відомих компози-
цій з однаковою молекулярною форму-
лою та однаковим терапевтичним
ефектом, тобто не несуть жодного по-
кращення для пацієнта. 

Саме задля запобігання наведеному
вище «казусу моксифлоксацину» в ст. 7
Законопроєкту № 2259 (у редакції до
другого читання) запропоновано солі,
складні ефіри, прості ефіри, композиції,
комбінації та інші похідні, поліморфи,
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метаболіти, чисті форми, розміри часток,
ізомери, якщо вони істотно не відріз-
няються за своїми властивостями стосов-
но ефективності, віднести до таких, що
явно випливають із рівня техніки.

Проте, «казус моксифлоксацину»
мав своє продовження у формі корисної
моделі. У 2010 році в Україні був вида-
ний Патент UA 52952 на корисну мо-
дель «КОМПЛЕКТ АНТИБАКТЕРІ-
АЛЬНОГО ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ «.
Як відомо, патент на корисну модель
видається без експертизи по суті під
відповідальність заявника. При всьому
розумінні суспільного значення та не-
гативного впливу видачі такого патен-
ту на доступ до лікування, у експертів
Укрпатенту не було достатніх юридич-
них підстав для відмови у його видачі.
Режим корисної моделі виявився без-
контрольним інструментом зловживан-
ня патентними правами на українсько-
му ринку лікарських засобів. 

Найбільш загрозливих форм злов-
живання правами на корисну модель
набуває у випадках їх безпідставного
внесення до митного реєстру об’єктів
інтелектуальної власності. Так, ТОВ
«Здоров’я народу» внесло дані про от-
римані патенти до митного реєстру та
активно подавало позови до суду, який
ухвалював рішення про заборону ТОВ
«ДІАТ» здійснювати ввезення і реалі-
зацію на території України препаратів
виробництва компанії «Калцекс», унас-
лідок чого поставки відповідних лі-
карських засобів до України було три-
валий час заблоковано, що призвело до
дефіциту необхідних препаратів на віт-
чизняному ринку.

За позовом компанії «Калцекс» у
2018 році всі вищеперераховані патен-
ти на корисну модель були визнані
судом недійсними (рішенням Госпо-
дарського суду м. Києва у справі
№ 910/4881/18), однак ТОВ «Здоров’я
народу» продовжувало оскаржувати рі-
шення суду в апеляційній та касацій-
ній інстанціях, і судові процеси трива-
ли ще до липня 2019 року [16]. Також
ТОВ «Здоров’я народу» протягом берез-

ня-липня 2019 року вже встигло по-
вторно отримати аналогічні патенти на
корисну модель: морфін — Патент
№ 134505, діазепам — Патент
№ 132547; фентаніл — Патент
№ 132898; промедол — Патент
№ 134504 [17].

Звернімо увагу, що частка заявок на
корисні моделі від іноземних заявників
залишається дуже низькою — 1,0 % за-
гальної кількості заявок на корисні мо-
делі. Це власне і є свідченням неефек-
тивності правової охорони лікарських
засобів у режимі корисних моделей. По-
казово також, що 99 % заявок на корисні
моделі надходить від національного за-
явника, без подальшої їх комерціаліза-
ції в інших державах, оскільки в остан-
ніх здебільшого унеможливлено патен-
тування речовин чи саме лікарських
засобів у формі корисної моделі. Основ-
ними заявниками корисних моделей є
вищі медичні навчальні заклади, підпо-
рядковані МОЗ України, — Державний
вищий навчальний заклад Тернопіль-
ський державний медичний університет
імені І. Я. Горбачевського — 112 заявок
(30,7 % заявок, поданих заявниками
МОЗ України); Буковинський держав-
ний медичний університет — 54 заявки
(14,8 %); Одеський національний медич-
ний університет — 28 заявок (7,7 %);
Харківський національний медичний
університет — 21 заявка (5,8 %); Донець-
кий національний медичний універси-
тет — 20 заявок (5,5 %). Зазначимо, що
жодної патентної заявки на винахід зга-
даних навчальних закладів ми не
знайшли.

Звернімося до європейського досві-
ду. Позиція Єврокомісії викладена у
Study on the economic impact of the utili-
ty model legislation in selected Member
States. Final report. European Commis-
sion. February 2015 [13]. Так, у пʼяти
країнах ЄС відсутня охорона прав на
корисні моделі (Luxembourg, Sweden,
United Kingdom, Belgium, Netherlands);
у трьох країнах охороняються права
лише на тривімірні об’єкти (Italy,
Greece, Portugal); у чотирьох країнах —
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вимога винахідницького рівня (або ви-
нахідницький крок, прирівняний до
винахідницького рівня) (France, Spain,
Germany, Austria). Проте, в Іспанії не-
можливе надання охорони корисній
моделі на склад фармацевтичних речо-
вин. У Denmark, Ireland, Finland зако-
нодавство містить вимогу винахідниць-
кого рівня для корисної моделі.

Вітчизняний законодавець наразі
йде шляхом звуження обʼєкта корисної
моделі до пристрою, що відображено у
Законопроєкті № 2259.

Прикладом обмеження пацієнтів у
доступі до лікування є ситуація з лі-
карським засобом з діючою речовиною
трастузумаб, який на сьогодні є на
ринку під різними торговельними мар-
ками. Препарат призначений для ліку-
вання раку молочної залози і вперше
був запатентований у 1989 році (заявка
W08906692 від 1989 року). Первинний
патент охоплював синергетичний ефект
при комбінації його з відповідними хі-
міотерапевтичними засобами. Цей па-
тент було отримано за процедурою РСТ,
і діяв він до 2009 року, оскільки Україна
не була в полі зору інтересів патенто-
власника. У 2009 році, розуміючи недо-
сконалість української патентної систе-
ми і можливість отримання «вічнозеле-
ного патенту», власник первинного
патенту обрав саме такий шлях і отри-
мав український патент, що забезпечило
йому додаткову монополію на українсь-
кому ринку (Патент UA 108832 «КОМБІ-
НАЦІЇ КОН’ЮГАТА АНТИ-HER2-АН-
ТИТІЛО- ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ І ХІ-
МІОТЕРАПЕВТИЧНИХ ЗАСОБІВ І
СПОСОБИ ЗАСТОСУВАННЯ»). Екс-
пертами Патент UA 108832 віднесено до
«вічнозелених», оскільки ним охоп-
люється лише спосіб лікування гіпер-
проліферативного порушення, яким є,
зокрема, злоякісна пухлина. Опис вина-
ходу декларує знову ж таки вже відомий
синергетичний ефект від використання
саме комбінації вказаних моноклональ-
ного антитіла та хіміотерапевтичного за-
собу, який полягає у пригніченні росту
пухлинних клітин в умовах in vitro та in

vivo. Окрім того, згадана первинна за-
явка W08906692 на трастузумаб також
містить інформацію про можливість си-
нергетичного ефекту при комбінації
його з хіміотерапевтичними засобами.
При цьому патент не розкриває вперше
жодну з речовин і вони є відомими.
Тобто фармацевтична композиція за па-
тентом є лише новою комбінацією відо-
мих раніше активних речовин.

На час монополії для більшості укра-
їнських пацієнток це мало смертельні
наслідки. Україна мусила дотримувати-
ся недобросовісної патентної монополії
до 2019 року, а відтак могла за держав-
ний кошт пролікувати лише 15 % паці-
єнток із раком молочної залози. Після
того як одній з генеричних компаній
вдалось одержати ліцензію на патент
UA 108832,  Програмою розвитку ООН в
Україні було закуплено генеричний тра-
стузумаб, що дало можливість охопити
лікуванням 90 % пацієнток. 

Домоклів меч «вічнозелених патен-
тів» на трастузумаб нависає над Украї-
ною й надалі. До «вічнозелених» екс-
пертами віднесено також патенти UA
104254 «КОМПОЗИЦІЯ ДЛЯ ПІД-
ШКІРНОГО ВВЕДЕННЯ, ЯКА МІ-
СТИТЬ АНТИТІЛО ДО HER2» та UA
102166 «КОМПОЗИЦІЯ ДЛЯ ПІД-
ШКІРНОГО ВВЕДЕННЯ, ЯКА МІ-
СТИТЬ АНТИТІЛО ДО HER2», що сто-
суються певних композицій цього лі-
карського засобу та діятимуть в
Україні до 2030 року. 

Чи можливо оминути чинні на сьо-
годні «вічнозелені патенти»? 

Для того щоб відповідь на це питан-
ня була однозначно позитивною і не за-
лежала від переговорного потенціалу
сторін, над недобросовісним набуттям
патентної монополії повинна тяжіти
можливість бути оскарженим ще на ста-
дії публікації заявки на видачу відповід-
ного патенту. У тексті ст. 16 Законо-
проєкту № 2259, поданому до другого чи-
тання зазначено: «…після публікації
відомостей про заявку на винахід будь-
яка особа може подати до закладу екс-
пертизи зауваження щодо відповідності
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заявленого винаходу умовам надання
правової охорони, визначеним цим За-
коном».

Подібна норма (pre-grant opposision)
діє на рівні національних законів біль-
шості країн ЄС і передбачена нормами
міжнародного права — Угодою про тор-
говельні аспекти прав інтелектуальної
власності (Угода ТРІПС) і Patent Law
Treaty (PLT) [19]. 

Отже, згідно із дослідженням, з-
поміж патентів, які мають ознаки «віч-
нозелених», 1 патент — це проліки, 1
патент — це модифікована молекула
(пегільований інтерферон), 1 патент —
форма застосування (водний розчин).
П’ятьма патентами покривається спо-
сіб синтезу, у тому числі проміжні спо-
луки, 11 патентів — ізомери (солі), 11
патентів — поліморфні (кристалічні)
форми і 17 патентів — комбінація відо-
мих речовин, тобто жодної інновацій-
ності [1].

Висновки. Дослідження щодо «віч-
нозелених патентів» на фармацевтично-
му ринку України має науково-практич-
не значення, даючи змогу знайти відпо-
відні юридичні інструменти запобігання
зловживанню патентними правами як
перешкоди у доступі до лікування та за-
безпечення права людини на життя і
здоров’я. Серед таких інструментів: під-
вищення критеріїв патентоздатності ви-
находів, об’єктом яких є лікарські засо-
би, вилучення з-поміж об’єктів корисної
моделі речовин і можливість оскаржен-
ня заявки на винахід будь-якою собою,
яка вважає, що її права порушено через
невідповідність такої заявки винахід-
ницькому рівню. 
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Надійшла до редакції 20.05.2020 року

Кашинцева О., Трофименко Н. Исследование «вечнозеленых патентов» на
фармацевтическом рынке Украины. В статье представлены результаты исследо-
вания доли «вечнозеленых патентов» на фармацевтическом рынке Украины
сквозь призму законопроектных инициатив, зарегистрированных в Верховной
Раде Украины. Авторами проанализированы признаки злоупотребления патент-
ными правами как препятствия доступа к лечению; новеллы законопроектных
инициатив, нацеленных на их преодоление. В частности, речь идет об условиях
патентоспособности изобретений в сфере фармации, возможности обжалования
заявок на изобретения любым лицом, чьи права или охраняемые законом интере-
сы нарушает заявка, и о необходимости устранения веществ из числа объектов
патентования полезных моделей.

Ключевые слова: патенты на лекарственные средства, «вечнозеленые патен-
ты», злоупотребления правами интеллектуальной собственности, права человека,
право на жизнь, право на здоровье

Kashyntseva O., Trofymenko M. The Evergreening Study of Ukrainian
Pharmaceutical Market. The article presents the results of the research on the part of
«evergreening patents» in the pharmaceutical market of Ukraine focusing on the daft
laws registered in the Ukrainian Parliament (Verkhovna Rada) of Ukraine. The authors
analyse the criteria of patent abuse as obstacles to access to treatment, and analyse the
novel initiatives aimed at overcoming such abuse. In particular, it concerns the
patentability's criteria of inventions on pharmaceutical products, the possibility to op-
pose the applications on inventions by a person whose rights or interests are violated by
a patent application and prohibition of patenting substances as the utility models.

At the level of the national legislation patent reform was initiated by the Parlia-
ment of Ukraine on the first reading by the draft Law of Ukraine «On Amendments to
Certain Legislative Acts of Ukraine (on Patent Law Reform)» as of October 10, 2019.
For the national experts, drafting the mentioned Law, the necessity to provide ever-
greening research in the field of health care was obvious from the 2014. In 2014 year,
the National Academy of Law Sciences of Ukraine in close cooperation with NGO
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100 % of Life started the global research — Harmonization of Human Rights and In-
tellectual Property Rights in the Field of Medicine and Pharmacy. We have to stress
that only the evergreening patent research in the pharmaceutical market of Ukraine
took near three years. The Research reflects that the gaps of the Ukrainian patent
system which causes the possibility to grant evergreening patents have the straight
impact on access to vital treatment. The methodology of the research is based on the
Guidelines on Examination of the Patent Application in the field of Medicine and
Pharmaceuticals based on the recommendations of the WHO and Guidelines for the
Examination of Patent Applications Relating to Pharmaceuticals of the UNDP. 

Thus, the subject of the research is 132 patents covering vital medicines in the
field of HIV, hepatitis C, tuberculosis, oncology, rheumatoid arthritis and others. The
basis for the research is the followings: the patented single-source medicines, the part
of which in the centralized procurements exceeded $ 100,000 in 2017 and the medi-
cines that part of which in hospital and pharmacy procurements exceeded 50 million
hryvnia (UAH) in 2017. The research also includes the patented medicines which are
or which were not available because of the patent status.

Keywords: patents for medicinal products, evergreening patents, abuse of intellec-
tual property rights, human rights, right to life, right to health
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