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/ нтелектуальні продукти, п ов’язані 
з ро зроб кою , ви робниц твом  і 
використанням лікарських засобів 

(далі — Л З),  займають особливе місце 
серед інш их о б 'є к т ів  інтелектуальної 
власності.  Це обум овлено  насамперед 
тим, шо ці продукти належать до соці­
ально важливої продукції, що покликана 
забезпечувати здоров’я населення.

Л ікарський засіб (ЛЗ) визначається 
з а к о н о д а вство м  як  б удь-яка  речовина 
або ком бінація  речовин (о дн о го  або 
д е к іл ь к о х  а к ти в н и х  ф арм ац евти ч ни х 
інгредієнтів та допоміжних речовин), що 
має властивості та призначена для л ік у ­
ван ня або профілактики захв о р ю в ан ь  
(Закон України «Про лікарські засоби»). 

С п е ц и ф іч н іс т ь  та б а їа т о ф у н к ц іо -  
нальність, от що є характерними о зн а ­
ками о б ’єктів охорони прав інтелекту­
альної власності у сфері фармацевтики. 
Я к  відомо, право інтелектуальної влас­
ності регулює суспільні відносини з при­
воду створення, використання та охоро­
ни результатів інтелектуальної, творчої 
д іял ьн о сті  (творів  літератури, науки і

мистецтва, винаходів, корисних моде­
лей, промислових зразків, засобів індиві­
дуалізації тощ о). При цьому лікарські 
засоби не є самостійним о б ’єктом інте­
лектуальної власності.

Том у механізм охорони лікарських 
засобів можливий через різні інститути 
права інтелектуальної власності, а саме: 
ЛЗ можуть бути предметом охорони як 
о б ’єкти авт о р ськ о го  права, винаходи, 
корисні моделі (устаткування для вироб­
ництва готових Л З), знаки для товарів і 
послуг (T M ) ,  промислові зразки (форма 
таблеток, упаковка, етикетка тощо), фір­
мове н а й м е н ува н н я  п ідпри ем ства- 
виробника (його логотип).

Охорона л ікарських засобів за допо­
могою авторського права має свою  обме­
ж еність, а тому не позбавлена недоліків, 
адже при цьому охор оня ється  форма 
вираження творчого результату, а не його 
зміст. Т а к ,  автор ське  право охороняє 
форму вираження творчого результату, 
але не його хімічний склад, при цьому 
охорона не поширюється на застосуван­
ня методики чи виробництво описаної у
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творі речовини. Тобто, якщ о склад лікар- (склад) чи ЛЗ;
ської речовини описании, наприклад, у 
науковій статті, то охороняється не сам 
лікарський засіб від його виробництва чи 
розповсюдження, а стаття від її незак он ­
ного тиражування чи іншого відтворен­
ня. Аналогічно, якщ о метод лікування 
певного  захв о р ю в а н н я  о писується  у 
книзі чи монографії, то зазначена мето­
дика лікування може вільно застосувати­
ся іншими лікарями, водночас, розпов­
сюджувати чи опубліковувати зазначену 
книгу можливо лише за згоди його авто­
ра. Тому унікальний склад лікарського 
засобу, методи профілактики, д іагности­
ки чи л ікування можуть охоронятися як 
науковий чи літературний твір, водночас 
така охорона стосується  лиш е форми 
вираження творчого  результату, а не його 
суті.

Охорона лікарських засобів є най­
більш еф ективн ою  через механізм охоро­
ни я к  о б ’єктів  п атентно го  права. 
О хорона л ікарських засобів патентним 
правом як о б ’єкт винаходу має свої о соб ­
ливості, оскільки надає можливість вл ас­
нику патенту м о н о п о л ьн е  право на 
виробництво зап атентованого  продукту, 
проте, вона не п овинна завдавати шкоди 
публічним інтер есам , п ов 'язан и м  із 
забезпеченням здо ров’я населення.

Т ак , у статті 5 Закону «Про лікарські 
засоби» закріплено право автора подати 
заявку до центрального органу ви ко н а в­
чої влади, що реалізує державну політику 
у сфері ін тел ек туал ьн о ї  вл а сн о ст і  на 
одержання патенту на л ікарський засіб.

При цьому відп о відно  до  Закон у 
України «Про охорону прав на винаходи 
і корисні моделі» о б ’єктом винаходу та 
к о р и сн о ї  моделі може бути продукт 
(пристрій, речовина тощ о) або процес 
(спосіб), а також нове застосування та к о ­
го продукту.

В и н аходи  у сфері ф арм ацевтики 
можна поділити на п ’ять категорій:

— речовина (біологічно активна сп о ­
лука) або субстанція, допоміжна речови­
на;

— ф ар м ац евти ч н а  композиція

— спосіб отримання речовини, що є 
дію чою  субстанцією, або ЛЗ і компози­
ції;

— спосіб застосування (л ікування) 
уже відомих речовин;

— застосування речовини, відомої як  
ЛЗ, за новим призначенням.

Крім того, оригінальна назва лікар­
ського  засобу може також охоронятися 
як  засіб індивідуалізації — торговельна 
марка, п озн ач е н н я  їх ви р о б н и к а  — у 
формі комерційного найм енування.

О станнім часом внаслідок загострен­
ня конкуренції значно збільшилася кіль­
кість судових конфліктів  щодо поруш ен­
ня прав інтелектуальної власності фар­
мацевтичних фірм.

Переважна більшість судових спорів 
у сфері фармацевтики стосується к о н ­
фліктів прав інтелектуальної власності 
фармацевтичних компаній сто со вн о  тор­
говельних марок, винаходів і корисних 
моделей.

Серед найбільш поширених катего­
рій спорів у судовому порядку на сьо го д ­
ні можна виділити такі:

— визнання недійсними свідоцтв на 
знаки для товарів і послуг,

— визнання недійсними патентів на 
винаходи,

— визнання недійсними патентів на 
корисні моделі,

— припинення порушення прав на 
вказані о б ’єкти (заборона ввозити, ви го­
то вл я ти , зберігати, розп о всю д ж увати  
тощо),

— або декілька п о в ’язаних вимог — 
ви знання недійсними охоронних д о к у ­
ментів на о б ’єкти інтелектуальної вл ас­
ності та припинення порушення прав.

У  цій статті ми зупинимося саме на 
такій категорії спорів, я к  патентні спори 
фарм ацевтичних компаній, серед яких 
типовими є спори про порушення прав 
на патенти та спори про ви знання недій­
ними патентів на ви н ахід  (к о р и сн у  
модель).

Доволі часто конкуренти отримують 
патенти на технічні рішення (як  прави-
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ло, такі патенти видаються за результата­
ми ф орм альної експертизи — корисні 
моделі) з метою легалізації своєї діяль­
ності шодо використання винаходу, який 
належить іншим особам. У таких випад­
ках у спорі щодо заборони використання 
винаходу позовною вимогою також стає і 
визнання недійсним патенту.

При цьому важливою умовою успіш ­
ного відстою вання своїх прав фармацев­
тичними компаніями є:

— правильне формулювання позов­
них вимог (наприклад. Позивач просить 
заборонити ввозити, продавати, ви готов­
ляти продукт, проте, доводить лише факт 
продажу такого  продукту, а не сукупність 
дій);

— доведення свого порушеного права 
або охоронюваного законом інтересу;

— правильно визначений предмет 
д о к а з у в а н н я ,  тобто ф акти, що д ій сн о  
доводять як  позовні вимоги, так і пору­
шені права позивача.

З асл уго вую ть  на особли ву  увагу 
умови доведення у суді позивачами свого 
поруш еного права або охороню ваного  
законом інтересу. Найчастіше позивачі 
обгрунтовують право на подання позову 
порушеним правом (на п атенти/свідоц­
тва на о б ’єкти інтелектуальної власн ос­
ті), але останнім часом саме порушений 
im e p e c  все частіш е с обгрунтуванням 
подання позову до суду.

Слід зазначити, що поняття «охоро- 
шований законом інтерес» вживається у 
законах України у логічно-смисловому 
з в ’язку з поняттям «права» (інтерес у 
вузькому розумінні цього слова), а саме 
по собі п р агн ен н я  до к ор и стування 
конкретним матеріальним (нематеріаль­
ним) благом (о хо р ош о ван и й  законом 
інтерес) шляхом отримання легітимного 
дозволу повинно мати відображення у 
діях позивача, направлених на отриман­
ня цього блага (Ріш ення Конституцій­
ного Суду від 01 .12 .2004 , №  18-pn /2004  
«У справі за конституційним поданням 
50 народних депутатів України щодо оф і­
ційного тлумачення окремих положень 
частини першої статті 4 Цивільного про­

цесуально го  к о д ек су  У кр аїн и  (справа 
про охороню ваний законом інтерес)»).

П Р И К Л А Д  порушеного о хор оню ва­
ного законом інтересу: позивач є фарма­
цевтичною компанією, що розробляє і 
виготовляє ЛЗ, до складу якого  входить 
активний компонент N. має відповідні 
ліцензії на виробництво ЛЗ у своїй краї­
ні, а формула В и н а х о д у /К М  захищає 
фармацевтичну композицію, до складу 
якої також входить такий активний ком­
понент. Це створ ю є перешкоди 
П озивачу для вв е зе н н я  та продажу в 
Україні ЛЗ із вмістом речовини N та 
здійсненні господарської діяльності, чим 
порушує його охор оню ваний законом 
інтерес.

Наведу декілька цікавих прикладів 
судових справ 2017 року, за результатами 
розгляду яких суд відмовив у задоволенні 
позовних вимог на підставі відсутності 
доказів  порушення Позивача.

ПРИКЛАД 1
2 5 .0 9 .2 0 1 7  К и ївськи м  апеляційним 

господарським судом було переглянуте 
рішення Господарського  суду м. Києва 
від 26 .07 .2017  (справа № 9 1 0 /6 8 6 5 /1 7 ) .  
яким було в ідм о вл ен о  в задоволенн і 
позову T O B  «О...» до компанії «М ...»  про 
визнання недійсним патенту на винахід 
«Л ікарський засіб у формі таблетки» 
повністю.

За результатами перегляду суд апеля­
ційної інстанції підтвердив рішення суду 
першої інстанції. Серед підстав для від­
мови суди зазначали і на в ідсутн ість  
поруш ени х прав П ози вача, які він 
об гр ун то вува в  тим, що Відповідач як 
в л а сн и к  о с п о р ю в а н о го  патенту має 
право внесення відомостей про об 'єкт до 
митного реєстру об 'єктів  права інтелек­
туальної вл асн ост і ,  що створ ить 
Позивачеві перепони у ввезенн і йому 
його J I3 .  Суди першої та апеляційної 
інстанцій правильно вказали на те, шо з 
матеріалів справи не вбачається жодного 
порушення права позивача. Разом з тим, 
суди звернули увагу на те, шо в матеріа­
лах справи відсутні докази, які б підтвер­
джували вч и н ен н я  В ідповідачем  дій.
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направлених на вн есен н я  останнім до 
митного реєстру о б 'єктів  права інтелек­
туальної вл асн о ст і  відомостей про 
патент, які порушували б права позивача 
при здійсненні останнім господарської 
діяльності.

ПРИКЛАД 2
06.03 .2017  Господарським судом м. 

Києва було прийнято рішення у справі 
№ 9 1 0 /1 0 0 5 0 /1 6  про відмову у задоволен­
ні позову В с е у к р а їн с ь к о ї  Благодійної 
Організації «В.. .»  про визнання недійс­
ним патенту України на винахід «Тверда 
фармацевтична дозована форма ...» та 
визнання недійсним патенту України на 
винахід «Спосіб лікування.. .» .

Підставою для відмови в позові про 
визнання недійсними двох патентів на 
винаходи Суд зазначив саме недоведе­
ність порушених прав Позивача і при 
цьому відмовив останньому в клопотанні 
про п р и зн ач е н н я  суд о во ї  експертизи 
через її недоцільність, оскільки для суду 
«в першу чергу необхідним є з ’ясування 
н а явн о сті  у О р ган іза ц ії  поруш еного 
права чи закон ного  інтересу».

Суд у задоволенні позову в частині 
визнання патентів недійсними в порядку 
статті 33 Зак он у  в ід м о в и в ,  оскільки  
Організацією докум ентально  не доведе­
но, що відповідачами порушені права та 
законні інтереси позивача.

Т а к ,  Судом першої ін стан ц ії  було 
встановлено, що Позивач — це самовряд­
на, на добровільних засадах, Благодійна 
Організація. Згідно зі статутом позивача 
головною метою діяльності Організації є 
здійснення, провадження та підтримка 
благодійної діяльності в інтересах сус ­
пільства. Предметом д ан ого  господар­
ськ о го  спору є ви зн ан н я  недійсним и 
патентів України на винаходи, з підстав 
їх невідповідності умовам надання пра­
вової охорони. Вказані правовідносини є 
приватноправовими та не мають будь- 
якого впливу на благодійну діяльність 
позивача. Організація не надала жодного 
до кум ентально го  підтвердж ення пору­
шення прав або охороню ваного  законом 
інтересу зі сторони відповідачів.

Я к  зазначив суд, Позивач по суті зво ­
дить свій власний охороню ваний зак о ­
ном інтерес до можливої купівлі препа­
рату для лікування захворю вань (генери­
ка) у виробника на території України за 
ціною, меншою за ту, яка пропонується 
Відповідачем. Незважаючи на це, пози­
вачем не надано будь-яких доказів  того, 
що визнання патентів недійсними мати­
ме своїм наслідком державну реєстрацію 
будь-яки х інших л ікарських засобів із 
вмістом діючої речовини JI . ,  а їх вартість 
буде значно меншою, ніж вартість л ікар­
сь к о го  засобу  «А.» ви робниц тва 
Відповідача».

Наразі справа № 9 1 0 /1 0 0 5 0 / 1 6  ще 
знаходиться на розгляді в суді апеляцій­
ної інстан ц ії ,  яким було призначено  
судову експертизу о б ’єктів інтелектуаль­
ної власності.

О со б л и віс тю  розгляду судо ви х 
п атентни х сп орів  у ф арм ацевтичній  
сфері є тс , що вони, я к  правило, сто ­
суються технічних (хімічних, фарм ацев­
тичних) та інших спеціальних питань, які 
ніяк не можуть бути вирішені судами без 
залучення фахівців-експертів.

А тому необхідним елементом для 
о б ’є к ти вн о го  ви ріш ення сп ор ів  про 
порушення прав на об'єкти інтелекту­
альної власності (як ЛЗ) є застосування 
спеціальних знань, перш за все в галузях 
хімії, фармакології та медицини, тобто 
п ризначення суд о во ї  експ ерти зи  цих 
об'єктів.

С у дова  експ ерти за  п ризначається  
для встановлення даних, що входять до 
предмета доказування у справі, причому 
предметом д о к а з у ва н н я  є с у к у п н іс ть  
обставин, що їх необхідно встановити 
для правильного вирішення справи. У 
предмет д о к а з у в а н н я  вк л ю ч а ю ться  
факти, що є підставою вимог позивача і 
заперечень відповідача. У патентних сп о ­
рах частіше всього  предметом д о к а зува н ­
ня є н е в ід п о в ід н ість  зап ате н т о в ан и х  
винаходів або корисних моделей умовам 
п атентоздатно сті ,  а тому експ ертам и 
вирішуються такі питання як: в ст а н о в­
лення новизни, промислової придатнос-
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тевтишить tr io n

ті і винахідницького  рівня винаходу або 
новизни корисної моделі, а також питан­
ня їх використання в інших о б ’єктах.

При цьому судовим експертам, крім 
норм спеціального законодавства в сфері 
ін тел ек туа л ьн о ї  вл асн ост і ,  н ео бхідн о  
в и ко р и сто вува ти  також  і сп ец іа л ьн е  
закон одавство  про лікарські засоби.

Слід звернути увагу на те, що інф ор­
мацію про судових експертів розміщено 
на сайті М іністерства юстиції України 
http://rase.minjust.gov.ua/ Реєстр атесто­
ваних судових експертів, де міститься 
інформація про те, які експерти атесто­
вані я к  експерти за певним переліком 
експертних спеціальностей. Зокрема, за 
цим Реєстром можна визначити експ ер­
тів, атестованих за спеціальністю 13.3: 
«Дослідження, п ов’язані з винаходами і 
корисними моделями».

Проте інформації про освіту судових 
е к сп ер тів ,  д о св ід  роботи, експ ертний 
стаж даний Реєстр не містить. У той же 
час, у більшості випадків питання, що 
ставляться на виріш ення судової експ ер­
тизи, потребують застосування глибоких

спеціальних знан ь з права інтелектуаль­
ної власності в ідносно відповідних галу­
зей науки і техніки, до яких належить 
п евний о б ’єкт права інтел ектуал ьно ї  
власності, що є предметом спору і, відпо­
в ідно, о б ’єктом  до сл ідж енн я . І це, 
насамперед, стосується таких наукоєм- 
них галузей знань, я к  хімія, фармацевти­
ка та медицина.

Саме з таких причин останнім часом 
все частіше ви ни к аю ть  ситуації, коли 
експерти, атестовані  за сп ец іальністю  
13.3 «Дослідження, п о в ’язані з винахода­
ми і корисними моделями», повертають 
суду справи без ви конан ня або ж клопо­
чуться про залучення спеціалістів у з в ’я з ­
ку з відсутністю у них освіти у галузі хімії 
та фармацевтики. Це свідчить про те, що 
при виборі експерта судам — сторонам 
слід враховувати не лийте наявність у 
нього атестації за вказаною  спеціальніс­
тю 13.3, але і його освіту, перш за все, 
коли йдеться про таку галузь знань, як 
хімія та фармацевтика, а також досвід 
проведення судових експертиз у таких 
категоріях спорів.
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