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Вид лекції: традиційна. 
Компетенції: здатність використовувати у професійній діяльності знання 

нормативно-правових, законодавчих актів України та рекомендацій належних 
фармацевтичних практик. 

    Мета: розуміння механізмів державного регулювання фармацевтичної діяльності, 
а також інтелектуальної власності в сфері фармацевтичної діяльності є безумовно 
важливими та актуальним для студентів. З’ясування особливостей механізму державної 
реєстрації лікарських засобів та допуску нових лікарських засобів до обігу в Україні є 
базовим елементом в системі фармацевтичної освіти. Для отримання цієї освіти 
необхідним є з’ясування особливостей роботи Державного реєстру лікарських засобів та 
державного нормування якості лікарських засобів. Це є неможливим без розуміння та 
володіння загальними уявленнями про право інтелектуальної власності: об’єктів 
інтелектуальної власності (ними є знаки для товарів і послуг, запатентовані винаходи, 
промислові зразки, об’єкти авторського права, нерозкрита інформація тощо) та суб’єктів 
створення лікарського засобу.  

Обладнання лекції: персональний комп’ютер. 
Завдання лекції:  

1. Ознайомитись з основами механізму державної реєстрації та допуску нових 
лікарських засобів до використання в Україні, основами інлектуальної власності в сфері 
фармацевтичної діяльності.   

2. Знати та засвоїти: які лікарські засоби допустимі до використання в Україні та 
який порядок їх реєстрації, отримання реєстраційного посвідчення; особливості 
проведення експертизи лікарського засобу, що подається на державну реєстрацію або 
перереєстрацію; механізм дії Державного реєстру лікарських засобів та роботи з ним; 
визначити що таке право інтелектуальної власності та яка сфера його дії щодо лікарських 
засобів, медичних виробів. 

3. Оволодіти навиками: користування нормативно-правовими актами в сфері 
фармацевтичної діяльності; міжнародно-правовими стандартами, міжнародно-правовими 
нормами фармацевтичного спрямування; розуміння основ права інтелектуальної власності 
в контексті фармацевтичної діяльності.  

 
План лекції:  

 

№ 
п/п Основні етапи лекції та їх зміст 

1) Тип 
лекції.  
2) Засоби 
активізації 
студентів.  
3) Матеріали 
методичного 
забезпечення
. 

Розподіл 
часу 

1 2 3 4 
1) Підготовчий етап 
 Визначення актуальності теми, навчальних цілей лекції 

та мотивація (І, ІІ, ІІІ, ІV) 
Тематична 
лекція. 5 

2) Основний етап 
 План 

1. За	 яких	 випадків	 лікарські	 засоби	 будуть	
визнаватись	 допустимими	 до	 використання	 в	
Україні?	
2. Який	 порядок	 державної	 реєстрації	

Питання, 
проблемні 
ситуації. 

70 



(перереєстрації)	лікарських	засобів	в	Україні?	
3. Що	 таке	 експертиза	 лікарського	 засобу	 та	 який	
порядок	її	проведення?	
4. Яке	 функціональне	 призначення	 Державного	
реєстру	лікарських	засобів?	
5. Які	 відомості	 заносяться	 до	 Державного	 реєстру	
лікарських	засобів?	
6. Який	 зміст	 та	 складові	 об’єктів	 права	
інтелектуальної	 власності	 в	 сфері	 фармацевтичної	
діяльності?	
7. Кого	 можна	 визнавати	 суб’єктом	 створення	
лікарського	засобу?	
8. На	який	строк	видається	патент	на	винахід?	
9. Що	таке	промисловий	зразок?		
10. Чим	 промисловий	 зразок	 відрізняється	 від	
торгівельної	марки?	
11. Яке	 значення	 упаковки	 та	 зовнішньої	 форми	
лікарських	 засобів	 як	 об’єктів	 права	 на	 промислові	
зразки?	

Лікарські засоби допускаються до застосування в 
Україні після їх державної реєстрації, крім ліків, які 
виготовляються в аптеках за рецептами лікарів та на 
замовлення лікувально-профілактичних закладів з 
дозволених до застосування діючих та допоміжних 
речовин. 

Основними нормативно правовими актами, що 
регулюють порядок державної реєстрації лікарських 
засобів в Україні є: 

- Конституцій України;  
- Цивільний кодекс України; 
- Закон України «Про лікарські засоби» 

2022 р.  
- Закон України “Про лікарські засоби” 1996 

р. 
- Закон України “Про авторське право і 

суміжні права” від 01.12.2022 р.  
- Закон України “Про охорону прав на 

промислові зразки” від 15.12.1993 р.  
- Закон України “Про охорону прав на знаки 

для товарів і послуг» від 15.12.1993 р.  
- Закон України «Про охорону права на 

винаходи і корисні моделі» від 15.12.1993 р.  
- Закон України “Про захист від 

недобросовісної конкуренції” від 07.06.1996 р. 
- Постанова Кабінету Міністрів України 

«Про затвердження Порядку державної реєстрації 
(перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх 
державну реєстрацію (перереєстрацію)» №376 від 26 
травня 2005 року; 



- Наказ МОЗ України «Про затвердження 
Порядку проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подаються на 
державну реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного 
посвідчення» №426 від 26 серпня 2005 року.  

Державна реєстрація лікарських засобів 
проводиться на підставі відповідної заяви. У заяві про 
державну реєстрацію лікарського засобу зазначаються: 
назва та адреса виробника; адреса його 
місцезнаходження та виробничих потужностей; назва 
лікарського засобу і його торговельна назва; назва 
діючої речовини (латинською мовою); синоніми; форма 
випуску; повний склад лікарського засобу; показання та 
протипоказання; дозування; умови відпуску; способи 
застосування; термін та умови зберігання; інформація 
про упаковку; дані щодо реєстрації лікарського засобу в 
інших країнах. 

Традиційні	 формулювання	 договорів	 про	
проведення	 клінічних	 випробувань	 передбачають	
автоматичне	 набуття	 спонсором	 усіх	 прав	
інтелектуальної	 власності	 на	 всі	 об’єкти	 права	
інтелектуальної	 власності	 при	 їх	 виникненні	 або	
створенні	 в	 ході	 випробування.	 У	 частині	 прав	 на	
об’єкти	 авторського	 права	 й	 прав	 на	 винаходи	
українське	 законодавство	 передбачає,	 що	 (за	
винятком	 трудових	 відносин	 між	 автором	 і	
спонсором)	 права	 на	 такі	 об’єкти	 мають	
передаватися	на	підставі	 угод,	 які,	 до	того	ж,	мають	
передбачати	 оплату	 за	 такі	 права.	 Саме	 тому	
рекомендованим	 формулюванням	 для	 договорів	 є	
обов’язок	 дослідника	 негайно	 й	 у	 повному	 обсязі	
передати	 спонсорові	 чи	 іншій	 визначеній	 ним	 особі	
всі	 права	 інтелектуальної	 власності,	 скласти	 й	
належним	чином	оформити	всі	необхідні	документи,	
пов’язані	 з	 передачею	 вказаних	 права.	 Крім	 того,	
рекомендується	 зазначати,	 що	 винагороду	 за	 всі	
права	 інтелектуальної	 власності	 включено	 в	
загальний	розмір	винагороди	за	договором. 

Фармацевтичне	 право	 регулює	 також	
відносини	охорони	інтелектуальної	власності	у	сфері	
фармацевтичної	 діяльності,	 особливості	
реалізації/відпуску	лікарських	засобів	,	забезпечення	
доступу	 до	 лікарських	 засобів	 та	 їх	 захисту	 від	
фальсифікації.	 У	 загальному,	 фармацевтичне	 право	
регулює	 всі	 аспекти	 життєвого	 циклу	 лікарських	
засобів	 –	 від	 їх	 розробки	 та	 випробувань	 до	
використання	пацієнтами.	

Розуміння	 та	 володіння	 загальними	
уявленнями	 про	 право	 інтелектуальної	 власності	 в	



сфері	 фармацевтичної	 діяльності	 є	 важливим	
елементом	 забезпечення	 такої	 діяльності:	 від	
об’єктів	 права	 інтелектуальної	 власності	 (ними	 є	
компіляції	 даних,	 наукові	 відкриття,	 знаки	 для	
товарів	і	послуг,	запатентовані	винаходи,	промислові	
зразки,	 об’єкти	 авторського	 права,	 нерозкрита	
інформація	тощо)	та	суб’єктів	створення	лікарського	
засобу.		

Основними	нормативно	правовими	актами,	що	
регулюють	 право	 інтелектуальної	 власності	 в	 сфері	
фармацевтичної	діяльності	на	національному	рівні	є:	

- Конституцій України;  
- Цивільний кодекс України; 
- Закон України «Про лікарські засоби» 

1996 р.  
- Закон України “Про лікарські засоби” 2022 

р. 
- Закон України “Про авторське право і 

суміжні права” від 01.12.2022 р.  
- Закон України “Про охорону прав на 

промислові зразки” від 15.12.1993 р.  
- Закон України “Про охорону прав на знаки 

для товарів і послуг» від 15.12.1993 р.  
- Закон України «Про охорону права на 

винаходи і корисні моделі» від 15.12.1993 р.  
- Закон України “Про захист від 

недобросовісної конкуренції” від 07.06.1996 р. 
Нормативною базою на міжнародному рівні є 

Всесвітня конвенція про авторське прав 1952 р., 
Паризька конвенція з охорони промислової власності 
1883 р., Угода щодо торгівельних аспектів права 
інтелектуальної власності (ТРІПС) 1994 р., Договори 
Всесвітньої організації інтелектуальної власності тощо.  

Право	 інтелектуальної	 власності	 –	 це		
виключне	 право	 фізичних	 або	 юридичних	 осіб	 на	
результати	інтелектуальної	діяльності	та	прирівняні	
до	 них	 засоби	 індивідуалізації	 продукції,	
виконуваних	робіт	чи	послуг.		

Україна	 є	 членом	 Всесвітньої	 організації	
інтелектуальної	 власності	 (ВОІВ)	 —	 міжурядової	
організації,	 що	 входить	 до	 системи	 ООН	 з	 питань	
забезпечення	 та	 захисту	 права	 інтелектуальної	
власності.		

Багато	 хто	 називає	 інтелектуальну	 власність	
рушійною	 силою	фармацевтичної	 галузі.	 Патентний	
захист	 –	 це	 необхідна	 умова	 розвитку	
фармацевтичної	 галузі,	 так	 фармацевтичні	 компанії	
отримують	 мотивацію	 (переважно	 економічного	



характеру)	 проводити	 нові	 розробки	 лікарських	
засобів	та	суміжних	товарів.		

Патент на лікарський засіб – це документ, який 
видається офіційним органом інтелектуальної власності 
та надає власнику патенту ексклюзивне право на 
виготовлення, використання та продаж лікарського 
засобу, охопленого патентом, протягом певного періоду 
часу. Для того, щоб отримати патент на лікарський засіб, 
потрібно подати заявку на патент, яка повинна містити 
опис винаходу та інформацію про його використання. 
Після подання заявки на патент, проводиться 
дослідження щодо новизни, неочевидності та 
промислової застосовності винаходу. Якщо винахід 
відповідає всім критеріям патентованості, то патент на 
лікарський засіб може бути виданий. 

Період дії патенту на лікарський засіб зазвичай 
становить 20 років з дати подання заявки на патент. 
Після закінчення терміну дії патенту, лікарський засіб 
стає доступним для використання та продажу іншими 
компаніями без обмежень. 

Промисловим	 зразком	 може	 бути	 зовнішній	
вигляд	 лікарського	 засобу	 або	 його	 частини,	 що	
визначається,	 зокрема,	 лініями,	 контурами,	
кольором,	 формою,	 текстурою	 та/або	 матеріалом	
виробу,	та/або	його	оздобленням.	

Таким	чином,	право	інтелектуальної	власності	
в	 сфері	 фармацевтичної	 діяльності	 є	 важливим	
елементом	 	 	 обігу	 лікарських	 засобі	 та	 медичних	
виробів	з	точки	зору	забезпечення	прав	та	законних	
інтересів	учасників	такого	роду	правовідносин	(щодо	
створення,	 використання,	 охорони	 результатів	
інтелектуальної	чи	творчої	діяльності).		

 
3) Заключний етап 
 Резюме лекції, загальні висновки.  

Відповіді на можливі запитання.  
Завдання для самопідготовки студентів. 

Навчальна 
література, 
завдання, 
питання. 
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Рекомендована література: 

Міжнародно-правові стандарти 
 

1. Директива 2001/83/ЄС Європейського парламенту і Ради ЄС від 06.11.2001 р. «Про 
звід законів Співтовариства щодо лікарських засобів для людини». 

2. Договір про патентне право: Міжнародний союз патентної кооперації; Договір від 
01.06.2000 р. – [Електронний ресурс]. – Режим доступу: 
http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/895_002. 

3. Європейська соціальна хартія: Рада Європи; Хартія від 18.10.1961 р. № ETS № 35. – 
[Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://zakon1.rada.gov.ua/laws/show/994_062. 



4. Конвенція про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що загрожують 
охороні здоров’я: Рада Європи; Конвенція від 28.10.2011 р. – [Електронний ресурс] – 
Режим доступу: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/994_a91. 

5. Всесвітня конвенція про авторське право 1952 р. URL : 
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/995_052#Text 

6. Паризька конвенція з охорони права інтелектуальної власності 1883 р. URL: 
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/995_123#Text 

 
Національне законодавство 
 

1. Конституція України від 28.06.1996 р. // Відомості Верховної Ради України – 1996. – 
№ 30. – Ст. 141. 

2. Господарський кодекс України: Кодекс України вiд 16.01.2003 р. № 436-IV  (із 
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Питання для самопідготовки студента до лекції:  
 
1. Які лікарські засоби допустимі  до використання в Україні? 
2. Що таке Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів? 
3. Який порядок державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів в Україні? 
4. Що таке експертиза лікарського засобу та який порядок її проведення? 
5. Яке функціональне призначення Державного реєстру лікарських засобів? 
6. Що таке фармацевтична продукція та які особливості її державної реєстрації? 
7. Розкрийте зміст та складові об’єктів права інтелектуальної власності. 
8. Кого можна визнавати суб’єктом створення лікарського засобу? 
9. На який строк видається патент на винахід? 
10. Що таке промисловий зразок? Чим промисловий зразок відрізняється від 

торгівельної марки? 
11. Охарактеризуйте значення упаковки та зовнішньої форми лікарських засобів як 

об’єктів права на промислові зразки.  
 
 
Питання для підготовки до ПМК, які розкриває лекційний матеріал 

 
1. За яких випадків лікарські засоби будуть визнаватись допустимими до використання 
в  Україні? 
2. Якими є Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва 
лікарських засобів? 
3. Який порядок державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів в Україні? 
4. Що таке експертиза лікарського засобу та який порядок її проведення? 
5. Яке функціональне призначення Державного реєстру лікарських засобів? 
6. Які відомості заносяться до Державного реєстру лікарських засобів? 
7. Що таке парафармацевтична продукція та які особливості її державної реєстрації? 
8. Розкрийте зміст та складові об’єктів права інтелектуальної власності. 
9. Кого можна визнавати суб’єктом створення лікарського засобу? 
10. На який строк видається патент на винахід? 
11. Що таке промисловий зразок?  
12. Чим промисловий зразок відрізняється від торгівельної марки? 
13. Охарактеризуйте значення упаковки та зовнішньої форми лікарських засобів як 
об’єктів права на промислові зразки.  

 
Методична розробка складена А.Б. Берзіною, старшим викладачем кафедри 

судової медицини та медичного права НМУ імені О.О Богомольця, кандидат юридичних 
наук. 
 

 
 

 



 
	


