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телектуальНОl власностi в YKpa!Hiпiсля вступу
дО ВТО було висвiтлено першим застynНИКОf\l
директора Державного експертного центру
МОЗ Укра!ни Баулою ОЛ [2-4].

Виходячи iз зазначеного, актуальною € про-
блема розробки практичних пiдходiв i MeToAiB
для вдосконалення аспектiв охорони iнтелекту-
альНОlвласностi в YKpa!Hi,а також анaлiз i сис-
тематизацiя зарубiжних механiзмiв реaлiзацii:
положень TRIPS у фармацевтичнiй галузi.

Метою дано! роботи е порiвняльний анaлiз
захисту такого об'екту iнтелектуально! власностj
як AaHiклiнiчних випробувань в €вропейському
Союзi, США та YKpalHiу зв'язку iз потребою по-
дальШОlгармонiзацй нацiонально! нормативно-
правОВОlбази у сферi обiгу АЗ iз мiжнародним
та €вропейським законодавством iз метою до-
сягнення балансу мiж захистом прав iнтелекту-
альНОlвласностi та можливiстю доступу укра-
lНСЬКИХгромадян до достynних за цiною АЗ.
Дослiдження проводилися iз використанням
баз даних у мережi IHTepHeT:Адмiнiстрацiя з
контролю за лiками i харчовими продуктами
(http://v,'\''l\\'.fda.gov) , €вропейське агентство
з лiкарських засобiв (http://www.ema.europa.
еи), Державне пiдприемство «Державний екс-
пертний центр» MiHicTepcrua охорони здоров'я
УкраlНИ (www.pharma-center.kie\ •.ua).

Згiдно статтi 39 угоди TRlPS, кра!ни, що 11
ратифiкують, охороняють AaHi клiнiчних ви-
пробувань Biд недобросовiсного комерцiйно-
го використанНЯ. Отже, KpiM20 pOKiBдil май-
нових прав патенту на лiкарський препарат,
icнye режим «ексклюзивностi даних», що BiA-
раховуеться Biддати першого маркетингового
дозволу. Якщо TepMiHдi! ексклюзивностi даних
знаходиться в межах 20 pOKiBпатеНТНОlохоро-
ни, то це не впливае на 1'10ментвиведення ге-
неричних препаратiв на ринок. Проте, якщо
перший маркетинговий дозвiл на реaлiзацiю
отриманий наприкiнцi 20-рiчного TepMiHYДй
патенту, то при цьому TepMiHохорони препе.-
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Iнтелектуальна власнiсть у фармацi'(

Проблеми фармацевтичного сектора € акту-
альними для здоров'я громадян Украlни. Пацi-
енти повиннi бути забезпеченi ефективними,
безпечними, iнновацiйними лiкарськими засо-
ба...I\1И(АЗ) i, що особливо важливе, доступними
за цiною широкому колуукраlНСЬКИХспожива-
чiв. Прогрес у галузi медицини БУДЬ-ЯКОlKpai-
ни безпосередньо залежить Biдрiвня розвитку
науки та технiки. У свою чергу, наУка може ди-
намiчно розвиватися тiльки за наявностi вiдпо-
вiднщс умов, що включають необхiднi правовi
передумови.

Фармацевтичний сектор е одним iз осно-
вних користувачiв iСНУЮЧОlпатеНТНОlсистеми.
Охорона об'ектiв iнтелектуальНОl власностi до-
статньою МipОЮврегульована у законодавствi
УкраlНИ, що мае велике значення для фарма-
цеВТИЧНОlгалузi, е важливим засобом захисту,
прав як патентовлаеника, так i користувачiв.
АЗ в YKpalHi може бути захищений патента-
ми на винахiд, кориену модель, промисловий
зразок; cBiдoЦTBOMна знак для TOBapiBi послут,
рацiонaлiзаторську пропозицiю; як комерцiй-
на таемниця.

На думку фахiвцiв, у сучасних умовах
науково-технiчний прогрес немислимий без
мiжнаРОДНОlспiвпрацi. Розвиток технiки, тех-
нологiй, людських знань i yмiHb вiдбуваеться
на C13iTOBOMYpiBHi,а не в рамках окремо взято]'
держави. Мiжнародна спiвпраця дозволяе сус-
пiльству користуватися результатами творчоi
дiяльностi та концентрувати зусилля на вирi-
шеннi нових iнтелектуальних завдань [1].

Так, iнтеграцiя УкраlНИдо €вропейського Со-
юзу передбачае виконання мiжнародних угод,
серед яких угода ВТО щодо торгових прав на
iнтелектуальну власнiсть (Trade Related Aspeets
of the lntellectual Property Rights, TRlPS). Однiею
iз вимог угоди TRlPS е розробка нормативно-
правово! бази KpalH щодо захисту патентних
прав на лiкарський засiб. OCHOBHiпроблеJ\1И
реестрацй АЗ у KOHTeKCTiпраВОВОlохорони iH-
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рату продовжуеться на териiн дй «ексклюзив-
HOCTi»,Таким чином, патентний захистта екс-
клюзивнiсть даних незалежнi один Biд одного
i можуть не спiвпадати учасi, Режим «ексклю-
зивностi» коипенсуе коипанil-розробниковi
величезнi витрати на клiнiчнi випробування.,
TOдi як генеричнi коипанil виконують тiльки
дослiдження бiоеквiвалентностi [2, 3].

Так, у США iснують TaKi режими ексклю-
зивностi [5J:
- для препаратiв, що мiстять ЯК дiючу речовину

новий фармацевтично активний iиrpeдi€HT,-
5 pOKiB;

- для препаратiв для лiкування рiдкiсних за-
хворювань - 7 pOKiB; •..,

- для вiдомих препаратiв при повiдомленнi про
HOBiклiнiчнi дослiдження (HOBiдозування,
способи введення та показання) - 3 роки;

- для препаратiв для neAiaTpil - б мiсяцiв;
- компанiя, що першою отримала дозвiл не

маркетинг генеричного препарату - 180 дiб
по закiнченню дi! TepMiHiBпатентного за.хи-
сту.
У €C дiють Ta.кi режиии ексклюзивностi

[5J:
- 10-рiчний перiод для високо технологiчних

препаратiв;
- мiнiмальний 6-рiчний перiод для Bcix lНших

препаратiв;
- б-рiчний перiод, що тривас до закiнчення

TepMiнy патентного за~:исту: деякi кра!ни-
члени вважали за кра.ще поширювати рин-
КОВУексклюзивнiсть тiльки BiднoCHOзапа-
тентованих препаратiв;

- для препаратiв для педiатрi! . 6 мiсяцiв;
- для препаратiв для лiкува.ння Рiдкiсних за-

хворювань TepMiH ексклюзивностi даних
продовжуеться на 2 роки зверх звичайних
10 pOкiB.
В YKpalHiположення TRIPS про охорону да-

них клiнiчних ви:пробувань вiдображене у стат-
Ti 9 Закону УкраlНИ «Про лiкарськi засобю>,
Tepмiн ексклюзивностi ЛЗ складае 5 pOKiBBiA
дати реестрацй в YKpalHi (незалежно Biд стро-
ку чинностi будь-якого патенту, що мае Bil\,HO-
шення до лiкарського засобу) [б, 7J.

Основним завданням cboroAHi е розробка
та впровадження в YKpalHi на.цiона.льно! полi-
тики лiкiв, що представляла би lНтереси ycix
зацiкавлених cTopiH фармацевтичного ринку:
розробникiв i виробникiв ЛЗ, регулюючих ор-
raHiB, споживачiв, Проте, у дании час в YKpa!Hi
режим ексклюзивностi не вра.ховуе особливос-
тi ЛЗ, TepMiHдй охорони клiнiчних да.них одна-
ковий для Bcix груп препаратiв.

У той же час на.явнiсть групи орфа.нних пре-
паратiв диктус необхiднi'сть створення ефек-
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тивнiшого режиму ексклюзи~ностi зазначених
лiкарських засобiв в YKpa!Hi

Орфаннi препарати (англ. orphan - сирота) -
ЛЗ, розробленi для лiкування рiдкiсних за.хво-
рювань. За свропейськими ста.ндартаll1Ихво-
роба вважа€Ться рiдкiсною, якщо на не! XBopic
менше oAНie!людину на 2 тисячi людей. У €B-
ропi Biдтаких за.хворювань СТРi;J.ЖДаютьблизь-
ко 30 млн людей. У цiлому, на piAКicHiза.хворю-
вання страджае (б-8) % cBiTOBOlпопуляцi! лю-
дей. Перелiк рiдкiсних захворювань постiйно
збiльшуеться, в основному, по ДВОХпричина.х:
вдосконалення MeToдiBдiагностики та погip-
шення екологiчного стану [8].

Оскiльки ринок для будь-якого препарату
iз такими обмеженими можливостями засто-
сування не може бути емним i тому, У значнiй
Mipi, збитковий, необxiдне державне фiнансу-
вання для стимулювання розробникiв орфан-
них препаратiв. Так, у США i Е::Сдiють закони,
що забезпечують пiльговi умови розробки, клi-
нiчних доcлiджень i обiгу ЛЗ, призначених для
лiкування рiдкiсних захворюва.нь.

Було визначено кiлькiсть схвалених орфанних
препаратiв у США за J О-рiчний перiод (1998 -
2008 рр.) (Рисунок). Отриманi результати CBiд-
чать про поступальний iннова.цiЙниЙ розвиток
да.ного напряму науки. Так, кiлькiсть орфанних
препаратiв, схвалених у США, подвоi:лася про-
тягом останнього десятирiччя.

Результати порiвняльного анaлiзу схвален-
ня орфа.нних препаратiв у США i €C ПРОТЯГОIl1
2008-2009 рр. виявили, що, В OCHOBHO]\ry,здiй-
снювалася реестрацiя орфанних препаратiв для
лiкува.ння онкоза.хврювань, ряду спаДI{ОВИХза-
хворювань: акромегaлi!, хвороби Фа6рi. гiпера-
MOHieMil,хвороб Гоше, Помпе, Вiльсона, муко-
полiсахаридозу 1,П, TV типiв, тирозинемil Т типу;
а також легенево! гiпертонil. Вста.нОВ.JI.ено,що
кiлькiсть заресстрованих орфанних препаратiв
узазначений перiод часуу США (2008 piK - 13,
2009 piK - 7) j Е::вропi (2008 piK - 9, 2009 piK - 7)
приблизно однакова. Проте, за да.нии показни-
ком не виявлено високо! активностi вiдповiдних
фармацевтичних компанiй в YKpai:Hi.

У да.ний час в YKpai:Hiприйнятий наказ NQ55
BlД26.01.201О«Про затвердження Порядку про-
ведения експертизи матерiaлiв на лiкарськi за-
соби обмеженого застосувания, що подаються
на державну реестрацiю (перереестрацiю)),
проте особливого режиму ексклюзивностi для
них не встаНОВ.JI.ено.

Iнший аспект, який не 1I10жназалишити без
уваги, педiатричнi препарати. У да.ний час пе-
дiатрiя не мае у своему розпорядженнi достат-
нього арсеналу ЛЗ, офiцiйно дозволених до за-
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цiЙНОlдiяльностi. Kpir--!того, протягом режиму
ексклюзивностi уточнюються параметри ефек-
тивностi та безпеки оригiнального препарату,
що вносяться до iнструкцil по застосуванню.

Результати проведеного дослiдження CBiA-
чать, що вирiшення проблеми орфанних, lle-
Дlатричних препаратiв мае велике медико-
соцiальне значення у сучасних )'Мавах розви-
тку европейських систем охорони здоров'я, У
тому числi й реформування фармацевтичного
сектору Украi:ни.
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Резюме
Маслова Н.Ф .. Литвинова Е.В.

Актуальные проблемы защиты данных клинических
испьп-аний как объекта интеллектуальной
собственности в фармацевтической отрасли

Проанализированы вопросы защиты данных клиниче-
ских испытаний как объекта интеллектуальной собствен-
ности в фармацевтической отрасли в ЕвропеЙСКОl\1Союзе,
США"и Украине. Охарактеризована динамика одобрения
орфанных препаратов Б CIllA и Европейском Союзе. До-
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стосування у ДИТЯЧОМУвiцi. Проте, у 2008 роцi
У ее дiти, ЩОне ДОСЯГЛИ14 pOKiB,складали
15.7 % населення, в YKpai:Hi- 14 %. За BiдcYT-
HOcтiклiнiчних доcлiджень переважна бiльшiсть
дiтей отрииують незареестрованi для дано го Bj-

ку препарати. Наявнi TaKiпроблеми роз робки
педiатричних препаратiв: огранiчений розмip
ринку АЗ для дiтей у порiвняннj iз ринком ЛЗ
для дорослих j менший розмip повернення на
iнвестицil у АЗ для дiтей; труднощi залучення
дiтей до клiнiчних дослiджень (батьки не за-
ВЖДИ rOTOBiдати згоду на участь своеl дитини
у дослiдженнях). KpiM ТОГО,рiзнi режими до-
зування призводять до дорожчання розробки,
можливi проблеми iз роз робкою рiдких лiкар-
ських форм, що е переважними для дiтеЙ. Бiль-
шiсть вiдомостей про дiю ЛЗ, щО застосовують
у neAiaTpil, запозичено iз дослiджень за участю
дорослих, проте переносити цю iнформацiю
у повному обсязi на дитину далеко не завжди
можливо i правомipно [9, 10].

Таким чином, необхiдно впроваджувати Aj-
eBi механiзми стимулювання вiтчизняних ви-
робникiв розробляти та виробляти педiатричнi
препарати, у тому числi i педiатричний режим
ексклюзивностi.

у да.Нийчас MiHicTepcTBoMохорони здоров'я
Украi:ни на публiчне обговорення виноситься
проект Закону Украi:ни «Про внесення 3MiH
до cTaттi 9 Закону Укрai:ни «Про лiкарськi засо-
би» iз метою введення нацiональНОl формули
ексклюзивностi даних. Це буде СПРИЯТИрозви-
тку й успiшнiй реaлiзацii' науково-технiчного
потенцiалу фармацевтичних компанiЙ.

ВUСНОБКU

Введення режиму еклюзивностi сприяе появi
на фармацевтичному ринку нових iнновацiйних
препаратiв, пiдвищуе ефективнiсть лiкування
ряду захворювань. Компанiя-розробник мае
комерцiйнi переваги для продовження iHHoBa-
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Actual problems of clinical tr:ials data protection as ап
object ofintel1ectual property in the рЬаrшасеиНсаl
industry

The matter of protection clinica! trials data as ап object о!
inteliectual рroреnу in the phannaceuticaJ industry in the Eu-
ropean Union, the USAand Ukra:ine were anaJyzed, The dynam-
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ics of approval of orphan druas in the USA and the Ешореап
Union was character:ized. The"advantage of the introduction о]
the nationa! formula of data exclusiv:ity was proved.
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Перспективи застосування цитокiнови)( i антицитокiнови)( npenapaTiB
Цитокiни мають важливе значення як терапевтичН! агенти та мiшенi для специфiчних aHTaгOHicт:iBпри рiзних ауто-
iмунних запальних захворюваннях. IнтерлейКlНИ IIЛi. а також антагонiсти рецепторiв IЛ посiдають важливе мiсце
серед генно-iнженерних препарат:iв, що найбlЛЬШ активно розробляютьсJO. Застосування препарат:iв, механiзм дНяких
спрямований на блокування синтезу та дi! 11\ -1, € одним iз перспективних напрямкiВ ВИРlшення проблеми лiкування бё-
гать ох захворювань. Сутг€вими перевагами циток:iНОВОJтерапii' € й виражена цiлеСПРЯ1\юванiсть j вибipковiсть, що за-
безпечу€ значний лiкувальний ефект та одночасно дозволя€ розширити уявлення про патогенез хвороби, Цитокiнова й
антицитокiнова терапiя дозволить у рЯдi випадкiв перевести терапiю iз симптоматичноi на патогенетичну (наприклад,
як при лiкуваннi ревматолопчних захворювань). На сьогодн] кiлькiсть препарат:iв цього напрямку у CBiтiобмежена,
тому Ухстворення та фармаколопчне вивчення € актуальни]\(

CborOAНiчимал.о цитокiнiв та!х антагоиiстiв
використовують у клiнiчнiй практицi у виглядi
лiкарських препаратiв [2,4, 6]. На кiHeць 2008 ро-
ку У рiзних кра!нах у клiнiцi використовували
J 6 цитокiнових i антицитокiнових препаратiв,
70 - проходили клiнiчнi випробування, близь-
ко 1000 - гоryвал.и до випробувань [19).

Цитокiни (наприклад, рондолейкiн, бета-
лейкiн, даклiзумаб, адaлi:мума6, iнфлiксiма6,
адaлiмума6, ритуксiмаб, абатацепт тощо) ма-
ють важливе значення як терапевтичнi агенти
та мiшенi для специфiчних aнTaroHicTiB при
рiзних аутоiмунних i запал.ьних захворюван-
нях [16,19).

На теперiшнiй час завдяки широкому спек-
тру фармакологiчно! активностi цей новий клас
реryляторних молекул мае великi перспективи
для застосування в якоетi лiкарських препаратiв.
Iнтерлейкiни (IЛ), а також антагонiсти рецеп-
TopiB IЛ посiдають важливе мiсце серед генно-
iнженерних препаратiв, що най6iльш активно
розр06ляються [20].

IЛяк лiкарськi засоби е природними регуля-
торами, мають багатогранну iмунокоригува.ль-
ну активнiсть, виявляють властивостi засобiв
активноi' та пасивноi' iмунотерапii: замiсного й
iндук:тивного типiв дi!. BBeAeHiв органiзм хворо-
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го екзогеннi IЛ забезпечують запуск каскадно!
активацiJ клiтин-ефекторiв i регуляцiю процесiв
запал.ення та регенерацй на ycix стaдiях.

Першi препарати IЛ 6уло отримано iз KpOBi
людини, !х недолiком був невисокий ступiнь
очищення. Впровад.ження у практику генно-
iнженерних технологiй дозволило отримати
рекомбiнантнi анал.оги природних Iл. У лiку-
ва.льнiЙпрактицi застосовують реком6инантнi
IЛ-1 (бетал.еЙкiн),IЛ-2 (пролейкiн, ронколейкiн),
IЛ-3, леЙкiнферон. На CTaдi!клiнiчних випро-
6увань знаходяться препарати на OCHOBiIЛ-4,
IЛ-1Ота IЛ-12. Приклад,ами лiкарських засобiв
на OCHOBiприродних IЛ Е: лейкiнферон i супер-
лiмф [2, 14].

Сьогодня препарати IЛ застосовуються при
сепсисi, перитонiтi, панкреатитi, остеомiелiтi,
абсцесах i флегмонах, тяжких пiодермiях, ен-
дометритах, бешиховому запал.еннi, ryберку-
льозi, гепатитi, iерсiнiозах, ВIЛ-iнфекцii:, ХЛд-

мiдiоз!. Цi препарати незамiннi у лiкуваннi
тривал.о незагойних ран, трофiчних виразок,
фронтитiв, тонзилiтiв, герпетичних ушкоджень
слизових оболонок тощо, стал.и базисними при
лiкуваннi хворих на злоякiснi новоугворення,
аплазiю кровотворення, рiзнi види iмуиопато-
логii: [14,15).


