
про присудження ступеня доктора фiлософii

здобувачка ступеня доктора фiлософii Анастасiя Гоменюк, |ggб року
народження, |ромадянка УкраТни, ocBiTa tsища: закiнчила у 2018 роцi КиiЪський
нацiональний унiверситет iMeHi Тараса Шевченка за спецiальнiстю <право>, працюе у
Науково-дослiдному.iнстиryтi iнтелекryальноi власностi НацiональноТ академiТ правових
наук Украiни, м. КиiЪ, виконаJIа акредитовану ocBiTHbo-Hayкoвy програму <Право>.

Разова спецiалiзована вчена рада, утворена наказом Науково-дослiдного
iнстиryry iнтелекryальноi власностi НацiоналЬноТ академiТ правових наук Украiни, м. КиiЪ,
вtд <<22>> липня 2025 року J\Ъ 103-к-а, у складi:

Голови разовоТ
спецiалiзованоТ
вченоТ ради -

Рецензентiв -

Офiцiйних
опонентiв -

на засiданнi <09> вересня 2025 року прийняла рiшення про присудження
ступеня доктора фiлософii з галузi знань 0В кПраво> AHacTaciT Гоменюк на пiдставi
публiчнОго захисТУ дисерТацii <Додаткова правова охорона винаходiв у сферi фармацiТ:
порiвняльно-гIравовий аспект) за спецiальнiстю 08 1 <1Право>

щисертацiю виконано у Науково-дослiдному iнiтиryтi iнтелекryальнот власностi
Нацiональноi академiТ правових наук Украiни, м. Киiв.

науковий керiвник - оксана Кашинцева, кандидат юридичних наук, доцент, радник

Рiшення
разовоi спецiалiзованоi вченоi ради

обов'язки завl

Iрина Яковець, доктор юридичних наук, старший науковий
спiвробiтник, kepiBH ик центру правового забезпечення розвитку науки
i технологiй Науково-дослiдного iнститчтч iнтелектуальнот власностi
Нацi он альноi акадеплiТ правових наук Украiни ;

ольга ОN,{ель.tенко, доктор фiлософii у галузi права, виконуюча
оьов'язки завiдувача наукового вiддi.ry дослiдження прав
iнтелектчальноi власностi та прав людини у сферi охорони здоров'я
науково-дослiдного iнституту iнтелектуальноi власностi
Нацiональноi академiТ правових наук Украiгlи (до 1 вересня 2025 року

завiдувач сектору правових дослiдяtень у сферi бiоетики та
бiобезпеки цього вiддiлу вказаного iнституту);
олена Поноп,tарьова, кандидат юридичних наук, старший дослiдниtt,
викон)iюча обов'язltи завiдувача сектору правових дослiджень у ccpepi
бiоетики та бiобезпеки наукового вiддiлу дослiдження прав
lнтелекryальноl власностl та прав людини у сферi охорони здоров'я
Науково-дослiдного iнституry iнтелектуальноТ власностi
НацiональноТ акадеп.лii правових наук Украiни (до l вересня 2025 року
- старшlий науковиli спiвробiтник цього вiддiлу вказаного lнституту);
Надiя ]\4оскалюк, доltтор юридиLIних наук, професор, професор"
кафедри безпеки та правоохоронноi дiяльностi ЗахiдноукраТнського
нацiонального ун iверситету'
IBaH flеп,lЧенко, кандидаТ юридичнИх наук, доценТ кафедри суловоi
\I еди цини Та \.lI еДИ.IFIо го п ра ва Нацiонального медичного ун i верситету
il,reHi О.О. БогоN{ольця;

директора Украiъського нацiонального офiсу iнтелекryальноi власностi та iнновацiй (до t



ВеРеСня 2025 року - завiдувач наукового вiддiлу oo.nio*."n" nou, iнтелектуальноi власностi
Та ПРаВ ЛЮДини У сферi охорони здоров'я Науково-дослiдного iнституту iнтелектуальноТ
власностi Нацiональноi академiТ правових наук УкраТни).

Щисертацiю подано у виглядi спецiально пiдготовленого рукопису, що мiстить
HoBi науково обГрунтованi результати проведених здобувачкою дослiджень, якi
Засвiдчують теоретичну i практи.tну важливiсть проведеного дослiдження для
СУчасноТ науки, права у частинi дослiдх<ення проблематики iмплементацiТ до
ЗаконоДавства УкраТни HopNl права СвропеЙського Союзу в ccPepi додатковоТ
охорони, визначення прогалин та недолiкiв LIинного законодавства у сферi
дОдатковоТ правовоТ охорони винаходiв, аналiзу та визначення оптимальних
пiдходiв щодо удосконалення правового регулювання режиму додатковоТ охорони
В Законодавствi протягом перехiдного свроiнтеграцiЙного перiоду до MoMeH,l,y
ВСТУПУ УкраТни до СвропеЙського Союзу, висвiтлення ключових проблемних
аспектiв процедури розгляду клопотання про додаткову охорону та умов iT надання,
а Такох( практичних проблем, пов'язаних з переходом вiд механiзму продовження
СТРОку дiТ патенту до нового режиму додатковоТ охорони, визначення обсягу прав,
ЩО НаДаЮТЬся сертифiкатом додатковоi охорони та шляхiв протидiТ потенцiЙно
можливим злов}киванням правами додатковоТ охорони. lисертацiя виконана
Дер}кавною мовою i вiдповiдас вимогам, встановленим N4iHicTepcTBoM освiти i

науки УкраТни, щодо оформлення дисертацiТ.
Здобувачка мас З Hal,KoBi публiкацiТ за темою дисертацiТ, опублiкованiу фахових

наукових виданнях УкраIни:
1. Гоменюк А. Змiна парадигми додатковоТ правовоТ охорони винаходiв

У KoHTeKcTi реформи патентного законодавства УкраТни. Теорiя i пракlпtпtсt
itltttелекmуальноl'власноспli.2020. ЛЪ 6. С. 54-б1. DOI: 10.3З7З |162020.2ЗЗ964

2. ГОменюк А. Ключовi проблеN{и правового регулювання додатковоТ
ОХОРОНИ винаходiв у сферi фармацiТ в нацiональному законодавствi УкраТни.
Теорiя i пракmuка itlпlелекпlуа-цьноi' власносmi. 2021 . ЛЪ 6. С. 1 1 1- 1 1 9.
DOI: 10.ЗЗ7З I162021 .249 1 0В

3. Гоменюк А. Щiя норм про додаткову охорону винаходiв у часi:
прогалини законодавчого регулювання. Меdllчttе право.2024. Jф 2(34). С. 17-2В.
DOI : 1 0.25040lmedicallaxry2024,02.0 |]

У дискусiТ взяли yLIacTb (голова, рецензенти, офiцiйнi опоненти, iншi присутнi)
та висловили зауваiкення :

Iрина Яковець, доктор юридичнLIх наук, старший науковий спiвробiтник, керiвник
ЦеНТру Правового забезпечення розвиткy науки i технологiЙ Начково-дослiдного iнститу,r,у
iНтелектУальноТ власностi НацiональноТ акадеtиii правових наук УкраIни. OtliHKa позLll11llвttа,
без зауваэlсень,

Ольга Омельченко, доктор фiлософiТ у галузi права, виконуюLIа обов'язки завiдчвача
наУкового вiддiлу дослiдяtення прав iнтелектуальноТ власностi та прав людини у сферi
оХорони здоров'я Науково-дослiдного iнституту iнтелекryальноi власностi Нацiональноi
аКаДеп,rii ПраВоВих наук УкраТни. OtliHKa позumLtвна iз зауваэlсенняJ|lLt dttcKycittHozo
харакmеру;

1. Потребус додаткового обГруI-Iтування вибiр критерiю <обсяг охорони)
ДЛя rtласифiкацii механiзмiв додатковоТ правовоТ охорони винаходiв. Так, як
зокрема це також вiдзначасться у дослiдлtеннi, питання визначення обсягу
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додатковоi охорони, с досить проблемним, oKpiM;;." обсяг охорони прав у разi
продовження строку дii патенту (напр., США, Тайвань) також може варiюватись
залежно вiд юрисдикцii. Тож застосування саме такого критерiю класифiкацii може
знижувати чiткiсть розмежування рiзних правових механiзмiв.

2, Щискусiйним с твердження, запропоноване у роздiлi 1.З дослiдження:
рамковиЙ характер cTaTTi 220 Угоди про асоцiацiю Mi>rc УкраТною та СС дозволяе в
певнiй ш,riрi отото}книти два механiзми та застосувати передбачену Угодою
формулу калькуляцiТ строку додатковоТ охорони до механiзму продовlltення строку
дii патенту, передбаченого чинною до 2020 року редакцiсю cTaTTi б Закону УкраТни
uПро охорону прав на винаходи i коlэиснi ir,тоделi>. Назва 220 cTaTTi цiсТ Угоди
звучить як <<додатковий охоронний сертифiкат>, тобто положення 220 cTaTTi
стосуються саме режиму додатковоI охорони. Зважаючи на те, що в paN,IKax цього
дослiдження неодноразово наголошувалось на необхiдностi розмежування
механiзмiв додатковоi охорони та продовя{ення строку дiТ патенту, надане
дисертанткою твердження rцодо доцiльностi Тх ототожнення потребуе додаткового
обrрунтування. Потребус додаткового обгрунтування висновок щодо доцiльностi
збереження у нацiональноN,lу законодавствi впродов}It перехiдного перiоду до
вступу Украiни в СС особливоТ умови набуття прав додатковоТ охорони - вимоги,
що сертифiкат додатковоТ охорони Morтte бути отриN,{ано у випадку, якщо заява на

ресстрацiю продукту-об'екта додатковоТ охорони, була подана не пiзнiше, нiя<

протягом одного року з дати подання першоТ заяви про його ресстрацiю у cBiTi та iТ

удосконаленFIя. При обГрунтуваннi свого висновIiу дисертантка вtJкористала
телеологiчний, а не буквальний I\{етод. Позаяк, виконання свроiнтеграцiйних
зобов'язань вимагас формальноi та буквальноТ вiдповiдностi нормам права СС.
Тому потребус утоLIнення, LIи запропоFIований авторкою пiдхiд вiдповiдатиме
цiляпл виконання зобов'язань УкраТни перед СС.

З. У TeKcTi дисертацiйноТ роботи плас мiсце не yHi(liKoBaHe використання
TepMiHy (права sr-ri generis)), яке непослiдовно використовусться як в однинi (право
sui generis), так i в мно>ttинi.

Олена Понопrарьова, кандидат юридиLIних наук, старший дослiдник,
виконуюча обов'язltи завiдувача сектору правових дослiдлtень у сферi бiоетики та
бiобезпеки наукового вiддiлу лослiлження прав iнтелектуальIлоi власностi та прав
людини у сферi охорони здоров'я Науково-дослiдного iнституту iнтелектуальноТ
власностi НацiональноТ академiТ правових наук УкраТни. ОЦiнttсt позLtlllltвна iз
з ау в аж енняуlч dч с ку с iй t1 о ?о хар акlп еру :

1. Потребуе додаткового обГрунтування використання Tepb,riHy <винахiд>

у запропонованому авторкою родовому погtяттi (додаткова праt]оtsа охорона
винаходiв>. Проаналiзувавши та пiдтриrчrуючи викладенi у дисертацiйному
дослiдженнi аргументи щодо необхiдностi розме}кування продовження строку лiТ
патенту та додатковоТ охорони як двох рiзних правових плеханiзмiв, а також
висновки щодо вiдмiнностi об'скта винаходу та об'скта додатковоТ охорони,
використання TepMiHy квинахiд> як об'скта додатковоТ охорони у даноN,lу випадку
вважасN{о дискусiйним. Патентгtе законодавство визначас об'сктом винаходу
продукт або процес, у той час як свропейсьttе законодавство у сферi додатковоi
охорони встановлюс, шо об'ектом додатковоi охорони с продукт - речовина або
комбiнацiя речовин. При цьому об'скт додатковоi oxopoHl.I I!,Ioжe бути ву)кLlиN,I, анiж
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об'скт охоронюваного патентом винаходу, на пiдставi якого видано сертифiкат
додатковоТ охорони. На нашу д}мку, використання TepMiHy <винахiд)) у родовому
поняттi (додаткова правова охорона винаходiв>, яке поширюеться й на режим
додатковоТ охорони, може призводити до некоректного розуплiння об'скта
додатковоТ охорони та змiшування цього особливого правого режиму з механiзмом
продовження строку дiТ патенту.

2. Потребус бiльшоi конкретизацiТ визначення обсягу охорони, що
передбачена правовиN,{и п,tеханiзп,tами продов}кенFlя строку дiТ па,генту з обме)tеним
використанням та додатковоТ охорони. У запропонованiй авторкою класифiкацiТ
правових механiзп,tiв додатковоТ правовоi oxopoH1.1 винаходiв зазначасться:
кправовuй мехаttiзм проdовэtсення cwlpol{y dii паtllенll,tу з облtеэtсенuл,|

вLtкорuсmаннялl: переdбачсtс обсяz oxopoHLl, якuй BL:зHaLtc|,€l11bcrL пyHKma.\ltt форлtулtt
BuHaxody, Lt|o сlllосуtоlltlJся проdукпlу, tLpdo яttоzо бу.по HadaHo dозвiл на проdаэrc,
вllкорuсmання якоZо е облlеэtсенч..\t буdь-якttlч йо,-сl зсlс,lrlос,|tзсtllLtя.ll як .,tiкарсько?о
зсtсобу, dозволеноео dо damtt закiнчення ct1,:pol{y dil' паmенпlу, з мо)лслLtвiспtю
заспlосуваннrt dокmрuнu еквiвалеtLmiв; прсtвовttй "v,tехсtttiз.lt dоdапlковсll' oxopolll,! як
права sui geпeris: переdбачае обсяz oxopol tLl, sч<чй вLtзнаLlа€пl.ься L!ерез

СПiВВidНОUtеr-:ltЯ проdllк1l1у, BllзIlclLletloZo у фlор,lt1,.,ti сзtttlсtхсldу, яtil!t'L охоронrlсtl,tься
базовttм паmеtttllо.|t,,з tlpoO),l(l11O.\1, Bl,tзllclLteHLt.ll у dозrзо.,ti на проdсt,эtс iЙоzо
засll,tосувсtнняtrt як лiкарськоzо засобу, яl{е буltо dозволеttо проll1я?о.лl сmроку
dоdаmково|' oxopoHu>. З наведених визначень не достатньо прослiдковусться
суттсва вiдп,riннiсть MirK обсягом охорони, що надасться в межах застосування цих
двох правових механiзмiв. Видасться, шо IIJIючова вiдшцiннiсть полягас в ToN,Iy, що
визнаLIення обсягу додатIiовоТ охорони здiйснюсться tlерез спiвставлення продукту,
визнаLIеного у формулi винаходу, та продукту, визнаLIеного у дозволi на продаж. Як
зазнаLtено у другому роздiлi дисертацiйного дослiдrкення? при визначеннi обсягу
охорони, шо надасться в рамках tпtеханiзму продов)Itення строку дiт патенту з

обплехсеним викорLIстанняN,,I, який застосовусться, зокреN4а, в США, також
враховусться опис продук,гу, вказаний у дозволi на продаiк. Таким чином,
вважасN,{о, що визначеI]Flя вiдмiнностей п,tirtt обсягопt правовоТ охорони,
передбачениN{и цими двома механiзпцаN{и, потребус уточнення.

3. Щискусiйною с пропозицiя щодо вItлючення до Правил складання)
подання та проведення експертизи клопотання гIро jIодаткову охорону
запропонованого авторкою визначення поняття активного фармацевтиLIного
iнгредiснта або коп,rбiнацiТ активLIих фармацевтичнI]х iнгредiсrrтiв. Наведене
визначення ма€ cyTTcBi вiдшцiнностi порiвняно з його норN,IативниN{ визначенняN,l, що
мiститься у Законi Украiни uПро лiкарськi засоби> вiд 2В.07 .2022 ЛЪ 2469-IX, який
вводиться в дiю з 1 сiчня 2027 року, а також не вiдповiдас визнаLIенню спорiдненого
поняття <медичний продукт) у законодавствi европейського Союзу. З

урахуванням моrкливостей непослiдовного тлумаLIення даного TeprvriHy у разi
впровадження його у пiдзаконний aIiT вва}касмо] що дана пропозицiя потребус
подальшого обГрунтування та вивчення.

4. !одаткового обгрунтування потребус обстоювана авторкою
необх iднiсть застосування тел еологi.tного п iдходу до тлумачення FIopM проф iл ьгr их

регламентiв Свропейського Союзу у процесi iмплеп,tентацiТ норм шодо сертифiкатiв
додатковоТ охорони в нацiональне законодавство. На нашу д}мку, потребуе
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ПОДаЛЬшоГо аналiзу питання ризикiв фактичноТ невiдповiдностi норм
нацiонального законодавства acqr-ris СС у разi застосуваFIня заIlропонованого
пiдходу та Його впливу на виконання евроiнтеграцiйних зобов'язань УкраТни.

Надiя Москалюк, доктор юридичних наук, професор, професор кафелри
безпеки та правоохоронноТ дiяльностi ЗахiдноукраТнського нацiонального
УНiВеРСитету, Оцiнка позuп,lLlвtlа iз заувсtэtсеllня:уl.Lt dLtскусiйноzо хар(п{пlер));

1. Пропонуючи пiдхiд, згiдно з якиN{ вирiшусться проблема втрати прав
на Додаткову правову охорону винаходу у зв'язttу з вiдсутнiстtо перехiдних
ПОлОЖень до Закону Украiни <Про охорону прав на винаходи i кориснi плоделi> при
переходi у 2020 роцi вiд ш,tеханiзму продов)Itення cTpolry дii патенту до правового
реЖиму додатковоТ охорони, авторка зазIJачас: (9 рсtзi, яI{LL|о проll1яZо_L1 Cll1po{y
чuHtlocrlli нор,11 tцоdо проdовэtсеlltlя cll1poKy di/ паmеrtmу на BttHaxid особсt, яl{а мала
пidclпaBtL на mаке проdовэtсення, не зdiiлсtlтtllа вidповidнчх di|t, спрях,tовсtLtLtх на
набуmmя L|ux прав, попрLt наявнiспlь у не|леzitпltл,trtrш ortiKyBctHb з M.oxleLtl1,ly набршня
'tuHHocmi вidпоrзidttttх змill do законоdсtвспlва,, вона lte,\1.оэlс,е реалiзуrзаmL! право, яl{е
не переdбачене HopxlcltlLt чttLtltоzо зсIt{оLlу> (стор. 77 -1S). Авторка обгрунтовус, що до
правовiдносин N{ають застосовуватись Ti r-rорми, якi с LIинниN,{и Htl дату подання
вiДповiдного клопотання (тобто незалежно вiд дати виникнеFIня llpatsa на звернення
З кЛоПотанням, особа може реалiзувати право на додаткову правову охорону
Винаходу вiдповiдно до того п,tеханiзму, якиЙ с чинним на дату подання
клопотання), HaToMicTb дисертантка наводttть протLlле)tну д}шлку Верховного Суду
(Визначаючи ii як дискусiйну), Iцо <<пpLL прut|ппmmi pitttettHi, якоlо проьlеdурою mа
якLt.м. aчп1o.\1 (реdакцiею) лl,а€ реzулюваmllся проtlеОура розzляdу клоп()mання,
поmрiбно враховуваmч не фсtкm поdачi клопоп,lанrLя (mобmо мол4енm BuHuKrleHHrL
пpaBoBidHocttH), а мол,tенm BLlHLп{ltelltLя права на dоdаmкову охорону - плобmо
оdерасанLlя pe€cll1patlit'utozo посвidченltя> (стор .]]), а також згадyс досвiд lталiТ, яка
З метою наближення пiдходiв до забезпечення додатковоТ охорони до вимог
профiльного Регламенту СС застосовувала поступовий перехiд (с. S2). У даному
KoHTeKcTi видаеться доцiльним детальнiше аргуN,{ентувати обраниЙ дисертанткою
бiльш радикальний пiдхiд I]dодо неN,lо)tливостi зilстосyваFIIlя норм щодо
продов}кення строку лiТ патенту до лiкарських засобiв. якi булrл заресстрованi до
впровад}кення у законодавство реI(и]\{у додатIiовоi охорони, заьtiсть застосуванчя
бiльш поступового переходу.

2. РозкриваюLIи питання tцодо визнаLIення поняття <пРодукт) у ситуацiТ,
коли базовиЙ патент захищас нове застосування речовинLI, авторка наводить
висновItи Суду СправедлtIвостi СвропеЙського Союзч (CJEtJ) у справах Neurim (С-
130/11) та Santen (С-61ЗllВ), якi с дещо протllлежниN,Itl за зплiстом (стор. 100-105).
Так, CJEU у справi Neuгitn прийшов до tsисновку, що у разi наявностi патенту на нове
Застосування та HoBoi ресстрацiТ вже вiдоп,rоi речовини для такого застосування
продукт може вважатися новиN{ для цiлей СДО HaToMticTb у пiзнiшiйr справi Santen
Сул СС постановив, шо <<cflclt<tlt BltltopLtcll1clltlLrl. Llсl,tlLlBHozrэ irtzpec)ictltlla сtбо Ko_vtбiHcttli|

a.KlпLlBHLlx iHzpedicHrпiB d,цsL tloBozo l11ерапев111.1l|tноZо BltliopLtcll1cIHttrt. не нсldас, l't1,11))

clllcll11ycy orpe:|,tozo проdукрlу>> (стор. 101). f[исертанткil зазнаLIас, що на противагу
Nеuгim рiшення у справi Sallten повернуло певFrу визнаLtенiсть у KoFITeKcTi десЬiнiцiТ
llоняття (продукт) для цirrей СДО Однак рiшення у справi Nечtгim стосувалося зл,tiни
сфери застосуванrIя речовI,]нtI (речовина рirнiше застосовуваласъ у ветеринарiТ, а
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НОВе ЗасТосУвання передбачало мояtливiсть Його застосування як лiкарського засобу
ЛЮДиноЮ), HaToMicTb у справi Santen мова Йшла про нове терапевтичне призначення
Лiкарського засобу для використання людиною. У зв'язку з цим, на нашу д}мку,
потребус уточнення, чи продукт не вважасться новиN,I для цiлей СДО виключно у
Випадку нового терапевтичного використання в межах однiсТ сфери застосування
цiсТ речовини, чи також у анаJIогiчних справi Neurim випадках' коли вiдбуваеться
змiна сфери його застосуваFIня.

3. flисертантка зазнаLiас, що формулювання норм чинних профiльних
реГЛаментiв СС про СЩО в частинi визначення особи, яка N,lac право на одер}кання
сертисРiката € недосконалим i плiстить законодавчi прогалини, звертаючи увагу на
проблематику, що виникас у випадку, коли володiльцем патенту i власником
реестрацiЙного посвiд.lgцня с рiзнi особtл (стор, 12З - 121). У той час як свропейське
законодавство пцiстить HopN,{y, шо володiльцеь,t серти(liката мо)tе бути лише
володiлець вiдповiдного базового патенту, як зазнаLIено у дисертацiТ, практика СС с
неоднозначною та неоднорiдною з цього приводу: так, з одного боку, CJEU не
РоЗГЛядаС неможливiсть надання ресстрацiйrrих матерiалiв лiкарського засобу як
вiдшlову для видачi сертифiката, з iншого боку нацiональний суд ДанiТ постаFIовив,
Що Во-подiлець базового патенту LIe N{o)Ke о/{ер}кати СДО, якщо BiH не с власником
ресстрацiТ лiкарського засобу i не здiйснював клiнiчнi дослliдяtенLIя щодо нього, якi
li призвели до обпцеяtегtня е(lективного строку виItористання патенту. При цьому
надаючи рекомендацiТ rцодо напрямiв та пiдходiв до удоскоFIалення нацiонального
Законодавства у ч]етьоN,{у роздiлi дисертацiТ авторка не зазначае, який шлях доцiльно
обрати YKpaTHi для вирiшеtiня даного питання. Видасться дореLIним розглянути, яка
опцiя с наЙбiльш оптимальною для украiнського законодавцrI, зокреN4а, ч KoHTeKcTi
:забезпечення доступу до лtiкарських засобiв ,га нале),Iiного досягнення цiлей
правового режиму додатковоТ охорони.

4. На сторiнцi 88 дослiдrкенriя авторка зазнаLIас, що у 202З роцi
Свропеriська коплiсiя опрilrtюднила просI(т зпtiн ]lo рег,It]\{ентiв 1, сферi СДО, який
передбачас впровадженнrl yrriTapHoT сис,геп,tи вtlда.лi серти(liкаr,iв додатковоТ
ОХорони. Пр" цьоN,lу на думку дисертtll,lтки на даноN1), етапi врахування
запропонованих ним змiн € далекосяжною перслективою i наразi L{е с актуальним
для УкраТни у процесi рефорплуванIJя нацiона:rьного заIiонодавства. Даче
твердження потребус бiльш детального обгрунтування, адiiiе при вступi до СС
перед УкраТною воLIевидь стоятиме питання щодо присднання до yrriTapHoT
с и стеNlи.

5. I]Ja cTopiHKax 196-199 дисертантка розкривае досвiд СС щодо визнання
недобросовiсного одержаI{ня сертисРiката додатковоТ охорони як
антиконкурентних дiй. ОбГрyнтовуючи необхiдгtiсть усунення Nlожливостей для
недобросовiсного набуття п,lонопо.lliТ шляхом одержання ClO унаслiдок надання
заявником недостовiрноТ iнформацiТ, aBTopI(a пропонуе впровадження таких
запобiжних N.,Iеханiзшлiв як опозицiТ щодо СДО в YKpaTHi. При цьому видасться
доречним також проаналiзувати стан нацiонального конкуренцiйного
законодавства у KoHTeKcTi моrкливостi його застосування до випадкiв
недобросовiсного набуття прав додатковоТ охорони за прикладом СС.

IBaH fiемченlсо, кандидат юридичних Hayкr доцент касРедри судовоi медицини
та NIедиLIного права Нацiонального медиLIного унiверситету iMeHi О.О. Богомольця.
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О t1 iH ка п о з Ltп,lu в Lt а i з з ау в аж е 11ням,ч d tt с ку с iй н о z о х а р а к l1,1 еру ;

1. На сторiнцi 50 дисертантка зазначас, що при прийняттi рiшень та
Обраннi пiдходiв до iмплементацiТ норм профiльних свропейських регламентiв про
сертифiкати додатковоТ охорони до нацiонального законодавства обов'язково
необхiдно керуватись принципоN{ балансування iHTepeciB i тлумачити норми права
СС через призN{у визнаLIених для них цiлей з урахування]\{ державних iHTepeciB.
Водночас повнiстю варто погодитись iз iншою дуN,Iкою дисертантки, що
Враховуючи ItoHTeKcT УкраТни, наявнiсть у нацiональному законодавствi
механiзмiв, що забезпечують додаткову N{онополiю на лiкарськi засоби, скорiш йде
в розрiз з виконанняьц зобов'язань дер}кави у сферi охорони здоров'я. Таким чиноlчI,
потребус бiльш детального пояснеIlI]я, якиN,{ caN{e шляхом] на дуN,Iку дисертантки,
шlас здiйснюватися iп,tплtементацiя вiдповiдних поло)tень законодавства СС: через
СпецисРiчну iнтерпретацiю HopN,l регламентiв, чи шляхом упровад}кення додаткових
ГНУчких положень ТРlПС, якi забезпечать мiнiмiзацirо негативних наслiдкiв
наявностi правового режиму додатковоТ охорони.

2. На cTopiHKax 66-6В, В1 дисертантка проводить аналiз та оцiнку вплиtsу
Правового плеханiзN,Iу продов)Itення строку дiТ патегrту, якиЙ icHyBaB в YKpaiHi до
2020 року, заува}куIочи його незбалансованiсть та негативний вплив на доступ до
лiкарський засобiв, який зберiгати]\{еться ще тривалий час, адже патенти, строк дiТ
якIlх було продовжено, залишаться LIинниN4и a)I( до 2030-х poKiB та iснуватимуть
паралельно з серти(liкатап,rи додатковоТ охорони, виданиN,Iи вiдповiдно до LIинних
Hopl\l законодавства. Авторка згадус про необхiднiсть застосування N,{еханiзп,tiв, якi
б дозволили п,tiнiплiзувати такий негативний вплив, однак вiдповiднi заходи, якi
могли б бути влtитi для цього потребують бiльшоТ деталiзацiТ.

З. Аналiзуючи проблеш,tатику впровадження новели законодавства, яка
передбачас поширення виняткiв з прав додатковоТ охорони на патенти, строк дiТ
яких було продов}кено до 2020 poi{y, дисертантка приходиl,ь до висновI(у, що
ЗапрогIонований законодавцем пiдхiд Nlоже бути дискусiйниtl.л з тоLlки зору
вiдповiдностi Угодi ТРIПС та правиIIа]u незворотностi дiТ закону у часi (стор. В1-
82). Видаеться доцiльним розкрити пiдходи до плiгriмiзацiТ правових ризикiв
iснування цiсi новели або шляхiв Тх 1,сунення.

4. Щисертантка пропонус удосконалити пiдхiд до визнаLIення обсягу пр4в
додатковоТ охорони на продукт, що с бiологiчнип,т лiкарськиN,{ засобом, наступним
чином: к I) обсяе прав dodamKoBtl|' oxopclHlt поlLtuрю€l11lэся rta Bttpiatli| бiолоziчrtоzо
лiкарськоzо засобу (бiосttл,tiлярtt), якLt-цr прLlсво€l lo odrtaKoBy ,ltiэtснароdну
11епапl.еtllп.овану назву, пlа яtti с l11epапeBl11.t,lLt,HO eKBi.BctлeH1111lllj|lLt проdукпtу, якuй €
об'€кtпом серlпuфiкапlа dоi)сltttкосзо1' oxopoHLt; 2) c)odamt<oBu oxopoHа LLe

поLtlLlрю€l11.ься Hcl бiосrt.ltiltярu, яl<i вidрiзнsпопlься пcl.ytitпttcl Bid,ltiHHъtMtt
харакmерuсlп.ut{алlL!. з l11oLLKLt зору якосttli, безпечнос1,1li пlсt ecPeKmuBttoctпi п.орiвняrtо
з бiолоzi,tllLlл,t препсtраm,ол.l, tцоdо якоzо HctdctHa dodctmKoBcl oxopotlrl> (стор. \16-|41).
Водночас авторко}о зазначено, шо Свропейська копцiсiя у просктi зп,tiн до
Реглап.ленту (СС) ЛЪ 46912009 Свропейського Парламенту та Ради вiд б травня 2009
року про сертифiкат додатковоТ охорони для лiкарських засобiв запропонувала
дещо вiдмiнниЙ пiдхiд до визначення обсягу додатковоi охорони бiологiчних
препаратiв: <Якu,уо ре€сmрацitlне посвidчення, Hadшte на пidmрuмку клопоlпання про
dоdаmtсову oxopolly серlпttфiкаlllа. dля бicl-,lozi,tHoeo лiкарськоzо засобу, idенmьLфiку,с
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l,|еЙ проdукm за dопомоzою Йоzо .л..tiжнароdноi' непаmенmованоi' назвч (МНН),
захllсlп, Lцо наdаеmься серmttфiкаmол4, повuнен поLLluрlоваmuся на Bci
l11epaпelпlLtltllo еквiваленmнi проdу<пttl, ltIo Malolпb пlаку сал4у м.iжнароdну
ltепаll1енmовану tlазву, як i проdукm, зазнсtченuй у ре€сlпраLlitiнолtу посвidчеrtнi,
незале)tсно Bid .м.ожлч.вLlх незнаLtнuх вidмiнносmей мiэtс насmупнuл4 бiосъtп,tiлярол4 mа
заре€сmроваllLLu проdукmом, яl{1.1х зазвtt.tай не yHul{HymLt, враховуючLl прuроdу
бiоllоziчнъtх проdукпliв>. Такий пiдхiд, хоча й спираеться на практику нацiональних
сулiв СС, Nlo)Ite викликати серйозну критиItу, адже BiH фактично розширюс
плонополiю патентовласника й N{o)(e стриN,{ати доступ генеричних бiологi.tних
препаратiв. Потребус бiльш детального аналiзу та обгрунтування спiввiдношення
ризикiв невiдповiдностi запропонованих дисертанткою положень з нормами
законодавства СС у разi прийняття вiдповiдних змiн.

5. ltTcepTaHTKa стверджус, що гtечiткiсть норм права СС зумовлюс
<необхiднiсть> застосування телеологiчного методу тлуN{ачення (стор. В9, 200).
Проте ця теза видасться деп{о категоричною. У доктринi СС i практицi CJEU
телеологiчний N{етод дiйсно с провiдним, але BiH не витiсняе iншi методи
(буквальне, системне). Було б доречно навести аргуN,{енти, LIoMy саме для
украТнського правозастосуванF{я телеологiя N,lac преtsалювати, ад}ке вiтчизняна
традицiя схилясться до формально-юридичного r-riдхолу.

Аналiзуючи пробле]\,1атику застосування виняткiв iз прав додатковоТ охорони
дисертантка зазначас, що норN{а cTaTTi 27- 1 Закону УкраТни <Про охорону прав на
винаходи i кориснi моделi>, яка виN{агае нанесення на упаковку лiкарського засобу
познаLIення <IJA Ехроrt>, була доповнена виняткопл, якttй дозволяе не наносити
вiдповiдне маркування у випадку, якщо воно суперечитиме регуляторним виN,{огам
краТни-iмпортера (стор. |12). Пр, цьому законодавство СС не передбачас
подiбного винятку з даноТ вимоги щодо N,{аркування. Видасться доцiльним провести
бiльш детальний аналiз ризикiв невiдповiдностi цiсТ новели законодавства
свроiнтеграцiйним зобов' язаFI I-{ я м Украiни.

Результати вiдкритого голосування:
<<За> 5 членiв ради,

кПроти> 0 членiв ради.
на пlдставl результатlв вlдкритого голосування разова спецlалlзована вчена

рада присуджус AHacTaciT Гоь,тенюк стчпiнь доктора фiлософiТ з галузi знань 0В
На пiдставi результатiв вiдкритого спецiалiзована

<Право> за спецiа.пьнiстtо 0Bl кПраво>.

Вiдеозапис трансляцiТ захисту дисертацiТ додасться.

Голова разовоi спецiалiзованоТ вченоi ради Iрина ЯКОВЕЦЪ

17 iОпtlс [purLu .fIt;oBetlb зчсr, iО,ryю :

/]rrреrt,гор I IЩI iIлr,електуалыtоi Blt

НАПрН Украiни, кандидат юридичних
cTapltlttй дослiдник
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