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Стаття присвячена аналізу норм національного, іноземного та міжнародного патентного права щодо патенто-
спроможності таких результатів творчої діяльності людини, як методи діагностичного, терапевтичного та хірургічно-
го лікування. Дослідженню підлягають не лише теоретичні передумови, а й практичні аспекти набуття та здійснення 
патентних прав на методи лікування. Автором проводиться розмірковування з приводу того, чи потрібно виключати 
вказані об’єкти із патентоспроможності, чи залишити без змін норми національного законодавства.
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Статья посвящена анализу норм национального, зарубежного и международного патентного права о патенто-
способности таких результатов творческой деятельности человека, как методы диагностического, терапевтическо-
го и хирургического лечения. Исследованию подлежат не только теоретические предпосылки, но и практические 
аспекты приобретения и осуществления патентных прав на методы лечения. Автором проводится рассуждение по 
поводу того, нужно ли исключать указанные объекты из патентоспособности или оставить без изменений нормы 
национального законодательства.
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ности в медицине, патентоспособность.

This article analyzes the rules of national, foreign and international patent law on patentability of results of human 
creativity as methods of diagnostic, therapeutic and surgical treatment. This research is not only the theoretical background, 
but also the practical aspects of the acquisition and exercise of patent rights for treatment. The author conducted pondering 
over whether to exclude those items from patentability, or leave unchanged the rules of national law.
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постановка проблеми. процеси глобалізації, що 
присутні на сьогоднішній день в усіх сферах суспіль-
ного розвитку, вимагають від україни обов’язкового 
врахування досвіду економічно розвинутих країн. 
осторонь не залишилась і сфера інтелектуальної 
власності. набуття та реалізація прав інтелектуаль-
ної власності для окремої творчої особистості зале-
жить не лише від норм національного, а й у більшій 
мірі від норм міжнародного та іноземного законо-
давства. 

вплив європейського законодавства на націо-
нальне, що здійснюється завдяки євроінтеграцій-
ним процесам, поставив на порядок денний питан-
ня щодо приведення у відповідність норм стосовно 
патентоспроможності. адже об’єкт, на який можна 
було б отримати патент на винахід (корисну модель) 
в україні, може становитися виключенням із патен-
тоспроможності в Європейському союзі, що при-
зведе до відмови у виданні патенту. така ситуація 
є неприпустимою, і розвиток законодавства у сфері 

права інтелектуальної власності має бути спрямова-
ний на уникнення вказаних випадків. сфера медици-
ни, патентоспроможність об’єктів патентування якої 
ми розглядаємо, ускладнена ще й тим, що при на-
бутті і розпорядженні правами інтелектуальної влас-
ності має дотримуватися баланс інтересів пацієнтів 
на доступ до медичної допомоги та медичних пре-
паратів та інтересів патентовласників. забезпечення 
такого балансу є вкрай важким, а тому – цікавим та 
актуальним для наукового дослідження.

стан дослідження. науковий доробок націо-
нальних та іноземних вчених стосовно охорони прав 
інтелектуальної власності в медичній сфері є достат-
ньо великим. так, серед науковців, які займались 
розробкою вказаної тематики присутні: о. Баула, 
в. Беляневич, ю. Бошицький, а. л. верткін, інгвер 
кох, ю. М. капіца, о. качмар, і. кириченко, к. лє-
женцев, о. Мамуня, в. пашков, М. смуток, о.Б. та-
лібов, Є. тарловская, о. в. товчига, ю. чижова, с. 
ю. Штриголь та інші. 
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проте, дослідження патентоспроможності мето-
дів діагностичного, терапевтичного та хірургічного 
лікування перебувають на початковому рівні. серед 
науковців, які присвячують свої публікації означеній 
проблемі, можна назвати: о. ю. кашинцеву, л. і. ро-
ботягову, а. в. Міндрул, в. в. селіваненко, інгвера 
коха та інших. наявні наукові дослідження не вичер-
пують усієї проблематики досліджуваного питання, 
а тому відкривають неабиякий простір для наукового 
осмислення.

Метою статті є ґрунтовний аналіз підстав ви-
ключення із патентоспроможності методів діагнос-
тичного, терапевтичного та хірургічного лікування 
багатьма іноземними патентними законодавствами 
і прийняття науково обґрунтованого висновку щодо 
необхідності застосування вказаного досвіду в укра-
їні, або ж відмови від нього.

виклад основного матеріалу. в україні, як і в 
усіх інших країнах світу з наявними патентними сис-
темами, для того щоб отримати права на результати 
інтелектуальної діяльності людини в різноманітних 
галузях технологій, потрібно, щоб вказані результа-
ти відповідали встановленим умовам. 

такі умови отримали назву «умови патентоспро-
можності» або «умови патентоздатності». у наці-
ональному законодавстві міститься назва «умови 
патентоздатності», а у науковій літературі ці дві на-
зви вживаються в як синоніми. проте, нами з цьо-
го приводу відстоюється думка, що доцільнішим є 
вживання терміну «критерії патентоспроможності». 
на користь такої думки свідчить наступне: термін 
«патентоспроможність» вживається і міжнародним, 
і переважною більшістю іноземних держав; за своїм 
призначенням слова «здатність» і «спроможність» 
означають певну «властивість», проте слово «здат-
ність» найчастіше використовується як властивість 
фізичної особи, а слово «спроможність» – як влас-
тивість певних предметів, явищ чи інших неживих 
об’єктів; аналіз багатьох тлумачних словників укра-
їнської мови дозволив виявити той факт, що поняття 
«патентоспроможність» розглядається в них і належ-
ним чином тлумачиться, тоді як поняття «патентоз-
датність» взагалі не зустрічається. отож, з приводу 
дослідження умов, яким має відповідати результат 
інтелектуальної діяльності, нами вживатиметься 
термін «умови патентоспроможності», і лише у ви-
падку прямого цитування норм законодавства ми не 
змінюватимемо формулювання відповідних норм.

закон україни «про охорону прав на винаходи і 
корисні моделі» від 15.12.1993 року у ст. 6 встанов-
лює умови надання правової охорони винаходам та 
корисним моделям, а ст. 7 присвячує безпосередньо 
умовам патентоздатності. так, п. 1 ст. 6 закону вка-
зує: «правова охорона надається винаходу (корис-
ній моделі), що не суперечить публічному порядку, 
принципам гуманності і моралі та відповідає умовам 
патентоздатності». п. 3 ст. 6 регламентує, що «пра-
вова охорона згідно з цим законом не поширюєть-
ся на такі об’єкти технології: сорти рослин і породи 
тварин; біологічні в своїй основі процеси відтворен-
ня рослин та тварин, що не відносяться до небіо-

логічних та мікробіологічних процесів; топографії 
інтегральних мікросхем; результати художнього кон-
струювання» [1]. 

ст. 7 закону вказує, що винахід відповідає умовам 
патентоздатності, якщо він є новим, має винахідниць-
кий рівень і є промислово придатним. корисна модель 
відповідає умовам патентоздатності, якщо вона є но-
вою і промислово придатною. тобто, якщо ст. 7 закону 
безпосередньо присвячена умовам патентоздатності, 
то для дослідження виключень із такої патентоздатнос-
ті нам потрібно звертатись до п. 3 ст. 6 закону.

нагадаймо, що перелік виключень із патентоспро-
можності у законі є завершеним і відмовити у виданні 
патенту за наявної відповідності умовам патентоспро-
можності експерт патентного відомства не може. та-
кож важливо врахувати, що патент як техніко-юридич-
ний документ засвідчує пріоритет, авторство і право 
власності на винахід у державі, що його видала. тобто 
для набуття патентних прав у іноземних державах за-
явнику потрібно подавати заявки в іноземні патентні 
відомства і проходити усі етапи державної кваліфікації 
об’єкта патентного права. все це породжує необхід-
ність вироблення однакових вимог до результатів інте-
лектуальної діяльності людини для набуття патентних 
прав. і якщо до умов патентоспроможності усі патент-
ні відомства країн-учасниць паризької конвенції про 
охорону промислової власності виставляють ідентичні 
вимоги, то у питаннях виключень із патентоспромож-
ності спостерігається доволі різні підходи.

зважаючи на те, що україна проголосила ба-
жання стати повноправним членом Європейського 
співтовариства, виникає закономірна необхідність 
приведення у відповідність норм національного за-
конодавства до європейського. найближчим часом 
постане також питання участі у Європейській па-
тентній конвенції [2], яка у регулюванні виключень 
із патентоспроможності не співпадає із національ-
ним правовим регулюванням. тобто пріоритетним 
на сьогоднішній день у сфері патентного права є гар-
монізація вказаних положень.

частина 1 статті 52 конвенції про видання Єв-
ропейських патентів (Європейська патентна конвен-
ція – Єпк) від 05.10.1973 року передбачає, що «Єв-
ропейські патенти видаються на будь-які винаходи, 
що є новими, містять неочевидність та придатні для 
промислового застосування» [2]. частина 2 статті 52 
Єпк містить перелік об’єктів, які за будь-яких об-
ставин не вважаються винаходами. до таких об’єктів 
належать: відкриття, наукові теорії та математичні 
методи; художні витвори; схеми, правила та методи 
проведення інтелектуальних дій, ігор або ведення 
бізнесу; програми для комп’ютерів; представлення 
інформації. подібний перелік міститься і у договорі 
про патентну кооперацію (дпк) від 19.06.1970 року.

стаття 53 Єпк встановлює винятки із патенто-
спроможності і вказує: Європейські патенти не нада-
ються на: а) винаходи, комерційна експлуатація яких 
порушить публічний порядок або мораль; b) сорти 
рослин або види тварин; біологічні процеси відтво-
рення тварин або рослин; с) методи медичного діа-
гностування та лікування.
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із вказаного вище можна дійти висновку, що 
європейське законодавство містить два переліки 
об’єктів, на які не можна отримати патент: перший 
– об’єкти, які не вважаються винаходами і тому є не-
патентоспроможними; другий – об’єкти, які могли б 
отримати правову охорону як винаходи, проте через 
відповідну заборону її не отримують і становлять 
виключення (винятки) із патентоспроможності.

оскільки пункти а) і b) виходять за рамки постав-
леної мети, найбільше уваги нами приділятиметься 
саме п. с) ст. 53 Єпк.

внесення вказаного виключення із патентоспро-
можності у європейському законодавстві має свою іс-
торію. так, першочергово методи лікування людського 
або тваринного організму хірургічним шляхом або за 
допомогою терапії та діагностичні методи як такі, що 
не вважаються винаходами, придатними для промис-
лового застосування в значенні частини 1 ст. 52 Єпк 
були включені частиною 4 ст. 52 Єпк дипломатичною 
конференцією 2000 року. тобто конструкція вказаної 
норми давала можливість визнання цих методів вина-
ходами, проте, завдяки застосуванню ст. 57 Єпк, вони 
вважалися непридатними для промислового застосу-
вання і це, як вказує інгвер кох, це було певною «юри-
дичною фікцією» [3]. науковець припускає, що «в той 
час, коли укладачі Єпк 1973 року обрали юридичною 
фікцією недостатність промислового застосування, ви-
ключення з патентоспроможності хірургічних, тера-
певтичних та діагностичних методів згідно з частиною 
4 статті 52 Єпк 1973 року імовірно насправді ґрунту-
ються на міркуваннях охорони здоров’я та соціоетич-
них міркуваннях. доктори та ветеринари повинні мати 
можливість вживати будь-яких дій, які вони вважають 
прийнятними для лікування хвороби, і при цьому вони 
повинні бути захищеними за допомогою патентів» [3]. 
після обговорення науковою спільнотою і представни-
ками патентних органів у 2000 році на дипломатичній 
конференції було прийнято рішення не зберігати таку 
фікцію, адже методи діагностування та лікування ви-
ключаються з патентоспроможності в інтересах охоро-
ни здоров’я. у зв’язку з цим, методи діагностування і 
лікування було переміщено у ст. 53 з метою групування 
разом трьох категорій винятків із патентоспроможнос-
ті і п. 4 статті 52 став п. (с) статті 53 Єпк. зважаючи на 
вказану нами вище характеристику відповідних спис-
ків, переніс норми із однієї статті в іншу має не техніч-
ний, а юридичний характер зміни статусу.

важливо зазначити, що п. а) частини 3 ст. 27 угоди 
про торговельні аспекти прав інтелектуальної влас-
ності (TRIPS) вказує, що «діагностичні, терапевтич-
ні та хірургічні методи лікування людей або тварин 
можуть бути винятками з патентоспроможності» [4]. 
така конструкція норми угоди TRIPS дозволила укра-
їні при вступі до сот не змінювати норм національ-
ного законодавства щодо виключень із патентоспро-
можності і досі видавати величезну кількість патентів 
на винаходи і деклараційних патентів на корисні мо-
делі щодо методів діагностичного, терапевтичного чи 
хірургічного лікування. і лише у зв’язку з гармоніза-
цією національного законодавства з європейським по-
стала необхідність вирішення вказаного питання.

Як у збереженні патентоспроможності методів 
лікування, так і у виключенні із патентоспромож-
ності є багато позитивних і негативних моментів для 
україни. і на сприйняття таких моментів позитивни-
ми чи негативними впливає у найбільшій мірі те, з 
якого боку ти знаходишся: з боку пацієнта чи з боку 
патентовласника. відшукати баланс прав вказаних 
суб’єктів і є основною метою законодавчої еволюції.

отож, на користь збереження патентоспро-
можності методів діагностичного, терапевтичного 
та хірургічного лікування свідчать наступні факти:

1) суб’єкти інтелектуальної діяльності, що пра-
цюють у медичній сфері повинні мати однакові пра-
ва. тобто, розробники лікарських засобів, лікарських 
приладів та лікарських способів як об’єктів винахо-
ду чи корисної моделі мають бути наділені рівно-
цінними правами. нагадаймо, що власники патентів 
на лікарські засоби мають можливість отримати до-
даткову охорону після завершення строку дії патен-
ту, зважаючи на те, що їм необхідно компенсувати 
кошти, які закладались у створення ліків, їх клінічні 
випробування та отримання дозволів на застосуван-
ня. виключення із патентоспроможності методів лі-
кування забере у розробників можливість набути та 
реалізувати права на результати їх діяльності;

2) в усіх країнах колишнього срср законодав-
ство не містить вказаного виключення із патенто-
спроможності, а це означає, що національні заявни-
ки матимуть змогу отримувати відповідні патенти у 
країнах пострадянського простору, тоді як в україні 
у них таку можливість заберуть;

Проти видання патентів на методи лікування 
також є вагомі аргументи:

1) патенти на методи лікування є доволі слабки-
ми, адже для фахівця прочитана формула винаходу 
чи корисної моделі відразу стає інструкцією до дій. 
слабкість охорони також полягає у тому, що пору-
шенням прав власника патенту визнається «комерцій-
не використання» винаходу, а зважаючи на те, що за 
конституцією україни медицина у нас є безкоштов-
ною, довести факт власне комерційного використан-
ня навряд чи є можливим. у будь-якій ситуації особа, 
яка використовує винахід у цій сфері, може послатися 
на випадки «вільного використання» скажімо у цілях 
експерименту і її дії не будуть вважатись порушенням 
патентних прав. видання ліцензій чи ліцензійних до-
говорів на використання винаходу також виглядає до-
волі сумнівно, адже якщо із технічними об’єктами є 
можливість відстеження кількості виробленої продук-
ції та її характеристики, то у випадках із лікуванням 
людей або тварин дотримання умов ліцензії також 
зводиться до абсурду. із цього напрошується висно-
вок: для чого отримувати охорону, якщо повноцінно 
скористатися нею чи захистити свої права не можна?

2) з позиції захисту прав пацієнтів також необхід-
но зважати на наступне:

по-перше, пацієнт має право, щоб для його ліку-
вання застосовували усі можливі, безпечні та ефек-
тивні методи і не витрачався час лікаря на отриман-
ня згоди патентовласника щодо застосування того чи 
іншого методу;
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по-друге, держава при виданні патентів на лікар-
ські методи має гарантувати пацієнтам безпечність 
таких методів. прикладом може стати політика дер-
жави щодо застосування лікарських засобів. так, 
отримання патенту на лікарський засіб ще не означає 
можливість випуску його в цивільний обіг. держава, 
в особі компетентних органів, видає дозволи на про-
даж засобів тільки після перевірки їх безпечності під 
час клінічних випробувань. при видачі такого дозво-
лу лікарський засіб вноситься до Єдиного реєстру лі-
карських засобів, за допомогою якого кожен пацієнт 
має можливість ознайомитися із усіма необхідними 
даними. така скрупульозна процедура допуску лі-
карських засобів до пацієнтів є необхідною умовою 
забезпечення безпеки життя і здоров’я пацієнтів. з 
приводу способів лікування, то не секрет, що для 
кожного пацієнта необхідним є підбір індивідуаль-
ного способу, який враховуватиме усі аспекти хво-
роби і його особливого стану. тобто те, що добре для 

одного, абсолютно не підходить іншому. такий стан 
речей не дозволяє створити у державі єдині вимоги 
до клінічних випробувань чи запровадити Єдиний 
реєстр лікарських методів, щоб убезпечити кожного 
із пацієнтів.

3) патенти на методи лікування в україні, на
жаль, стали доволі формальним підтвердженням 
наукової роботи медичних працівників і про жодну 
комерціалізацію як один із елементів правової охо-
рони говорити не приходиться. отож, ні розробнику, 
ні пацієнту, ні державі видимих позитивних резуль-
татів патентування методів лікування не приносить.

висновки. у зв’язку з вищезазначеним, нами 
пропонується внести зміни у закон україни «про 
охорону прав на винаходи і корисні моделі» та у 
відповідні підзаконні нормативно-правові акти в 
частині того, щоб доповнити перелік виключень із 
патентоспроможності методами діагностичного, те-
рапевтичного та хірургічного лікування. 
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