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Стаття присвячена дослідженню питань, пов’язаних із патентуванням речовин, які входять до складу лікарських 
засобів у якості винаходів, цивільно-правового захисту речовин за «формулою Маркуша», а також цивільно-право-
ве регулювання захисту таких хімічних речовин у якості комбінаторних бібліотек.

Ключові слова: лікарський засіб, хімічна речовина, патент, винахід, «формула Маркуша», комбінаторна  
бібліотека.

Статья посвящена исследованию вопросов, связанных с патентированием веществ, которые входят в состав 
лекарственных средств в качестве изобретений, гражданско-правовой защиты веществ, связанных формулой Мар-
куша, а также гражданско-правовым регулированием защиты таких веществ в качестве комбинаторных библиотек.

Ключевые слова: лекарственное средство, химическое вещество, патент, изобретение, «формула Маркуша», 
комбинаторная библиотека.

The article investigates issues related to patenting of substances that are part of medicinal products as inventions, civil 
protection agents related to Markush formula, as well as civil and legal regulation of such substances as combinatorial libraries.
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актуальність теми. непересічність лікарських 
препаратів вже давно не ставиться під сумнів, адже 
такі засоби поєднують у собі як лікувальні функ-
ції, так і виступають джерелом отримання прибут-
ку компаніями-виробниками. така різноплановість 

призначення лікарського засобу вимагає створення 
надійних інструментів та механізмів для балансу-
вання інтересів суспільства та ринку. саме патен-
тування, що являє собою систему засобів, які до-
зволяють отримати монопольне право на вирішення 
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долі об’єкта, що отримав охорону, є одним із таких 
інструментів стримувань та противаг інтересів. 

дане дослідження базується на вже існуючих до-
слідженнях українських та зарубіжних учених юрис-
тів цивільного права, зокрема, ю.л. Бошицького, 
і.а. кириченко, а.т. солдатенкова та ін. Проте на-
разі в україні відсутнє комплексне дослідження осо-
бливостей патентування лікарських засобів, а відтак 
метою цієї статті є визначення підходів до патенту-
вання та цивільно-правового захисту лікарських за-
собів як об’єктів промислової власності.

виклад основного матеріалу. з позиції законо-
давця лікарський засіб визначається речовиною або 
комбінацією речовин, які мають певні лікувальні або 
профілактичні властивості, або використовуються 
для запобігання вагітності, відновлення, корекції 
чи зміни фізіологічних функцій у людини шляхом 
здійснення фармакологічної, імунологічної дії, або 
для встановлення медичного діагнозу (ст. 1 закону 
україни «Про лікарські засоби») [1]. тобто цінність 
лікарського препарату визначається речовиною, яка 
наділена лікувальними властивостями та відповідає 
багатьом вимогам, а саме: високому рівню актив-
ності, винахідництва та тривалої лікувальної дії, не-
токсичності та високій стабільності при збереженні, 
невисокій собівартості виробництва, доступності, 
а прибуток від реалізації має відповідати високому 
рівню [2, с. 17]. 

виявлення перерахованих властивостей лікар-
ських засобів є справою не одного дня, незважаючи 
на те, що у розпорядженні сучасників знаходяться всі 
доступні джерела інформації проведених патентних 
досліджень, вивчення яких дозволяє у короткі стро-
ки виявити максимальну кількість джерел, які ма-
ють відношення до проблеми дослідження [3, с. 3].  
Проте шлях лікарського засобу − від створення нової 
хімічної речовини до виходу препарату на ринок − 
займає в середньому близько 10 років при наявному 
високому відсотку відсіювання хімічних субстанцій 
і потенційних лікарських засобів на етапах розроб-
ки. зрештою витрати у середньому окупаються тіль-
ки через 18 років із моменту подачі заявки на вина-
хід [4, с. 18]. 

Якщо ж виявлені у ході досліджень хімічні ре-
човини, які складуть основу для нового лікарського 
засобу, удосконалять існуючий лікарський препарат 
чи у будь-якій інший спосіб стануть підґрунтям для 
появи інноваційної версії, то є всі підстави подання 
заявки для отримання патенту на такий засіб.

традиційно законодавством визнається, що па-
тентну охорону можуть отримати винаходи (корисні 
моделі) та промислові зразки [5; 6], що визнаються 
результатом інтелектуальної діяльності людини в 
будь-якій сфері технології, а відтак пропонуємо по-
чергово дослідити лікарські засоби з позиції особли-
востей патентного захисту у якості перерахованих 
об’єктів. 

Як зазначає ч.н. азімов винахід у широкому сен-
сі слова є творчою роботою, яка присвячена ство-
ренню та отриманню раніше невідомого результату 
[7, с. 5]. При цьому, як наголошує ю.л. Бошицький, 

один із найважливіших принципів, на яких заснова-
на патентна система, полягає в тому, що невід’ємною 
умовою надання правової охорони тій чи іншій роз-
робці, а отже, й появи у розробника певних прав, є 
офіційне визнання її об’єктом патентного права, для 
чого винахід має відповідати умовам патентоздат-
ності [8, с. 74]. тут доцільно вказати, що відповіда-
ти таким умовам мають перераховані далі об’єкти, 
а саме, продукт (пристрій, речовина, штам мікроор-
ганізму, культура клітин рослини і тварини тощо), 
процес (спосіб), а також нове застосування відомо-
го продукту чи процесу (ч. 2 ст. 6 закону україни 
15.12.1993 р. «Про винаходи і корисні моделі»). 

здебільшого лікарські засоби, за винятком тих, 
до складу яких входять природні елементи, утворю-
ються з хімічних речовин, тобто виступають рівно-
правним об’єктом галузі хімії. Хоча погляди деяких 
учених щодо патентоздатності хімічних речовин, які 
володіють лікувальними функціями, є доволі скеп-
тичними. для прикладу а.Я. фогель зазначає, що пе-
редбачити ефект створених лікарських речовин фак-
тично неможливо; так, наприклад, відомими є так 
звані ціанінові барвники, при порівнянні двох спо-
лук з цієї групи, близьких за хімічною структурою, 
з’ясовується несподіваний стрибок у їх властивостях 
[9, с. 295].

у цьому контексті слід зазначити, що речови-
ною, як винаходом, є нова, з притаманними зміс-
товними відмінностями, неприродно створена 
матеріальна сполука, що являє собою сукупність 
взаємопов’язаних елементів, інгредієнтів, при ви-
робництві або використанні якої є позитивний ефект 
[10, с. 16]. а.к. юрченком було запропоновано роз-
поділити речовини в залежності від призначення 
винаходів. так, зокрема, він зазначає, що основним 
призначенням винахідницьких лікарських речовин 
є протидія або усунення хворобних процесів в ор-
ганізмі людини, тварини, птаха, а також винаходи, 
які призначені для боротьби із хворобами рослин  
[11, с. 51−52]. у свою чергу, законодавством визна-
чено, що для характеристики об’єкта винаходу «ре-
човина» використовуються такі групи: індивідуальні 
хімічні сполуки (низькомолекулярні сполуки, висо-
комолекулярні сполуки, індивідуальні сполуки з не-
визначеною структурою, індивідуальні сполуки, що 
належать до об’єктів генетичної інженерії) та компо-
зиції (для характеристики яких використовуються: 
якісний (інгредієнти) склад, кількісний (вміст ін-
гредієнтів) склад, структура композицій, структура 
інгредієнтів) (розділ 11 Правил складання і подан-
ня заявки на винахід та заявки на корисну модель, 
затверджених наказом Міністерства освіти і науки 
україни від 22.01.2001 р. № 22) [6].

з позиції хіміків хімічною речовиною визнається 
однорідна речовина постійного чи змінного характе-
ру з якісно різною хімічною або кристалохімічною 
будовою, створеною з атомів одного або декількох 
елементів [12]. Першооснову речовини в органічній 
хімії складає хімічний елемент як різновид атомів, 
що характеризуються протонним числом, при чому 
саме зв’язані атоми та хімічні сполуки є багатоядер-
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ними системами, в свою чергу, речовина є формою 
існування хімічного елемента [13, с. 6]. Як зазначає 
о.с. заболоцька сучасні погляди на структуру не об-
межуються відомостями про будову лише окремо 
взятих структурних частинок, у зв’язку з чим понят-
тя структури включає знання про сили, які утриму-
ють частинки в єдності, а також знання про просто-
рове розташування цих частинок [14, с. 9]. Проте, як 
було підмічено е.а. устиновою та о.в. челишевою, 
багатохімічні системи взагалі не можуть бути оха-
рактеризовані хімічно структурною формулою [15]. 
Більше того е.о. уткіна визначає прогресивним 
введення правової охорони такого об’єкта як речо-
вина, оскільки патентне законодавство охороняє не 
одну або декілька отриманих певним способом спо-
лук, що мають те або інше призначення та володіють 
тією або іншою біологічною активністю, а цілого 
ряду сполук, які містять низку альтернативних, які 
описуються загальною структурною формулою за 
умови дотримання для всіх сполук одного і того са-
мого призначення, або одних і тих самих біологічних 
властивостей, тобто сполук, описаних «формулою 
Маркуша» [16, с. 21]. 

на сьогодні спеціалістами в галузі патентування 
об’єктів хімії висуваються думки щодо переваг за-
хисту саме індивідуальних органічних сполук. так, 
о.в. кучеренко наголошує, що сучасні наукові до-
слідження у галузі хімії дозволяють ідентифікувати 
елементи, що входять до індивідуальної сполуки, і 
визначити взаємозв’язок таких ідентифікованих еле-
ментів, тобто представити структурну формулу спо-
луки, проте структурна формула сама по собі не може 
служити засобом розпізнавання об’єкта винаходу 
при його використанні, ця структура завжди потре-
бує доведення, в чому і полягає одна з особливостей 
захисту індивідуальних хімічних речовин [17, с. 9].  
науковцями у галузі хімії захист хімічних сполук 
досліджується як прямий захист, тобто, коли форму-
ла винаходу захищає безпосередньо структуру або 
найменування хімічної сполуки за загальноприйня-
тою номенклатурою, за якою можливо представити 
структуру, оскільки хімічні сполуки є складовими 
інших об’єктів, таких як речовини-композиції, спо-
сіб або пристрій [18].

різноплановість форм, у яких можуть існувати 
індивідуальні хімічні сполуки, що визначають їх 
властивості, зокрема лікувальні, також говорить на 
користь переваг патентного захисту індивідуальних 
хімічних сполук. цю тенденцію можливо прослід-
кувати на прикладі патентування індивідуальних хі-
мічних сполук у кристалічній формі. так, наприклад, 
о.в. кучеренко зазначає, що позитивні властивості 
кристалічних форм хімічних сполук (поліморфів) 
можуть бути корисними для одержання лікарських 
препаратів, а патентування таких форм, зокрема 
кристалів, дозволяє продовжити охорону первинної 
структури хімічної сполуки [19, с. 18].

у той же час індивідуальні хімічні сполуки мо-
жуть існувати не тільки окремо, тобто як окремі 
одиниці, а можуть об’єднуватись так званою «фор-
мулою Маркуша», розгляд заявок щодо патентуван-

ня якої визнається одним із проблемних через мож-
ливість включення в загальну формулу практично 
необмеженої кількості сполук [20, с. 25]. Більше 
того, правові проблеми з’являються ще й у зв’язку з 
тим, що наразі відсутні будь-які обмеження стосовно 
можливості захисту однією родовою структурою як 
з огляду на кількість, так і з огляду на структурну 
аналогію [21, с. 39].

Підпунктом 11.2.5 розділу 11 Правил складання 
і подання заявки на винахід та заявки на корисну 
модель, передбачено, що якщо винаходом є група 
(ряд) нових індивідуальних сполук із визначеною 
структурою, що описується загальною формулою, 
то слід підтвердити можливість одержання всіх спо-
лук групи шляхом наведення загальної схеми спосо-
бу одержання, а також принаймні, одного прикладу 
одержання конкретної сполуки групи (ряду). варто 
зазначити, що сама по собі «формула Маркуша» не 
відповідає жодній конкретній сполуці, а просто є 
зручним засобом для позначення хімічних структур 
в узагальненому вигляді та включає один із декіль-
кох варіантів замінників, поєднаних у групу альтер-
нативних структур [18]. 

тобто, для того, щоб отримати патентний захист 
на хімічні сполуки, об’єднані «формулою Марку-
ша», слід довести, що всі вони отримані єдиним спо-
собом, який визнається універсальним. у той же час 
увагу слід звернути на те, що наведеним положен-
ням п. п. 11.2.5 Правил складання і подання заявки 
на винахід та заявки на корисну модель визнається 
достатнім довести одержання однієї конкретної спо-
луки з ряду сполук, що може говорити про відсут-
ність патентоспроможності інших сполук, поєдна-
них згаданою формулою. крім того, законодавство 
не ставить умовою описання у формулі винаходу 
всіх хімічних сполук, поєднаних «формулою Марку-
ша», а отже, об’єднані хімічні сполуки, які існують 
фактично, та відомості про які відсутні у формулі 
винаходу, не будуть захищені. в той же час відсут-
ність необхідності доведення патентоздатності всіх 
сполук дає додаткові можливості для дослідників, 
оскільки вони матимуть додатковий час на вивчення 
властивостей фактично запатентованих, але не опи-
саних у формулі винаходу хімічних сполук, які мож-
ливим буде запатентувати в майбутньому як окремі 
самостійні об’єкти.

для уникнення ситуації порушення патентних 
прав через відсутність в описі винаходу відомостей 
про фактичну наявність деяких хімічних сполук, 
поєднаних «формулою Маркуша», о.в. челишова, 
посилаючись на роботу л.в. дмитревського, пропо-
нує обмежувати редакцію патентної формули тими 
хімічними сполуками, які достатньо повно розкри-
ті в описі (тобто, наведені їх хімічні та/або фізичні 
властивості, а також інші можливі характеристики), 
а просте перелічення сполук або прикладів можли-
вих замінників не визнавати достатнім розкриттям 
[18]. на нашу думку, вказана позиція не повною мі-
рою вирішує питання забезпечення патентного за-
хисту всіх хімічних сполук, які входять до «формули 
Маркуша», та особливо не відрізняється від вимог 
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до опису, запропонованих законодавцем. Більше 
того, такий підхід не сприяє стимулюванню вироб-
ників лікарських препаратів до дослідження інших 
властивостей вже віднайдених хімічних речовин.

відтак, ми вважаємо, що якщо винаходом є гру-
па (ряд) нових індивідуальних сполук із визначеною 
структурою, що описується загальною структурною 
формулою, то достатнім є підтвердити можливість 
одержання всіх сполук групи шляхом наведення за-
гальної схеми способу одержання, а також принай-
мні декількох (двох−трьох) прикладів одержання 
конкретної сполуки групи (ряду). 

запропоновані вказані зміни дадуть можливість 
спеціалістам отримати більше інформації при пе-
ревірці заявок на отримання патентного захисту хі-
мічних сполук, об’єднаних «формулою Маркуша», 
оскільки буде наведено більше, ніж один приклад 
одержання конкретної сполуки групи, що дозволить 
всебічно оцінити відповідність заявленого винаходу 
критеріям новизни, винахідницького рівня та про-
мислової придатності, а відтак, сприятиме здійснен-
ню досліджень нових властивостей запатентованих 
та не описаних хімічних речовин, поєднаних єдиною 
формулою.

Поряд із уже традиційними об’єктами, які отриму-
ють патентний захист, особливої уваги заслуговують 
комбінаторні бібліотеки, які є предметом вивчення 
комбінаторної хімії. з практики використання тер-
мінів, комбінаторною хімією є використання комбі-
наторного процесу для отримання наборів сполук із 
наборів білдінг-блоків, при цьому «комбінаторний» 
означає той, що стосується, або включає комбінації 
[22]. о.М. лубяко пропонує охарактеризувати комбі-
наторну хімію, як технологію створення і досліджен-
ня великих наборів або колекцій, які називаються 
бібліотеками та можуть існувати у вигляді суміші 
сполук, у тому числі в розчині, або у вигляді набору, 
в якому з’єднання просторово розділені [20, с. 113]. 

особливість комбінаторної хімії полягає в тому, 
що на відміну від традиційного підходу до синте-
зу «одна сполука за іншою» у комбінаторній хімії 
отримують колекції хімічних сполук, які також ма-
ють назву бібліотек так званим «паралельним синте-
зом» – шляхом комбінування всіх можливих варіан-
тів вихідних речовин [23, с. 24]. 

Правова природа комбінаторних бібліотек є 
унікальною ще й з тієї позиції, що, з одного боку, 
вони мають володіти певними особливостями, 
пов’язаними з тією галуззю техніки, в якій вони 
створюються або використовуються, тобто комбіна-
торною хімією, а з іншого боку, як і будь-який об’єкт 
винаходу, мають відповідати критеріям патентоспро-
можності [20, с. 121]. 

з практики використання термінів у комбінатор-
ній хімії комбінаторною бібліотекою є набір речо-
вин, що отримуються засобами комбінаторної хімії, 
які можуть складатись із набору сполук або підбі-
бліотек та можуть бути зображеними хімічною фор-
мулою [22]. така вузька дефініція, звісно, не надає 
повного розуміння вказаного об’єкта. наприклад, у 
своїх підходах до розуміння правової охорони зазна-

ченого вище об’єкта, ю.ю. колотілова визначає, що 
вона може надаватись або на комбінаторну бібліо-
теку як таку, або на окремі сполуки, що входять до 
її складу, або на спосіб одержання чи застосування 
таких бібліотек [23, с. 25]. у свою чергу о.М. лу-
бяко визначає комбінаторну бібліотеку одним із 
різновидів категорії «речовина» [20, с. 27], проте 
в іншій праці дослідниця визначає низку умов, які 
дозволяють розглядати комбінаторну бібліотеку  
(бібліотеку сполук), «як патентоспроможний винахід»  
[20, с. 12], тобто як новий самостійний об’єкт.

на нашу думку, розуміння природи комбінатор-
них бібліотек, а відтак і обсяг їх патентного захисту, 
можливий через аналіз елементів, які складають такі 
бібліотеки, та, відповідно, можливість їх патентного 
захисту.

о.а. уткіна висуває позицію, що комбінаторна 
бібліотека має «життєвий цикл», який включає в 
себе процеси отримання, встановлення структури 
(або ідентифікації) сполук у складі бібліотеки та 
пошуку серед елементів цієї бібліотеки сполук, які 
володіють заданими властивостями, а завершальною 
стадією є виявлення конкретної сполуки або групи 
сполук, які володіють заданими властивостями або 
активністю [16, с. 49−50]. з наведеної позиції комбі-
наторна бібліотека може охарактеризуватись як на-
бір сполук, над якими здійснюється певний процес 
(синтез) із метою отримання сполуки (набору спо-
лук), яка (які) володітиме (володітимуть) необхідни-
ми для дослідників функціями та якостями.

Практика надання правової охорони комбінатор-
ним бібліотекам є надзвичайно широкою, а особли-
вості патентного захисту найкраще простежується у 
практиці агентства сполучених Штатів америки з 
питань патентів та торговельних марок. розглянемо 
деякі з них. 

так, 29.06.1999 р. зазначеним агентством вида-
но патент № US 5916899 для отримання правової 
охорони на винахід, об’єктом якого є ізохіноліни, а 
також нові бібліотеки, які складаються з указаних 
компонентів, та методи синтезу таких бібліотек. При 
розкритті придатності винаходу зроблено посилання 
на традиційність підходів до процесів досліджен-
ня нових терапевтично активних компонентів, які 
включають скринінг усіх компонентів з наявних ко-
лекцій композицій. з досліджених компонентів оби-
рається одна або декілька структур певного елемента 
(в даному випадку свинцю), а потім велика кількість 
схожих аналогів синтезуються для того, щоб до-
слідити активність структур та обрати один або де-
кілька оптимальних компонентів. використання в 
даному випадку традиційного послідовного синте-
зу та біологічних досліджень аналогів є довгим та 
трудомістким. у той же час заявником зазначено, що 
даний винахід виходить за межі відомих обмежень 
класичного органічного синтезу ізохінолінів, а також 
являє собою поєднання технік твердофазного синте-
зу комбінаторних бібліотек для виготовлення нових 
ізохінолінових компонентів. вказане досліджується 
приведенням 46 прикладів, проте в документі зазна-
чено, що використання винаходу на основі вказаних 
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прикладів не обмежується [24]. таким чином, вка-
зана заявка свідчить про можливість отримання па-
тентної охорони на речовини, які складають собою 
комбінаторну бібліотеку, а також спосіб отримання 
бібліотек визначених речовин.

висновки. з огляду на все вищевикладене, мож-
на зробити такі висновки, що якщо винаходом є гру-
па (ряд) нових індивідуальних сполук із визначеною 
структурою, що описується загальною структурною 
формулою, то достатнім є підтвердити можливість 
одержання всіх сполук групи шляхом наведення за-
гальної схеми способу одержання, а також принай-

мні декількох (двох−трьох) прикладів одержання 
конкретної сполуки групи (ряду). крім того, можли-
вим є запропонувати визначити, що комбінаторною 
бібліотекою є об’єкт винаходу, як набір сполук, над 
якими здійснюються процеси з використанням засо-
бів хімічних технологій, прийнятих у комбінаторній 
хімії, з метою отримання набору сполук, що володі-
тимуть функціями та якостями, отримання яких пе-
редбачалося дослідниками за умови відповідності як 
такої бібліотеки в цілому, так і елементів, які входять 
до її складу, критеріям новизни, винахідницького 
рівня та промислової придатності.
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