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Науково-практичНі засади розробки процесНої моделі 
комерціалізації об’єктів іНтелектуальНої власНості 
у фармації

Охорона об’єктів інтелектуальної власності (ОІВ) є необхідною умовою для впроваджен-
ня інновацій, зниження інноваційних ризиків, а також фінансування R&D з розробки лікар-
ських засобів (ЛЗ). 

Метою роботи є аналіз і узагальнення існуючих наукових підходів і механізмів до комер-
ціалізації інтелектуальної власності у фармації для побудови процесної моделі цієї діяльності.

Результати. Представлені методологічні і методичні підходи до патентного захисту і ко-
мерціалізації ОІВ протягом життєвого циклу ЛЗ та запропоновано процесну модель комерці-
алізації ОІВ у фармації, основними підпроцесами якої є «Пошук ідеї нового ЛЗ», комерціалі-
зація ОІВ на етапі «Фармацевтична розробка, доклінічні, клінічні дослідження», «Трансфер 
технології», «Промислове виробництво, виведення нового ЛЗ на ринок».  

Висновки. Таким чином, регламентація процесу комерціалізації і використання різних ме-
ханізмів комерціалізації ОІВ в фармації дозволяють досягти компаніям безсумнівних конку-
рентних переваг, забезпечують реалізацію майнових прав розробників, а також комерційні 
переваги для продовження інноваційної діяльності, а ВНЗ медичного та фармацевтичного 
профілю і науковим установам НАМН забезпечують надходження додаткових фінансових ре-
сурсів, необхідних для подальших наукових досліджень.

Ключові слова: процесна модель комерціалізації; об’єкти інтелектуальної власності; фар-
мація; лікарський засіб
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Scientific and practical approacheS in developing proceSS model 
for the commercialization of intellectual property in pharmacy
Protection of intellectual property is the prerequisite for the introduction of innovations, reduc-

ing innovation risks, as well as financing R&D of drug development.
Aim. To analyze and systematize existing scientific approaches and mechanisms of commerciali-

zation of intellectual property in pharmacy for building a process model of this activity.
Materials and methods. We used such methods as: systematization of basic research directions 

that accompany the life cycle of medicine; cognitive method; systematic approach based on retrospec-
tive method and system logic analysis; method of Integration Definition for Function Modeling – IDEF0 
(process model for the commercialization of intellectual property in pharmacy).

Results. We presented methodological and methodical approaches of patent protection and com-
mercialization of intellectual property during the drug life cycle and it has proposed process model of 
commercialization of intellectual property in pharmacy, the main subprocesses of which are “Search 
for new idea drugs”, commercialization of intellectual property at the stage of “Pharmaceutical develop-
ment, preclinical, clinical research”, “Technology  transfer”, “Commercial manufacturing, introduc-
tion of new drugs into the market”.

Conclusions. Thus, the regulation of the commercialization process and the use of various mecha-
nisms for the commercialization of intellectual property in pharmacy will allow companies to achieve 
undoubted competitive advantages that ensure the implementation of developer’s property rights, as 
well as commercial advantages for continuing innovation activities, and medical and pharmaceutical 
institutions and scientific institutions of National Academy of Medical Sciences provide additional 
financial resources needed for further scientific research.
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НаучНо-практические подходы в разработке процессНой модели 
коммерциализации объектов иНтеллектуальНой собствеННости 
в фармации
Охрана объектов интеллектуальной собственности (ОИС) является необходимым усло-

вием для внедрения инноваций, снижения инновационных рисков, а также финансирования 
R&D при разработке лекарственных средств (ЛС).

Целью работы является анализ и систематизация существующих научных подходов и ме-
ханизмов коммерциализации интеллектуальной собственности в фармации для построения 
процессной модели этой деятельности.

Результаты. Представлены методологические и методические подходы к патентной защите 
и коммерциализации ОИС в течение жизненного цикла ЛС и предложено процессную модель 
коммерциализации ОИС в фармации, основными подпроцессами которой является «Поиск 
идеи нового ЛС», коммерциализация ОИС на этапе «Фармацевтическая разработка, доклини-
ческие, клинические исследования», «Трансфер технологии», «Промышленное производство, 
выведение нового ЛС на рынок». 

Выводы. Таким образом, регламентация процесса коммерциализации и использование 
различных механизмов коммерциализации ОИС в фармации позволят компаниям достичь 
несомненных конкурентных преимуществ, обеспечивающих реализацию имущественных прав 
разработчиков, а также коммерческие преимущества для продолжения инновационной дея-
тельности, а ВУЗам медицинского и фармацевтического профиля и научным учреждениям НАМН 
обеспечат поступление дополнительных финансовых ресурсов, необходимых для дальней-
ших научных исследований.

Ключевые слова: процессная модель коммерциализации; объекты интеллектуальной соб-
ственности; фармация; лекарственное средство

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Відомо, що охорона об’єктів інтелектуаль-

ної власності (ОІВ) є необхідною умовою для  
впровадження інновацій, зниження інновацій- 
них ризиків, а також фінансування R&D з роз-
робки лікарських засобів (ЛЗ). Патентна охо-
рона ЛЗ є рушійною силою прогресу в сфері 
фармації та медицини, яка забезпечує еконо-
мічні стимули інновацій, сприяє забезпеченню  
конкурентоспроможності фармацевтичних ком- 
паній (ФК), збереженню лікарської незалеж-
ності України, а також сприяє підвищенню 
тривалості та якості життя пацієнтів і форму-
ванню наукового потенціалу вітчизняної фар-
мації.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

Різні аспекти управління ОІВ є предметом 
вивчення багатьох вітчизняних і зарубіжних до- 
слідників [1-3]. Специфічні аспекти управлін-
ня інноваційною діяльністю та інтелектуальною  
власністю (ІВ) у фармації розглядалися в роботах  
Т. А. Грошового, З. М. Мнушко, М. С. Понома-
ренка, О. В. Посилкіної, О. П. Півень, М. М. Сло- 
бодянюка, В. М. Тіманюк, Я. М. Деренської, Г. В. Ко- 
стюка та ін. Слід зазначити, що останніми ро- 
ками увага до цієї проблеми значна зросла і ста- 
ла актуальною в фармації, яка повинна забез-
печити вітчизняну систему охорони здоров’я 
сучасними ЛЗ.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

З метою підвищення ефективності діяльно- 
сті суб’єктів фармацевтичного ринку і покра- 
щення лікарського забезпечення вітчизняної охо- 
рони здоров’я в роботі обґрунтовані та детально 
описані конкретні технології управління про- 
цесами комерціалізації об’єктів інтелектуальної 
власності (ОІВ) у фармацевтичній галузі [4]. 

Однак високі темпи росту фармацевтичної 
галузі, імплементація Україною європейських 
норм у сфери виробництва, реєстрації та обігу 
ЛЗ, розробка оригінальних препаратів, конку-
ренція серед фармвиробників, обумовлюють 
необхідність подальшого розвитку методоло-
гічних і методичних підходів до комерціаліза-
ції ОІВ у фармації. Невирішеною проблемою  
є розробка процесної моделі комерціалізації ОІВ.  
Її відсутність ускладнює можливість своєчасно і 
конструктивно обирати обґрунтовані методоло-
гічні підходи до патентного захисту і комерціа-
лізації ОІВ на кожному етапі життєвого циклу 
ЛЗ і забезпечувати їх узгодження з вимогами 
GMP, ICH Q8, Q9, Q10. У зв’язку з зазначеним у 
роботі планується проаналізувати існуючі під-
ходи та механізми до управління ОІВ і побуду-
вати відповідну процесну модель, адаптовану 
до вимог чинного законодавства у сфері роз-
робки, виробництва і обігу ЛЗ в Україні.

Метою роботи є аналіз та узагальнення іс- 
нуючих наукових підходів і механізмів до комер- 
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ціалізації інтелектуальної власності у фармації 
для побудови процесної моделі цієї діяльності, 
що спрямовано на забезпечення регламентації 
та стандартизації відповідних процедур і опе-
рацій згідно з вимогами настанов Лікарські засо-
би. Фармацевтична розробка (ICH Q8); Лікар-
ські засоби. Управління ризиками для якості 
(ICH Q9); Лікарські засоби. Фармацевтична сис-
тема якості (ICH Q10).

У процесі дослідження були використані за- 
гальнонаукові методи пізнання, зокрема, систем- 
ний підхід з використанням методів ретроспек-
тивного та системно-логічного аналізу. Методо-
логія функціонального моделювання і графіч-
ного описання процесів (Integration Definition 
for Function Modeling –IDEF0) застосована для 
побудови процесної моделі комерціалізації ОІВ 
у фармації.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Згідно з нормативними документами, гар- 
монізованими з настановами ICH Q8, Q9 та Q10  
[5-7], життєвий цикл ЛЗ охоплює всі фази жит-
тя продукції від пошуку (синтез, комп’ютерне 
моделювання, фундаментальні дослідження),  
доклінічного вивчення, розробки технології лі-
карської форми, клінічних випробувань, знахо-
дження на ринку і до можливості припинення 
виробництва і медичного застосування продук-
ції внаслідок негативного результату. Для побудо-
ви процесної моделі комерціалізації ОІВ у фар-
мації згідно з вимогами менеджменту якості 
авторами проведено систематизацію основних 
напрямів наукових досліджень, які супроводжу-
ють стадії життєвого циклу ЛЗ (рис. 1).

У ринкових умовах ефективний захист ОІВ  
є необхідним для забезпечення конкурентоспро- 
можності суб’єктів фармацевтичного ринку, одер- 
жання стабільного доходу завдяки неможливос-
ті відтворення зарубіжними та вітчизняними 
виробниками запатентованих ЛЗ на термін, ви- 
значений національним законодавством. Як вже  
визначалося, використання ОІВ супроводжує 
усі стадії життєвого циклу ЛЗ, кожна з яких ха- 
рактеризується відповідними науковими ціля-
ми та задачами. Відсутність ефективної системи 
управління комерціалізації ОІВ зменшує по- 
тенційні можливості науково-технічного роз-
витку вітчизняних фармвиробників та зміцнен-
ня їх конкурентних позицій на внутрішньому 
та зовнішньому ринках. Це й обумовлює акту-
альність удосконалення методологічного і мето-
дичного підґрунтя управління ОІВ у фармації.

Враховуючи вищевикладене, було побудо-
вано процесну модель комерціалізації ОІВ у фар- 
мації (рис. 1, 2). До основних підпроцесів цієї 
моделі нами віднесені: «Пошук ідеї нового ЛЗ», 

«Фармацевтична розробка», «Доклінічні дослі-
дження», «Клінічні дослідження», «Трансфер 
технології», «Реєстрація», «Промислове вироб-
ництво, виведення нового ЛЗ на ринок». 

Подальша декомпозиція передбачає деталіза-
цію підпроцесів першого рівня з описом функцій, 
які повинні виконувати наукові підрозділи, що 
беруть участь у розробці ЛЗ (ВНЗ медичного 
та фармацевтичного профілю, наукові устано-
ви, ФК) (рис. 3-6).

У межах підпроцесу «Пошук ідеї нового ЛЗ»  
(рис. 3) запропонованої моделі за допомогою 
патентної інформації традиційно визначають-
ся перспективні напрями в створенні нових ЛЗ 
(цілеспрямований синтез, фармакотерапевтич- 
ні напрямки або розробка нової лікарської фор-
ми, технології, засоби доставки в органи-мішені 
та ін.), аналізується діяльність фармацевтич- 
них компаній-конкурентів по цих напрямах, роз- 
глядається їх негативний досвід. Подібні дослі-
дження дозволяють визначити найбільш пер-
спективні напрями створення об’єктів ОІВ, ви-
явити провідних розробників та їх партнерів, 
географію патентної охорони, дослідження, які 
були припинені і т. п. Своєчасний і адекватний 
вибір інноваційної і патентної стратегій ФК має 
велике значення в умовах жорсткої конкурен-
ції на фармацевтичному ринку і визначає успіх 
у впровадженні нового ЛЗ у виробництво. 

Факторами, що сприяють створенню ОІВ на  
етапі пошуку нового ЛЗ, є навчання персоналу 
основам управління ІВ, допомога в розробці біз- 
нес-планів, стимулювання творчості персона- 
лу, участь у міжнародній науковій діяльності 
(конгреси, з’їзди, конференції) та використан- 
ня фундаментальних досліджень наукових шкіл 
тощо.

У межах підпроцесу «Фармацевтична роз- 
робка, доклінічні та клінічні дослідження» (рис. 4)  
необхідне забезпечення комплексної правової 
охорони розробки, а саме придбання виключ-
них майнових прав на винаходи, корисні моделі, 
промислові зразки, торговельні марки. У зв’яз- 
ку із зазначеним повинна систематично прово-
дитися оцінка та інвентаризація ОІВ та ство-
рення в мережі Інтернет інформаційно-інно-
ваційної бази даних щодо результатів R&D.

Також повинна проводитися систематична 
робота щодо запобігання втратам комерційно 
значущих секретів і передчасного розкриття ви- 
находів, здійснення правового супроводу пе-
редачі прав на службові винаходи з метою за-
побігання розбіжностям між співробітниками 
і роботодавцями. Для забезпечення конфіден-
ційності патентоспроможної та комерційно зна- 
чимої інформації практикується включення роз- 
ділів про конфіденційність в угоди про виплату  
винагороди, які укладаються із співробітниками –  
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Рис. 3. Декомпозиція підроцесу комерціалізації ОІВ на етапі «Пошук ідеї нового ЛЗ»

Рис. 4. Декомпозиція підпроцесу комерціалізації ОІВ на етапі  
«Фармацевтична розробка, доклінічні та клінічні дослідження»

Рис. 5. Декомпозиція підпроцесу комерціалізації ОІВ на етапі «Трансфер технології»
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авторами, ліцензійні договори, а також укла-
дання спеціальних угод про конфіденційність 
з потенційними ліцензіатами. Факторами, що 
сприяють залученню вчених до процесу ство-
рення ОІВ, залишаються очікування, пов’язані 
з отриманням гідної оплати праці, авторської 
винагороди, регулювання відносин авторства.

З метою одержання ФК, ВНЗ медичного та 
фармацевтичного профілю, науковими устано-
вами пріоритету за певними напрямами в сфе-
рі науки, збереження контролю над певним сег- 
ментом фармацевтичного ринку і забезпечення  
отримання значного прибутку необхідне ство- 
рення ОІВ, пов’язаних з високотехнологічними 
процесами (такими як оригінальні біотехноло- 
гічні препарати, біосиміляри, препарати на осно-
ві нанотехнологій, орфанні та антиретровірус-
ні ЛЗ) [8]. Зазначені ЛЗ мають особливості і від- 
мінності в процесі їх створення, виробництва, 
в проведенні клінічних випробувань, у процедурі 
державної реєстрації, патентування, у фарма-
коекономічних дослідженнях. З цим пов’язані 
і високі ризики при їх розробці, клінічних до-
слідженнях, але в кінцевому підсумку ефект най-
частіше переважає над ризиком.

За підпроцесом «Трансфер технології» здій- 
снюється оцінка вартості ОІВ, просування нау- 
кових розробок на ринки (зустрічі, презентації,  
реклама, сайт та ін.), участь у міжнародних ви-
ставках, формуються та оновлюються бази да-
них (БД) існуючих та потенційних покупців нау- 
кових розробок, здійснюється укладання ліцен-
зійних договорів, виплата авторської винагороди.

Управління процесом комерціалізації ОІВ  
здійснює офіс трансферу технологій, який є ос- 
новним елементом інноваційної інфраструктури 
ВНЗ, наукових організацій, ФК. Він забезпечує 
повний цикл роботи з винаходами, підтримує 

тісні зв’язки з дослідниками, венчурними фон-
дами, інвесторами і доводить наукові розроб-
ки до ринкового впровадження за допомогою 
створення нового бізнесу або ліцензування тех-
нології існуючими на ринку ФК. 

Ефективна реалізація процесу комерціаліза-
ції ОІВ у фармації передбачає створення офісу 
трансферу технологій. Офіс трансферу техно-
логій повинен здійснювати такі роботи: право-
ву охорону об’єктів інтелектуальної власності 
в Україні та за кордоном; науково-методичне 
керівництво та науково-організаційну діяльність 
з проведення патентних досліджень; маркетинг  
ринку технологій; підготовку запитів з патен-
тування винаходів, корисних моделей, реєстра-
ції торгових марок;  підписання ліцензійних до- 
говорів; договорів про розподіл майнових прав 
на службовий твір; збір, системний науковий 
аналіз та об’єднання патентної науково-техніч-
ної інформації, доведення її до відома спеціаліс-
тів з метою підвищення ефективності науково-
дослідних і технологічних робіт.

Діяльність офісу трансферу технологій по-
винна бути спрямована на методичний, організа-
ційний, правовий та інформаційний супровід 
фармацевтичних розробок у процесі просуван-
ня технологій в інтересах організацій, які займа-
ються науковою діяльністю.

Трансфер нових технологій включає певні 
етапи, такі як ідентифікація об’єкта трансфе-
ру і забезпечення його охорони; ідентифікація 
правовласників; вивчення ринку; вибір спосо-
бу передачі технологій; розробка ліцензійної 
стратегії; оцінка вартості прав на технологію; 
аналіз податкової ефективності операції; пошук, 
оцінка користувача технології; маркетинг тех-
нологій; проведення переговорів; підписання 
угоди про збереження конфіденційності; під-

Рис. 6. Декомпозиція підпроцесу комерціалізації ОІВ на етапі  
«Промислове виробництво, виведення нового ЛЗ на ринок»
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готовка договорів про передачу технологій; об-
лік нематеріальних активів. 

Аналіз і систематизація даних літератури  
виявили, що існує дисбаланс між обсягами ство- 
рення та комерціалізації нововведень у більшості 
суб’єктів фармацевтичного ринку, а саме існує 
низький відсоток практичного використання і 
ліцензування запатентованих ОІВ. Особливо на- 
очно це демонструє Рахункова палата, яка роз-
глянула Звіт про результати аудиту ефективнос-
ті використання коштів державного бюджету  
України, виділених Національній академії медич-
них наук України (НАМН) на наукову діяльність.  
Встановлена проблема у використанні об’єктів 
права інтелектуальної власності установ НАМН,  
які не знаходять широкого практичного засто- 
сування. Так, із 2286 отриманих установами акаде-
мії у 2010–2015 рр. і за 9 міс. 2016 р. патентів 
припинено дію 1498 патентів (65,5 %) через їх 
недоцільність і відсутність можливості комер-
ційного використання. Було також відзначено, 
що НАМН не визначила порядок використан-
ня об’єктів права інтелектуальної власності,  
що створюються в її установах. В умовах віль-
ного доступу до розробок, створених за раху-
нок бюджетних коштів, не вжито дієвих заходів 
для захисту інтересів держави та запобігання 
використанню об’єктів права інтелектуальної  
власності без дозволів власників. Президія НАМН  
не володіє даними щодо застосування патентів 
на розробки поза межами установ, що їх ство-
рили. Також нею не встановлено єдиних кри-
теріїв для моніторингу використання патентів. 
Як наслідок, втрачаються можливості комерціалі-
зації розробок та отримання науковими уста-
новами додаткових фінансових ресурсів [8].

Можна виділити кілька ключових факторів 
успіху комерціалізації ОІВ: регулярне проведен-
ня патентних досліджень як з метою визначен-
ня науково-технічного рівня, так і з метою по-
шуку потенційних контрагентів за операціями 
з правами на ОІВ, нових ринкових пропозицій, 
формування сталих партнерських зв’язків уні-
верситетів з вітчизняними фармвиробниками, 
створення офісів трансферу технологій ОІВ для  
виведення на ринок новітніх технологій, ство-
рення сприятливих умов для наукової праці, в 

тому числі дієвої системи виплати авторських 
винагород за використання об’єктів ОІВ. 

За підпроцесом моделі комерціалізації ОІВ 
на етапі «Промислове виробництво, виведен-
ня нового ЛЗ на ринок» повинен здійснюватися 
моніторинг протиправного використання тре- 
тіми особами винаходу, який захищений патен-
том ФК. Відомості про наукову розробку пода-
ють уперше у складі реєстраційного досьє при 
реєстрації препарату, а потім актуалізують при 
отриманні нових знань впродовж життєвого  
циклу ЛЗ [9]. Таким чином, створення ОІВ мож-
ливе і після реєстрації препарату.

Проведені дослідження також виявили, що  
до найбільш значущих ризиків у сфері комер-
ціалізації об’єктів ОІВ у фармації відноситься 
втрата патентного захисту. Специфіка фармацев-
тичного ринку така, що фармацевтична промис-
ловість стикається з серйозними фінансовими 
проблемами при закінченні патентного захис-
ту оригінальних ЛЗ. З метою мінімізації ризи-
ків від втрати патентного захисту на ключові 
препарати ФК використовують низку стратегій 
для збільшення терміну охорони активного фар-
мацевтичного інгредієнта (АФІ), подовжуючи  
стадію комерціалізації фармацевтичної іннова-
ції завдяки подовженню дії патента на 5 років, 
використанню режиму ексклюзивності, патен-
туванню нових пролонгованих композицій ві-
домої сполуки; патентуванню нових способів  
введення відомих АФІ; патентуванню більш ефек- 
тивного енантіомера рацемічного ЛЗ; патенту-
ванню нового способу застосування відомих ЛЗ;  
патентуванню комбінації двох або більше ві-
домих АФІ; патентуванню поліморфної форми 
ЛЗ засобу та ін. (рис. 7).

Таким чином, регламентація процесу комер-
ціалізації і використання різних механізмів ко-
мерціалізації ОІВ у фармації дозволяють ком- 
паніям досягти безсумнівних конкурентних пе- 
реваг, забезпечують реалізацію майнових прав 
розробників, а також комерційні переваги для 
продовження інноваційної діяльності, а ВНЗ ме- 
дичного та фармацевтичного профілю і науко-
вим установам НАМН забезпечують надходжен- 
ня додаткових фінансових ресурсів, необхідних  
для подальших наукових досліджень.

Рис. 7. Стратегії пролонгації комерціалізації фармацевтичної інновації
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ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. На основі проведеного аналізу представле- 
ні методологічні і методичні підходи до па- 
тентного захисту і комерціалізації ОІВ про- 
тягом життєвого циклу ЛЗ та запропоно-
вано процесну модель комерціалізації ОІВ 
у фармації, основними підпроцесами якої 
є «Пошук ідеї нового ЛЗ», комерціалізація 
ОІВ на етапі «Фармацевтична розробка, до- 
клінічні, клінічні дослідження», «Трансфер  
технології», «Промислове виробництво, ви-
ведення нового ЛЗ на ринок».

2. Результати проведеного аналізу доцільно ви- 

користовувати при обґрунтуванні стратегії 
управління ОІВ розробників і виробників 
ЛЗ. Зазначене дозволить вітчизняним ФК 
укріпити власні ринкові позиції, вдоскона-
лити фінансову діяльність завдяки викори- 
станню патентних активів, підвищити кон- 
курентоспроможність інноваційних препа- 
ратів, знизити ризики розробників ЛЗ, під-
вищити привабливість інноваційних під-
приємств для інвесторів, ВНЗ медичного 
та фармацевтичного профілю і науковим 
установам НАМН одержати додаткові фі-
нансові ресурси, необхідні для продовжен-
ня наукових досліджень і розробок.
Конфлікт інтересів: відсутній.
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