
НАЦIОНАЛЬНА АКАДЕМlЯ ПРАВОВИХ НАУК УКРАiНИнАуково_дослцний IнстиТут IнтЕлЕктудльноf Блдiностl

f(e'Tp правового забезпечення розвитку цауки i технологiй

Наталiя МИРоНЕНко

РОБОЧА ПРОГРАМА НАВIIАЛЬНОi ДИСЦИПЛIНИ

ГАРМОНIЗАЦUI ПРАВ ЛЮДИНИ I
ПРАВ IНТЕЛЕКТУАЛЬНОi ВЛАСНОСТI

piBeHb вищоТ освiти третiй (oqBiTHbo-Hry

г€lлузь знанъ
(шифр i назва)

спецiальнiсть

вид дисциплi
(обов'язкова / за вибором)

iнтелектуадьноi власностi та праВ людинИ у сферi охоронИ здоров'Я" кандидаТ

юрцдичних на,ук. доцедт Ка.шинцqва Оксана Юрiiвна
(посал4 науковий ступiпь, вчене звання)

(шифр i назва)

КиiЪ - 2025



2 

 

ВСТУП 

 

Метою курсу є висвітлення сучасного переосмислення та формування нової 

парадигми права інтелектуальної власності на  засадах пріоритету прав людини 

та інтересів суспільства, що зумовлено досвідом пандемії COVID-19 у світі. Для 

України таке переосмислення зумовлено також активною фазою війни РФ проти 

України, що загострило необхідність лібералізації майнових прав 

інтелектуальної власності в сфері громадського та в аграрній сферах.  

Курс розроблено з використанням вітчизняної та іноземної правової 

літератури і практики на базі Навчально-наукового інституту права (кафедра 

інтелектуальної власності та інноваційного права) Київського Національного 

університету імені Тараса  Шевченка, кафедри інтелектуальної власності 

Ягеллонського Університету (Краків, Польща), Інституту правових досліджень 

Угорської академії наук (Будапешт, Угорщина), Центрального Європейського 

університету (Будапешт, Польща), з використанням наукових напрацювань 

Інституту інтелектуальної власності та інновацій імені Макса Планка (Мюнхен, 

Німеччина).  

Курс розкриває міжнародні зобов'язання України в сфері інтелектуальної 

власності крізь призму набуття Україною статусу країни-кандидата до членства 

ЄС, відповідно до Угоди про асоціацію між Україною та ЄС. У курсі також 

розкриваються тенденції розвитку законодавства ЄС в сфері інтелектуальної 

власності у фармації з урахуванням рекомендаційних матеріалів Єврокомісій та 

матеріалів спорів на Раді ТРІПС в рамках роботи СОТ. Окрему увагу 

приділяється формуванню досвіду застосування статті 73 «Виключення з питань 

безпеки» Угоди ТРІПС у зв'язку з війною РФ проти України. 

 

Анотація навчальної дисципліни 

 

При вивченні дисципліни розкриваються за принципом архітектоніки такі 

питання: а) формування та тенденції розвитку міжнародно-правової доктрини 

інтелектуальної власності крізь призму розвитку доктрини Прав Людини; б) 

принципи міжнародно-правового регулювання інтелектуальної власності на 

засадах верховенства прав людини; в) правова природа під-інститутів права 

інтелектуальної власності в різних правових системах; г) баланс між 

міжнародними зобов'язаннями України та національним інтересам при 

гармонізації національного законодавства із міжнародним законодавством 

інтелектуальної власності; д) формування розуміння значення та ознак 

суверенітету держави, який забезпечується механізмами інтелектуальної 

власності.  
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1. Опис навчальної дисципліни 

 

Галузь знань, напрям підготовки, спеціальність, рівень вищої освіти 

Галузь знань 08  «Право» 

Спеціальність 081 «Право» 

Рівень вищої освіти третій (освітньо-науковий) рівень 

Характеристика навчальної дисципліни 

Вид вибіркова 

Загальна кількість годин 60 

Кількість кредитів EKTS 2 

Кількість модулів 1 

Кількість змістових частин 2 

Форма контролю іспит 

Показники навчальної дисципліни для заочної форми навчання 

Рік підготовки 2 

Семестр 4 

Лекційні заняття 6 

Практичні, семінарські заняття 2 

Самостійна робота 52 

Кількість тижневих аудиторних годин для 

заочної форми навчання 
– 

 

2. Мета та завдання навчальної дисципліни 

 

2.1. Мета вивчення навчальної дисципліни: 

 формування цілісного уявлення про міжнародно-правове регулювання 

інтелектуальної власності у світі на засадах пріоритету прав людини, систему 

міжнародного регулювання інтелектуальної власності в системі СОТ та в системі 

Європейського законодавства інтелектуальної власності; 

 формування вміння аналізувати міжнародно-правові акти, статистичні 

дані ВОІВ та національних офісів правової  охорони інтелектуальної власності 

та готувати на їх основі аналітичні документи щодо тенденцій розвитку 

міжнародного права інтелектуальної власності у світі та у різних правових 

системах.  

 

2.2. Завдання навчальної дисципліни: 

 вивчення міжнародних принципів правового регулювання 

інтелектуальної власності на засадах пріоритету прав людини; аналіз принципів 

та механізмів охорони інтелектуальної власності в правових системах СОТ, 

EFTA;  

 аналіз та узагальнення іноземної судової практики в сфері охорони прав 

інтелектуальної власності крізь призму прав людини;  

 формування навичок роботи з міжнародною патентною документацією, 

офіційними документами ВОІВ, аналізу статистичних даних та прогнозування 
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напрямків еволюції міжнародного законодавства інтелектуальної власності; 

 розвиток навичок самостійного вирішення наукових та практичних 

проблем у сфері законопроектної роботи та підготовки проектів договорів про 

передачу прав на об’єкти інтелектуальної власності. 

 

У результаті вивчення навчальної дисципліни аспірант повинен: 

Знати: систему міжнародно-правового регулювання інтелектуальної 

власності, місце та вплив міжнародних зобов'язань України на формування 

національної системи правового регулювання інтелектуальної власності. 

Вміти: досліджувати та робити висновки щодо змісту правових концепцій, 

доктрин тлумачення сутності прав на результати творчої діяльності; аналізувати 

особливості становлення системи міжнародно-правового регулювання відносин 

інтелектуальної власності. 

 

2.3. Перелік компетентностей з дисципліни 

 

№ Програмна компетентність 

Відповідність 

дисципліни 

компетентності 

 ЗК – загальні компетентності  

ЗК01 Здатність генерувати нові ідеї (креативність) + 

ЗК02 Здатність розробляти наукові проєкти та управляти ними + 

ЗК03 Здатність розв’язувати комплексні проблеми на основі 

системного наукового світогляду, професійної етики та 

загального культурного кругозору 

+ 

ЗК04 Здатність усно і письмово презентувати результати 

власного наукового дослідження українською та іноземною 

мовами, глибоко розуміти іншомовні наукові та професійні 

тексти за напрямом досліджень. 

+ 

 СК – спеціальні (фахові) компетентності   

СК01 Здатність планувати та виконувати оригінальні 

дослідження, досягати наукових результатів, які створюють 

нові знання у галузі права та дотичних до неї 

міждисциплінарних напрямах і можуть бути опубліковані у 

провідних наукових виданнях з права та суміжних галузей 

+ 

СК02 Здатність застосовувати методи правового і 

міждисциплінарного дослідження, виявляти їх евристичні 

можливості та межі, використовувати релевантний 

дослідницький інструментарій 

+ 

СК03 Здатність здійснювати науково-педагогічну діяльність у 

вищій освіті та проєктах правничої освіти у системі освіти 

дорослих 

+ 

СК04 Здатність виявляти, ставити та вирішувати проблеми 

дослідницького характеру у сфері права та забезпечувати 

якість виконуваних досліджень; дотримання права 

+ 
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інтелектуальної власності та стандартів академічної 

доброчесності 

СК05 Здатність моделювати оптимальні варіанти вирішення 

складних правових проблем, прогнозувати можливі наслідки їх 

реалізації 

 

СК06 Здатність здійснювати експертну діяльність у сфері права + 

СК07 Здатність виявляти нові інституційні етичні виклики та 

етичні виклики в житті суспільства і пропонувати для них 

правові механізми розв’язання 

+ 

 

2.4. Результати навчання за дисципліною відповідно до дескрипторів 

НРК: 

 

Результат навчання 
(Знання (Зн1);  

Уміння/навички (Ум1, Ум2, Ум3); 
Комунікація (К1, К2); 

Відповідальність та автономія (АВ1, АВ2)) 

Форми 

(та/або 

методи і 

технології) 

викладання 

і навчання 

Методи 

оцінювання 

та пороговий 

критерій 

оцінювання 

(за 

необхідності) 

Відсоток у 

підсумковій 

оцінці з 

дисципліни 

Код Результат навчання 

Зн1 Концептуальні та методологічні 

знання в галузі чи на межі 

галузей знань або професійної 

діяльності. Знати: науково-

теоретичні та законодавчі 

положення про права людини та 

право інтелектуальної 

власності; принципи 

дотримання балансу цих прав. 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота 

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

наукова робота, 

розв’язання 

задач 

20% 

Ум1 Вміти: кваліфікувати види прав; 

визначати суб’єктів та гарантів 

прав людини; встановлювати 

можливість обмеження прав 

людини; оцінювати публічний 

та приватний інтерес. 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота  

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

наукова робота, 

розв’язання 

задач 

10% 

Ум2 Вміти складати план наукового 

дослідження у сфері правових 

концепцій, доктрин тлумачення 

сутності прав на результати 

творчої діяльності; аналізувати 

особливості становлення 

системи міжнародно-правового 

регулювання відносин 

інтелектуальної власності з 

дотриманням належної 

академічної доброчесності 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота, 

експрес 

опитування, 

підсумкова 

контрольна 

робота 

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

розв’язання 

задач, наукова 

робота 

10 % 

Ум3 Здійснювати критичний аналіз, 

оцінку і синтез нових та 

комплексних ідей щодо впливу 

міжнародних зобов'язань 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

10 % 
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України на формування 

національної системи правового 

регулювання інтелектуальної 

власності 

робота, 

експрес 

опитування, 

підсумкова 

контрольна 

робота 

розв’язання 

задач, наукова 

робота 

К1 Формулювати та висловлювати 

свої позиції, належним чином їх 

обґрунтовувати та брати участь 

в аргументованій професійній 

дискусії при аналізі права 

інтелектуальної власності в 

різних правових системах 

Семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота  

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

наукова робота, 

розв’язання 

задач 

20% 

К2 Застосовувати академічну 

українську та іноземну мови у 

підготовці з питань 

міжнародно-правового 

регулювання інтелектуальної 

власності  

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота, 

експрес 

опитування, 

підсумкова 

контрольна 

робота 

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

розв’язання 

задач, наукова 

робота 

10% 

АВ1  Аналізувати інформацію з 

першоджерел, оцінювати її з 

позицій наступності та новизни, 

використовувати сучасні 

інформаційні технології і бази 

даних при визначенні 

специфіки інтелектуальної 

власності у сфері фармації 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота, 

експрес 

опитування, 

підсумкова 

контрольна 

робота 

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

розв’язання 

задач, наукова 

робота 

10% 

АВ2 Визначати та досліджувати 

проблеми правового 

регулювання біоетичних норм 

на формування сучасної 

доктрини інтелектуальної 

власності; 

здійснювати пошук шляхів 

удосконалення гармонізації 

прав; 

аналізувати нормативно-

правові акти для розв’язання 

наукових та науково-

практичних проблем у сфері 

гармонізації прав. 

Лекція, 

семінарське 

заняття, 

самостійна 

робота  

Експрес 

опитування, 

тестування, 

доповіді, 

розв’язання 

задач, наукова 

робота 

10% 
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2.5. Відповідність результатів навчання компетентностям дисципліни 

 

Результати навчання 

Компетентності 

Загальні компетентності Спеціальні компетентності 

ЗК01 

(Зн1; 

Ум1; 

К1, 

АВ1, 

АВ2) 

ЗК0

2 

(Зн1; 

К1, 

К2) 

ЗК03 

(Ум1; 

АВ1) 

ЗК04 

(Ум2

; К1, 

К2; 

АВ1) 

СК01 

(Зн1; 

Ум1; 

К1, 

АВ1, 

АВ2) 

СК02 

(Ум2, 

Ум3; 

К2) 

СК0

3 

(Зн1; 

К1, 

К2; 

АВ2) 

СК04 

(Ум2, 

Ум3; 

АВ1) 

СК05 

(Зн1; 

Ум1; 

АВ1) 

СК06 

(Зн1; 

Ум1; 

К2, 

АВ1) 

СК07 

(Зн1; 

Ум1; 

АВ1) 

РН01 Мати передові 

концептуальні та методологічні 

знання у сфері права і на межі 

предметних галузей, а також 

дослідницькі навички, достатні для 

проведення наукових і прикладних 

досліджень, отримання нових 

знань та здійснення інновацій 

  + + +  + +   + 

РН02 Вільно презентувати та 

обговорювати з фахівцями і 

нефахівцями результати 

досліджень, наукові та прикладні 

проблеми права державною та 

іноземною мовами, 

оприлюднювати результати 

досліджень у наукових публікаціях 

у провідних наукових виданнях 

 +   + +     + 

РН03 Застосовувати у фаховій 

діяльності знання та розуміння 
+    + + +   + + 
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системи права, історії світової та 

української правової думки, 

сучасної правової доктрини, а 

також основних напрямів та 

провідних тенденцій у розвитку 

права 

РН04 Формулювати і перевіряти 

гіпотези; використовувати для 

обґрунтування висновків належні 

аргументи, зокрема, результати 

теоретичного аналізу, прикладних 

досліджень, наявні наукові 

джерела; аналізувати 

досліджувану проблему з 

урахуванням широкого правового 

та загальносоціального 

контекстів. 

+  +  + +    + + 

РН05 Планувати і виконувати 

теоретичні та прикладні 

дослідження з права та дотичних 

міждисциплінарних напрямів з 

використанням сучасного 

наукового інструментарію, 

критично аналізувати результати 

власних досліджень і результати 

інших дослідників у контексті 

усього комплексу передових 

концептуальних і методологічних 

знань щодо досліджуваної 

проблеми з дотриманням 

  +  + +     + 
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стандартів академічної та 

професійної етики. 

РН06 Розуміти загальні принципи 

та методи юридичної науки, а 

також методологію наукових 

досліджень, застосувати їх у 

власних дослідженнях у сфері 

права та у викладацькій практиці. 

+  +   + + +    

РН07 Застосовувати сучасні 

інструменти і технології пошуку, 

оброблення, аналізу й збереження 

даних та інформації, статистичні 

методи аналізу даних великого 

обсягу та складної структури, 

спеціалізовані програмне 

забезпечення, бази даних та 

інформаційні системи у науковій, 

викладацькій, правотворчій та 

правозастосовній діяльності 

    +   +  +  

РН08 Розробляти, реалізовувати 

та здійснювати управління 

науковими та інноваційними 

проєктами, які дають можливість 

створювати законопроєктну та 

правозастосовну практику і 

розв’язувати значущі наукові та 

прикладні правові проблеми з 

урахуванням етичних, соціально-

управлінських, соціально-

економічних, екологічних та 

+ +  + + + +   + + 
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духовно-культурних аспектів, 

забезпечувати реєстрацію прав 

інтелектуальної власності щодо 

наукових результатів 

РН09 Організовувати і 

здійснювати освітній процес у 

сфері права на різних рівнях вищої 

освіти, його наукове, навчально-

методичне та нормативне 

забезпечення, застосувати 

ефективні методики викладання 

навчальних дисциплін 

   +   +     

РН10 Готувати правові висновки, 

пропозиції та рекомендації за 

результатами правового 

дослідження 

+ +   + +  +  + + 

РН11 Здійснювати доктринальне 

тлумачення норм національного, 

міжнародного та права 

Європейського Союзу, здійснювати 

порівняльний аналіз правових явищ 

та процесів у різних правових 

системах 

  + + + +  +  +  
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3. Програма навчальної дисципліни 

 

Особливості міжнародно-правового регулювання інтелектуальної 

власності в сфері охорони здоров'я. 

 

Співвідношення прав людини і прав ІВ в сфері охорони здоров'я в 

міжнародному праві: Декларація тисячоліття ООН (United Nations Millennium 

Development Goals (MDGs), Глобальна стратегія та план дій в сфері громадського 

здоров'я, інновацій та торгівлі ВООЗ (The Global Strategy and Plan of Action on 

Public Health, Innovation and Intellectual Property), Угода про асоціацію між 

Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським 

співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони 

(далі — Угода про асоціацію між Україною та ЄС), зокрема, положення щодо 

пріоритетності сфери охорони здоров'я та положень Дохійської Декларації про 

Угоду ТРІПС та громадське здоров'я, Угода про торгівельні аспекти прав 

інтелектуальної власності (Угода ТРІПС), Дохійська Декларація про Угоду 

ТРІПС та громадське здоров'я, яка розкриває принципи застосування гнучких 

положень Угоди ТРІПС, Європейська Конвенція про захист прав людини і 

основоположних свобод (Перший Протокол), Guidelines on Examination of the 

Patent Application in the field of Medicine and Pharmaceuticals based on the 

recommendations of the WHO and UNDP guidelines for the Examination of Patent 

Applications Relating to Pharmaceuticals. 

Вплив біотичних норм на об'єктивізацію інтелектуального результату 

в об'єкти інтелектуальної власності: етичність об'єктів інтелектуальної 

власності, етичність отримання результату наукової діяльності в сфері медицини 

та фармації, значення етичності для виникнення авторського права на науковий 

твір в сфері біомедицини. Юридичне значення рішень локальних етичних 

комітетів для легітимізації наукового твору в сфері біомедицини.  

Інтелектуальна власність у сфері фармації. Патентна охорона винаходів 

(речовини, штами мікроорганізмів), нові форми відомих речовин. Особливості 

правової охорони лікарських засобі в режимі корисних моделей. Патентна 

охорона винаходів в сфері фармації за законодавством ЄС, США, Індії.  

Продовження патентної охорони винаходів, об'єктом яких є лікарський 

засіб сертифікати додаткової правової охорони (СДО). Поняття основного 

патенту, активного фармацевтичного інгредієнту, співвідношення предмету 

дозволу на продаж лікарського засобу та обсягу правової охорони, який 

підтверджується СДО. Практика Європейського суду в сфері видачі СДО. 

Законодавство ЄС та США щодо СДО. 

Взаємообумовленість виключення Болар та патентної охорони для 

реєстрації лікарських засобів. Поняття генеричного лікарського засобу. Поняття 

фальсифікованого лікарського засобу та контрафактного лікарського засобу. 

Ексклюзивність даних фармакологічного досьє лікарського засобу як об'єкт 

інтелектуальної власності. Патентна ув'язка  у фармацевтичному законодавстві. 

Життєвий цикл лікарського засобу крізь призму законодавства інтелектуальної 

власності. 

Примусове ліцензування винаходів, об'єктом яких є лікарські засоби в 
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інтересах суспільства, з метою забезпечення здоров'я населення. Поняття та 

діяльність медичних патентних пулів. 

Інтелектуальна власність в сфері медицини. Особливості 

співвідношення форми та змісту у науковому творі в сфері медицини. Юридичне 

значення завершеності наукового твору в сфері медицини. Трансформація 

наукових творів у сфері медицини в нормативні акти —  медичні протоколи 

лікування. Особливості набуття та реалізації майнових та немайнових прав 

інтелектуальної власності в сфері медицини.  

Особливості патентування способів та методів лікування через пристрій чи 

речовину.  

 

4. Структура навчальної дисципліни 

 

Назви змістових модулів і тем 

Заочна форма 

(кількість годин) 

у
сь

о
го

 

у тому числі 

л
ек

ц
ії

 

се
м

ін
ар

и
 

са
м

о
ст

ій
н

а 

р
о
б
о
та

 

Змістовий модуль 1.  

Тема 1. Міжнародні інституції та їх вплив на 

формування сучасної доктрини інтелектуальної 

власності. 

6   6 

Тема 2. Співвідношення прав людини та прав 

інтелектуальної власності за під-інститутами права 

інтелектуальної власності 

4   4 

Тема 3. Особливості міжнародної правової охорони 

інтелектуальної власності в сфері медицини. 
10 2  8 

Тема 4. Особливості міжнародної правової охорони 

інтелектуальної власності в сфері фармації 
8 2  6 

Разом за змістовим модулем 1 28 4  24 

Змістовий модуль 2.  

Тема 1. Досвід країн ЄС, США та Канади щодо 

примусовго ліцензування винаходів з метою забезпечення 

інтересів суспільства  
6   6 

Тема 2. Особливості об'єктивізації результатів наукових 

досліджень щодо людини у об'єктах патентного права    
12 2 2 8 

Тема 3. Особливості об'єктивізації результатів наукових 

досліджень щодо людини у об'єктах авторського права    
8   8 

Тема 4. Вплив біоетичних норм на формування сучасної 

доктрини інтелектуальної власності 
6   6 

Разом за змістовим модулем 2 32 2 2 28 

Усього годин 60 6 2 52 
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5. Теми семінарських занять 

 

№ 

з/п 
Назва теми 

Заочна форма 

(кількість годин) 

1.  Співвідношення прав людини і прав ІВ в сфері 

охорони здоров'я в міжнародному праві: Декларація 

тисячоліття ООН (United Nations Millennium 

Development Goals (MDGs), Глобальна стратегія та 

план дій в сфері громадського здоров'я, інновацій та 

торгівлі ВООЗ (The Global Strategy and Plan of Action 

on Public Health, Innovation and Intellectual Property) 

 

2.  Угода про асоціацію між Україною, з однієї сторони, 

та Європейським Союзом, Європейським 

співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-

членами, з іншої сторони (далі — Угода про асоціацію 

між Україною та ЄС), зокрема, положення щодо 

пріоритетності сфери охорони здоров'я та положень 

Дохійської Декларації про Угоду ТРІПС та громадське 

здоров'я, 

 

3.  Угода про торгівельні аспекти прав інтелектуальної 

власності (Угода ТРІПС), Дохійська Декларація про 

Угоду ТРІПС та громадське здоров'я 

 

4.  Європейська Конвенція про захист прав людини і 

основоположних свобод (Перший Протокол): недоілки 

та переваги участі 

 

5.  Guidelines on Examination of the Patent Application in the 

field of Medicine and Pharmaceuticals based on the 

recommendations of the WHO and UNDP guidelines for 

the Examination of Patent Applications Relating to 

Pharmaceuticals 

 

6.  Етичність об'єктів інтелектуальної власності, етичність 

отримання результату наукової діяльності в сфері 

медицини та фармації, значення етичності для 

виникнення авторського права на науковий твір в 

сфері біомедицини. Юридичне значення рішень 

локальних етичних комітетів для легітимізації 

наукового твору в сфері біомедицини 

2 

7.  Патентна охорона винаходів (речовини, штами 

мікроорганізмів), нові форми відомих речовин. 

Особливості правової охорони лікарських засобі в 

режимі корисних моделей. Патентна охорона винаходів 

в сфері фармації за законодавством ЄС, США, Індії.  

 

8.  Продовження патентної охорони винаходів, об'єктом 

яких є лікарський засіб сертифікати додаткової правової 

охорони (СДО). Поняття основного патенту, активного 

фармацевтичного інгредієнту, співвідношення 

предмету дозволу на продаж лікарського засобу та 

 
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обсягу правової охорони, який підтверджується СДО. 

Практика Європейського суду в сфері видачі СДО. 

Законодавство ЄС та США щодо СДО. 

 Усього 2 

 

6. Самостійна робота 

 

№ 

з/п 
Назва теми 

Заочна форма 

(кількість годин) 

1.  Взаємообумовленість виключення Болар та патентної 

охорони для реєстрації лікарських засобів. 
6 

2.  Поняття генеричного лікарського засобу. Поняття 

фальсифікованого лікарського засобу та 

контрафактного лікарського засобу. 

4 

3.  Ексклюзивність даних фармакологічного досьє 

лікарського засобу як об'єкт інтелектуальної власності. 

Патентна ув'язка  у фармацевтичному законодавстві. 

8 

4.  Примусове ліцензування винаходів, об'єктом яких є 

лікарські засоби в інтересах суспільства, з метою 

забезпечення здоров'я населення. Поняття та діяльність 

медичних патентних пулів. 

6 

5.  Особливості співвідношення форми та змісту у 

науковому творі в сфері медицини. 
6 

6.  Юридичне значення завершеності наукового твору в 

сфері медицини. Трансформація наукових творів у 

сфері медицини в нормативні акти —  медичні 

протоколи лікування. 

8 

7.  Особливості набуття та реалізації майнових та 

немайнових прав інтелектуальної власності в сфері 

медицини.  

8 

8.  Особливості патентування способів та методів 

лікування через пристрій чи речовину.  
6 

 Усього 52 

 

7. Методи навчання 

 

Основними методами навчання є виклад проблемних питань із курсу на 

лекціях, участь у наукових дискусіях під час семінарських занять. Допоміжним 

методом навчання є аналіз та підготовка наукових есе з тематики курсу на вибір 

аспіранта/аспірантки. 

8. Методи контролю 

 

Оцінювання Участі у Науковій дискусія, полеміка на задану тему з курсу за 

вибором аспіранта/аспірантки. Оцінювання наукового есе на тему з курсу, 

обрану аспірантом.  
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9. Критерії оцінювання результатів навчання аспірантів 

 

Дається розподіл балів, які аспіранти можуть отримати за результатами 

кожного виду поточного та підсумкового контролів. 

Оцінювання навчальних досягнень здійснюють за 100 – бальною шкалою. 

 

Поточний контроль та самостійна робота Підсумковий 

контроль (іспит) 
Сума 

Змістовий модуль 1 Змістовий модуль 2 

Т1 Т2 Т3 Т4 Т1 Т2 Т3 Т4 
40 100 

5 10 10 10 5 10 5 5 

Т1, Т2, Т3 - теми змістових модулів. 

 

Шкала оцінювання 

 

Сума балів за всі види 

навчальної діяльності 

Оцінка за національною шкалою 

для екзамену для заліку 

90 – 100 відмінно 

зараховано 

82 – 89 
добре 

74 – 81 

64 – 73 
задовільно 

60 – 63 

35 – 39 

незадовільно з 

можливістю повторного 

складання 

не зараховано з 

можливістю повторного 

складання 

0 – 34 

незадовільно з 

обов’язковим повторним 

вивченням дисципліни 

не зараховано з 

обов’язковим повторним 

вивченням дисципліни 

 

10. Методичне забезпечення 

 

Державні стандарти України (ДСТУ): 

1. ДСТУ 3574-97 «Патентний формуляр. Основні положення. Порядок 

складання та оформлення». 

2. ДСТУ 3575-97 «Патентні дослідження. Основні положення та порядок 

проведення». 
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11. Рекомендована література 

 

Нормативно-правові акти: 

 

Міжнародні документи: 

1. Бернська конвенція про охорону літературних і художніх творів 1886 

року : Закон України «Про приєднання України до Бернської конвенції про 

охорону літературних і художніх творів (Паризького акта від 24 липня 1971 року, 

зміненого 2 жовтня 1979 року)». Відомості Верховної Ради України (ВВР), 1995, 

N 21, ст.155 (із змінами). 

2. Будапештський договір про міжнародне визнання депонування 

мікроорганізмів з метою патентної процедури : Закон України «Про приєднання 

України до Будапештського договору про міжнародне визнання депонування 

мікроорганізмів з метою патентної процедури від 28 квітня 1977 року та 

Інструкції до нього від 31 січня 1981 року. Відомості Верховної Ради України. 

1996. № 52. Ст. 300.  

3. Брюссельська конвенція про розповсюдження несучих програм сигналів, 

що передаються через супутники від 21 травня 1974 року. URL: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/995_250 

4. Всесвітня конвенція про авторське право 1952 року. URL: 

http://zakon1.rada.gov.ua/laws/show/995_052 

5. Гаазька угода про міжнародну реєстрацію промислових зразків 1925 

року. URL: http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/995_132 

6. Договір ВОІВ про авторське право // Про приєднання до Договору див. 

Закон № 2733-III від 20.09.2001 р. URL: http://zakon2.rada.gov.ua/ 

laws/show/995_770 

7. Договір ВОІВ про виконання і фонограми // Про приєднання до Договору 

див. Закон N 2732-III від 20.09.2001 р. URL: http://zakon0.rada.gov.ua/ 

laws/show/995_769 

8. Договір про закони щодо товарних знаків 1994 року // Договір 

ратифіковано Законом № 380/95-ВР від 13.10.1995 р. URL: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/995_102 

9. Договір про патентне право // Про приєднання до Договору див. Закон № 

245-IV від 22.11.2002 р. URL: http://zakon1.rada.gov.ua/laws/show/895_002 

10. Договір про патентну кооперацію 1970 року. URL: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/895_001 

11. Женевська конвенція про охорону інтересів виробників фонограм від 

незаконного відтворення їх фонограм 1971 року. URL: 

http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/995_124 

12. Конвенція про охорону інтересів виробників фонограм від незаконного 

відтворення їхніх фонограм. URL: http://zakon3.rada.gov.ua/laws/show/995_124 

13. Лісабонська угода про охорону найменувань місця походження товару 

та їх міжнародна реєстрація 1958 року. URL: http://www.wipo.int/treaties/ 

en/text.jsp?file_id=285856 

14. Мадридська угода про міжнародну реєстрацію знаків 1981 року. URL: 

http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/995_134 
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15. Міжнародна конвенція по охороні нових сортів рослин. URL: 

http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/995_856 

16. Міжнародна конвенція про охорону інтересів виконавців, виробників 

фонограм і організацій мовлення. URL: http://zakon1.rada.gov.ua/ 

laws/show/995_763 

17. Ніццька угода про Міжнародну класифікацію товарів і послуг для 

реєстрації знаків. URL: http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/995_066 

18. Паризька конвенція про охорону промислової власності 1983 року. URL: 

http://zakon0.rada.gov.ua/laws/show/995_123 

19. Римська конвенція про охорону інтересів виконавців, виробників 

фонограм і органів мовлення 1961 року. URL: http://zakon4.rada.gov.ua/ 

laws/show/995_763 

20. Угода про асоціацію між Україною, з однією сторони, та Європейським 

Союзом, Європейським співтовариством атомної енергії і їхніми державами-

членами, з іншої сторони 2014 р. URL: http://zakon4.rada.gov.ua/laws/ 

show/984_011 

 

Акти законодавства ЄС у сфері інтелектуальної власності 

Авторське право і суміжні права:  

21. Директива Ради від 03.10.1989 89/552/ЄEC про координацію певних 

положень, визначених законами, підзаконними актами, та адміністративних 

заходів у державах-членах, що стосуються здійснення діяльності з телевізійного 

мовлення (Council Directive 89/552/EEC of 3 October 1989 on the coordination of 

certain provisions laid down by Law, Regulation or Administrative Action in Member 

States concerning the pursuit of television broadcasting activities) OJ L 298, 

17.10.1989, p. 23–30. 

22. Директива Ради 91/250/ЄEC від 14.05.1991 про правову охорону 

комп’ютерних програм (Council Directive 91/250/EEC of 14 May 1991 on the legal 

protection of computer programs) OJ L 122, 17.5.1991, p. 42–46. 

23. Директива Ради 93/83/ЄЕC від 27.09.1993 про координацію деяких 

положень авторського права і суміжних прав при застосуванні їх до 

супутникового мовлення і кабельної ретрансляції (Council Directive 93/83/EEC of 

27 September 1993 on the coordination of certain rules concerning copyright and rights 

related to copyright applicable to satellite broadcasting and cable retransmission) OJ L 

248, 6.10.1993, p. 15–21. 

24. Директива 96/9/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 11.03.1996 

року про правову охорону баз даних (Directive 96/9/EC of the European Parliament 

and of the Council of 11 March 1996 on the legal protection of databases) OJ L 77, 

27.3.1996, p. 20–28. 

25. Директива № 2001/29/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 

22.05.2001 про гармонізацію певних аспектів авторського права та суміжних 

прав у інформаційному суспільстві (Directive 2001/29/EC of the European 

Parliament and of the Council of 22 May 2001 on the harmonisation of certain aspects 

of copyright and related rights in the information society) OJ L 167, 22.6.2001, p. 10–

19. 

26. Директива 2001/84/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 



18 

27.09.2001 року про право слідування на користь автора оригінального твору 

мистецтва (Directive 2001/84/EC of the European Parliament and of the Council of 

27 September 2001 on the resale right for the benefit of the author of an original work 

of art) OJ L 272, 13.10.2001, p. 32–36. 

27. Рекомендації Комісії від 18.05.2005 щодо колективного міжнародного 

управління авторськими і суміжними правами стосовно правомірного надання 

музичних послуг онлайн (Commission Recommendation of 18 May 2005 on 

collective cross-border management of copyright and related rights for legitimate 

online music services (Text with EEA relevance) OJ L 276, 21.10.2005, p. 54–57; OJ 

L 349M , 12.12.2006, p. 475–478 (MT). 

28. Директива Європейського Парламенту і Ради 2006/115/EC від 12.12.2006 

про право на прокат і позичку та деякі суміжні права у сфері інтелектуальної 

власності (кодифікована версія) (Directive 2006/115/EC of the European Parliament 

and of the Council of 12 December 2006 on rental right and lending right and on certain 

rights related to copyright in the field of intellectual property (codified version)) OJ L 

376, 27.12.2006, p. 28–35. 

29. Директива Ради Європейського парламенту і Ради 2006/116/EC від 

12.12.2006 про строки охорони авторського права і деяких суміжних прав 

(кодифікована версія) (Directive 2006/116/EC of the European Parliament and of the 

Council of 12 December 2006 on the term of protection of copyright and certain related 

rights (codified version)) Official Journal L 372, 27/12/2006 P. 0012–0018. 

 

Винаходи і корисні моделі: 

30. Директива 98/44/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 06.07.1998 

про правову охорону біотехнологічних винаходів (Directive 98/44/EC of the 

European Parliament and of the Council of 6 July 1998 on the legal protection of 

biotechnological inventions) OJ L 213, 30.7.1998, p. 13–21. 

31. Угода стосовно патентів Співтовариства 89/695/EEC від 15 грудня 1989 

року (89/695/EEC: Agreement relating to Community patents — Done at Luxembourg 

on 15 December 1989) OJ L 401, 30.12.1989, p. 1–27) 

32. Пропозиція про ухвалення Директиви Європейського Парламенту та 

Ради від 25.06.2002 про патентоздатність винаходів, пов’язаних з комп’ютером 

(Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on the 

patentability of computer-implemented inventions /COM/2002/0092 final — COD 

2002/0047) OJ C 151E , 25.6.2002, p. 129–131. 

33. Спільна позиція (ЄС) № 20/2005 від 07.03.2005, прийнята Радою, що діє 

відповідно до процедури, визначеної Статтею 251 Угоди, що засновує 

Європейське Співтовариство, щодо прийняття Директиви Європейського 

парламенту та Ради про патентоздатність винаходів, пов’язаних з комп’ютером 

(Common Position (EC) No 20/2005 of 7 March 2005 adopted by the Council, acting 

in accordance with the procedure referred to in Article 251 of the Treaty establishing 

the European Community, with a view to adopting a Directive of the European 

Parliament and of the Council on the patentability of computer-implemented 

inventions) OJ C 144E, 14.6.2005, p. 9–15. 

34. Законодавча резолюція Європейського парламенту про Спільну позицію 

Ради щодо прийняття Директиви Європейського парламенту та Ради про 
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патентоздатність винаходів, пов’язаних з комп’ютером (European Parliament 

legislative resolution on the Council common position with a view to the adoption of 

a directive of the European Parliament and of the Council on the patentability of 

computer-implemented inventions (11979/1/2004 — C6-0058/2005 — 

2002/0047(COD)) OJ C 157E , 6.7.2006, p. 265–265. 

35. Регламент (ЄС) № 816/2006 Європейського Парламенту і Ради від 

17 травня 2006 року про  обов'язкове ліцензування патентів, що стосуються 

виробництва фармацевтичної продукції для експорту до країн з проблемами 

охорони здоров’я (Regulation (EC) No 816/2006 of the European Parliament and of 

the Council of 17 May 2006 on compulsory licensing of patents relating to the 

manufacture of pharmaceutical products for export to countries with public health 

problems) OJ L 157, 9.6.2006, p. 1–7 

36. Регламент (ЄС) № 469/2009 Європейського Парламенту та Ради від 

6 травня 2009 року стосовно створення свідоцтв додаткової охорони медичних 

продуктів (Regulation (EC) No 469/2009 of the European Parliament and of the 

Council of 6 May 2009 concerning the supplementary protection certificate for 

medicinal products (Codified version) (Text with EEA relevance )) OJ L 152, 

16.6.2009, p. 1–10 

 

Промислові зразки: 

37. Директива Європейського Парламенту та Ради 98/71/ЄС від 13.10.1998 

про правову охорону промислових зразків (Directive 98/71/EC of the European 

Parliament and of the Council of 13 October 1998 on the legal protection of designs) 

OJ L 289, 28.10.1998, p. 28–35. 

38. Регламент Ради (EC) № 6/2002 від 12.12.2001 про промислові зразки 

Співтовариства (Council Regulation (EC) No 6/2002 of 12 December 2001 on 

Community designs) OJ L 3, 5.1.2002, p. 1–24. 

39. Регламент Комісії (EC) № 2245/2002 від 21.10.2002 щодо реалізації 

Регламенту Ради (EC) № 6/2002 від 12.11.2001 про промислові зразки 

Співтовариства (Commission Regulation (EC) No 2245/2002 of 21 October 2002 

implementing Council Regulation (EC) No 6/2002 on Community designs) OJ L 341, 

17.12.2002, p. 28–53. 

40. Рішення Ради 2006/954/ЄС від 18.12.2006 підтверджуюче приєднання 

ЄС до Женевського Акту Гаазької Угоди стосовно міжнародної реєстрації 

промислових зразків, прийнятого у Женеві 2 липня 1999 року (2006/954/EC: 

Council Decision of 18 December 2006 approving the accession of the European 

Community to the Geneva Act of the Hague Agreement concerning the international 

registration of industrial designs, adopted in Geneva on 2 July 1999) OJ L 386, 

29.12.2006, p. 28–43 

41. Регламент Ради (ЕС) № 1891/2006 від 18.12.2006 року щодо внесення 

змін до Регламенту Ради (EC) № 6/2002 та (EC) 40/94 з метою сприяння 

приєднання ЄС до Женевського Акту Гаазької Угоди стосовно міжнародної 

реєстрації промислових зразків, прийнятого у Женеві 2 липня 1999 року (Council 

Regulation (EC) No 1891/2006 of 18 December 2006 amending Regulations (EC) No 

6/2002 and (EC) No 40/94 to give effect to the accession of the European Community 

to the Geneva Act of the Hague Agreement concerning the international registration of 



20 

industrial designs)  OJ L 386, 29.12.2006, p. 14–16; OJ L 200M, 1.8.2007, p. 562–564 

(MT) 

 

Знаки для товарів і послуг (торговельні марки): 

42. Регламент Ради (ЄС) №207/2009 від 26 лютого 2009 року щодо 

Торговельної марки Співтовариства (Кодифікована версія)  (Council Regulation 

(EC) No 207/2009 of 26 February 2009 on the Community trade mark (codified 

version) Text with EEA relevance) OJ L 78, 24.3.2009, p. 1–42 

43. Директива 2008/95/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 22 жовтня 

2008 щодо наближення законодавств Держав-членів щодо торговельних марок 

(Кодифікована версія) (Directive 2008/95/EC of the European Parliament and of the 

Council of 22 October 2008 to approximate the laws of the Member States relating to 

trade marks (Codified version) (Text with EEA relevance)) OJ L 299, 8.11.2008, p. 

25–33 

44. Регламент Комісії (ЄС) №2868/95 та щодо імплементації Регламенту 

Ради (ЄС) №40/94 про торговельну марку Співтовариства (Commission 

Regulation (EC) No 2868/95 implementing Council Regulation (EC) No 40/94 on the 

Community trade mark) OJ L 303, 15.12.1995, p. 1–32 

45. Регламент Комісії (ЄС) №1041/2005 від 29.06.2005, яким вносяться 

зміни до Регламенту (ЄС) № 2868/95 та щодо імплементації Регламенту Ради 

(ЄС) № 40/94 про торговельну марку Співтовариства (Commission Regulation 

(EC) No 1041/2005 of 29 June 2005 amending Regulation (EC) No 2868/95 

implementing Council Regulation (EC) No 40/94 on the Community trade mark (Text 

with EEA relevance)) OJ L 172, 5.7.2005, p. 4–21 OJ L 287M , 18.10.2006, p. 12–29 

(MT). 

46. Регламент Комісії (ЄС) №355/2009 від 31 березня 2009 року, яким 

вносяться зміни до Регламенту Комісії (ЄС) №2869/95 щодо зборів, які 

сплачуються до Бюро (Відомства) із гармонізації на внутрішньому ринку 

(торговельні марки та промислові зразки) та до Регламенту (ЄС) №2868/95 щодо 

імплементації Регламенту Ради (ЄС) №40/94 щодо торговельної марки 

Співтовариства (Commission Regulation (EC) No 355/2009 of 31 March 2009 

amending Regulation (EC) No 2869/95 on the fees payable to the Office for 

Harmonization in the Internal Market (Trade Marks and Designs) and Regulation (EC) 

No 2868/95 implementing Council Regulation (EC) No 40/94 on the Community trade 

mark) OJ L 109, 30.4.2009, p. 3–5 

47. Регламент Ради (ЄС) №3288/94 від 22 грудня 1994 року щодо внесення 

змін до Регламенту (ЄС) №40/94 щодо торговельної марки Співтовариства для 

імплементації угод, укладених у рамках Уругвайського раунду (Council 

Regulation (EC) No 3288/94 of 22 December 1994 amending Regulation (EC) 

No 40/94 on the Community trade mark for the implementation of the agreements 

concluded in the framework of the Uruguay Round)   OJ L 349, 31.12.1994, p. 83–84 

48. Регламент Комісії (ЄС) №2869/95 від 13 грудня 1995 року щодо зборів, 

які сплачуються до Бюро (Відомства) із гармонізації на внутрішньому ринку 

(торговельні марки та промислові зразки) (Regulation (EC) No 2869/95 of 

13 December 1995 on the fees payable to the Office for Harmonization in the Internal 

Market (Trade Marks and Designs)) OJ L 303, 15.12.1995, p. 33–38 
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Географічні зазначення: 

49. Регламент Ради (ЄЕС) № 1601/91 від 10.06.1991, що встановлює загальні 

правила визначення, опису та оформлення ароматизованих вин, ароматизованих 

напоїв на основі вин і ароматизованих коктейлів з виноградних виноматеріалів 

(Council Regulation (EEC) No 1601/91 of 10 June 1991 laying down general rules on 

the definition, description and presentation of aromatized wines, aromatized wine— 

based drinks and aromatized wine-product cocktails) OJ L 149, 14.6.1991, p. 1–9. 

50. Регламент Ради ЄС № 510/2006 від 20.03.2006 р. про захист 

географічних зазначень та зазначень походження сільськогосподарської 

продукції та продуктів харчування (Council Regulation (EC) No 510/2006 of 

20 March 2006 on the protection of geographical indications and designations of origin 

for agricultural products and foodstuffs) Official Journal L 093, 31/03/2006 P. 0012–

0025. 

51. Регламент Комісії (ЄС) № 1898/2006 від 14.12.2006, що встановлює 

деталізовані правила імплементації Регламенту Ради (ЄС) № 510/2006 про захист 

географічних зазначень та зазначень походження сільськогосподарської 

продукції та продуктів харчування (Commission Regulation (EC) No 1898/2006 of 

14 December 2006 laying down detailed rules of implementation of Council 

Regulation (EC) No 510/2006 on the protection of geographical indications and 

designations of origin for agricultural products and foodstuffs) OJ L 369 , 23/12/2006 

P. 0001–0019. 

52. Регламент Ради (ЄС) № 1234/2007 від 22 жовтня 2007 року щодо 

заснування спільного регулювання сільськогосподарських ринків та щодо 

спеціальних положень для певних сільськогосподарських продуктів (Council 

Regulation (EC) No 1234/2007 of 22 October 2007 establishing a common 

organisation of agricultural markets and on specific provisions for certain agricultural 

products (Single CMO Regulation)) OJ L 299, 16.11.2007, p. 1–149  

53. Регламент (ЄС) № 110/2008 Європейського Парламенту та Ради від 

15.01.2008 щодо визначення, опису, оформлення, маркування та захисту 

географічних зазначень спиртних напоїв і щодо скасування Регламенту Ради 

(ЄЕС) № 1576/89 (Regulation (EC) №o 110/2008 of the European Parliament and of 

the Council of 15 January 2008 on the definition, description, presentation, labelling 

and the protection of geographical indications of spirit drinks and repealing Council 

Regulation (EEC) No 1576/89) OJ L 039, 13/02/2008 P. 0016–0054. 

54. Регламент Ради (ЄС) № 479/2008 від 29.04.2008 про спільну організацію 

ринку вина, яким вносяться зміни до Регламенту (ЄС) № 1493/1999, (ЄС) № 

1782/2003, (ЄС) № 1290/2005, (ЄС) № 3/2008 і скасовується Регламент (ЄЕС) № 

2392/86 і (ЄС) № 1493/1999 (Council Regulation (EC) No 479/2008 of 29 April 2008 

on the common organisation of the market in wine, amending Regulations (EC) 

No 1493/1999, (EC) No 1782/2003, (EC) No 1290/2005, (EC) No 3/2008 and 

repealing Regulations (EEC) No 2392/86 and (EC) No 1493/1999) OJ L 148, 6.6.2008, 

p. 1–61. 

55. Регламент Комісії (ЄС) № 417/2008 від 08.05.2008, яким вносяться зміни 

до Додатків І та ІІ Регламенту Ради (ЄС) № 510/2006 про захист географічних 

зазначень та зазначень походження сільськогосподарської продукції та 
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продуктів харчування (Commission Regulation (EC) No 417/2008 of 8 May 2008 

amending Annexes I and II to Council Regulation (EC) No 510/2006 on the protection 

of geographical indications and designations of origin for agricultural products and 

foodstuffs) OJ L 125, 09/05/2008 P. 0027–0027 

56. Регламент Комісії (ЄС) № 628/2008 від 02.07.2008, яким вносяться зміни 

до Регламенту (ЄС) № 1898/2006, що встановлює деталізовані правила 

імплементації Регламенту Ради (ЄС) № 510/2006 про захист географічних 

зазначень та зазначень походження сільськогосподарської продукції та 

продуктів харчування (Commission Regulation (EC) No 628/2008 of 2 July 2008 
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