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за УМОВ ПАНДЕМІЇ В УКРАЇНІ ТА СВІТІ

Висвітлено порівняльно-правовий аналіз договорів керова-
ного доступу, примусових ліцензій на винаходи та використання 
запатентованих винаходів без згоди власника патентних прав 
з метою забезпечення здоров’я населення та за надзвичайних 
обставин. Виокремлено особливості істотних умов таких право-
вих інструментів, їх спільні та відмінні ознаки, а також описано 
міжнародно-правове регулювання ринку патентних прав у сфері 
фармації. Договори керованого доступу є ефективним правовим 
механізмом забезпечення пацієнтів інноваційними лікарськими 
засобами, які ще перебувають на стадії постклінічних досліджень, 
натомість примусове ліцензування та використання запатентова-
ного винаходу в інтересах суспільства за надзвичайних обставин 
є дієвим інструментом розширення доступу до генеричних версій 
лікарських засобів. Усі три правові механізми є в українському 
законодавстві, проте, незважаючи на пандемію і позитивний 
досвід інших країн, жоден із запропонованих інструментів наразі 
в Україні не використаний. 

Ключові слова: право інтелектуальної власності, права людини, 
доступ до лікування, договори керованого доступу, примусові 
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Проблема забезпечення доступу до лікування набула загальносвітового 
значення ще на початку ХХІ століття, коли патентна монополія увійшла 
в суперечність з основоположними правами людини. З проголошенням 
ВООЗ пандемії COVID-19 питання доступу до ліків набуло особливої 
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гостроти. Світ зіткнувся з проблемою «фармацевтичного націоналізму», 
коли уряди багатьох країн (навіть у межах ЄС) забезпечували першочер-
говість доступу до стратегічного на той час гідроксихлорохініну в межах 
кордонів своїх держав і стримували паралельний імпорт ліків усередині 
ЄС, між державами-членами. 

Інтелектуальна власність і монополія, яку вона створює, найбільше 
впливає на ринок лікарських засобів. Усвідомлення необхідності дотри-
мання балансу майнових прав інтелектуальної власності та права людини 
на життя і здоров’я спонукали як до пошуку компромісів і розробки від-
повідних правових механізмів, так і до переосмислення парадигми права 
інтелектуальної власності в сфері охорони здоров’я. Звернімося до ретро-
спективи переосмислення ролі інтелектуальної власності в забезпеченні 
такого балансу міжнародними організаціями. 

Так, у Декларації тисячоліття ООН (MDGs) [1] визначена необхідність 
заохочення розвитку ґенеричної фармацевтичної промисловості з метою 
забезпечення поширення життєво необхідних лікарських засобів і забез-
печення їх доступності в країнах, що розвиваються. У межах Глобальної 
стратегії та плану дій у сфері громадського здоров’я, інновацій та торгівлі 
ВООЗ на організацію покладено головну роль у збалансуванні завдань 
громадського здоров’я, інновацій та інтелектуальної власності [2]. 

ЕМА (Euoropean Medicnes Agency) – організація, відповідальна за 
централізовану процедуру реєстрації лікарських засобів в ЄС – наголо-
шує на тому, що застосування незареєстрованих лікарських засобів при 
лікуванні COVID-19 (використання з міркувань гуманності) не є части-
ною експерименту або клінічного дослідження, необхідних для реєстрації 
лікарського засобу, а відтак, дає підстави для висновку, що такі відомості 
не можуть бути закриті в режимі комерційної таємниці як об’єкта права 
інтелектуальної власності. Враховуючи такий режим проведення соліда-
ризованих досліджень і позиції ВООЗ та ЕМА, доходимо висновку, що всі 
відомості, отримані в процесі таких досліджень, не можуть бути монополі-
зовані інструментами права інтелектуальної власності ні як об’єкти патен-
тування за новою сферою застосування/новим призначенням, ні в режимі 
ексклюзивності відомостей досьє лікарського засобу [3].

До запровадження широкого доступу до інформації про лікування 
COVID-19 закликають також IFLA (International Federation of Library 
Associations and Institutions), яка у відкритому листі закликала Всес-
вітню організацію інтелектуальної власності (ВОІВ) застосувати всі мож-
ливі гнучкі механізми права інтелектуальної власності для максималь-
ного забезпечення у світі доступу до інформації (результатів досліджень) 
про лікування COVID-19 [4], та Міжнародна організація «Лікарі без кор-
донів» (Médecins Sans Frontières), яка закликає уряди країн не патенту-
вати ліків від COVID-19 та поступитися майновими інтересами інтересам 
виживання людства [5].
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Правовим проблемам забезпечення доступу до лікарських засобів при-
свячені опубліковані в зарубіжних виданнях наукові праці К. М. Кореа 
(C. M. Correa), С. Флін (S. Flynn), О. Гургула (O. Gurgula), К. Паувелс 
(K. Pauwels), І. Хус (I. Huys), С. Воглер (S. Vogler), М. Кастілс (M. Casteels), 
С. Сімонс (S. Simoens), у вітчизняних – О. Кашинцевої, К. Москаленко, 
В. Селіваненка, О. Орлюк, С. Кондратюка, М. Трофименка.

Потреба в аналізі наявних у міжнародному праві та національному 
законодавстві юридичних механізмів забезпечення доступу до інновацій-
них лікарських засобів і ґенеричних версій брендових лікарських засобів, 
які перебувають поза межами клінічних досліджень терапії COVID-19, 
постала у зв’язку з низкою обставин:

– боротьба з пандемією «відтягує» фінансові ресурси, заплановані на 
ліки з інших нозологій;

– інфікування та загроза інфікування COVID-19 загострює супутні 
захворювання, оскільки пріоритетність госпіталізації, терапії та профі-
лактики зсувається у часі та вимагає додаткових ресурсів;

– фармацевтичні компанії – виробники оригінальних лікарських засо-
бів не спроможні забезпечити всі потреби ринку (приклад ремдесивіру);

– уряди багатьох країн зайняли протекціоністську позицію щодо націо-
нальної фармацевтичної індустрії, вбачаючи в цьому запоруку національ-
ної біобезпеки. 

Сьогодні світовій практиці відомі декілька ефективних правових меха-
нізмів забезпечення доступу до інноваційних і ґенеричних лікарських 
засобів, спроможних пом’якшити патентну монополію на останні. Так, в 
українському законодавстві регламентовано три з них:

– договори керованого доступу (ДКД)*, які забезпечують доступ до брен-
дових інноваційних лікарських засобів і які наразі регулюються ст. 79-1 
Основ законодавства України про охорону здоров’я [6];

– примусове ліцензування винаходів, які стосуються лікарських засо-
бів і забезпечують доступ до їх ґенеричних форм з метою забезпечення здо-
ров’я населення (ст. 30 Закону України «Про охорону прав на винаходи та 
корисні моделі»);

– використання запатентованого лікарського засобу у формі його ґене-
ричної версії в інтересах держави за надзвичайних обставин (ст. 31 Закону 
України «Про охорону прав на винаходи та корисні моделі»).

Перелічені механізми широко використовуються в ЄС, США, Канаді 
та інших країнах і докорінно різняться своєю правовою суттю (див. 
таблицю).

*	 У міжнародній правовій літературі – «Managed Entry Agreements», «MEAs».
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Стаття 79-1 Основ законодавства України про охорону здоров’я не 
містить визначення ДКД, проте в ній наведено перелік його ознак, з ура-
хуванням яких можна сформулювати дефініцію такого договору. Отже, 
ДКД – це правочин, за яким визначаються умови постачання оригіналь-
ного (інноваційного) лікарського засобу (оригінального біологічного лікар-
ського засобу) на територію України за кошти державного бюджету та/або 
місцевих бюджетів із метою забезпечення доступності таких лікарських 
засобів для пацієнтів. 

Сторонами ДКД, з однієї сторони, є МОЗ України та ДП «Медичні заку-
півлі України» (далі – ДП МЗУ), які діють в інтересах пацієнтів, і власник 
реєстраційного посвідчення на оригінальний (інноваційний) лікарський 
засіб (оригінальний біологічний лікарський засіб)/або уповноважений ним 
представник, з іншої сторони. Оскільки в Україні наразі відсутній досвід 
укладання ДКД та провадження відповідного переговорного процесу і 
перебіг цих процесів має бути врегульований на рівні підзаконних норма-
тивних актів Кабінету Міністрів України, ми припускаємо, що в разі вико-
ристання місцевих бюджетів органи місцевої влади повинні звернутися до 
ДП МЗУ як центральної закупівельної організації.

Попри дискусії, які супроводжували розробку положень ст. 79-1 Основ 
законодавства України про охорону здоров’я щодо предмета ДКД, зі змісту 
статті беззаперечно випливає, що предметом ДКД може бути лише інно-
ваційний, оригінальний, а, відтак, патентований лікарський засіб. Жодні 
переговорні процедури в режимі ДКД не можуть стосуватися ґенеричних 
ліків, оскільки для розширення доступу до них передбачені інші правові 
інструменти.

Визначення поняття «інноваційний лікарський засіб» у законі немає. 
Натомість його містить підзаконний нормативний акт, зокрема пп. 36 п. 1 
Розділу ІІ Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), 
а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних мате-
ріалів протягом дії реєстраційного посвідчення (далі – Порядок експер-
тизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів). Отже, відповідно до 
Порядку експертизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів, оригі-
нальний (інноваційний) лікарський засіб – це лікарський засіб, уперше в 
світі зареєстрований на основі повного комплекту документів щодо його 
якості, безпеки та ефективності (повної реєстраційної інформації). 

У наведеному визначенні до ознак інноваційності віднесено «першу 
реєстрацію у світі» на підставі повного досьє, а тому інноваційним в Укра-
їні вважається лікарський засіб, який уперше зареєстровано в світі, неза-
лежно від того, чи зареєстрований він в Україні. Це означає, що переговорну 
процедуру в межах ДКД треба вести саме з власником першої реєстрації в 
світі – власником відповідного реєстраційного посвідчення. 

Очевидно, що інноваційний лікарський засіб охороняється патентом. 
У пп. 37 п. 1 Порядку експертизи реєстраційних матеріалів лікарських 
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засобів міститься визначення патентованого лікарського засобу як лікар-
ського засобу, який надходить в обіг під власною назвою виробника (заяв-
ника), право на виробництво (виготовлення), реалізацію та застосування 
якого охороняється законодавством України про охорону прав інтелекту-
альної власності*. Відтак, поняття «патентований лікарський засіб» та 
«інноваційний лікарський засіб» не є тотожними, оскільки патентований 
лікарський засіб не завжди буде інноваційним на території країни, де, 
наприклад, патентну охорону вже вичерпано, проте ексклюзивність відо-
мостей не дає можливості вийти на ринок його ґенеричній версії, крім того, 
зберігається відповідна торговельна марка. Ми припускаємо, що ознаку 
інноваційності лікарський засіб зберігає до фази його перереєстрації після 
спливу 5 років від першої реєстрації, коли вже у повному обсязі зібрана 
інформація на стадії постклінічних досліджень.

Із прийняттям Верховною Радою України 21.07.2020 Закону України 
«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України (щодо реформи 
патентного законодавства)» [7] зазнали змін положення, що стимулюють 
власників реєстраційних посвідчень якнайшвидше виходити на україн-
ський ринок. Так, у ст. 27-1, яке є новелою, зазначено, що на додаткову пра-
вову охорону винаходів, які стосуються лікарських засобів, патентовласник 
може розраховувати лише у випадку, якщо він вийшов на ринок України 
впродовж року від першого виходу на ринок у світі. Враховуючи, що доте-
пер на вітчизняний ринок брендові лікарські засоби (інноваційними вони 
так і не були доступні для українського пацієнта) заходили із запізнення 
у 10–15 років, на останніх строках патентної охорони, маємо підстави вва-
жати положення надзвичайно прогресивним. У контексті реєстрації першої 
у світі вакцини від COVID-19 такий стимул зайти на український ринок 
упродовж року є вкрай необхідним.

У Законі України «Про лікарські засоби» (далі – Закон про ліки) [8] 
відслідковуємо ознаку оригінального (інноваційного) і водночас референт-
ного лікарського засобу через його реєстрацію на підставі поданої в повному 
обсязі реєстраційної інформації. Це положення ч. 12 ст. 9 Закону про ліки 
спонукає до висновку, що законодавець ототожнює поняття «оригінальний 
лікарський засіб», «інноваційний лікарський засіб» і «референтний лікар-
ський засіб». Водночас інноваційний лікарський засіб перебуватиме під 
патентною охороною.

Істотною і водночас вразливою, враховуючи українські реалії, умовою 
ДКД є повна конфіденційність ціни та кількості ліків, які ним передбача-
ються. І. Демченко у своєму виступі на одному з круглих столів [9] навів 
приклад мирової угоди між МОЗ України та компанією Geliad стосовно 

* Отже, інноваційний лікарський засіб буде охоронятися патентом, торговель-
ною маркою (за підтримання чинності якої її дія не обмежується у часі, на відміну 
від інших об'єктів інтелектуальної власності) та ексклюзивністю відомостей з 
досьє лікарського засобу (щонайменше 5 років від реєстрації, за законодавством 
України).
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препарату Совалді (діюча речовина – софосбувір) як перший приклад 
ДКД в Україні. Тоді Україна отримала 50% знижки на препарат в обмін 
на скасування МОЗ України реєстрації генерика-конкурента. На думку 
доповідача, договір назвали «мировою угодою» тому, що на той час у зако-
нодавстві не існувало ст. 79-1 Основ законодавства України про охорону 
здоров’я і такого виду договорів, як ДКД.

Проте ми не погоджуємося з такою позицією і вважаємо, що істотною 
кваліфікуючою умовою договору, яка дає можливість віднести його до ДКД, 
є закритість ціни.

Як свідчить практика ДКД, укладених у Європі [10], потенційними 
об’єктами для ДКД в Україні можуть бути Авастін (bevacizumab), Кстанді 
(enzalutamide), Зитига (abiraterone).

На відміну від ДКД, предметом якого, як ми з’ясували, є інноваційні 
лікарські засоби, підставою для розширення доступу до ґенеричних лікар-
ських засобів є примусова ліцензія на використання запатентованого лікар-
ського засобу в інтересах держави. Такі можливості передбачені ст. 30 та 
ст. 31 Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» 
(далі – Закон про винаходи). 

Зазначені механізми є системною ланкою міжнародного права інтелек-
туальної власності, виокремленою як інститут примусового тимчасового 
обмеження патентних прав* у відповідь на соціальний запит суспільства 
щодо необхідності гармонізації прав людини та прав інтелектуальної влас-
ності, який було адресовано державам – членам СОТ. Соціальна функція 
держави, спрямована на врівноваження патентної монополії та забезпе-
чення доступу до лікування, передбачена низкою міжнародно-правових 
документів, положення яких імплементуються на рівні національних чи 
регіональних юрисдикцій.

Статтею 5 Паризької конвенції про охорону промислової власності 
2020 р. (далі – Паризька конвенція) [11] передбачено, що кожна країна 
Союзу має право вжити законодавчих заходів, що передбачають видачу 
примусових ліцензій, для запобігання зловживанням, що можуть виник-
нути внаслідок здійснення виключного права, яке надається патентом.

Угодою про торговельні аспекти прав інтелектуальної власності (Угода 
ТРІПС) [12] передбачено право використовувати патент без дозволу патен-
товласника урядом країни – члена угоди чи третьою особою з дозволу уряду 
у разі надзвичайної ситуації в країні чи за інших обставин крайньої необ-
хідності (ст. 31). 

З метою тлумачення та стимулювання використання гнучких поло-
жень Угоди ТРІПС, включно з примусовим ліцензуванням у сфері охо-
рони здоров’я, на міжміністерській конференції СОТ 14.11.2001 ухвалено 
Дохійську декларацію про Угоду ТРІПС та громадське здоров’я (далі – 
Дохійська декларація). Згідно з п. 4 Дохійської декларації, Угода ТРІПС 

* Правовий аналіз і виокремлення цього підінституту інтелектуальної влас-
ності неодноразово у вітчизняній правовій літературі подавала О. Кашинцева.
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не перешкоджає і не повинна перешкоджати прийняттю державами – чле-
нами заходів з охорони суспільного здоров’я, Угода ТРІПС також може і 
повинна тлумачитись і реалізовуватись так, аби сприяти реалізації права 
членів СОТ на охорону суспільного здоров’я, зокрема, сприяти загально-
доступності лікарських засобів. Підпунктом b п. 5 Дохійської декларації 
передбачено, що такий гнучкий підхід включає, в тому числі, право кож-
ного члена видавати примусові ліцензії і вільно визначати підстави для 
видачі таких ліцензій.

У ст. 219 Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Євро-
пейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії та їх 
державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію між Укра-
їною та ЄС) [13], зазначено, що сторони визнають важливість Дохійської 
декларації. Під час тлумачення та здійснення прав і зобов’язань, згідно з 
Главою 9 «Інтелектуальна власність», Сторони забезпечують відповідність 
Дохійській декларації. 

Важливо, що юридичні підстави використання механізму примусового 
ліцензування, згідно з підпунктом b п. 5 Дохійської декларації, кожна дер-
жава визначає на власний розсуд. Ось деякі приклади можливих підстав, 
визначених у ст. 31 Угоди ТРІПС:

– суспільне некомерційне використання;
– використання у разі настання надзвичайної ситуації в країні або 

інших обставин крайньої необхідності;
– використання для запобігання антиконкурентній практиці;
– взаємозалежність патентів. 
Крім того, Паризька конвенція дозволяє примусове ліцензування 

у випадку невикористання чи недостатнього використання винаходу. 
Зазначимо, що у сфері охорони здоров’я можуть мати місце всі перелі-
чені підстави. 

Аналіз світової практики застосування механізмів примусового ліцен-
зування в сфері охорони здоров’я свідчить, що перші дві підстави широко 
використовують у країнах, що розвиваються, та країнах з низьким рівнем 
розвитку.

Натомість у країнах ЄС найпоширенішою підставою для примусового 
ліцензування в сфері охорони здоров’я є запобігання антиконкурентній 
практиці. В Україні такої законодавчої можливості немає, тому розробка 
відповідних положень у сфері конкурентного законодавства віднесена до 
пріоритетів законодавця, особливо з огляду на те, що запобігання анти-
конкурентній практиці та/або виправлення її негативних наслідків, які 
ускладнюють доступ до лікарських засобів, є одним з важливих положень 
Угоди ТРІПС. Так, роз’яснення цього положення включено до ч. 2 ст. 8, п. k 
ч. 1 ст. 31 та ст. 40 Угоди ТРІПС. Прикметно, що Угода ТРІПС не містить 
визначення антиконкурентної поведінки і таким чином залишає за краї-
нами – членами СОТ свободу у визначенні антиконкурентних дій і виро-
бленні власної політики щодо них.
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При видачі примусових ліцензій, передбачених п. k ч. 1 ст. 31 Угоди 
ТРІПС, до заходів, спрямованих на виправлення наслідків антиконкурент-
ної практики, на відміну від примусових ліцензій у межах п. b ч. 1 ст. 31 
Угоди ТРІПС, не віднесено проведення попередніх переговорів з патен-
товласником. Не передбачено навіть повідомлення патентовласника, як 
у випадку з використанням патенту в інтересах держави.

Відповідно до п. k ч. 1 ст. 31 Угоди ТРІПС, необхідність виправлення 
наслідків антиконкурентної практики може бути враховавна при визна-
ченні розміру компенсації патентовласнику. Це означає, що в особливо 
серйозних випадках антиконкурентної практики компенсацію можна вза-
галі не сплачувати. Антимонопольні органи на практиці також вдаються 
до накладення штрафів на порушників, що є ще одним стримуючим фак-
тором антиконкурентної поведінки.

Отже, Угода ТРІПС не обмежує можливості визначення підстав приму-
сового ліцензування на рівні національного законодавства, проте вимагає 
їх належного закріплення на рівні національного закону.

Згідно зі ст. 31 Угоди ТРІПС, можливі декілька сценаріїв використання 
запатентованих винаходів без дозволу власника прав залежно від ініціа-
тора видання примусової ліцензії:

– використання за ініціативою третьої сторони з дозволу уряду;
– використання урядом або уповноваженим урядом підрядником за 

ініціативою уряду у випадку суспільного некомерційного використання.
Що стосується суб’єкта, який надає дозвіл на видачу примусової ліцен-

зії, то в кожній країні застосовуються різні законодавчі підходи, зумовлені 
особливостями державного устрою і системою державного управління:

– у країнах, у яких такі повноваження передані органам виконавчої 
влади, суб’єктом визначається виконавча влада в особі уряду або відповід-
ного міністерства/міністерств, міністра/міністрів (США, Франція);

– у деяких країнах визначено інші компетентні органи (в Китайській 
Народній Республіці – Департамент патентних прав при Державній раді 
КНР, в Арабській Республіці Єгипет – Патентне відомство Єгипту);

– у країнах-монархіях повноваження з надання дозволу на вико-
ристання винаходу в інтересах держави переважно передані монарху 
(Австралія);

– у деяких країнах історично склалося, що такі повноваження закріп-
лені за судовими органами (Німеччина, Об’єднані Арабські Емірати, Хор-
ватія, Мадагаскар, Киргизія).

Отже, суб’єктом, який ухвалює рішення щодо використання запа-
тентованого винаходу без згоди патентовласника, є відповідний орган 
(органи) або посадова особа (посадові особи) органу державної влади 
(виконавчої, судової тощо), визначені національним законодавством у 
різних юрисдикціях.

У контексті ст. 31 Угоди ТРІПС примусові ліцензії можуть видаватися:
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– за загальною процедурою з обов’язковим попереднім ужиттям захо-
дів з метою отримати дозвіл від патентовласника; 

– за спрощеною процедурою без попередніх заходів, але з повідомлен-
ням патентовласника постфактум про видачу примусової ліцензії (лише 
у випадках видачі примусової ліцензії з підстав суспільного некомерцій-
ного використання, у разі надзвичайної ситуації в країні, за інших обста-
вин крайньої необхідності);

– за спрощеною процедурою без попередніх заходів і без повідомлення 
патентовласника про видачу примусової ліцензії (лише у випадках видачі 
примусової ліцензії для запобігання антиконкурентній практиці).

Міжнародний досвід імплементації деяких гнучких положень Угоди 
ТРІПС свідчить, що закріплений у законодавстві країни – члена СОТ 
ефективний механізм видачі примусової ліцензії та чітко сформульовані 
положення законодавства про свободу конкуренції дають змогу досягти 
головної мети – забезпечення лікарськими засобами – іноді без приму-
сових заходів, шляхом добровільної видачі ліцензій на розумних умовах.

В Україні порядок реалізації ст. 30 Закону про винаходи визначено 
Постановою Кабінету Міністрів України № 877 від 4 грудня 2013 р. «Про 
затверджено Порядку надання Кабінетом Міністрів України дозволу на 
використання запатентованого винаходу (корисної моделі), що стосується 
лікарського засобу» (далі – Порядок № 877).

Натомість, чинність Порядку № 877 не поширюється на правовідно-
сини, що регулюються положеннями ст. 31 Закону про винаходи, щодо 
якої залишається правова невизначеність. Для застосування процедури 
надання примусового дозволу на використання запатентованого вина-
ходу, згідно з Порядком № 877, настання надзвичайних обставин у сфері 
охорони здоров’я є необов’язковим, достатнім є посилання на одну зі скла-
дових мети: забезпечення охорони здоров’я населення, оборони держави, 
екологічної безпеки та інших інтересів суспільства, відповідно до ст. 30 
Закону про винаходи. 

Обставини, за яких може бути видана примусова ліцензія, деталізо-
вані у ст. 30 та 31 Закону про винаходи: у першому випадку це необхід-
ність забезпечення здоров’я населення та оборони держави, екологічної 
безпеки та інших інтересів суспільства, у другому – дії держави з метою 
забезпечення здоров’я населення за надзвичайних обставин.

Як уже зазначалося, Дохійська декларація дозволяє вільне тлума-
чення наведених норм на національному рівні. Кожна з країн-членів має 
право визначати, що саме становить національну загрозу чи створює інші 
обставини надзвичайної ваги, які можна тлумачити як кризу громадського 
здоров’я, включно з тими, що стосуються СНІДу, туберкульозу, пандемії 
COVID-19 або інших надзвичайних обставин. Проте у ст. 31 Закону про 
винаходи такі підстави чітко не окреслені, а необхідні уточнення не вне-
сені і Законом у редакції від 21.07.2020. 
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Як бачимо, підставами для примусового ліцензування визнані забезпе-
чення здоров’я населення, неспроможність патентовласника задовільнити 
потребу в ліках і безпідставна відмова у видачі добровільної ліцензії. Цим 
за сучасних умов пандемії COVID-19 скористалися потенційні виробники 
ґенеричної версії ремдесивіру, патент на який належить Gilead. Проте, 
усвідомлюючи ризики примусового ліцензування, компанія-патентовлас-
ник сама видала добровільну ліцензію восьми виробникам, підтвердивши 
у такий спосіб, що сама наявність механізму примусового ліцензування чи 
використання державою в інтересах суспільства в національному законо-
давстві, які мають чітко визначений алгоритм реалізації, вже є стимулом 
для видачі добровільних ліцензій з боку патентовласників. 

Важливої умовою видачі примусової ліцензії є ведення переговорів із 
патентовласником та отримання від нього саме безпідставної відмови. Пере-
говори щодо перспектив видачі примусової ліцензії істотно відрізняються 
від переговорної процедури стосовно ДКД. По-перше, при примусовому 
ліцензуванні прозорими є всі етапи переговорів і сам зміст такої ліцензії: 
ціна, кількість доз лікарського засобу. По-друге, для законності видачі 
примусової ліцензії відмова має бути саме безпідставною і вона має бути. 
Пасивне мовчання патентовласника не буде потрактовано судом як без-
підставна відмова*. І саме це залишається каменем спотикання на шляху 
реалізації ст. 30 Закону про винаходи, оскільки юридично не визначено, 
які саме дії чи бездіяльність можна вважати безпідставною відмовою, як 
і те, протягом якого строку відсутність будь-якої реакції патентовласника 
вважатиметься відмовою.

У разі видання дозволу на використання запатентованого винаходу на 
підставі ст. 31 Закону про винаходи можливим є тимчасово відмовитися від 
зазначеної вимоги докладання зусиль щодо переговорів з патентовласни-
ком. Однак власник прав повинен бути поінформований про використання 
належного йому винаходу, щойно це стане можливим. 

На жаль, ухвалений 21.07.2020 Верховної Радою України Закон України 
«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України (щодо реформи 
патентного законодавства)» не вніс очікуваних змін у законодавство, яке 
регулює примусове ліцензування та використання винаходів в інтересах 
суспільства за надзвичайних обставин. Відтак, питання «мотивованої від-
мови» та конкретизація використання «в інтересах держави» залишилися 
прогалинами, які очікують якнайшвидшого вирішення. Зазначеними право-
вими механізмами забезпечення доступу до ґенеричних лікарських засобів 
за умов пандемії скористалися значно заможніші за Україну країни [14]. 

Кілька країн уже публічно розглядали примусове ліцензування як 
частину своєї відповіді на COVID-19. 24.03.2020 Ізраїль видав примусову 
ліцензію на імпорт загальних версій лопінавіру / ритонавіру. Міністер-
ство охорони здоров’я Ізраїлю визначило, що антиретровірусний препарат 

* На цьому неодноразово наголошували представники суддівського корпусу 
і, зокрема, під час згаданого «круглого столу».
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може бути можливим лікуванням пацієнтів із COVID-19. На відміну від 
Таїланду та Бразилії, Ізраїль видав примусову ліцензію не через ціну на 
ліки, а на підставі того, що патентовласник (компанія AbbVie) не змогла 
забезпечити достатню кількість лопінавіру/ритонавіру [15].

У Канаді Законом про реагування на надзвичайні ситуації COVID-
19 внесено зміни до Закону про патенти Канади, аби прискорити процес 
видачі примусової ліцензії на підставі необхідності забезпечення здоров’я 
населення. Поправка дозволяє уряду Канади видавати ліцензію на необ-
хідні нововведення та пізніше домовлятися про винагороду [16].

На хвилі пандемії COVID-19 уряд Німеччини нещодавно ухвалив 
«пакет короновірусної кризи». Закон про захист населення у разі епідеміч-
ної ситуації передбачає заходи з обмеження німецьких патентів, наприк-
лад, тих, що охоплюють лікарські засоби чи медичні вироби [16].

Підсумовуючи, зазначимо, що ДКД не вирішує проблеми широкого 
доступу до лікарських засобів і це ще більше актуалізує необхідність вдо-
сконалення законодавства, яке регулює використання патентів за над-
звичайних обставин, а також примусового ліцензування в Україні. Гнучкі 
положення Угоди ТРІПС надають країнам – членам СОТ широкі мож-
ливості для поліпшення забезпечення населення лікарськими засобами, 
деталізуючи підстави, умови та механізм видачі примусових ліцензій на 
рівні національного законодавства. Міжнародний досвід імплементації 
деяких положень Угоди ТРІПС свідчить, що закріплений у законодавстві 
країни – члена СОТ ефективний механізм видачі примусової ліцензії та 
чітке законодавство про свободу конкуренції дають змогу досягти головної 
мети – забезпечення лікарськими засобами – іноді без примусових заходів, 
шляхом добровільної видачі ліцензій на розумних умовах.
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in order to ensure the health of the population and in emergency circum-
stances. The authors determine the essential conditions and special fea-
tures of such agreements. In article the authors present the analysis of the 
international legal regulation of the market of patent rights in the field of 
pharmacy. Managed entry agreements are the effective legal instrument 
for ensuring access to innovative medicines, which are still in the post-clin-
ical stage, while the compulsory licensing and the government use in the 
public interests could expand access to generic versions of medicines. All of 
mentioned legal measures are available in Ukrainian legislation, but none 
of them has been used yet.
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ment use, intellectual property, human rights, access to medicines.
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