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МІЖНАРОДНИЙ ДОСВІД ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ ОБІГУ 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЧЕРЕЗ ПРИЗМУ ПРАВА СВІТОВОЇ 
ОРГАНІЗАЦІЇ ТОРГІВЛІ 

INTERNATIONAL EXPERIENCE IN THE LEGAL REGULATION OF THE 
CIRCULATION OF MEDICINES THROUGH THE PRISM OF THE LAW 
OF THE WORLD TRADE ORGANIZATION

Олена В. Пасечник, Наталія В. Хендель 
НАЦІОНАЛЬНИЙ УНІВЕРСИТЕТ «ОДЕСЬКА ЮРИДИЧНА АКАДЕМІЯ», ОДЕСА, УКРАЇНА

Olena V. Pasechnyk, Nataliia V. Hendel
NATIONAL UNIVERSITY «ODESA LAW ACADEMY», ODESA, UKRAINE

РЕЗЮМЕ
Вступ: Розвиток міжнародно-правового співробітництва у сфері охорони здоров’я багато в чому був зумовлений торговельними інтересами держав.
Мета: Проаналізувати правове регулювання обігу лікарських засобів через призму права Світової організації торгівлі. 
Матеріали та методи: Використання історико-правового методу дозволило простежити та проаналізувати генезис  правового регулювання обігу лікарських 
засобів через призму права Світової організації торгівлі. Широко застосовано діалектичний метод, зокрема, при висвітленні питання співвідношення ринкового 
регулювання обігу лікарських засобів та захисту громадського здоров’я, формально-логічний метод, зокрема, при формулюванні загальних засад, принципів і 
методів правового регулювання у сфері лікарських засобів, а також системний метод, зокрема, при визначенні інституційної складової правового регулювання 
у сфері лікарських засобів, на прикладі діяльності Всесвітньої організації охорони здоров’я, Світової організації торгівлі та Всесвітньої організації інтелектуальної 
власності. Порівняльно-правовий метод використано для характеристики регулювання  обігу лікарських засобів у праві Всесвітньої організації охорони здоров’я, 
Світової організації торгівлі та Всесвітньої організації інтелектуальної власності. 
Огляд та висновки: Доведено, що компонентом права на здоров'я є право на доступ до лікарських засобів. Однак для багатьох держав, що розвиваються, 
проблематично отримати патенти на виробництво необхідних лікарських засобів або оплатити ліцензійний збір, що створює бар'єр для реалізації права на здоров'я. 
Головним завданням Всесвітньої організації охорони здоров’я, Світової організації торгівлі та Всесвітньої організації інтелектуальної власності є пошук компромісу 
між захистом прав інтелектуальної власності та правом на доступ до лікарських препаратів. Правовими формами даного співробітництва є проведення міжнародних 
конференцій, на яких розробляються міжнародно-правові акти та формулюються проблемні аспекти суміжних сфер діяльності організацій, які реалізовуються в 
прийнятті спільних політик дій.
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ABSTRACT 
Introduction: The development of international legal cooperation in the field of health has largely been driven by the trade interests of states. 
The aim: The article analyzes the legal regulation of the circulation of medicines through the prism of the law of the World Trade Organization. 
Materials and methods: Using the historical legal method has allowed to analyze the genesis of legal regulation of the circulation of medicines through the prism of the law 
of the World Trade Organization. The dialectical method is widely used, in particular, when it comes to the issue of the ratio of market regulation of medicines circulation and 
public health protection, the formal logic method, in particular, in formulating the general principles, principles and methods of legal regulation in the field of medicines, as 
well as the systemic method, in particular, in defining the institutional component of legal regulation in the field of medicines. 
Review: The activities of the WTO include several areas related to health protection: international control over infectious diseases, international legal regulation of food safety (food security), 
tobacco control, environmental protection, international legal aspects of access and treatment of medicinal and pharmaceutical products, international legal regulation of medical services provision. 
Conclusions: It is proved that the right to health is a right to access to medicines. However, for many developing countries, it is problematic to obtain patents for the production 
of necessary medicines or to pay a license fee, which creates a barrier to the realization of the right to health. 
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ВСТУП
Розвиток міжнародно-правового співробітництва у 
сфері охорони здоров’я багато в чому був зумовлений 
торговельними інтересами держав. Так, перші між-
народно-правові заходи в даній сфері були пов›язані 
саме з прийняттям санітарних конвенцій і створен-
ням карантинних рад, метою яких була не тільки 
боротьба з розповсюдженням епідемій, а й протидія 
невиправданим обмеженнями міжнародної торгівлі 
та міжнародного руху. Еволюція суспільних відносин, 
науково-технічний прогрес, розвиток транспортних 
засобів та міжнародних з›єднань привели до зростан-
ня міжнародної торгівлі, що у свою чергу посилило і 
каталізувало багато проблем, пов›язаних з охорони 
здоров’я та  міжнародною торгівлею. Міжнародна 
торгівля та міжнародні економічні відносини, у свою 
чергу, впливають також на сферу охорони здоров’я.  
Так, Всесвітня організація охорони здоров’я включає 
до компонентів права на здоров’я право на доступ до 
лікарських засобів.

Комісія ООН із прав людини закликала держави 
«забезпечити, щоб вони у своїх діях як члени міжна-
родних організацій приділяли належну увагу праву 
кожного на найвищий можливий рівень фізичного та 
психічного здоров›я і щоб застосування міжнародних 
угод служило підтримкою таким заходам у сфері гро-
мадського здоров›я, які заохочують широкий доступ 
до безпечних, ефективних і доступних профілактич-
них, лікувальних та паліативних лікарських препаратів 
та медичних технологій» [1].

Тому підтвердженням є, те, що 2000 р. рішенням 
Директора Всесвітньої організації охорони здоров’я 
була заснована Комісія з макроекономіки та здоров›я 
для вивчення стану здоров›я в світовому економічному 
розвитку і вжиття адекватних заходів, за допомогою 
яких інвестиції у сферу охорони здоров’я можуть мати 
позитивне значення для економічного зростання в 
державах, що розвиваються [2, с. 2]. У зв›язку з цим 
питання взаємозв›язку міжнародної торгівлі та охоро-
ни здоров’я стають предметом міжнародно-правового 
співробітництва.

МЕТА ДОСЛІДЖЕННЯ
Метою статті є аналіз правового регулювання обігу 
лікарських засобів через призму права Світової орга-
нізації торгівлі. 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Методологічною основою статті виступають за-
гальнонаукові та спеціальні методи пізнання, що 
зумовлюються  метою дослідження. Використання 
історико-правового методу дозволило простежити та 
проаналізувати генезис  правового регулювання обігу 
лікарських засобів через призму права Світової орга-
нізації торгівлі. Широко застосовано діалектичний ме-
тод, зокрема, при висвітленні питання співвідношення 

ринкового регулювання обігу лікарських засобів та 
захисту громадського здоров’я, формально-логічний 
метод, зокрема, при формулюванні загальних засад, 
принципів і методів правового регулювання у сфері 
лікарських засобів, а також системний метод, зокрема, 
при визначенні інституційної складової правового 
регулювання у сфері лікарських засобів, на прикладі 
діяльності Всесвітньої організації охорони здоров’я, 
Світової організації торгівлі та Всесвітньої організації 
інтелектуальної власності. Порівняльно-правовий 
метод використано для характеристики регулювання  
обігу лікарських засобів у праві Всесвітньої органі-
зації охорони здоров’я, Світової організації торгівлі 
та Всесвітньої організації інтелектуальної власності.

ОГЛЯД ТА ОБГОВОРЕННЯ 
Питання охорони здоров’я безпосередньо не входять 
до компетенції Світової організації торгівлі (далі – 
СОТ), однак вирішення їх є важливою складовою 
регулювання міжнародної торгівлі. У рамках правової 
системи СОТ питанням охорони здоров’я присвячені 
такі положення: п. 1 ст. 8 Угоди про торговельні ас-
пекти прав інтелектуальної власності (далі – ТРІПС) 
визначає принципи дії Угоди, члени СОТ при розробці 
або зміні своїх законів і правил можуть вживати захо-
дів, які необхідні для охорони здоров’я населення; п. 2 
ст. 27 ТРІПС члени можуть виключати зі сфери вина-
ходів, що патентуються, комерційному використанню 
яких необхідно запобігти в межах їхніх територій для 
захисту здоров›я людей; ст. XX Генеральної Угоди з 
тарифів і торгівлі (далі – ГАТТ) 1994 р. серед винятків 
до застосування Угоди визначаються заходи, необхідні 
для захисту здоров›я людей, тварин і рослин.

Діяльність СОТ включає в себе кілька напрямів, 
пов›язаних з охороною здоров’я: міжнародний 
контроль над інфекційними хворобами, міжнарод-
но-правове регулювання безпеки харчових продуктів 
(забезпечення продовольчої безпеки), контроль обігу 
тютюну, охорона навколишнього середовища, міжна-
родно-правові аспекти доступу та обігу лікарськими 
та фармацевтичними засобами, міжнародно-правове 
регулювання надання медичних послуг, регламентація 
обігу медичними технологіями та обладнанням. 

Суттєві результати були досягнуті в гармонізації 
торговельних угод з інтересами охорони здоров’я. До 
них належить, насамперед, ухвалення міжнародним 
співтовариством в Дохі Декларації щодо Угоди ТРІПС 
та громадської охорони здоров’я 2001 р., в якій конста-
тувалося: «...дуже помітний прояв прихильності урядів 
справі забезпечення сумісності торгової системи, що 
діє на основі правил, з інтересами громадської охорони 
здоров’я» [3]. Це свідчить про зацікавленість держав 
у розвитку міжнародних торгових відносин з ураху-
ванням інтересів у сфері охорони здоров’я.

У травні 2006 р. 59 сесія Всесвітньої асамблеї охорони 
здоров›я ВООЗ прийняла резолюцію WHA59.26 про 
міжнародну торгівлю і здоров›я, враховуючи потре-
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бу в інформації, що стосується можливих наслідків 
міжнародної торгівлі й торгових угод для охорони 
здоров’я і політики у сфері охорони здоров’я. Резо-
люція пропонує Генеральному директорові «надава-
ти державам-членам підтримку на їхнє прохання і 
у співробітництві з компетентними міжнародними 
організаціями в їхніх зусиллях з розробки узгодже-
ної політики з вирішення питань взаємозв’язку між 
торгівлею й охорони здоров’я» та «продовжувати спів-
робітництво з компетентними міжнародними органі-
заціями в порядку забезпечення більшої узгодженості 
політики між секторами торгівлі та охорони здоров’я 
на регіональному та глобальному рівнях, включаючи 
збір і спільне використання фактичних даних про 
взаємозв›язок між торгівлею та охорони здоров’я».

З вищевикладеного випливає, що в епоху глобалі-
зації міжнародні економічні відносини тісно взаємо-
пов›язані з міжнародним співробітництвом у сфері 
охороною здоров’я і потребують міжнародно-правової 
форми регулювання. 

Важливим напрямом співробітництва СОТ у сфері 
охорони здоров’я є міжнародно-правова регламен-
тація доступу й обігу лікарських та фармацевтичних 
засобів, а також регулювання обігу медичних техно-
логій та обладнання. ВООЗ розглядає взаємозв›язок 
між торгівлею і товарами медичного призначення вже 
протягом багатьох десятиліть. Наприклад, із метою 
здійснення прийнятої 1970 р. резолюції WHA23.13 з 
безпеки лікарських засобів ВООЗ заснувала добро-
вільну міжнародну систему моніторингу несприят-
ливих реакцій на лікарські засоби. Вперше занепоко-
єність світової спільноти щодо наслідків глобалізації 
та міжнародних угод із питань торгівлі саме в плані 
доступності ліків була виражена на засіданні Всесвіт-
ньої асамблеї охорони здоров›я ВООЗ 1996 р.

ВООЗ неодноразово у своїх резолюціях акцентує 
увагу на тому, що право на доступ до лікарських і 
фармацевтичних засобів є компонентом права на 
здоров›я [4], а також на тому, що ВООЗ та інші між-
народні міжурядові організації, перш за все, СОТ у 
своїй діяльності повинні сприяти реалізації даного 
права [5]. Глобальна стратегія і план дій ВООЗ у галузі 
громадської охорони здоров’я, інновацій та інтелекту-
альної власності закликають уряди «розглянути, у разі 
необхідності, питання про адаптацію національного 
законодавства з метою використання в повному обсязі 
гнучких положень, що містяться в Угоді про торговель-
ні аспекти прав інтелектуальної власності, у тому числі 
положень, визнаних Дохінською декларацією «Угода 
ТРІПС та громадська охорона здоров›я» і рішенням 
СОТ від 30 серпня 2003 року».

На прохання Африканської Групи і багатьох інших 
держав, що розвиваються, було порушено питання 
прав інтелектуальної власності та доступу до медичних 
препаратів у червні 2001 р. Наступні тривалі й скрутні 
обговорення привели до прийняття Декларації Доха 
щодо Угоди ТРІПС і охорони здоров›я в листопаді 2001 
р. У цій декларації держави підкреслили, що Угода 

ТРІПС не повинна перешкоджати Членам у вжитті 
заходів захисту громадського здоров›я [6, с. 116-117].

ТРІПС, укладена в рамках СОТ, регулює важливі 
питання, що стосуються прав власника на виключні 
права за патентом, коли об’єктом патенту є продукт, – 
перешкоджати третім сторонам, які не мають дозволу 
власника, виробляти, використовувати, пропонувати 
до продажу, продавати або імпортувати для цих цілей 
зазначений продукт, а коли об’єктом патенту є про-
цес, – перешкоджати третім сторонам, які не мають 
дозволу власника, використовувати процес або: вико-
ристовувати, пропонувати на продаж, продавати або 
імпортувати для цих цілей принаймні продукт, який 
було безпосередньо отримано шляхом цього процесу 
(ст. 28 ТРІПС). Крім того, як зазначено в ст. 6 ТРІПС, 
«ніщо в цій Угоді не використовується для вирішення 
питання вичерпання прав інтелектуальної власності» 
[7]. Отже, питання про так звані «паралельну торгів-
лю» та «паралельний імпорт», коли йдеться про това-
ри, на які нанесено охоронювані товарні знаки, або 
коли щодо одного й того ж товару в одному випадку є 
згода на імпорт з боку володільця прав інтелектуальної 
власності на цей товар, а в іншому – немає, залишені на 
розсуд національного законодавця держав-членів СОТ 
[8]. Паралельним, або «сірим» імпортом визначають в 
доктрині господарську операцію, коли продукт (в яко-
му використаний який-небудь об›єкт інтелектуальної 
власності) введено в цивільний оборот в одній державі 
(зазвичай в державі виробництва) і потім імпортова-
ний в іншу державу, при цьому в обох державах даний 
об›єкт володіє правовою охороною, і виключне право 
на нього належить одному і тій же особі. 

Відповідно до ст. 66.1 ТРІПС, враховуючи особливі 
потреби та вимоги найменш розвинених держав-членів 
ТРІПС, їхні економічні, фінансові та адміністративні 
обмеження, а також необхідність гнучкого підходу при 
створенні життєздатної технологічної бази, від таких 
країн не вимагається застосовувати до 1 січня 2016 р. 
положення ТРІПС, крім Статей 3 (національний ре-
жим), 4 (режим нації, яка користується найбільшими 
перевагами) та 5 (зобов’язання за Статтями 3 та 4 не 
застосовуються до процедур, передбачених у багато-
сторонніх угодах, укладених під егідою Всесвітньої 
організації інтелектуальної власності (далі - ВОІВ), які 
стосуються набуття та підтримання чинності прав інте-
лектуальної власності) [9, с. 29-30]. Згідно з Декларацією 
про угоду ТРІПС та охорону здоров’я від 14 листопада 
2001 р. визнано серйозність проблем охорони здоров’я, 
що постають перед багатьма державами, що розвива-
ються, і найменш розвиненими державами, особливо 
проблем, викликаних ВІЛ/СНІДом, туберкульозом, 
малярією та іншими епідеміями, та важливість того, 
щоб Угода ТРІПС стала частиною спільних заходів, які 
вживаються на національному та міжнародному рівні 
для вирішення їх проблем, важливість захисту інте-
лектуальної власності для розробки нових лікарських 
препаратів, занепокоєність впливом цього захисту на 
ціни. Визнано, що ТРІПС не перешкоджає і не повинно 
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перешкоджати прийняттю державами-членами заходів 
з охорони здоров’я суспільства. Тому Угода може і по-
винна тлумачитися і виконуватися так, щоб підтримати 
право членів СОТ забезпечувати охорону громадського 
здоров’я і, зокрема, сприяти загальнодоступності лі-
карських засобів. У зв’язку з цим підтверджено право 
членів СОТ повною мірою користуватися положеннями 
Угоди ТРІПС, що допускають гнучкий підхід для досяг-
нення цієї мети. Визнано, що: застосовуючи звичайні 
правила тлумачення публічного міжнародного права, 
кожне положення Угоди ТРІПС слід розуміти у світлі 
предмета і мети Угоди, як вони виражені, зокрема, у 
її завданнях і принципах; кожен член СОТ має право 
видавати примусові ліцензії та вільно встановлювати 
підстави для видачі таких ліцензій; кожен член СОТ 
має право визначати, що є надзвичайною ситуацією в 
державі чи іншими обставинами крайньої необхідності, 
і при цьому мають на увазі, що криза в галузі суспільної 
охорони здоров’я, зокрема у зв’язку з ВІЛ/ СНІДом, 
туберкульозом, малярією та іншими епідеміями, може 
вважатися надзвичайною ситуацією в державі чи інши-
ми обставинами крайньої необхідності; наслідком по-
ложень Угоди ТРІПС, що стосуються вичерпання прав 
інтелектуальної власності, є те, що кожен член СОТ має 
право встановлювати власний режим такого вичерпан-
ня без заперечування з урахуванням положень статей 3 
і 4 ТРІПС про режим найбільшого сприяння і про наці-
ональний режим. Визнано також, що члени СОТ, в яких 
є нестача або відсутність виробничих потужностей у 
фармацевтичному секторі, можуть зіткнутися з труд-
нощами щодо ефективного використання примусового 
ліцензування відповідно до Угоди ТРІПС. Підтверджено 
готовність розвинених держав-членів СОТ стимулю-
вати підприємства та установи, розташовані на їхніх 
територіях, для сприяння та стимулювання передачі 
технології найменш розвиненим державам-членам. 
Постановлено, що найменш розвинені держави-члени 
не зобов’язані відносно фармацевтичної продукції 
виконувати або застосовувати Розділи 5 (Патенти) і 
7 (Захист нерозголошуваної інформації) Частини II 
Угоди ТРІПС або виконувати права, передбачені цими 
розділами, до 1 січня 2016 року [10].

Питання доступу до ліків і фармацевтичних пре-
паратів урегульовані в Угоді ТРІПС у частині вико-
ристання патентів. Декларація Доха ТРІПС і охорона 
здоров’я визнає право держав відповідно до Угоди 
ТРІПС повною мірою застосовувати гнучкість даної 
угоди з метою охорони здоров’я населення і сприяти 
загальному доступу до лікарських засобів.

Так, у параграфі 6 Декларації Доха щодо Угоди ТРІПС 
і охорони здоров›я йдеться: «Ми усвідомлюємо, що 
держави-члени СОТ із недостатніми можливостями, 
або не мають їх, у фармацевтичній галузі можуть 
зазнавати труднощів з ефективним використанням 
обов›язкового ліцензування згідно з угодою СОТ 
ТРІПС» [11]. Прийнята в Дохі Декларація подовжує 
перехідний період для найменш розвинених держав 
до 2016 р.

Слід зазначити, що в Декларації ТРІПС знайшло 
відображення багато чого з того, до чого прагнули 
держави, що розвиваються, оскільки визнається «сер-
йозність проблем у сфері охорони здоров’я, з якими 
стикаються багато держав, що розвиваються, і най-
менш розвинені держави, особливо такі проблеми, які 
пов’язані з ВІЛ/СНІДом [12], туберкульозом, малярією 
та іншими епідеміями» (п. 1). У даний час розвинені 
держави і ВОІВ надають консультативно-експертну 
допомогу державам, що розвиваються, для забезпе-
чення виконання ними положень ТРІПС із питань 
регулювання обігу та доступу до лікарських засобів.

У травні 2003 р. держави-члени ВООЗ прийняли на 
Всесвітній асамблеї охорони здоров›я рішення створити 
обмежений у часі орган для розгляду взаємозв›язку між 
правами інтелектуальної власності, інноваціями і гро-
мадською охороною здоров’я [13]. Цю Комісію заснував 
Генеральний директор ВООЗ у лютому 2004 року.

У резолюції Асамблеї «Переглянута стратегія у сфері 
лікарських препаратів» міститься вимога про те, щоб 
ВООЗ подала доповідь про вплив діяльності СОТ 
на національну політику лікарського забезпечення в 
державах-членах і зробила відповідні рекомендації про 
співробітництво Організації із СОТ [5].

Після прийняття Всесвітньою асамблеєю охорони здо-
ров›я ВООЗ 2008 р. за ініціативою Генерального директора 
ВООЗ Глобальної стратегії у сфері громадської охорони 
здоров’я, інновацій та інтелектуальної власності [5] секре-
таріати ВООЗ, ВОІВ та СОТ ще більш активізували своє 
співробітництво з питань, що стосуються громадської 
охорони здоров’я та інтелектуальної власності, використо-
вуючи переваги різних сфер досвіду цих трьох організацій.

Як зазначає Д. М. Чибісов, за умови стрімкого по-
ширення епідемій деякі члени СОТ, що розвиваються, 
призупинили процес патентування іноземних антире-
тровірусних, що дозволило виробляти їх, не сплачуючи 
ліцензійних зборів та привело до появи генериків [14, 
с. 136]. Р. А. Азходжаєва акцентує увагу, що  необхідно 
проводити більш широку політику, підтримуючу сер-
йозну конкуренцію між генеричними препаратами, як 
ефективний засіб посилення доступу суспільства до 
ліків і фармацевтичних препаратів [2, с. 24].

ВИСНОВКИ
З вище викладеного випливає, що компонентом права на 
здоров›я є право на доступ до лікарських засобів. Однак 
для багатьох держав, що розвиваються, проблематично 
отримати патенти на виробництво необхідних лікарських 
засобів або оплатити ліцензійний збір, що створює бар›єр 
для реалізації права на здоров›я. Головним завданням СОТ, 
ВООЗ, ВОІВ є пошук компромісу між захистом прав інте-
лектуальної власності та правом на доступ до лікарських 
препаратів. Правовими формами даного співробітництва 
є проведення міжнародних конференцій, на яких розро-
бляються міжнародно-правові акти та формулюються 
проблемні аспекти суміжних сфер діяльності організацій, 
які реалізовуються в прийнятті спільних політик дій.
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