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ПРИМУСОВІ ЛІЦЕНЗІЇ У СФЕРІ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

ВІДПОВІДНО ДО ПРАВА СОТ 

 

Надання допомоги державам-членам WTO в забезпеченні 

доступності якісних основних лікарських засобів і їх раціонального 

застосування є довгостроковою метою Всесвітньої організації охорони 

здоров’я. Доступність основних лікарських засобів відноситься до 

першочергових завдань, і Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) 

спільно з державами-членами та іншими співпрацюють сторонами буде 

продовжувати роботу над підвищенням доступності цих медикаментів. 

Сучасна тенденція до глобалізації торгівлі може негативно вплинути 

на доступність основних лікарських засобів в багатьох країнах, тому 
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особливу увагу слід звернути на забезпечення якомога більшої їх 

доступності. 

Відповідно до стратегії в сфері лікарських засобів ВООЗ у співпраці 

з державами-членами та відповідними партнерськими організаціями буде 

надалі аналізувати, який вплив на практику охорони здоров’я надають 

міжнародні угоди, в тому числі Угода про торговельні аспекти прав на 

інтелектуальну власність (TRIPS), включаючи інформування держав-

членів щодо тих його положень, які передбачають захист інтересів 

громадської охорони здоров’я. 

Загальновизнано, що право на отримання медичної допомоги на 

засадах справедливості і в необхідному обсязі – одне з основних прав 

людини, а лікарські засоби є невід’ємною частиною сучасної системи 

охорони здоров’я. Основні лікарські засоби рятують людські життя і 

полегшують страждання. Тому доступність лікарських засобів є 

найважливішою складовою частиною цього фундаментального права 

людини.  

Основні лікарські засоби не є звичайними товарами широкого 

вжитку. Необхідно докласти всіх зусиль до того, щоб поліпшити 

доступність основних лікарських засобів для тих, кому вони необхідні. 

При сучасної глобалізації торгівлі доступність ліків стає найважливішою 

проблемою, яка потребує особливої уваги [1]. 

Держави-члени Світової організації торгівлі (WTO) зобов’язані 

дотримуватися умов декількох багатосторонніх угод, серед яких Угода про 

торговельні аспекти прав на інтелектуальну власність (TRIPS), має 

найбільший вплив на доступність ліків. В угоді TRIPS розглядаються 

питання патентного права і встановлюються певні мінімальні стандарти, 

наприклад патентний захист лікарських препаратів протягом 20 років. 

У деяких випадках, наприклад, виникнення надзвичайної ситуації, 

що загрожує здоров’ю населення, положеннями TRIPS допускається 

виробництво лікарського препарату компанією, яка не є власником патенту 
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(примусове ліцензування). Угодою TRIPS дозволено імпортувати лікарські 

засоби з тих країн, в яких препарат було законно розміщений на ринку 

(паралельний імпорт) [2].  

Керівникам сфери охорони здоров’я та іншим особам, які беруть 

участь у наданні медичних послуг і товарів, необхідно мати уявлення про 

WTO і про угоду TRIPS, а також про їх можливий вплив на здоров’я 

людини і доступність лікарських засобів. Одним з основних заходів є 

контроль за тим, який вплив ця Угода має на здоров’я людини і на 

доступність основних лікарських засобів. 

Згідно з положеннями статті 2.1 Угоди про торговельні аспекти прав 

інтелектуальної власності (Угоди ТРІПС), згідно з частинами II, III і IV цієї 

Угоди країни-члени Світової організації торгівлі (СОТ) зобов’язані 

дотримуватися статті 1-12 і статтю 19 Паризької конвенції. Таким чином, 

країни-члени СОТ зобов’язані дотримуватися, зокрема, положення статті 

5A Паризької конвенції про примусове ліцензування [3]. 

Далі, в статті 31 Угоди ТРІПС вказується, що країна-член СОТ має 

право, при заздалегідь обговорених умовах, здійснювати без дозволу 

патентовласника інші види використання об’єкта патенту, відмінні від 

дозволеного на підставі статті 30. Найчастіше до таких інших видів 

використання відносяться примусові ліцензії і використання винаходу 

державою без згоди власника авторських прав. Крім того, стаття 31bis 

передбачає можливість застосування особливої примусової ліцензії, що 

допускає експорт охороняється патентами фармацевтичної продукції, 

виробленої на підставі такої ліцензії, в країну, яка не має виробничих 

потужностей у фармацевтичній галузі [4]. 

Згідно з положеннями статті 31 Угоди, якщо законодавство країни-

члена СОТ допускає інші види використання об’єкта патенту без згоди 

суб’єкта авторських прав, необхідно додержуватися таких умов [5]: 

➢ дозвіл на таке використання має ґрунтуватися на 

індивідуальних властивостях; 
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➢ таке використання може бути дозволено тільки в тому випадку, 

якщо до початку такого використання запропонований користувач зробив 

зусилля з метою отримати дозволу від суб’єкта авторських прав на 

розумних комерційних умовах, і в розумні строки ці спроби не 

завершились успіхом. 

Ця вимога може бути знято членом в разі надзвичайної ситуації в 

країні або інших екстремальних обставин, або в разі некомерційного 

використання в інтересах. При надзвичайних ситуаціях в країні або інших 

обставин крайньої необхідності суб’єкт прав, проте, повинен бути 

повідомлений про це якомога швидше. 

У разі некомерційного використання в інтересах, якщо уряд або 

підрядник, без проведення патентного пошуку, знає або має очевидні 

підстави, щоб знати, що чинний патент використовується або буде 

використовуватися державою або в його інтересах, правовласник повинен 

бути негайно поінформований про це: 

➢ обсяг і тривалість такого використання повинні обмежуватися 

метою, для якої воно було дозволено, а у випадках використання 

напівпровідникових технологій це має бути виключно некомерційним 

використанням державою або призначене для виправлення практики, яка в 

результаті судових або адміністративних процедур визначена як 

антиконкурентну; 

➢ таке використання не є виключним; 

➢ таке використання не підлягає цесії, крім як з тією частиною 

підприємства чи його нематеріальних активів, які пов’язані з таким 

використанням; 

➢ будь-яка така використання дозволяється в першу чергу для 

забезпечення потреб внутрішнього ринку члена, що дає дозвіл на таке 

використання; 

➢ дозвіл на таке використання підлягає скасуванню при 

належному дотриманні захисту законних інтересів осіб, які отримали 
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такий дозвіл, якщо і коли обставини, які призвели до цього, припиняють 

існувати, і малоймовірно, що вони відновляться. Компетентні органи 

повинні мати повноваження повторно, на мотивований запит, розглянути, 

чи продовжують існувати ці обставини; 

➢ правовласник отримує адекватну винагороду з урахуванням 

обставин у кожному випадку і економічної вартості дозволу; 

➢ юридична сила будь-якого рішення, щодо дозволу такого 

використання, може бути предметом судового перегляду чи іншого 

незалежного перегляду окремих вищим органом влади; 

➢ будь-яке рішення, що стосується винагороди, надане стосовно 

такого використання, може бути предметом судового перегляду чи іншого 

незалежного перегляду окремих вищим органом влади; 

➢ якщо таке використання дозволене з тим, щоб допустити 

використання патенту («другий патент»), який не може бути використаний 

без порушення іншого патенту («першого патенту»), застосовуються такі 

додаткові умови; 

➢ винахід, що заявляється у другому патенті, в порівнянні з 

винаходом, заявленим в першому патенті, повинен включати в себе 

важливі технічні переваги великого економічного значення; 

➢ власник першого патенту повинен мати право на перехресну 

ліцензію на розумних умовах для того, щоб використовувати винахід, що 

заявляється у другому патенті. 

Список використаних джерел: 

1. Charitini Stavropoulou, Tommaso Valletti, Compulsory licensing and access to drugs 

(European Journal of Health Economics, 2014). 

2. C. Correa, Will the Amendment to the TRIPS Agreement Enhance Access to 

Medicines?, South Centre Policy Brief, No. 57, January 2019 

3. https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm. 

4. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm. 

5. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm 

https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm

