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ЩОДО МЕДИЧНИХ ТЕХНОЛОГІЙ 

Постановка проблеми. Добре 
відомо, що монополії на інтелекту-
альну власність щодо лікарських засо-
бів зменшують фізичну та економічну 
доступність протягом терміну дії таких 
монополій, оскільки кількість потен-
ційних виробників і постачальників 
таких продуктів обмежується, щоб 
дозволити компанії, яка розробила 
медичний продукт, отримати більший 
прибуток, щоб окупити інвестиції 
в дослідження і розробки. Глобальна 
нерівність у доступі до вакцин та про-
тивірусних препаратів проти COVID-
19 була однією з визначальних рис 
пандемії COVID-19. Спроби країн 
з низьким та середнім рівнем доходу 
(СНД) домогтися у Світовій організа-
ції торгівлі (СОТ) всеосяжної відмови 
від захисту інтелектуальної власності 
на медичні технології для протидії 
COVID-19 призвели до несвоєчасного 
та слабкого компромісу. Виробники 
вакцин та противірусних препара-
тів у Сполучених Штатах Америки 
(США) та Європі використовували 
різні методи, щоб обмежити та кон-
тролювати постачання своїх медич-
них препаратів до країн, що роз-
виваються. Зокрема, виробники 
мРНК-вакцин відмовились поділитись 
технологією під час пандемії COVID-
19, що спричинило суттєві затримки 
із постачанням до країн з середнім 

рівнем доходу (включаючи Україну) 
та ціни на багато разів вищі за собі-
вартість виробництва [1, c. 25; 2].  
Виробники вірусних векторних 
вакцин AstraZeneca і Johnson and 
Johnson (J&J) [3, c. 6], а також вироб-
ники противірусних препаратів Gilead 
[4], Merck і Pfizer [5] уклали обме-
жувальні, іноді секретні, добровільні 
ліцензійні угоди з обмеженою кількі-
стю виробників у країнах з низьким 
та середнім рівнем доходу. Ці вироб-
ники вакцин та противірусних препа-
ратів, а також уряди США та Європи, 
посилаються на донації доз вакцин 
та некомерційне ціноутворення як на 
доказ виконання своїх міжнародних 
зобов'язань. 

У травні 2020 року, коли перший 
дійсно перспективний противірусний 
препарат проти COVID-19, ремдеси-
вір, був схвалений для екстреного 
застосування Управлінням з контр-
олю за якістю харчових продуктів 
і медикаментів США (FDA)[6], наявні 
перші три місяці запаси були розку-
плені урядом США[7], а пізніше, коли 
з'явилися додаткові запаси, ціни на 
препарат компанії Gilead, його вироб-
ника (власника патенту), та ліцензіа-
тів Gilead на виробництво генериків, 
були значно вищими, ніж кошто-
рисна собівартість виробництва (від 
386 до 2340 доларів США [8] проти  
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9 доларів США за курс лікування [9]). 
Аналогічно, коли молнупіравір пока-
зав дуже багатообіцяючі результати 
в лікуванні COVID-19, його початкова 
ціна становила 700 доларів США за 
курс лікування, на відміну від собі-
вартості виробництва в 19,99 доларів 
США [10, c. 4–5]. 

Таким чином, питання зловжива-
ння патентними правами та розробка 
стратегій припинення таких зло-
вживань, особливо в період пандемій, 
є важливим для дослідження.

Стан дослідження проблеми. 
Питанням зловживанням патенту-
ванням лікарських засобів та при-
мусового ліцензування медичних 
технологій у вітчизняній науці при-
свячено ряд праць О. Гургули [11; 12], 
О. Кашинцевої [13], О. Пономарьової 
[14], О. Жихарєва [15]. У зарубіж-
ній науці питання досить широко 
досліджували К. Корреа, А. Капчин-
ськи, Г. Чавес, М. Вієра, Т. Амін та 
багато інших. Однак досі детально не 
досліджувався відносно нещодавній 
досвід країн щодо примусового ліцен-
зування в умовах пандемії COVID та 
його актуальність для України.

Метою цієї статті є дослідити чи 
видані патенти та патентні заявки щодо 
антивірусних препаратів та мРНК-вак-
цин проти COVID-19, мали ознаки зло-
вживання системою правової охорони 
інтелектуальної власності та дослідити 
міжнародний досвід примусового ліцен-
зування в умовах пандемії COVID-19 
як засобу боротьби з такими зловжи-
ваннями та забезпечення доступності 
медичних технологій. 

Виклад основного матеріалу. 
Oдним із типів зловживань патент-
ною системою є так звані вічнозелені 
або вторинні патенти. Це відносно 
нова стратегія в сфері фармаце-
втиці, яку фармацевтичні компанії 
почали використовувати на початку 
90-х з метою штучного подовження 
монополії на ринку на окремий пре-
парат. Вона полягає в отриманні 
окремих патентів не лише на діючу 
речовину або її синтез (т.зв. первинні 

патенти [16, c. 186]), але і на інші 
аспекти лікарського засобу – похідні, 
композиції, комбінації, методи ліку-
вання, тощо (т. зв. вторинні [17, 18 
п. 428, 486] або вічнозелені [19, c. 18] 
патенти) [20, c. 1]. 

Зокрема, згідно даних дослідження 
Басігалупо et al. компанія Гілеад 
відносно першого затвердженого 
в світі антивірусного препарату проти 
COVID-19 ремдесивіру подала 12 між-
народних заявок PCT, з яких строк 
захисту за останньою заявкою пови-
нен спливти через 13 років після дати 
спливу строку першої міжнародної 
заявки [21, c. 4]. В Україні, Гілеадом 
було отримано 3 патенти щодо ремде-
сивіру (патент 1 – Ремдесивір та ана-
логи (формула Маркуша) та їх засто-
сування як противірусних засобів; 
патент 2 – Ізомери ремдесивіру та їх 
використання для лікування парамік-
совірусних інфекцій; патент 3 – Спо-
лука ремдесивіру та використання 
ремдесивіру та його аналогів для ліку-
вання інфекцій, викликаних вірусом 
filoviridae), з яких згідно описів в базі 
Medspal, можна зробити висновок, 
що патент 2 та 3 – є вічнозеленими 
патентами, які штучно подовжили 
патентний захист на щонайменше до 
6 років, з можливістю подальшого 
подовження до 5 років цього строку 
за допомогою отримання сертифікатів 
додаткової охорони [22].

Подібна картина спостерігається 
і по мРНК-вакцинам, за виключен-
ням можливості застосування такої 
самої класифікації щодо вічнозелених 
патентів, через відмінність техноло-
гії від маломолекулярних препара-
тів. Наприклад, згідно дослідження 
Басігалупо щодо COVID-19 вакцини 
Модерни було подано 33 міжнародні 
заявки PCT, з яких 19 заявок було 
подано після початку пандемії COVID-
19. Спочатку 7 заявок були спрямо-
вані на захист самої платформи мРНК 
як такої, потім між 2015 та 2020 рр. 
заявки були спрямовані вже на плат-
форму мРНК для застосування як 
вакцину проти різноманітних анти-
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генів (вірусів, тощо), і після початку 
пандемії з 19 поданих у дуже корот-
кий час заявок 18 були спрямовані на 
захист вакцини проти SARS-CoV-2, 
перша з яких захищала всі аспекти 
мРНК-вакцини Модерни, і пізніші 
заявки фокусувались на захисті різ-
них компонентів цієї вакцини та їх 
різних модифікацій [21, c. 5]. Таким 
чином, створюється широка мережа 
патентів, які захищають різнома-
нітні потенційні напрямки розробок 
щодо використання мРНК технології 
для вакцинації, що створює суттєву 
невизначеність для інших розробни-
ків та виробників вакцин. В Україні 
ж відносно вакцини Модерни поки 
що перебуває на розгляді лише одна 
заявка № 202200959 «Поліпшені 
ліпідні наночастинки для доставляння 
нуклеїнових кислот» щодо спосібу 
доставки нуклеїнової кислоти шляхом 
введення ліпідних наночастинок із 
специфічним середнім діаметром час-
тинок [23]. Однак враховуючи велику 
кількість міжнародних заявок щодо 
цієї вакцини, можна очікувати най-
ближчим часом надходження більшої 
кількості заявок в Україну.

Водночас, в Україні немає добре 
врегульованого механізму держав-
ного використання або механізму 
примусового ліцензування, які б 
дозволили подолати бар'єри в сфері 
інтелектуальної власності під час 
пандемії. Більше того, прагнення 
України до членства в ЄС та побою-
вання критики з боку торговельних 
представників ЄС обмежують потен-
ціал політичної волі, необхідної для 
використання таких механізмів. Тому 
необхідно дослідити іноземний досвід 
під час пандемії, оскільки багато уря-
дів розвинених країн вживали активні 
заходи щодо забезпечення фізичної 
та економічної доступності для насе-
лення медичних технологій проти 
COVID-19.

Примусове ліцензування під час 
пандемії. Усвідомлюючи, що монопо-
лії інтелектуальної вланості стануть 
бар'єром у забезпеченні доступу до 

медичних технологій, необхідних для 
реагування на пандемію COVID-19, 
деякі країни, в тому числі багато країн 
з високим рівнем доходу, на початку 
пандемії швидко почали застосову-
вати або пристосовувати до конкрет-
них цілей свої механізми примусового 
ліцензування винаходів, щодо медич-
них технологій, необхідних для про-
тидії пандемії COVID-19.

Наприклад, Канада внесла зміни 
до свого законодавства, щоб полег-
шити видачу примусових ліцензій, 
прийнявши 25 березня 2020 року 
законопроект C-13 – Закон про над-
звичайне реагування на COVID-19. 
Поряд із низкою повноважень для 
вирішення проблем, спричинених 
COVID-19, передбачалося, що якщо 
міністр охорони здоров'я оголошує 
надзвичайну ситуацію в галузі охо-
рони здоров'я, комісар з патентів 
повинен, за заявою міністра охорони 
здоров'я, уповноважити уряд Канади 
та будь-яку особу, зазначену в заяві, 
зробити, сконструювати, використати 
та продати запатентований винахід, 
необхідний для реагування на цю 
надзвичайну ситуацію. На відміну від 
існуючих на той час в Канаді поло-
жень про примусове ліцензування, 
новий закон дозволив уряду видавати 
ліцензію без попередніх переговорів 
з правовласником або встановлення 
власної спроможності постачати про-
дукт. Це положення втратило чин-
ність 30 вересня 2020 року, після чого 
жодна примусова ліцензія не може 
бути видана в Канаді за цією проце-
дурою [24; 25]. Водночас уряд Канади 
активно інвестував у розробку вак-
цини проти COVID-19 і запустив міс-
цеве виробництво вакцини в Монреалі 
під керівництвом Національної дослід-
ницької ради (NRC) [26]. Незважа-
ючи на такі зусилля, коли канадський 
місцевий виробник Biolyse звернувся 
до уряду з проханням видати приму-
сову ліцензію на експорт до Болівії 
вакцини проти COVID-19 компанії 
J&J у 2021 році, уряд так і не від-
повів [27]. Так само, можливо, част-
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ково через бар'єри в сфері інтелекту-
альної власності, станом на квітень 
2023 року на заводі NRC у Монреалі 
не вдалося виготовити жодної дози 
вакцини проти COVID-19 [28].

У Німеччині 28 березня 2020 року, 
через день після ухвалення Бун-
дестагом, набув чинності закон про 
внесення змін до Закону про профі-
лактику та боротьбу з інфекційними 
хворобами людини, який у випадку 
наявності «епідемічної ситуації наці-
онального значення» надав повнова-
ження федеральному міністру охо-
рони здоров'я:

«видавати розпорядження відпо-
відно до § 13(1) Патентного закону 
про те, що винахід, який стосується 
одного з продуктів, зазначених 
у № 4 [...], має бути використаний 
в інтересах суспільного добробуту 
або в інтересах безпеки Федератив-
ної Республіки Німеччина; Феде-
ральне міністерство охорони здоров'я 
може доручити видачу такого роз-
порядження підпорядкованому йому 
відомству.» [29, ст. 5.5] 

25 березня 2020 року Бундестаг 
визнав, що через поширення коро-
навірусу в Німеччині склалася епі-
демічна ситуація національного зна-
чення, що на той час було важливою 
передумовою для можливості застосу-
вання нового повноваження міністер-
ства охорони здоров’я [30].

Франція пішла іще далі, внісши 
зміни до свого Кодексу громадського 
здоров'я, ввівши статтю L.3131-15  
(7, 9, 10), яка уповноважила 
прем'єр-міністра на підставі доповіді 
міністра охорони здоров'я розпоряд-
жатися нормативним декретом про 
вжиття будь-яких заходів (навіть 
обмежуючи свободу підприємництва) 
для забезпечення пацієнтів необхід-
ними ліками з метою ліквідації медич-
ної катастрофи [31, ст. L3131-15]. Це 
може бути витлумачено як дозвіл 
прем'єр-міністру видавати примусові 
ліцензії або встановлювати верхню 
межу цін на необхідні лікарські 
засоби, згідно із записами дебатів 

щодо цього положення у французь-
кому парламенті [32].

У Бразилії під час пандемії COVID-
19 також було кілька пропозицій 
щодо вдосконалення механізму при-
мусового ліцензування. Неуспішний 
законопроєкт 1462/2020, за який 
виступали групи громадянського 
суспільства, такі як Бразильська між-
дисциплінарна асоціація зі СНІДу 
(ABIA), пропонував автоматичне 
примусове ліцензування, яке буде 
ініційоване надзвичайною ситуацією 
у сфері охорони здоров'я національ-
ного або міжнародного масштабу 
і поширюватиметься на всі патенти та 
патентні заявки на технології, необ-
хідні для реагування на цю надзви-
чайну ситуацію або катастрофу. Цей 
законопроект пропонував встановити 
розмір роялті на рівні від 1,5 до 3% 
від продажу відповідних генеричних 
продуктів і пропонувати зобов'язати 
державні органи, патентовласника 
або заявника ділитися всією інфор-
мацією (включаючи комерційну таєм-
ницю), необхідною для ефективного 
відтворення захищеного об'єкту.[33] 
Інший законопроект, який пізніше 
став законом 14.200/2021, додав до 
підстав для цих заходів національний 
стан суспільного лиха та міжнародну 
надзвичайну ситуацію, зробив при-
мусове ліцензування застосовним до 
патентних заявок, що перебувають на 
розгляді (раніше в Бразилії це було 
можливо лише щодо виданих патен-
тів, така ж обмежена норма щодо 
неможливості примусового ліцензу-
вання заявок на жаль досі діє в Укра-
їні), та зобов'язав державні установи 
ділитися всією інформацією, необхід-
ною для відтворення примусово ліцен-
зованого об'єкта. Хоча цей закон був 
виграшним з точки зору доступу, пре-
зидент наклав вето на кілька важли-
вих положень, а також були включені 
деякі положення, які зробили про-
цес примусового ліцензування більш 
бюрократичним і сприятливим для 
патентної монополії в деяких випад-
ках.[33]
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Було також кілька прикладів 
країн, які видавали примусові ліцензії 
на ліки від COVID-19. Першою краї-
ною, яка видала примусові ліцензії під 
час пандемії COVID-19, став Ізраїль. 
18 березня 2020 року міністр охорони 
здоров'я та генеральний прокурор 
видали дозвіл, що дозволяє державі 
імпортувати з Індії генеричну вер-
сію лопінавіру/ритонавіру компанії 
AbbVie [24]. Даний препарат активно 
використовувався для лікування ВІЛ, 
однак навесні 2020 року він вважався 
перспективним для лікування хворих 
на COVID-19. Протягом п'яти днів 
після видачі примусової ліцензії ком-
панія AbbVie оголосила про припи-
нення дії патентів на лопінавір/рито-
навір на глобальному рівні.[34] Це 
демонструє практичний позитивний 
вплив примусового ліцензування на 
доступність медичних технологій для 
населення, оскільки завдяки примусо-
вій ліцензії, виданій в Ізраїлі та пов'я-
заною з нею відмовою від патентних 
прав компанією, багато пацієнтів 
з ВІЛ також отримали доступ до 
дешевших генеричних версій цього 
препарату в багатьох країнах світу, 
включаю Україну.

Інший приклад – Угорщина, де 
старий патентний закон містив лише 
положення про примусову ліцензію 
на експорт, а Урядова постанова 
212/2020 від 17 травня 2020 року 
[35] включила положення про приму-
сові ліцензії на випадок надзвичайних 
ситуацій у сфері охорони здоров'я, 
згідно з яким примусові ліцен-
зії можуть видаватися Угорським 
відомством інтелектуальної власно-
сті (HIPO) на підставі подання угор-
ського фармацевтичного регулятора 
(OGYЙI) щодо національних потреб 
для вирішення критичної ситуації 
у сфері охорони здоров'я. 8 червня 
2020 року Указ 212/2020 втратив 
чинність, хоча аналогічні положення 
щодо системи примусового ліцензу-
вання у сфері охорони здоров'я були 
внесені до патентного законодавства 
[36]. 7 жовтня 2020 року агентство 

Reuters [37] повідомило, що ком-
панія «Гедеон Ріхтер» виготовила 
3 000 курсів лікування препаратом 
ремдесивір для внутрішнього вико-
ристання відповідно до рішення про 
видачу примусової ліцензії, що ґрун-
тується на положеннях надзвичайних 
законів 283/2020 та 478/2020 [38]. 
Уряд Угорщини, який володіє 5,25% 
акцій Richter, звернувся до компанії 
під час першої хвилі пандемії з про-
ханням дослідити, чи можна виро-
бляти ремдесивір на внутрішньому 
ринку. Вирішення проблеми синтезу 
зайняло п'ять місяців, і уряд профі-
нансував розробку генеричної вер-
сії ремдесивіру [38]. Однак Gilead 
оскаржила рішення про примусову 
ліцензію, стверджуючи, що в Угор-
щині не існує незадоволеної потреби 
у постачанні ремдесивіру, отже, не 
було підстав для примусової ліцензії, 
і що доводи компанії не була належ-
ним чином розглянуті HIPO. Після 
програшу апеляції в судах загальної 
юрисдикції, компанія подала скаргу 
до Конституційного суду, який ска-
сував адміністративні рішення HIPO 
про примусову ліцензію [39]. Цей 
випадок добре демонструє важливість 
активного партнерства між урядом 
та національними виробниками під 
час запуску процесу примусового 
ліцезування, і важливість жорсткого 
дотримання всі процедур пов’язаних 
з видачею примусової ліцензії, осо-
бливо в частині проведення перегово-
рів або належного повідомлення влас-
ника патенту.

Останнім прикладом є Індонезія, де 
у 2020 році президент Індонезії видав 
Постанову 77/2020, яка імплемен-
тує положення про примусові ліцен-
зії відповідно до Патентного закону 
Індонезії (13 від 2016 р.). Поста-
нова 77/2020 конкретно визнає, що 
державне використання може бути 
дозволено... у разі виникнення над-
звичайної ситуації у сфері охорони 
здоров'я на міжнародному рівні. 
10 листопада 2021 року було ухва-
лено два укази Президента Індонезії 
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про використання національною фар-
мацевтичною промисловістю чоти-
рьох патентів на ремдесивір та п'яти 
патентів на фавіпіравір з виплатою 
винагороди у розмірі 1% від чистої 
вартості реалізації генеричних лікар-
ських засобів з метою задоволення 
нагальної потреби у лікуванні COVID-
19, оскільки Всесвітня організація 
охорони здоров'я (ВООЗ) оголосила 
спалах COVID-19 глобальною панде-
мією, а уряд також визначив спалах 
COVID-19 як національну катастрофу 
[40]. Даний приклад цікавий тим, що 
видається в цій примусовій ліцензії 
президент Індонезії визначив користу-
вачем примусової ліцензії не конкрет-
ного виробника чи постачальника, 
а всю національну фармацевтичну 
промисловість Індонезії, що є прогре-
сивним підходом і потенційно може 
створити декілька джерел постачання 
цих препаратів за ліцензію, як конку-
руватимуть між собою, що призведе 
до оптимального ціноутворення на 
генеричні препарати вироблені за 
цією примусовою ліцензією.

Іншим важливим аспектом для 
доступності медичних технологій під 
час пандемії, який активно обгово-
рювався урядами та в науковій сфері 
є питання доступу до комерційної таєм-
ниці та ноу-хау. Через те, що під час 
пандемії COVID-19 питання швидкого 
розгортання виробництва вакцин сто-
яло дуже гостро і оскільки біологічні 
препарати вважаються складнішими 
до копіювання іншими виробниками, 
на відміну від звичайних препаратів 
з малими молекулами, тому багато 
дослідників відзначало важливість 
передачі ноу-хау та даних комерційної 
таємниці між виробниками вакцин. 
Захист ноу-хау та комерційної таєм-
ниці вважався під час пандемії одним 
із головних бар’єрів поруч із патент-
ним захистом та захистом конфіденцій-
ності даних клінічних досліджень (екс-
клюзивності даних), який необхідно 
було вирішити на законодавчому рівні 
[41, c. 1243]. У зв'язку з цим дослід-
ники зазначали, що «COVID вимагає 

серйозного розгляду виключення для 
охорони громадського здоров’я щодо 
комерційної таємниці фармацевтич-
них, діагностичних і медичних засобів 
[42].» Гургула зазначила, про необхід-
ність впровадження механізму приму-
сового ліцензування щодо комерцій-
ної таємниці на лікарські та медичні 
засоби [41, c. 1260]. Такий механізм 
на разі не передбачений законодав-
ством України.

На відміну від вищезазначених 
країн та наукових пропозицій, Укра-
їна майже не використала можли-
вості скористатися хвилею пандемії 
COVID-19 для перегляду існуючого 
механізму примусового ліцензування, 
який в нашій країні має численні 
недоліки, що роблять його недієз-
датним на практиці. Наприклад, про-
цедура примусового ліцензування 
в Україні вимагає наявності доказів 
того, що попит на відповідний лікар-
ський засіб не може бути задоволе-
ний патентовласником за допомогою 
звичайних виробничих потужностей; 
також відсутнє визначення держав-
ного органу, який має затверджувати 
розмір винагороди, а формула розра-
хунку винагороди за схемою приму-
сового ліцензування є занадто склад-
ною для застосування на практиці  
[43, пункти 2, 6, 7, 8, 13]. Єдиною 
зміною, яку було внесено під час 
пандемії COVID-19 Законом України 
№ 816-IX «Про внесення змін до 
деяких законодавчих актів України 
щодо реформи патентного законодав-
ства» від 21 липня 2020 року, стало 
вилучення вимоги щодо попередніх 
переговорів для державного викори-
стання. Раніше ця вимога полягала 
в отриманні від патентовласника 
«необґрунтованої відмови» у наданні 
добровільної ліцензії для того, щоб 
запрацювало державне викори-
стання, що було явно положенням 
ТРІПС-плюс (тобто таке, що не вима-
гається Угодою ТРІПС та іншими 
міжнародними нормами). Однак укра-
їнський уряд не вніс жодних інших 
змін, щоб виправити цей механізм, 



211

ТРИБУНА МОЛОДОГО ВЧЕНОГО

а також не зробив жодної серйозної 
спроби дозволити державне викори-
стання винаходів на медичні техноло-
гії під час пандемії або війни.

Висновки і перспективи 
подальших досліджень. Пандемія 
COVID-19 продемонструвала критич-
ний вплив існуючої, орієнтованої на 
захист інтелектуальної власності, гло-
бальної системи наукових досліджень 
і розробок у сфері охорони здоров'я 
на наявність і доступність лікарських 
засобів, необхідних для реагування 
на надзвичайні ситуації у сфері охо-
рони здоров'я.

Кілька розвинених країн та країн, 
що розвиваються, під впливом розгор-
тання пандемії COVID-19, принаймні 
запровадили або адаптували механізми 
примусового ліцензування для дер-
жавного використання, а деякі видали 
ліцензії для державного використання 
лікарських засобів для лікування 
COVID-19. На жаль, Україна не ско-
ристалася можливістю вдосконалити 
механізм примусового ліцензування та 
не вдалася до його використання для 
забезпечення наявності та економічної 
доступності ліків від COVID-19, незва-
жаючи на очевидні виклики, з якими 
зіткнулася українська система охо-
рони здоров'я на той час.

Примусове ліцензування мало 
потенціал стати одним із найефек-
тивніших інструментів для вирішення 
проблеми наявності та доступності 
необхідних медичних виробів для 
реагування на COVID-19, хоча його 
використання було необґрунтовано 
обмежене, в той час як розгорталася 
катастрофічна пандемія, яка поклала 
край життю мільйонів людей. Це 
був серйозний провал системи гнуч-
кості ТРІПС з огляду на нагальну 
потребу в продуктах, захищених ІВ, 
і він виявив необхідність більш ради-
кальних змін до правил Угоди ТРІПС 
щодо медичних виробів. Поточні 
переговори щодо готовності до пан-
демії в ВООЗ частково відображають 
необхідний більш радикальний підхід 
до відмови від захисту інтелектуаль-

ної власності під час майбутніх пан-
демій для бар'єрів ІВ, однак він все 
ще спирається на добровільні заходи 
замість зобов'язань держав-членів 
щодо прозорості, передачі технологій 
та ноу-хау [44]1. 

Важливим питанням, яке заслу-
говує подальшого наукового дослі-
дження з точки зору законодавчого 
поля України, є питання розробки 
та впровадження механізму примусо-
вого ліцензування щодо комерційної 
таємниці відносно процесу виробни-
цтва та інших аспектів необхідних 
для запуску місцевого виробництва 
вакцин та біологічних препаратів.

У статті досліджено питання 
зловживання патентними правами 
стосовно медичних технологій та 
стратегії припинення таких зло-
вживань шляхом примусового ліцен-
зування у часи надзвичайної ситу-
ації у сфері громадського здоров’я. 
Пандемія COVID-19 продемон-
струвала численні недоліки існую-
чої глобальної системи досліджень 
і розробок медичних виробів, засно-
ваної на захисті інтелектуальної 
власності. Зокрема, виробники, які 
розробили, перші антивірусні пре-
парати та вакцини проти COVID-
19 в більшості випадків відмовились 
ділитись технологіями з широким 
колом виробників, спираючись на 
патентні монополії та права на 
комерційну таємницю, що суттєво 
затримало виробництво та поста-
чання таких технологій до країн 
з низьким і середнім рівнем доходів, 
включаючи Україну. Яскравими при-
кладами були ситуації з доступні-
стю до мРНК-вакцин, ремдесивіру, 
молнупіравіру. Наприклад, сто-
совно ремдесивіру через зловжива-
ння патентною системою строк 

1 Medecins Sains Frontieres ‘Pandemic Accord: 
MSF’s Comments on Equity Provisions in INB

Proposal for Negotiating Text’ Briefing document 
(3 November 2023) https://msfaccess.org/
pandemic-accord-msfs-comments-equity-provisions-
inb-proposal-negotiating-text accessed 21 November 
2023
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штучного подовження патент-
ної монополії оцінюється мінімум 
до 13 років в світі, та мінімум до 
6 років в Україні на даний препа-
рат. Щодо мРНК-вакцини проти 
COVID-19 компанії Модерна в світі 
було подано близько 33 міжнарод-
них патентних заявок PCT, з яких  
19 заявок було подано після початку 
пандемії – таке численне патенту-
вання однієї і тієї ж вакцини ство-
рює значну правову невизначеність 
для будь-якого розробника, який 
бажає розробити мРНК-вакцину.

Механізм примусового ліцензу-
вання, хоча і сприймається багатьма 
країнами як найважливіший інстру-
мент забезпечення доступу до необ-
хідних медичних технологій під час 
пандемії, не був настільки широко 
використаний, як можна було б очіку-
вати в такій надзвичайній ситуації. 
Лише Ізраїль, Угорщина, Індонезія 
видали примусові ліцензії на анти-
вірусні препарати проти COVID-19 
під час пандемії. Україна не змогла 
внести зміни або використати при-
мусове ліцензування для покращення 
реагування на пандемію COVID-19. 
Також недослідженою і такою що 
підлягає подальшій розробці залиша-
ється проблема примусового ліцен-
зування даних комерційної таємниці 
та ноу-хау. Це свідчить про слаб-
кість наявної глобальної системи 
розробки медичних технологій та 
гнучких положень ТРІПС, що може 
стати проблемою для реагування на 
майбутні пандемії. 

Ключові слова: вічнозелені 
патенти, гнучкі положення ТРІПС, 
вакцини, доступ до лікарських засо-
бів, примусове ліцензування.

Kondratyuk S. International 
Experience of Compulsory 
Licensing during the COVID-19 
Pandemic as a Strategy to Combat 
Abuse of Intellectual Property 
Rights on Medical Technologies

The article examines the issue of 
patent rights abuse in relation to 

medical technologies and strategies 
for stopping such abuse through 
compulsory licensing in times of public 
health emergencies. The COVID-19 
pandemic has demonstrated numerous 
shortcomings of the existing global 
system of research and development 
of medical devices based on the 
protection of intellectual property. 
In particular, the manufacturers who 
developed the first antiviral drugs 
and vaccines against COVID-19 
in most cases refused to widely 
share their technologies with other 
manufacturers based on patent 
monopolies and trade secret rights, 
which delayed the production and 
supply of such technologies to 
low– and middle-income countries, 
including Ukraine. The situations 
with access to mRNA vaccines, 
remdesivir, and molnupiravir posed 
striking examples. For instance, in 
the case of remdesivir, due to the 
abuse of the patent system, the period 
of artificial extension of the patent 
monopoly is estimated to be at least 
13 years globally, and at least 6 years 
in Ukraine for this drug. Moderna 
has filed about 33 international 
PCT patent applications for the 
COVID-19 mRNA vaccine worldwide, 
of which 19 were filed after the start 
of the pandemic – such a numerous 
patenting of same vaccine creates 
significant legal uncertainty for any 
developer willing to develop mRNA 
vaccine.

The compulsory licensing 
mechanism, although perceived by 
many countries as the most important 
tool to ensure access to essential 
medical technologies during the 
pandemic, has not been as widely 
used as one might expect in such 
an emergency situation. Only Israel, 
Hungary, and Indonesia have issued 
compulsory licenses for COVID-19 
antiviral drugs during the pandemic. 
Ukraine has not been able to make 
changes or use compulsory licensing 
to improve its response to the 
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COVID-19 pandemic. Also, the issue 
of compulsory licensing of trade 
secrets and know-how data remains 
unexplored and subject to further 
development. This demonstrates 
the weakness of the existing global 
medical technology development 
system and the flexible provisions of 
TRIPS, which may become a problem 
for responding to future pandemics.

Key words: evergreening patents, 
TRIPS flexibilities, vaccines, access to 
medicines, compulsory licensing.
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