
Стаття присвячена питанням доцільності кодифікації законодавства у сфері інтелек-
туальної власності на засадах принципів розбудови політики фармацевтичного націона-
лізму чи фармацевтичної незалежності держави. Сучасність спонукає визначити прин-
ципи права інтелектуальної власності на засадах «колективності знання», поставити
право інтелектуальної власності на служіння інтересам суспільства та забезпечити від-
повідні стимули науковій діяльності. Новим духом інтелектуальної власності продикто-
вана політика запровадження виключень з права інтелектуальної власності щодо об’єк-
тів, які використовуються у протидії COVID-19.  
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цевтичного націоналізму», яка передба-
чає протекціонізм стосовно національно-
го виробника, а з іншого — політки пріо-
ритету інтересів суспільства над майно-

До доцільності кодифікації законо-
давства у сфері інтелектуальної власно-
сті нині знову повертаються в правовій
літературі. Проте, якщо нам і варто роз-
глядати можливість прийняття єдиного
кодифікованого акта, то видається до-
цільним дотримання його галузевої на-
лежності до підінститутів у праві інте-
лектуальної власності. Окрім того, варто
особливу увагу звернути на формування
у світі, з одного боку, політики «фарма-
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вими правами інтелектуальної власно-
сті. На сьогодні це питання постає особ-
ливо гостро в умовах обмеженого досту-
пу до вакцин на тлі вільних виробничих
майданчиків генеричних компаній. Від-
так визначаючи концептуальні підходи
кодифікації законодавства у сфері інте-
лектуальної власності, необхідно врахо-
вувати міжнародний досвід дотримання
такого балансу.

Сучасність спонукає визначити
принципи права інтелектуальної влас-
ності на засадах «колективності знан-
ня», поставити право інтелектуальної
власності на служіння інтересам сус-
пільства та забезпечити відповідні сти-
мули науковій діяльності. Водночас
варто враховувати, що незалежність
експертизи обʼєктів патентування нині
є складовою суверенітету держави. 

Шлях гармонізації прав людини та
прав інтелектуальної власності має
певні соціальні та економічні перепо-
ни, подолання яких потребує значних
зусиль громадських організацій, пере-
осмислення усталених парадигм нау-
ковою спільнотою та політичної волі
міжнародних організацій.

Проблема забезпечення доступу до
лікування набула загальносвітового
значення ще на початку ХХІ ст., від-
коли патентна монополія на ліки по-
чала гостро йти врозріз із Правами
Людини на життя і здоровʼя. Особли-
вої актуальності питання демонополі-
зації доступу до лікування набуло в
умовах пандемії COVID-19. Світова
спільнота вже давно відчувала «не-
добросовісність» жорсткої патентної
монополії на доступ до лікування.
Усвідомлення необхідності дотриман-
ня балансу майнових прав інтелекту-
альної власності (приватного інтере-
су) та права людини на життя і здо-
ров’я як найвищої соціальної цінності
спонукали як до пошуку компромісів
та розроблення відповідних правових
механізмів демонополізації, так і до
переосмислення парадигми права ін-
телектуальної власності у сфері охо-
рони здоров’я.

У європейській правовій доктрини
інтелектуальної власності ХХ ст. харак-
теризується абсолютизацією прав вина-
хідника, які міжнародні норми постави-
ли вище за інтереси суспільства. Поча-
ток патентування винаходів у сфері
медицини та фармації, де-юре проголо-
шуючи пріоритетність інтересів суспіль-
ства та закріплюючи серед умов патен-
тоспроможності «відповідність інтере-
сам суспільства та моралі», де-факто
сприяв відходу від принципів наукового
етосу, в основі якого є людська гідність
та пріоритети інтересів суспільства.

За Р. Мертаном задля наукового по-
ступу в ім’я людини науковий етос пови-
нен базуватися на принципах колектив-
ності знання: знання є суспільним над-
банням, будь-яке нове наукове знання
спирається на досвід учених попередніх
поколінь, отже, дослідник є членом сві-
тової наукової спільноти; універсалізму:
оцінка наукового значення доробку вче-
ного повинна базуватися на об’єктивних
критеріях оцінки безвідносно до релігій-
ної, політичної чи національної прина-
лежності вченого; незаангажованості
наукових досліджень: єдиною мотива-
цію для проведення наукового дослід-
ження є прагнення пізнання істини за-
ради суспільного блага; розумного скеп-
тицизму: дослідник повинен критично
ставитися до результатів як чужої, так і
своєї наукової діяльності.

Натомість маємо етос наукової ді-
яльності як складової ринку знань і
технологій, який базується на проти-
лежних принципах «золотого тільця»,
виділених американським соціологом
Яном Мітроффом ще в 70-х роках ми-
нулого століття: принципі корпоратив-
ності знань; принципі партикуляризму
при оцінці наукових досягнень; прин-
ципі заангажованості наукових дослід-
жень; принципі догматизму. Така ме-
таморфоза наукового етосу в бік ніве-
ляції природних прав людини зробила
нас заручниками «господарів» ринку
фармацевтичних та медичних послуг.

Ще на початку 2000-х років у Дек-
ларації тисячоліття ООН (United Na-
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tions Millennium Development Goals
(MDGs) [1] була визначена необхід-
ність заохочення розвитку генеричної
фармацевтичної промисловості з метою
забезпечення поширення життєво не-
обхідних лікарських засобів та забезпе-
чення їх доступності в країнах, що роз-
виваються. У рамках Глобальної стра-
тегії та плану дій у сфері громадського
здоровʼя, інновацій та торгівлі ВООЗ
(The Global Strategy and Plan of Action
on Public Health, Innovation and Intel-
lectual Property) на організацію покла-
дається основна роль у балансуванні
завдань громадського здоров’я, іннова-
цій та інтелектуальної власності [2]. 

Пандемія лише укріпила нас у від-
чутті того, що сучасна наука є наднаціо-
нальною, наддержавною, вона давно пе-
ребуває поза межами географічними та
над межами людської уяви. Саме тому
монополізація її результатів стала яви-
щем небезпечним для суспільства, яке
втратило здатність керувати процесами
в середині себе й узалежнилося від про-
цесів зовнішніх, які контролюються не-
великим відсотком суб’єктів ринку об’єк-
тів інтелектуальної власності. 

Сучасне розуміння суспільством мо-
ральності процесу монополізації ре-
зультатів інтелектуальної діяльності у
сфері фармації зазнає суттєвих змін,
повертаючись до моделі верховенства
природних прав людини: права на
життя і здоровʼя. Біобезпека та збере-
ження людської популяції — ось ви-
клики пандемії COVID-19. Усвідомлен-
ня того, що з подібними викликами ми
стикатимемося й надалі, вочевидь по-
винно спонукати замислитися над
принципами, які будуть закладені в
кодифікований нормативний акт.

На сьогодні України стала східноєв-
ропейським хабом у галузі гармонізації
приватних і публічних інтересів у
сфері охорони здоров’я механізмами
права інтелектуальної власності, а па-
тентну реформу, що відбулася, — про-
ривним успіхом [3].

Питання гармонізації публічних і
приватних інтересів щодо інтелектуаль-

ної власності на лікування COVID-19
загострюється за кількома напрямами:

•можливість монополізації резуль-
татів солідаризованих клінічних
досліджень щодо терапії COVID-19
у режимі ексклюзивності даних
(data exclusivity);

•можливості патентної монополії на
нові активні фармацевтичні інгре-
дієнти (АФІ), що покажуть себе пер-
спективними в терапії COVID-19;

•можливості подовження патентної
монополії на вже відомі АФІ, які
використовувалися в терапії інших
нозологій, а нині демонструють
перспективність у терапії COVID-
19 (наприклад ремдесивір, розроб-
лений для боротьби із febris Ebola);

•можливість використання абсолют-
но інноваційних АФІ, які ще пере-
бувають на ІІІ стадії клінічних ви-
пробувань лікарських засобів або
вже завершили її, проте не мають
даних постклінічних досліджень.

Нами вже неодноразово порушува-
лися питання необхідності лібераліза-
ції ІВ у сфері фармації в умовах панде-
мії, і сьогодні хотілося б особливу вагу
звернути на можливість запроваджен-
ня виключень з прав ІВ на рівні прин-
ципів, які повинні бути відображені в
кодифікованому нормативному акті,
якщо такий відбудеться.

Аналіз матеріалів Ради ТРІПС, у
яких подаються аргументи країн, що
виступають за тимчасове на час панде-
мії виключення з прав інтелектуальної
власності щодо об’єктів, які використо-
вуються в діагностиці, терапії та профі-
лактиці COVID-19, дають нам підстави
дійти висновку про необхідність запро-
вадження таких заходів з метою як-
найшвидшого забезпечення людства
вакцинами, а також з метою розвитку
вітчизняного виробництва вакцин та
лікарських засобів, що є складовою біо-
логічної безпеки держави [4].

Спостерігаючи за світовими тенден-
ціями, розуміємо: країни готуються до
виробництва ліків за надзвичайних об-
ставин. Питання добровільних ліцен-
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зій порушуються Technology Access
Partnership TAP, який адмініструється
UN Technology Bank або через Open
COVID Pledge Initiative. Однак наразі
не бачимо значного прогресу в цьому
напрямі. Спостерігаємо напружену си-
туацію стосовно доступу до технологій
профілактики COVID-19. 

Для нас є надзвичайно цінним
представлений South Center аналітич-
ний звіт Accelerating COVID-19 Vaccine
Production via Involuntary Technology
Transfer, у якому зазначено, що обгово-
рювані на сьогодні в СОТ пропозиції
щодо збільшення виробництва вакцин
проти COVID-19, включаючи пропози-
цію ЄС розʼяснити використання при-
мусового ліцензування, і подання Пів-
денною Африкою та Індією пропозицій
щодо виключень з прав інтелектуаль-
ної власності на час пандемії потре-
бують свого нового осмислення [5].
Вочевидь наявних механізмів у міжна-
родному та  національному законодав-
стві, які були б здатні швидко реагува-
ти на соціальний запит, уже не до-
статньо. Примусове ліцензування
винаходів, які стосуються лікарських
засобів, чи використання патенту без
згоди власника в інтересах суспільства
не виправдовують очікувань, які на
них покладалися при розробці відпо-
відних норм Дохійської декларації про
Угоду ТРІПС та громадське здоровʼя.  

Важливо зазначити, що примусове
ліцензування передбачає можливість
доступу до патенту, проте за умовами,
яких далеко не завжди можливо досяг-
нути. Як зазначалося, стаття 31 ТРІПС
вимагає ведення переговорних проце-
дур із власником патенту, проте станом
на жовтень 2021 року у більшості ви-
падків такі переговорні процедури є
неуспішними. Окрім того, розкриття
патенту для вакцин є абсолютно недо-
статнім без передачі доступу до ноу-хау
і технології в цілому. Відтак для подо-
лання обмеженого доступу до вакцин
до СОТ було подано дві пропозиції:
перша стосується трактування гнучких
положень Угоди ТРІПС, друга — мож-

ливості розкриття не лише патенту, а й
технології.

Перша пропозиція стосується розʼяс-
нення для уніфікованого трактування
гнучких положень Угоди ТРІПС, узгод-
жених у Марракеші ще 1994 року і дале-
коглядно уточнених 2017 року та які
нині в умовах пандемії можуть бути ви-
користані для запровадження виклю-
чень з прав ІВ у формі примусового лі-
цензування [6]. Уперше з такою ініціа-
тивою виступили ПАР та Індія [7],
згодом до дискусії долучилися ЄС [8] і
США [10].

Друга ключова пропозиція стосується
розкриття і передачі ноу-хау. Нагаль-
ність розширення доступу до таких
знань через С-TAP є запорукою при-
швидшення випуску вакцин у необхід-
ній кількості, що дасть змогу вакцинува-
ти критично важливу для зупинення
мутації вірусу кількість людей. Однак
станом на час підготовки цього матеріа-
лу переговори щодо такого трансферу
були безуспішними. Так, наприклад, не
увінчалися успіхом переговори Biolyse
(канадського потужного виробника ліків
від раку), виробничі потужності якого
дають можливість виготовляти два міль-
йони доз на місяць, із Johnson & Johnson
(J&J). Остання відмовилася ліцензувати
свою технологію у Biolyse [9].

Представники деяких правничих
шкіл зазначають, що на сьогодні визна-
но, що в міжнародних та національних
законах про інтелектуальну власність
немає конкретних положень, подібних
до механізму примусового ліцензуван-
ня, розробленого для патентів, який доз-
воляв би доступ до комерційної таємни-
ці, що зберігається фармацевтичними
компаніями, якщо вони не бажають доб-
ровільно ділитися цією інформацією [5].
Юристи категоричні у своїх оцінках: «На
відміну від патентів, регулюючі органи
не видають та не підтверджують комер-
ційну таємницю; скоріше, людина має
комерційну таємницю, зберігаючи таєм-
ницю цінної інформації. Комерційна та-
ємниця не поширюється, якщо власник
не дозволить її, а потім, як правило, за
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вимогою таємниці уповноваженої сторо-
ни. Таким чином, основною юридичною
справою про комерційну таємницю є
присвоєння її колишнім працівни-
ком/конкурентом шляхом комерційного
шпигунства або недбалого управління
комерційною таємницею» [11].

Натомість нам видається правомір-
ним серед підстав можливості розкриття
та використання нову-хау в умовах пан-
демії розглядати положення статті 73
«Винятки щодо безпеки» Угоди ТРІПС.
Проте використання цієї норми на рівні
національного законодавства також по-
требує відповідних змін і на рівні націо-
нального законодавства. Ми також вва-
жаємо, що принципи Угоди ТРІПС, які
містяться у статті 8, дозволяють нам ви-
користання комерційної таємниці з
метою охорони здоров’я.

У підсумку слід зазначити, що для
України є вкрай важливою можливість
використання гнучких положень Угоди
ТРІПС для виробництва вакцин та з
часом ліків для специфічного лікуван-
ня COVID-19, уряд повинен памʼятати

про необхідність попереднього з’ясу-
вання виробничих потужностей націо-
нального виробника, дозволити вироб-
ництво таких вакцин і ліків виключно
для національного ринку, принаймні
на першому етапі, оскільки пріоритет-
ним є задоволення потреб саме націо-
нального пацієнта. І звичайно, приму-
сові ліцензії на ноу-хау (комерційну та-
ємницю) повинні містити положення
обмеження в часі та кількості виробле-
них доз за аналогією до примусових лі-
цензій на винаходи.

Отже, розмірковуючи над можливі-
стю кодифікації законодавства у сфері
інтелектуальної власності загалом та у
сфері патентного права зокрема, варто
враховувати необхідність перегляду
принципів з огляду на новий дух права
інтелектуальної власності, що виник в
умовах боротьби за виживання в час
пандемії. 
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Кашинцева О., Иолкин Я. Соблюдение баланса интересов общества и
интересов субъектов патентных прав при кодификации законодатель-
ства в сфере интеллектуальной собственности. Статья посвящена вопросам
целесообразности кодификации законодательства в сфере интеллектуальной
собственности на основе принципов развития политики фармацевтического на-
ционализма или фармацевтической независимости государства. Современность
побуждает определить принципы права интеллектуальной собственности на ос-
нове «коллективности знания», поставить право интеллектуальной собственности
на служение интересам общества и обеспечить соответствующие стимулы на-
учной деятельности. Новым духом интеллектуальной собственности продиктова-
на политика введения исключений из права интеллектуальной собственности в
отношении объектов, используемых в противодействии COVID-19.

Кючевые слова: интеллектуальная собственность, кодификация, права челове-
ка, частные интересы, публичные интересы, исключения из прав, лекарственные
средства, патенты

Kashyntseva O., Iolkin Ya. Keeping the balance of public interests and
the interests of the subjects of patent rights in the codification of legislation
in the field of intellectual property. The article concerns the expediency of codifi-
cation of legislation in the field of intellectual property on the basis of the principles of
policy development of pharmaceutical nationalism or pharmaceutical independence of
the state. Modernity encourages to determine the principles of intellectual property
law on the basis of «collective knowledge», to put the intellectual property right to
serve the interests of society and provide appropriate incentives for scientific activity.
The new spirit of intellectual property dictates the policy of introducing exceptions to
intellectual property rights for objects used in the fight against COVID-19.

Special attention should be paid to the formation in the world, on the one hand, of
a policy of «pharmaceutical nationalism», which provides for protectionism in relation
to the national producer, and on the other — the policy of priority of public interests
over intellectual property rights. Today, this issue is particularly acute in the context
of limited access to vaccines against the background of free production sites of generic
companies. Therefore, when determining the conceptual approaches to the codifica-
tion of legislation in the field of intellectual property, the international experience of
maintaining such a balance should be taken into account.

The path of harmonization of human rights and intellectual property rights has
certain social and economic obstacles, overcoming which requires significant efforts of
public organizations, rethinking the established paradigms of the scientific communi-
ty and the political will of international organizations.
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The pandemic has only strengthened our sense that modern science is suprana-
tional, it has long been beyond the geographical and beyond the human imagination.
That is why the monopolization of its results has become a dangerous phenomenon for
a society that has lost the ability to control the processes within itself and has become
dependent on external processes, which are controlled by a small percentage of intel-
lectual property market participants.

Today, Ukraine has become an Eastern European hub in the field of harmoniza-
tion of private and public interests in the field of health care with the mechanisms of
intellectual property rights, and the ongoing patent reform is a breakthrough success.

It should be noted that although it is extremely important for Ukraine to be able to
use the flexible provisions of the TRIPS Agreement, both for the production of vac-
cines and over time for drugs for specific treatment KOVID, the Government should
keep in mind the need to clarify the production capacity of domestic producers. , to
allow the production of such vaccines and drugs exclusively for the national market,
at least at the first stage, as the priority is to meet the needs of the national patient.
And, of course, compulsory know-how licenses (trade secrets) should contain provi-
sions limiting the time and number of doses produced by analogy with compulsory li-
censes for inventions.

Keywords: intellectual property, codification, human rights, private interests, pub-
lic interests, exclusions, medicines, patents
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