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Примусове ліцензування об’єктів інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі України
Патентна охорона об’єктів інтелектуальної власності, що забезпечує захист інтересів патентовласників на міжнародному та національному рівні, часто призводить до обмеження використання суспільно важливих винаходів певним колом споживачів. З метою запобігання монополізації виробництва й продажу певних товарів, а також для забезпечення національної безпеки та в умовах надзвичайних ситуацій, міжнародними нормами та вітчизняним законодавством передбачено можливість застосування примусового ліцензування об’єктів інтелектуальної власності без згоди ліцензіата. За визначенням Світової організації торгівлі, примусова ліцензія (compulsory licensing) – це надання владою без згоди власника патенту дозволу компаніям або фізичним особам використовувати права на патент – виробляти, продавати або імпортувати захищений патентом товар (сам товар або процес його виробництва) (1(.  

За умов відсутності рівноваги між ціною та якістю медичних препаратів, що негативно позначається на інтересах суспільства, ефективним інструментом забезпечення широкого доступу всіх верств населення до якісних лікарських засобів є використання примусових ліцензій на об’єкти інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі. Сьогодні примусове ліцензування медичних препаратів широко розповсюджено як у країнах, що розвиваються (Індія, Бразилія), де вони застосовуються переважно щодо антиретровірусних препаратів у межах державних програм по боротьбі з ВІЛ/СНІДом, так і у розвинених країнах (США, Канада). Питання використання примусових ліцензій на об’єкти інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі є актуальним і для України, яка гостро відчуває на собі проблему фальсифікації медичних препаратів та їх недоступності для переважної більшості населення.   
Статтею 31 Угоди про торговельні аспекти прав інтелектуальної власності (2( передбачено умови використання об’єкта патенту без дозволу власника прав, які відображені й у ряді вітчизняних нормативних актів. Так, з метою забезпечення здоров’я населення Законом України «Про лікарські засоби» Кабінет Міністрів України уповноважується надавати дозволи на використання запатентованих лікарських засобів без згоди власника патенту (3(. Крім того, Законом України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» передбачено надання примусової ліцензії власником об’єкта інтелектуальної власності з метою забезпечення здоров’я населення, оборони держави, екологічної безпеки та інших інтересів суспільства. При цьому, надання примусових ліцензій повинно супроводжуватись дотриманням наступних умов:

· обов’язкове і оперативне повідомлення власника патенту про надання дозволу на використання винаходу; 

· збереження за власником патенту права надавати дозволи на використання свого винаходу;

· сплата власнику адекватної компенсації відповідно до економічної цінності винаходу;

·  використання винаходу переважно для забезпечення потреб внутрішнього ринку;

· скасування дозволу через припинення обставин, у зв’язку з якими його видано тощо (4(. 

Монопольне виробництво запатентованих іноземних медичних препаратів дозволяє власникам патентів утримувати високі ціни на фармацевтичну продукцію, що в свою чергу заохочує недобросовісних конкурентів виготовляти підроблені препарати сумнівної якості та реалізувати їх у своїй країні за доступною ціною. За цих умов, одним із способів захисту здоров’я населення та інструментом боротьби із фальсифікацією медичних препаратів в Україні є виробництво на основі примусової ліцензії генеричних препаратів, які мають значно нижчу вартість завдяки відсутності витрат на розробку і патентування. Генеричний лікарський засіб (генерик, багатоджерельний, по суті аналогічний препарат) – це фармацевтично еквівалентний або фармацевтично альтернативний лікарський засіб, який може бути терапевтично еквівалентним або не еквівалентним (5(. До основних ознак, що відрізняють генеричний препарат від оригінального є:

· відсутність патентного захисту;

· відносно низька ціна (порівняно з оригіналом);

· продаж під незапатентованим найменуванням;

· майже повна відповідність оригінальному продукту за складом;

· відповідність фармакопейним вимогам та виробництво в належних умовах (6, с. 333(.
Водночас, сьогодні в Україні існує ряд проблем, пов’язаних із використанням генеричних препаратів. До них можна віднести, зокрема: недостатню ефективність генеричних препаратів порівняно з оригінальними препаратами через низький рівень контролю якості лікарських засобів; підміну генеричних препаратів підробками оригіналів; обмеження прав власників ліцензій; тривалий час очікування строку патентного захисту оригінального препарату тощо. Подолання цих проблем є важливим завданням, яке необхідно вирішити в найближчій перспективі.
Враховуючи важливе значення примусового ліцензування для забезпечення суспільного здоров’я і безпеки, питання приведення національного законодавства, що регулює ліцензування медичних препаратів, у відповідність з міжнародними нормами, винесено на державний рівень. У зв’язку з цим, Указом Президента України від 30.08.2012 р. № 526 «Про рішення Ради національної безпеки і оборони України від 25 травня 2012 року «Про забезпечення населення якісними та доступними лікарськими засобами», на Міністерство охорони здоров’я України та Міністерство юстиції України покладено опрацювання питання щодо адаптації законодавства України до вимог Директиви № 200/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року щодо кодексу Співтовариства про лікарські засоби, призначені для людей, та імплементації положень Угоди про торговельні аспекти прав інтелектуальної власності в частині впровадження для охорони суспільного здоров’я і сприяння загальнодоступності лікарських засобів системи примусового ліцензування стосовно лікарських засобів (7(.

Використання примусових ліцензій щодо об’єктів інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі має подвійний ефект, оскільки, в першу чергу, забезпечує доступ споживачів у країнах, що розвиваються, до лікарських засобів та запобігає використанню неякісних медичних препаратів й фальсифікації продуктів фармацевтичної галузі, і, по-друге – стимулює конкуренцію, що, в свою чергу, змушує виробників суттєво знижувати ціну на лікарські засоби. Таким чином, примусове ліцензування дозоляє досягти рівноваги між інтересами фармацевтичних компаній та споживачами ефективних, та, досить часто – інноваційних медичних препаратів, перешкоджає монополізації нововведень у фармацевтичній галузі, що, в свою чергу, сприяє поширенню передових медичних розробок серед широкого кола споживачів.
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