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Стан в  Україні. У Стратегії національної 
безпеки України [1] зазначається, що негатив-
ний вплив біологічних факторів на населення 
посилюється, зростає ймовірність виникнен-
ня загроз біологічного походження. Високим 
є рівень загрози виникнення та поширення як 
уже відомих, так і нових інфекційних хвороб. 
Поширення коронавірусної хвороби (COVID-19) 
виявило критичні проблеми в  інформаційній 
сфері, системах охорони здоров’я та соціаль-
ного захисту, спричинило зростання рівня без-
робіття та руйнацію усталеного способу життя, 
а також загрожує продовольчому забезпеченню, 
перешкоджає вільному руху капіталу, товарів 
та робочої сили, завдає шкоди сфері послуг, 
підвищує протестні настрої серед населення 
і викликає загострення конфліктів у контексті 
міжнародних відносин.  

Заходи, що спрямовані на протидію поши-
ренню коронавірусної хвороби, на тлі фунда-
ментальних диспропорцій світового розвитку 
призвели до нової глобальної фінансово-еконо-
мічної кризи, яка, згідно з оцінками ООН, може 
стати найглибшою з часів “Великої депресії” 
періоду 1929–1933 років. Створена після Другої 
світової війни система міжнародної безпеки вже 

не спроможна ефективно відповідати на  ви-
клики сучасності. Поширення вірусу COVID-19 
засвідчило системні проблеми у сфері охорони 
здоров’я, біобезпеки та соціального захисту, 
а також недостатню готовність до дій у надзви-
чайних ситуаціях.

Система охорони здоров’я України постала 
перед безпрецедентними викликами в ситуа-
ції пандемії коронавірусної інфекції. Особливо 
гострим є питання — об’єднання зусиль влади 
та національних виробників лікарських препа-
ратів і медичних засобів. Нині майже всі країни 
світу опинилися в кризовому становищі. Одним 
із ключових питань, які необхідно розв’язати, 
є недопущення дефіциту лікарських засобів 
в Україні. Ідеться не лише про ліки, спрямовані 
на боротьбу з коронавірусною інфекцією, а й 
про життєво необхідні препарати для пацієнтів 
із гострими та хронічними захворюваннями. 
Так, згідно з даними ООН, в Україні понад 60 % 
населення перебуває за межею бідності. За 
результатами міжнародного глобального опи-
тування Gallup International, Україна у 2020 р. 
опинилася в топ-рейтингу нещасливих країн. 
Середній індекс щастя у світі становить 40 %, 
а в Україні був нижчим за цей показник і різко 
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1 Роботу виконано в рамках реалізації теми НДР “Інтелектуальна власність як складова системи забезпечення національної 
безпеки” (РК № 0117U005291), яку виконує НДІ інтелектуальної власності НАПрН України.



ІНТЕЛЕКТУАЛЬНА ВЛАСНІСТЬ

INTELLECTUAL PROPERTY 53

впав у порівнянні з минулим роком: у 2019 — 
33 %, у 2020 р. — 14  %. Своєчасне реагування 
на ці виклики і вжиття превентивних заходів на-
дасть можливість зберегти життя та мінімізувати 
обсяги і наслідки пандемії.

У Законі України “Про лікарські засоби” від 
04 квітня 1996 р. № 123/96-ВР фальсифікова-
ний лікарський засіб визначено як лікарський 
засіб, який умисно промаркований неідентично 
(невідповідно) відомостям (одній або декіль-
ком з них) про лікарський засіб з відповідною 
назвою, що внесені до Державного реєстру лі-
карських засобів України, а так само лікарський 
засіб, умисно підроблений у інший спосіб, і не 
відповідає відомостям (одній або декільком 
з них), зокрема складу, про лікарський засіб 
з відповідною назвою, що внесені до Держав-
ного реєстру лікарських засобів України. 

Неякісні лікарські засоби — лікарські засо-
би, якість яких не відповідає вимогам норматив-
них документів. До неякісних лікарських засо-
бів також належать лікарські засоби зі строком 
придатності, які зазнали механічного, хімічно-
го, фізичного, біологічного або іншого впливу, 
що унеможливлює їх подальше використання. 
Поняття “фальсифікат” охоплює як підробки, 
так і лікарські засоби, ввезені поза офіційним 
шляхом (контрабанда). Важливо розуміти, що 
навіть якщо лікарський засіб куплено в  іншій 
країні і він є справжнім, то немає жодної гарантії 
якості, дотримання правил його транспортуван-
ня та зберігання. У результаті цього лікувальний 
ефект може бути зниженим або взагалі бути 
відсутнім. Згідно з інформацією Всесвітньої ор-
ганізації охорони здоров’я (ВООЗ), неналежні 
та фальсифіковані лікарські засоби призводять 
до підвищення стійкості до протимікробних пре-
паратів і лікарсько-стійких інфекцій. До підробок 
зараховують псевдоліки і продукти, які шахраї 
видають за такі, що мають лікувальний або про-
філактичний ефект.

Згідно з аналізом лікарських засобів, що 
були предметами злочинів у вироках, винесе-
них в  Україні упродовж 2013–2018  рр., існує 
три категорії таких засобів: 1) лікарські засоби, 
небезпечні для життя або здоров’я, що виго-
товлені з препаратів, строк придатності яких 
закінчився, шляхом змішування з  іншими суб-
станціями, отримані з невідомих джерел без 
будь-якого сертифіката якості; 2) лікарські за-
соби, отримані законним чином з відповідними 
сертифікатами якості, фальсифіковані шляхом 
зміни зареєстрованої форми випуску (розфа-
совка у флакони з меншим вмістом і концен-
трацією або в  упаковки з  меншою кількістю 
ампул); 3) фальсифікований медичний спирт. 
Для України як частини європейської спільноти 

з 01 січня 2016 р. набрала чинності Конвенція 
Ради Європи про підроблення медичної продук-
ції та подібні злочини, що загрожують охороні 
здоров’я, ратифікована Законом України “Про 
ратифікацію Конвенції Ради Європи про підро-
блення медичної продукції та подібні злочини, 
що загрожують охороні здоров’я” від 07 червня 
2012 р. № 4908-VI. За умовами Конвенції, кожна 
сторона вживає необхідних законодавчих та 
інших заходів для: встановлення вимог до якос-
ті й безпечності медичної продукції; забезпе-
чення безпечного розповсюдження медичної 
продукції; запобігання підробленню медичної 
продукції, активних речовин, ексципієнтів, час-
тин, матеріалів і аксесуарів. Окрім того, на вико-
нання розпорядження Кабінету Міністрів Украї
ни “Про затвердження плану пріоритетних дій 
Уряду на 2019 р.” від 18 грудня 2018 р. № 1106 
необхідно визначити дієвий механізм боротьби 
з фальсифікованою й контрафактною продук-
цією на законодавчому рівні. Розпорядженням 
КМУ від 03 квітня 2019 р. № 301-р було схва-
лено Концепцію реалізації державної політи-
ки щодо запобігання фальсифікації лікарських 
засобів, відповідно до якої пріоритетними за-
вданнями є: визначення проблем, які потребу-
ють розв’язання; визначення шляхів і способів 
розв’язання проблем; проведення поетапної 
роботи, що спрямована на запобігання фаль-
сифікації лікарських засобів; недопустимість 
негативного впливу на діяльність виробників, 
імпортерів та інших суб’єктів, які провадять 
господарську діяльність, пов’язану з обігом лі-
карських засобів; упровадження нових методів 
запобігання фальсифікації лікарських засобів. 
Відповідно до Концепції, проблеми фальсифіка-
ції лікарських засобів передбачено розв’язувати 
шляхом: запровадження автоматизованої сис-
теми проведення моніторингу обігу лікарських 
засобів; запровадження маркування контроль-
ними (ідентифікаційними) знаками паковань 
лікарських засобів, згідно з переліком, визначе-
ним МОЗ; гармонізації законодавства до вимог 
директив ЄС; розроблення законопроєкту про 
внесення змін до Закону України “Про лікар-
ські засоби” щодо обов’язкового маркування 
контрольними (ідентифікаційними) знаками па-
ковань лікарських засобів, згідно з переліком, 
визначеним МОЗ; поетапного впровадження 
обов’язкового маркування контрольними (іден-
тифікаційними) знаками паковань лікарських 
засобів, згідно з переліком, визначеним МОЗ; 
розроблення підзаконних нормативно-правових 
актів щодо запровадження маркування контр-
ольними (ідентифікаційними) знаками паковань 
лікарських засобів, згідно з переліком, визна-
ченим МОЗ, і запровадження автоматизова-
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ної системи проведення моніторингу їх обігу; 
визначення державних структур для  адміні-
стрування програмного забезпечення з ураху-
ванням можливості розширення сфери засто-
сування механізму запобігання фальсифікації 
на  інші групи товарів. Варто зазначити також, 
що з 09 лютого 2019 р. для держав — членів 
ЄС обов’язковим є застосування Делегованого 
регламенту Комісії (ЄС) від 02 жовтня 2015 р. 
№ 2016/161, що доповнює Директиву 2001/83/
ЄС Європейського Парламенту й Ради, встанов-
люючи детальні правила безпеки, які містяться 
на пакованні лікарських засобів для медичного 
застосування. Делегованим регламентом вста-
новлено порядок маркування кожної упаков-
ки лікарського засобу індивідуальним кодом 
для забезпечення безпеки лікарських засобів 
і  запобігання їх фальсифікації. Від 24 липня 
2019 р. Кабінет Міністрів України ухвалив По-
станову “Про запровадження пілотного проекту 
щодо маркування контрольними (ідентифікацій-
ними) знаками й проведення моніторингу обігу 
лікарських засобів”, яка має вивести на новий 
рівень боротьбу з фальсифікованими ліками 
в Україні і є елементом Концепції реалізації дер-
жавної політики щодо запобігання фальсифікації 
лікарських засобів. 

Кримінальну відповідальність за фальсифі-
кацію та обіг фальсифікованих лікарських засо-
бів було встановлено у 2011 р., після підписання 
Україною Конвенції MEDICRIME (Конвенція Ради 
Європи “Про боротьбу з фальсифікацією ме-
дичної продукції та подібними злочинами, які 
загрожують здоров’ю населення”). Попри те, 
що в Україні запроваджено кримінальну відпо-
відальність за продаж фальсифікованих ліків, 
щороку порушується певна кількість справ щодо 
імпорту, виробництва і продажу фальсифікату. 
Однак з 25 винесених обвинувальних вироків 
лише у двох випадках винні отримали реальні 
терміни ув’язнення, а в інших випадках — умовні 
терміни. Таке правозастосування, м’які вироки 
та їх незначна кількість свідчили про надзви-
чайно низький рівень уваги держави до наявної 
проблеми. Так, 12 листопада 2019 р. Верховна 
Рада України ухвалила Закон “Про внесення 
змін до Кримінального кодексу України щодо 
відповідальності за фальсифікацію лікарських 
засобів або обіг фальсифікованих лікарських 
засобів”. Були внесені зміни до ст. 321-1 Кри-
мінального кодексу України щодо посилення 
відповідальності за фальсифікацію та продаж 
лікарських засобів. Санкція за виготовлення, 
торгівлю та пересилання завідомо фальсифі-
кованих ліків, вказана в Кримінальному кодек-
сі, передбачає позбавлення волі на строк від  
5 до  8  років, а  якщо такий товар призвів до 

смерті споживача — довічне ув’язнення з кон-
фіскацією майна. В Україні діятиме також 
обов’язкове маркування всіх медичних пре-
паратів за допомогою унікального 2D-коду. У 
межах пілотного проєкту на такі умови вже по-
годилися 12 фармацевтичних компаній. Окрім 
того, в Інтернеті є Державний реєстр лікарських 
засобів України (оновлюється щодня), де за на-
звою і номером партії можна визначити, чи не 
є покупка фальсифікатом. 

Згідно з  визначенням, запропонованим 
ВООЗ, фальсифікований лікарський засіб  — 
це фармацевтичний продукт, який умисно та 
обманним шляхом забезпечений неправди-
вим маркуванням щодо його справжності та/
або джерела походження. Нині фальсифіковані 
медичні вироби виявляють у  більшості країн 
світу. Немає жодної держави, де б кількість 
повідомлень щодо виявлення цього правопо-
рушення зменшувалася, навпаки, у більшості 
країн відзначається зростання числа випад-
ків фіксації фальсифікації лікарських засобів  
[2, с. 5].

Згідно з даними ВООЗ, підроблені лікар-
ські засоби становлять близько 10 % світового 
ринку ліків. У країнах СНД цей показник сягає 
20 %, в Україні частка фальсифікованих лікар-
ських засобів, за різними даними, становить 
15–25 %. Щороку підробки забирають близько 
200 тис. життів, на цьому фальсифікатори за-
робляють приблизно 50 млрд доларів США. Рен-
табельність виготовлення та збуту 1 кг фарма-
цевтичних підробок може сягати майже 2000 %  
[2, с. 6].

Епідеміологічна або біологічна безпека.  
Науковці Української військово-медичної ака-
демії у  своєму дослідженні [3] застерігали, 
що останніми роками, згідно з даними ВООЗ, 
смертність від інфекційних захворювань у світі 
становить до 14 млн осіб щорічно. Вкрай неза-
довільним є забезпечення медичними імунобі-
ологічними препаратами (вакцини, анатоксини, 
сироватки) для ї х профілактики та лікування. 
Промисловість України не залучена у вироб-
ництві зазначених препаратів. Попри значне 
поширення різних інфекційних хвороб в Украї-
ні домінує офіційна думка про епідеміологічне 
благополуччя. Виняток зроблено лише для ту-
беркульозу і ВІЛ-інфекції, рівень захворюваності 
на які за останні два десятиліття дуже зріс. Ці 
хвороби супроводжуються вже настільки висо-
кою летальністю, що заперечити їхню соціаль-
но-політичну значущість ніхто не наважується.

Інфекційні хвороби становлять небезпеку 
не лише для конкретної людини, а й суспіль-
ства загалом, тому боротьба з ними потребує 
колективних дій залежно від рівня небезпеки. 
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Збереження здоров’я та життя громадян країни 
є однією з найважливіших функцій держави.

Після непродуманої ліквідації урядом в 
2017 р. Держсанепідслужби її завдання взяли 
на себе МОЗ, Держпраці та Держпродспожив-
служба. Нині виконання деяких функцій також 
покладено на  Центр громадського здоров’я 
України, що є санітарно-профілактичним за-
кладом охорони здоров’я. Його головні завдан-
ня фактично такі ж, як і в американських CDC 
(центри з контролю та профілактики хвороб). 
З-поміж функцій у сфері громадського здоров’я 
варто назвати такі: здійснення епідемічного на-
гляду, виконання повноважень щодо захисту 
населення від інфекційних і неінфекційних за-
хворювань, лабораторної діяльності, біобезпеки 
та безпеки крові.

Варто нагадати, що епідеміологічна або 
біологічна безпека — це комплекс заходів, 
спрямованих на  попередження інфекційних 
захворювань серед окремих груп населення, 
зниження захворюваності сукупного населення, 
а також на ліквідацію окремих інфекцій. Епіде-
міологічна безпека медичної допомоги — це 
умови, за яких відсутній неприпустимий ризик 
виникнення у пацієнтів і медичного персона-
лу інфекцій, пов’язаних з наданням медичної 
допомоги. Саме тому Рада національної без-
пеки і оборони України звернулася до Кабіне-
ту Міністрів України з пропозицією відновити 
діяльність санітарно-епідеміологічної служби 
в Україні. 

Розпорядженням Кабінету Міністрів України 
від 27 листопада 2019 р. № 1416-р було ухвале-
но Стратегію забезпечення біологічної безпеки 
та біологічного захисту за принципом “Єдине 
здоров’я” на період до 2025 р. і план заходів 
щодо її реалізації. Передбачено поетапне ство-
рення єдиної системи біобезпеки та біозахисту, 
що має бути спрямована на захист здоров’я 
людини та навколишнього середовища від впли-
ву небезпечних біологічних агентів, зокрема 
таких, що можуть призвести до надзвичайних 
ситуацій і загрожувати національній та міжна-
родній безпеці. Реалізація Стратегії допоможе: 
удосконалити національне законодавство з біо-
безпеки; поліпшити контроль за поширенням 
і дотриманням правил роботи з небезпечними 
біологічними речовинами; усунути прогалини 
в кадровому потенціалі; розробити і впровадити 
інформаційно-освітні заходи як для населен-
ня, так і для професійної спільноти; оновити 
методи роботи з небезпечними біологічними 
речовинами та відповідні інженерно-комуніка-
ційні мережі. Над цим будуть працювати Служба 
безпеки України, Національна поліція, Націо-
нальна академія наук, а також Центр громад-

ського здоров’я України, Міністерство охорони 
здоров’я України, Державна служба України 
з питань безпечності харчових продуктів та за-
хисту споживачів. Окрім цього, буде створено 
чотири міжрегіональні центри з біологічної без-
пеки у Києві, Львові, Одесі та Харкові [4].

Між Міністерством охорони здоров’я Украї-
ни та Міністерством оборони США ще в 2005 р.  
було підписано додатковий договір про запо-
бігання розповсюдженню технологій, патоге-
нів і знань, які можуть бути використані в ході 
розробки біологічної зброї. З цим документом, 
що є у вільному доступі, можна ознайомитися 
сайті Верховної Ради України. Положеннями 
контракту було передбачено надання допомоги 
Україні в запобіганні розповсюдженню техно-
логій, патогенів і знань, які знаходяться в НДІ 
епідеміології та гігієни (м. Львів), Українсько-
му науково-дослідному протичумному інституті 
(м. Одеса) та установах МОЗ, а також на інших 
об’єктах, які можуть бути використані під час 
розробки біологічної зброї. До зупинки програ-
ми в 2014 р. у рамках реалізації проєкту техніч-
ної допомоги DTRA в Україні вже було побудова-
но, модернізовано і здано в експлуатацію вісім 
лабораторій на  базі обласних лабораторних 
центрів у Вінницькій, Дніпропетровській, Закар-
патській, Львівській, Харківській, Херсонській, 
Тернопільській областях, а також республікан-
ського лабораторного центру АР Крим. Тобто 
фактично лабораторії є українськими, а виділені 
США кошти були переважно призначені для їх 
модернізації. Програма, дія якої тривала з 2005 
до 2014 р., була відновлена у 2016 р. в рамках 
Меморандуму, підписаного між МОЗ і Blаск & 
Vеаtсh Sресiаl Prоjесts Cоrр., метою якого є 
встановлення електронної інтегрованої систе-
ми. Служба безпеки України закликала політиків 
не поширювати фейки про іноземні біологічні 
лабораторії: “По-перше, на території України 
не діють жодні іноземні біологічні лабораторії. 
Заяви, які останнім часом лунають від окремих 
політиків, не відповідають дійсності та є сві-
домим викривленням фактів. По-друге, співп-
раця між Україною та США в напрямі протидії 
біологічному тероризму відбувається виключно 
в межах українського законодавства і в інте
ресах України…” [5]. 

У розпал світової пандемії коронавірусу, яка 
загрожує Україні, влада почала відновлювати 
систему протиепідемічного захисту, що була 
ліквідована після 2014 року. Хоча фахівці не- 
одноразово попереджали про небезпеку та 
можливі наслідки. В країні епідемії заклади ви-
щої освіти вже 5 років не випускають епідеміо
логів. Після 2014 р. в Україні відбувся масштаб-
ний спалах чуми свиней, яка завдала багато-
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мільйонні збитки господарствам. За відсутності 
санітарно-епідеміологічної станції (СЕС) та 
повноцінної ветеринарної служби в Україні по-
чалися спалахи сказу (якого не було десятки 
років), ботулізму, лептоспірозу, кору, менінгі-
ту (дивом не спалахнула сибірська виразка). 
Варто згадати і  випадки масових харчових 
отруєнь і захворювань сальмонельозом після 
вживання страв у ресторанах і закладах швид-
кого харчування. Більшість функцій і повнова-
жень СЕС і ветеринарної служби було передано 
в Державну службу України з питань безпеч-
ності харчових продуктів та захисту споживачів 
(Держпродпоспоживслужбу), роботою якої за-
ймалося вже ліквідоване урядом Міністерство 
аграрної політики. Найважливіші повноваження 
з розвитку системи громадського здоров’я та 
формування стійкої системи епідеміологічно-
го нагляду, зокрема епідеміологічного нагляду 
та біологічної безпеки, здійснення групової та 
популяційної профілактики захворюваності, бо-
ротьби з епідеміями було передано створеному 
в 2016 р. Центру громадського здоров’я при  
МОЗ України [6].

Згадана нами Стратегія забезпечення біоло-
гічної безпеки та біологічного захисту за прин-
ципом “Єдине здоров’я” на період до 2025 року 
і план заходів щодо її реалізації (затверджено 
розпорядженням Кабінету Міністрів України від 
27 листопада 2019 р. № 1416-р) передбача-
ли розроблення протягом 2020–2021 рр. МОЗ 
України спільно з Мінекономіки, Держпродспо-
живслужби та іншими державними установами 
проєкту Закону України “Про біологічну безпеку 
та біологічний захист”. Однак навіть в умовах 
пандемії COVID-19 роботи над цим уніфікованим 
нормативно-правовим актом не були активова-
ні. У сучасному глобалізованому світі проблема 
біологічної безпеки та ефективного біологічного 
захисту людини та оточуючого середовища на-
буває особливого значення. Якщо всередині 
ХХ ст. це питання було насамперед пов’язано 
з небезпекою широкого застосування біоло-
гічної зброї як складової ведення глобального 
військового конфлікту, то для початку ХХІ ст. 
воно охопило різноманітні аспекти зростання 
резистентності мікроорганізмів до медичних 
препаратів, поширення генетично модифікова-
них організмів і продуктів, а також інфекційних 
захворювань вірусної та бактеріальної природи. 
Наприклад, сучасна генна інженерія є розділом 
молекулярної біології, завданням якого постає 
цілеспрямоване конструювання нових, не іс-
нуючих у природі генів за допомогою генетич-
них чи біохімічних методів. Сферою практич-
ного застосування результатів генної інженерії 
на сьогодні є створення: якісно нових ліків від 

спадкових хвороб, тобто таких, що зумовлені 
генетичними факторами ризику; нових про-
мислових матеріалів за рахунок об’єднання та 
маніпуляції генетичними програмами [7]. Таким 
чином, нагальною є потреба в розробленні та 
прийнятті Закону України “Про біологічну без-
пеку та біологічний захист”, який має охопити 
такі положення: визначення поняття біологіч-
ної безпеки та її чинників; біологічні ризики та 
загрози мають бути класифіковані, вироблені 
алгоритми реагування на виникнення їх окремих 
видів, описи ймовірних наслідків їх поширення; 
контроль за неконтрольованим транскордонним 
перенесенням й інтродукцією чужорідних видів, 
охоплюючи генетично модифіковані організми, 
отримані на їх основі; регламентування прове-
дення цільових наукових комплексних біологіч-
них досліджень; вироблення кодексів поведінки 
при генно-інженерній і біотехнологічній діяль-
ності, аудит депозитаріїв національних колекцій 
штамів мікроорганізмів, порядок обмеження 
майнових та особистих немайнових прав фі-
зичних осіб, порядок збору інформації, пово-
дження з персональними даними, шляхи збору 
інформації щодо біологічної безпеки; порядок 
здійснення оцінки рівня загроз та планування 
заходів щодо запобігання, подолання та міні-
мізації негативних наслідків впливу біологічної 
небезпеки.

Вакцини та вакцинація. Для ефективної 
боротьби проти коронавірусу недостатньо лише 
вводити локдаун. Аналіз стану справ у цій сфері 
в Україні засвідчує, що влада провалила такі 
важливі напрями боротьби, як вакцинація, під-
готовка медичної інфраструктури та персона-
лу. Зазначених висновків можна дійти з огляду 
на результати дослідження Інтернет-ресурсу 
Worldometers. Так, Україна вийшла на перше 
місце в Європі і четверте в світі за смертністю 
від COVID-19. Станом на 6 квітня 2021 р. наша 
держава виявилася першою в  Європі краї-
ною з поширенням коронавірусу. Окрім того, 
Україна посіла перше місце в Європі за кіль-
кістю смертельних випадків на добу і за кіль-
кістю виявлених нових випадків захворювання  
(рис. 1).

Коронавірус в Україні. Станом на 30 трав-
ня 2021 р. було виявлено випадків коронаві-
русу в 2 201 472 осіб, одужали — 2 036 148, 
летальних випадків  — 50  472 (https://www.
worldometers.info/coronavirus/country/ukraine/).

Представники ВООЗ заявляють, що офі-
ційна статистика жертв пандемії коронавірусу 
відрізняється від реальної, а справжня кількість 
жертв може бути навіть удвічі більшою, ніж вка-
зують офіційні дані. Під час презентації най-
новішого статистичного звіту експерти ВООЗ 
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повідомили, що згідно з ї хніми підрахунками, 
від COVID-19 в усьому світі могло померти на-
віть 6 млн осіб. Офіційні дані, які збирає аме-
риканський Університет ім. Джонса Гопкінса, 
на підставі даних з різних країн, говорять про 
3 млн 431 тисячу смертельних жертв панде-
мії коронавірусу. Експерти ВООЗ стверджу-
ють, що справжня кількість жертв пандемії є 
вищою не лише тому, що частину смертей не 
фіксують, а  й через перевантаження служби 
охорони здоров’я, яка не може врятувати всіх  
хворих. 

Геополітика вакцинації. Критики відмі
чають, що через політичні причини керівництво 
ЄС втратило можливість і даремно витратило 
час, який можна було б застосувати на боротьбу 
з цим смертельним вірусом. 

Натомість останній етап клінічних випро-
бувань російської вакцини Sputnik V проти  
COVID-19 показав її ефективність на рівні 91,6 %.  
Результати було опубліковано в британському 
науковому журналі “The Lancet”. Sputnik V — це 
векторна вакцина, яка містить спайковий білок 
вірусу SARS-CoV-2 всередині штучно створених 
нешкідливих аденовірусів Ad26 і Ad5. На по-
дібній технології засновані також вакцини від 
AstraZeneca і  Johnson & Johnson, які, однак, 
поки показали меншу ефективність. Таким чи-
ном, російська вакцина увійшла до престижного 
клубу трьох світових вакцин, доведена ефектив-
ність яких перевищує 90 %. Sputnik V привабли-
вий для бідних країн, тому що він має відносно 
недорогу вартість, а також дешевий і зручний 
в транспортуванні, оскільки не вимагає замо-
рожування при зберіганні [8]. 

Кампанію вакцинації в Україні було розпоча-
то лише 24 лютого 2021 р. — найпізніше в Євро-
пі. Причому українська влада закупила вакцину, 
до якості якої та ціни є питання — це індійський 
дженерик вакцини AstraZeneca — Covishield і ки-
тайська CoronaVax. Від російського препарату 
Sputnik V влада відмовилася, хоча Україна була 
першою країною, яка отримала можливість роз-
почати її виробництво за російською ліцензією.

У своєму щорічному звіті “Україна 2020–
2021: невиправдані очікування, несподівані 
виклики” Центр ім. Разумкова стверджує, що 
з 2020 р. (тобто з початку пандемії), з України 
виїхало понад 66 000 медиків, звільнилися по-
над 5000 спеціалізованих лікарів і 34 000 ме-
дичного персоналу.

На карті, поданій нижче (рис. 2), показано 
прогнози Economist Intelligence Unit (EIU) щодо 
впровадження вакцин проти коронавірусу, які 
відображають час, коли країни можуть очікувати 
вакцинації здебільшого (60–70 %) свого дорос-
лого населення.

Рис. 1. Статистичні дані щодо COVID-19: “В Україні за 
добу від коронавірусу померло понад 480 осіб” 

Рис. 2. Карта-прогноз щодо часу, коли країни можуть очікувати вакцинації здебільшого (60–70 %) 
свого дорослого населення
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Критерії, які було взято до уваги, охоплюють  
угоди щодо постачання, обмеження виробни-
цтва, нерішучість щодо вакцини, розмір на-
селення та наявність медичних працівників.  
Аналітики також корегують дані, щоб відобра-
зити конкретні умови на місцях. 

Відповідно до карти-прогнозу, Україна пе-
ребуває в червоній зоні найвідсталіших країн 
світу (в одній групі з африканськими і найбід-
нішими державами Азії), які отримають вакци-
ну від коронавірусу одними з останніх. Згідно 
з оцінками, EIU вакцина дійде до  України не 
раніше квітня 2022 року. Відсутність виразної 
національної стратегії вакцинації українців, від-
ставання країни від більшості країн може спри-
чинити подальше перевантаження медичної 
системи, економічні проблеми й остаточне за-
кріплення за Україною статусу країни третього 
світу.

Згідно з даними інформагентства Blomberg, 
за нинішніх темпів отримання щеплень для вак-
цинації від коронавірусу 75 % населення Україні 
знадобиться 10 років (рис. 3) [9].  

У багатьох країнах, де COVID-19 останнім 
часом поширюється швидше за все, нинішні 
темпи вакцинації не приведуть до колективного 

імунітету в найближчі роки або навіть десятиліт-
тя. Згідно з підрахунками Blomberg, за нинішніх 
темпів для вакцинації 3/4 населення 10 років 
знадобиться також таким країнам, як Пакистан, 
Іран і Бангладеш. Перу для прищеплення 75 % 
населення знадобиться 7,7 року, Філіппінам — 
4,4 року, а  Індії — 3,1. Водночас у низці роз-
винених країн (Ізраїль, США, Велика Британія 
і Нідерланди) темпи вакцинації досить високі, 
тому вони зможуть прищепити від коронавірусу 
3/4 населення вже в 2021 році. Згідно з січне-
вим прогнозом видання The Economist, в Україні 
широкої вакцинації, яка охопить 60–70 % дорос-
лого населення країни, не варто чекати раніше 
2023 року.

Пандемія змінила індустрію вакцин. Так, 
препаратами проти COVID-19, виробленими 
до кінця 2021 р., можуть бути вакциновані 70 % 
світового населення. Очікується, що в 2021 р. 
буде вироблено достатню кількість препаратів 
проти COVID-19 для вакцинації 70 % населен-
ня кожної країни, що, згідно з новим аналізом, 
могло б придушити пандемію коронавірусу 
на роки раніше, ніж прогнозувалося, якби вони 
були розподілені справедливо, — повідомляє 
британська газета The Guardian. Однак у звіті 

Рис. 3. Дані щодо темпів завершення вакцинації для 75 % населення різних країн
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Глобального центру інновацій у галузі охорони 
здоров’я при Дюкському університеті у США 
зазначено, що багаті країни вже зарезервували 
значну частину цих запасів. Водночас фактична 
кількість вакцин, вироблених цього року, імо-
вірно, буде меншою від прогнозованої через 
непередбачені затримки, зокрема — брак си-
ровини. Поява нових небезпечних різновидів 
коронавірусу може спричинити попит на вакци-
ни, що також призведе до скорочення глобаль-
ної пропозиції. Унікальний попит на  вакцини 
проти COVID-19 і рекордна швидкість, з якою 
вони були розроблені, але ще не затверджені, 
змінили індустрію вакцин. До пандемії щорічно 
вироблялося близько 5 млрд вакцин, зокрема — 
проти сезонного грипу, кору й епідемічного па-
ротиту. Виробники оцінюють, що цього року 
вони вироблять близько 12 млрд доз вакцини 
проти COVID-19, а інвестиції у виробничі потуж-
ності мають призвести до значного збільшення 
постачань уже впродовж найближчих місяців. 
Дані Airfinity підтверджують, що за перші чотири 
місяці 2021 р. буде вироблено майже 1 млрд  
доз вакцини COVID-19, але, згідно з прогно-
зами, до кінця 2021 р. це число зросте як мі-
німум до 9,4 млрд. Якщо виробники зможуть 
досягти своєї мети в 12 млрд доз цього року, 
і  якщо ці дози буде закуплено та рівномірно 
розподілено серед населення світу, ми змо-
жемо задовольнити значну частину світових 
потреб вже до 2021 року. Вони зазначили, що 
нестача сировини та пакувальних матеріалів 
уже призводить до затримок виробництва, які 
можуть посилюватися введенням урядами за-
борон на експорт життєво важливих інгреді-
єнтів, що необхідні для виробництва вакцин. 
Такий дефіцит скоротить кількість препаратів, 
доступних для більшості країн світу, причому 
значна частина наявних запасів уже закуплена 
невеликою кількістю країн із високим рівнем 
доходу Так, Велика Британія, США та Канада 
отримали як мінімум удвічі більше вакцин, ніж 
потрібно їхньому населенню. Ці та інші країни 
пообіцяли розділити надлишки, але у  згада-
ному вище звіті зазначається, що поява нових 
небезпечних варіантів коронавірусу може спо-
нукати деякі уряди залишити собі додаткові 
дози. “Ми ще не знаємо, як довго буде збері-
гатися імунітет після вакцинації, і нам можуть 
знадобитися регулярні дози для підтримання 
(популяційного) імунітету і боротьби з новими 
варіантами, — йдеться у звіті, — зменшуючи 
у такий спосіб поставки в  інші країни”. ВООЗ 
закликає до обміну патентами. У звіті зазначе-
но, що AstraZeneca, Pfizer / BioNTech і Novavax 
складуть більшу частину прогнозованої пропо-
зиції у 2021 р., інші будуть доповнені 10 інши-

ми вакцинами. У 2022 р. виробничі потужності 
продовжать рости. Очікується, що буде схва-
лено більше вакцин, хоча є думки, відповідно 
до яких, попит перевищить пропозицію як мі-
німум до 2024 року. ВООЗ та інші організації 
закликали фармацевтичні компанії, такі як Pfizer, 
Johnson & Johnson і Moderna, поділитися сво-
їми патентами і ноу-хау, щоб усі компетентні 
лабораторії в усьому світі могли б розпочати 
виробництво вакцин і збільшити поставки. The 
Guardian зазначає, що ці та інші фірми воліли 
укладати контракти безпосередньо з конкурен-
тами, значно збільшуючи пропозицію, але до-
зволяючи фірмам зберігати контроль над патен-
тами, які, як вони очікують, принесуть мільяр-
ди доларів США прибутків протягом наступних  
декількох років [10]. 

Патентні закони загрожують доступу 
до  ліків від COVID-19. Пандемія COVID-19 
стала стимулом для безпрецедентних глобаль-
них зусиль з дослідження, розроблення та за-
твердження регуляційних органів для життєво 
необхідних діагностичних тестів, ліків, вакцин, 
медичних виробів та інших медичних товарів. 
Коли дослідники понаднормово працюють в ла-
бораторіях і  діляться своїми дослідженнями 
в умовах відкритої науки, фармацевтичні ком-
панії та компанії, що випускають медичні при-
строї, подають заявки в патентні відомства, щоб 
забезпечити монопольний захист для продуктів, 
розроблених за суттєвої державної фінансової 
підтримки. Деякі країни (зокрема Бразилія, Іспа-
нія, Ізраїль, Німеччина і Канада), роблять кроки 
зі скасування патентів та інших виключних прав 
в очікуванні забезпечення доступності майбутніх 
медичних виробів, пов’язаних з COVID-19, вклю-
чаючи діагностику, вакцини, лікування, медичні 
пристрої та засоби індивідуального захисту.  
Ці кроки не лише дають країнам змогу уникнути 
високих цін, а й надають можливість країнам 
розширити джерела поставок, зокрема за ра-
хунок внутрішнього виробництва, щоб допо-
могти подолати преференційний доступ і нако-
пичення багатих країн щодо життєво важливих 
для здоров’я товарів COVID-19. Багато з до-
сліджуваних ліків і вакцин COVID-19, ефектив-
ність яких ще оцінюють, базуються на раніше 
запатентованих винаходах, у результаті чого 
знову надані 20-річні патентні монополії, ймо-
вірно, встановлять величезний бар’єр доступ-
ності для того виду надзвичайного реагування, 
який є необхідним для боротьби з COVID-19. 
Для перемоги над цією пандемією необхідно 
буде подолати наявні патентні права, комер-
ційні таємниці та інші бар’єри доступу і запо-
бігти негідним патентам на нові застосування 
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COVID-19 відомих ліків та медичних технологій 
і матеріалів.

Хто наживається на вакцинах? Розробка 
та поширення вакцин проти COVID-19 сприя-
ли появі у світі дев’яти нових мільярдерів, які 
мають сукупний дохід 19,3 млрд доларів США. 
Цікаво, що ця сума є достатньою для того, щоб 
повністю вакцинувати всіх людей у  країнах 
із низьким рівнем доходу 1,3 раза. Натомість 
країни з  низьким рівнем розвитку отримали 
лише 0,2 % від загальносвітової кількості вакцин 
через величезний дефіцит доступних доз, попри 
те, що в них проживає 10 % населення світу. 
На додачу до нових мільярдерів, вісім існуючих 
також збільшили свої статки на 32,2 млрд до-
ларів США завдяки інвестиціям у фармацевтич-
ні корпорації. Так, менеджер Oxfam з політики 
в галузі охорони здоров’я, пані Анна Марріотт 
сказала, що “ці мільярдери — людське обличчя 
величезних прибутків, які фармацевтичні кор-
порації отримують від монополії на ці вакцини”. 
“Ці вакцини фінансувалися державним коштом 
і повинні бути насамперед глобальним суспіль-
ним благом, а не можливістю для заробітку кон-
кретних осіб. Нам необхідно терміново покласти 
край цим монополіям, щоб ми могли збільшити 
виробництво вакцин, знизити ціни і вакцинувати 
світ” [11]. 

Підсумки Глобального саміту G20 з пи-
тань охорони здоров’я. “Давайте вакцинуємо 
весь світ”, — закликали на Глобальному саміті 
G20 з питань охорони здоров’я, що відбувся 
21 травня 2021 р. в м. Рим (Італія). Глава Єв-
рокомісії Урсула фон дер Ляєн проголосила 
такі висновки: “ні націоналізму” у сфері охоро-
ни здоров’я, “ні забороні на експорт вакцин”. 
Президент Європейської комісії підкреслила, 
що ланцюги поставок вакцин проти COVID-19 
мають бути відкритими. Вона оголосила, що 
в  червні ЄС представить ВООЗ пропозиції 
щодо патентів на вакцини. “Повернення захо-
дів громадської охорони здоров’я до активного, 
стійкого й інклюзивного зростання є пріорите-
том”, — підкреслюється в Римській декларації, 
у якій відсутні обов’язкові рішення щодо обго-
ворюваної зараз проблеми патентів на вакци-
ни COVID-19 і пропозиції щодо їх скасування. 
Однак це вважається компромісним стано-
вищем за добровільним принципом, зокрема 
у сфері інтелектуальної власності та передачі 
технологій і ноу-хау. У тексті також згадуються 
зобов’язання сторін-підписантів сприяти спіль-
ному використанню даних, розвитку потенціалу 
та ліцензійним угодам. Було запропоновано 
вважати імунізацію проти COVID-19 “глобаль-
ним суспільним благом” шляхом розширення 
програми Covax, ініціативи щодо забезпечення 

вакцинами найбідніших і найбільш нужденних 
країн. Під час саміту фармацевтичні компанії 
Pfizer, Moderna і Johnson & Johnson пообіця-
ли виділити 3,5 млрд доз вакцини бідним кра-
їнам до кінця 2022 р., з яких 1,3 млрд — цього  
року [12].
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IN COUNTERFEIT PHARMACEUTICALS (part 2)

Abstract. Ukraine’s healthcare system faces unprecedented national security challenges in the third wave 
of the COVID-19 pandemic. A particularly acute issue is countering counterfeit pharmaceuticals, preventing 
drug shortages, joining efforts of the authorities and national manufacturers of drugs and medical supplies. 
According to the UN, more than 60 % of the population lives below the poverty line in Ukraine. Timely response 
to these challenges and taking preventive measures will save lives, minimize the volume and consequences of 
the pandemic. The paper provides an economic and legal analysis, trends, risks and threats to national security 
of the state and health protection during a pandemic, in order to protect intellectual property rights, adequate 
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