Справка к предлагаемому проекту Закона о патентах Кыргызской Республики


Настоящий проект Закона подготовлен с целью обеспечения доступа населения Кыргызской Республики к основным лекарственным средствам (далее ЛС).
В КР средства выделяемые государственным бюджетом на закупку ЛС существенного ограничены и не покрывают в полном объеме все нужды населения. Таким образом КР особенно важно обеспечить, чтобы цены на лекарственные препараты были как можно ниже. Низкая цена важна как для ЛС, оплачиваемых самими пациентами, так и для ЛС, закупаемых за счет государственного бюджета и международной гуманитарной помощи. По оценкам Европейской обсерватории по здравоохранению, в Кыргызской Республике основная часть ЛС приобретается
 за счет личных средств пациента, как и в большинстве стран СНГ. Ниже приведена таблица государственных расходов на здравоохранение по странам СНГ:

	Страна
	Государственный бюджет на здравоохранение (сумма на человека, доллары США)*

	
	2010 год
	2009 год

	Российская Федерация
	620
	661

	Белоруссия 
	611
	501

	Казахстан
	393
	326

	Украина
	294
	200

	Республика Молдова
	165
	173


	Азербайджан
	117
	128

	Туркменистан
	118
	107

	Армения
	97
	106

	Узбекистан
	87
	80

	Кыргызстан
	79
	78

	Таджикистан
	34
	31


* Данные взяты из базы Всемирной организации здравоохранения “Global Health Observatory Data Repository”, http://apps.who.int/ghodata/
В рамках существующей патентной системы, страны члены Всемирной Торговой Организации (ВТО) договорились о минимальных требованиях для патентной системы, так называемых ТРИПС (Соглашение ВТО “О торговых аспектах прав интеллектуальной собственности”). Вступая в ВТО в 1998 г., Кыргызская Республика приняла обязательства внедрить нормы ТРИПС и отразила основные нормы в действующей редакции “Патентного закона Кыргызской Республики”. Однако Кыргызская Республика приняла больше обязательств, чем требуют минимальные требования ТРИПС.
14 ноября 2001 года была принята Декларация министров ВТО о Соглашении по ТРИПС и общественном здравоохранении (Дохийская декларация). В пункте 4 данной декларации указывается следующее, «Мы признаем, что Соглашение по ТРИПС не препятствует и не должно препятствовать принятию государствами-членами мер по охране здоровья общества. Поэтому, вновь подтверждая нашу приверженность Соглашению по ТРИПС, мы подчеркиваем, что Соглашение может и должно толковаться и исполняться таким образом, чтобы поддержать право членов ВТО обеспечивать охрану общественного здоровья и в частности, содействовать общедоступности лекарственных средств. В этой связи мы подтверждаем право членов ВТО в полной мере пользоваться положениями Соглашения по ТРИПС, допускающими гибкий подход для достижения этой цели». Кроме того использование данной декларации и гибких положений Соглашения ТРИПС для улучшения доступности к более дорогим препаратам рекомендуется агентствами ООН.
 
Урегулирование цен на лекарственные средства особенно актуально в случае приобретения наиболее дорогостоящих препаратов, так называемых инновационных препаратов. Эти препараты, как правило, сравнительно недавно проходили исследования и их воспроизведение защищается патентами на 20 лет. На время защиты патентом фармацевтические компании имеют монополию и таким образом они определяют ценовую политику. После истечения патента, на рынок могут зайти так называемые непатентные (генерические препараты), цена которых в десятки или больше раз меньше патентных препаратов.
Предлагаемые изменения в “Патентный закон КР” были подготовлены исходя из позиции защиты интересов здравоохранения и государства, а также с учетом того что страна обязана внедрять только минимальные требования Соглашения ТРИПС. Ниже представлены предлагаемые нами изменения для внесения их в Патентный Закон КР: 

I. Согласно ст. 33 Соглашения «О торговых аспектах прав интеллектуальной собственности» (ТРИПС), «срок предоставляемой охраны не заканчивается до истечения периода в 20 лет, считая с даты подачи заявки». Т.е. таким образом, все члены ВТО должны обеспечивать охрану любых изобретений на срок не менее чем 20 лет. В КР патент на изобретение действует в течение 20 лет, считая с даты подачи заявки в Кыргызпатент. Однако, срок действия патента на изобретение, относящееся к фармацевтике, может быть продлен Кыргызпатентом по ходатайству владельца, но не более чем на 5 лет ( ст. 4 Патентного закона КР).
В соответствии с положениями Соглашения ТРИПС страны-члены ВТО имеют право не продлевать патенты. Предлагаемые нами изменения, отраженные в Проекте закона позволят исключить дополнительный 5-ти летний барьер, установленный национальным законодательством, и таким образом, на 5 лет раньше разрешить регистрацию и ввоз более доступных генерических препаратов, в соответствии с требованиями к качеству этих препаратов.
II. В ст. 5 Патентного закона КР указано, что объектом изобретения может быть «применение известного ранее вещества по новому назначению». 

Однако в ч.2-3 ст.27 Соглашения ТРИПС, где указаны объекты патентования, нет указаний на применение известного ранее вещества по новому назначению. С точки зрения охраны права на здоровье особое беспокойство вызывает "вечное возобновление" патентов фармацевтическими компаниями.  Под этим имеется в виду практика получения новых патентов на патентованные медицинские средства за счет внесения в патенты незначительных изменений. Например, в целях продления периода действия монополии патентообладателя могут выдаваться патенты на новые виды использования, формы, комбинации и формулы известных лекарств. Такое периодическое обновление задерживает выход на рынок конкурентоспособных лекарственных препаратов-генериков.

III. Согласно п.а ч.3 ст.27 Соглашения ТРИПС, «страны-члены могут также исключать из области патентуемых изобретений: (a) диагностические, терапевтические и хирургические методы лечения людей». 

В разработанном Проекте Закона предлагается дополнить ст. 5 Патентного закона КР пунктом, согласно которому не признаются изобретениями: диагностические, терапевтические и хирургические методы лечения людей. Таким образом, Соглашение ТРИПС дает право исключить из категории патентуемых методы лечения людей, коммерческое использование которых может оказаться пагубным для охраны жизни или здоровья людей. 

Кроме того данное положение успешно применяется в европейских странах (см. ст. 57 Европейской Патентной конвенции), где высокий уровень защиты интеллектуальных прав.

IV. В законодательстве КР предусмотрена выдача Принудительной лицензии, дающей одному или нескольким лицам право на «использование» патентованной продукции без разрешения патентообладателя. Согласно ст. 12 Патентного закона КР «При чрезвычайных обстоятельствах (стихийные бедствия, катастрофы, крупные аварии), а также в интересах национальной безопасности Правительство Кыргызской Республики имеет право выдать принудительную лицензию с выплатой владельцу патента соразмерной компенсации; причем, объем и продолжительность использования запатентованного объекта промышленной собственности ограничивается целями, для которых оно было разрешено. Споры, возникающие из такого использования, разрешаются судом. Принудительная лицензия всегда является неисключительной лицензией, она не может быть переуступлена другому лицу». 

В ч.4 ст. 70 Соглашения ТРИПС содержатся положения о выплате соразмерного вознаграждении за принудительную лицензию. При этом в соглашении ТРИПС не используется термин «компенсация». 
В Проекте Закона мы предлагаем заменить термин «соразмерная компенсация» на термин «соразмерное вознаграждение». Данное изменение позволит привести Патентный закон КР в соответствие с международными стандартами. 

V) В соответствии со ст. 30 Соглашения ТРИПС, «страны-члены могут предусматривать ограниченные изъятия из исключительных прав, предоставляемых патентом, при условии, что такие изъятия не вступают необоснованно в противоречие с нормальным использованием патента и, с учетом законных интересов третьих лиц, необоснованно не ущемляют законные интересы патентовладельца». 

В связи с вышесказанным, в проекте закона мы предлагаем дополнить ст. 13 Патентного закона КР следующими пунктами:
5) Использование изобретения, полезной модели или промышленного образца для удовлетворения личных, семейных, домашних или иных не связанных с предпринимательской деятельностью нужд, если целью такого использования не является получение прибыли или дохода; 
6) Разовое изготовление в аптеках по рецептам врачей лекарственных средств с использованием изобретения; 

Два вышеуказанных положения уже содержатся в Патентной инструкции к Евразийской патентной конвенции от 9 сентября 1995 года, ратифицированной ЗС Жогорку Кенеша КР от 27 сентября 1995 года З N 213-1 и СНП Жогорку Кенеша КР от 28 сентября 1995 года П N 167-1. Внесение данных изменений позволит имплементировать нормы ратифицированного международного законодательства, тем самым улучшить регламентацию вышеуказанных правоотношений и обеспечить более широкую правоприменительную практику среди граждан Кыргызстана

7) Ввоз на территорию Кыргызской Республики, применение, предложение о продаже, продажа, иное введение в гражданский оборот или хранение для этих целей продукта, в котором использованы изобретение или полезная модель, либо изделия, в котором использован промышленный образец, если этот продукт или это изделие ранее были введены в гражданский оборот на территории любой страны мира патентообладателем или иным лицом с разрешения патентообладателя. 

Указанное положение позволит закупать более дешевые генерические препараты в других странах, даже если в КР патент на конкретное лекарственное средство еще не истек. Однако обезательным требованием для реализации данного положения является условие о том, чтобы в той стране, где будут закупается данные ЛС они были введены в гражданский оборот патентообладателем или иным лицом с разрешения патентообладателя . Данное положение было успешно применено в Кении и Филиппинах, что позволило значительно снизить цены на лекарственные препараты, не дожидаясь, пока истечет срок действия патента в закупающей стране.
Предлагаемые нами дополнения соответствуют международным нормам и не вступают в противоречие с нормальным использованием патента и, с учетом законных интересов третьих лиц, не ущемляют законные интересы патентообладателя.
� Регулирование фармацевтического сектора в Европе: ради эффективности, качества и равенства. Редакторы: Э.Моссиалос, М.Мразек, Т.Уолли. Open University Press; Всемирная организация здравоохранения, 2004 (от имени Европейской обсерватории по системам здравоохранения).


� Напр., см.: ЮНЭЙДС, ВОЗ, UNDP. � HYPERLINK "http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2011/JC2049_PolicyBrief-TRIPS_Ru.pdf" �Использование гибких положений, содержащихся в Соглашении по ТРИПС, для улучшения доступа к лечению в связи с ВИЧ�. Краткий документ по вопросам политики. Ноябрь 2011 г. 
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