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1. Введение

Данный сборник лучших практик подготовлен для представителей правительств, международных организаций, неправительственных организаций и пациентских сообществ стран Восточной Европы и Центральной Азии, включая ВИЧ-активистов, адвокатирующих за расширение доступа к лечению ВИЧ.
Подготовка сборника проводилась в рамках проекта AIDS Fonds «Продвижение универсального доступа к лечению как базового права человека для ЛЖВ» (Promoting Universal Access to Treatment as a basic Human Right for PLWH), который реализуется Восточноевропейским и Центральноазиатским объединением людей, живущих с ВИЧ, в Беларуси, Грузии, Молдовы и Украины. Целью проекта является содействие увеличению государственного бюджета, выделяемого на антиретровирусную терапию, включая изменения в законодательстве (в том числе, бюджетное законодательство, законодательство по интеллектуальной собственности).
2. Резюме сборника 

Целью данного сборника является описание успешного опыта, как на уровне целевых стран проекта, так и на международном уровне, по реализации гибких положений Соглашения ТРИПС ВТО в сфере здравоохранения с целью расширения доступности АРВ-препаратов. В данном сборнике также предпринята попытка очертить приоритеты для дальнейшей адвокаций в данном направлении для активистов в сфере противодействия ВИЧ в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине, а также в других странах Восточной Европы и Центральной Азии. 

Для этого в третьем разделе сборника кратко описаны гибкие положения Соглашения ТРИПС ВТО в сфере здравоохранения, которые могут быть использованы странами с целью решения острых проблем в общественном здравоохранении (далее – «гибкие положения ТРИПС»), а также перечислены потенциальные угрозы для снижения стоимости АРВ-препаратов, содержащиеся в соглашениях о свободной торговле. 

В четвертом разделе предпринята попытка описать опыт по внедрению механизма принудительного лицензирования и по противодействию включению ТРИПС-плюс положений в проекты соглашений об ассоциации с Европейским Союзом, которые были подписаны Грузией, Молдовой и Украиной. Также, в этом разделе описан международный опыт и потенциальные приоритеты для проведения патентных реформ и организации патентных оппозиций (возражений). В подразделе 4.4. приведены алгоритм проведения быстрого патентного поиска в отношении лекарственных средств и алгоритм организации патентной оппозиции. 

В пятом разделе изложены основные выводы и рекомендации для дальнейшей работы по адвокатированию расширения лечения с использованием гибких положений Соглашения ТРИПС. 

Кроме того, данный сборник включает в Приложениях 1 и 2 подборку модельных положений законодательства полезных для осуществления адвокации по использованию гибких положений ТРИПС.
3. Краткое описание гибких положений Соглашения ТРИПС ВТО в сфере здравоохранения.

В Беларуси, Грузии, Молдове и Украине существует ряд запатентованных АРВ-препаратов, расширение конкуренции на которые, может принести существенное снижение стоимости этих препаратов и создать возможности для дальнейшего расширения программ лечения в этих странах (далее – «Приоритетные АРВ-препараты»). В Таблице 1 ниже приведены данные о Приоритетных АРВ-препаратах, патентах на них, и потенциальной экономии средств.

Таблица 1.
Приоритетные АРВ-препараты в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине в порядке убывания приоритетности для создания потенциальной экономии
	Международное непатентованое название АРВ-препарата
	Патент №, дата подачи патентной заявки
, патентовладелец
	Цена референтного АРВ-препарата патентовладельца для страны, долларов США за таблетку

	Цена генерической версии препарата, долларов США за таблетку 

	Потенциальная экономия, долларов США в год


	БЕЛАРУСЬ

	1. Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r)
	ЕАПО № 11924
Действует с 21.08.2004 по 2024 год

ЕАПО № 14446
Действует с 21.02.2006 по 2026 год

ЭББВИ ИНК. (US)
	0,506

(2014, Эббви, Глобальный фонд, Беларусь)
	0,2

(2012, Ауробиндо, Глобальный фонд, Беларусь)
	257 379

(2013 г.)

	2.Тенофовир/Эмтрицитабин/Эфавиренц 300 мг/200 мг/600 мг (TDF/FTC/EFV)
	ЕАПО № 17764
Действует с 13.06.2006 по 2026 год

БРИСТОЛ-МАЙЕРС СКУИББ И ДЖИЛИД САЙЭНСИС эЛэЛСи (US)
	4,083

(2013, Мерк, Глобальный фонд, Беларусь)
	0,533

(2011, Ципла, Глобальный фонд, Беларусь)
	194576

(2013 г.)

	3. Дарунавир, 600 мг. (DRV)
	ЕАПО № 007120
действует с 16.05.2003 по 2023

ЯНССЕН АР ЭНД ДИ АЙРЛЭНД (IE)
	10,93

(2014, Янссен, Глобальный фонд, Беларусь)
	1,50

(2014, Гетеро, МСФ)
	88 296

(2014 г.)

	4. Ралтегравир, 400 мг.
	ЕАПО № 7060
Действует с 21.10.2002 по 2022 год. Был продлён для Беларуси по 30.06.2024 г.

ИСТИТУТО ДИ РИЧЕРКЕ ДИ БИОЛОДЖИА МОЛЕКОЛАРЕ П. АНДЖЕЛЕТТИ СПА (IT)
ЕАПО № 12418
Действует с 02.12.2005 по 2025 год

МЕРК ШАРП ЭНД ДОМЭ КОРП. (US),ИСТИТУТО ДИ РИЧЕРКЕ ДИ БИОЛОДЖИА МОЛЕКОЛАРЕ П. АНДЖЕЛЕТТИ С.П.А. (IT)
	5,7

(2013, Мерк, Глобальный фонд, Беларусь)
	2,4

(2014, Гетеро, МСФ)
	54648

(2013 г.)

	ГРУЗИЯ

	1. Ралтегравир, 400 мг.
	GE3848 - до 2022 г.

GE5086 - до 2025 г.

Мерк Шарп энд Доум
	14,118

(2013, МСД, Глобальный фонд, Грузия)
	2,4

(2014, Гетеро, МСФ)
	288 263

(2013 год)

	2. Дарунавир, 600 мг. (DRV)
	Нужен дополнительный патентный поиск
	5,8

(2013, Янссен, Глобальный фонд, Грузия)
	1,50

(2014,  Гетеро, МСФ)
	92 880

(2013 год)

	3. Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r)
	GE5083

До 2026 года

Эбботт
	0,506

(2013, Эбботт, Глобальный фонд, Грузия)
	0,28

(2011, Ауробиндо, Глобальный фонд, Грузия)
	90 304

(2013 год)

	МОЛДОВА

	1. Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r)
	ЕАПО № 11924
Действует с 21.08.2004 по 2024 год

ЕАПО № 14446
Действует с 21.02.2006 по 2026 год

ЭББВИ ИНК. (US)
	0,506

(2013, Эббви, Глобальный фонд, Молдова)
	0,28

(2011, Ауробиндо, Глобальный фонд, Грузия)
	154 659

	2. Дарунавир, 600 мг. (DRV)
	ЕАПО № 007120
действует с 16.05.2003 по 2023

ЯНССЕН АР ЭНД ДИ АЙРЛЭНД (IE)
	12,54

(2013, Янссен, Глобальный фонд, Молдова)
	1,50

(2014,  Гетеро, МСФ)
	104 002

	УКРАИНА

	1. Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r)
	UA85564
Действует с 23.08.2004 по 2024 год

ЕББВІ ІНК., КОРПОРАЦІЯ ШТАТУ ДЕЛАВЕР (US)

UA89220
Действует с 21.02.2006 по 2026 год

ЕББВІ ІНК. (US)
	0,404

(2014, Эббви, Минздрав Украины)
	0,2

(2012, Ауробиндо, Глобальный фонд, Беларусь)
	6 660 102

	2.Тенофовир/Эмтрицитабин/Эфавиренц 300 мг/200 мг/600 мг (TDF/FTC/EFV)
	UA42699
Действует с 06.08.1993 по 2018 год

MEPK ШАРП ЭНД ДОМЕ КОРП. (US)
	1,35

(2014, МСД, Глобальный фонд, Украина)
	0,487

(2013, Ауробиндо, Глобальный фонд, Молдова)
	1 956 223

	3. Дарунавир, 600 мг. (DRV)
	UA100835
Действует с 31.03.2005 по 2025 год

ТИБОТЕК ФАРМАСЬЮТИКЕЛЗ ЛТД. (IE)
	7,59

(2014, Янссен, Минздрав Украины)
	1,50

(2014,  Гетеро, МСФ)
	991 696

	4. Абакавир, 300 мг. (ABC)
	UA56231
Действует с 14.05.1998 по 2018 год

ГЛАКСО ГРУП ЛИМИТЕД (GB)

UA60293
Действует 28.03.1996 до 2016 года

ЗЕ ВЕЛЛКАМ ФАУНДЕЙШН ЛІМІТЕД (GB)
	0,386
(2014, ГлаксоСмитКляйн, Минздрав Украины)
	0,191

(2013, Ауробиндо, Глобальный фонд, Грузия)
	586 950

	5. Ралтегравир, 400 мг.
	UA77454
Действует с 21.10.2002 по 2022 год

МСД ИТАЛИЯ СРЛ (IT)

UA87884
Действует с 02.12.2005 по 2025 год

MEPK ШАРП ЭНД ДОМЕ КОРП. (US); ИСТИТУТО ДИ РИЧЕРКЕ ДИ БИОЛОДЖИА МОЛЕКОЛАРЕ П.АНДЖЕЛЕТТИ С.П.А. (IT)
	8,96

(2014, МСД, Институт эпидемиологии и инфекционных болезней им. Громашевского НАМН Украины)
	2,4

(2014, Гетеро, МСФ)
	423 120


Из Таблицы 1 и диаграмм ниже видно, что с точки зрения потенциальной экономии в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине Приоритетными АРВ-препаратами следует считать Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r), Тенофовир/Эмтрицитабин/Эфавиренц 300 мг/200 мг/600 мг (TDF/FTC/EFV)
 и Дарунавир, 600 мг. (DRV). Совокупная экономия по этим препаратам может составить до 10,6 млн. долларов США в год, при условии устранения патентных барьеров и роста конкуренции. Именно на Приоритетных АРВ-препаратах следует сосредоточить усилия по использованию механизмов, разрешённых в рамках гибких положений Соглашения ТРИПС ВТО, а именно: принудительного лицензирования/государственного использования изобретений, патентных возражений, а также привлечения генерических производителей на рынки. 

	Диаграмма 1. Потенциальная экономия для Беларуси.
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	Диаграмма 2. Потенциальная экономия для Грузии. 
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	Диаграмма 3. Потенциальная экономия для Молдовы.
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	Диаграмма 4. Потенциальная економия для Украины.
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Гибкие положения Соглашения ТРИПС в сфере здравоохранения

Соглашение ТРИПС Всемирной организации торговли предусмотрело усиление защиты прав интеллектуальной собственности, в том числе на лекарственные средства, во всех странах-участницах ВТО.
 Однако Соглашение ТРИПС также содержит так называемые «гибкие положення», которыми страны могут воспользоваться в процессе включения положений соглашения в национальное законодательство. 
С целью защиты права на здоровье развивающиеся страны имеют право использовать следующие гибкие положения Соглашения ТРИПС:

1.
Определить надлежащим образом критерии патентоспособности, ужесточить практику выдачи патентов на лекарственные средства, исключить возможность патентования терапевтических и диагностических методов, вторичного использования, незначительных изменений формы, дозировки;
2.
Издавать принудительные лицензии (ПЛ) и использовать патенты для государственных целей;
3.
Принять международный принцип исчерпания прав для облегчения параллельного импорта;

4.
Определить ограниченные исключения из патентных прав, в том числе исключение Болар;

5.
Предусмотреть процедуру для патентных оппозиций (возражений) и аннулирования патентов.

Положения ТРИПС-плюс

США, ЕС и Европейская Ассоциация Свободной Торговли (EFTA), а также другие развитые страны и организации, представляющие их интересы, активно продвигают в рамках двусторонних или региональных соглашений о свободной торговле, так называемые, положения ТРИПС-плюс, которые идут дальше в повышении уровня защиты прав интеллектуальной собственности на лекарственные средства, чем это предусмотрено в Соглашении ТРИПС
. Такие положения могут ограничить доступ к лекарствам, так как эти стандарты задерживают или ограничивают введение конкуренции со стороны генериков, и к ним относятся следующие положении ТРИПС-плюс: 

1.
продление срок действия патента, более чем на 20 лет;

2.
введение эксклюзивности данных клинических исследований, то есть запрет регистрировать генерики, ссылаясь на данные клинических исследований брэндового препарата,
 в течение 5-11 лет с момента регистрации брендового препарата;


3.
введение патентной увязки с разрешением на оборот лекарственного средства (т.е. обязывание органа, регистрирующего препараты, проверять отсутствие нарушения патентных прав, которое может произойти в результате регистрации ЛЗ);

4.
создание новых механизмов принудительного выполнения патентных прав (например, упрощение блокирования таможенного оформления импортируемых генериков, введение уголовной ответственность за нарушение патента и т.п.).
Подписанные Грузией, Молдовой и Украиной соглашения о создании глубокой и всесторонней зоны свободной торговли (DCFTA), которые являются частью соглашений об ассоциации с ЕС, содержат ряд ТРИПС-плюс положений, включая продление срока действия патентов, эксклюзивность данных, механизмы принудительной защиты патентных прав (см. подробнее раздел 4 ниже).

4. Опыт имплементации гибких положений ТРИПС в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине.

Несмотря на то, что ряд развивающихся стран Мирового Юга (например, Аргентина, Бразилия, Индия, Тайланд) активно использует гибкие положения Соглашения ТРИПС ВТО для решений острых проблем в здравоохранении, включая борьбу с эпидемией ВИЧ, развивающиеся страны с концентрированными эпидемиями ВИЧ в регионе Восточной Европы и Центральной Азии не предпринимают активных шагов по использованию таких возможностей. 

Работа правительств, международных организаций и неправительственного сектора по применению гибких положений ТРИПС в здравоохранении и противодействию положениям ТРИПС-плюс путем реализации патентной реформы, принудительного лицензирования и активизации механизма патентных оппозиций только относительно недавно началась в Беларуси, Грузии, Молодове и Украине. Ниже описан опыт работы в данных направлениях, который может быть полезен для активистов, адвокатирующих за увеличение доступа к лечению.

4.1. Принятие порядка принудительного лицензирования изобретений, касающихся лекарственных средств, в Украине.

Хотя в Украине существует Общий порядок принудительного лицензирования изобретений на любые технологии
, который, однако, ни разу не использовался за 10 лет его существования, было принято решение разработать отдельный специальный порядок принудительного лицензирования изобретений на лекарственные средства. Такое решение дало возможность сформировать понимание и готовность у Минздрава Украины использовать механизм принудительного лицензирования. При этом непрямым негативным последствием стало то, что принятие специального порядка для принудительного лицензирования лекарств автоматически запрещало использование Общего порядка принудительного лицензирования в сфере здравоохранения.

Во время подготовки Министерством здравоохранения проекта Постановления Кабинета Министров Украины «Об утверждении Порядка предоставления Кабинетом Министров Украины разрешения на использование запатентованного изобретения (полезной модели), касательно лекарственного средства» наиболее сложными вопросами оказались вопросы определения размера адекватного вознаграждения патентновладельцу, порядка государственного использования или использования патентов в чрезвычайных ситуациях, возможности преодоления регистрационных барьеров (в т.ч. эксклюзивности данных) получателем принудительной лицензии, а так же определения кто может быть заявителем для получения принудительной лицензии. ВБО «Всеукраинская сеть людей, живущих с ВИЧ/СПИД» при поддержке Восточноевропейского и Центральноазиатского объединения ЛЖВ принимала активное участие в работе Рабочей группы по разработке проекта Постановления. 

Следует выделить следующие основные этапы, связанные с подготовкой порядка принудительного лицензирования в Украине:

	2010 г.
	С целью изучения возможности принудительного лицензирования жизненноважных препаратов, в первую очередь, АРВ-препаратов, Минздравом Украины и Научно-исследовательским институтом (НИИ) интеллектуальной собственности Национальной академии правовых наук Украины при поддержке Международного фонда «Возрождение» и Программы развития ООН была учреждена Рабочая группа по вопросам интеллектуальной собственности и доступности лекарственных средств. В состав рабочей группы вошли представители Минздрава, НИИ интеллектуальной собственности, Государственной службы интеллектуальной собственности, Государственного фармацевтического центра Украины, общественных организаций.

Положение о Рабочей группе предусматривало, что она является консультативно-экспертным органом.
 Основными задачами рабочей группы являлось изучение международного опыта применения принудительного лицензирования и использования государством и выработка предложений по имплементации данных механизмов в Украине. 

	25 мая 2012 г.
	Решение Совета национальной безопасности и обороны Украины «Об обеспечении населения качественными и доступными лекарственными средствами» утверждённо указом Президента Украины
. В данном решении Минздраву Украины поручалось «отработать вопрос имплементации положений Соглашения о торговых аспектах прав интеллектуальной собственности в части внедрения для охраны общественного здравоохранения и улучшения общедоступности лекарственных средств системы принудительного лицензирования в отношении лекарственных средств»
. Такая готовность правительства рассмотреть возможность принудительного лицензирования была связана с общим курсом на импортозамещение в развитии экономики Украины, который был объявлен в 2011 году. 

	Март 2013 г.
	Результаты исследования Паскаль Бюле
 при поддержке Международного фонда «Возрождение» по возможностям снижения стоимости АРВ-препаратов, в котором были определены приоритеты для принудительного лицензирования в Украине, представлены представителям Минздрава Украины и Госслужбы Украины социальных заболеваний. Наиболее подходящими кандидатами для снижения стоимости АРВ-препаратов в Украине были признаны Алувия (лопинавир/ритонавир) и Атрипла (тенофовир/эмтрицитабин/эфавиренц), из-за существования патентных барьеров на эти препараты в Украине и возможности закупать их генерические версии по значительно более низким ценам, чем покупала Украина в 2012 г.

	Май 2013 г.
	Всеукраинской Сетью ЛЖВ собраны рекомендации международных экспертов в сфере доступности лекарственных средств к проекту Постановления о ПЛ и направлены в Минздрав Украины

	25 мая 2013 г.
	По просьбе торгового атташе посольства США в Украине к вице-премьер министру Украины была организована встреча в Минздраве Украины с представителями посольства США, западных фармацевтических компаний и Ассоциации производителей инновационных лекарств (АПРАД). В ходе встречи было принято решение рассмотреть предложения АПРАД к проекту Постановления и включить представителей АПРАД в состав группы, работающей над проектом Постановления.
 ВБО «Всеукраинская сеть людей, живущих с ВИЧ/СПИД» выступила против такого грубого лоббизма со стороны патентовладельцев и включения в состав группы членов АПРАД, поскольку в ней не были также представлены представители генерической фарминдустрии. К сожалению, многие из предложений АПРАД были учтены в окончательной редакции проекта Постановления, что существенно сузило возможности для применения порядка принудительного лицензирования патентов на лекарственные средства в Украине.

	Июнь 2013 г.
	Всеукраинской сетью людей, живущих с ВИЧ, совместно с ПРООН и МФ «Возрождения» был подготовлен и представлен на встрече заместителю министра здравоохранения проект Постановления наиболее благоприятный с точки зрения обеспечения общедоступности лекарственных средств, включая АРВ-препараты.

	Август-сентябрь 2013 г.
	Во время согласовывания проекта с Минэкономики, Госкомпредпринимательства одними из основных вопросов были порядок расчёта адекватного вознаграждения, порядок отмены выданной ПЛ, сроки рассмотрения заявления на ПЛ, а также почему не была учтена точка зрения представителей фармкомпаний-патентовладельцев.

	4 декабря 2013 г.
	Было принято Постановление КМУ «Об утверждении Порядка предоставления Кабинетом Министров Украины разрешения на использование запатентованного изобретения (полезной модели), касательно лекарственного средства» № 877. Сам факт принятия данного Постановления был прогрессивным шагом со стороны правительства, но к сожалению предусмотренный Постановлением порядок принудительного лицензирования вряд ли будет использован в таком виде для снижения стоимости АРВ-препаратов из-за ряда недостатков.

	июль 2014 г.
	Всеукраинская сеть ЛЖВ при поддержке ВЦО ЛЖВ и Международной правовой группы «Астапов Лоерс» организовала круглый стол по информированию представителей индийских производителей АРВ-препаратов в Украине о Постановлении № 877, его потенциальных выгодах и необходимости предложений по его улучшению от генерических производителей. Также на встрече были описаны возможности по использованию добровольных лицензий на АРВ-препараты Патентного пула лекарственных средств http://www.medicinespatentpool.org/, в которые включена Украина, а также возможностей использования механизма признания «вечнозелёных» патентов на АРВ-препараты недействительными в судебном порядке.

	15 октября 2014 г.
	В ходе парламентских слушаний Комитета по вопросам науки и образования Верховного совета Украины представителем Всеукраинской сети ЛЖВ были озвучены проблемы с доступностью лекарственных средств, включая АРВ-препаратов, обусловленные патентными монополиями. Комитетом было рекомендовано Кабинету министров Украины разработать порядок принудительного лицензирования на использование изобретений, полезных моделей и промышленных образцов, хотя правильнее было бы порекомендовать улучшить существующий порядок принудительного лицензирования.



Основываясь на опыте Украины можно выделить следующие потенциальные проблемы в разработке порядка принудительного лицензирования:

1) слишком сложная процедура выдачи принудительной лицензии, в том числе, слишком большое количество вовлечённых государственных органов в процесс принятия решения; Министр здравоохранения должен иметь полномочия принять решение о выдаче принудительной лицензии или использовании государством патента самостоятельно;

2) слишком нереалистичные обязательные условия (предпосылки) или основания для выдачи принудительной лицензии (например, в украинском порядке выдачи ПЛ предусмотрено два дополнительных обязательных условия для выдачи ПЛ, которые очень сложно выполнить).

3) слишком сложная формула расчёта вознаграждения (сложно собрать исходные данные); или размер роялти делает заявку экономически необоснованной для генерического производителя;

4) допуск представителей фармацевтических компаний правообладателей к разработке текста порядка или неформальное влияние на принимающих решение чиновников;

5) необеспечение сбора предложений от представителей генерической индустрии к проекту порядка принудительного лицензирования;

6) не урегулирование вопросов соотношения принудительного лицензирования и регистрации препаратов, режима эксклюзивности данных;

7) не предусмотрена возможность выдачи разрешения на использование лекарственного средства без точного определения всех патентов и патентных заявок на соответствующее лекарственное средство;
8) не урегулирование процедур государственного использования и использования в чрезвычайных ситуациях.

Уроки вышеописанного примера Украины по разработке специального порядка принудительного лицензирования могут быть учтены Беларусью, Грузией, Молдовой, а также другими странами региона Восточной Европы и Центральной Азии, в процессе разработки административного порядка принудительного лицензирования с целью снижения стоимости АРВ-препаратов. 

4.2. Противодействие продвижению ТРИПС-плюс положений в 

соглашениях об ассоциации с ЕС Грузии, Молдовы и Украины

Несмотря на активную позицию представителей гражданского общества и международных организаций, ряд ТРИПС-плюс положений, вредящих расширению доступа к лечению ВИЧ (эксклюзивность данных, продление срока действия патентов на лекарства, меры принудительной защиты патентных прав), был закреплен в соглашениях об ассоциации Грузии, Молдовы и Украины с Европейским Союзом, которые были подписаны этими странами в 2013-2014 годах. 

Активисты этих стран совместно с региональными организациями (ВЦО ЛЖВ, ITPCru, AHF, EHRN) выступили против включения ТРИПС-плюс положений в соглашения с ЕС
, однако это, к сожалению, не принесло существенного результата.

Грузия

	август 2013 г.
	Активистами было привлечено внимание Министерства здравоохранения Грузии к проблемам, которые могут породить положения ТРИПС-плюс, содержащиеся в проекте Соглашения об Ассоциации между Грузией и ЕС, в частности, введением режима эксклюзивности данных.

	октябрь 2013 г.
	Организацией «Реальные люди, реальное видение», было направлено обращение Премьер-министру Грузии, Министру иностранных дел, Министру здравоохранения, труда и социальной защиты с призывом не включать положение о введение режима эксклюзивности данных и других ТРИПС-плюс положений (о продлении срока действия патентов, и т.п.).

	27 июня 2014 г.
	В Брюсселе состоялось подписание Соглашения об ассоциации Грузии с Евросоюзом.

Следует отметить, что в результате активной адвокации со стороны активистов и сознательной позиции грузинской делегации режим эксклюзивности данных в Соглашении об Ассоциации между ЕС и Грузией был включен в довольно мягкой формулировке. Период эксклюзивности данных начинает отсчитываться в Грузии не с момента регистрации препарата в Грузии, а с момента регистрации в Грузии или в ЕС, в зависимости от того, где регистрация произошла раньше.



Молдова

	В июле 2012 г.
	Представители гражданского общества Молдовы начали процесс адвокации по исключению эксклюзивности данных из проекта Соглашения об Ассоциации ЕС с Молдовой, который активно обсуждался. Ряд писем о возможных последствиях включения ТРИПС-плюс положений, в частности, о введении режима эксклюзивности данных в Молдове, был направлен представителями гражданского общества Молдовы (а также MSF и EATG) премьер-министру Молдовы, министерствам, ведущим переговоры с делегацией ЕС, а также в Европейскую Комиссию. Специальный докладчик ООН по праву на здоровье Ананд Гровер также направил обращение в Европейскую Комиссию по этому поводу. Был получен официальный ответ от Еврокомиссара по торговле о том, что положения, включенные в проект Соглашения не должны сказаться на цене на лекарственные средства. Представители молдавской делегации сообщили, что учтут данные опасения, однако перестали предоставлять информацию о дальнейшем ходе переговоров.

	28 ноября 2013 г.
	Перед запланированным парафированием Молдовой текста Соглашения на Вильнюсском саммите, Лигой людей, живущих с ВИЧ Молдовы, было направлено ещё одно обращение к правительству Молдовы об угрозах введения режима эксклюзивности данных и других ТРИПС-плюс положений. Был получен формальный ответ Государственного агентства по интеллектуальной собственности (АГЕПИ), о том, что данные положения частично уже есть в законодательстве Молдовы, а дополнительные положения (т.е. эксклюзивность данных) не должны повредить доступности лекарственных средств.

	июнь 2014 г.
	Был проведён круглый стол в Кишинёве при участии представителей парламента, Минздрава Молдовы и АГЕПИ, гражданского общества, на котором обсуждались возможности имплементации гибких положений Соглашения ТРИПС ВТО в законодательстве Молдовы и угрозы Соглашения об Ассоциации с ЕС для доступности АРВ-препаратов. Было предложено использовать все возможности для откладывания процесса имплементации режима эксклюзивности данных и максимального смягчения данного режима различными предохранительными положениями.

	27 июня 2014 г.
	Молдова подписала Соглашение об Ассоциации с ЕС.

	2 июля 2014 г.
	Молдова ратифицировала Соглашение об Ассоциации с ЕС. 

Окончательный текст Соглашения содержит положения о введение режима эксклюзивности данных с самым длительным периодом эксклюзивности в сравнении с Грузией и Украиной, а также другие ТРИПС-плюс положения (см. Таблицу 1 ниже). Такой неутешительный результат можно объяснить политическим стремлением правительства Молдовы по ускорению введения безвизового режим и интеграции с ЕС.


Украина

	начиная с 2010 г.
	ПРООН и Международным фондом «Возрождение» проводилась активная работа с представителями украинской делегации ведущей переговоры с ЕС по поводу потенциального ущерба для доступности АРВ-препаратов от положений ТРИПС-плюс, которые ЕС лоббировал в ходе переговоров.

	7 декабря 2011 г.
	Украиной было ратифицировано Соглашение о свободной торговле между Украиной и государствами Европейской ассоциации свободной торговли, которое уже содержало ряд ключевых ТРИПС-плюс положений продвигаемых ЕС (эксклюзивость данных на 6 лет и продление срока действия патентов на лекарства и агрохимикаты)
. 

	в конце 2013 г.
	Всеукраинской сетью ЛЖВ была отправлена петиция в Кабинет Министров Украины с описыванием ТРИПС-плюс положений, включенных в проект Соглашения об Ассоциации между Украиной и ЕС, потенциального вреда для доступности АРВ-препаратов в Украине, который может причинить имплементация этих положений, и то, что закрепление этих положений в двухстороннем международном договоре, не позволит отменить эти положения в национальном законодательстве в будущем. Однако ответ, подготовленный Государственной службой интеллектуальной собственности Украины, констатировал, что большинство ТРИПС-плюс положений, предусмотренных Соглашением об Ассоциации с ЕС, уже включены в действующее законодательство Украины. 

	27 июня 2014 г.
	Украина подписала Соглашение об Ассоциации с ЕС в версии, содержащей ТРИПС-плюс положения.

	16 сентября 2014 г.
	Был принят Закон Украины «О ратификации Соглашения об ассоциации между Украиной, с одной стороны, и Европейским Союзом, Европейским сообществом по атомной энергии и их государствами-членами, с другой стороны».

	17 сентября 2014 г.
	Распоряжением Кабинета Министров Украины от № 847-р был утвержден план мероприятий по имплементации настоящего Соглашения, в соответствии с которым Минекономразвития и Государственной службе интеллектуальной собственности поручено разработать законопроект до июля 2015 года по «адаптации законодательства Украины в сфере интеллектуальной собственности к праву ЕС и Соглашению об Ассоциации». Следует отметить, что Соглашение об Ассоциации не предусматривает полную адаптацию законодательства Украины в сфере интеллектуальной собственности к праву ЕС. Однако, в статье 222 Соглашения предусмотрена полная гармонизация режима эксклюзивности данных с режимом ЕС с даты, определённой Торговым Комитетом.

На данном этапе для представителей гражданского общества важно проявить активный контроль процесса разработки упомянутого выше законопроекта, чтобы не допустить внесения в украинское законодательство более сильных условий патентной защиты, чем предусмотрено Соглашением об Ассоциации с ЕС.


Таблица 2.
Сравнительная таблица ТРИПС-плюс положений, содержащихся в соглашениях об ассоциации Европейского Союза (ЕС) с Грузией, Молдовой и Украиной
	ТРИПС-плюс положения
	Грузия
	Молдова
	Украина

	Продление срока действия патента
	Да (ст. 186)

На срок задержки между получением патента и получением разрешения на оборот, уменьшенный на 5 лет.

Вышеуказанный срок не должен превышать 5 лет.
	Да (ст. 314)

На срок задержки между получением патента и получением разрешения на оборот, уменьшенный на 5 лет.

Вышеуказанный срок не должен превышать 5 лет.
	Да (ст. 220)

На срок задержки между получением патента и получением разрешения на оборот, уменьшенный на 5 лет.



	
	Дополнительные 6 месяцев могут быть добавлены к этому сроку продления, для продуктов, по которым проводились педиатрические исследования и их результаты отражены в информации о продукте.
	Дополнительные 6 месяцев могут быть добавлены к этому сроку продления, для продуктов, по которым проводились педиатрические исследования и их результаты отражены в информации о продукте.
	Дополнительные 6 месяцев могут быть добавлены к этому сроку продления, для продуктов, по которым проводились педиатрические исследования  и их результаты отражены в информации о продукте.

	
	[Законодат ельство Грузии уже предусматривает подобные положения в ст. 5 Патентного закона Грузии]
	[В ст. 69 Закона Молдовы «Об охране изобретений» уже предусмотрены данные положения]


	[В законодательстве Украины уже предусмотрено продление на период задержки, но не более чем на 5 лет]

	Эксклюзивность данных и/или рыночная эксклюзивность
	Да (ст. 187)
6 лет эксклюзивности данных и рыночной эксклюзивности с момента регистрации в Грузии или ЕС. Срок начинает отсчитываться с дня регистрации оригинального препарата в Грузии или ЕС
	Да (ст. 315)
5 лет эксклюзивности данных


	Да (ст. 222)
5 лет эксклюзивности данных

	
	+
	+
	

	
	1 год эксклюзивности данных, если есть новое показание, имеющие значительную клиническую пользу по сравнению с существующим показанием.
	2 года рыночной эксклюзивности


	

	
	
	+
	

	
	
	1 год рыночной эксклюзивности, если есть новое показание со значительным клиническим преимуществом
	

	
	
	= 8 лет эксклюзивности
	

	
	[Законодательство Грузии не предусматривает режима эксклюзивности данных]
	[Законодательство Молдовы не предусматривает режима эксклюзивности данных]
	[Ст. 9 Закона Украины «О лекарственных средствах» предусматривает 5 лет (+1 год за дополнительное показание имеющее особенное преимущество над существующим) рыночной эксклюзивности]

	Таможенный реестр
	Нет


	Да (ст. 330)
Право владельца патента требовать задержание подозрительных грузов на таможне. Право таможенных органов без заявления владельца патента задерживать подозрительные грузы.
	Да (ст. 250)
Право владельца патента требовать задержание подозрительных грузов на таможне. Право таможенных органов без заявления владельца патента задерживать подозрительные грузы.

	
	[Законодательство Грузии не предусматривает защиту прав на патенты с помощью таможенного реестра.]
	[Раздел 12 Таможенного кодекса Молдовы предусматривают подобные положения]
	[Ст. 397-403 Таможенного кодекса Украины предусматривают подобные положения]


Исходя из достаточно негативных ТРИПС-плюс положений принятых Грузией, Молдовой и Украиной в рамках подписанных Соглашений об Ассоциации с ЕС, следующие действия для активистов могут быть рекомендованы:

1) необходимо осуществлять регулярный мониторинг процесса имплементации Соглашения в вашей стране. В частности, правительством будет утверждаться план действий по имплементации соглашения об ассоциации и соответствующие законодательные и подзаконные нормативные акты, направленные на имплементацию положений соглашения, следует изучить этот план и включиться в общественное обсуждение соответствующих законопроектов; 

2) следует адвокатировать за максимальную отсрочку имплементации в национальное законодательство режима эксклюзивности данных, например, предусмотрев переходный период для его введения;

3) следует не допустить более широкого формулирования ТРИПС-плюс положений соглашения об ассоциации в национальное законодательство, а по возможности сузить применение ТРИПС-плюс положений в национальном законодательстве путём различных предохранительных условий в законе;

4) по возможности необходимо использовать, механизмы, стимулирующие компании выводить препараты в стране как можно раньше, в связи с предоставлением режима эксклюзивности данных. Например, можно предусмотреть условие для предоставления периода эксклюзивности данных: подача заявления о регистрации в течение 2 лет после первой регистрации препарата где-либо в мире.

4.3. Проведение реформы патентного законодательства: международный опыт 

и возможные направления патентных реформ в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине.

Основной целью существующей патентной системы, когда она задумывалась, было поощрение инноваций, технологического прогресса, обеспечение справедливого вознаграждения изобретателю, и поддержка научного, экономического, социального и технологического развития. Патентная система не задумывалась как самоцель, а лишь как средство для достижения этих целей. 

Между повышением экономического роста и сильной патентной системой существует определённая связь, но не как между следствием и причиной.
 По данным отчёта Мирового банка в 2005 г. не существует достаточно доказательств влияния патентной системы на приток иностранных инвестиций в страну.
 Более того, история развитых стран показывает, что «ослабленный» патентный режим может быть более приемлемым для развивающихся стран. Например, Голландия на 47 лет (1869-1910 гг.) отменила действие патентов в сфере химии, чтобы страна могла свободно имитировать изобретения в химии из Германии.
 Подобным образом между 1960-1980 гг. азиатские экономики проповедовали имитацию и обратный инжиниринг. Например, когда Южная Корея ввела патенты в 1961 г., то их срок был ограничен 12 годами (авт. – при том, что общепринятый срок патентной защиты составляет 20 лет) и они не распространялись на сферу пищевых технологий, фармацевтики и химии. В Италии патентная система была введена лишь в 1978 году.
 Таким образом, многие из развитых стран в процессе развития принимали облегченные, неполные системы защиты до тех пор, пока они не достигали продвинутого уровня развития, и многие из них нарушали патентные права других стран.

Из-за загруженности патентных ведомств, низких требований к выдаче патентов и ряду других причин фармацевтические компании не редко получают незаслуженно патентные монополии, которые на самом деле не отвечают общепринятым стандартам патентоспособности – новизне и изобретательскому уровню. Патентные реформы, инициированные в 2013 году в некоторых крупных развивающихся странах (Бразилии и ЮАР), является попыткой правительств этих стран решить проблему сохранения баланса между защитой общественного здоровья и защитой патентных прав. 

Следует отметить, что, по мнению международных экспертов, положения, предлагаемые патентными реформами в ЮАР и Бразилии, полностью отвечают международным стандартам, включая Соглашение ТРИПС ВТО и Дохийскую декларацию о ТРИПС и здравоохранении, и поддерживаются международными организациями, включая ВОИС, ВТО, ПРООН, ЮНЕЙДС, ВОЗ и другие.
 

Бразилия

В результате семи публичных слушаний проведённых в течение 2011-2012 годов с участием представителей бразильской и иностранной индустрий, правительства, судебной и законодательной власти, академического корпуса, гражданского общества 9 октября 2013 года Бразильский центр стратегических исследований и дебатов выпустил 363-страничный отчет «Бразильская патентная реформа: инновация для национальной конкурентноспособности»
, который содержит проект законодательных изменений для имплементации патентной реформы в Бразилии (http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf ).

Основными аргументами за проведение патентной реформы в Бразилии были:  работа патентной системы Бразилии преимущественно на благо нерезидентов (75-80% патентных заявок подаются нерезидентами в Бразилии); значительное уменьшение количества договоров по передаче технологий в фармацевтической сфере, после усиления патентной защиты в Бразилии; за 10 лет после усиления патентной защиты в Бразилии количество международных патентных заявок осталось таким же – 0,3% в мировом масштабе; дефицит выплат заграницу по правам интеллектуальной собственности возрос с 1993 по 2012 гг. в 36 раз, с 86 млн. долларов США до 3,1 млрд. долларов США; Бразилия сэкономила более 1 млрд. долларов за 4 года благодаря возможности закупать генерические версии антиретровирусных препаратов.

Патентная реформа в Бразилии предусматривает (i) введение процедуры заявления патентных возражений до выдачи патента со стороны конкурентов и других третьих лиц; (ii) дополнительная (по отношению к патентному ведомству) проверка и утверждение фармацевтических патентов органом фармацевтического надзора (ANVISA); (iii) исключение возможности продления срока действия патента свыше 20 лет; (iv) упрощение процедуры выдачи лицензий государственного использования патентов; (v) исключение барьера для регистрации генериков из-за монополизации прав на регистрационные данные (эксклюзивности данных).

Южноафриканская Республика

Патентная реформа в ЮАР связана со слабостью местной патентной системы, которая не проверяет патентные заявки по сути, а лишь по формальным признакам. Это значит, что почти любая надлежащим образом оплаченная патентная заявка, в которой заполнены все поля, будет удовлетворена.
 Для изменения данной ситуации правительство ЮАР планирует провести патентную реформу, включающую: (1) введение более высоких стандартов патентования; (2) введение суровой проверки патентных заявок, (3) разрешение третьим лицам оспаривать качество патентных заявок, (4) ограничение срока патентов до 20 лет, без возможности продления, (5) отмена монополий, основанных на эксклюзивности регистрационных данных и патентно-регистрационной увязке, (6) введение более простых для использования механизмов параллельного импорта и принудительного лицензирования.

Данная патентная реформа вызвала сильное сопротивление со стороны американских фармацевтических компаний. В частности, американская ассоциация Фармацевтические исследования и производители Америки (PhRMA) выделила порядка 350 000 долларов США для противодействия патентной реформе в ЮАР и дальнейшего усиления защиты прав патентообладателей.

Основные направления патентной реформы

Основываясь на предложенных направлениях патентных реформ в Бразилии и ЮАР можно выделить следующие основные направления патентной реформы для обеспечения доступности лекарственных средств:

1. ужесточение критериев патентоспособности – повышение стандарта изобретательского уровня, применение со всей жёсткостью критериев абсолютной новизны и изобретательского уровня с целью предотвращения выдачи патентов, которые не являются по-настоящему инновационными, и стимулирования последующих инноваций;

2. запрет патентов на новые формы известных веществ, которые не улучшают терапевтическую эффективность известных веществ, запрет патентирования нового использования известных веществ;
3. введение процедуры патентных оппозиций (возражений) до и после выдачи патента – предоставление возможности конкурентам и третьим лицам предоставлять аргументы патентному ведомству против удовлетворения патентной заявки;

4. исключение возможности продления срока действия патентов, свыше 20 лет;

5. введение публичного некоммерческого использования, также известного как использование государством, - механизм подобный принудительному лицензированию, но более упрощённый и менее ограниченный вид разрешения использовать изобретение без разрешения патентообладателя;

6. упрощение механизма принудительного лицензирования для повышения шансов его использования;
7. отмена эксклюзивности регистрационных данных и патенто-регистрационной увязки;
8. согласование решения о выдаче патентов на лекарственные средства с органом здравоохранения (например, механизм ANVISA в Бразилии
);

9. введение регуляторного (Болар) исключения – исключение из защиты патентных прав, позволяющее проводить подготовку к государственной регистрации генерических версий препаратов до истечения срока действия патента (способствует раннему выводу генериков на рынок); 
10. обеспечение возможности параллельного импорта – международное или региональное правило исчерпания прав позволяет импортировать лекарственные средства оригинатора-патентовладельца из других стран, где они продаются дешевле. Следует отметить, что наличие механизма ввоза незарегистрированных препаратов либо в иностранной упаковке является предпосылкой для применения параллельного импорта.

Данные направления патентной реформы могут быть использованы для Беларуси, Грузии, Молдовы и Украины с целью улучшения доступности лекарств. Однако, основные приоритеты патентной реформы будут отличаться между странами в виду различий нормативного регулирования, различных ситуаций с регистрационным статусом АРВ-препаратов
, патентными ведомствами, которые вправе выдавать патенты для этих стран и другими факторами.

Беларусь

Поскольку Беларусь является участником Евразийской патентной организации, также как и Молдова являлась до 2012 года, патенты ЕАПО распространяются на многие дорогостоящие АРВ-препараты закупаемые в Беларуси. Поэтому для обеспечения эффективной конкуренции со стороны генериков следует сосредоточить усилия не только на нейтрализации патентов, выданных Белгоспатентом, но и на патентах ЕАПО. 

Ужесточение критериев патентоспособности в законодательстве Беларуси не сможет повлиять на качество проверки ЕАПО патентных заявок. Поэтому приоритетными направлениями патентной реформы для Беларуси должно стать улучшение процедуры принудительного лицензирования и введение эффективной процедуры государственного использования (публичного некоммерческого использования) патентов. Процедура патентных оппозиций также должна быть улучшена.
Беларуси при вступлении в ВТО придется вводить периода эксклюзивности данных 6 лет, так как она обязана принять такие же обязательства, как и Россия приняла при вступлении в ВТО. Кроме того, Таможенный союз ведет переговоры с Европейской ассоциацией свободной торговли, которая может продвигать режим эксклюзивности данных. В виду незначительного количества зарегистрированных генериков АРВ в Беларуси, следует предотвратить до вступления Беларуси в ВТО введение режима эксклюзивности регистрационных данных, подаваемых во время регистрации лекарственного средства в Беларуси – ТРИПС-плюс режима, который блокирует регистрацию генериков на определённый период (5-11 лет). Кроме того, можно максимально смягчить применение режима эксклюзивности данных, когда Беларусь будет вынуждена его ввести при вступлении в ВТО. 

Грузия

Неучастие Грузии в ЕАПО и Европейской патентной организации предоставляет грузинскому патентному ведомству полную власть при оценке патентных заявок, поэтому ужесточение требований к экспертизе патентных заявок и расширение возможностей патентных возражений может быть достаточно эффективной мерой, по уменьшению злоупотреблений с патентными монополиями в будущем. 

Ратификация Соглашения об Ассоциации с ЕС будет мешать отмене продления срока действия патентов, режима эксклюзивности данных, таможенных мер в Грузии. 

Таким образом, наиболее важными направлениями патентной реформы в Грузии могут быть направления по ужесточению требований к экспертизе патентов на лекарственные средства; запрет патентов на новые формы известных веществ, которые не улучшают терапевтическую эффективность известных веществ, запрет патентирования нового использования известных веществ; упрощение возможности подавать патентные возражения со стороны конкурентов и третьих лиц до выдачи патентов; введение эффективной процедуры принудительного лицензирования и государственного некоммерческого использования патентов; введение регуляторного исключения Болар.

Молдова

Хотя Молдова денонсировала участие в Евразийской конвенции с 26 апреля 2012 года
, однако, заключение 21 октября 2013 г. соглашения о валидации патентных заявок и патентов между Европейской патентой организацией (EPO) и Молдавским патентным ведомством
 приведёт к созданию ещё большего количества патентных барьеров в Молдове и ужесточение критериев патентноспособности в законодательстве Молдовы не сможет повлиять на качество проверки ЕАПО патентных заявок.. В свете этого, важно увеличить возможности для патентных возражений до и после выдачи патента, а также предусмотреть административный порядок выдачи принудительных лицензий. Простой и эффективный порядок государственного использования патентов (публичного некоммерческого использования) должен быть предусмотрен и детально регламентирован.

Учитывая, что лишь незначительная часть генерических версий АРВ, закупаемых в Молдове, зарегистрирована, важно отложить или максимально ограничить имплементацию режима эксклюзивности данных, который Молдова в соответствии с Соглашением об Ассоциации с ЕС обязана ввести в ближайшем будущем (см. Приложение 5).

Украина

Неучастие Украины в ЕАПО и ЕПО предоставляет украинскому патентному ведомству полную власть при оценке патентных заявок, поэтому ужесточение требований к выдаче патентных заявок и введение механизма патентных оппозиций может быть достаточно эффективной мерой, по уменьшению злоупотреблений с патентными монополиями в будущем. 

Ратификация Украиной Соглашений об Ассоциации с ЕС и Соглашения о свободной торговле с ЕАСТ  будет мешать отмене продления срока действия патентов, режима эксклюзивности данных, таможенных мер. Однако на стадии имплементации в национальном законодательстве Украины важно максимально смягчить данные режимы различными предохранительными правилами.

4.4. Использование патентных оппозиций: международный опыт и возможности для патентных оппозиций в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине

Патентные оппозиции являются одним из важных инструментов повышения качества выдаваемых патентов на лекарственные средства и предупреждения выдачи «вечнозелёных» патентов, ограничивающих доступность лечения. 

«Патентная оппозиция» или «патентное возражение» это общий термин для обозначения того, каким образом можно оспорить действительность патента - как в период, когда заявка на патент находится на рассмотрении, так и после выдачи патента. Процедура патентной оппозиции может отличаться от страны к стране, и может проходить в административном порядке (например, в патентном ведомстве), в судебном порядке (например, в судах в виде признания патента не действительным и т.д.), или обоими путями. Если действительность патента оспаривается в ходе прохождения патентной заявкой процесса экспертизы патентным ведомством страны, то это называется "оппозицией до выдачи патента" (pre-grant opposition). Если действительность патента оспаривается, когда патент уже выдан, это называется "оппозиция после выдачи патента" (post-grant opposition). 

Патентные возражения в отношении патентов на лекарственные средства подаются и удовлетворяются значительно чаще, чем в отношении других патентов. Так, патенты Европейской патентной организации (ЕПО) в отношении лекарственных средств были в два раза чаще оспорены, чем средний показатель оспаривания патентов для ЕПО.
 В Аргентине 25 патентных оппозиций были поданы местными компаниями, включая в отношении таких АРВ-препаратов, как эфавиренц, ритонавир, лопинавир, ралтегравир, элвитегравир и TDF/FTC/EFV
; по многим из оспоренных патентных заявок было в результате отказано в выдаче патентов. В Индии 25 из 34 патентных возражений (73,5%), которые были поданы местными компаниями или неправительственными организациями в отношении фармацевтических патентных заявок, поданных в период между 2005 г. и 2008 г. привели к отказам в выдаче патентов.

Но прежде, чем приступить к обсуждению ситуации и возможностей по проведению патентных оппозиций в целевых странах, кратко остановимся на первом ключевом шаге в адвокации связанной с интеллектуальной собственностью – патентном поиске.

Патентный поиск является первым шагом при оценке патентных барьеров и рисков, связанных с ними. Это шаг, который позволит вам получить ответы на следующие вопросы: 

- существует ли патент или патентная заявка? 

- кому он/она принадлежит?

- каков срок его действия?

Зная ответы на эти вопросы, вы получите отправную точку для определения инструментов в дальнейшей работе над патентным барьером. В случае отсутствия патентов в вашей стране в отношении конкретного препарата, недоступность генерических версий может быть связана с другими факторами, например, непривлекательностью рынка для генерических компаний,  запрет производителям генерических версий препаратов в глобальной добровольной лицензии компании-оригинатора осуществлять поставки в вашу страну, отсутствие регистрации препарата в стране, период эксклюзивности данных и т.п.

При осуществлении первичного патентного поиска может быть использована база данных Патентного пула лекарственных средств http://www.medicinespatentpool.org/patent-data/patent-status-of-arvs/ и методика патентного поиска, предложення ПРООН в 2012 году (детальнее смотрите описание ниже).

Краткий алгоритм патентного поиска по АРВ и другим препаратам (методика ПРООН)
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Патентный поиск в отношении лекарственных средств является сложной задачей, так как связан с использованием технического языка в патентных заявках, которые часто не содержат прямого упоминания конечного лекарственного средства или действующего вещества и с технической и финансовой слабостью патентных ведомств развивающихся стран в проведении исчерпывающего патентного поиска в отношении основных лекарственных средств
. 

Хотя полноценный поиск патентов, касающихся лекарственного средства, требует значительной экспертизы и опыта в проведении такого поиска, тем не менее, проведение первичного поиска для определения патентных барьеров, касающихся лекарственного средства, включая АРВ-препараты, возможно неподготовленными лицами без значительных затрат времени и финансовых ресурсов. Для проведения такого поиска активистам следует осуществить несколько шагов по алгоритму, описанному в «Patent Information and Transparency: A Methodology of Patent Searches on Essential Medicines in Developing Countries», UNDP, 2012. 

Ниже представлено краткое описание вышеуказанного алгоритма патентного поиска с некоторыми дополнениями автора. 

1. Поиск первичной информации о патентах - FDA Orange Book, Health Canada Patent Register

На сайтах Администрации по пищевым продуктам и лекарствам США (FDA) http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/ и Канадского медицинского агентства (Health Canada) http://pr-rdb.hc-sc.gc.ca/pr-rdb/index-eng.jsp публикуется информация об утверждённых к применению лекарственных средствах и связанных с ними патентах в США и Канаде, соответственно. 

Упомянутые базы данных FDA и Health Canada, к сожалению, не дадут всеобъемлющей картины по всем препаратам и видам патентов, так как в них содержится информация лишь о лекарствах, которые есть на рынках США и Канады и некоторые виды патентов (напр., патенты на процесс получения вещества или производство) не включены в эти базы, однако они значительно облегчают патентный поиск. 

Для осуществления поиска номеров патентов в этих базах данных необходимо знать действующее вещество лекарственного средства. В результате поиска можно установить, какие патенты в США и Канаде связаны с данным лекарством. Таким образом, будет получен начальный список потенциальных патентов на основании которого, можно проводить дальнейший поиск приоритетных заявок и патентных семейств.

2. Определяем релевантные приоритетные заявки
Следует отметить, что дата и номер приоритетной заявки предоставляются заявителю патентным ведомством после подачи первой патентной заявки. В последующем заявитель должен указывать в патентных заявках, касающихся того же изобретения, номер, дату и страну приоритетной заявки. Таким образом, номер приоритетной заявки используется для того чтобы выявить связь между связанными патентными документами национальных и региональных патентных ведомств. Следовательно, номер приоритетной заявки служит идентификационным кодом в мире патентов.

Одним из простых способов нахождения номеров и дат приоритетных заявок является использование базы данных ЕПО – Espacenet http://worldwide.espacenet.com/?locale=en_EP Полученные из FDA Orange Book и Health Canada Patent Register номера патентов США или Канады, следует ввести в поиске системы Espacenet с добавление вначале номера без пробела букв «US» или «CA» к патенту США или патенту Канады, соответственно (например, СА2289753). Kликнув на найденный патент, вы попадёте в окно библиографических данных о патенте (Bibliographic data). В этом окне в строке Priority number(s) будет указан номер приоритентной заявки и дата приоритета. 

3. Определяем патентные семейства и соответствующие патенты на национальном уровне  

Следует отметить, что обычно лекарственное средство защищается несколькими патентами одновременно, например, патентом на вещество, патентом на комбинацию веществ, патентом на процесс получения вещества, патентом на метод использования лекарства и т.д. Таким образом, фармацевтическая компания владеет целой группой патентов на одно и то же лекарство, при чем в целом ряде стран, так называемым «патентным семейством». Любой из патентов семейства может представлять собой барьер для доступа генерических версий препарата на соответствующий рынок, поэтому во время поиска необходимо идентифицировать все патенты, которые касаются лекарства. 

Международная патентная система использует как ключевую информацию для идентификации семейств патентов данные о приоритете. Наиболее простым способом поиска патентных семейств с помощью американских и канадских патентов, обнаруженных в базах FDA и Health Canada, является использование в базе Espacenet опции «INPADOC patent family», которая находится слева в меню при открытии библиографических данных по отдельному американскому, канадскому или другому патенту (Bibliographic data). База данных INPADOC покажет перечень патентов со всего мира, входящих в патентное семейство, а также связанные международные заявки PCT. На данном этапе можно выявить данные по международным патентным заявкам PCT, патентам, выданным ЕАПО, выданным в Украине и в других странах региона ВЕЦА, однако информация не всегда будет полная и её следует перепроверить в базах данных национальных патентных ведомств.

4. Перепроверяем в региональной (ЕАПО, ЕПО) или национальной базе данных. 
Используя данные о приоритеной заявке (номер и дату), а также в совокупности – название изобретения в международной заявке, наименование собственника патента или номер PCT международной заявки в базах данных национальных ведомств можно найти соответствующие патентные заявки или патенты.

Одним из непрямых сигналов того, что найден релевантный патент, содержится в информации о компании заявителе – чаще всего это будет компания, связанная с компанией-оригинатором, которая торгует соответствующим лекарством в вашей стране или на крупных мировых рынках (например, США, ЕС и т.д.).
Ниже приведены данные о патентных базах некоторых стран региона ВЕЦА:

Евразийская патентная база, которая включает данные о региональных патентах для 8 стран участниц Евразийской патентной конвенции (Армения, Азербайджан, Беларусь, Казахстна, Кыргызстан, РФ, Таджикистан, Туркменистан) и Молдовы, которая признает патенты, выданные до денонсации Молдовой конвенции в 2012 году, - http://www.eapo.org/ru/publications/publicat/ 

Беларусь - http://www.belgospatent.org.by/database/search.php?pref=inv
Казахстан - http://www.kazpatent.kz/index.php?lang=rus&uin=1211789431
Кыргызстан - http://patent.kg/ru/ip-objects/inventions (Patent Database in not accessible online)
Молдова -  http://www.db.agepi.md/
РФ - http://www1.fips.ru/wps/portal/Registers/
Украина - http://base.uipv.org/searchINV/ 

5. Верификация данных путём запроса в патентное ведомство 
Если вам нужно иметь официальное подтверждение, то можно сделать запрос в патентное ведомство, предоставив данные о приоритетных заявках. Такие услуги являются обычно платными, но качество и надёжность поиска может повыситься, в сравнении с самостоятельным поиском.
При принятии решения о подаче патентного возражения или судебного иска по признанию патента на АРВ не действительным в таких странах как Беларусь и Молдова следует учитывать кроме патентов, выданных национальными патентными ведомствами, также патенты, выданные Евразийской патентной организацией.

К сожалению, законодательства многих стран бывшего СССР не предусматривают возможность подачи патентных возражений до выдачи патента, а в некоторых странах (Украина, Молдова) - и после выдачи патента. Поэтому одним из направлений патентных реформ, например, в Украине, должно быть введение возможности подачи патентных возражений в патентное ведомство третьими лицами, в том числе, конкурентами и пациентскими организациями. См. Таблицу 1 по наличию или отсутствию в некоторых странах бывшего СССР процедур патентных оппозиций (возражений) до или после выдачи патентов и возможности судебного оспаривания действительности патентов.
Таблица 3. Процедура патентных оппозиций (возражений) в странах региона Восточной Европы и Центральной Азии (включая Евразийскую патентную организацию (ЕАПО))

	Тип патентной оппозиции
	ЕАПО
	Беларусь
	Грузия
	Киргизия
	Молдова
	РФ
	Украина

	Патентная оппозиция до выдачи патента
	Нет
	Нет, только  заявитель имеет право подать возражение
	Да

	Нет
	Да

	Нет
	Нет

	Патентная оппозиция после выдачи патента
	Да
	Да

	Да

	Да

	Нет
	Да

	Нет, только заявитель имеет право подать возражение

	Судебное оспаривание действительности патента
	Да
	Нет
	Да

	Да
	Да

	Нет
	Да, но пациентские организации должны обосновать нарушение своего права/охраняемого законом интереса


Краткий алгоритм подготовки патентной оппозиции изложен ниже. 

Примерный алгоритм работы по организации патентной оппозиции.

1. Законодательство. Необходимо определиться предусмотрена ли возможность подачи патентных возражений в законодательстве вашей страны. Следует ответить на такие вопросы:


- кто имеет право подавать патентное возражение или иск в суд?


- в какой срок нужно подать патентное возражение? 


- каковы основания для подачи патентного возражения?


- какова процедура рассмотрения патентного возражения?


- можно ли обжаловать окончательное решение?

2. Патентный поиск. Необходимо установить есть ли в стране патенты, имеющие отношение к лекарственному средству, и затем проанализировать, могут ли они блокировать конкуренцию со стороны генериков. Примерный алгоритм патетного поиска приведён в Приложении 1.
3. Подготовка аргументов для патентного возражения. Подготовка аргументов для патентного возражения по обнаруженному патенту проводится, основываясь на патентном законодательстве страны, с привлечением не только юристов в патентном законодательство, но и людей, которые понимают технологию и науки, связанные с фармацевтикой, чтобы они могли оценить уровень изобретения.

Успешное патентное возражение должно продемонстрировать, что один или несколько пунктов формулы изобретения не соответствуют одному или нескольким требованиям новизны, изобретательского уровня и промышленной применимости, или не являются патентуемыми объектами.

В подготовке аргументов для патентного возражения можно выделить следующие основные шаги:

1. прежде всего следует получить доступ к патентной заявке с описанием изобретения и пунктов патентной формулы; 

2. определить предмет защиты патента: патент может защищать молекулу, группу молекул, соль, процесс, способ получения, комбинацию, готовую лекарственную форму или другое.

3. следует проверить, подавались ли подобные патентные оппозиции в других странах; 

4. проверить историю рассмотрения подобных патентов в США и Европе;

5. проверить были ли международные поисковые отчёты (International Search Report (ISR) or International Preliminary Examining Authorities (IPEA) report).

6. Адаптировать аргументы, обнаруженные в предыдущих шагах, к национальному контексту: требованиям законодательства, практике рассмотрения патентных возражений или патентных споров.

4.
Подача патентного возражения или иска о признании патента недействительным.

На данном этапе необходимо подготовить письменный юридический документ (патентное возражение, исковое заявление, и т.п.) с необходимыми приложениями, требования, к подготовке которого регулируются национальным законодательством, в случае подачи иска в суд – процессуальным законодательством. В случае судебного иска - имеет смысл провести платную государственную экспертизу соответствия патента критериям патентоспособности до назначения её судом, чтобы приложить материалы такой экспертизы к исковому заявлению.

Патентное возражение либо исковое заявление о признании патента недействительным должны хотя бы содержать следующую информацию:

· Наименование и юридические реквизиты патентообладателя; 

· Ссылка на законодательство, предусматривающее возможность подавать патентное возражение или иск о признании патента недействительным;

· Обоснование нарушенного права или законного интереса вашей организации, компании;

· Описание пунктов патентной формулы, содержащихся в патентной заявке или патенте;

· Основания для отказа в выдаче патента – детально излагаются аргументы, свидетельствующие о том, что изобретение не соответствует критериям патентоспособности, которые предусмотрены законодательством; 

· Просьба к патентному ведомству отказать в выдаче патента или исковое требование о признании патента недействительным (аннулировании).

При изучении возможности оспаривания того или иного патента на АРВ-препарат важно ознакомиться с историей получения национальных патентов в странах с сильными патентными ведомствами (например, США, Япония та ЕС) и практикой других стран по признанию национальных патентов, полученных по той же международной заявке (PCT), недействительными. База www.patentoppositions.org может быть полезна для этого.
Диаграмма 5. Количество поданных патентных возражений по АРВ-препаратам (данные базы patentoppositions.org) 
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Следует отметить, что привлечение публичного интереса через средства массовой информации к поданной патентной оппозиции в патентное ведомство или к подаче иска в суд, может косвенно поспособствовать принятию решения судом об отмене патента.

5. Выводы и рекомендации.

Описанные в этом сборнике инструменты, связанные с расширением доступности лекарственных средств и защитой патентных прав, которые могут использоваться правительствами Беларуси, Грузии, Молдовы и Украины и общественными организациями, адвокатирующими доступ к антиретровирусной терапии, являются многообещающими для снижения стоимости АРВ-препаратов. Например,  потенциальная экономия только по трём запатентованным АРВ-препаратам в этих странах - Лопинавир/Ритонавир 200 мг/50 мг (LPV/r), Тенофовир/Эмтрицитабин/Эфавиренц 300 мг/200 мг/600 мг (TDF/FTC/EFV)
 и Дарунавир, 600 мг. (DRV) -  может составлять порядка 10,6 млн. долларов в год благодаря конкуренции со стороны генерических производителей. 

Однако, поскольку законодательная база этих стран не подготовлена для институциализации практик по устранению необоснованных ограничений конкуренции на рынке АРВ-препаратов с помощью патентных монополий, первоочередным шагом должна стать патентная реформа национальных законодательств стран для имплементации гибких положений Соглашения ТРИПС ВТО.

Подводя итоги анализа лучших практик, описанных в разделе четвертом этого сборника, можно выделить следующие основные направления для дальнейшей адвокации активистов неправительственных организаций перед парламентариями, чиновниками органов, координирующих защиту прав интеллектуальной собственности, патентных ведомств и министерств здравоохранения в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине:
1) Превентивные меры по обеспечению высокого качества патентов, выдаваемых в отношении лекарств, и по уменьшению патентов на вторичные модификации, новое использование известных веществ, терапевтические методы и необоснованных патентов;

Такие превентивные меры могут включать ужесточение критериев патентоспособности изобретений и практики экспертизы патентных заявок в отношении лекарственных средств, запрет патентов на новые формы известных веществ, которые не улучшают терапевтическую эффективность известных веществ, запрет патентирования нового использования известных веществ, введение регуляторного (Болар) исключения, смягчение и/или максимальное откладывание введения эксклюзивности данных регистрационного досье и должны являться основными задачами нормотворческого  процесса, направленными на реализацию патентной реформы в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине.

2) Усовершенствование нормативной базы и активизация использования механизмов принудительного лицензирования или государственного использования;

Порядок принудительного лицензирования должен быть максимально простым и легко используемым для целей здравоохранения. 

Так как, в Беларуси и Молдове предусмотрен судебный порядок принудительного лицензирования, а в Грузии порядок принудительного лицензирования не предусмотрен вообще, важно в этих странах ввести административный порядок принудительного лицензирования и государственного использования, позволяющий принимать решения об использовании патентов на лекарства на уровне министерств и ведомоств. Следует отметить, что административный механизм принудительного лицензирования не должен быть чересчур сложным, дорогим в администрировании и легко атакуемым судебными исками. Система определения размера вознаграждения/роялти должна быть простой и легко администрируемой. Порядок использования патентов государством должен быть ещё проще и сильно прописан в законодательстве, предоставляя широкую дискрецию государственным органам в реализации права на использование патентов без разрешения патентообладателя.

В Украине наиболее важным является усовершенствование и активизация использования существующей нормативной базы по принудительному лицензированию и государственному использованию патентов на АРВ-препараты. 

Для активизации механизма принудительного лицензирования важно проведение диалога с производителями и поставщиками генериков с целью стимулирования их для использования механизма принудительного лицензирования. Кроме того, активисты могут направить запросы правительству от имени гражданского общества с требованием применения механизма государственного использования патентов к наиболее приоритетным препаратам для лечения ВИЧ и других заболеваний. Параллельно, пациентские организации могут направлять запросы в центральные офисы фармкомпаний-патентовладельцев в отношении приоритетных АРВ-препаратов с просьбою включить Беларусь, Грузию, Молдову или/и Украину в их программы доступа либо лицензировать препараты для них через Патентный пул лекарственных средств.

3) Институализация механизма патентных возражений и стимулирование его использования;

Патентные оппозиции (возражения) являются одним из малоиспользуемых инструментов в Беларуси, Грузии, Молдове и Украине, который может принести позитивные результаты для повышения конкуренции со стороны генерических производителей. Для успешного использования данного инструмента генерическими производителями и пациентскими организациями первоочередным шагом должно быть улучшение законодательного регулирования процедуры патентных возражений (например, введение возможность подачи патентных возражений до выдачи патента в Беларуси). В Украине данный механизм должен быть в целом нормативно институализирован (введен механизм патентных возражений до и после выдачи патента). Также следует предусмотреть поощрение для заявителей (генерических компаний), которые успешно оспорили патентные заявки (например, введение периода 180-дневной рыночной эксклюзивности для таких генерических фармкомпаний).

4)
Противодействие введению положений ТРИПС-плюс в национальное законодательство или включению в двух- либо многосторонние международные договора;

Активистам следует внимательно следить за корректной имплементацией ТРИПС-плюс положений, содержащихся в соглашениях об ассоциации Грузии, Молдовы и Украины, и призывать правительства противодействовать любым попыткам превысить уровень ТРИПС-плюс обязательств, содержащихся в соглашениях об ассоциации с ЕС.
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1. Если нужно - делаем запрос в патентное ведомств
Приложение 1

Модельный порядок принудительного лицензирования

1.
Общие положения 

1.1. Этот Порядок определяет процедуру предоставления Министерством здравоохранения разрешения на использование заинтересованными лицами, запатентованного изобретения(ий) (полезной модели), относящегося к лекарственному средству(ам), без согласия собственника(ов) патента(ов), с выплатой собственнику(ам) патента(ов) адекватного вознаграждения (далее - Разрешение). 

1.2. Порядок разработан в соответствии со [статья патентного закона или другого законодательного акта, предусматривающая возможность принудительного лицензирования]. 

2. Порядок предоставления Разрешения
2.1. С целью обеспечения здоровья населения, или если запатентнованое изобретение(ия), имеющее отношение к лекарственному средству(ам), не доступно обществу по обоснованной цене,  или ввиду наступления чрезвычайных обстоятельств или других обстоятельств крайней необходимости, включая, но не органичиваясь, стихийные бедствия, катастрофы, эпидемии, включая эпидемии ВИЧ/СПИДа, туберкулёза или гепатита [Здесь могут быть указаны любые основания для выдачи принудительной лицензии, которые будут определены во время разработки порядка принудительного лицензирования. Соглашение ТРИПС ВТО не содержит ограничений оснований для выдачи принудительных лицензий.] по заявлению заинтересованного лица Министерство здравоохранения может предоставить Разрешение. Одно Разрешение может касаться более одного изобретения и/или лекарственного средства.
2.2. Разрешение выдается при условии, что заинтересованное в получении Разрешения лицо (далее - Заявитель) докажет, что им были предприняты усилия для получения добровольной лицензии на использование изобретения(ий) от собственника(ов) патента на разумных коммерческих условиях, и что такие усилия не увенчались успехом в течение 30 календарных дней до подачи заявления о выдаче Разрешения. Считается, что предпринятые Заявителем усилия для получения добровольного разрешения не увенчались успехом при наличии одного из следующих обстоятельств:

1. письменный либо устный отказ владельца патента в выдаче лицензии; 

1. информация от заявителя об отсутствии ответа на предложение о получении разрешения, направленное в адрес владельца патента (или его представителя) не менее чем за 30 календарных дней до даты подачи заявления на Разрешение; или

1. информация от заявителя о незаключении лицензионного соглашения на приемлемых коммерческих условиях между владельцем патента и Заявителем по вине владельца патента в течение 30 календарных дней после получения согласия владельца патента (или его представителя) на начало переговоров о заключении лицензионного соглашения.

2.3. В случае предоставления Разрешения ввиду наступления чрезвычайных обстоятельств или других обстоятельств крайней необходимости, включая, но не органичиваясь, стихийные бедствия, катастрофы, эпидемии, в том числе, эпидемии ВИЧ/СПИДа, туберкулёза или гепатита, требование, указанное в пункте 2.2. Порядка, не применяется. Однако владелец патента на изобретение должен быть уведомлен Министерством здравоохранения о выдаче Разрешения сразу, как это станет практически возможным, но не позднее 20 дней  с момента выдачи Разрешения. [КОММЕНТАРИЙ: данный срок может быть изменён]
2.4. Разрешение выдается с соблюдением следующих условий:

2.4.1 Разрешение на такое использование предоставляется исходя из конкретных обстоятельств;

2.4.2 объем и продолжительность такого использования определяются целью предоставленного Разрешения;

2.4.3 Разрешение на такое использование не лишает владельца(ев) патента права предоставлять  третьим лицам лицензии на использование изобретения;

2.4.4 право на такое использование не передается, кроме случая, когда оно передается вместе с той частью предприятия или деловой практики, в которой осуществляется это использование;

2.4.5 использование разрешается преимущественно для обеспечения потребностей внутреннего рынка;

2.4.6 владельцу(ам) патента уплачивается адекватное вознаграждение, размер которого устанавливается Министерством здравоохранения.

2.5. Лицо, заинтересованное в получении Разрешения, обращается в Министерство здравоохранения с заявлением о получении Разрешения.

 

В заявлении указывается следующая информация: 

1) наименование лица, подавшего заявление, адрес местонахождения; 

2) международное непатентованное название лекарственного средства;

3) наименование и номер(а) одного или нескольких действующих патентов, который(ие) касается лекарственного средства, сведения о его владельце(ах), его/их адрес (или местонахождение); 

4) информация о предпринятых заявителем усилиях для получения добровольного разрешения (лицензии) на использование изобретения от владельца(ев) патента на приемлемых коммерческих условиях, и что такие усилия не завершились успехом в соответствии с пунктом 2.2 настоящего Порядка; 

5) обоснование необходимости выдачи Разрешения и описание порядка использования изобретения в интересах общества с указанием необходимого минимального срока действия Разрешения;

6) расчет размера вознаграждения, которое должно быть выплачено владельцу патента на соответствующее лекарственное средство, исчисленный согласно формуле, предусмотренной настоящим Порядком.

2.6. Министерство здравоохранения в течение 30 дней [КОММЕНТАРИЙ: может быть установлен меньший срок] с момента поступления заявления обязано:


2.6.1
рассмотреть заявление и выдать Разрешение; или

2.6.2
сообщить Заявителю об оставлении заявления без рассмотрения в связи с нарушением требований пунктов 2.4 и 2.5. этого Порядка и вернуть полученные материалы для доработки.

2.7. В течение срока установленного пунктом 2.6 Министерство здравоохранения по необходимости может проводить консультации с центральным органом исполнительной власти по вопросам интеллектуальной собственности.

2.8. В Разрешении указываются лицо(а), которому(ым) предоставляется разрешение на использование запатентованного изобретения, его местонахождение, международное непатентованое название лекарственного средства, срок, условия и порядок его предоставления, размер вознаграждения, которая должна быть выплачена владельцу патента, и порядок его выплаты.

2.9.  В случае обращения более одного лица за получением Разрешения, Министерство здравоохранения выдает Разрешения нескольким лицам, если их заявления соответствуют требованиям настоящего Порядка.

2.10. Несмотря на то, что в Разрешении может указываться запатентованное изобретение, которое будет использоваться Заявителем, Разрешение применяется ко всем патентам и патентным заявкам, которые имеют отношение к лекарственному средству, на которое было выдано Разрешение. 

[КОММЕНТАРИЙ: Поскольку достаточно сложно выявить сразу все патенты, которые имеют отношение к лекарственному средству, а также во избежание ошибок, следует предусмотреть, что принудительная лицензия имеет отношение ко всем патентам и патентным заявкам, которые имеют отношению к лекарственному средству, на которое выдана принудительная лицензия.]

2.11. Не позднее 20 дней с даты вступления в силу решения о выдаче Разрешения [КОММЕНТАРИЙ: данный срок может быть изменён.] Минздрав информирует об этом Заявителя и владельца патента.

2.12. Центральный орган по вопросам интеллектуальной собственности осуществляет публикацию в официальном бюллетене по вопросам интеллектуальной собственности принятого Министерством здравоохранения решения о предоставлении Разрешения.

2.13. На основании Разрешения во время проведения государственной регистрации генерического лекарственного средства государственный орган, осуществляющий регистрацию препаратов, может осуществлять ссылку на информацию, указанную в регистрационном досье референтного лекарственного средства. Государственный орган, осуществляющий регистрацию препарата, может в любой момент разрешить оборот такого лекарственного средства на рынке. [КОММЕНТАРИЙ: Следует также предусмотреть в  законе, устанавливающем эксклюзивность данных и рыночную экслюзивность, исключение из этих режимов в случае выдачи Разрешения в соответствии с этим Порядком (принудительного лицензирования)].
2.14. Лицо, получившее Разрешение, должно уплатить адекватное вознаграждение владельцу патента в размере и согласно порядку расчета, установленного в Разрешении. 

2.15. Действие Разрешения прекращается Министерством здравоохранения в связи с:

2.15.1 окончанием срока действия Разрешения;

2.15.2 представления лицом, осуществляющим использование изобретения по Разрешению, обоснованного ходатайства о досрочном прекращении предоставленного Разрешения;

2.15.4 невыполнением (недобросовестным исполнением) лицом, которому было предоставлено Разрешение, условий его предоставления и других возложенных на нее обязательств, связанных с использованием изобретения.
 
3. Методика расчета адекватного вознаграждения 

3.1. Минздрав устанавливает в Разрешении размер вознаграждения за использование изобретения по методике, описанной в данном разделе Порядка. 

3.2.
Размер вознаграждения не должен превышать размер вознаграждения, который рассчитывается по методу расчета роялти по многоуровневой шкале (Tiered Royalty Method),  который предусмотрен в «Руководстве по вознаграждению за принудительное использование патентов на медицинские технологии» (ВОЗ, ПРООН), по следующей формуле:

(СЛС x 0,04) x (ДУ : Д) = МРВ,

где:

МРВ - максимальный размер вознаграждения;

СЛС - стоимость единицы оригинального лекарственного средства на рынке страны происхождения лекарственного средства. Стоимость оригинального лекарственного средства на рынке происхождения может определяться по данным, полученным из источников информации в сети Интернет (например, qualityprescriptiondrugs.com, drugstore.com и т.д.;
Д - доход в стране происхождения на душу населения по данным Международного Валютного Фонда;
ДC - доход [название вашей страны] на душу населения по данным Международного Валютного Фонда.
Пример расчета максимального размера вознаграждения:
	Показатель
	Данные для примера

	Стоимость единицы оригинального лекарственного средства на рынке США по данным qualityprescriptiondrugs.com
	3,68 доллара США за таблетку 



	Доход США на душу населения по данным МВФ за 2012 год 
	49 922,11 долларов США

	Доход страны на душу населения по данным МВФ за 2012 год 
	3 877,28 долларов США

	(3,68 x 0,04) x (3 877,28 : 49 922,11) = 0,011 доларів США за таблетку




3.3. Если владелец патента оспаривает размер вознаграждения, установленный за использование согласно этому Порядку, то при отсутствии доказательств иного, вознаграждение, установленная за использование изобретения согласно этому Порядку считается адекватным. В любом случае, размер вознаграждения не может превышать 6% от стоимости поставок соответствующего генерического лекарственного средства в рамках Разрешения.

3.4. Лицо, получившее Разрешение, освобождается от обязанности выплаты вознаграждения за использование изобретения с момента истечения срока действия патента, прекращения действия соответствующего патента или признания патента или его части недействительным. 

3.5.
В случае выдачи Разрешения в отношении патентной(ых) заявки(ок), вознаграждение размещается в банке на депозите до выдачи патента.
Приложение 2 Положения патентного законодательства других стран, способствующие доступу к лекарствам.

Ниже приведены положения отдельных юрисдикций, направленные на уменьшения количества «незаслуженных» патентов и расширение доступности лекарственных средств.

1. Жёсткие критерии патентоспособности

Бразилия

Законопроект H.R. 5402/2013 (Д-р Ньютон Лима, и д-р Росинья)

"Ст. 13. Изобретение имеет изобретательский уровень, когда для специалиста в данной области техники оно явнім или очевидным образом не следует из уровня техники, при условии, что оно представляет собой значительный технический прогресс в отношении уровня техники."

2. Патентование новых форм и нового использования

Индия

Патентный закон 1970 г., с изменениями от 2005 г.

ГЛАВА II
ИЗОБРЕТЕНИЯ, КОТОРЫЕ НЕ МОГУТ БЫТЬ ЗАПАТЕНТОВАНЫ

Что не является изобретением.- Не являются изобретениями по смыслу это Закон, -

…

(d) обычное открытие новой формы известного вещества, которое не приводит к повышению известной эффективности этого вещества или простое открытие нового свойства или нового применения известного вещества или простое использование известного процесса, машины или прибора, если только такой известный процесс не приводит к созданию нового продукта или не использует по крайней мере один новый реагент.

Примечание. - Для целей настоящего пункта, соли, сложные эфиры, эфиры, полиморфы, метаболиты, чистая форма, размер частиц, изомеры, смеси изомеров, комплексы, комбинации и другие производные известного вещества считаются тем же самым веществом, если только они не значительно отличаются свойствах в отношении эффективности;

(е) вещество, полученное путем простого смешивания в результате только агрегации

свойств входящих в него компонентов или способ получения этого вещества;

…

(i) любой процесс для медицинского, хирургического, радикального, профилактического, диагностического, терапевтического или другого лечения людей или какой-либо процесс по аналогичному лечению животных, чтобы сделать их свободными от болезни, или увеличить их экономическую ценность или их продуктов.

Бразилия

Законопроект H.R. 5402/2013 (Д-р Ньютон Лима, и д-р Росинья)

Ст. 10. [Нижеследующее не считается изобретением или полезной моделью:]

..............................................................................................................................................................

X – любое новое свойство или новое применение известного вещества, или простое использование известного процесса, если только этот известный процесс не приведёт к созданию нового продукта;

XI - новые формы известного вещества, которые не приводят к улучшению известной эффективности этого вещества.

Для целей этой статьи, соли, сложные эфиры, простые эфиры, полиморфы, метаболиты,

чистая форма, размер частиц, изомеры, смеси изомеров, комплексы, комбинации и

другие производные известного вещества будут считаться тем же веществом, если не они

значительно отличаются по свойствам относительно эффективности.

3. Положение о патентных оппозициях

Индия

Патентный закон 1970 г., с изменениями от 2005 г.

ГЛАВА V ПРОЦЕДУРА ПАТЕНТНЫХ ОППОЗИЦИЙ ПРИ ВЫДАЧЕ ПАТЕНТА 

25. Патентное возражение.- (1) Если заявка на патент была опубликована, но патент не был выдан, третье лицо может в письменной форме представить Контроллеру [должностное лицо, выдающее патенты] оппозицию против выдачи патента на основании того, 

(a) что заявитель на получение патента или лицо, от имени которого или через кого он просит выдачи патента, неправомерно получили изобретение или любую его часть от него или от лица, от имени которого или через кого он просит; 

(b) что изобретение было опубликовано до даты приоритета - (i) в любой спецификации, поданной в соответствии с заявкой на патент cделанной в Индии на или после 1 января 1912 года; или (іі) в Индии или в другой стране, в любом другом документе…; 

(с) что изобретение уже заявлено в пункте формулы другой патентной заявки, опубликованной на или после даты приоритета изобретения заявителя и при этом будучи пунктом формулы изобретения, у которого дата приоритета является более ранней, чем требования заявителя; 

(d) что изобретение, которое запрашивается в каждом пункте формулы, было публично общеизвестно или использовано в Индии до даты приоритета. 

Примечание.- Для целей настоящего пункта, изобретение, относящееся к способу, на который патент испрашивается, считается широко известным или публично используемым в Индии до даты приоритета заявки, если продукт, изготовленный с помощью процесса, уже был импортирован в Индию до этой даты, за исключением случаев, когда такой ввоз был сделан с целью проведения эксперимента или исследования; 

(е) что изобретение, испрашиваемое в каждом пункте полной спецификации, является очевидным и явно не предполагает какого-либо изобретательского уровня, в отношении того, что было опубликовано в соответствии с пунктом (b) или того, что было использовано в Индии до даты приоритета пункта формулы заявителя; 

(f) что предмет пунктов формулы не является изобретением в значении настоящего Закона, или не может быть запатентован в соответствии с настоящим Законом; 

(g) что полное описание изобретения не достаточно  полно и четко описывают изобретение или метод, с помощью которого оно должно быть выполнено; 

(h) что заявитель не раскрыл Контроллеру необходимую информацию, в соответствии с разделом 8, или предоставил информацию, которая в какой-либо части была ложной по его сведениям; 

(i) что в случае применения конвенционной заявки, заявка не была подана в течение двенадцати месяцев с даты первой заявки на изобретение, сделанной в другой стране-участнице конвенции заявителем или лицом, от которого он получил право; 

(j), что полное описание изобретения не раскрывает или неправильно упоминает источник или географическое происхождение биологического материала, используемого в изобретении; 

(k) что изобретение по любому из пунктов формулы полной спецификации не является новым, принимая во внимание знания, устные или иначе доступные в любой локальной или местной общине в Индии или в других местах, 

но ни на каком другом основании., и Контроллер должен, по просьбе такого лица быть услышанным, провести слушание и использовать такую информацию в таком порядке и в такой период, который будет установлен. 

(2) В любое время после выдачи патента, но до истечения срока в один год со дня опубликования выдачу патента, любое заинтересованное лицо может уведомить об оппозиции Контроллера в установленном порядке по любому из следующих оснований, а именно: - (a) ... - (k) ... [Авт. - такие же основания, как и для патентных возражений до выдачи патента, перечисленных выше]  но ни на каком другом основании.

(3) (а) Когда любое такое уведомление о возражении должным образом подано в соответствии с подразделом (2), Контроллер уведомляет об этом патентообладателя.

(b) С момента получения такого уведомления об оппозиции, Контроллер должен приказом в письменной форме создать Совет, который называется Оппозиционным Советом, состоящий из должностных лиц, определенных по его усмотрению, и передать уведомление о такой оппозиции вместе с материалами Совету для рассмотрения и представления рекомендаций Контроллеру. (с) Каждый Оппозиционный Совет …проводит экспертизу в соответствии с такой процедурой, которая может быть предписана. 

(4) После получения рекомендаций Оппозиционного Совета и после предоставления патентообладателю и оппоненту возможность быть услышанными, Контроллер должен приказать либо сохранить или изменить или отозвать патент. 

4. Положение Болар 

США

Хетч-Вексмен Акт

35 U.S.C. § 271(e)(1)
«не будет считаться нарушением [патентных прав] создание, применение, предложение к продаже или продажа на территории Соединенных Штатов или импорт в США запатентованного изобретения… исключительно для использования разумно связанного с разработкой и предоставлением информации в соответствии с федеральным законом, который регулирует производство, применение или продажу лекарственных средств или ветеринарных биологических продуктов.»

ЕС

Директива 2004/27/EC
Ст. 10(6)
"проведение необходимых исследований и испытаний с целью применения пунктов 1 до 4 [т.е. биоэквиваленты и биосимиляры] и последующие практические требования не должны рассматриваться как противоречащие патентным правам или сертификатам дополнительной охраны для лекарственных средств ".

5. Государственное использование

Ирландия

(Патентный закон 1992 года, ст.78-1).

Министр правительства или лицо, уполномоченное министром правительства, может использовать изобретение "для какой-либо цели, которая представляется Министру необходимой или целесообразной для поддержания товаров и услуг, необходимых для жизни общества; обеспечения достаточности поставок или услуг, необходимых для благосостояния общества; для содействия продуктивности торговли и промышленности, в том числе сельского хозяйства; для общего обеспечения того, чтобы все ресурсы общества были доступны для использования и использовались наилучшим образом, чтобы служить интересам общества; для оказания помощи в облегчении страданий и восстановлении и распределении основных товаров и услуг в любой стране или территории иной, чем государство, которое находится в тяжелом бедственном положении; или для обеспечения общественной безопасности и сохранения государства.

Великобритания
(Патентный закон 1977 г., ст. 55-1)

Любой правительственный департамент
 и любое лицо, уполномоченное в письменном виде правительственным департаментом может, для нужд Короны, экспроприировать и использовать запатентованное изобретение без согласия собственника патента, а именно, в случае, если изобретение является продуктом, может -... в любом случае, продать или предложить продать его для целей внешней обороны или для производства или поставки лекарственных средств и препаратов, или распоряжаться или предлагать в распоряжение (иначе, чем продавать его) в любых целях... без ущерба для вышеизложенного, в случае если изобретение или любой продукт, полученный непосредственно с помощью изобретения, является препаратом или лекарством, имеет право продать или предлагать к продаже такой препарат или лекарство.

США

28 Кодекс США § 1498
(а) Всякий раз, когда изобретение, описанное и защищённое патентом США используется или изготавливается [правительством США] или для Соединенных Штатов без лицензии [разрешения] их владельца или без законного права на использование или изготовление изобретения, средством защиты прав патентовладельца является иск против Соединенных Штатов в Федеральный претензионный суд США о взыскании разумной и полной компенсации за такое использование и производство.

Для целей настоящего раздела, использование или производство изобретения, описанного и защищённого патентом США подрядчиком, субподрядчиком, или любым другим лицом, фирмой или корпорацией для правительства, и с разрешения или согласия Правительства, будет считаться использованием или изготовлением для Соединенных Штатов.
� С этой даты отсчитывается 20 летний срок действия патента. Следует учитывать, что 20-летний срок может быть продлён ещё на дополнительный срок до 5 лет. Таким образом, если дата подачи патентной заявки 16.05.2003, то патент будет действовать до 16.05.2023 года, если патентообладатель будет вовремя уплачивать пошлину за его поддержание в силе. Кроме того, например, в Украине, этот срок может быть продлен по заявлению патентообладателя при соблюдении определённых условий ещё до 5 лет, т.е. до 16.05.2027 года.


� По данным базы PQR Глобального фонда по борьбе с ВИЧ/СПИДом, туберкулёзом и малярией � HYPERLINK "http://bi-ext.theglobalfund.org/analytics/saw.dll?Dashboard" ��http://bi-ext.theglobalfund.org/analytics/saw.dll?Dashboard�  


� По данным базы PQR Глобального фонда по борьбе с ВИЧ/СПИДом, туберкулёзом и малярией � HYPERLINK "http://bi-ext.theglobalfund.org/analytics/saw.dll?Dashboard" ��http://bi-ext.theglobalfund.org/analytics/saw.dll?Dashboard�  или сборника МСФ Распутывая паутину снижения цен на АРВ-препараты, 17 издание, июль 2014 � HYPERLINK "http://www.msfaccess.org/content/untangling-web-antiretroviral-price-reductions-17th-edition-%E2%80%93-july-2014" ��http://www.msfaccess.org/content/untangling-web-antiretroviral-price-reductions-17th-edition-%E2%80%93-july-2014� 


� Экономия рассчитана основываясь на данных базы PQR о количестве препарата, закупленном в 2013 или 2014 году, по программе Глобального фонда по борьбе с ВИЧ/СПИДом, туберкулёзом и малярией. Расчёт не учитывает корректировку на возможное дифференцирование ценообразования генерического производителя для конкретной страны, различия в условиях поставки.


� Кроме Молдовы и Грузии, где TDF/FTC/EFV не является проблемой с точки зрения доступности лечения (доступна генерическая версия, либо не используется в программе лечения).


� Для Грузии, Молдовы и Украины Соглашение ТРИПС является обязательным. Законодательство Беларуси, в части патентной защиты, уже отвечает основным требованиям Соглашения ТРИПС и даже предусматривает более высокие стандарты патентной защиты в здравоохранении, чем в Соглашении ТРИПС.


� Correa C., Implications of bilateral free trade agreements on access to medicines, Bulleting of WHO, May 2006, 84(5), p. 399


� Преимущественное большинство генериков так регистрируются.


� Постановление Кабинета Министров Украины № 8 от 14 января 2004 г. «Об утверждении Порядка представления Кабинетом Министров Украины разрешения на использование запатентованного изобретения (полезной модели) или зарегистрированной топографии интегральной микросхемы» � HYPERLINK "http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/8-2004-%D0%BF" ��http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/8-2004-%D0%BF� 


� Совместный приказ Минздрава и Национальной академии правовых наук Украины № 759 от 28.09.2012 � HYPERLINK "http://moz.gov.ua/docfiles/N759_2012_dod1.pdf" ��http://moz.gov.ua/docfiles/N759_2012_dod1.pdf� (заменивший предыдущий приказ № 787/130 от 16.09.2010). 


� Указ Президента Украины № 526/2012 от 30 августа 2012 года о введении в действие решения СНБО от  25 мая 2012 г. � HYPERLINK "http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/526/2012/paran5#n5" ��http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/526/2012/paran5#n5� 


� п. 3 Решения Совета национальной безопасности и обороны Украины от 25 мая 2012 г. «Об обеспечении населения качественными и доступными лекарственными средствами»� HYPERLINK "http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/n0004525-12" ��http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/n0004525-12� 


� Снижение расходов на антиретровирусные препараты и расширение доступа к ним в Украине – некоторые рекомендации касательно принудительного лицензирвания, Паскаль Бюле, 2013 год, при поддержке МФ «Возрождение».


� Новость на сайте Минздрава Украины об этой встрече � HYPERLINK "http://www.moz.gov.ua/ua/portal/pre_20130525_b.html" ��http://www.moz.gov.ua/ua/portal/pre_20130525_b.html� 


� см. п. 2.5(8) Рекомендаций слушаний в Комитете Верховной рады Украины по вопросам науки и образования «Интеллектуальная собственность в Украине. Состояние и концептуальные основы развития».  � HYPERLINK "http://kno.rada.gov.ua/komosviti/control/uk/publish/article?art_id=61862&cat_id=61640" ��http://kno.rada.gov.ua/komosviti/control/uk/publish/article?art_id=61862&cat_id=61640� 


� Обязательной предпосылкой выдачи принудительной лицензии (ПЛ) в Украине является документально подтверждённая неспособность патентовладельца удовлетворить потребность в лекарственном средстве существующими производственными мощностями. Второй обязательной предпосылкой выдачи ПЛ является документальный «необоснованный» отказ патентодержателя в выдаче добровольной лицензии. Наличие данных предпосылок будет очень сложно подтвердить одновременно.





� Призыв ВЦО ЛЖВ подписать петицию в Европарламент к Мартину Шульцу � HYPERLINK "http://www.ecuo.org/ru/orc/video/2013/11/29/v-es-bez-patentov-na-zhizn-podpishite-obrashenie-v-evroparlament/" ��http://www.ecuo.org/ru/orc/video/2013/11/29/v-es-bez-patentov-na-zhizn-podpishite-obrashenie-v-evroparlament/� 


� См. ст. 187 Соглашения об Ассоциации ЕС и Грузии � HYPERLINK "http://eeas.europa.eu/georgia/pdf/eu-ge_aa-dcfta_en.pdf" ��http://eeas.europa.eu/georgia/pdf/eu-ge_aa-dcfta_en.pdf� 


� Приложение 13 статьи 4, 5 Соглашения о свободной торговле между Украиной и государствами Европейской ассоциации свободной торговли � HYPERLINK "http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/998_456/print1392828513362729" ��http://zakon2.rada.gov.ua/laws/show/998_456/print1392828513362729� 


� См. часть 3 статьи 222 Соглашения об Ассоциации между Украиной и ЕС � HYPERLINK "http://eeas.europa.eu/ukraine/pdf/5_ua_title_iv_trade_and_trade-related_matters_en.pdf" ��http://eeas.europa.eu/ukraine/pdf/5_ua_title_iv_trade_and_trade-related_matters_en.pdf� 


� Такое условие предусмотрено в статье 9 Закона Украины «О лекарственных средствах». Также, например, в соглашении об ассоциации между Грузией и ЕС период эксклюзивности данных начинает отсчитываться не с момента регистрации препарата в Грузии, а с момента регистрации в Грузии или в ЕС, в зависимости от того, где регистрация произошла раньше, что тоже будет стимулировать оригинальные фармкомпании оперативно выводить свои продукты на рынок Грузии.


� Великобритания, Gowers Review of Intellectual Property, report by the government of the United Kingdom, 2006, стр. 59 � HYPERLINK "https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/228849/0118404830.pdf" ��https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/228849/0118404830.pdf� 


� Мировой банк, Global Economic Prospects 2005. Washington, 2005, стр. 110 � HYPERLINK "http://siteresources.worldbank.org/INTGEP2005/Resources/gep2005.pdf" ��http://siteresources.worldbank.org/INTGEP2005/Resources/gep2005.pdf� 


� Adam b. Jaffe and Josh lerner, Innovation and Its Discontents – How our Broken Patent System is Endangering Innovation and Progress, and What to Do About it, princeton, 2004, стр. 86-90.


� Великобритания, Gowers Review of Intellectual Property, report by the government of the United Kingdom, 2006, стр. 59 � HYPERLINK "https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/228849/0118404830.pdf" ��https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/228849/0118404830.pdf�


� Brazil's Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness, 2013, стр. 225 � HYPERLINK "http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf" ��http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf�


� Brook Baker. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" \o "US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again" �US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again�, 18 января 2014 г. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" ��http://infojustice.org/archives/31986�


� Brook Baker. Op-Ed: What Patent Reform In Brazil And South Africa Can Mean, 20 November 2013 � HYPERLINK "http://www.healthgap.org/op_ed_what_patent_reform_in_brazil_and_south_africa_can_mean" ��http://www.healthgap.org/op_ed_what_patent_reform_in_brazil_and_south_africa_can_mean� 


� Brazil's Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness,” 2013, стр. 226-228 � HYPERLINK "http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf" ��http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf� 


� Brook Baker. Op-Ed: What Patent Reform In Brazil And South Africa Can Mean, 20 November 2013 � HYPERLINK "http://www.healthgap.org/op_ed_what_patent_reform_in_brazil_and_south_africa_can_mean" ��http://www.healthgap.org/op_ed_what_patent_reform_in_brazil_and_south_africa_can_mean�


� Brook Baker. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" \o "US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again" �US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again�, 18 января 2014 г. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" ��http://infojustice.org/archives/31986� 


� South Africa Draft National Policy on Intellectual Property, 2013 � HYPERLINK "http://ip-unit.org/wp-content/uploads/2013/09/DRAFT-IP-POLICY.pdf" ��http://ip-unit.org/wp-content/uploads/2013/09/DRAFT-IP-POLICY.pdf� 


� Brook Baker. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" \o "US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again" �US PhRMA Bares its Fangs – South Africa Patent Law Reform and Access to Medicine at Risk Yet Again�, 18 января 2014 г. � HYPERLINK "http://infojustice.org/archives/31986" ��http://infojustice.org/archives/31986�


� Brazil's Patent Reform: Innovation Towards National Competitiveness,” 2013, стр. 130 � HYPERLINK "http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf" ��http://infojustice.org/wp-content/uploads/2013/09/Brazilian_Patent_Reform.pdf� 


� Например, в Молдове и Беларуси состоянием на апрель 2014 г. в основном были зарегистрированы в основном препараты оригинаторов (брэнды), с небольшим количеством генериков, в то время как в Украине зарегистрировано множество генерических версий АРВ-препаратов.


� PCT Newsletter, январь 2012 г. � HYPERLINK "http://www.wipo.int/edocs/pctndocs/en/2012/pct_news_2012_01.pdf" ��http://www.wipo.int/edocs/pctndocs/en/2012/pct_news_2012_01.pdf� 


� EPO website, Simplifying access to patent protection in Moldova � HYPERLINK "http://www.epo.org/news-issues/news/2013/20131021.html" ��http://www.epo.org/news-issues/news/2013/20131021.html� 


� База данных патентных возражений: как построить патентное возражение? � HYPERLINK "http://patentoppositions.org/how_to_build_an_opposition" ��http://patentoppositions.org/how_to_build_an_opposition� 


� К. Корреа, TACKLING THE PROLIFERATION OF PATENTS: HOW TO AVOID UNDUE LIMITATIONS TO COMPETITION AND THE PUBLIC DOMAIN, South Centre 2014, стр. 11 � HYPERLINK "http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP52_Tackling-the-Proliferation-of-Patents-rev_EN.pdf" ��http://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2014/09/RP52_Tackling-the-Proliferation-of-Patents-rev_EN.pdf� 


� См MSF, “New resources from Argentina now available on PODB”, available at http://news.patentoppositions.org/.  


� См. Shamnad Basheer, “Patent Oppositions in India: The ‘Efficacy’ of Section 3(d)”, September 16, 2009, available from http://spicyip.com/2009/09/patent-oppositions-in-india-efficacy-of.html (‘...20 out of the 25 rejections above were based on section 3(d),… indicating the “efficacy” of this controversial section’).  


� Patent Information and Transparency: A Methodology of Patent Searches on Essential Medicines in Developing Countries», UNDP, 2012, стр. 29 � HYPERLINK "http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19575en/s19575en.pdf" ��http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19575en/s19575en.pdf� 


� Patent Information and Transparency: A Methodology of Patent Searches on Essential Medicines in Developing Countries», UNDP, 2012, стр. 39 � HYPERLINK "http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19575en/s19575en.pdf" ��http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19575en/s19575en.pdf�


� В связи с денонсацией Молдовой Евразийской патентной конвенции для Молдовы действительны только патенты ЕАПО, выданные до 26 апреля 2012 г. или выданные по заявкам, поданным до 26 апреля 2012 г.  


� Статья 40-3 � HYPERLINK "http://www.sakpatenti.org.ge/index.php?lang_id=ENG&sec_id=25" ��Патентного Закона Грузии� предусматривает до выдачи патентного свидетельства и внесения записи о патенте в Реестр промышленной собственности возможность подачи патентных возражений в Апелляционную палату в течение трёх месяцев после публикации решения о выдаче патента вместе с материалами заявки. Такой краткий срок для подачи патентного возражения является слишком ограничивающим возможности для производителей генериков и пациентских организаций подавать свои возражения, и требует продления.


� Статья 57 � HYPERLINK "http://agepi.gov.md/pdf/law/l_50_2008-ru.pdf" ��Закона Молдовы «Об охране изобретений»� предусматривает возможность подачи патентных возражений любым лицом до выдачи патента в Государственное агентство по интеллектуальной собственности Республики Молдова в течение 6 месяцев после публикации сведений решения о выдаче патента. 


� Статья 33 Закона Республики Беларусь «О патентах на изобретения, полезные модели, промышленные образцы» предоставляет право любому физическому или юридическому лицу подать возражение против выдачи патента в течение всего срока его действия в Апелляционный совет при Национальном центре интеллектуальной собственности. Порядок подачи и рассмотрения возражений детально регламентирован � HYPERLINK "http://www.pravo.by/main.aspx?guid=3871&p0=C20901679&p2=%7bNRPA%7d" ��Положением о порядке подачи жалоб, возражений, заявлений и их рассмотрения Апелляционным советом при патентном органе�.


� Статья 42-1  � HYPERLINK "http://www.sakpatenti.org.ge/index.php?lang_id=ENG&sec_id=25" ��Патентного Закона Грузии� предусматривает возможность для заинтересованных лиц в течение срока действия патента подавать патентные возражения в Сакпатенти на основании того, что изобретение не соответствует критериям патентоспособности.


� См. статьи 31-32 � HYPERLINK "http://patent.kg/index.php/ru/legislation/67-laws/kodeksy-i-zakony-kyrgyzskoj-respubliki/50-zakon-kyrgyzskoj-respubliki-patentnyj-zakon.html" ��Патентного закона Кыргызской Республики�.


� См. статью 1398 � HYPERLINK "http://www1.fips.ru/wps/wcm/connect/2702c7804e2e0255aa93ae4d80890bf7/gkrf.pdf?MOD=AJPERES" ��Гражданского Кодекса РФ�.


� См. статью 57 � HYPERLINK "http://www.sakpatenti.org.ge/index.php?lang_id=ENG&sec_id=25" ��Патентного Закона Грузии�.


� См. статьи 64-65 � HYPERLINK "http://agepi.gov.md/pdf/law/l_50_2008-ru.pdf" ��Закона Молдовы «Об охране изобретений»�.


� Кроме Молдовы и Грузии, где TDF/FTC/EFV не является пока проблемой.


� Более подробно о работе Патентного пула лекарственных средств можна узнать здесь � HYPERLINK "http://www.medicinespatentpool.org/about/" ��http://www.medicinespatentpool.org/about/� 


� Например, в Украине была обнаружена попытка пролоббировать срок эксклюзивности данных до 11 лет, в то время как в Соглашении об ассоциации между Украиной и ЕС предусмотрен 5-летний срок эксклюзивности данных. 


� Эквивалент министерства или другого центрального органа исполнительной власти.
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