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Патенты и доступ к лекарствам:

Что может быть сделано на государственном уровне
Мартин ХорДоступ к лекарствам, являющийся частью права человека на услуги в сфере здравоохранения, стал одной из основных проблем общественного здравоохранения, особенно в связи с воздействием патентов на цены лекарственных средств. Патентирование лекарственных средств стало еще более значимым после возникновения в 1995 г. Соглашения по торговым аспектам прав интеллектуальной собственности (ТРИПС) во Всемирной Торговой Организации. Это соглашение обязало Члены ВТО включить лекарства в свои правовые режимы патентирования продуктов и процессов.

Несколько лет назад, когда организации общественного здравоохранения и его развития пролили свет на информацию о том, как, полученная посредством патентов монополия привела к установлению чрезвычайно высоких цен на лекарственные средства по борьбе с ВИЧ/СПИД, прозвучал крик всенародного протеста. В развитых странах годовая стоимость лечения одного человека патентованными средствами составила 10000-15000$ США, в то время как некоторые генерические производители в развивающихся странах могли предоставить его всего лишь за 300$ США. Если бы развивающиеся страны могли производить или импортировать свои генерические средства по более низкой цене, то доступ к лекарствам значительно бы расширился. 

Одновременно с требованием к Членам ВТО предоставить возможность патентования лекарственных средств, Соглашение ТРИПС обладает определенными гибкостями. Например, если патентованные лекарственные средства стоят слишком дорого, государственные власти могут предпринять такие меры, как выдача принудительной лицензии агентству или компании на производство или импорт генерической версии этого патентованного лекарства, что способствует возможности его приобретения пациентом по более низкой цене. 

В ответ на обеспокоенность общественности, в 2001 г. на Совещании на уровне министров ВТО была принята Дохинская Декларация по Соглашению ТРИПС и общественному здравоохранению. Декларация еще раз утвердила и пояснила гибкости, допустимые по Соглашению ТРИПС и объявила: «Мы признаем, что Соглашение ТРИПС не препятствует и не должно препятствовать Членам в принятии мер по охране общественного здоровья… Мы подтверждаем, что Соглашение можно и следует понимать в качестве поддержки права Членов ВТО на охрану общественного здоровья и, в частности, на расширение всеобщего доступа к лекарственным средствам». Декларация называет несколько гибкостей, которые члены ВТО могут полностью использовать, в частности, право на выдачу принудительных лицензий и свободу в определении оснований для них.

Если Дохинская Декларация предназначена для улучшения условий больных СПИД и страдающих от других болезней в развивающихся странах, эти страны сейчас должны создать соответствующие положения в национальном законодательстве по патентованию, полностью используя гибкости Соглашения ТРИПС. Им также необходимо сформулировать и внедрять национальную политику, нацеленную на предоставление всеобщего доступа к лекарственным средствам. Таким образом они на национальном уровне претворяли бы в жизнь цели, обозначенные Дохинской Декларацией. Если такие законы и политика не будут представлены, достижения, полученные посредством Декларации на международном уровне, так и не принесут больным действительной пользы.

Другими словами, если в последние годы цель доступа к лекарствам активно разрабатывалась на международном уровне, в настоящий момент реальные действия не менее, а возможно еще более важны на национальном уровне, где лица, принимающие политические решения, должны сфокусироваться на политике и практических мерах по обеспечению неимущих больных лекарственными средствами.

Руководство

Принимая это во внимание, в 2002 и 2003 гг. Сеть стран третьего мира (TWN) провела ряд встреч с экспертами по правовым вопросам, неправительственными организациями и лицами, принимающими политические решения, на международном, региональном и национальном уровнях, с целью обсуждения возможностей и альтернатив в сфере политики и положений развивающихся стран, которые бы способствовали разрешению проблем в сфере общественного здравоохранения. Результатом этих встреч стало недавно изданное TWN «Руководство по хорошей практике в сфере мер политики по общественному здравоохранению и патентным законам».

Руководство состоит из трех частей. В первой части  описываются возможности, открывающиеся перед странами по установлению мер импортной, производственной и экспортной политики доступных лекарственных средств посредством мер, не противоречащих Соглашению ТРИПС. Эти меры включают в себя принудительное лицензирование, процедуры «использования государством» и параллельное импортирование средств, патентованных в этих странах, таким образом открывая путь к использованию генерических версий патентованных брендовых лекарственных средств, а также более дешевые версии упомянутых брендовых продуктов. Далее обсуждаются преимущества и недостатки каждой из возможностей такой политики, а также юридические требования к их внедрению в соответствии с Соглашением ТРИПС. 

Во второй части представлены юридические положения для национальных патентных законов, затрагивающих проблемы общественного здравоохранения и в то же время не противоречащих Соглашению ТРИПС. Модельные положения сопровождаются пояснениями, описывающими и объясняющими положения, включая справку о том, насколько они соответствуют Соглашению ТРИПС и примерам «хорошей практики» во внутренних законодательствах стран мира.  

В третьей части содержатся предложения для соответствующей институционной и административной структуры для внедрения предлагаемых патентных законов и политических мер. Такая структура должна включать в себя административную систему по внедрению принудительного лицензирования и патентов для использования государством  на основе честных и прозрачных процессов принятия решений, равно как и свод ясных, легко применимых положений, включающих в себя и вопрос о компенсации патентовладельцу.

В Руководстве отмечается, что государства могут принять ряд мер по облегчению доступа к приемлемым лекарственным препаратам, в том числе следующие:

Импортирование лекарственных средств

Страна может импортировать генерическую версию патентованного препарате, выдав принудительную лицензию компании или агентству на импорт лекарственного средства, а правительство имеет право определить основания, на которых такие лицензии будут выдаваться. Импортируемое средство может быть родом из страны, где это средство не является патентованным, или в которой это средство является патентованным (в этом случае экспортирующая страна также должна выдать принудительную лицензию). Предполагаемый пользователь должен сначала провести переговоры о получении добровольной лицензии от патентовладельца. В случае неудачи ему может быть выдана принудительная лицензия. Соответствующая компенсация должна быть выплачена патентовладельцу. 

Импорт генерической версии патентованного лекарственного средства может быть также произведен правительством для «общественного, некоммерческого использования». Согласно этой процедуре «использования государством» предварительного согласия или переговоров с патентовладельцем не требуется, однако соответствующая компенсация последнему должна быть выплачена. Этот метод подходит в случаях, когда импортируемое лекарственное средство будет использоваться государством.

Возможен также случай «параллельного импортирования» патентованного продукта (т.е. не генерической версии) из другой страны, в которой тот же патентованный продукт продается по более низкой цене, чем в импортирующей стране. Это соответствует Статье 6 Соглашения ТРИПС об исчерпании патентных прав, и Дохинская Декларация подтверждает это, заявляя, что каждый член ВТО «вправе беспрепятственно установить собственный режим для подобного исчерпания». Импортер не обязан ни получить принудительную лицензию, ни уплатить компенсацию патентовладельцу. 

Местное производство

Если в стране лекарственное средство является патентованным, генерические версии этого средства могут производиться на местном уровне местной компанией или агентством, получившим принудительную лицензию.  Для подачи заявки на выдачу принудительной лицензии, предполагаемый пользователь должен сначала провести переговоры с патентовладельцем о выдаче добровольной лицензии и получить отказ. Однако, это требование не применимо в случае, если принудительная лицензии выдана на основании некоммерческого использования государством, для урегулирования проблем, связанных с экстренными ситуациями в государстве, в случаях чрезвычайной необходимости, а также для исправления антиконкурентной практики. Компенсация должна быть выплачена. 

Правительство также может предоставить общественному или частному агентству право на местное производство патентованного продукта без разрешения патентовладельца в том случае, если он будет использоваться в общественных некоммерческих целях. Компенсация должна быть выплачена.

Экспорт, включая страны с недостаточной производственной мощностью

Согласно принудительной лицензии или по условиям использования государством местный производитель генерических версий патентованных продуктов может экспортировать часть своей продукции. Однако, Статья 31(f) Соглашения ТРИПС требует, чтобы это производство проводилось бы «в первую очередь, для обеспечения потребностей внутреннего рынка члена», вследствие чего на объем экспорта налагается ограничение. Это ограничение не действительно в случае, когда принудительная лицензия выдается с целью исправления антиконкурентной практики.

Количественное ограничение экспорта оказалось проблематичным для развивающихся стран с недостаточной или отсутствующей производственной мощностью лекарственных средств,  ввиду того, что импорт требуемых лекарственных средств может быть усложнен из-за наличия ограничения на объем, который могут им поставить потенциально экспортирующие страны.

Дохинская Декларация признала, что эта проблема может также повлиять на доступ к лекарственным средства, и поручила ВТО найти «скорейшее урегулирование» вопроса. После продолжительных переговоров в августе 2003 г. Генеральный Совет ВТО принял решение о временной отмене ограничения к Статье 31 (f) с тем, чтобы странам, производящим генерические версии патентованных продуктов по принудительной лицензии, было бы позволено экспортировать продукты в правомочные импортирующие страны без ограничения на экспортируемый объем.
Однако Решение также налагает обязательства и требования по выполнению  некоторых условий на импортирующие и экспортирующие страны, желающие воспользоваться отменой на ограничение. Как было отмечено экспертами и неправительственными организациями, компаниям и правительствам, на которых распространяются эти меры и условия, весьма сложно им соответствовать.

Импортирующая страна, желающая импортировать из страны, требующей отмену ограничения, должна информировать ВТО, предоставив информацию о названиях и количестве необходимых лекарственных средств; подтвердить, что она располагает недостаточной или отсутствующей производственной мощностью и что она намерена выдать принудительную лицензию. Она также должна принять меры по предотвращению реэкспорта продуктов, импортированных согласно этой схеме.

В экспортирующей стране генерическому производителю потребуется принудительная лицензия в том случае, если в его стране препарат находится под патентной защитой. Экспортирующая страна должна информировать ВТО о выдаче принудительной лицензии, о количестве, на которое она выдана, и импортирующих странах. По этой лицензии может быть произведено лишь количество, необходимое импортирующему Члену, причем вся продукция должна быть экспортирована в импортирующую страну. Товар должен быть четко маркирован или помечен посредством специальной упаковки и внешним оформлением  при условии, что это не оказывает значительного влияния на цену. Соответствующая компенсация должна быть выплачена.  

Существуют также дополнительные требования согласно «Заявлению Председателя», связанного с решением, по которому всю система должна быть использована во имя доброй воле и не должна преследовать цели коммерческой политики. Члены, обеспокоенные претворением этого решения в жизнь, могут представлять вопросы на рассмотрение в Совет ТРИПС.

Так как отмена и условия его использования являются «временным решением», ВТО обязала найти «постоянное решение» по этой проблеме к середине 2004 г., однако решение к этому сроку так и не было найдено. Новый срок назначен на март 2005 г. 

Другие меры

Возможности курса политики, открывающиеся перед развивающимися странами, должны быть подкреплены соответствующими положениями в национальных патентных законодательствах. Курсы политики, направленные на нужды общественного здравоохранения и считающиеся допустимыми, согласно условиям положений ВТО, также должны соответствовать национальному законодательству. Руководство представляет образцы положений для параллельного импортирования, принудительного лицензирования и использование государством, а также исключения к патентным правам. Эти образцы положений сопровождаются подробными пояснениями и примерами из соответствующих правовых норм, принятых в разных странах, как развитых, так и развивающихся.

Наконец, Руководство содержит раздел, посвященный учреждению и функционированию институции (или компетентного органа) для обработки принудительных лицензий, которая в ходе принятия решений гарантировала бы наличие соответствия условиям и критериям рассмотрения и выдачи подобных лицензий, равно как и то, что последние не противоречат Соглашению ТРИПС.    

В Руководстве также обсуждается вопрос установления размера «выплаты соответствующего вознаграждения» или компенсации патентовладельцу. Изучается опыт разных стран, а также рассматриваются расценки, предлагаемые различными организациями, включая Доклад о человеческом развитии ПРООН. Руководство также представляет основные принципы определения размера компенсации.

Заключение

Патенты могут и часто влияют на доступ (особенно неимущих) больных к лекарствам, и Соглашение ТРИПС также воздействует на пространство, в котором развивающаяся страна-Член ВТО может формулировать политику патентования лекарственных средств по своему усмотрению.

Однако, несмотря на эти проблемы и в целях расширения всеобщего доступа к лекарственным средствам, развивающиеся страны могут и должны полностью использовать меры, разрешенные Соглашением ТРИПС. 

Для того, чтобы осуществлять право «полного использования» этих гибкостей в Соглашении ТРИПС (согласно Дохинской Декларации), развивающиеся страны могут изучать имеющиеся в наличии возможные курсы политики и внедрять соответствующие законы и конкретные меры. В более долгосрочном плане может быть желателен пересмотр Соглашения ТРИПС, с тем, чтобы существующие гибкости были бы расширены и отвечали бы нуждам больных и потребителей. Принимая во внимание тот факт, что миллионы жизней стоят под угрозой, как краткосрочные, так и долгосрочные задачи требуют незамедлительного рассмотрения.

____________________________________________________________________________

МАРТИН ХОР является директором Сети третьего мира и автором нескольких книг и статей, посвященных вопросам торговли, развития и окружающей среды. Ранее он занимал пост вице-председателя экспертной группы Комиссии ООН по Правам человека, в настоящее время консультирует ООН по нескольким проводимым исследованиям.

____________________________________________________________________________

(Руководство по примерам хорошей практики в сфере мер политики, связанных с общественным здравоохранением и патентными законами, можно получить у TWN, обратившись по эл. aдресу twnet@po.jaring.my) 
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	Требования

	Импортирование лекарственного средства

	Принудительное лицензирование
	Страна может импортировать генерическую версию патентованного продукта, выдав принудительную лицензию компании или агентству на импорт лекарственного препарата, а правительство обладает правом определить основания, на которых выдаются данные лицензии. Импортируемое средство может быть родом из страны, где это средство не является патентованным, или в которой оно является патентованным (в этом случае экспортирующая страна также должна выдать принудительную лицензию).
	Сначала предполагаемый пользователь должен провести переговоры о получении добровольной лицензии у патентовладельца и, в случае неудачи, ему может быть выдана принудительная лицензия. Патентовладельцу должна быть выплачена соответствующая компенсация.

	Процедура «использования государством»
	Генерическая версия патентованного препарата также может быть импортирована правительством для «некоммерческого использования государством». Этот метод подходит в случае, если импортируемый препарат будет использоваться государством.
	Согласно процедуре «использования государством», получение согласия или переговоры с патентовладельцем не являются принудительным, но соответствующая компенсация должна быть выплачена.

	Параллельное импортирование
	Так же возможен случай «параллельного импортирования» патентованного продукта (т.е. не генерической версии) из страны, в которой тот же патентованный продукт продается по более низкой цене, чем в импортирующей стране. Это дозволено Статьей 6 Соглашения ТРИПС об исчерпании патентных прав, и Дохинская Декларация подтверждает этот факт, заявляя, что каждый Член ВТО «вправе беспрепятственно установить собственный режим для подобного исчерпания».
	Импортер не обязан ни получить принудительную лицензию, ни уплатить компенсацию патентовладельцу.

	Местное производство генерических лекарственных средств

	Принудительное лицензирование
	Если в стране лекарственное средство является патентованным, генерические версии этого средства могут производиться на местном уровне местной компанией или агентством (включая государственное агентство), которым государство выдало принудительную лицензию. 
	Прежде чем подавать заявку на получение принудительной лицензии, предполагаемый пользователь должен провести переговоры с патентовладельцем о получении добровольной лицензии и получить отказ на получение такой лицензии, Однако, это требование не применимо в случае, если принудительная лицензия выдается на основании некоммерческого использования государством, для урегулирования проблем, связанных с экстренными ситуациями в государстве, в случаях чрезвычайной необходимости или для исправления антиконкурентной практики. Компенсация также должна быть выплачена патентовладельцу.

	Процедура «использования государством»
	Государство также может предоставить государственному или частному агентству право на местное производство патентованного продукта без разрешения на то патентовладельца, при условии что оно будет использовано в некоммерческих целях.
	Согласно процедуре «использования государством»м получение согласия или переговоры с патентовладельцем не являются принудительными. Компенсация должна быть выплачена.

	Экспортирование, в том числе в страны с недостаточной производственной мощностью

	Экспортирование
	Согласно принудительной лицензии или положению об использовании государством, местный производитель генерических версий патентованных лекарственных средств может экспортировать часть своей продукции. Однако Статья 31 (f) Соглашения ТРИПС требует, чтобы эта продукция производилась бы «в первую очередь, для обеспечения потребностей внутреннего рынка члена», вследствие чего на объем экспорта налагается ограничение. Это ограничение в свою очередь может уменьшить поставки в страны с недостаточной производственной мощностью. Признавая эту проблему, в августе 2003 г. ВТО приняла решение о временной отмене действия Статьи 31 (f) на экспортирующую страну, если она экспортирует в страны с отсутствующей или недостаточной производственной мощностью. 
	Ограничение Статьи 31(f) не налагается, если принудительная лицензия выдается в целях исправления антиконкурентной практики. Должна быть выплачена соответствующая компенсация. 

       Для получения отмены ограничения необходимо выполнить некоторые усло-вия. Импортирующая страна должна известить ВТО о количестве требуемого лекарственного средства; подтвердить, что она не имеет вовсе или обладает недостаточной производственной мощностью, и что она намерена выдать прину-дительную лицензию. Она также должна предотвратить реэкспорт продукции. 

      В экспортирующей стране генерическому производителю потребуется принудительную лицензию. Экспортирующая страна обязана известить ВТО о выдаче принудительной лицензии и ее условиях, о количестве, на которое она была получена, и об импортирующих странах. Согласно лицензии, может быть произведено лишь необходимое для импортирующей страны количество, причем продукция должна быть экспортирована в импортирующую страну. Товар должен быть четко маркирован или помечен посредством специальной упаковки и внешним оформлением при условии, что это не оказывает значительного влия-ния на цену. Должна быть выплачена соответствующая компенсация.  


� Сеть стран третьего мира (TWN)  является сетью групп и лиц, занимающихся более четким формулированием нужд, устремлений и прав населения стран третьего мира и способствующих справедливому распределению человеческих и не представляющих угрозы для окружающей среды мировых источников и форм развития. 
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