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СПЕЦИАЛЬНАЯ РАБОЧАЯ ГРУППА ОТКРЫТОГО СОСТАВА ПО ДОСТУПУ К ГЕНЕТИЧЕСКИМ РЕСУРСАМ И СОВМЕСТНОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ВЫГОД
Четвертое совещание 
Гранада, Испания, 30 января - 3 февраля 2006 года
Пункт 8 предварительной повестки дня*
Меры по обеспечению соблюдения условий предварительного обоснованного согласия Договаривающейся Стороны, предоставляющей генетические ресурсы, и взаимосогласованных условий, на которых был предоставлен доступ к генетическим ресурсам в договаривающихся сторонах, под юрисдикцию которых подпадают пользователи таких генетических ресурсов   

Записка Исполнительного секретаря 
I. введение 
1. В пункте 1 рекомендации 3/4 относительно мер оказания поддержки соблюдению условий предварительного обоснованного согласия и взаимосогласованных условий предоставления доступа к генетическим ресурсам Рабочая группа предложила Сторонам и правительствам в ходе подготовки к ее четвертому совещанию начать или продолжить реализацию мероприятий, приведенных в решении VII/19 E. В пункте 3 этой же рекомендации она предложила Сторонам представить Исполнительному секретарю информацию, результаты анализа и мнения касательно данных мероприятий, и в частности мер, приведенных в пунктах 2 а) - g) решения VII/19 E, и внедрения Боннских руководящих принципов и поручила Исполнительному секретарю обобщить данную информацию и распространить ее через механизм посредничества и другими средствами, в том числе на четвертом совещании Рабочей группы.

2. В пункте 5 Рабочая группа предложила Сторонам наметить вопросы, связанные с раскрытием происхождения/источника/подтверждением законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности, и представить данную информацию Исполнительному секретарю и поручила Исполнительному секретарю обобщить данные материалы для их изучения четвертым совещанием Рабочей группы по доступу к генетическим ресурсам и совместному использованию выгод с целью передачи результатов такого анализа Всемирной организации интеллектуальной собственности (ВОИС) и другим соответствующим форумам, таким как Продовольственная и сельскохозяйственная организация Объединенных Наций (ФАО), Конференция Организации Объединенных Наций по торговле и развитию (ЮНКТАД), Программа Организации Объединенных Наций по окружающей среде (ЮНЕП), Международный союз защиты новых сортов растений и Всемирная торговая организация.
3. В пункте 8 рабочая группа предложила Сторонам, правительствам, соответствующим международным организациям, коренным и местным общинам и всем соответствующим субъектам деятельности провести аналитическую работу по вопросам о:
 a) 
частоте, характере и масштабах случаев незаконного присвоения генетических ресурсов [, дериватов] и соответствующих традиционных знаний и вызываемых этим издержках, а для стран, располагающих соответствующим законодательством, - о масштабе несоблюдения национального законодательства, регулирующего вопросы предварительного обоснованного согласия и взаимосогласованных условий;
 b) 
эффективности, практической целесообразности и стоимости мер по обеспечению соблюдения условий предварительно обоснованного согласия и взаимосогласованных условий;
 c) 
проблемах обеспечения соблюдения условий, возникающих в рамках национальных законодательств, определяющих порядок доступа к генетическим ресурсам, в том числе об ограниченности потенциала и соответствующей необходимости создания потенциала, включая вопросы создания потенциала для коренных и местных общин.

4. С учетом всего вышеизложенного секретариат выпустил уведомление 2005-044 от 14 апреля 2005 года, в котором Сторонам, правительствам, соответствующим международным организациями, коренным и местным общинам и соответствующим субъектам деятельности предлагалось представить информацию, результаты анализа, мнения или итоги аналитической работы, согласно соответствующим пунктам рекомендации 3/4.

5. В разделе II приводится обобщение информации, результатов анализа и мнений, представленных Сторонами относительно мер, принятых в целях обеспечения соблюдения  условий предварительного обоснованного согласия и взаимосогласованных условий. В разделе III приводится обобщение информации, представленной Сторонами по вопросам, касающимся раскрытия происхождения/источника/подтверждения законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности. Рабочая группа, возможно, пожелает также обратиться к записке Исполнительного секретаря, подготовленной к ее третьему совещанию, в которой приводится общий обзор мер, принятых правительствами для обеспечения соблюдения условий предварительного обоснованного согласия и взаимосогласованных условий (UNEP/CBD/WG‑ABS/3/5).  

6. В раздел IV включена информация о случаях незаконного присвоения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний. В  этой же связи секретариат – во исполнение пункта 10 с) решения VII/19 E – пригласил бюро МСОП в Канаде в качестве консультанта для подготовки доклада о «частоте и масштабах случаев незаконного присвоения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний». Данный доклад распространяется в качестве одной из информационных записок (UNEP/CBD/WG‑ABS/4/INF/6).  

II. информация, результаты анализа и мнения, представленные сторонами относительно мер, принятых в целях обеспечения соблюдения  условий предварительного обоснованного согласия Договаривающейся Стороны, предоставляющей генетические ресурсы, и взаимосогласованных условий, на которых был предоставлен доступ к генетическим ресурсам в договаривающихся сторонах, под юрисдикцию которых подпадают пользователи таких ресурсов 
7. В соответствии с решением VII/19 E информация о мерах, принятых правительствами для обеспечения соблюдения положений о доступе к генетическим ресурсам и совместном использовании выгод, была представлена Сторонами до третьего совещания Рабочей группы. Общий обзор данных мер включен в раздел II документа UNEP/CBD/WG-ABS/3/5, а материалы, представленные Сторонами, приводятся в одной из записок Исполнительного секретаря (UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/1).

8. После третьего совещания Рабочей группы и в свете рекомендации 3/4 материалы, приводимые ниже, были представлены Европейским сообществом, Индией, Канадой, Коста-Рикой, Мексикой и Норвегией.

Канада 
«Общие соображения относительно предлагаемых мер по обеспечению соблюдения положений, связанных с доступом к генетическим ресурсам и совместным использованием выгод»:  
В настоящее время обсуждается серия мер, предназначенных для обеспечения соблюдения принципов доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод. Без ущерба для характера, сферы применения и элементов режима, регулирующего данные вопросы, Канада предлагает приводимые ниже замечания, касающиеся некоторых мер по обеспечению соблюдения, приведенных в круге полномочий, изложенном в решении VII/19 D и в приложении I к документу UNEP/CBD/WG-ABS/3/7. Авторы приводимого ниже анализа руководствовались главным образом вопросом целесообразности осуществления мер. 

Меры по обеспечению соблюдения можно сгруппировать по четырем основным категориям: 

a. меры по обеспечению соблюдения условий предварительного обоснованного согласия (ПОС) 
b. меры, обеспечивающие заключение взаимосогласованных условий (ВСУ) путем переговоров
c. документация, включая сертификаты происхождения/источника/законности происхождения
d. механизмы раскрытия информации, как, например, раскрытие происхождения генетических ресурсов (ГР) и соответствующих традиционных знаний (ТЗ) в патентных заявках, международных/национальных/региональных базах данных, механизме посредничества.
Канада считает, что приведенные выше меры взаимосвязаны. Необходимо внедрить каждый из этих наборов мер, чтобы обеспечить условия, при которых и пользователи, и поставщики генетических ресурсов и традиционных знаний могли бы соблюдать правила, регулирующие доступ к генетическим ресурсам и совместное использование выгод. Более того, определенные меры, как те, что предназначены для обеспечения соблюдения условий ПОС и ВСУ, должны быть надлежащим образом разработаны национальными органами власти с соблюдением интересов всех заинтересованных субъектов деятельности и коренных и местных общин, без чего невозможно обеспечить достижение целей Конвенции.

С более конкретными замечаниями относительно приведенных выше мер по обеспечению соблюдения можно ознакомиться в следующих материалах, представленных Канадой: 
· материал, представленный Канадой: конкретные соображения относительно процедуры ПОС
· материал, представленный Канадой: конкретные соображения относительно ВСУ
· материал, представленный Канадой: конкретные соображения относительно документации: сертификат происхождения/источника/законности происхождения
· материал, представленный Канадой: конкретные соображения относительно раскрытия происхождения/источника/подтверждение законности происхождения генетических ресурсов (ГР) и соответствующих традиционных знаний (ТЗ)». 

Данные материалы приведены в документе UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3, в котором обобщены материалы, представленные Сторонами и соответствующими организациями.

Коста-Рика  
«В отношении пунктов 4 и 5 вышеупомянутой рекомендации 3/4 в законодательстве Коста-Рики касательно заявок на предоставление прав интеллектуальной собственности и их связи с раскрытием происхождения/источника/подтверждением законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний следующее определяется в качестве одной из мер в числе других, предназначенных для обеспечения соблюдения условий предварительного обоснованного согласия и взаимосогласованных условий: 
a) Закон о биоразнообразии № 7788.
В этом законе определено, что правительство Коста-Рики признает действительность данных форм знаний и нововведений и необходимость защищать их в каждом конкретном случае с помощью надлежащих правовых механизмов. Далее законом установлено, что права интеллектуальной собственности регулируются особым законодательством, и установлено, что данные права согласуются с целями сохранения биоразнообразия.

Законом установлено, что Oficina Nacional de Semillas (Национальное управление семеноводства – национальный орган, регулирующий права растениеводов) и отделы регистрации прав интеллектуальной собственности и промышленной собственности должны в обязательном порядке консультироваться с Oficina Técnica de la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (Техническим бюро Национальной комиссии по управлению биоразнообразием – национальным органом, регулирующим доступ к генетическим ресурсам биоразнообразия в Коста-Рике), до обеспечения охраны прав интеллектуальной собственности или промышленной собственности на нововведения, включающие элементы биоразнообразия. Заинтересованная сторона обязана предъявить сертификат происхождения, выданный национальным органом власти, и предварительного обоснованного согласия. Если национальный орган власти выступает с обоснованным возражением, то сертификат охраны нововведения или патент на него не могут быть зарегистрированы. 
По законодательству Коста-Рики права интеллектуальной собственности защищены посредством патентов, конфиденциальности коммерческих операций, прав селекционеров, интеллектуальных прав общин sui generis, авторского права, прав фермеров - 

В том, что касается «интеллектуальных прав общин sui generis», то государство Коста-Рика в прямой форме признает и охраняет их под рубрикой «знания, практика и нововведения коренных народов и местных общин, связанные с использованием элементов биоразнообразия и соответствующих знаний». Далее в Законе о биоразнообразии предусмотрено учреждение реестра или кадастра конкретных интеллектуальных прав общин sui generis, на охрану которых общины подавали заявку в национальный орган власти. Признание данных прав в реестре носит добровольный характер и при этом не взимается никакой платы, оно осуществляется неофициально или по просьбе заинтересованной стороны и не сопровождается никакими формальностями. После установления признания национальный орган власти обязан отклонять любые консультации, касающиеся интеллектуальных или промышленных прав на элемент или знания, которые община желает охранять.
В стране не существует действующего законодательства, регулирующего получение прав на растения. Национальное управление семеноводства разработало проект закона на основе положений типового закона Международного союза защиты новых сортов растений (МСЗНСР). Тем не менее, Закон о биоразнообразии № 7788 накладывает на органы, присваивающие права интеллектуальной собственности, обязательство требовать предъявления сертификата происхождения/законности происхождения, выданного национальным органом власти.
В ноябре 2003 года национальная организация Red de Biodiversidad (Сеть биоразнообразия) представила на рассмотрение Национального конгресса законопроект, озаглавленный Protección de los Derechos de los Fitomejoradores (Защита прав селекционеров растений). Данное предложение существенно отличается от положений МСЗНСР. Говоря в общих чертах, в нем предлагается использовать штемпель, удостоверяющий исключительное право владельца, но только при одновременном указании наименования и материала.
Европейское сообщество и его страны-члены 

«В отношении пунктов 3 и 5 рекомендации 3/4  Европейский союз уже представил обширную информацию в своем материале перед третьим совещанием Специальной рабочей группы открытого состава по доступу к генетическим ресурсам и совместному использованию выгод (см. документ UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/1, стр. 22-23, 29-30). С того времени прилагаются дальнейшие усилия как на уровне Европейского сообщества, так и на уровне стран-членов. 


Европейское сообщество успешно учредило интернет-портал, открывающий доступ к информации по доступу к генетическим ресурсам и совместному использованию выгод (ДГРСИВ)
/, как часть механизма посредничества по биоразнообразию Европейского сообщества. Этот портал Европейского сообщества используется для распространения информации, относящейся к осуществлению Боннских руководящих принципов, среди координационных центров по вопросам ДГРСИВ в странах-членах и растущей группы зарегистрированных субъектов деятельности из правительств, научно-исследовательских учреждений и НПО….


В самом начале 2005 года Соединенное Королевство передало в секретариат Конвенции о биологическом разнообразии и распространило среди Сторон на третьем совещании Рабочей группы по ДГРСИВ копии «Обзора опыта реализации субъектами деятельности в Соединенном Королевстве доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод в рамках Конвенции о биологическом разнообразии». Рекомендации, приводимые в Обзоре, касаются в особенности выгод, получаемых в краткосрочной и среднесрочной перспективе в результате повышения осведомленности о концепции ДГРСИВ и требованиях в ее рамках, и они были одобрены министрами окружающей среды Соединенного Королевства. Позднее в 2005 году будет проведено совещание Рабочей группы, которой поручено определить приоритетность и обеспечить осуществление данных рекомендаций.


Представленный Францией обзор действующих правовых механизмов, которые можно использовать для урегулирования потенциальных случаев несоблюдения взаимосогласованных условий ДГРСИВ, кратко упоминался в документе UNEP/CBD/WG-ABS/3/5. Его можно связать с механизмами, существующими в других странах.


В 2005 году Министерство охраны окружающей среды Германии опубликовало исследование на тему «Пользователи генетических ресурсов в Германии», которое было распространено среди участников третьего совещания Рабочей группы по ДГРСИВ. Данное исследование представляет собой анализ уровня осведомленности и знаний о нормативных положениях, касающихся ДГРСИВ, среди  пользователей генетических ресурсов в Германии и в нем также приводятся рекомендации о способах более эффективного привлечения к работе субъектов деятельности. В качестве последующей деятельности будет проведен семинар с участием конкретных групп пользователей, чтобы предоставить им платформу, которая даст им возможность получать углубленную информацию и обмениваться опытом.


Целью еще одного подготовленного в Германии проекта «Разработка, ориентированная на процессы, модели справедливого распределения выгод от использования биологических ресурсов на территории Амазонской низменности в Эквадоре» (ProBenefit, www.probenefit.de) является разработка подходящей процедуры справедливого распределения выгод от использования биологических ресурсов и связанных с ними аборигенных знаний в соответствии с принципами Конвенции о биологическом разнообразии. В этой связи партнеры по проекту совместно с правительством Эквадора, организациями местных индейцев и с другими заинтересованными неправительственными организациями изучат новые модели устойчивого использования биоразнообразия на территории Амазонской низменности в Эквадоре».  


Обстоятельства, касающиеся вопроса раскрытия происхождения/источника/подтверждения законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности, рассматриваются ниже, в разделе III.

В раздел II документа UNEP/CBD/WG-ABS/3/5 также включена информация, представленная Европейским сообществом о мерах, принятых его странами-членами в период до третьего совещания Рабочей группы. 
Индия 
«Осуществление Боннских руководящих принципов
Боннские руководящие принципы в силу своего добровольного и необязывающего характера не привели к созданию стимулирующей среды и доверия, которые позволили бы предотвращать биопиратство и обеспечивать соблюдение условий ПОС и справедливое распределение выгод, как это предусмотрено в Конвенции. Одних только дополнительных мер на национальном уровне не достаточно для обеспечения передачи выгод стране происхождения, особенно в случаях, когда генетический материал, получаемый в одной стране, используется в другой стране для разработки продуктов и процессов, которые обеспечены патентной защитой. Поэтому следует придавать значение первоочередной важности разработке обязательного международного режима, регулирующего ДГРСИВ.
Мексика 
Мнения Мексики по данному вопросу включены в замечания относительно международного режима, приведенные в документе UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3. 

Норвегия 
«20 апреля 2001 года по рекомендации Министерства охраны окружающей среды королевским указом был назначен комитет для проведения обзора законодательства, касающегося биоразнообразия. В своем докладе от 7 декабря 2004 года (NOU 2004: 28) комитет представил проект Закона об охране естественной природной среды, ландшафтов и биологического разнообразия (называемый проектом Закона или новым Законом). 

Согласно предложению комитета, новый Закон заменит действующий Закон об охране природы и его сфера применения будет значительно шире классической охраны природы. Так, в Закон также включены положения о доступе к генетическим материалам. Предложения комитета о доступе к генетическим материалам затрагивают два основных вопроса. Первый вопрос касается способов регулирования доступа к генетическим материалам Норвегии. Второй вопрос заключается в том, какую роль законодательство Норвегии может играть в обеспечении использования генетического материала, поступающего из других стран, в соответствии с положениями Конвенции о биологическом разнообразии.

Комитет поставил себе целью сохранить характер генетического материала Норвегии в качестве главным образом общественного ресурса, который через посредство научных исследований и разработок может быть использован для развития новых знаний и создания новых изобретений для блага людей и окружающей среды. Для достижения этого доступ к генетическим ресурсам и их использование должны соответствовать природоохранным целям проекта Закона и следует уважать традиционное использование этих ресурсов коренными народами и местными общинами.

В предложениях комитета относительно генетических материалов Норвегии, добываемых в естественной природной среде, предусматривается, что любой человек может изыскивать, добывать и использовать генетический материал в рамках проекта Закона и других соответствующих законов. В проекте Закона делается различие между правами собственности на биологические материалы, т.е. организмы, содержащие генетический материал, и правами на генетический материал как таковой. Таким образом, организмы, полученные законным путем, например вследствие их свободного наличия на основе права доступа к некультивируемым землям и прохода через них, могут быть использованы для любых целей, а не только для тех, в которых их собирают. Например, сорванный цветок можно поставить в вазу, вырастить из его семян новые растения или использовать его для биотехнологических исследований.

Проект Закона включает положение, требующее извещать компетентный орган о тех случаях, когда генетический материал, собранный в естественной природной среде, используется впоследствии в коммерческих целях. Комитет предлагает ввести отдельное положение о доступе к генетическим материалам в государственных коллекциях Норвегии. Оно требует от всех лиц, управляющих такими коллекциями, действовать в соответствии с целями проекта Закона, касающимися доступа к генетическим материалам, и регистрировать любой генетический материал, изымаемый из коллекции. Кроме того, предлагается, чтобы все лица, получающие генетический материал из таких коллекций, воздерживались от притязаний на права интеллектуальной собственности или на другие права на материал, которые будут ограничивать его использование для производства продуктов питания или ведения сельского хозяйства. Последнее требование, кроме всего прочего, соответствует одному из положений Международного договора о генетических ресурсах растений для производства продуктов питания и ведения сельского хозяйства.

Кроме того, комитет предлагает дополнительные положения, обеспечивающие сбор и использование генетического материала из других стран в соответствии с положениями Конвенции о биологическом разнообразии. В их число входит положение о том, что в случае импорта генетического материала для использования в Норвегии из государства, в котором требуется получение согласия на сбор или экспорт такого материала, импортные поставки разрешаются только тогда, когда такое согласие получено и при этом в соответствии с предусмотренными условиями его получения. Это положение позволит осуществлять требование о получении согласия на территории Норвегии.

Комитет предлагает далее сопровождать генетический материал, используемый в Норвегии, информацией о стране, предоставившей такой материал, или о стране происхождения. К материалу также следует прилагать информацию об использовании любых традиционных знаний коренных народов, если это предусмотрено соответствующими требованиями. Хотя данные положения улучшат документирование происхождения генетического материала и  позволят в определенной степени контролировать ситуацию, все равно очень сложно обеспечивать соблюдение правил доступа к генетическим материалам в одностороннем порядке на национальном уровне. Поэтому комитет подчеркивает, что необходимо продолжать разработку многосторонних и двусторонних соглашений. По предложениям комитета были организованы широкие общественные слушания. Правительство изучит предлагаемый законопроект, который будет представлен на рассмотрение парламента на основе этих слушаний».
III. намеченные сторонами вопросы относительно раскрытия происхождения/источника/подтверждения законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний в заявках на предоставление прав интеллектуальной 
A.
Развитие событий на национальном уровне 
Коста-Рика   


Законом установлено, что Oficina Nacional de Semillas (Национальное управление семеноводства – национальный орган, регулирующий права растениеводов) и отделы регистрации прав интеллектуальной собственности и промышленной собственности должны в обязательном порядке консультироваться с Oficina Técnica de la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (Техническим бюро Национальной комиссии по управлению биоразнообразием – национальным органом, регулирующим доступ к генетическим ресурсам биоразнообразия в Коста-Рике), до обеспечения охраны прав интеллектуальной собственности или промышленной собственности на нововведения, включающие элементы биоразнообразия. Заинтересованная сторона обязана предъявить сертификат происхождения, выданный национальным органом власти, и предварительного обоснованного согласия. Если национальный орган власти выступает с обоснованным возражением, то сертификат охраны нововведения или патент на него не могут быть зарегистрированы.

Европейское сообщество 
«Бельгия внесла поправки в свое патентное право с целью обеспечения большей прозрачности аспектов, касающихся географического происхождения источника генетического материала, послужившего непосредственной основой изобретений. В измененное патентное право включено новое официальное требование о том, что “в патентные заявки следует включать географический источник, если он известен, растительного или животного материала, который был положен в основу разработки изобретения”».

Индия 
«На национальном уровне Индия ввела в действие Закон о биологическом разнообразии (2002 г.), в котором предусмотрено, что перед подачей заявки на защиту любых прав интеллектуальной собственности в связи с любыми исследованиями или информацией касательно биологического ресурса, полученного в Индии, необходимо заручаться предварительным одобрением Национального управления по вопросам биоразнообразия. Кроме того, в Законе (в поправке к нему) о патентах предусматривается раскрытие источника и географического происхождения биологического материала/соответствующих знаний, применявшихся в изобретении. В нем также предусмотрен отказ в выдаче патента или аннулирование патента в случае несообщения или ненадлежащего раскрытия источника биологических материалов и соответствующих знаний».
Норвегия    

«В Патентное право Норвегии были внесены изменения в 2003 году. Эти поправки вошли в силу 1 февраля 2004 года. В Патентное право был включен новый пункт 8 b), касающийся раскрытия происхождения. В нем заявлено, что патентные заявки включают информацию о стране, в которой изобретатель собирал или из которой он получил биологический материал (страна, предоставляющая ресурсы). Если в национальном законодательстве страны, предоставляющей ресурсы, предусмотрено, что доступ к биологическому материалу осуществляется на основе предварительного согласия, то в заявке указывается, было ли получено такое согласие. 


Если страна, предоставляющая биологический материал, не является страной его происхождения, то в заявке также указывается страна происхождения. Страной происхождения является страна, в которой материал был собран из источников in-situ. Если в национальном законодательстве страны происхождения предусмотрено, что доступ к биологическому материалу осуществляется на основе предварительного согласия, то в заявке указывается, было ли получено такое согласие. Если информация, упоминаемая в настоящем подразделе, неизвестна, то заявитель указывает это в своей заявке. 


Нарушение обязанности представлять информацию подлежит штрафу в соответствии с параграфом 166 Общего гражданского уголовного кодекса. Обязанность представлять информацию не наносит ущерба ни рассмотрению патентных заявок, ни действительности выданных патентов». 

B.
Информация и мнения, представленные Сторонами по вопросу раскрытия происхождения/источника/подтверждения законности происхождения генетических ресурсов и соответствующих традиционных знаний
Канада 
«Конкретные соображение относительно раскрытия происхождения/источника/подтверждения законности происхождения генетических ресурсов (ГР) и соответствующих традиционных знаний (ТЗ)  

Одним из предложений, разработанных для оказания содействия отслеживанию происхождения генетических ресурсов и соответствующих ТЗ, является требование о раскрытии происхождения/источника/подтверждении законности происхождения генетических ресурсов (ГР) и соответствующих традиционных знаний (ТЗ) в патентных заявках. Данный вопрос является предметом интенсивных обсуждений в ВОИС и в Совете ВТО по ТРИПС. 
В этой связи необходимо проводить дальнейшую оценку последствий такого требования как для существующих национальных и международных систем интеллектуальной собственности, так и для пользователей генетических ресурсов и связанных с ними ТЗ. Канада со всей серьезностью подошла к мнениям, высказанным многими странами в рамках их предложений, адресованных ВОИС и Совету ВТО по ТРИПС, и выступает за продолжение дискуссий на этих форумах, а также в рамках Конвенции о биологическом разнообразии (в зависимости от случая).
Если будет введено требование о раскрытии происхождения генетического ресурса в патентной заявке или в иной базе данных, то потребуется наличие точной информации о происхождении ресурса вместе с информацией о «цепочке использования» генетического ресурса, начиная с коллекции in-situ и кончая научными исследованиями и - в случаях применимости - промышленным внедрением. Накладные расходы, связанные с такой системой, придется, очевидно, нести даже тем, кто не будет, возможно, получать прямых финансовых выгод. Бремя ответственности за обеспечение надлежащего раскрытия должны нести в одинаковой мере все участники «цепочки использования», включая более того страну происхождения ресурса. Вопрос о способах распределения этого бремени почти не изучался. Проведение оценки практичности такого обязательства потребует предварительного применения двухуровневого подхода; определения характера информации, которая должна быть раскрыта, и последствий, которые повлечет за собой невыполнение обязательства. Например, могут возникать различные накладные расходы, зависящие от того, относится ли раскрытие информации к стране происхождения или к стране-источнику. В контексте патентных заявок необходимость раскрытия страны происхождения потребует отслеживания ресурса к месту его первоначального обнаружения, тогда как в случае раскрытия страны-источника потребуется отслеживать ресурс только до места самого последнего доступа к нему. Также и санкции могут быть разными в разных случаях и зависеть от характера нарушения - недостаточного, неправильного раскрытия или нераскрытия сведений. 
Выбор надлежащего механизма, обеспечивающего выполнение требований в рамках системы ДГРСИВ, представляется сложной задачей, поскольку он может повлечь за собой изучение таких вопросов, как организация, мониторинг, административные расходы, эффективность и юрисдикция. Затем необходимо будет определить, является ли раскрытие происхождения/источника генетических ресурсов оптимальным решением для обеспечения совместного использования выгод и соблюдения требований в рамках системы ДГРСИВ. Фактически, предлагались также другие решения на национальном и международном уровнях с целью обеспечения такого соблюдения требований. Дальнейшее продолжение анализа таких вариантов в надлежащем контексте окажется полезным вкладом в изучение оптимальных вариантов политики.  
Тем не менее, пока не будут внедрены другие ключевые элементы, соблюдение которых требуется в рамках системы ДГРСИВ, например ПОС и ВСУ, практичность требования о раскрытии сведений (обязательного или добровольного) остается неясной». 


Европейское сообщество  


«16 декабря 2005 года Европейское сообщество и его страны-члены официально представили Межправительственному комитету по интеллектуальной собственности, генетическим ресурсам, традиционным знаниям и фольклору Всемирной организации интеллектуальной собственности предложение о «Раскрытии происхождения или источника генетических ресурсов и связанных с ними традиционных знаний в патентных заявках». В данном предложении (приводимом в прилагаемом приложении) содержится призыв к установлению международного требования о раскрытии в патентных заявках страны происхождения или, если она не известна, источника генетических ресурсов, на которых основано изобретение. Заявитель, отказывающийся раскрыть данную информацию, просто не получает патента – его/ее заявка не будет рассматриваться до тех пор, пока он/она не представит необходимых сведений. Если заявитель раскрывает сведения, но представляет неверную информацию, то к нему будут применяться эффективные, соразмерные и разубеждающие санкции за рамками области патентного права. Введение такого требования, при условии его согласования на международном уровне, привнесет изменения в два договора о правах интеллектуальной собственности, которыми управляет Всемирная организация интеллектуальной собственности». Предложение, представленное на рассмотрение ВОИС, приводится в приложении к настоящему документу.


Япония 
“I.
Текущее состояние коммерческой деятельности в Японии, связанной с генетическими ресурсами

Генетические ресурсы являются одним из наиболее важных компонентов исследований в области биотехнологии и организации ее серийного производства. Для обеспечения надежного развития биотехнологии и биопромышленности важное значение имеет создание условий, облегчающих доступ к генетическим ресурсам.

Признавая сложившуюся в настоящее время ситуацию, Совет по вопросам биотехнологических стратегий отмечает следующую цель в отношении генетических ресурсов: «В духе положений Конвенции о биологическом разнообразии мы должны достичь координации действий и сотрудничества со странами в области сбора, обеспечения наличия и предоставления генетических ресурсов»
. В последние годы в Японии осуществляется целый ряд научных и коммерческих проектов.

Например, Национальный институт технологии и оценок (НИТО), независимая административная корпорация при Министерстве экономики, торговли и промышленности, учредил Центр биологических ресурсов НИТО (ЦБР), который активно занимается сбором, хранением и распространением биологических ресурсов. Например, ЦБР заключает с другими странами, учитывая при этом положения Конвенции о биологическом разнообразии, соглашения о реализации проектов и соглашения о передаче материалов с целью учреждения систем эффективного использования биологических и генетических ресурсов и совместного использования соответствующих выгод. Более того, некоторые частные компании в Японии также осуществляют аналогичные проекты с другими странами в соответствии с положениями Конвенции о биологическом разнообразии.

Японские компании располагают технологиями высокого уровня и добиваются высоких научно-исследовательских результатов с глобальной точки зрения в области эффективного использования технологий с применением генетических ресурсов. Результаты нашего обследования показывают, что в целях наиболее рационального использования доступных ресурсов компании со всей ответственностью подходят к организации совместного использования выгод на справедливой и равной основе с поставщиками генетических ресурсов. Более того, компании проявляют готовность стимулировать и проводить научные исследования, связанные с генетическими ресурсами, совместно с поставщиками генетических ресурсов в соответствии с их согласием.

Кроме того, правительство Японии подготовило документ «Руководящие принципы доступа к генетическим ресурсам», который помогает японским компаниям и научно-исследовательским институтам углублять свое понимание Конвенции о биологическом разнообразии и стимулировать налаживание обоюдовыгодных отношений между странами-поставщиками генетических ресурсов и Японией посредством обеспечения международного доступа к генетическим ресурсам.

Мы считаем, что неуклонное развитие данных подходов поможет осуществлять доступ к генетическим ресурсам и обеспечивать совместное использование выгод на справедливой и равной основе в духе Конвенции о биологическом разнообразии.

Не приходится и говорить, что существование огромного риска и рост издержек неблагоприятно сказываются на коммерческой деятельности. Это особенно относится к секторам коммерческой деятельности, в которых требуются очень большие денежные расходы и долгосрочные исследования и разработки, прежде чем начнут поступать прибыли. Если будут введены жесткие нормы получения генетических ресурсов в стране-поставщике генетических ресурсов и непредсказуемые процедуры будут вызывать рост цен, то сектор коммерческой деятельности станет отказываться от использования генетических ресурсов. В результате нечем будет особо делиться в плане выгод с поставщиками генетических ресурсов.

II.
Пункты, предваряющие обсуждение вопроса о требованиях по раскрытию информации в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности

На международных форумах было внесено несколько предложений об обязательном включении требований о раскрытии сведений (например, об источнике/стране происхождения генетических ресурсов и/или о соответствующих традиционных знаниях, используемых в изобретении, доказательства получения предварительного обоснованного согласия, доказательства совместного использования выгод) в патентные заявки, чтобы обеспечить достижение целей Конвенции о биологическом разнообразии. Но до обсуждения данных предложений за рамками контекста Конвенции о биологическом разнообразии нам необходимо прежде всего углубить наше понимание проблемы и текущего положения вещей относительно доступа к генетическим ресурсам и совместного использования получаемых в результате выгод в контексте Конвенции о биологическом разнообразии.

Страны-члены Конвенции о биологическом разнообразии осуществляют различные виды деятельности для достижения целей КБР. Одним из таких видов деятельности является внедрение Боннских руководящих принципов. Кроме того, некоторые страны уже внедрили национальные режимы, регулирующие ДГРСИВ. Однако реальное положение заключается в том, что диапазон генетических ресурсов и определения терминов, используемых в рамках КБР, еще не прояснены и отсутствует фактическое единообразие каждого из национальных режимов, внедрение которых предусмотрено в рамках КБР.

Например, существуют различные генетические ресурсы – от новонайденных в процессе инспекции ресурсов до имеющихся в свободном доступе на рынках. Поэтому следует прояснить диапазон генетических ресурсов, для которых необходимо получение ПОС и которые следует включить в сферу совместного использования выгод. Кроме того, все еще не прояснено определение «дериватов». Определение «традиционных знаний» все еще не согласовано окончательно и сложным представляется выявление источника или происхождения традиционных знаний, поскольку они не имеют формы. Для обеспечения выполнения нормативных положений, регулирующих получение ПОС, необходимо внедрить в высшей степени прозрачные системы, предусматривающие простые процедуры. Следует отметить, однако, что в настоящее время системы, внедренные в странах-членах, лишены единообразия.

Поэтому Япония считает, что чрезвычайно важно обсудить неясные вопросы в области КБР и углубить понимание проблем и текущего положения дел касательно доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод на основе накопленного странами опыта. На основе такого понимания, иными словами только после того, как область, связанная с КБР будет прояснена, будет полезно изучить возможные решения в областях за пределами границ КБР, и данные решения могут стать основой для дискуссий о требованиях относительно раскрытия сведений о генетических ресурсах в патентных заявках.
III.
Требования об обязательном раскрытии информации в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности 

На международных форумах было внесено несколько предложений о введении обязательных требований о раскрытии сведений в патентных заявках в качестве части мер по обеспечению доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод на справедливой и равноправной основе. Однако Япония считает, что введение таких обязательных требований о раскрытии сведений не обусловлено патентной системой и что в этом нет никакой логической необходимости.

 
 1)  Требования о раскрытии сведений в патентных заявках

Патентная система предусматривает две категории требований о «раскрытии» сведений (т.е., основные и производные требования) в качестве непременного условия для выдачи патента на изобретение. Необходимость раскрытия источника/страны происхождения генетических ресурсов и/или соответствующих традиционных знаний, используемых в изобретениях, доказательства получения ПОС и доказательства совместного использования выгод невозможно объяснить данными двумя категориями требований патентной системы о «раскрытии» сведений. Если потребность в таком раскрытии сведений не будет четко объяснена, то в патентную систему не следует вводить никаких административных санкций, включая аннулирование права на патент.

  a) Основные требования 

Даже когда источник/страна происхождения генетического ресурса раскрыты в патентной заявке, практически невозможно обеспечивать, чтобы третья сторона, видевшая заявку, получала доступ к тем же генетическим ресурсам. Поэтому во многих странах требования об описании (включая требования о снятии запрета) «заявляемых изобретений, основанных на генетических ресурсах», закреплены в рамках «системы хранения». Согласно патентному праву Японии, например, от заявителя изобретения, в основе которого лежит использование микроорганизма (во многих случаях новых микроорганизмов), к которому лицо, сведущее в данной области техники, не имеет легкого доступа, требуется сдавать микроорганизм на хранение в специальное учреждение, которому был предоставлен статус международного органа-депозитария в рамках Будапештского договора или который назначен специальным уполномоченным Патентного управления Японии, и представлять Патентному управлению копию квитанции о сдаче микроорганизма на хранение, выданной учреждением-депозитарием (раздел 27 бис норм Патентного права). Цель системы сдачи образцов на хранение заключается не в том, чтобы не разглашать источника/страны происхождения генетических ресурсов, а в том, чтобы решать проблему, возникающую в связи с отсутствием у третьей стороны доступа к микроорганизмам, поскольку в некоторых случаях невозможно надлежащим образом включать информацию о завершении работы над изобретением или о публикации технологии в описание изобретения, разработанного на основе микроорганизма, указанного в заявке. Именно поэтому путем сдачи микроорганизма, связанного с изобретением, в учреждение-депозитарий и возложения на учреждение права передачи микроорганизма любой третьей стороне можно устранять проблему отсутствия доступа к соответствующему материалу. В настоящее время система сдачи микроорганизмов на хранение полностью соответствует требованиям об описании заявляемых изобретений (включая требования о снятии запрета). Поэтому введение нового обязательства раскрывать источник/страну происхождения генетических ресурсов в патентных заявках не может считаться таким уж значимым подходом.

В случае заявок на изобретение с использованием микроорганизма, к которому любое лицо, сведущее в данной области техники, имеет легкий доступ, от заявителя не требуется сдавать микроорганизм на хранение. Заявитель должен лишь описать способ внедрения изобретения с использованием такого микроорганизма, находящегося в свободном доступе, таким образом, чтобы любое лицо, сведущее в данной области техники, могло воспроизвести изобретение. Информация об источнике/стране происхождения генетического ресурса не может быть использована для удовлетворения требований об описании заявляемых изобретений (включая требования о снятии запрета). Поэтому в случаях использования микроорганизмов, находящихся в свободном доступе для всех, о которых идет речь в заявке, введение нового обязательства для заявителей о раскрытии источника/страны происхождения генетических ресурсов в их патентных заявках нельзя считать значимым подходом в плане требований об описании заявляемых изобретений (включая требования о снятии запрета).

Таким образом, ввиду указанных выше причин раскрытие источника/страны происхождения в патентной заявке не может являться альтернативой системе сдачи образцов на хранение в плане требований об описании заявляемых изобретений (включая требования о снятии запрета). Это же касается представления доказательств получения ПОС и совместного использования выгод.

Более того, лицу, желающему получить патент, совершенно необходима информация, приведенная в документах об известном уровне техники, для сравнения и оценки уровня технологии, использованного в заявке заявителя, применительно к техническим стандартам, существовавшим во время подачи заявок, чтобы определить технологический вклад, который представляет собой изобретение заявителя, и новизну и изобретательский уровень изобретения. Если заявитель приводит информацию об известном уровне техники в подробном описании изобретения, то это поможет ускорить процесс рассмотрения заявки. Это также позволит установить более надежные права, поскольку такая информация дает возможность патентным экспертам проводить тщательное сравнение изобретения, указанного в поданной заявке, с соответствующим известным уровнем техники.

С другой стороны, информация об источнике/стране происхождения генетических ресурсов, доказательство получения ПОС и доказательство совместного использования выгод не будут необходимы для определения уровня новизны и изобретательского уровня изобретения. Такую информацию нельзя также считать необходимой для проведения поиска известного уровня техники. Поэтому нет никаких причин для представления такой информации в качестве дополнительного требования о раскрытии сведений в процессе изучения заявок.

  b) Производные требования

Такие элементы, как имя и фамилия заявителя, не следует включать в число производных требований, за исключением лишь случаев, когда такие требования считаются разумно необходимыми (см. статью 62 соглашения по ТРИПС). Поэтому в отношении раскрытия информации об источнике/стране происхождения генетических ресурсов, доказательств получения ПОС и доказательств совместного использования выгод мы не уверены в том, что требование о раскрытии сведений следует считать разумно необходимой процедурой и формальностью. Даже без раскрытия такой информации можно беспрепятственно осуществлять патентную процедуру и такое нераскрытие сведений не лишает патентную процедуру эффективности.


Целью Договора о патентном праве является упорядочение и согласование процедур процесса экспертизы заявок и в статье 5 оговорено следующее:

«Договаривающаяся сторона предусматривает, что датой подачи заявки является дата, на которую ее ведомство получило все нижеперечисленные элементы, представленные по выбору заявителя на бумаге или иным способом, допускаемым ведомством для целей даты подачи:

 i) явное или подразумеваемое указание на то, что эти элементы предназначены быть заявкой;

 ii) указания, позволяющие установить личность заявителя или позволяющие ведомству связаться с заявителем;

 iii) часть, которая внешне выглядит как описание».
Поэтому с точки зрения формальности раскрытие источника/страны происхождения генетических ресурсов не является необходимостью.  
  2) Увеличение нагрузок на заявителя и влияние на доступ к генетическим ресурсам

Для обеспечения надежного доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод на справедливой и равной основе необходимо учредить процедуру в стране происхождения, позволяющую получателям генетических ресурсов получать ПОС данной страны. Если не обеспечить прозрачность процедур такой системы, то серьезно возрастут нагрузки на получателей генетических ресурсов, поскольку им придется получать ПОС в рамках такой системы. Более того, это поставит заявителей в такое положение, в котором им будет сложно раскрывать сведения о происхождении/стране и представлять доказательства получения ПОС и совместного использования выгод.


Если предлагаемое требование о раскрытии сведений в патентной заявке станет обязательным и нераскрытие сведений будет приводить к аннулированию патентного права, то заявители, подающие заявки на изобретение, основанное на генетических ресурсах и/или соответствующих традиционных знаниях, будут подвергаться большему риску и будут возрастать нагрузки на них. В случаях, когда заявитель не сможет сразу же указывать источник/страну происхождения генетических ресурсов (например, i) компания непосредственно закупила ресурс у торговца генетическими ресурсами или ii) исследователи обменивались генетическими ресурсами через сеть исследователей) ему нужно будет непосредственно заниматься выяснением источника/страны происхождения генетических ресурсов. Кроме того, в документах, касающихся ПОС, или в контрактах о совместном использовании выгод, содержится, по всей вероятности, большое количество конфиденциальной коммерческой информации. Раскрытие такой конфиденциальной коммерческой информации увеличит нагрузку на заявителей. Такие нагрузки, возможно, будут отбивать у исследователей охоту проводить научные исследования, приводящие к изобретениям, на основе генетических ресурсов ввиду огромных издержек или получать патенты на такие изобретения. В результате будет использоваться все меньше и меньше генетических ресурсов и в конце концов не будет оказываться содействия доступу к генетическим ресурсам и также совместному использованию выгод на справедливой и равной основе. Такое положение может привести к серьезным последствиям не только для стран-пользователей, но также для стран-поставщиков/стран происхождения.

  3) Связь с Соглашением по ТРИПС 

В статье 27.1 Соглашения по ТРИПС оговорено, что «патенты выдаются и права, основанные на патентах, могут быть реализованы вне зависимости от места создания изобретения, области техники….». Поэтому, если требования о раскрытии информации будут в обязательном порядке введены только в отношении изобретений, основанных на генетических ресурсах, и будет позволено аннулировать патенты на такие изобретения в случаях нераскрытия сведений, то принятие подобных требований можно было бы рассматривать как подпадающее под категорию «дискриминации в области технологии».
IV. Обобщение результатов аналитической работы, представленных сторонами, международными организациями, коренными и местными общинами и соответствующими субъектами деятельности о частоте, характере и масштабах случаев незаконного присвоения генетических ресурсов и связанных с этим издержках: эффективности, практичности и стоимости мер по обеспечению соблюдения; и трудностей обеспечения соблюдения в рамках национального законодательства
Материалы относительно незаконного присвоения генетических ресурсов были представлены Индией и совместно Международной федерацией движений за органическое сельское хозяйство, Научно-исследовательским фондом по вопросам науки, технологии и экологии (Дели, Индия) и фракцией Европейского парламента «Зеленые/Европейский свободный альянс» (Брюссель, Бельгия).

Индия 
Аналитическая работа по теме незаконного присвоения генетических ресурсов Индии и связанных с ними традиционных знаний 
Национальный институт распространения научных знаний и информационных ресурсов (Индия) провел подробные исследования в 2000 и в 2003 годах случаев незаконного присвоения генетических ресурсов Индии и связанных с ними традиционных знаний. В рамках исследования 2000 года были изучены патенты, выданные Бюро регистрации патентов и товарных знаков США (БРПТЗ), Европейским патентным бюро (ЕПБ) и Бюро регистрации патентов и товарных знаков Соединенного Королевства (БРПТЗ СК). Ниже приводится краткое резюме данных исследований.

В 2000 году в базе данных БРПТЗ США числилось 4869 ссылок на 90 лекарственных растений, 80% которых представляли собой ссылки на семь лекарственных растений - алоэ барбаденский, сыть круглая, тамрапарна, морковь дикая, лён культурный, лимон и арбуз.    

В марте 2000 года было зарегистрировано 408 ссылок только на алоэ вера. Было изучено 762 патента, связанных с лекарственными растениями, 360 из которых можно отнести к категории традиционных.

В 2003 году в базах данных БРПТЗ США и ЕПБ числилось более 15 000 ссылок на 53 лекарственных растения и следовательно в три раза возросло число выданных патентов.

В 2004 году было проведено исследование 119 приоритетных лекарственных растений по числу выданных патентов, которое вновь подтвердило факт роста числа случаев биопиратства.

	Год 
	Число выданных патентов  БРПТЗ США по 119 лекарственным растениям
	Рост числа в %  

	2000
	17 329
	

	2002
	20 835
	16,8

	2004
	23 956
	13,0


В результате исследования было выявлено, что самое большое число патентов было выдано в связи с использованием алоэ вера, причем в 2000 году их число составило 1063, в 2002 году – 1458 и оно возросло до 1811 в 2004 году. Аналогичным образом в связи с использованием сыти круглой в 2000 году было выдано 872 патента, в 2002 году – 924 патента и в 2004 году – 954 патента. Подробные сведения о поданных патентных заявках и выданных патентах приводятся в нижеследующей таблице. 
	Ботаническое название 
	Патентная заявка/№ патента  
	Противопоставленные  материалы
	Год подачи заявки/ выдачи патента 

	U: Badam, E: Almond (миндаль), 
B: Prunus amygdalus Batsch 
	20010006666
	Унани
	2001

	U: Babuna,E: Wild Chamomile (ромашка аптечная),  
B: Matricaria chamomilla Linn.
	US 20020198580
	Унани
	2002

	
	US 20020177535
	Унани
	2002

	
	US 20020176876
	Унани
	2002

	U: Badam, E: Almond (миндаль)
B: Prunus amygdalus Batsch 
	US 20020035046
	Унани
	2002

	U: Darchini, E: Cinnamon (корица цейлонская)
B: Cinnamomum zeylanicum blume 
	US 20020111280
	Унани
	2002

	U: Hina/Mehndi

E: Henna (хна)
B: Lawsonia inermis Linn.
	US20020166182
	Унани
	2002

	
	US20020155069
	Унани
	

	
	US20020136702
	Унани
	

	U: Hulba/Methi

E: Fenugreek (пажитник)
B: Trigonella foenum-graecum Linn.
	US20020173510
	Унани
	2002

	U: Kafoor

E: Camphor (коричник камфарный)
B: Cinnamomum camphora Nees & Eberm.
	US 20020197228

	Унани
	2002



	
	US 20020187108
	Унани
	2002

	
	US 20020176879
	Унани
	2002

	U: Katan/Alsi

E: Linseed  (лен обыкновенный)
B: Linum usitatissimum Linn.
	US20020136712
	Унани
	2002

	U: Nankhwah/Ajwayin

E: Ajowan/Bishop’s weed (айован)
B: Trachyspermum ammi (Linn) Sprague
	US20020136783
	Унани
	2002

	U: Sana

E: Senna (сенна)
B: Casisa angustifolia Vahl.

	US 20020071872
	Унани
	2002

	U: Sandal Safaid

E: Sandal wood (сандаловое дерево)
B: Santalum album Linn.
	US20020049257
	Унани
	2002

	U: Babuna. E: Wild Chamomile (ромашка аптечная)
B: Matricaria chamomilla Linn.
	US 20030064120
	Унани
	2003

	
	US 20030017179
	Унани
	2003

	U: Gul-e-Surkh/Ward, E: Rose (дамасская роза)
B: Rosa damascena Mill.


	US20030054019
	Унани
	2003

	Ботаническое название 
	Патентная заявка/№ патента  
	Противопоставленные  материалы
	Год подачи заявки/ выдачи патента 

	U: Hulba/Methi, E: Fenugreek (пажитник)
B: Trigonella foenum-graecum Linn.
	SU20030068372
	Унани
	2003

	U: Kafoor, E: Camphor (коричник камфарный), B: Cinnamomum camphora Nees & Eberm.
	US 20030045572
	Унани
	2003

	
	US 20030031730
	Унани
	2003

	
	US 20030024997
	Унани
	2003

	
	US 20030008805
	Унани
	2003

	U: Mom E: Beeswax (пчелиный воск)
	US 20030059450
	Унани
	2003

	
	US 20030054019
	Унани
	2003

	U: Sandal Safaid, E: Sandal Word (сандаловое дерево)
B: Santalum album Linn


	US20030044368
	Унани
	2003

	U: Seer/Lehsun, E: Garlic (чеснок огородный)
B: Allium sativum Linn


	US 20030059487
	Унани
	2003

	U: Shib/Phitkari, E: Alum (лук)

	US 20030010691
	Унани
	2003

	U: Zanjabeel,E: Ginger (имбирь лекарственный) 
B: Zingiber officinale Rosc
	US 20030031737
	Унани
	2003

	Выданные патенты

	U: Gurmar

E: Small Indian Ipecac (джимнема лесная)
B: Gymnema sylvestre R. Br.


	US 5900240
	Унани
	1999

	U: Huzuz/Rasaut,E: Indian Berberry (барбарис остистый)
B: Berberis aristata DC
	US 5591436
	Унани
	1997

	U: Jamun,E: Black plum (Явская слива)
B: Syzygium cumini (Linn.) Skeels
	US5900240
	Унани
	1999

	U: Karela,E: Bitter gourd (дыня горькая)
B: Momordica charantia Linn.
	US 5900240
	Унани
	1999

	U: Neeb/Neem,E: Margosa (мелия персидская)
B: Azadirachta indica 
Куркума для лечения воспаления кожи
	US 5591436
	Унани
	1997

	
	US5897865
	Аюрведа 
	1999



	Травяные составы и их использование в качестве гипогликемического средства (Syzygium cuminii, Momordica charantia, Cephaelis ipecacuanha)
	US5900240
	Аюрведа
	1999

	Терапевтические средства на основе растений с вирустатическим и противовирусным действием (Delphiniun denudatum, Ellettaria cardamom)
	US5725859
	Аюрведа
	1998

	Травяные составы (Melia azardirachta, Centratherum anthelminthicum)
	US5693327
	Аюрведа
	1997

	Метод и композиция для лечения диабета Method and composition for treatment of diabetes. (Cinnamomum tamala, Azardichta indicia Tinospora cordifolia, Syzygium cumini)
	US5886029
	Аюрведа
	1999

	Метод лечения мышечно-скелетной болезни и новая композиция для него (Withania somnifera, Boswellia serrata, Curcuma longa, Zingiber officinale)
	US5494668
	Аюрведа
	1996


В связи с вышеупомянутым исследованием в базах данных БРПТЗ США и ЕПО было также проведено на предмет выявления биопиратства показательное исследование патентов, выданных на использование эндемичных растений развивающихся стран, таких как Китай, Индия, Южная Африка, Мексика, Шри-Ланка и Малайзия. Исследование проводилось путем проверки страны патентовладельца/изобретателя и первоначального источника биологического материала. Ниже приводится несколько показательных примеров биопиратства в Индии.

Турмерик (Curcuma longa Linn.) 
Корневища турмерика используют в индийской кухне в качестве пряности. Свойства турмерика делают его эффективным ингредиентом лекарственных препаратов, косметических средств и он также является красителем. В качестве лекарственного препарата турмерик традиционно используется на протяжении веков для лечения ран и сыпей. 
В 1955 году двум индийским эмигрантам, работавшим в Медицинском центре Университета Миссисипи (Suman K. Das и Hari Har P. Cohly), был выдан патент США (№ 5, 401,504) на использование турмерика для лечения ран. Совет Индии по вопросам научных и промышленных исследований (СНПИ) в Дели подал заявку в БРПТЗ США на пересмотр патента, возражая против его выдачи на основе предшествующего уровня техники. СНПИ заявил, что турмерик тысячелетиями применяется для лечения ран и сыпей и поэтому его использование в медицинских целях не является новым изобретением. Претензия СНПИ была обоснована документальным доказательством использования традиционных знаний, включая старинный текст на санскрите и материал, опубликованный в 1953 году в журнале Медицинской ассоциации Индии. Несмотря на апелляцию владельцев патента, БРПТЗ США поддержал возражения СНПИ и аннулировал патент. Этот случай стал эпохальным судебным решением, так как впервые в истории удалось успешно оспорить патент, основанный на использовании традиционных знаний развивающейся страны. Бюро патентов США аннулировало патент в 1997 году, удостоверившись в том, что он не содержал новизны; находки новаторов были веками известны в Индии.

Азадирахта индийская (Azadirachta indica A. Juss.)

Экстракты азадирахты можно использовать против сотен вредителей и грибковых заболеваний продовольственных культур; масло, полученное из ее семян, применяется для лечения простуды и гриппа; а добавки азадирахты в мыло помогают при малярии, кожных заболеваниях и даже менингите. В 1994 году Европейское патентное бюро (ЕПБ) выдало патент (патент ЕПБ № 436257) американской корпорации W.R. Grace Company и Министерству сельского хозяйства США на использование метода борьбы с грибковыми болезнями растений с помощью гидрофобного экстракционного масла азадирахты. В 1995 году группа международных НПО и представителей фермеров Индии подали судебный протест против патента. Они представили доказательства того, что фунгицидное действие экстрактов из семян азадирахты известно на протяжении веков и что они столетиями используются в сельском хозяйстве Индии для защиты сельскохозяйственных культур, и поэтому экстракты представляют собой предшествующий уровень техники и непатентоспособны. В 1999 году ЕПБ установило, что, согласно фактам, все пункты настоящей формулы изобретения были разглашены до того, как была подана патентная заявка, и что патент не соответствует изобретательскому уровню. Выданный патент на использование азадирахты был аннулирован ЕПБ в мае 2000 года. 

Организации 
Международная федерация движений за органическое сельское хозяйство, Научно-исследовательский фонд по вопросам науки, технологии и экологии (Дели, Индия) и фракция Европейского парламента «Зеленые/Европейский свободный альянс» (Брюссель, Бельгия)
В свете переговоров о разработке международного режима данные организации представили совместный материал, который излагается в документе UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3. Кроме мнений относительно переговоров о разработке международного режима, эти организации представили подробную информацию об эволюции решения в праве дела о фунгициде, получаемом из семян азадирахты (Neemfungicide). 8 марта 2005 года Техническая комиссия по апелляциям Европейского патентного бюро полностью аннулировала патент на изготовление фунгицида из семян азадирахты. Информация, представленная в данном совместном материале и приводимая в документе UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3, может быть особо актуальной при рассмотрении вопроса о незаконном присвоении генетических ресурсов и связанных с ними традиционных знаний.  

Приложение 
МАТЕРИАЛ, ПРЕДСТАВЛЕННЫЙ ЕВРОПЕЙСКИМ СООБЩЕСТВОМ И ЕГО СТРАНАМИ-ЧЛЕНАМИ МЕЖПРАВИТЕЛЬСТВЕННОМУ КОМИТЕТУ ВОИС ПО ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ СОБСТВЕННОСТИ, ГЕНЕТИЧЕСКИМ РЕСУРСАМ, ТРАДИЦИОННЫМ ЗНАНИЯМ И ФОЛЬКЛОРУ 16 ДЕКАБРЯ 2004 ГОДА 
Раскрытие происхождения или источника генетических ресурсов и связанных с ними традиционных знаний в патентных заявках
Предложение, представленное ВОИС Европейским сообществом и его странами-членами  
1. 
Введение 
В настоящем документе излагаются основные элементы сбалансированного и эффективного предложения о раскрытии информации о генетических ресурсах и традиционных знаниях (ТЗ) в патентных заявках.
Европейское сообщество и его страны-члены уже постановили в своем уведомлении Совету по ТРИПС в 2002 году изучить и обсудить возможное внедрение системы, такой как самостоятельное требование о раскрытии информации, которая позволила бы государствам отслеживать на глобальном уровне все патентные заявки, касающиеся генетических ресурсов
/. Несколько событий, происшедших за период с 2002 года в рамках ВОИС, ВТО, ФАО, КБР и других соответствующих форумов внесли определенный вклад в обсуждение данного вопроса. В самое последнее время Конференция Сторон Конвенции о биологическом разнообразии предложила ВОИС изучить вопросы взаимосвязи между доступом к генетическим ресурсам и требованием о раскрытии сведений в заявках на предоставление прав интеллектуальной собственности, включая, кроме всего прочего, варианты типовых положений предлагаемого требования о раскрытии сведений
/. Генеральная ассамблея ВОИС постановила в 2004 году, что ВОИС должна положительно откликнуться на это предложение. Настоящие предложения отражают позицию Европейского сообщества и его стран-членов по этому вопросу.
2.
Обязательное требование о раскрытии сведений, которое должно применяться ко всем патентным заявкам
В своем уведомлении, направленном Совету по ТРИПС в 2002 году, Европейское сообщество и его страны-члены указали, что они отдают предпочтение введению требования, которое следовало бы применять ко всем патентным заявкам. Европейское сообщество и его страны-члены также считают, что обязательство по раскрытию информации следует ввести в обязательном порядке. Это подразумевает неукоснительное и всеобщее выполнение обязательства по раскрытию информации. Глобальная обязательная система обеспечивает промышленным и деловым кругам равные условия использования патентов и также содействует возможностям – в рамках пункта 7 статьи 15 Конвенции о биологическом разнообразии – совместного использования выгод от применения генетических ресурсов.
Введение такого режима следует осуществлять эффективным и своевременным образом и он должен быть увязан с существующей структурой международно-правовых норм в области патентов. Для внедрения такого обязательного требования о раскрытии сведений необходимо будет внести изменения в Договор о патентном праве, в Договор о патентной кооперации и - в зависимости от обстоятельств - в региональные соглашения, такие как Конвенция о выдаче европейских патентов. Требование о раскрытии информации должно применяться затем ко всем международным, региональным и национальным патентным заявкам на как можно более ранней стадии.
3.
Следует раскрывать сведения о стране происхождения или, если таковых не имеется, то конкретно указывать источник генетического ресурса 
Для того, чтобы дать заявителям четкое представление о сведениях, подлежащих раскрытию, предлагается использовать здесь те же формулировки, которые применяются в рамках Конвенции о биологическом разнообразии для определения страны происхождения, генетических ресурсов и генетического материала
/.
Во-первых, материал, который будет предметом требования: в пункте 7 статьи 15 Конвенции о биологическом разнообразии заявлено, что цели обеспечения доступа и совместного использования выгод следует осуществлять в отношении «генетических ресурсов». Поэтому вполне логично использовать общепринятую формулировку КБР. «Генетические ресурсы» определены в статье 2 КБР как «генетический материал, представляющий фактическую или потенциальную ценность». В этом же положении указывается, что «генетический материал» включает «любой материал растительного, животного, микробного или другого происхождения, содержащий функциональные единицы наследственности». Из данного контекста исключены генетические ресурсы человека
, и это исключение следует перенести в предлагаемую систему.
Во-вторых, происхождение генетического ресурса: требование о раскрытии происхождения генетического ресурса поможет странам, предоставляющим доступ к генетическим ресурсам, проводить мониторинг и отслеживание соблюдения национальных правил доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод. Исходя из этого, заявитель должен был бы сообщать сведения о стране происхождения генетических ресурсов, если они ему известны. От заявителя не будет требоваться проведения каких-либо дополнительных исследований. Именно раскрытие сведений о стране происхождения создает условия для проведения мониторинга соблюдения правил доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод, там, где такие правила введены.

В КБР «страна происхождения» определена как страна, которая обладает этими генетическими ресурсами в условиях in-situ. В рамках КБР «условия in-situ» означают условия, в которых существуют генетические ресурсы в рамках экосистем и естественных мест обитания, а применительно к одомашненным или культивируемым видам — в той среде, в которой они приобрели свои отличительные признаки
/.
Совершенно очевидно, что заявитель, возможно, не всегда будет в состоянии указывать страну происхождения. В таких случаях предлагается использовать более широкое понятие «источник». Если страна происхождения не известна, то заявитель должен сообщать источник получения конкретного генетического ресурса, к которому изобретатель имел физический доступ и который все еще известен ему. Термин «источник» означает любой источник помимо страны происхождения, из которого заявитель получал генетический ресурс, как, например, научно-исследовательский центр, банк генов или ботанический сад
/. 

В-третьих, связь между материалом и патентуемым изобретением: заявитель обязан использовать именно те генетические ресурсы, которые указываются в заявленном изобретении. Следует применять понятие, которое позволяет заявителю надлежащим образом раскрывать сведения о материале, использованном в изобретении, и не сопровождается обязательством проводить дальнейшее выяснение происхождения ресурса, с учетом интересов заявителя, патентного управления и других субъектов деятельности. Хороший баланс можно было бы обеспечить посредством введения требования о том, что изобретение должно быть «непосредственно основано» на конкретных генетических ресурсах. В таких обстоятельствах изобретатель при разработке изобретения должен сразу же использовать генетический ресурс, т.е. зависеть от конкретных свойств данного ресурса. Изобретатель должен также иметь физический доступ к генетическому ресурсу, т.е., обладать им, или по крайней мере иметь контакт с ним, позволяющий выявлять свойства генетического ресурса, имеющие значение для изобретения
/.
4.  
Раскрытие сведений о соответствующих традиционных знаниях 
В данном конкретном случае существуют веские причины для введения обязательства по раскрытию информации о том, что изобретение непосредственно основано на традиционных знаниях, связанных с использованием генетических ресурсов. В статье 8j) КБР предусмотрено обязательство уважать, сохранять и поддерживать традиционные знания
/.
Традиционные знания носят неосязаемый характер и обязательство по раскрытию сведений о них не может быть основано на физическом доступе. Поэтому можно было бы предложить, чтобы заявитель раскрывал сведения о конкретном источнике традиционных знаний, связанных с генетическими ресурсами, если он знает, что изобретение непосредственно основано на таких традиционных знаниях. В этой связи Европейское сообщество и его страны-члены ссылаются на статью 8j) КБР, в которой используется понятие «знаний, нововведений и практики». 
Обеспокоенность, однако, вызывает, возможно, неясное содержание термина «традиционные знания». Для достижения необходимой правовой определенности потребуется проведение дальнейшего углублённого обсуждения концепции традиционных знаний.
5.  
Стандартизированное и формальное требование 
В целях обеспечения эффективности необходимо стандартизировать способы передачи соответствующей информации от заявителя в патентные управления. Это следует делать небюрократическим и рентабельным образом. Подавляющее число заявителей не строят своих изобретений на базе генетических ресурсов и/или соответствующих традиционных знаний и лежащие на них нагрузки следует сводить до абсолютного минимума. 
Компетентные патентные ведомства, и в частности патентные управления, не должны проводить оценок содержания представленной информации. Не следует также требовать, чтобы они отслеживали, отвечает ли способ, которым заявитель получил соответствующий материал, положениям об условиях совместного использования выгод и предварительного обоснованного согласия. Их роль можно ограничить проверкой соблюдения формальных требований, в частности того, раскрыл ли заявитель информацию после того, как он сообщил о том, что изобретение непосредственно основано на генетических ресурсах и/или соответствующих традиционных знаниях.
Европейское сообщество и его страны-члены предлагают обеспечить раскрытие информации путем включения вопросов, подлежащих ответу, в стандартную форму патентной заявки. Заявитель сможет затем давать либо отрицательный, либо положительный ответ на вопрос о том, связано ли изобретение непосредственным образом с генетическими ресурсами и/или соответствующими традиционными знаниями. В случае отрицательного ответа заявителю не нужно выполнять никакого другого административного требования по данному вопросу. В случае положительного ответа вступает в силу требование о раскрытии страны происхождения или источника (в соответствии с тем, что было заранее предусмотрено). В исключительном случае, когда заявителю не известны ни страна происхождения, ни источник, заявитель должен сообщить об этом надлежащим образом.
Если заявитель не дает ни положительного, ни отрицательного ответа или если он не представляет или отказывается раскрывать информацию о стране происхождения или источнике в тех случаях, когда он заявляет, что изобретение непосредственно основано на генетических ресурсах и/или соответствующих традиционных знаниях, то считается, что заявка не соответствует формальным требованиям, за исключением тех случаев, когда заявитель указывает, что страна происхождения и источник ему не известны. Заявителю следует предоставлять возможность внести корректировки в заявку в течение определенного периода времени, установленного в рамках патентного права. Если же заявитель и тогда не представит никаких сведений, то заявка далее не рассматривается и заявитель извещается об этом.
6. 
Что должно происходить в случаях неверной или неполной информации?
В положении, касающемся неверной или неполной информации, следует предусмотреть применение значимых и реально осуществимых санкций. В тех случаях, когда будет доказано, что заявитель представил неверную или неполную информацию, к заявителю или владельцу патента следует применять эффективные, соразмерные и разубеждающие санкции за рамками области патентного права. Если заявитель представляет дополнительную информацию во время рассмотрения заявки, то представление такой дополнительной информации не должно сказываться на дальнейшем рассмотрении данной заявки. В целях обеспечения правовой определенности представление неверной или неполной информации не должно никаким образом отражаться на действительности выданного патента или на обеспечении его правовой защиты в случаях нарушения патента.

Характер и уровень данных санкций должны определять отдельные Договаривающиеся Стороны в соответствии с внутренним процессуальным правом и с соблюдением общих принципов права. Вопрос о средствах разработки таких санкций можно обсудить как в рамках ВОИС, так и других международных форумов.

7. 
Обмен информацией 
Одной из необходимых мер, с помощью которой требования, изложенные в предыдущих разделах, станут эффективным стимулом к соблюдению правил доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод, является введение простой процедуры уведомления, которую следует выполнять патентным управлениям. Последние, всякий раз получая декларацию с указанием страны происхождения или источника генетических ресурсов и/или соответствующих традиционных знаний, должны извещать об этой информации централизованный орган. Это можно, например, делать путем заполнения стандартной формы. Такая процедура облегчала бы проведение мониторинга странами происхождения и носителями традиционных знаний соблюдения условий любых заключенных ими соглашений о совместном использовании выгод. Распространение соответствующей информации следует обеспечивать согласно настоящим правилам, касающимся конфиденциального характера заявок.

Уведомление должно быть как можно более простым и не должно приводить к излишним нагрузкам на патентные управления. Обмен информацией также следует осуществлять рентабельным образом, чтобы заявители не несли при этом излишних издержек. Это можно было бы обеспечивать, к примеру, путем использования электронных средств связи.

Следовало бы назначить в частности механизм посредничества КБР как центральный орган, в который патентные управления направляли бы информацию, содержащуюся в декларациях о раскрытии сведений. 
8.  
Резюме 
Итак, Европейское сообщество и его страны-члены предлагают следующее:
a) следует ввести обязательное требование о раскрытии в патентных заявках сведений о стране происхождения или источнике генетических ресурсов;
b) требование должно применяться ко всем международным, региональным и национальным патентным заявкам на как можно более ранней стадии; 
c) заявитель должен раскрывать сведения о стране происхождения или, если они не известны, то об источнике конкретного генетического ресурса, к которому изобретатель имел физический доступ и который все еще известен ему;
d) изобретение должно быть непосредственно основано на конкретных генетических ресурсах;
e) на заявителя может быть также наложено требование о раскрытии конкретного источника традиционных знаний, связанных с генетическими ресурсами, если он знает, что изобретение непосредственно основано на таких традиционных знаниях; в этой связи необходимо будет провести дальнейшее углубленное обсуждение концепции «традиционных знаний»;
f) если заявитель не представляет или отказывается раскрыть требуемую информацию и несмотря на данную ему возможность исправить положение, не делает этого, то заявку дальше рассматривать не следует;
g) в случаях представления неверной или неполной информации следует предусматривать применение эффективных, соразмерных и разубеждающих санкций за рамками области патентного права;
h) следует ввести простую процедуру уведомления, которую необходимо выполнять патентным управлениям всякий раз, когда они получают декларацию, содержащую требуемые сведения; следовало бы назначить в частности механизм посредничества КБР как центральный орган, в который патентные управления будут направлять имеющуюся информацию.
Целью настоящих предложений является попытка сформулировать направление дальнейших действий, которые должны обеспечить создание на глобальном уровне эффективной, сбалансированной и реалистичной системы раскрытия сведений в патентных заявках.

-----
*	UNEP/CBD/WG-ABS/4/5.


�/	Портал ЕС с информацией о ДГРСИВ размещен по адресу: http://abs.eea.eu.int.


�/	БТ стратегии (Совет по вопросам биотехнологических стратегий, декабрь 2002 г.). Биогенетические ресурсы, включая животных, растения, микроорганизмы, клетки/ткани человека и гены, чрезвычайно полезны для промышленного применения и научных исследований, но в то же самое время ощущается их дефицит. Расширение объемов данных ресурсов действительно имеет очень большое значение с точки зрения международной конкурентоспособности. Все соответствующие стороны должны объединить усилия в целях сбора, обеспечения наличия и предоставления биогенетических ресурсов, включая генетическую информацию, чтобы укреплять конкурентоспособность промышленности и помочь стране в деле защиты наших прав в этой области. 


В духе положений Конвенции о биологическом разнообразии мы должны достичь координации действий и наладить сотрудничество со странами в области сбора, обеспечения наличия и предоставления таких ресурсов. 


�/ 	Уведомление ЕС и его стран-членов, направленное Совету по ТРИПС относительно обзора статьи 27.3 b) Соглашения по ТРИПС и взаимосвязи между Соглашением по ТРИПС и Конвенцией о биологическом разнообразии и охраной традиционных знаний и фольклора (документ ВТО IP/C/W/383).


�/ 	См. документ WIPO/GRTKF/IC/6/13.


�/ 	Данное предложение не предусматривает раскрытия сведений об источнике в патентных заявках, касающихся использования генетических ресурсов или традиционных знаний, приобретенных до вступления в силу Конвенции о биологическом разнообразии. 


�/ 	Как разъясняется в пункте 2 решения II/11 Конференции Сторон Конвенции о биологическом разнообразии.  


�/ 	Статья 2. 


�/ 	Данный другой источник может включать «Многостороннюю систему» в качестве источника генетических ресурсов, принадлежащих к таксонам, включенным в приложение 1 к Международному договору о генетических ресурсах растений для производства продуктов питания и ведения сельского хозяйства. В соответствии с пунктом 3 b) статьи 12 Международного договора «доступ предоставляется оперативно и при этом не требуется отслеживать отдельные образцы». Многосторонняя система является источником генетических ресурсов, а также бенефициарием совместного использования выгод от их коммерциализации. 


�/ 	См. также дополнительные замечания Швейцарии относительно предложений о раскрытии источника генетических ресурсов и традиционных знаний в патентных заявках, пункт 27 в документе PCT/R/WG/6/11. 


�/	В Боннских руководящих принципах, принятых в рамках КБР в целях осуществления статей 15 и 8j), рассматриваются конкретно все генетические ресурсы и соответствующие традиционные знания.
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