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СПЕЦИАЛЬНАЯ РАБОЧАЯ ГРУППА ОТКРЫТОГО СОСТАВА ПО РЕГУЛИРОВАНИЮ ДОСТУПА К ГЕНЕТИЧЕСКИМ РЕСУРСАМ И СОВМЕСТНОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ВЫГОД

Седьмое совещание:

Париж, 2-8 апреля 2009 года

ОБОБЩЕНИЕ прочих мнений и информации, ПРЕДСТАВЛЕННых СТОРОНАМИ, ПРАВИТЕЛЬСТВАМИ, МЕЖДУНАРОДНЫМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ, КОРЕННЫМИ И МЕСТНЫМИ ОБЩИНАМИ И СООТВЕТСТВУЮЩИМИ СУБЪЕКТАМИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ В ОТНОШЕНИИ ОСНОВНЫХ КОМПОНЕНТОВ МЕЖДУНАРОДНОГО РЕЖИМА РЕГУЛИРОВАНИЯ ДОСТУПА К ГЕНЕТИЧЕСКИМ РЕСУРСАМ И СОВМЕСТНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВЫГОД, УКАЗАННЫХ В ПРИЛОЖЕНИИ I К РЕШЕНИЮ IX/12

Добавление

1.
Исполнительный секретарь распространяет представленные Японией материалы в качестве дополнения к обобщению мнений относительно основных компонентов международного режима регулирования доступа к генетическим ресурсам и совместного использования выгод, указанных в приложении I к решению IX/12.

2.
Данный документ воспроизводится в той форме, в которой он был получен секретариатом.

МАТЕРИАЛЫ, ПРЕДСТАВЛЕННЫЕ ЯПОНИЕЙ

Материалы, представленные правительством Японии к седьмому совещанию Специальной рабочей группы по ДГРСИВ 
Мы уже выражали свою позицию в отношении переговоров по ДГРСИВ на предыдущих совещаниях. При подготовке к седьмому совещанию Специальной рабочей группы открытого состава по ДГРСИВ важно, чтобы участники лучше разобрались в вопросе путем оптимального применения технических экспертных знаний, представленных на последних совещаниях экспертов. В частности, теперь, когда в Токио прошло последнее совещание экспертов по вопросам соблюдения, мы хотели бы сделать свой вклад, представив следующий анализ, чтобы обеспечить последовательность предстоящих обсуждений рабочих групп по ДГРСИВ. 

Что касается всех вариантов, предложенных на совещании Группы технических и юридических экспертов по вопросам соблюдения, мы хотели бы поделиться нашими аналитическими выводами с таких позиций, как «Возможные механизмы», «Значение», «Трудности» и «Решения, подлежащие обсуждению». 
Следует отметить, однако, что представленный ниже анализ не меняет нашей позиции по переговорам, равно как и не предопределяет нашу будущую позицию. 

1. Соблюдение внутренних законов по ДГРСИВ

1) Имеющий международное признание сертификат

<Возможные механизмы>

Признание на международном уровне национального сертификата могло бы проводиться, если бы форма сертификата была стандартизована странами или если бы он содержал общепринятые пункты для сертификации. Национальные сертификаты — это сертификаты, выпускаемые правительствами стран-поставщиков с тем, чтобы подтвердить, что индивидуальное использование генетических ресурсов осуществляется в соответствии с их внутренними законами по ДГРСИВ. 

<Значение >

- С точки зрения поставщиков, подобный механизм стимулировал бы использование сертификата в странах-пользователях, в качестве рекомендации, с помощью которой можно судить о том, соответствует ли индивидуальное использование генетических ресурсов внутренним законам по ДГРСИВ, что препятствовало бы использованию генетических ресурсов, доступ к которым был получен в нарушение внутренних законов по ДГРСИВ. 

- С точки зрения пользователей, это повысило бы правовую стабильность в каждом случае использования генетических ресурсов и сделало бы менее вероятным их юридическое оспаривание после фактического применения генетических ресурсов в странах-пользователях. Кроме того, если бы сертификаты приводили к освобождению конечных пользователей от ответственности за нарушение внутренних законов по ДГРСИВ, они были бы в большей степени направлены на то, чтобы к первоначальным пользователям, когда они получают или покупают генетические ресурсы, предъявлялось требование о предоставлении сертификата, тем самым стимулируя первоначальных пользователей к соблюдению внутренних законов по ДГРСИВ.

<Проблемы>

Международная стандартизация национального сертификата неизбежно будет ограничена, поскольку обязательства в рамках внутренних законов по ДГРСИВ различаются в зависимости от страны-поставщика и в процедурах сертификации соблюдения отражаются эти различия.

Учитывая тот факт, что процедуры сертификации непосредственно контролируются странами-поставщиками, сертификат не может быть достаточно надежным в странах-пользователях, если только не гарантируется, что сертификация проводится в рамках объективного и прозрачного подхода. 

<Решения, подлежащие обсуждению>

- Сертификат был бы более надежным для пользователей и стран-пользователей, если бы процедуры сертификации обеспечивали объективность и прозрачность. Другое возможное решение — использование независимой сертификации, которая проводится некоторыми организациями, не относящимися к правительствам стран-поставщиков. 

- Серийная нумерация значительно упростила бы для органов власти и пользователей в странах-пользователях контроль соответствия индивидуального использования генетических ресурсов внутренним законам по ДГРСИВ. Это бы дополнительно повысило надежность и прозрачность системы сертификации стран-поставщиков. И если бы сертификат публиковался, это было бы полезнее для органов власти и пользователей в странах-пользователях, и они бы знали о сертификате больше. 

2) Назначение «контрольных пунктов» в странах-пользователях

<Возможные механизмы>

Если бы вышеупомянутая система сертификации существовала, можно было бы организовать в странах-пользователях контрольные пункты, чтобы проверять, соответствуют ли случаи использования генетических ресурсов внутренним законам по ДГРСИВ, действующим в странах-поставщиках. Власти стран-пользователей могли бы использовать контрольные пункты, например, для утверждения производства новых лекарств и других продуктов или для предоставления субсидий исследователям.

<Значение >

С точки зрения поставщиков, ожидается, что контрольные пункты в странах-пользователях могли бы воспрепятствовать использованию генетических ресурсов с нарушением внутренних законов по ДГРСИВ стран-поставщиков и снизить вероятность получения пользователями выгод от несоответствующего использования. Это могло бы скорее привести к дальнейшему поощрению пользователей к соблюдению внутренних законов по ДГРСИВ в странах-поставщиках, поскольку пользователи теряют интерес к использованию генетических ресурсов без сертификата соблюдения.

С точки зрения пользователей, которые собираются получать или закупать генетические ресурсы (конечных пользователей), административный контроль властей стран-пользователей мог бы помочь в разрешении сомнений относительно того, что получаемые ими генетические ресурсы могут не соответствовать внутренним законам по ДГРСИВ.

<Проблемы>

Органы власти стран-пользователей могут только официально проверить, что конкретный случай использования генетических ресурсов уже был сертифицирован правительством стран-поставщиков, но не могут сами подтвердить, что он на самом деле соответствует внутренним законам по ДГРСИВ стран-поставщиков. Это неизбежное последствие того обстоятельства, что органы власти стран-пользователей не только не участвуют в процессе сертификации, но и не имеют права интерпретировать внутренние законы по ДГРСИВ стран-поставщиков. 

Этих причин может быть достаточно для того, чтобы вызвать затруднения органов власти стран-пользователей в случае утверждения новых лекарств или других продуктов при дифференциации конкретных случаев использования генетических ресурсов, исходя из того, соответствуют они внутренним законам по ДГРСИВ или нет.

Учитывая тот факт, что правительства стран-пользователей не участвуют в процессе формирования внутренних законов по ДГРСИВ в странах-поставщиках, равно как и не участвуют в процессе сертификации, страны-пользователи не могут использовать дифференцированный подход к случаям нарушений. Это легче понять, если мы рассмотрим суверенное право каждой страны-поставщика в отношении доступа к генетическим ресурсам, которое прямо предусмотрено в статье 15.1 Конвенции о биологическом разнообразии.

<Решения, подлежащие обсуждению>

Степень надежности сертификатов, выпущенных правительством стран-поставщиков, могла бы быть выше, если бы процесс сертификации гарантированно осуществляется с применением прозрачного подхода, в частности путем установления четких требований и объективных критериев сертификации соблюдения. 
Также было бы эффективно, если бы органы власти стран-пользователей могли выступать в качестве координационных центров, которые бы направляли запросы правительствам стран-поставщиков о соблюдении или несоблюдении национальных законов при индивидуальном использования генетических ресурсов, в ответ на запросы пользователей, которые хотели бы получить или купить эти генетические ресурсы. 
3) Несколько вариантов содействия обмену информацией о соблюдении внутренних законов по ДГРСИВ 

<Возможные механизмы> 

a) Механизм посредничества
Основываясь на вышеупомянутой системе сертификации в странах-поставщиках, Стороны КБР могут обмениваться информацией о соблюдении законов при индивидуальном использовании генетических ресурсов, если страны-поставщики будут направлять уведомления о сертификации в механизм посредничества по КБР, который должен быть создан для этой цели. 

b) Мониторинг соблюдения внутренних законов по ДГРСИВ

 Основываясь на вышеупомянутой системе сертификации стран-поставщиков, Стороны КБР могли бы контролировать соответствие индивидуального использования генетических ресурсов внутренним законам по ДГРСИВ в странах-поставщиках, используя информацию, собранную через механизм посредничества. 
c) Уведомление и отчетность о соблюдении национальных законов по ДГРСИВ

Основываясь вновь на вышеупомянутом сертификате стран-поставщиков, можно было бы расширить обмен информацией, если обязать страны-поставщиков уведомлять или предоставлять отчетность в механизм посредничества по КБР об индивидуальных случаях использования генетических ресурсов, сертифицированных на предмет соблюдения внутренних законов.

 <Значение и трудности>

Вышеупомянутые механизмы расширили бы обмен информацией между странами-поставщиками и странами-пользователями и могли бы быть очень эффективными в предотвращении использования генетических ресурсов с нарушением внутренних законов по ДГРСИВ. 
Однако принятие системы сертификации в странах-поставщиках является необходимым условием для этих механизмов, и поэтому при применении каждого из них придется преодолевать те же трудности, на которые указывалось в предыдущих пунктах.

  4) Требование относительно раскрытия информации в патентной системе

<Возможные механизмы>

Возможно, в процессе подачи патентных заявок от заявителей потребуется раскрыть информацию об источнике/происхождении используемых генетических ресурсов.

<Значение >

Как полагают некоторые поставщики, становится легче предотвратить использование генетических ресурсов, используемых для разработки продуктов, если информация об использовании генетических ресурсов или о соблюдении раскрывается с помощью требования о раскрытии информации в патентах или другим путем.

Некоторые пользователи считают, что требование раскрытия информации об использовании генетических ресурсов при подаче заявки на получение патента или в любых других случаях, возможно, сделает пользователей более сознательными в вопросах ДГРСИВ или позволит предотвратить случаи неумышленного биопиратства. 

<Проблемы>

Превращение требования о раскрытии источника/происхождения в одно из требований для получения патента вряд ли может быть обосновано в свете задач патентной системы. Существует серьезная обеспокоенность по поводу того, что такое требование о раскрытии информации воспрепятствует эффективной работе патентной системы. Точнее говоря, обязательство относительно раскрытия источника/происхождения при подаче патентной заявки излишне обременило бы заявителей и снизило бы правовую определенность патентной системы, поскольку трудно точно определить, к каким категориям патентных заявок применяется требование о раскрытии информации.

 Кроме того, следовало бы напомнить, что введение этого требования ограничило бы подачу патентных заявок и могло бы привести к сокращению выгод от использования патентной системы, результатом чего также стало бы уменьшение дохода от выгод для поставщиков генетических ресурсов.

<Решения, подлежащие обсуждению>

Патентная система не охватывает всех ситуаций, при которых использование генетических ресурсов создает промышленные выгоды (например, исключительное использование коммерческой тайны, производственной технологии, к примеру). Для получения информации об использовании генетических ресурсов требование о раскрытии информации в патентных заявках является слишком затратным методом, чтобы вводить его. Если задача заключается в получении информации, например, об использовании генетических ресурсов, эта задача могла бы быть выполнена за счет публикации сертификатов соблюдения внутренних законов по ДГРСИВ или других альтернативных мер, например, системы раскрытия информации, выходящей за рамки патентной системы. 

 2. Соблюдение соглашений о ДГРСИВ 

1) Расследования случаев несоблюдения независимой стороной 

<Возможные механизмы>

Для расследования вопроса о фактическом соблюдении взаимосогласованных условий (ВСУ) и совместного использования выгод на справедливой и равной основе, как это предусмотрено ВСУ, может быть сформирован независимый орган. Независимый орган мог бы инициировать расследование в ответ на запрос правительства, поставщиков или пользователей и докладывать им о результатах расследования.

<Значение >

Установление фактов независимым расследующим органом, обеспечивающим объективность и беспристрастность, могло бы предоставить надежную информацию о соблюдении или несоблюдении правительствам, поставщикам и пользователям.

<Проблемы>

Если этот независимый орган будет создан и наделен полномочиями в рамках внутреннего законодательства стран-поставщиков, расследования, возможно, будут скорее проводиться исходя из позиции поставщика, и будет трудно обеспечивать объективность результатов. 

Довольно сложно обязать пользователей сотрудничать в проведении расследования, если они не находятся на территории стран-поставщиков.

Прежде всего, поскольку этот орган не будет иметь возможность проводить обязательное расследование, если пользователи откажутся от участия в расследовании, невозможно будет гарантировать завершение расследования.

 <Решения, подлежащие обсуждению>

Участие зарубежных экспертов могло бы повысить надежность результатов расследования, поскольку от них ожидается нейтральное отношение как к поставщикам, так и к пользователям. 

 Кроме того, это позволило бы повысить объективность и обеспечить пользователям более легкий доступ к результатам расследования, если пользователям дается возможность их опровергнуть, или если информация о результатах, а также о возражениях поставщиков раскрывается.

2) АСУС (альтернативные способы урегулирования споров) применительно к ДГРСИВ 

<Возможные механизмы>

Создание механизма альтернативных способов урегулирования споров (АСУС) применительно к ДГРСИВ следовало бы рассмотреть с учетом особенностей споров по ДГРСИВ, а также опираясь на прецеденты, такие как, например, существующие механизмы АСУС, предусмотренные Нью-Йоркской конвенцией (Конвенция ООН о признании и приведении в исполнение арбитражных судебных решений 1958 года) и Постоянным третейским судом (ПТС).

<Значение >

 Эффективность и правильность вынесения судебных решений выносилась бы, если бы меньше времени тратилось на арбитражные разбирательства, поскольку особенности ДГРСИВ были бы в полной мере отражены. Кроме того, эта планируемая эффективность помогла бы сократить бремя затрат и время, которое тратится пользователями или поставщиками, которые могут прибегнуть к этому механизму принятия решений. 

<Проблемы>

Неясно, будет ли подаваться в суды достаточное количество дел, чтобы возместить издержки на создание и поддержание специального механизма АСУС. 

Учитывая тот факт, что характер использования генетических ресурсов в значительной степени варьируется в зависимости от секторов и ситуаций, существуют сомнения относительно того, что мы сможем найти подходящий механизм АСУС, который соответствовал бы любому сектору и любой ситуации. 

 <Решения, подлежащие обсуждению>

Следует дополнительно рассмотреть вопрос о том, может ли существовать эффективный механизм АСУС, специально предназначенный для урегулирования споров по ДГРСИВ, учитывая особенности этих споров и сходства между разными секторами.

3) Укрепление обмена информацией

<Возможные механизмы>

Содержание соглашений о ДГРСИВ, заключенных между пользователями и поставщиками, должно доводиться до сведения правительств как стран-пользователей, так и стран-поставщиков. Затем правительства представляли бы часть полученной информации в секретариат КБР, тем самым устанавливая механизм расширенного обмена информацией.

 <Значение >

Если информация будет представляться, правительство будет иметь право контролировать соблюдение отдельных соглашений между поставщиками и пользователями, и этот контроль будет стимулировать пользователей и поставщиков соблюдать положения соглашений о ДГРСИВ. 

<Проблемы>

Поскольку с практической точки зрения сложно обязать пользователей и поставщиков на основании внутренних законов по ДГРСИВ уведомлять правительство о содержании индивидуальных соглашений о ДГРСИВ, от них вряд ли следует ожидать предоставления такой информации.

<Решения, подлежащие обсуждению>

Несмотря на то, что трудно обязать пользователей и поставщиков предоставлять всю соответствующую информацию о соглашениях о ДГРСИВ, включая имена пользователей и поставщиков и сведения о правилах совместного использования выгод, мы может рассмотреть механизм, в рамках которого требуется делиться только определенными видами информации, предоставление которых и обмен которыми является очевидно полезным.

4) Типовые положения и контрольная ведомость

<Возможные механизмы>

Мы могли бы составить проект перечней и типовых положений соглашений, указав пункты, которые могут быть рекомендованы для включения в соглашения о ДГРСИВ между пользователями и поставщиками.

<Значение >

Используя перечни и типовые положения при заключении соглашений о ДГРСИВ, пользователи и поставщики могли бы легко включить в соглашения о ДГРСИВ наиболее подходящие условия в отношении совместного использования выгод и правила разрешения споров. 
<Проблемы>

Учитывая уникальный характер разных секторов и случаев индивидуального использования генетических ресурсов, трудно указать положения, которые бы могли применяться ко всем секторам и случаям Ограничивая список пунктов необходимым минимумом, мы рисковали уменьшить его полезность, а более широкий список пунктов привел бы к ограничению применимости включенных пунктов.

- Учитывая добровольный характер использования типовых положений или перечней, их применение нельзя гарантировать. 

<Решения, подлежащие обсуждению>

Типовые положения или перечни могли бы быть более гибкими и эффективными, если бы мы составили проекты тех и других с включением сквозных пунктов и пунктов, применимых в отношении конкретных секторов, или если бы мы предоставили варианты положений или перечней в зависимости от разных обстоятельств.

Механизм обмена информацией между странами с помощью уведомления дал бы им возможность контролировать, применяются ли фактически типовые положения или перечни, стимулируя многих поставщиков и пользователей к использованию этого механизма. 

-----[image: image2.wmf] 

[image: image3.wmf] 

[image: image4.wmf] 

[image: image5.wmf] 








� 	Повторно размещен 25 марта по техническим причинам.
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