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1. Постоянный комитет по патентному праву (ПКПП) на своих двадцать девятой и 
тридцатой сессиях, состоявшихся в Женеве 3–6 декабря 2018 года и 24–27 июня 
2019 года соответственно, постановил, что на тридцать первой сессии ПКПП Секретариат 
представит обзор существующих исследований по вопросу о патентах и доступе к 
изделиям медицинского назначения и медицинским технологиям, согласно документу 
SCP/28/9 Rev. (см. пункт 22 документа SCP/29/7 и пункт 23 документа SCP/30/10). В 
документе SCP/28/9 Rev. представлено предложение делегаций Аргентины, Бразилии, 
Канады и Швейцарии о проведении подобного обзора для рассмотрения Комитетом в 
рамках пункта повестки дня «Патенты и здравоохранение».  
 
2. В соответствии с указанными выше решениями ПКПП Секретариат провел 
соответствующий обзор, который представлен в документе SCP/31/5 «Обзор 
существующих исследований по вопросу о патентах и доступе к изделиям медицинского 
назначения и медицинским технологиям», и представил его для обсуждения Комитетом 
на его тридцать первой сессии, которая состоится в Женеве 2–5 декабря 2019 года.  
 
3. С учетом размера документа SCP/31/5 в настоящем документе представлено его 
резюме.  
 
4. Согласно указанным выше решениям ПКПП, обзор проводился в соответствии с 
предложением, содержащимся в документе SCP/28/9 Rev. В частности, в ходе 
проведения обзора Секретариат консультировался с секретариатами ВОЗ и ВТО и 
использовал исследования, подготовленные как этими организациями, так и другими 
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соответствующими межправительственными организациями (МПО). Кроме того, обзор 
охватывает исследования, подготовленные сторонними научными работниками по заказу 
этих организаций, и академические исследования, прошедшие этап экспертного 
рецензирования. 
 
5. Согласно поручению Комитета, при проведении указанного обзора Секретариат, 
главным образом, рассматривал исследования по следующим темам:  
 

 взаимосвязь между патентами и другими связанными с ними вопросами и 
экономической доступностью и наличием изделий медицинского назначения и 
медицинских технологий1; 
 

 роль патентной системы, в том числе механизмов контроля за качеством 
патентов, в стимулировании и поощрении разработки новых лекарственных 
препаратов и медицинских технологий в целях решения проблемы глобального 
бремени болезней, содействия доступу к изделиям медицинского назначения и 
медицинским технологиям и обеспечения поставок качественной продукции;  
 

 роль системы интеллектуальной собственности как фактора поощрения 
распространения знаний и передачи технологий в секторе изделий медицинского 
назначения и медицинских технологий;  
 

 роль механизмов обязательного и добровольного лицензирования и 
патентных пулов как факторов, способствующих обеспечению экономической 
доступности и наличия изделий медицинского назначения и медицинских 
технологий; 
 

 доступность жизненно необходимых лекарственных препаратов в странах, в 
которых такие препараты не охраняются патентом, с учетом всего многообразия 
других факторов, касающихся спроса и предложения, от которых зависят наличие и 
экономическая доступность препаратов. 

 
6. В рамках обзора была рассмотрена работа, проделанная за период 2005–
2018 годов. По каждому исследованию было подготовлено резюме размером примерно 
полстраницы и сформулированы фактологические результаты анализа, ключевые 
выводы и рекомендации автора(-ов). Перечень исследований, рассмотренных в рамках 
обзора, приводится в приложении к настоящему документу.  
 
7. Что касается работ, опубликованных МПО, то, помимо исследований ВОИС, ВОЗ, 
ВТО и работ сторонних исследователей, подготовленных по заказу этих организаций, был 
проведен поиск по публикациям, в частности, Европейского союза, ЮНКТАД, ЮНЭЙДС, 
ОЭСР, ПРООН, МЦТУР и Центра по проблемам Юга. 
 
8. Что касается поиска по академической литературе, то он проводился по более чем 
80 рецензируемым журналам с учетом их актуальности с точки зрения рассматриваемых 
тем. Читателям следует иметь в виду, что, хотя при проведении обзора были охвачены 
все выявленные рецензированные академические исследования по указанным выше 
темам, Секретариат не проводил оценку их содержания на предмет качества. Кроме того, 
согласно поручению ПКПП, в ходе обзора не рассматривались рабочие документы, 
проекты, блоги, комментарии, мнения и другие аналогичные материалы, так как они не 
являются рецензированными исследованиями.  

                                                
1  В целях настоящего обзора под «изделиями медицинского назначения и медицинскими технологиями» 

понимаются лекарственные средства, вакцины, диагностические и медицинские устройства. 
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9. По каждой из указанных выше тем было выявлено разное число исследований. 
Бóльшая часть экономической и правовой литературы, которая была выявлена, касалась 
следующих тем: i) роль патентной системы в стимулировании и поощрении разработки 
новых лекарственных средств в целях решения проблемы глобального бремени 
болезней; ii) роль патентной системы как фактора поощрения распространения знаний и 
передачи технологий в секторе изделий медицинского назначения и медицинских 
технологий; iii) взаимосвязь патентов с наличием и экономической доступностью изделий 
медицинского назначения и медицинских технологий; и iv) роль механизмов 
обязательного и добровольного лицензирования в обеспечении экономической 
доступности и наличия изделий медицинского назначения и медицинских технологий. 
Меньший объем литературы был выявлен по теме доступности жизненно необходимых 
лекарственных препаратов в странах, в которых такие препараты не охраняются 
патентом, с учетом всего многообразия других факторов, касающихся спроса и 
предложения, от которых зависят наличие и экономическая доступность препаратов. Это 
является свидетельством нехватки опубликованных исследований по этой теме в сфере 
экономики, права и других областях. 
 
 
 

[Приложение следует] 
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Перечень исследований, включенных в обзор существующих исследований по вопросу о 
патентах и доступе к изделиям медицинского назначения и медицинским технологиям: 
 
 
1. Всемирная организация интеллектуальной собственности (2015). Доклад о 
положении в области интеллектуальной собственности в мире. Глава 2 «Исторические 
революционные инновации: антибиотики».  
 
2. Life Sciences Program, WIPO (2007), Patent Issues Related to Influenza Viruses and 
Their Genes:  An overview.  Working Paper Commissioned by World Health Organization.  
Available at:  https://www.wipo.int/export/sites/www/policy/en/global_health/pdf/influenza.pdf. 
 
3. World Health Organization (2011), Increasing Access to Diagnostics Through Technology 
Transfer and Local Production.  Available at:  
https://www.who.int/phi/publications/Increasing_Access_to_Diagnostics_Through_Technology_
Transfer.pdf. 
 
4. World Health Organization (2014), Access to Affordable Medicines for HIV/AIDS and 
Hepatitis:  The Intellectual Property Rights Context.  World Health Organization, Regional Office 
for South-East Asia (SEA-TRH-16).  Available at: 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/204741/B5144.pdf?sequence=1&isAllowed=y. 
 
5. World Health Organization (2005), Access to Medicines and Vaccines:  Implication of 
Intellectual Property Protection and Trade Agreements.  World Health Organization, Regional 
Office for South-East Asia (SEA/HMM/Meet.23/5). Available at: 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/127615/WP%205%20-%20Access%20to%20M
edicines%20and%20Vaccines.pdf?sequence=1. 
 
6. World Health Organization (2017), Country Experiences in Using TRIPS Safeguards: 
Part I.  World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (UHC Technical Brief). 
Available at:  https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/272977/Country-experiences-
TRIPS-Part1.pdf?sequence=1&isAllowed=y. 
 
7. World Health Organization (2017), Country Experiences in Using TRIPS Safeguards: 
Part II.  World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (UHC Technical Brief).  
Available at:  https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/272978/Country-experiences-
TRIPS-Part2.pdf?sequence=1&isAllowed=y. 
 
8. World Health Organization (2005), WHO Drug Information, Vol. 19, No. 3. World Health 
Organization.  Available at:  https://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s7918e/s7918e.pdf.  
 
9. World Health Organization (2010), Intellectual Property and Access to Medicines: Papers 
and Perspectives. World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (SEA-TRH-
010).  Available at:  http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17521en/s17521en.pdf.  
 
10. World Health Organization (2009), International Trade and Health:  A Reference Guide. 
World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (ISBN 978-92-9022-336-8). 
Available at:  http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19126en/s19126en.pdf. 
 
11. World Health Organization (2018), Progress Report on Access to Hepatitis C Treatment 
Focus on Overcoming Barriers in Low- and Middle-Income Countries. World Health 
Organization, Geneva (WHO/CDS/HIV/18.4).  Available at: 
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http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s23381en/s23381en.pdf.  
 
12. World Health Organization (2017), Public Health Protection in Patent Laws:  Selected 
Provisions, World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (UHC Technical 
Brief).  Available at:  https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/272976/Public-health-
protection.pdf?sequence=1&isAllowed=y. 
 
13. World Health Organization (2006), TRIPS, Intellectual Property Rights and Access to 
Medicines, World Health Organization, Regional Office for South-East Asia (Briefing Note).  
Available at:  http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21415en/s21415en.pdf.  
 
14. World Health Organization and Health Action International (2008), Measuring Medicine 
Prices, Availability, Affordability and Price Components (2nd edition), World Health Organization 
(WHO/PSM/PAR/2008.3).  Available at: 
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/70013/WHO_PSM_PAR_2008.3_eng.pdf?sequ
ence=1. 
 
15. Всемирная организация здравоохранения, Всемирная организация 
интеллектуальной собственности и Всемирная торговая организация (2012). Повышение 
доступности медицинских технологий и инноваций: на стыке здравоохранения, 
интеллектуальной собственности и торговли. Всемирная организация здравоохранения, 
Женева (ISBN ВОЗ 978-92-445-0487-1). Размещено на: 
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/ru/wipo_pub_628.pdf 
 
16. International Center for Trade and Sustainable Development and World Health 
Organization (2011), Pharmaceutical Production and Related Technology Transfer.  World 
Health Organization, Geneva (ISBN 978 92 4 150235 1). 

 
17. Комиссия по правам интеллектуальной собственности, инновациям и 
общественному здравоохранению (2006). Общественное здравоохранение, инновации и 
права интеллектуальной собственности. Всемирная организация здравоохранения, 
Женева (ISBN 92 4 456323 1). Размещено на: 
https://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/RUPublicHealthReport.pdf?ua=1 

 
18. United Nations Programme on HIV/AIDS, World Health Organization and United Nations 
Development Programme (2011), Using TRIPS flexibilities to Improve Access to HIV Treatment. 
UNAIDS, WHO and UNDP (Policy Brief).  Available at: 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18392en/s18392en.pdf. 
 
19. Abbas M. Z. and Riaz S. (2013), Flexibilities under TRIPS: Implementation Gaps between 
Theory and Practice, Nordic Journal of Commercial Law, No. 1, pp. 1-25.  
 
20. Abbott F. M. (2011), Comparative Study of Selected Government Policies for Promoting 
Transfer of Technology and Competitiveness in the Colombian Pharmaceutical Sector. United 
States Agency for International Development – Programa MIDAS, 2007.  Available at: 
https://www.researchgate.net/publication/228247080_Comparative_Study_of_Selected_Govern
ment_Policies_for_Promoting_Transfer_of_Technology_and_Competitiveness_in_the_Colombi
an Pharmaceutical_Sector. 
 
21. Adusei P. (2011), Exploiting Patent Regulatory “Flexibilities” to Promote Access to 
Antiretroviral Medicines in Sub-Saharan Africa, The Journal of World Intellectual Property, 
Vol. 14, No. 1, pp. 1-20.  
 

https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/ru/wipo_pub_628.pdf
https://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/RUPublicHealthReport.pdf?ua=1
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22. Amin Tahir and Aaron S. Kesselheim (2012), Secondary Patenting of Branded 
Pharmaceuticals:  A Case Study of How Patents on Two HIV Drugs could Be Extended for 
Decades, Health Affairs, Vol. 31, No. 10, pp. 2286-2294. 
 
23. Andrew Jenner, Niresh Bhagwandin, Stanley Kowalski (2017), Antimicrobial Resistance 
(AMR) and Multidrug Resistance (MDR):  Overview of Current Approaches, Consortia and 
Intellectual Property Issues, Global Challenges Report, WIPO.  Available at:  
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_gc_15.pdf.  
 
24. Athreye Suma, Dinar Kale, Shyama V. Ramani (2009), Experimentation with Strategy and 
the Evolution of Dynamic Capability in the Indian Pharmaceutical Sector, Industrial and 
Corporate Change, Vol. 18, No. 4, pp. 729-759. 
 
25. Baker B.K. (2018), A Sliver of Hope:  Analyzing Voluntary Licenses to Accelerate 
Affordable Access to Medicines, Northeastern University Law Review. Vol. 10, No. 2, 
pp. 91-780. 
 
26. Bazargani Y. T., Ewen M., De Boer A., Leufkens H. G. M. and Mantel-Teeuwisse A. K. 
(2014), Essential Medicines are More Available than Other Medicines Around the Globe, PLOS 
One. Vol. 9, No. 2, e87576, pp. 1-7.  
 
27. Beall R. and Kuhn R. (2012), Trends in Compulsory Licensing of Pharmaceuticals Since 
the Doha Declaration:  A Database Analysis. PLOS Medicine. Vol. 9, No. 1, e1001154, pp. 1-9.  
 
28. Beall RF & A Attaran (2016), Patent-based analysis of the World Health Organization’s 
2013 Model List of Essential Medicines. Global Challenges Report, WIPO.  Available at:  
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/en/wipo_gc_ip_ge_16/wipo_gc_ip_ge_16_www_3344
37.pdf. 
 
29. Berndt Ernst R. and Iain M. Cockburn (2014), The Hidden Cost Of Low Prices: Limited 
Access to New Drugs in India, Health Affairs, Vol. 33, No. 9, pp. 1567-1575. 
 
30. Berndt Ernst R., Nathan Blalock, and Iain M. Cockburn (2011), Diffusion of New Drugs in 
the Post-TRIPS Era, International Journal of the Economics of Business, Vol. 18, No. 2, 
pp. 203–224. 
 
31. Bhaduri Saradindu and Thomas Brenner (2013), Examining the Determinants of Drug 
Launch Delay in pre-TRIPS India, The European Journal of Health Economics, Vol. 14, No. 5, 
pp. 761-773. 
 
32. Branstetter Lee, Chirantan Chatterjee and Matthew J. Higgins (2016), Regulation and 
Welfare:  Evidence from Paragraph IV Generic Entry in the Pharmaceutical Industry, The RAND 
Journal of Economics, Vol. 47, No. 4, pp. 857-890. 
 
33. Cameron A., Ewen M., Ross-Degnan D., Ball D. and Laing R. (2008), Medicine Prices, 
Availability, and Affordability in 36 Developing and Middle-Income Countries: A Secondary 
Analysis, The Lancet. Vol. 373, No. 9659. DOI:10.1016/S0140-6736(08)61762-6, pp. 240-249.  
 
34. Chadha Alka (2009) Product Cycles, Innovation, and Exports:  A Study of Indian 
Pharmaceuticals, World Development, Vol. 37, No. 9, pp. 1478-1483. 
 
35. Chaudhuri Shubham, Pinelopi K. Goldberg and Panle Jia (2006), Estimating the Effects of 
Global Patent Protection in Pharmaceuticals:  A Case Study of Quinolones in India, The 
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American Economic Review, Vol. 96, No. 5, pp. 1477-1514. 
 
36. Ching Andrew T. (2010), A dynamic Oligopoly Structural Model for the Prescription Drug 
Market after Patent Expiration, International Economic Review, Vol. 51, No. 4, pp. 1175-1207. 
 
37. Cockburn Iain M., Jean O. Lanjouw and Mark Schankerman (2016), Patents and the 
Global Diffusion of New Drugs, The American Economic Review, Vol. 106, No. 1, pp. 136-164. 
 
38. Cohen-Kohler J. C., Forman L. and Lipkus N. (2008), Addressing Legal and Political 
Barriers to Global Pharmaceutical Access:  Options for Remedying the Impact of the Agreement 
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and the Imposition of 
TRIPS-plus Standards, Health Economics Policy and Law. Vol. 3, No. 3, pp. 229-256.  
 
39. Correa. C. M. (2009), Guide for the Application and Granting of Compulsory Licenses and 
Authorization of Government Use of Pharmaceutical Patents, World Health Organization, 
Geneva (WHO/PHI/2009.1).  Available at: 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19902en/s19902en.pdf. 
 
40. Danzon Patricia, Andrew Mulcahy, and Adrian Towse (2015), Pharmaceutical Pricing in 
Emerging Markets:  Effects of Income, Competition, and Procurement, Health Economics, 
Vol. 24, pp. 238-252. 
 
41. Dhar Biswajit and K.M. Gopakumar (2006), Post-2005 TRIPS Scenario in Patent 
Protection in the Pharmaceutical Sector:  The Case of the Generic Pharmaceutical Industry in 
India, UNCTAD/ICTSD. 
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44. Eric Bond and Kamal Saggi (2014), Compulsory Licensing, Price Controls, and Access to 
Patented Foreign Products, Journal of Development Economics, Volume 109, pp. 217-228. 
 
45. European Commission (2009) Pharmaceutical Sector Inquiry – Final Report.  Available at:  
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/. 
 
46. Flynn S., Hollis A. and Palmedo M. (2009), An Economic Justification for Open Access to 
Essential Medicines in Developing Countries, Journal of Law, Medicine and Ethics. Vol. 37, 
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