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Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я
М И Н И С Т Е Р С К И   С Ъ В Е Т
Препис
Р Е Ш Е Н И Е   N 789
от   17 ноември     2006 година
ЗА предложение до Народното събрание за ратифициране на Протокола за изменение на Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението ТРИПС)
/Указ N 481 от 2006 г.,

обн., ДВ, бр. 102 от 2006 г./

М И Н И С Т Е Р С К И Я Т    С Ъ В Е Т
Р Е Ш И:

1. Одобрява Протокола за изменение на Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението ТРИПС), приет на 6 декември 2005 г. в Женева.

2. Предлага на Народното събрание на основание чл. 85, ал. 3 във връзка с чл. 85, ал. 1, т. 2 и 7 от Конституцията на Република България да ратифицира със закон протокола по т. 1.

МИНИСТЪР-ПРЕДСЕДАТЕЛ: /п/ Сергей Станишев

ГЛАВЕН СЕКРЕТАР НА

МИНИСТЕРСКИЯ СЪВЕТ: /п/ Севдалин Мавров

Р Е П У Б Л И К А   Б Ъ Л Г А Р И Я

НАРОДНО СЪБРАНИЕ
Проект
З А К О Н
за ратифициране на Протокола за изменение на Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението ТРИПС)
Член единствен. Ратифицира Протокола за изменение на Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението ТРИПС), приет на 6 декември 2005 г. в Женева.
Законът е приет от XL Народно събрание на …………………… 2006 г. и е подпечатан с официалния печат на Народното събрание.
ПРЕДСЕДАТЕЛ НА
НАРОДНОТО СЪБРАНИЕ:

(Георги Пирински)
М  О  Т  И  В  И
към проекта на Закон за ратифициране на Протокола за изменение на Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението ТРИПС)
Протоколът за изменение на Споразумението ТРИПС бе приет на 
6 декември 2005 г. на заседание на Общия съвет на Световната търговска организация (СТО) в Женева. 

Изменението на Споразумението ТРИПС урежда случаите, в които фармацевтичните продукти, произведени под принудителни лицензии, могат да бъдат изнасяни за страни, засегнати от здравни кризи, които нямат собствен производствен капацитет, с цел еднакво възползване на всички държави от разпоредбите на принудителното лицензиране. Това е първото досега изменение на споразумение на СТО.

Основание за неговото приемане се съдържа в мандата от Декларацията по Споразумението ТРИПС и общественото здраве (WT/MIN(01)/DEC/2), приета на министерската конференция на СТО на 
14 ноември 2001 г. в Доха, Катар. Българската страна участва с правителствена делегация на тази министерска конференция, ръководена от  министъра на икономиката, с мандат за участие, одобрен от Министерския съвет с решението по т. 12 от Протокол № 52 от заседанието на Министерския съвет на 1 ноември 2001 г.

Декларацията за Споразумението ТРИПС и общественото здраве в т. 6 признава, че съществуват страни - членки на СТО, които нямат или притежават недостатъчни  възможности на фармацевтичната промишленост и за които е проблем ефективното прилагане на принудителното лицензиране съгласно сега действащите условия на Споразумението ТРИПС. 

Съгласно чл. 31 от Споразумението ТРИПС страните членки могат да допуснат в своите законодателства използване на изобретение, защитено с патент, от правителството или от трета страна, упълномощена от правителството, без разрешение от страна на притежателя на патента, но при спазване на строго определени условия, като в чл. 31 (е) се определя, че всяко подобно използване следва да се разрешава предимно за снабдяване на вътрешния пазар на страната членка, разрешила използването. Това е очевидна пречка за справянето на по-бедните страни с проблеми на здравеопазването, тъй като малките и по-бедни държави с недостатъчен производствен капацитет във фармацевтичния сектор са в неравностойно положение при прилагането на тази разпоредба при издаването на принудителни лицензии за производство на лекарства. 

На 30 август 2003 г. страните - членки на СТО, приеха Решение за прилагане на постигнатата с Декларацията от Доха договореност (Решение WT/L/540). С решението на практика се позволява на страните членки да издават принудителни лицензии за производството на генерични копия на патентовани лекарствени продукти не само за националните си пазари, а и за износ за страни в здравни кризи, засегнати от СПИН, малария, туберкулоза или други епидемии. Приетото решение в СТО има силата на многостранен договор за временно освобождаване от задължения (waiver) до въвеждането на съответната поправка в Споразумението ТРИПС и с него се задават основните изисквания за спазване от страните. 
На заседание на Общия съвет на СТО на 6 декември 2005 г. беше приет Протоколът за изменение на Споразумението ТРИПС, който осигурява постоянното действие на временното решение от 30 август 2003 г. Протоколът предвижда включването на допълнителен член на Споразумението ТРИПС (член 31bis) и на приложение към него. Член 31bis постановява, че ограниченията по член 31 (е) няма да се прилагат при издаване на принудителни лицензии за целите на производството на фармацевтичен продукт и неговото изнасяне за друга страна членка, засегната от здравна криза. В член 31bis се съдържат и параграфи относно избягване на двойното плащане на притежателя на патента, регионалните търговски споразумения, в които участват най-слабо развитите държави, и неприлагането на член ХХІІІ от ГАТТ (1994) относно накърняване права на дадена страна членка, причинено от прилагането на измененията съгласно протокола. В приложението към Споразумението ТРИПС се уреждат дефинициите,  изискванията за опаковане и етикетиране на продуктите, произведени под принудителна лицензия за износ, избягването на пренасочването на фармацевтичните продукти към пазари, за които не са предназначени, изискванията за нотифициране при прилагането на тази система, годишните прегледи в Съвета по ТРИПС. Допълнение към приложението постановява начините за оценяване дали в страната вносител наличният производствен капацитет за лекарства е недостатъчен или въобще липсва. 

Изменението на Споразумението ТРИПС ще влезе в сила след ратифицирането му от страна на 2/3 от държавите - членки на СТО. 

С оглед осигуряване участието на българската страна в преговорите по изменението на Споразумението ТРИПС със Заповед № РД-16-517 на министъра на икономиката от 30 юли 2004 г. беше създадена Междуведомствена работна група по прилагането и инкорпорирането в българското законодателство на Решението по прилагането на параграф 6 от Декларацията от Доха по Споразумението ТРИПС и общественото здраве. На заседанието на 28 февруари 2006 г. Работната група реши да се предложи започването на процедура по ратификацията на Протокола за изменение на Споразумението ТРИПС. 
Ратифицирането на Протокола за изменение на Споразумението ТРИПС се налага и предвид присъединяването на Република България към Европейския съюз. На 27 април 2006 г. Европейската комисия е представила на Европейския парламент и на Съвета проект на Решение на Съвета на Европейския съюз за приемане от името на Европейската общност на Протокола за изменение на Споразумението ТРИПС. Процедурата е въз основа на чл. 133 (5) от Договора за ЕО, като съгласно чл. 3 от Решението протоколът ще е задължителен за всички страни - членки на ЕС. 

МИНИСТЪР-ПРЕДСЕДАТЕЛ:








(Сергей Станишев)

	мб-ЦД
	06RH789.DOC


мб-ЦД

06RH789.DOC

