Karol BATOR

LICENCJE PRZYMUSOWE NA PATENTY
MEDYCZNE JAKO PRAWNE NARZEDZIE
OCHRONY ZYCIA I ZDROWIA

Prawa czlowieka, jako niezbywalne, nienaruszalne, naturalne i niepodziel-
ne, przystuguja kazdej jednostce ludzkiej tylko z racji bycia cztowiekiem'.
Wyartykutowanie tych praw w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej? jest
zatem naturalng konsekwencja ich prawno-naturalnego charakteru®. Tre$¢
ustawy zasadniczej zostata tak skonstruowana, by jak najszerzej chronic¢
przyrodzong godno$¢ ludzkg oraz nierozerwalnie zwigzane z nig prawo
do ochrony zycia*. W $wietle art. 38 Konstytucji ,,Rzeczpospolita Polska
zapewnia kazdemu cztowiekowi prawng ochrong¢ zycia”. Natomiast pra-
wo do ochrony zycia taczy si¢ nie tylko z godnoscig cztowieka, lecz takze
z prawng ochrong zdrowia’. Przepis art. 38 wigze si¢ zatem z art. 68 ust. 1
Konstytucji, w $wietle ktorego ,.kazdy ma prawo do ochrony zdrowia”.
Dokonujac analizy tych dwoch przepisow, istotne jest, ze oba taczy sfor-
mutowanie — ,,kazdy”. Zwrot ten w jasny i czytelny sposob wskazuje, ze
adresatem obu norm jest ,,kazdy czlowiek”, a wiec wszystkie jednostki

Zob. G. Grabowska, Prawa czlowieka u progu XXI wieku. Rozwdj i kierunki zmian,
(w:) Efektywnos¢ Europejskiego systemu ochrony praw czltowieka. Ewolucja i uwa-
runkowania Europejskiego systemu ochrony praw czlowieka, red. J. Jaskiernia, Torun
2012, s. 29.

2 Dz.U.z1997r.,nr 78, poz. 483, 22001 r., nr 28, poz. 319, 22006 r., nr 200, poz. 1471,

72009 r., nr 114, poz. 946.

3 Por. W. Osiatynski, Prawa cztowieka i ich granice, Krakow 2011 r., s. 23.

Zob. W. Zakrzewski, Podstawowe wolnosci, prawa i obowiqzki czlowieka i obywate-
la, (W:) Polskie prawo konstytucyjne, red. W. Skrzydto, Lublin 2001 r., s. 181 i nast.
5 Zob. B. Banaszak. Konstytucja RP. Komentarz. Warszawa 2009 r., s. 351.
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podlegajace jurysdykcji Rzeczypospolitej Polskiej, bez wzgledu na ich
obywatelstwo, stan majatkowy, pte¢ etc. Nie ulega przy tym watpliwosci,
ze prawo do ochrony zycia, jak i zdrowia przystuguje tylko cztowiekowi,
nie przystuguje natomiast osobom prawnym.

W swoim bogatym orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie
podkreslal, ze tre$cig prawa do ochrony zdrowia nie jest ,,jakis abstrakcyj-
nie okreslony stan zdrowia poszczegolnych jednostek, ale mozliwos¢ ko-
rzystania z systemu ochrony zdrowia, funkcjonalnie nakierunkowanego
na zwalczanie i zapobieganie chorobom, urazom i niepelnosprawnosci’™.
Tres¢ tego prawa rodzi zatem, po stronie panstwa, obowigzek podejmo-
wania wszelkich dziatan, ktore sg niezbedne dla nalezytej realizacji tego
prawa. Tym samym tres$¢ art. 38 Konstytucji ,,naktada na organy panstwo-
we obowigzek podjecia dziatan eliminujacych badZz przynajmniej mini-
malizujacych wszelkie zagrozenia zycia™’. Ustawodawca obowiagzek ten
wypetnia poprzez zabezpieczanie prawa do ochrony zycia i zdrowia réw-
niez w tych dziedzinach legislacji, ktore z pozoru nie maja nic wspolnego
z ,,prawami cztowieka”.

Przyktadem systemu, ktory w swojej gtdwnej strukturze nie zajmuje si¢
prawami cztowieka, jest ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasno-
$ci przemystowej® (p.w.p.). Jej gldownym zadaniem jest regulacja ochrony
wlasnos$ci przemystowe;j, takiej jak znaki towarowe, wzory przemystowe,
wzory uzytkowe czy wynalazki. Na jej marginesie dostrzec mozna jednak,
realizowang zgodnie z zasadg konstytucjonalizmu®, ochrong zycia i zdro-
wia ludzkiego w zakresie patentow udzielanych na wynalazki medycz-
ne. To wlasnie w ustawie prawo wlasnosci przemystowej ustawodawca
zdefiniowat przestanki uzasadniajace wkroczenie przez panstwo w zakres
praw podmiotowych twércy (wynalazcy) 1 ograniczenie mu praw pod-
miotowych. Nastepuje to w zakresie patentdow na wynalazki, ktorych za-
daniem jest ochrona zar6wno zdrowia, jak i1 zycia ludzkiego. By jednak
zrozumie¢ tytulowe zagadnienie, nalezy przeanalizowa¢ charakterystyke
patentu oraz licencji przymusowe;.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03
OTK-A 2004, nr 1 poz. 1.

7 B. Banaszak, op. cit., s. 213.

8 Tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 1410 ze zm.

Por. J. Jaskiernia, Zasady demokratycznego panstwa prawnego w sejmowym poste-
powaniu ustawodawczym, Warszawa 1999 r., s. 61.
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Ustawa Prawo wiasno$ci przemystowe] nie zawiera legalnej defi-
nicji wynalazku, reguluje natomiast przestanki, jakie musi on spetniac,
aby posiada¢ zdolnos$¢ patentowa'®. W swietle art. 24 p.w.p. ,,patenty sa
udzielane — bez wzgledu na dziedzing techniki — na wynalazki, ktore sg
nowe, posiadaja poziom wynalazczy i nadaja si¢ do przemystowego sto-
sowania”. Wynalazek spetniajacy powyzsze kryteria moze zostaé przez
tworcg opatentowany w celu uzyskania monopolu gwarantujacego prawo
wylacznego korzystania z niego w sposob zarobkowy i zawodowy!! przez
okres 20 lat od dnia jego zgloszenia'?>. Pewne odstepstwo od 20-letniego
okresu ochrony wystepuje natomiast w zakresie produktéw leczniczych
oraz produktéw ochrony roslin. Dla tych produktéw zglaszajacy moze
bowiem uzyskac¢ dodatkowa 5-letnig ochrong'?, ktdrej celem jest rekom-
pensata czasu poswigconego na przeprowadzenie badan dopuszczajacych
srodek do obrotu. Bez wzgledu jednak na to, czy wynalazek zostanie
objety dodatkowym prawem ochronnych czy tez nie, tworca'* poprzez
udzielenie mu patentu uzyskuje monopol na wytwarzanie, uzywanie, ofe-
rowanie, wprowadzanie do obrotu oraz importowanie produktu. Patent
daje zatem uprawnionemu wylaczno$¢ na wynalazek, umiejscawiajac go
w sferze prywatnej i kontrolowanej przez podmiot prywatny'>.

Patenty w zakresie nauk medycznych (zwlaszcza ratujacych zycie
1 zdrowie) stusznie sg utozsamiane z ochrong prawng zaréwno narzg¢dzi
medycznych, urzadzen diagnostycznych, jak i srodkéw farmaceutycz-
nych. Uzyskanie patentu na te wynalazki jest przy tym istotne nie tylko
dla producenta (tworcy), lecz takze dla calej gospodarki, a w konsekwen-
cji jest spolecznie pozadane, bowiem to dzigki przychodom uzyskanym
ze sprzedazy swoich produktow tworca moze zapewniaé sobie srodki na

Por. W. Kotarba, Zakres przedmiotowy dobr niematerialnych, (w:) Naruszenia praw
na dobrach niematerialnych, red. T. Szymanek, Warszawa 2001 r., s. 23 oraz S. Sot-
tysinski, Pojecie wynalazku na tle przepisow polskiego prawa wynalazczego, Studia
Prawnicze 1967 r., T. 14, s. 36.

Zob. A. Nowicka, U. Prominska, Prawo wlasnosci przemystowej, Warszawa 2005 r.,
s. 84.

Por. wyrok Naczelnego Sadu Najwyzszego z dnia 8 lutego 2006 r., sygn. akt [T GSK
543/05.

Zakres przedmiotowy dodatkowego prawa ochronnego zostal uregulowany w art.
75'-art. 75" p.w.p.

W $wietle art. 11 p.w.p. uprawnionym do uzyskania patentu moze by¢ takze wspot-
tworca, pracodawca tworcy lub takze zamawiajacy wynalazek.

Zob. A. Skorek, Rada Europy wobec kwestii zdolnosci patentowej wynalazkow bio-
technologicznych, Rzecznik Patentowy 2008 r., nr 57, s. 40.
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dalsze badania, a ,,czasowo ograniczone prawne monopole znacznie bar-
dziej intensyfikuja konkurencj¢ przedsigbiorstw w ptaszczyznie dokony-
wania i wdrazania do praktyki innowacji (...) niz je ograniczaja w sferze
produkcji i dystrybucji”'®. Innymi stowy, czynnikiem majacym wptyw na
inwestycje w nowe wynalazki medyczne jest tzw. stopa zwrotu inwesty-
cji, uzyskiwana z dotychczasowych wynalazkéw. Nie wdajac si¢ w roz-
wazania stricte ekonomiczne, mozna zatem uznaé, ze istotny wptyw na
stopien inwestycji w nowe wynalazki medyczne ma m.in. mozliwo$¢
uzyskania zwrotu inwestycji w dotychczasowe wynalazki. Upraszczajac
jeszcze bardziej, mozna stwierdzi¢, ze im wigcej aktualnie chronionych
wynalazkéw medycznych, tym wigcej powstanie nowych wynalazkow
ratujacych zdrowie i1 zycie ludzkie w przysziosci. Tym samym patenty
na wynalazki medyczne odgrywaja kolosalne znaczenie w ochronie praw
czlowieka. Mozna przy tym zaryzykowac¢ stwierdzenie, Ze istotng role
w ochronie zdrowia i Zycia odgrywa ochrona patentowa na wynalazki
w zakresie §rodkow farmaceutycznych (lekow). Te ostatnie bowiem z jed-
nej strony s3 trudne do odkrycia, z drugiej natomiast sg bardzo tatwe do
skopiowania'”.

Uzyskanie patentu na produkt leczniczy (Srodek farmaceutyczny) moze
nastgpi¢ w dwoch sytuacjach. Po pierwsze na zasadach ogoélnych, zawsze
wtedy, gdy zwigzek chemiczny jest nowy, nie wystepuje w stanie tech-
niki, a oddziatywanie lecznicze stanowi przyktad jego zastosowania. Po
wtore natomiast, opatentowanie moze nastgpi¢ nawet wtedy, gdy zwigzek
jest juz znany, lecz nie bylo dotychczas znane jego terapeutyczne zasto-
sowanie'®. Zgodnie bowiem z tre$cig art. 25 ust. 4 p.w.p. ,,przepisy ust.
1-3 nie wylaczaja mozliwos$ci udzielenia patentu na wynalazek dotyczacy
substancji lub mieszanin stanowigcych cz¢$¢ stanu techniki do zastoso-
wania lub zastosowania w $cisle okreslony sposdéb w sposobach leczenia
lub diagnostyki, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3, pod warunkiem,
ze takie zastosowanie nie stanowi czgsci stanu techniki”. Innymi stowy —
mozna opatentowac nowy sposob stosowania znanego juz leku'.

16 R. Skubisz, Wiasnos¢ przemystowe w systemie prawa, (w:) System prawa prywat-

nego. Tom 14A. Prawo wlasnosci przemystowej, red. R. Skubisz, Warszawa 2012 r.,
s. 7.

17" Por. M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2008 r., s. 343.

18 Zob. ibidem, s. 344.

19 Klasycznym przyktadem nowego zastosowania znanej substancji chemicznej jest
nitrogliceryna, ktorej lecznicze zastosowanie zostato odkryte wtedy, gdy sama sub-
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Bez wzgledu jednak na fakt, czy wynalazek dotyczy stosowania znanej
substancji farmaceutycznej, catkowicie nowej substancji czy tez narzedzi
medycznych i urzadzen diagnostycznych, to uprawniony moze udzieli¢ li-
cencji na korzystanie z wynalazku?’, zawierajagc umowe licencyjng z oso-
ba trzecia. Zakres przedmiotowy tej umowy decyduje natomiast o rodzaju
licencji, np. petna, ograniczona, wytaczna, niewytaczna, rozszerzona, ak-
tywna i pasywna. Zawarcie umowy licencyjnej opiera si¢ zatem na do-
browolnos$ci stron i swobodnym regulowaniu zakresu tej umowy?'. Nie
wchodzac w szczegdty poszczegodlnych kategorii licencji, warto zauwa-
zy¢, ze gtownym celem kazdej umowy licencyjnej, bez wzgledu na jej
charakter, jest udzielenie innej osobie upowaznienia do korzystania z wy-
nalazku. Nie zawsze bowiem tworca jest zainteresowany bezposrednim
korzystaniem ze swojego odkrycia, a dzigki umowie licencyjnej moze nie
tylko uzyskac zwrot naktadow poniesionych na dokonanie wynalazku, ale
przede wszystkim zapewni¢ sobie srodki na dalsze badania i rozwdj. Ta-
kie rozwigzanie ma t¢ zaletg, ze zaspokaja potrzeby rynku medycznego
nawet wowczas, gdy uprawniony osobiscie nie korzysta z wynalazku®, co
w konsekwencji przektada si¢ pozytywnie na ratowanie zycia i zdrowia
ludzkiego.

O ile wigkszo$¢ umédw licencyjnych opiera si¢ zarowno na dobrej woli
stron, jak 1 na swobodzie zawieranych miedzy nimi regulacji, tak racjo-
nalny ustawodawca pochylit si¢ nad zagadnieniem, gdy uprawniony do
patentu nie tylko nie jest zainteresowany osobistym korzystaniem z wy-
nalazku (lub gdy ma problemy w korzystaniu), ale nie jest takze zaintere-
sowany udzieleniem na niego licencji osobie trzeciej. Moze zatem doj$¢
do niebezpiecznej sytuacji, w ktorej lek na chorobe wystepuje w ,,sta-
nie techniki™®, ale w rzeczywisto$ci substancja ta nie jest produkowana

stancja byla juz znana od wielu lat.

Por. S. Soltysinki, Licencje na korzystanie z cudzych rozwigzan technicznych, War-

szawa 1970 r., s. 134-135.

Por. A. Szewc, Ogdlne wiadomosci o umowach i zobowigzaniach, (w:) Umowy jako

prawne narzedzie transferu innowacji, A. Szewc, K. Zioto, M. Grzesiczak, Warsza-

wa 2006, s. 18 oraz T. Szymanek, Transfer wlasnosci intelektualnej i przemystowej,

Warszawa 1998 r., s. 102—103.

2 Przyktadem podmiotéw dokonujacych wynalazkow, a nie zainteresowanych osobi-
stym korzystaniem z nich mogg by¢ np. jednostki naukowo-badawcze, ktore nie po-
siadaja zaplecza produkcyjnego.

% Do ,,stanu techniki” zalicza si¢ caty og6t wiedzy technicznej podanej do powszech-
nej wiadomosci (ujawnionej).

20

21
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1 sprzedawana, a w konsekwencji jest niedostgpna dla 0osob chorych. W ta-
kich okoliczno$ciach jest zagrozone zdrowie oraz zycie osob chorych,
co w rezultacie prowadzi do naruszenia podstawowych praw czlowieka.
Taka sytuacja negatywnie wptywa zatem na interes publiczny (odzwier-
ciedlajacy konstytucyjne zasady ochrony zycia i zdrowia) i uzasadnia za-
stosowanie szczeg6lnego rodzaju sankcji w stosunku do uprawnionego
z patentu, poprzez ustanowienie tzw. licencji przymusowej**.

Zgodnie z trescig art. 82 ust. 1 pkt 1 p.w.p. ,,Urzad Patentowy moze
udzieli¢ zezwolenia na korzystanie z opatentowanego wynalazku innej
osobie (licencja przymusowa), gdy: 1) jest to konieczne do zapobieze-
nia lub usunigcia stanu zagrozenia bezpieczenstwa Panstwa, w szcze-
gblnosci w dziedzinie obronnosci, porzadku publicznego, ochrony Zycia
1 zdrowia ludzkiego oraz ochrony §rodowiska naturalnego; 2) zostanie
stwierdzone, Ze patent jest naduzywany w rozumieniu art. 68, lub 3) zo-
stanie stwierdzone, ze uprawniony z patentu udzielonego z wcze$niej-
szym pierwszenstwem (patentu wczesniejszego) uniemozliwia, nie go-
dzac si¢ na zawarcie umowy licencyjnej, zaspokojenie potrzeb rynku
krajowego przez stosowanie opatentowanego wynalazku (patent zalez-
ny), z ktoérego korzystanie wkraczatoby w zakres patentu wcze$niej-
szego; w tym przypadku uprawniony z patentu wczesniejszego moze
zadac¢ udzielenia mu zezwolenia na korzystanie z wynalazku bedacego
przedmiotem patentu zaleznego (licencja wzajemna)”. Powyzszy prze-
pis reguluje zatem trzy przestanki warunkujace ustanowienie licencji
przymusowej, tj. ochron¢ bezpieczenstwa panstwa, w szczegdlnosci
w zakresie zdrowia i zycia, naduzywanie patentu oraz zaspokojenie ryn-
ku krajowego w zakresie tzw. patentu wzajemnego.

Pod pojeciem usunigcia stanu zagrozenia panstwa moga si¢ znajdo-
wac wszelkie sytuacje, ktore wigzg si¢ z zagrozeniem zycia czy zdrowia®.
W dotychczasowej praktyce Urzedu Patentowego spotka¢ mozna decy-
zje o ustanowieniu licencji przymusowych na korzystanie z wynalazkow

24 Istotne z punktu widzenia ustanowienia licencji przymusowej jest niewystepowanie

takze substytutu tej substancji. Istnienie substytutu substancji umozliwia bowiem le-
czenie pacjentdw, a w konsekwencji nie dochodzi do naruszenia prawa do ochrony
zycia i zdrowia.

% Podobne, ale nie identyczne, rozwigzanie prawne ustawodawca zastosowal w art. 69
ust. 1 pkt 2 p.w.p., regulujacym wykorzystanie wynalazku dla celow panstwowych.
Por. M. Besler, Licencja przymusowa jako ograniczenie patentu, (w:) Transformacje
prawa wlasnosci przemystowej, red. A. Adamczak, Warszawa 2000 r., s. 36.
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dotyczacych urzadzen do gaszenia ognia w kopalniach?, ktore byty bez
watpienia podyktowane ochrong zycia 1 zdrowia gérnikow. W zakresie
wynalazkéw medycznych stan zagrozenia panstwa bgdzie miat natomiast
miejsce np. w sytuacji zagrozen epidemiologicznych. W takich nadzwy-
czajnych okolicznosciach konieczne moze si¢ okaza¢ ustanowienie li-
cencji przymusowej?’ na wszystkie te wynalazki, ktorych zastosowanie
jest konieczne do jak najszybszego opanowania epidemii czy pandemii.
Ustanowienie licencji przymusowej w celu usunigcia epidemii moze by¢
dopuszczalne jednak tylko wtedy, gdy produkcja opatentowanego leku
czy masek ochronnych nie pokrywa zapotrzebowania warunkujacego
usunig¢cie stanu zagrozenia. W takiej sytuacji do rozwazenia jest takze
kwestia ustanowienia licencji przymusowej z uwagi na druga przestanke
stypizowang w art. 82 ust. 1 pkt 1 p.w.p. tj., gdy dochodzi do ,,naduzycia
patentu”.

Naduzycie patentu to nic innego, jak uniemozliwienie korzystania
z wynalazku przez osobg trzecia, gdy jest to konieczne do zaspokojenia
rynku krajowego, a zwlaszcza gdy wymaga tego interes publiczny, za$
wyrob jest dostepny spoteczenstwu w niedostatecznej ilosci, jakosci lub
po nadmiernie wysokich cenach (art. 68 ust. p.w.p.). Istotne z punktu wi-
dzenia naduzywania patentu, poprzez niezaspokojenie potrzeb rynku, jest
stwierdzenie, iz naduzywanie nie musi wigzac si¢ ze ztg wolg uprawnio-
nego, bowiem ,,z naduzyciem mamy do czynienia nawet wowczas, gdy
obiektywnie rzecz ujmujac nie jest on w stanie tego popytu zaspokoi¢ (np.
z powodu braku $§rodkow na konieczne inwestycje)”*. Warto zauwazy¢, ze
warunkiem sine qua non udzielenia licencji przymusowej na naduzywany
patent jest wazny ,,interes spoleczny”. Innymi stowy, nie kazde naduzy-
cie patentu jest spolecznie wazne, a w konsekwencji nie kazde naduzy-
cie patentu bedzie skutkowa¢ decyzja o udzieleniu licencji przymusowe;.
Na przyktad naduzywanie patentu na ,,gum¢ do Zucia utrzymujacg smak”

%6 Zob. decyzje Komisji Odwotawczej Urzedu Patentowego z 17 sierpnia 1990 r. do-
tyczace udzielenia zezwolenia (licencji przymusowej) na korzystanie z wynalazkow
stanowiacych przedmiot patentow Pat.142250 oraz Pat.144533, sygn. akt Sp. 66/90
oraz sygn. akt Sp. 67/90; por. decyzj¢ Komisji Odwotawczej Urzedu Patentowego
z 19 kwietnia 2001 r. dotyczaca udzielenia zezwolenia (licencji przymusowej) na
korzystanie z wynalazku stanowigcego przedmiot patentu Pat.151958, sygn. akt
Sp.163/90.

Licencja przymusowa winna by¢ zniesiona po ustaniu zagrozenia panstwa, zas
uprawniony do patentu — odpowiednio ,,wynagrodzony”.

28 M. du Vall, op. cit., s. 291.
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31



Humanistyczne Zeszyty Naukowe — Prawa Czlowieka nr 19 (2016)

nie bedzie przemawialo za przyznaniem licencji przymusowej. Odmien-
nie bedg natomiast traktowane patenty farmaceutyczne, ktorych brak jest
przewaznie istotny z punktu widzenia interesu publicznego®. Tym samym
ustanowienie licencji przymusowej na patent (niedostepny lek) *, w celu
zaspokojenia rynku, bedzie wypetlieniem obowigzku panstwa w zakresie
podstawowych praw czlowieka — tj. ochrony Zycia i zdrowia.

Niezwykle istotna, z punktu widzenia tytutowych praw cztowieka,
jest takze mozliwo$¢ ustanowienia ,,licencji przymusowej (...) w celu za-
spokojenia zapotrzebowania na produkty farmaceutyczne w panstwach
trzecich rozwijajacych si¢ lub najmniej rozwinigtych™'. Licencja taka
ma wiec umozliwi¢ produkcje leku na eksport do krajow najubozszych,
w ktorych ochrona zycia czy zdrowia dokonywana za pomocg produktow
farmaceutycznych pozostawia wiele do zyczenia. Tak stypizowane roz-
wigzanie prawne obowigzuje na terytorium Polski z mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady z 17 maja 2006 r.*?. Instytucja ,,licen-
cji przymusowej na eksport” jest konsekwencja tzw. deklaracji z Doha,
w ktorej stwierdzono, ze panstwa najubozsze, w ktorych nie istnieje sektor
farmaceutyczny, nie maja mozliwosci postugiwania si¢ narzgdziem w po-
staci licencji przymusowej*. Tym samym takze na terenie Polski istnieje
mozliwo$¢ udzielenia licencji przymusowej na produkcje farmaceutykow
w celu wyeksportowania ich do krajow najubozszych, w ktérych leki te
nie s dostepne lub sg dostepne po ,,nadmiernie wysokich cenach”.

Trzecig 1 ostatnig przestankg warunkujacg ustanowienie licencji przy-
musowej jest okoliczno$¢, gdy uprawniony z patentu udzielonego z wcze-

¥ Zob. ibidem, s. 291.

30 Qgraniczeniem ustanowienia licencji przymusowej w sytuacji ,,naduzywania paten-

tu” jest okoliczno$¢, gdy brak zaspokojenia runku ma miejsce w okresie 3 lat od

dnia udzielenia patentu (art. 68 ust. 2 p.w.p.). Za ratio legis takiego rozwigzania

przemawia czas potrzebny do wdrozenia preparatu do produkeji, dystrybucji oraz do

wykonania czynnosci, ktore sa wymagane dla uzyskania rejestracji badz zezwolenia,

stanowigcych warunek ze wzgledu na przeznaczenie produktow leczniczych. Por.

J. Buchalska, Wyjgtek Bolara — rozwazania na gruncie wyroku Sqdu Najwyzszego

z dnia 23 pazdziernika 2013 r, IV CSK 92/13, Medyczna Wokanda nr 5, Poznan

2013 r.,s. 225.

A. Szajkowki, H. Zakowska-Henzler, Patent. Ograniczenia Patentu, (w:) System

prawa prywatnego. Tom 14A. Prawo wlasnosci przemystowej, red. R. Skubisz, War-

szawa 2012 r., s. 509.

32 Dz. Urz. UE L 2006.157.1.

3 Por. art. 31bis Porozumienia w sprawie Handlowych Aspektow Praw Wiasnosci In-
telektualnej (TRIPS). Dokument WTO z 20 listopada 2001 r., WT/MIN (01)DEC/2.
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$niejszym pierwszenstwem (tzw. patent wczesniejszy) uniemozliwia za-
spokojenie potrzeb rynku krajowego przez stosowanie opatentowanego
wynalazku (patent zalezny), z ktérego korzystanie wkraczatoby w zakres
patentu wczesniejszego. Sytuacja ta jest w zasadzie zbiezna z omowio-
ng przestankg drugg (tj. naduzywaniem patentu), z tg jednak roznica, ze
,haduzywanie” patentu pozniejszego (zaleznego) jest w rzeczywistosci
konsekwencja dziatania uprawnionego do patentu wczesniejszego. Tym
samym uprawniony do patentu p6zniejszego nie moze zaspokoi¢ rynku
krajowego, gdyz jego wynalazek wkracza w zakres przedmiotowy inne-
go wynalazku wczesniejszego®*. Innymi stowy, zaopatrzenie rynku kra-
jowego w lek czy inny produkt medyczny jest uzaleznione od udzielenia
uprawnionemu do patentu pdzniejszego licencji przymusowej na inny
wynalazek — wcze$niejszy. Jakkolwiek w takiej sytuacji trudno mowic
o ztych intencjach uprawnionego do pdzniejszego patentu, tak w celu za-
spokojenia rynku krajowego w produkt medyczny konieczna moze by¢
interwencja panstwa przyjmujaca postac licencji przymusowej na wyna-
lazek wczesniejszy?.

Rekapitulujac, nalezy podkresli¢, Zze racjonalny ustawodawca, wy-
petniajac zapisy Konstytucji oraz podazajac torem innych panstw demo-
kratycznych*, uzupehit system ochrony zycia i zdrowia ludzkiego o in-
stytucje licencji przymusowej na patenty medyczne. Licencja ta, mimo
iz z pozoru nosi ceche przypisywang dziataniom ustrojow totalitarnych
(przymusowe wkroczenie w sfere prywatnej wtasnosci)’’, to w istocie rze-
czy stanowi niezmiernie wazne narzedzie w zapewnieniu powszechnego

3% Zob. definicje ,,patent zalezny”, (w:) Leksykon wlasnosci przemystowej i intelektual-

nej, red. A. Szewc, Zakamycze 2003 r., s. 158.

3 W takiej sytuacji mozliwe jest takze ustanowienie tzw. licencji wzajemnej, w ktorej
uprawniony do patentu wczeéniejszego uzyskuje w ramach ,,wzajemnosci” prawa do
korzystania z wynalazku pozniejszego.

3¢ Por. W. Cornish, Intellectual Property: Patents, Copyright, Trademarks & Allied Ri-
ghts, London 1999 r., s. 290-295.

37 W przeciwienstwie do dziatan podejmowanych w ustrojach totalitarnych udzielenie
licencji przymusowej odbywa si¢ po przeprowadzeniu kontradyktoryjnego poste-
powania spornego przed niezawistym organem, tj. Kolegium ds. Spornych Urzedu
Patentowego RP, w ktorym uprawniony z patentu moze wykazywac, iz nie zachodza
przestanki warunkujace udzielenie licencji. Ponadto w sytuacji udzielenia licencji
przymusowej uprawniony na mocy decyzji tego organu nabywa prawo do pobierania
optat licencyjnych. Por. K. Bator, Kolegia do spraw spornych a koncepcja sgdownic-
twa patentowego, (w:) Transformacja systemow wymiaru sprawiedliwosci. Tom II.
Proces transformacji i dylematy wymiaru sprawiedliwosci, red. J. Jaskiernia, Torun
2011 r., s. 788-804.
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dostepu do najnowszych osiagni¢¢ medycyny i farmacji. Paradoksalnie,
z punktu widzenia normalnie funkcjonujacego spoleczenstwa oraz gospo-
darki wolnorynkowej najbardziej pozadane jest, gdy tak skonstruowany
»prewencyjny bufor bezpieczenstwa’*® nie jest stosowany. O poprawnosci
funkcjonowania systemu ochrony Zycia i zdrowia ludzkiego w zakresie
dostepnosci lekow w Polsce $wiadczy zatem fakt, iz w okresie funkcjono-
wania przepisu art. 82 ust. 1 pkt 1 p.w.p. nie zostata ani razu udzielona li-
cencja przymusowa na patent farmaceutyczny. Powyzsze wskazuje zatem,
ze grozba przymusowego wkroczenia w prywatng sfer¢ uprawnionych do
patentéw medycznych stanowi wazne narze¢dzie ochrony spoteczenstwa
przed niedostgpnoscig wynalazkéw medycznych, zwlaszcza lekow. Tym
samym mozna uzna¢, ze licencja przymusowa w zakresie patentow me-
dycznych jest ,,cichym wartownikiem”, stojacym na strazy ochrony zycia
1 zdrowia ludzkiego.
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STRESZCZENIE

Karol BATOR

LICENCJE PRZYMUSOWE NA PATENTY
MEDYCZNE JAKO PRAWNE NARZEDZIE
OCHRONY ZYCIA I ZDROWIA

Stowa kluczowe: godnos¢ cztowieka, ochrona zdrowia, ochrona wiasnosci prze-
mystowej, wynalazki, patenty, monopol patentowy, patenty farmaceutyczne, srodki
farmaceutyczne, dodatkowe prawo ochronne, licencja, licencja przymusowa, nad-
uzywanie patentu, deklaracja z Doha

W niniejszej pracy Autor omawia instytucje licencji przymusowej w zakresie wy-
nalazkéw medycznych (w tym lekow), do ktorych dostgp jest niewystarczajacy lub
wrecz niemozliwy. Na wstegpie artykulu Autor analizuje ochrone zycia i zdrowia
ludzkiego jako podstawowe prawa cztowieka. W dalszej czesci przybliza natomiast
pojecie wynalazku medycznego oraz przestanki uzasadniajace wkroczenie przez
panstwo w zakres praw podmiotowych tworcy (wynalazcy) 1 ograniczenie mu pa-
tentu na wynalazek, ktorego zadaniem jest ochrona zdrowia czy zycia ludzkiego.

Konstrukcja licencji przymusowej stanowi w ocenie Autora jeden z istotniej-
szych elementow systemu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego, bowiem dzigki niej
mozliwe jest zwigkszenie na rynku krajowym podazy potrzebnych lekéw czy tez
urzadzen medycznych. Ponadto tak skonstruowana licencja pozwala na pomoc
krajom biednym (poprzez eksport do nich lekéw), w ktorych nie istnieje sektor
farmaceutyczny, a opatentowane leki nie sa dostgpne Iub sg dostepne po nadmier-
nie wysokich cenach. Na zakonczenie Autor podnosi teze, ze licencje przymusowe
w zakresie wynalazkow medycznych, mimo iz w zasadzie nie s3 stosowane, stano-
wig istotny, prewencyjny element ochrony zycia i zdrowia ludzkiego.
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SUMMARY

Karol BATOR

COMPULSORY LICENCES FOR MEDICAL
PATENTS AS A LEGAL TOOL FOR THE
PROTECTION OF LIFE AND HEALTH

Keywords: Compulsory licences, inventions, medical iventions, protection
of life, protection of health, protect human life, protect human health, export
medicines, cheap medicines, patent, patented medicines

In the present work, the Author discusses compulsory licences for medical
inventions (including medicines) access to which is either insufficient or
impossible.The protection of life and health as a basic human right stipulated
in the constitution is analysed in the introduction. The following parts Focus on
the concept of a medical invention and the premises for intervention by the state
addressed at the rights of an author (inventor), and aimed at limitation of patent
for an invention designed to protect human health or life.

The compulsory licence is, according to the Author, one of the key elements
of the health care and life protection system, as it enables the increase in the
supply of the needed medicines and medical devices. Moreover, such licence
allows export of cheap medicines to aid the poorer countries where the
pharmaceutical industry does not exist and patented medicines are not available,
orare excessively expensive. Finally, the Author states that compulsory licenses
for medical inventions, even if seldom used, are a substantial precaution in
health care and protection of human life.
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