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Ochrona patentowa w porozumieniu TRIPS i prawo do zdrowia —

czy da si¢ je ze soba pogodzi¢?

STRESZCZENIE

Monopol przystugujacy producentom lekow, wynikajacy z ochrony wiasnosci intelektualnej, wptywa
bezposrednio na ceng produktow leczniczych, a co za tym idzie na ich dostgpnos¢, szczegdlnie w krajach rozwi-
jajacych si¢ i najmniej rozwinigtych. Celem artykutu byta analiza postanowien porozumienia w sprawie handlo-
wych aspektow praw whasnosci intelektualnej, przyjetego w ramach Swiatowej Organizacji Handlu, a takze
proba odpowiedzi na pytanie, czy mozliwe jest pogodzenie ochrony wtasnosci intelektualnej z prawem cztowie-
ka do zdrowia.

Stowa kluczowe: Swiatowa Organizacja Handlu; prawo do zdrowia; ochrona whasnosci intelektualne;;
porozumienie TRIPS; ochrona patentowa

WPROWADZENIE

Problematyka ochrony wiasnosci intelektualnej od lat wzbudza ozywiong dyskusje
mi¢dzy zwolennikami i przeciwnikami ochrony. Skal¢ emocji dobrze ilustruje cytat z czaso-
pisma ,,The Economist” z 1851 r.: ,,Spoleczenstwo wkrotce si¢ przekona [...], ze patenty
rzadko zabezpieczaja naprawde dobre wynalazki, a podnosza do rangi odkrycia zwykte bta-
hostki. Z prawa patentowego nie bedzie nic dobrego, niezaleznie od tego, jak znakomicie by-
toby ono sformutowane™. Przeciwnicy ochrony wlasnosci intelektualnej uwazaja, ze wiedza
jest dobrem publicznym, a co za tym idzie nie powinna by¢ poddawana regulacjom prawnym.
Z kolei zwolennicy ochrony wiasnosci intelektualnej zwracaja uwage na aspekt ekonomiczny,
poniewaz dzigki uprawnieniom wynikajagcym z przyznanej ochrony przedsigbiorcom optaca
si¢ inwestowac 1 ponosi¢ czesto olbrzymie koszty.

Zestawiajac te argumenty z problematykg prawa do zdrowia i dostegpem do lekow, na-
lezy stwierdzi¢, ze konflikt zdaje si¢ jeszcze bardziej zaostrza¢. Patenty niewatpliwie stano-
wig podstawe postepu w medycynie. Firma, ktora ujawnia w procedurze patentowej recepturg
leku, otrzymuje na okre§lony czas monopol na jego produkcje. Rekompensuje jej to naktady
zwigzane z wprowadzeniem nowej substancji na rynek. Jednak monopol jednej firmy skutku-
je bardzo czesto wyzszymi cenami lekarstw, co — jak potwierdzaja analizy Banku Swiatowe-
go — czyni je niedostgpnymi dla krajow biedniej szychz.

W listopadzie 2001 r. Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych wy-
dal o$wiadczenie, w ktorym odnidst si¢ do relacji pomigdzy prawami cztowieka a prawem

! Zob. A. Wrobel, Handel lekami w regulacjach Swiatowej Organizacji Handlu, [w:] Ochrona zdrowia w sto-
sunkach migdzynarodowych, red. W. Lizak, A.M. Solarz, Warszawa 2013, s. 78.
2 Zob. World Development Report 2000/2001, World Bank, Washington.
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wlasnosci intelektualnej3. Komitet szczegblnie zwrocit uwage na fakt, ze regulacje prawa
wlasnosci intelektualnej musza by¢ zgodne z prawami czlowieka — dotyczy to zarowno prawa
krajowego, jak i migdzynarodowego, w tym porozumienia TRIPS. Podejscie do praw wlasno-
$ci intelektualnej zwigzane z prawami cztowieka wymaga bowiem, aby wszystkie podmioty
byly odpowiedzialne za swoje zobowigzania wynikajace z migdzynarodowego prawa doty-
czgcego praw cztowieka, w szczeg6lnosci w odniesieniu do przyjmowania, interpretacji
I wdrazania systemOw wilasnosci intelektualnej. Komitet podkreslit przy tym, ze porozumienia
handlowe nie sg wylaczone spod obowigzku zgodnosci z prawami cztowieka, a wyspecjali-
zowane organizacje migdzynarodowe powinny stara¢ si¢ odgrywaé pozytywng role w proce-
sie ochrony praw cztowieka.

Prawa wtlasnosci intelektualnej nie funkcjonujg w prozni — powinny stuzy¢ nie tylko
ochronie intereséw prywatnych, ale przede wszystkim korzyéciom ogotu spoleczefistwa’.
Podstawowym wyzwaniem w zakresie ochrony wtasnosci intelektualnej w obszarze zdrowia
publicznego jest znalezienie takiego rozwigzania, ktore z jednej strony bedzie zabezpieczac
interes producentow, a z drugiej begdzie gwarantowaé bezpieczenstwo chorych. Patenty na
leki powoduja zatem nieuchronne napigcie miedzy prawem obywateli do zdrowia i dobrego
samopoczucia a wylaczno$cia, ktora w gléwnej mierze stymuluje rozw6j nowych lekow”.

Celem niniejszego artykutu jest analiza Porozumienia w sprawie handlowych aspek-
tow praw wilasnosci intelektualnej (TRIPS) oraz proba odpowiedzi na pytanie, czy mozliwe
jest pogodzenie ochrony wlasnosci intelektualnej z prawem cztowieka do zdrowia.

CHARAKTERYSTYKA PRAWA DO ZDROWIA
I PRAWA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ]

Prawo do zdrowia stanowi jedno z praw cztowieka, ktore zawarte zostalo w funda-
mentalnych dokumentach o zasiegu uniwersalnym 1 regionalnym. Pierwsza umowg miedzy-
narodowa, w ktorej sformutowano prawo do zdrowia, byta Konstytucja Swiatowej Organiza-
cji Zdrowia, przyjeta w 1946 r.° W jej preambule zaznaczono: ,,Korzystanie z najwyzszego,
osiggalnego poziomu zdrowia jest jednym z podstawowych praw kazdej istoty ludzkiej bez
réznicy rasy, religii, przekonan politycznych, warunkéw ekonomicznych lub spotecznych”.
Kolejnym dokumentem, w ktorym zaakcentowano prawo do opieki medycznej, byta uchwa-
lona przez Zgromadzenie Ogélne Organizacji Narodéow Zjednoczonych w dniu 10 grudnia
1948 r. Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka, ktora w art. 25 ust. 1 stanowi: ,,Kazdy czto-
wiek ma prawo do stopy zyciowej zapewniajacej zdrowie 1 dobrobyt jemu i jego rodzinie,
wlaczajac w to wyzywienie, odziez, mieszkanie, opieke lekarskg 1 konieczne $wiadczenia
socjalne oraz prawo do ubezpieczenia na wypadek bezrobocia, choroby, niezdolnosci do pra-
cy, wdowienstwa, staro$ci lub utraty srodkéw do zycia w sposob od niego niezalezny [...]".

® Human Rights and Intellectual Property Issues: Statement by the Committee on Economic, Social and Cultural
Rights, 26 November 2001, ONZ E/C.12/2001/15.

* M. Barczewski, Prawa wlasnosci intelektualnej w Swiatowej Organizacji Handlu a dostep do produktow lecz-
niczych, Warszawa 2013, s. 87.

® M.V. Hristova, Are Intellectual Property Rights Human Rights? Patent Protection and the Right to Health,
“Journal of the Patent and Trademark Office Society” 2011, Vol. 93(3), s. 339.

®Dz.U. 1948, nr 61, poz. 477 z pézn. zm.



Pobrane z czasopisma Studia luridica Lublinensia http://studiaiuridica.umcs.pl

Data: 18/03/2026 19:02:11
Uwaga! Artykul zostal opublikowany w dwoch wersjach jezykowych — podstawa

do cytowan jest wersja angielska

Najwazniejsza regulacja znajduje si¢ w art. 12 Migdzynarodowego Paktu Praw Go-
spodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, ktory przewiduje prawo kazdego do korzystania
Z najwyzszego osiaggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego’. Ust. 2
wymienia $rodki, jakie panstwa powinny podja¢ dla osiagniecia pelnego wykonania tego
prawa. Sg to: a) zapewnienie zmniejszenia wskaznika martwych urodzen i $§miertelnosci nie-
mowlat oraz zapewnienie zdrowego rozwoju dziecka; b) poprawa higieny srodowiska i higie-
ny przemystowej we wszystkich aspektach; c) zapobieganie chorobom epidemicznym, ende-
micznym, zawodowym 1 innym oraz ich leczenie i zwalczanie; d) stworzenie warunkow, kto-
re zapewnityby wszystkim pomoc i opieke lekarska na wypadek choroby. Komitet Praw Go-
spodarczych, Spotecznych i Kulturalnych podkreslit, ze zawarte w Pakcie prawo do ochrony
zdrowia fizycznego i psychicznego nie ogranicza si¢ do prawa do opieki zdrowotnej, ale musi
by¢ rozumiane jako prawo do korzystania z szeregu udogodnien, dobr, ushug 1 warunkow ko-
niecznych dla urzeczywistniania najwyzej osiggalnego stanu zdrowia, przez co nalezy rozu-
mie¢ np. dostep do czystej wody, odpowiednie warunki sanitarne czy dostep do podstawo-
wych lekow?®.

Instrumenty ksztaltujace uniwersalne standardy ochrony praw cztowieka nieprzypad-
kowo zawieraja rOwniez postanowienia nakazujgce chroni¢ publiczne i prywatne interesy
w zakresie tworczosei i wiedzy®. Art. 27 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka uznaje, ze
kazdy cztowiek ma prawo do ochrony moralnych i materialnych korzysci wynikajacych
z jakiejkolwiek jego dzialalnosci naukowej, literackiej lub artystycznej. Potwierdzenie tego
prawa znajduje si¢ takze w art. 15 ust. 1 Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych.

Pomimo tego, ze prawo wlasnosci intelektualnej i prawa czlowieka w duzej mierze
ewoluowaly oddzielnie, rozszerzenie systemu wlasnos$ci intelektualnej na sektor opieki zdro-
wotnej wymaga dalszego rozwazenia rosngcego zwigzku pomigdzy prawem do zdrowia
a zdolnoscig patentowg lekow™.

POROZUMIENIE W SPRAWIE HANDLOWYCH ASPEKTOW
PRAW WEASNOSCI INTELEKTUALNE]

Podstawy ochrony patentowej stwarza przyjete w ramach Swiatowej Organizacji Han-
dlu Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wlasnosci intelektualnej (Agreement
on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS). Jak pisze B. Ziemblicki,
porozumienie to nie opiera si¢ na zakazie dyskryminacji i otwartym handlu, jak GATT
I GATS, lecz na pozytywnych obowigzkach stron w postaci minimalnych regulacji i mecha-
nizméw ich egzekwowania®. Przed wejéciem w zycie porozumienia TRIPS pafistwa miaty

"Dz.U. 1977, nr 38, poz. 169.

& M. Barczewski, op. cit., s. 187.

® Ibidem, s. 182.

9 M.V. Hristova, op. cit., s. 340.

! Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci intelektualnej (Dz.Urz. L 336, 23.12.1994).
128, Ziemblicki, Ochrona praw czlowieka w systemie Swiatowej Organizacji Handlu, Toruf 2013, s. 199.
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swobode wprowadzania i ksztattowania przyjetej w nich ochrony patentowej'*. Skutkowato to
zazwyczaj tym, ze wiele panstw nie obejmowalo ochrong patentowg produktow leczniczych.
Zamiast tego wytwarzaty lub importowaty leki generyczne, czyli tansze zamienniki opaten-
towanych produktéw. Na mocy porozumienia TRIPS okres ochrony zgodnie z art. 33 konczy
si¢ wraz z uptywem 20 lat od daty zgloszenia wynalazku”.

W Preambule TRIPS podkreslono ,,szczegdlne potrzeby Czlonkdéw z krajow najstabie;j
rozwinigtych w odniesieniu do maksymalnej elastycznosci w krajowym wdrazaniu przepisoOw
ustawowych 1 wykonawczych w celu umozliwienia im stworzenia solidnej i realnej bazy
technologicznej”. W pi$miennictwie zwraca si¢ uwagg, ze wiele postanowien TRIPS jest nie-
precyzyjnych, pozostawiajac tym samym pole do szerokiej interpretacji, co okresla si¢ mia-
nem ,.konstruktywnej wieloznacznoéci™™. Zabieg ten ma pomdc pogodzi¢ rézne, nierzadko
odmienne stanowiska negocjujacych panstw.

Uzasadnieniem ochrony patentowej bardzo czgsto jest przekonanie, ze patenty sa
przywilejami przyznawanymi wynalazcy przez spoteczenstwo i dlatego powinny by¢ one
przedmiotem ograniczen uwzgledniajacych wazne cele spoteczne, takie jak potrzeba zapew-
nienia dost¢gpu do lekow™®. Z art. 1 porozumienia TRIPS wynika, ze jego postanowienia
ksztaltuja minimum ochrony. Oznacza to, ze panstwa cztonkowskie WTO moga w swoim
prawodawstwie przewidzie¢ wyzszy poziom ochrony anizeli ten przewidziany w TRIPS. Jak
wskazuje J. Barcik, rygorystyczna regulacja mogtaby zniecheci¢ do podpisania TRIPS wiele
panstw rozwijajacych sie, zmierzajacych do uzyskania dostepu do takich chronionych paten-
tami produktow, jak m.in. farmaceutyki'’. Cele porozumienia TRIPS, ktore nalezy bra¢ pod
uwage podczas interpretacjils, zostaty zawarte w art. 7: ,,Ochrona i egzekwowanie praw wla-
sno$ci intelektualnej powinny przyczynia¢ si¢ do promowania innowacji technologicznych
oraz transferu i rozpowszechniania technologii, z obop6lng korzyscia dla producentdéw i uzyt-
kownikow wiedzy technologicznej oraz w sposéb sprzyjajacy dobrobytowi spotecznemu
I gospodarczemu”. Zasady porozumienia TRIPS sa okreslone w jego art. 8: ,,1. Czlonkowie
mogg, formutujgc lub zmieniajac swoje przepisy ustawowe i wykonawcze, przyjmowaé §rod-
ki niezbedne do ochrony zdrowia publicznego 1 zywienia oraz do promowania interesu pu-
blicznego w sektorach o zasadniczym znaczeniu dla ich rozwoju spoteczno-gospodarczego

B3 Przyktadem jest chociazby Konwencja paryska o ochronie wlasnosci przemystowej, w ktorej zezwolono pan-
stwom na wylgczenie catych sektoréw z mozliwosci opatentowania i indywidualne ustalenie dlugosci ochrony
wilasnosci intelektualnej. Zob. S. Joseph, Blame it on the WTO? A Human Rights Critique, Oxford 2011, s. 215;
M. Barczewski, op. cit., s. 13.

Y Warto zwroci¢ uwage, ze panstwa Unii Europejskiej oraz USA czy Japonia przewidzialy mozliwo$é przediu-
zenia wylacznosci korzystania z produktéw leczniczych po ustaniu ich ochrony patentowej. M. du Vall stusznie
zauwaza, ze proces wprowadzenia produktu leczniczego na rynek trwa Srednio 10 lat, wigc efektywny czas
ochrony patentowej jest zdecydowanie krotszy niz innych wynalazkow. Zob. M. du Vall, [w:] System Prawa
Prywatnego, t. 14A: Prawo wiasnosci przemystowej, red. R. Skubisz, Warszawa 2012, s. 136-137. W sporze
WTO miedzy Wspolnotami Europejskimi a Kanadg w sprawie ochrony patentowej produktow farmaceutycz-
nych przyjeto, ze faktyczny okres obowigzywania patentu wynosi od 8 do 12 lat. Zob. WT/DS114/R, pkt 7.3.
M. Barczewski, op. cit., s. 73.

16 C.M. Ho, Access to Medicine on the Global Economy: International Agreements on Patents and Related
Rights, Oxford 2011, s. 159.

7. Barcik, Miedzynarodowe prawo zdrowia publicznego, Warszawa 2013, s. 31.

8 Art. 31 ust. 1 Konwencji wiedenskiej o prawie traktatow stanowi: ,[...] traktat nalezy interpretowaé¢ w dobrej
wierze, zgodnie ze zwyklym znaczeniem, jakie nalezy przypisywaé uzytym w nim wyrazom w ich kontekscie,
oraz w $wietle jego przedmiotu i celu”.
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I technologicznego pod warunkiem, ze takie $rodki sa zgodne z postanowieniami TRIPS;
2. Odpowiednie $rodki, pod warunkiem ze sa zgodne z postanowieniami TRIPS, moga by¢
potrzebne w celu zapobiegania naduzywaniu praw wlasnosci intelektualnej przez posiadaczy
praw lub uciekaniu si¢ do praktyk, ktore w nieuzasadniony sposdb ograniczaja handel lub
niekorzystnie wplywajg na migdzynarodowy transfer technologii”. Porozumienie TRIPS pro-
buje zatem znalez¢ rownowage migdzy dtugoterminowym celem polegajgcym na pobudzeniu
do badan nad nowymi wynalazkami a krotkoterminowym celem polegajacym na umozliwie-
niu ludziom korzystania z tych juz istniej qcychlg.

Ponadto porozumienie TRIPS przewiduje pewne wyjatki od zdolno$ci patentowej po
spelieniu $cisle okreslonych warunkow. Naleza do nich: dobrowolne licencje (voluntary
licensing), licencje przymusowe oraz tzw. poprawka Bolara. Art. 27 ust. 2 zezwala cztonkom
na wylaczenie zdolnosci patentowej wynalazkéw, ktorych nie dopuszczaja do obrotu handlo-
wego na swoim terytorium ze wzglgdu na konieczno$¢ ochrony porzadku publicznego lub
moralnosci, wlaczajac ochrong zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat lub ro$lin, lub zapobiezenia
powaznego uszczerbku dla $rodowiska. Warunkiem takiego wylaczenia jest, aby nie bylo
dokonywane tylko dlatego, ze ich wykorzystanie jest zabronione przez prawo krajowe. Do-
browolne licencje umozliwiajg produkcje lekow generycznych zgodnie z prawem patento-
wym. Warto jednak podkreslié, ze udzielenie dobrowolnej licencji zalezy wytacznie od dobre;j
woli wlasciciela patentu.

Z kolei art. 30 i 31 TRIPS regulujg mozliwos¢ wytaczenia praw juz chronionych pa-
tentem. Pierwszy z nich stanowi, ze panstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ ograniczone wy-
taczenia od praw wynikajacych z patentu pod warunkiem, ze takie wylaczenia nie sa sprzecz-
ne z normalnym wykorzystaniem patentu i nie naruszaja bezzasadnie interesu wlasciciela
patentu oraz uwzgledniajg prawnie uzasadnione interesy stron trzecich. W literaturze podkre-
Sla sie, ze jest to szczegdlny przypadek, ktérego celem jest zachgcanie przedsigbiorcow do
produkcji zamiennikéw. Tam gdzie leki sg chronione patentami, panstwa mogg ustanowic
przepisy, ktore zezwalaja np. na rozpoczecie testoOw oraz na wydanie decyzji o dopuszczeniu
do obrotu substytutow jeszcze przed uptywem okresu ochrony danego leku?. Przepis ten na-
zywany jest czesto ,,przepisem regulacyjnym” lub ,,przepisem Bolara” i zostat utrzymany
jako zgodny z porozumieniem TRIPS w decyzji Panelu WTO z dnia 17 marca 2000 r.
W sprawie oceny legalnosci kanadyjskiej wersji wyjatku Bolara®, ktéry pozwala producen-
tom produktéw leczniczych na korzystanie z chronionej substancji czynnej w celu przepro-

19 WTO Agreements & Public Health. A joint study by the WHO and the WTO Secretariat, WHO, WTO, 2002,
s. 39.

2B, Ziemblicki, op. cit., s. 201.

2 Roche Products, Inc. byto whascicielem patentu na substancje czynna flurazepam o wiasciwosciach psychotro-
powych, ktora jest sktadnikiem leku na bezsenno$¢ — Dalmane. Rok przed wygasnigciem patentu firma farma-
ceutyczna Bolar Pharmaceutical Col., Inc. rozpoczeta prace, aby moc zaczaé wytwarzac ten lek z chwilag wyga-
$nigcia patentu. Wowczas Roche oskarzyt Bolara o naruszenie jego prawa z patentu, uzasadniajac to tym, ze
Bolar prowadzit badania eksperymentalne na substancji czynnej opatentowanego leku. Zob. Canada — patent
protection of pharmaceutical products. Complaint by the European Communities and their Member States. Re-
port of the Panel, WTO, Geneva 17.03.2000, WT/DS114/R.
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wadzenia procedury rejestracyjnej danego leku oraz na uzyskanie w czasie trwania ochrony
patentowej pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu po ustaniu patentu®.

Art. 31 TRIPS idzie jeszcze dalej, wprowadzajac licencje przymusowe, ktore udziela-
ne s3 bez zgody posiadacza patentu. Jezeli ustawodawstwo panstwa dopuszcza inne wykorzy-
stanie przedmiotu patentu bez zgody posiadacza praw patentowych, to takie uzycie bedzie
dozwolone, jezeli uprzednio dotozono staran, aby uzyska¢ upowaznienie od posiadacza prawa
na rozsadnych warunkach handlowych, lecz starania takie nie przyniosty rezultatu w rozsad-
nym terminie. Wyjatkowo panstwo moze odstgpi¢ od tego wymogu w przypadku zagrozenia
bezpieczenstwa narodowego lub wystgpienia innych sytuacji nadzwyczajnej pilnosci (np.
zagrozenie epidemiologiczne) lub w przypadkach publicznego uzycia dla celéw niehandlo-
wych. J. Barcik zwraca uwage, ze uzyty w tym przepisie zwrot ,,w rozsagdnym terminie” jest
wysoce ocenny, pozostawia bowiem korporacjom farmaceutycznym duzo swobody w nego-
cjacjach z rzadami panstw rozwijajacych sic?®. Art. 31 TRIPS ustanawia jednoczes$nie kilka-
nascie przesltanek, ktore musza by¢ spelnione tacznie, aby takie uzycie bylo legalne. Sa to
m.in. badanie zasadno$ci w kazdej indywidualnej sprawie, uprzednia proba uzyskania zezwo-
lenia od posiadacza praw, ustanowienie odpowiedniego wynagrodzenia dla posiadacza praw,

. . L. . , N . 24
a takze l’llCWYh%CZl'lOSC 1 IllepI'ZCl'lOSZB.h'lOSC uzywania .

DZIALANIA NA RZECZ POPRAWY DOSTEPU DO LEKOW
W RAMACH RUNDY DOHA

W doktrynie bardzo czgsto pojawiajg si¢ glosy, ze ochrona patentowa w obecnej for-
mie jest sprzeczna z prawem do zdrowia®. Sama Swiatowa Organizacja Handlu (World Tra-
de Organization — WTO) podejmuje proby poprawy tej sytuacji poprzez zmiang istniejacych
regulacji, aby w wigkszym stopniu uwzglgdniaty potrzeby zdrowia publicznego.

W dniach 9-13 listopada 2001 r. w Doha, stolicy Kataru, odbyta si¢ Konferencja Mi-
nisterialna, podczas ktorej zostata zainicjowana pierwsza runda wielostronnych negocjacji
handlowych na forum WTO. W deklaracji ministerialnej wskazano, ze gtbwnym celem nego-
cjacji jest wypracowanie zasad handlu miedzynarodowego, ktore w wigkszym zakresie niz
dotychczasowe porozumienia uwzglgdniatyby interesy krajow rozwijajacych sie, co pozwoli-
loby na szersze wiaczenie tej grupy panstw do wielostronnego systemu handlowego WTOZ.

Szczegolne znaczenie kwestii zdrowia publicznego w Rundzie Rozwojowej podkresli-
ta osobna Deklaracja dotyczaca porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego. W kwietniu
2001 r. odbylo si¢ spotkanie Rady ds. TRIPS, podczas ktorego przedstawiciele Zimbabwe
zwrocili uwage na problem dostepu do tanich produktow leczniczych oraz brak jasnych wy-
tycznych co do mozliwosci interpretacji 1 stosowania postanowien TRIPS. W czerwcu 2001 r.

22 A, Sztoldman, Korzystanie z chronionego wynalazku w celu rejestracji produktu leczniczego, Warszawa 2018,
s.26in.

2 ). Barcik, op. cit., s. 32.

B, Ziemblicki, op. cit., s. 201.

% Zob. P. Cullet, Patents Bill, TRIPS and right to health, “Economic and Political Weekly” 2001, October 27,
s. 4029-4051; C. Feng-Wu, Raising the right to health concerns within the framework of international intellec-
tual property law, “Asian Journal of WTO & International Health Law and Policy” 2010, Vol. 5, s. 141-205.

% M. Gracik-Zajaczkowska, Unia Europejska i Stany Zjednoczone w Swiatowej Organizacji Handlu, \Warszawa
2010, s. 243-245.
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odbylo si¢ kolejne posiedzenie Rady ds. TRIPS, ktore — jak podkresla K. Gamharter — byto
pierwszym spotkaniem na forum handlu mi¢dzynarodowego formalnie pos§wigconym dyskusji
na temat dostepu do produktéw leczniczych?'.

W dniu 14 listopada 2001 r. podczas czwartej konferencji ministerialnej WTO przyje-
to jednomyslnie tekst Deklaracji o porozumieniu TRIPS i zdrowiu publicznym (deklaracja
z Ad-Dauchy)®. W § 1 podkreslono, ze strony ,,zdaja sobie sprawe z powagi probleméw
zwigzanych ze zdrowiem publicznym, ktore dotykajg wiele krajow rozwijajacych si¢ i najsta-
biej rozwinigtych, zwtaszcza problemow zwigzanych z HIV/AIDS, gruzlica, malarig 1 innymi
epidemiami”. Wedlug Deklaracji ,,TRIPS powinien by¢ czgécig szerzej zakrojonych dziatan
narodowych i migdzynarodowych, majacych na celu rozwigzanie probleméw” (§ 2), a czton-
kowie WTO ,,zdaja sobie sprawg, ze ochrona wlasnosci intelektualnej jest istotna dla opraco-
wywania nowych lekéw i wplywa na ceny tych lekow” (§ 3). Dlatego tez cztonkowie WTO,
zachowujac swoje zobowigzania wynikajgce z porozumienia TRIPS, majg prawo do: a) sto-
sowania do TRIPS zwyczajowych zasad interpretacji; b) samodzielnego udzielania licencji
przymusowych oraz okre$lania zasad ich udzielania; c) samodzielnego okreslania sytuacji
nadzwyczajnych, a HIV/AIDS, malaria czy gruzlica moga je uzasadnia¢; d) samodzielnego
okreslania zasad wyczerpania zdolno$ci patentowej produkt(')wzg. Na koniec czlonkowie
WTO potwierdzili zobowigzanie panstw rozwini¢tych do promowania i wspierania transferu
technologii do panstw najbiedniejszych. Nalezy zgodzi¢ si¢ z B. Ziemblickim, ze deklaracja
pokazuje nie tylko §wiadomo$¢ ze strony WTO istnienia problemu relacji migdzy prawem
wlasnosci intelektualnej a prawami cztowieka, lecz takze konkretnych mozliwych rozwigzan
i trudnosci przy ich Wprowadzaniu30.

Deklaracja dotyczaca porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego stata si¢ podstawa
dalszych dziatan Rady ds. TRIPS, stuzacych znalezieniu rozwigzania problemu licencji przy-
musowych®!. System powstal w dwéch etapach. Najpierw w 2003 r. Rada Generalna WTO
wydata decyzje o implementacji § 6 Deklaracji z Doha®. Decyzja ta znana jest réwniez jako
,.decyzja o odstapieniu” (waiver decision)®. Przewidywata ona zwolnienie z obowiazku prze-
strzegania art. 31 lit. f porozumienia TRIPS, ktéry dopuszcza upowaznienie do uzywania
przedmiotu patentu bez zgody posiadacza praw tylko wtedy, gdy jest wydawane w celu zao-
patrzenia rynku wewngtrznego panstwa cztonkowskiego.

Druga decyzja zostata przyjeta przez Radg Ogolng WTO w dniu 6 grudnia 2005 r.
i przedtozono ja do akceptacji przez cztonkow™. Protokot stanowi nowelizacj¢ porozumienia
TRIPS. Jest to pierwsza wielostronna zmiana traktatu uzgodniona przez cztonkow WTO od
czasu wejscia w zycie Porozumienia WTO w 1995 r. Celem tych regulacji jest trwale wlacze-

27 K. Gamharter, Access to Affordable Medicines: Developing Responses under the TRIPS Agreement and EC
Law, Berlin—Heidelberg 2004, s. 125.

2 \WTO, Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, WT/MIN(01)/DEC/2.

% |bidem, § 5.

%0 B, Ziemblicki, op. cit., s. 205.

1 A. Wrobel, op. cit., s. 86.

%2 Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and public health, Decision
of the General Council of 30 August 2003, General Council, WT/L/540 and Corr. 1,
www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm [dostep: 23.10.2019].

% . Barcik, op. cit., s. 35.

¥ Amendment of the TRIPS Agreement, 6.12.2005. Poprawka ma polega¢ na wprowadzeniu art. 31bis po
art. 31.
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nie do porozumienia TRIPS dodatkowych mozliwosci przyznawania licencji przymusowych
na eksport lekow. Dzigki temu firma, ktora nie jest wiascicielem patentu, bgdzie mogla na
podstawie i w warunkach licencji wytwarza¢ i sprzedawa¢ odpowiedniki lekéw objete ochro-
ng patentowa w sytuacji zagrozenia dla zdrowia publicznego w kraju importujacym.

W dniu 23 stycznia 2017 r., po przyjeciu protokotu przez dwie trzecie cztonkoéw, sys-
tem stat si¢ stalg czescig umowy35. Dotychczas mechanizm ustanowiony decyzja WTO
z 30 sierpnia 2003 r. i protokot do porozumienia TRIPS zostal wykorzystany tylko raz w
2007 r. przez kanadyjskie przedsiebiorstwo Apotex — podmiot odpowiedzialny za patenty na
produkcje generyku pod nazwa TriAvir, stosowanego w terapii przeciwko AIDS. Przedsie-
biorstwo zobowigzato si¢ do dostarczenia 260 tys. opakowan po cenie produkcji do Ruandy.

Nalezy zwroci¢ uwage na jeszcze jeden problem zwigzany z ochrong wtasnosci inte-
lektualnej, mianowicie — jak pokazujg statystyki — badania w sektorze farmaceutycznym
obejmuja w gtdownej mierze choroby, ktorych leczenie przynosi najwieksze zyski, czyli cho-
roby wystepujace w krajach bogatych36. Oznacza to, ze w przypadkach niektorych chordb
nalezy szuka¢ innych zach¢t do innowacyjnosci niz mozliwo$¢ opatentowania lekarstwa®".
T. Pogge zaproponowatl alternatywny program zachg¢cania do prowadzenia badan farmaceu-
tycznych, obejmujacy kraje, ktore wniostyby wktad do Funduszu Wptywu na Zdrowie, z kto-
rego wyplacane sa $rodki wynalazcom nowych farmaceutykow*®,

PODSUMOWANIE

Pomimo tego, ze porozumienie TRIPS wydaje si¢ gwarantowac duza elastycznosc,
wiele kwestii wynikajacych z jego postanowien budzi kontrowersje. De lege lata porozumie-
nie TRIPS uniemozliwia biednym krajom zakup najlepszych lekow. Czy w takim razie istnie-
je mozliwo$¢ pogodzenia interesow przedsigbiorcow z prawem do zdrowia, zwlaszcza ludzi
najbiedniejszych?

Jak wskazuje J. Tobin, nalezy wykorzysta¢ prawo do zdrowia jako narzedzie do inter-
pretacji porozumienia TRIPS. W sytuacji zaistnienia niemozliwego do pogodzenia konfliktu
normatywnego nalezy zadba¢ 0 to, aby jakakolwiek ingerencja ochrony wlasnosci intelektu-
alnej w prawo dostgpu do produktéw leczniczych byta uzasadniona, konieczna i1 proporcjo-
nalna®*. W ramach samego porozumienia TRIPS istnieja poza tym $rodki uelastyczniajace

% Zgodnie z porozumieniem WTO cztonek formalnie przyjmuje protokot, sktadajac dyrektorowi WTO tzw.
dokument przyjecia protokotu. Cztonkowie, ktorzy jeszcze tego nie zrobili, majg czas do 31 grudnia 2019 r. lub
moga to zrobi¢ w pozniejszym terminie, ktory moze wyznaczy¢ Konferencja Ministerialna. Zob. How to accept
the Protocol Amending the TRIPS Agreement. Background information for Members on procedures,
www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/accept_e.htm [dostep: 12.10.2019].

% Wedtug Komisji Praw Wtasnosci Intelektualnej mniej niz 5% catkowitych pienigdzy wydawanych globalnie
na badania i rozwdj w celu opracowania nowych lekow przeznacza si¢ na choroby dotykajace kraje rozwijajace
si¢. Zob. szerzej: P. Ranjan, Understanding the Conflicts between the TRIPS Agreement and the Humam Right to
Health, “Journal of World Investment & Trade” 2008, Vol. 9(6), DOI:
https://doi.org/10.1163/221190008X00278, s. 551-570.

%7 B. Ziemblicki, op. cit., s. 204.

% 3. Joseph, op. cit., s. 240.

¥ M. Barczewski, op. cit., s. 204.
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I dostosowawcze, jak chociazby licencje przymusowe, ktore panstwa cztonkowskie WTO
moga wykorzysta¢ w celu zwickszenia dostepu do produktéw leczniczych.

W Raporcie Wysokiego Komisarza znajduje si¢ przyklad stosowania dozwolonych
strategii w walce z HIV/AIDS przez rzad Brazylii w latach 1997-2001*'. Ministerstwo Zdro-
wia Brazylii stworzyto kuracje sktadajgcg si¢ z dwunastu réznych farmaceutykéw, z ktorych
siedem bylo produkowanych w Brazylii, a pozostate pie¢ bylo importowanych. Wsrdod tych
pieciu importowanych dwa farmaceutyki byly chronione patentami w Brazylii. Zakup dwoch
opatentowanych lekow pochtonat 36% ceny wszystkich dwunastu. Z tego powodu rzad brazy-
lijski szukal sposobow, aby zacheci¢ migdzynarodowy przemyst farmaceutyczny do podjgcia
negocjacji w sprawie sprzedazy lekow, bioragc pod uwage site nabywcza rynku. Wprowadze-
nie przepisow dotyczacych licencji przymusowych pozwolilo Brazylii na uzyskanie korzyst-
nych dla siebie warunkéw zakupu lekéw, a co za tym idzie na zwigkszenie dostgpnosci lekow
na HIV/AIDS. Przyktad Brazylii pokazuje, ze porozumienie TRIPS daje panstwom s$rodki,
aby skutecznie walczy¢ o zdrowie swoich obywateli. Odgrywaja one role wylacznie wspiera-
jaca 1 nie stanowig panaceum na wyzwania, przed ktorymi stoi globalny dostep do lekow.
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