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Przymusowa LICENCJA EKSPORTOWA
JAKO PUBLICZNOPRAWNY INSTRUMENT ZWALCZANIA
I ZAPOBIEGANIA CHOROBOM ZAKAZNYM

Choroby zakazne to duze wyzwanie dla wspolczesnej medycyny.
Zgodnie z charakterystykami wskazanymi w naukach medycznych cho-
roby te moga by¢ powodowane specyficznym czynnikiem zakaznym lub
jego toksycznym produktem, powstaja poprzez przeniesienie tego czyn-
nika lub jego produktu w sposdb bezposredni lub posredni z osoby za-
kazonej lub zwierzecia na podatnego gospodarza'. Czesto towarzyszy im
ztamanie sit odpornosciowych organizmu, co powoduje duzy dylemat
zwlaszcza w zwalczaniu ich skutkéw. Pozostaja one jednym z wazniej-
szych probleméw zdrowotnych we wszystkich krajach, zaréwno rozwi-
nietych, jak i tam, gdzie rozwdj zostat zahamowany?”. Skala i zasieg proble-
mow zdrowotnych powstajacych dla catych spoteczenistw, jakie wiaza sie
z wystepowaniem chorob zakaznych, a takze ich transgraniczny charakter

* Drnauk prawn., Katolicki Uniwersytet Lubelski Jana Pawta II, Katedra Prawa Admi-
nistracyjnego; katarzyna.melgies@gmail.com.

! R. Beaglehole, R. Bonita, T. Kjellstrom, Podstawy epidemiologii, Szkota Zdrowia Pub-
licznego Instytutu Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera, £.6dz 2002, s. 124.

? Bez watpienia nabyty zespot braku odpornosci (AIDS) czy tzw. ptasia grypa to jed-
ne z najbardziej tragicznych i znanych choréb zakaznych, przy czym efekty w zakresie
radzenia sobie z zapobieganiem im i zwalczaniem ich skutkéw znaczaco sie roznia. Za-
awansowane prace rozwojowe nie sa w stanie nadazy¢ i efektywnie zapobiec tragicznym
skutkom tych choréb. Dla przyktadu masowa ekspansja terapii antyretrowirusowej (ART)
zmniejszyla liczbe 0s6b umierajacych z powodu HIV do okoto 1,1 mln w 2015 r., co sta-
nowi o 45% mniej niz w 2005 r., kiedy $miertelnos¢ zwigzana z HIV osiagneta najwyzszy
poziom — dane pochodza z PREVENT HIV, TEST AND TREAT AIL, WHO SUPPORT FOR
COUNTRY IMPACT, Progress Report 2016, Szwajcaria 2016, http://www.who.int/hiv/pub/
progressreports/2016-progress-report/en/ [dostep: 21.08.2017 r.].
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determinujq dzialania lokalnych wtadz publicznych oraz organizacji mie-
dzynarodowych realizujacych swoje zadania w obszarach zwigzanych
z ochrong zdrowia.

Latwy sposob rozprzestrzeniania sie chorob zakaznych powoduje
dotkliwe skutki zwtaszcza w dobie postepujacej globalizacji’. Czeste ma-
sowe przesiedlanie si¢ grup powodowane czynnikami ekonomicznymi,
religijnymi, jak rowniez konfliktami zbrojnymi uzasadnia naptyw ludno-
sci w czesci $wiata poczatkowo wolne od nich®. Migracje sg zjawiskiem
nieuniknionym, ktore, jak si¢ wydaje, stanowi element charakteryzujacy
wspolczesne zjawiska spoteczne w ich wymiarze ponadpanstwowym.
Niewatpliwie opisane okolicznosci sprzyjaja wydiluzaniu sie¢ fancucha
nosicieli choréb zakaznych, a tym samym rozprzestrzenianiu si¢ cho-
rob. Rola poszczegdlnych panstw dziatajacych autonomicznie w zakresie
ochrony zdrowia w obszarze zwalczania chorob zakaznych wydaje sie by¢
niewystarczajaca gtownie ze wzgledu na transgraniczna specyfike oma-
wianego zjawiska. Stanowi to powdd przesadzajacy o potrzebie podej-
mowania dziatant wspdlnych, w tym ponadpanstwowych, pozwalajacych
zachowac swoista synergie, tak aby moc osiagna¢ oczekiwane rezultaty
w postaci efektywnego prowadzenia procesu profilaktycznego i terapeu-
tycznego w stosunku do oséb dotknietych przez choroby zakazne.

Nalezy rowniez podkresli¢ inna istotng okolicznosé. Specyfika i prze-
bieg tych chordb stanowi wciaz powazne wyzwanie dla medycyny w ob-
szarze zwiazanym z badaniami i rozwojem w znalezieniu takich rozwia-
zan chemicznych czy biologicznych, w tym lekéw i szczepionek, ktdre
beda skutecznie zapobiegac i niweczy¢ skutki tych chordb. Sygnalizowana
trudno$c¢ wiaze sie zwtaszcza z tym, ze skutecznos¢ wynalezionych roz-
wigzan, nawet jezeli juz zostanie osiggnieta, czesto nie jest trwata, gdyz or-
ganizmy nosicieli czy osob zarazonych uodparniaja si¢. Naktady czynione
na badania, ktére maja doprowadzi¢ do znalezienia formut dajacych pozy-
tywne efekty w zapobieganiu i leczeniu choréb zakaznych, czesto sktania-
ja podmioty badawcze czy firmy farmaceutyczne, korzystajace z rezulta-
tow tych badan w sposdb komercyjny, do siegania po ochrone patentowa’.

* Fakt, ze coraz wigcej i czeSciej podrézujemy po Swiecie, czy to stuzbowo, czy pry-
watnie, nie wydaje si¢ budzi¢ watpliwosci.

* Wskazac tu takze nalezy przyczynienie si¢ samych panstw poprzez ich zaangazowa-
nie w prace nad bronia biologiczna.

® Mozliwos¢ uzyskania ochrony patentowej gwarantowana jest przez szeregu aktow
prawnych o charakterze miedzynarodowym, unijnym oraz krajowym. W wymiarze mie-
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Wylacznos¢ prawna wynikajaca z tej ochrony daje sposobnos¢ do odzy-
skania w ustawowo okreslonym czasie i warunkach® wiasnych naktadow
finansowych zwiazanych z odroczong w czasie kontrybucja do domeny
publicznej produktdw zwiagzanych z ochrong zdrowia, w szczegolnosci
lekow, w tym szczepionek’. Z drugiej zas strony mozliwos¢ decydowa-
nia przez wlasciciela patentu zaréwno o tym, czy chronione rozwigzanie
w ogole zostanie w praktyce wykorzystane, a takze o tym, w jakiej cenie
inajakich warunkach produkty wytworzone wedlug wynalazku beda do-
stepne, powoduje uzyskanie uprzywilejowanej pozycji na rynku, dajacej
znaczaca przewage negocjacyjna. Oczywiscie sytuacja prawna wlascicie-
li patentow jest usprawiedliwiona okolicznosciami uzasadniajgcymi ich
uzyskanie, nie zastuguje jednak na ochrone w sytuacji, gdy jest naduzy-
wana lub gdy wartosci wyzsze przemawiaja za tym, by chroni¢ je nieza-
leznie od woli wiasciciela patentu. Nalezy mie¢ na uwadze to, ze zdrowie
i zycie czlowieka jako wartosci pozycjonowane hierarchicznie najwyzej
w aksjologii dobr prawnie chronionych w spolecznosciach, takze mie-
dzynarodowych, moga uzasadnia¢ ingerencje wiadz publicznych w sfere
uprawnien pierwotnie zastrzezonych dla podmiotéw prywatnych — wias-
cicieli praw. Wtadze te reprezentuja zaréwno organizacje miedzynaro-
dowe, jak i poszczegolne panstwa. Podmioty te widzac potrzebe synergii
dziatan profilaktycznych oraz terapeutycznych w odniesieniu do chordb
zakaznych, od wielu lat nie ustaja w wysitkach majacych na celu znale-
zienie rozwiazan prawnych pozwalajacych na osiggniecie pozytywnych
rezultatow w tych dziedzinach. Wskazuje sie w szczegolnosci na pewne

dzynarodowym istotne znaczenie ma w szczegolnosci Porozumienie w sprawie handlo-
wych aspektdw praw wiasnosci intelektualnej — Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS) — stanowiace zalacznik 1c) do Konwencji o ustanowie-
niu Swiatowej Organizacji Handlu, Dz.U. z 1996 r. Nr 32, poz. 143, dalej: Porozumienie
TRIPS. W Polsce aktem witasciwym w zakresie udzielania patentéw jest ustawa z dnia 30
czerwca 2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej, tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 776, dalej:
p-w.p.

¢ Por. art. 27 i n. Porozumienia TRIPS.

7 Szerzej na temat zakresu i postepdw w pracach badawczo-rozwojowych prowa-
dzonych w odniesieniu do poszczegélnych chorob zakaznych oraz strategii patentowych
stosowanych w celu uzyskiwania ochrony dla szczepionek na wybrane choroby zakazne,
jak réowniez krajow, ktore przoduja w pierwszych zgloszeniach patentowych, w: Patent
Landscape Report on Vaccines for Selected Infectionues Diseases, przygotowany dla Swiatowej
Organizacji Wtasnosci Intelektualnej przez France Innovation Scientifique & Transfert
FIST S.A., 2012, http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/patents/946/wipo_pub_946_3.pdf
[dostep: 21.08.2017 r.]. Patrz takze: J. Tudor, Compulsory licensing in the European Union,
,Journal of International Commercial Law” 2012, nr 2, s. 222 in.
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obszary $wiata, gdzie choroby zakazne szczegdlnie intensywnie sie roz-
przestrzeniaja, a kraje te ze wzgledu na swoj potencjat ekonomiczny nie
sa w stanie zaspokoi¢ oczekiwan finansowych wiascicieli patentéw chro-
nigcych leki, ktére moga by¢ skuteczne w walce z chorobami zakaznymi,
jak réwniez udzwigna¢ calej infrastruktury zwigzanej z uruchomieniem
produkgji tych preparatow i ich dystrybucji.

Jednym z instrumentoéw, ktore majg wspomoc kraje stabiej rozwinigte
i pozwoli¢ wbrew woli wlasciciela patentu wejs¢ w obszar jego chronio-
nych uprawnien, umozliwiajac korzystanie z wynalazku innemu pod-
miotowi ze wzgledu na potrzebe ochrony zdrowia, w tym zwalczania
chorob zakaznych jest - umownie nazwana dla celéw niniejszej publikacji
— tzw. przymusowa licencja eksportowa. Instytucja ta zostata uregulowa-
na w rozporzadzeniu 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty do-
tyczace wytwarzania produktow farmaceutycznych przeznaczonych na
wywoz do krajow, w ktérych wystepuja problemy zwiazane ze zdrowiem
publicznym?®. Instrument ten w zamierzeniu jego tworcow ma stanowic
element szerszych dziatan podejmowanych w skali europejskiej i miedzy-
narodowej w celu rozwiazania problemoéw dotyczacych zdrowia publicz-
nego, w tym tych, ktére zwigzane sg z profilaktyka i zwalczaniem choréb
zakaznych. PonizZsze rozwazania maja na celu przyblizenie tej instytucji
i weryfikacje jej skutecznosci jako narzedzia przeciwdziatania przyczy-
nom i skutkom choréb zakaznych.

Pojecie licencji przymusowej” w doktrynie prawa ujmowane jest
w sposob, ktory wskazuje, ze zréodlem zezwolenia udzielonego wbrew
woli podmiotu uprawnionego z patentu na eksploatacje chronionego do-
bra jest decyzja organu administracji, wydana jako konstytutywne roz-
strzygniecie administracyjne’®. Przesadza o tym jednostronny i wtadczy
charakter indywidulanego aktu administracyjnego. Jest ona uznawana za
jeden z kluczowych instrumentéw zabezpieczania interesu publicznego

8 Dz.Urz. UE L 157 z 9 czerwca 2006 r., s. 1, dalej: rozporzadzenie 816/2006. Zob. K.
Dobiezynski, Licencja przymusowa w ustawie z 2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej (Charak-
terystyka ogdlna), ,Rzecznik Patentowy” 2010, nr 1, s. 44 in.

° Do instytucji tej odwotuje sie¢ m.in. art. 82 p.w.p.

10 Tak w szczegdlnosci M.K. Kolasiniski, Ograniczenia wilasnosci intelektualnej w analizie
konstrukcyjnej, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego 2008, nr 1, s. 151 i n.
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w uregulowaniach dotyczacych prawa patentowego''. Jako akt admini-
stracyjny stuzy ochronie wartosci determinujacych ten interes.
Porozumienie TRIPS", wyznaczajac w tym zakresie minimalne stan-
dardy, w art. 31 wprowadzito regulacje dotyczace zasad uzycia rozwia-
zania chronionego patentem bez upowaznienia posiadacza praw’ — w sy-
tuacji gdy ustawodawstwo wewnetrzne zezwala na takie uzycie, facznie
z mozliwoscia wykorzystania tego rozwigzania przez rzad lub strony
trzecie upowaznione przez rzad'. Standardy te okazaly si¢ by¢ zbyt ry-
gorystyczne i nie do konca dostosowane do mozliwosci zaréwno finanso-
wych, jak i organizacyjnych panstw stabiej rozwinigtych. W konsekwencgji
dnia 14 listopada 2001 r. Czwarta Konferencja Ministerialna Swiatowej
Organizacji Handlu (WTO) przyjeta deklaracje z Doha dotyczaca porozu-
mienia w sprawie handlowych aspektow praw wilasnosci intelektualnej
(porozumienie TRIPS) i zdrowia publicznego®. Deklaracja ta potwierdzita
zasade, ze postanowienia porozumienia TRIPS maja by¢ interpretowane
i wdrazane w sposéb zapewniajacy prawo do ochrony zdrowia publicz-
nego i umozliwiajacy wszystkim dostep do lekarstw, a w szczegdlnosci
prawo kazdego panstwa cztonkowskiego WTO do ustalenia, co jest ,sta-
nem katastrofy naturalnej w kraju” czy ,sytuacja skrajnie nagta”, w celu
uzasadnienia przyznania licencji przymusowych. Ponadto, wzigqwszy
pod uwage problemy, na jakie napotykajq kraje o ograniczonej lub nie-
istniejacej zdolnosci produkcyjnej w sektorze farmaceutycznym, deklara-
cja zalecita Radzie Ogdlnej znalezienie szybkiego rozwiazania tej kwestii.
Deklaracja uznaje, ze kazdy cztonek WTO ma prawo udzielania licengji

' A. Michalak, Interes publiczny i jego oddziatywanie na powstanie, tres¢ i wykonywanie
prawa wlasnosci intelektualnej, Warszawa 2012, s. 162.

2 Por. M. Barczewski, Prawa wlasnosci intelektualnej w Swiatowej Organizacji Handlu
a dostep do produktow leczniczych, Warszawa 2013, s. 96 i n.

13 Art. 31 TRIPS ma w szczegdlnosci na wzgledzie instytucje licencji przymusowe;j,
aczkolwiek sam dokument nie postuguje si¢ tym okresleniem.

4 Szerzej na temat historii wprowadzenia analizowanych regulacji patrz: J.H. Re-
ichman, Compulsory licensing of patented pharmaceutical inventions: evaluating the options,
Law Med Ethics 2009, Summer, 37(2), s. 1-5, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PM(C2893582/ [dostep: 21.08.2017 r.], a takze M.K. Kolasinski, Ochrona wtasnosci intelektu-
alnej w odniesieniu do farmaceutykéw w panstwach Trzeciego Swiata, PiP 2007, nr 8, s. 83 i n.;
A. Miszczak, Licencjonowanie przymusowe w prawie unijnym oraz umowach miedzynarodowych
wigzqcych Rzeczpospolitq Polskg, RPEIS 2016, nr 4, s. 126; M.A. Desai, Compulsory licensing:
Procedural requirements under the TRIPS agreement, ,Pharmaceuticals Policy and Law” 2016,
vol. 18, s. 31-44.

15 Tres$¢ deklaracji z Doha dostepna jest pod adresem: https://www.wto.org/english/
thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm [dostep: 21.08.2017 r.].
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przymusowych i swobode okreslenia podstaw, na jakich ich udziela. De-
klaracja potwierdza réwniez, ze cztonkowie WTO, ktdérzy nie posiadaja
wystarczajacych lub Zadnych zdolnosci produkcyjnych w sektorze
farmaceutycznym, moga napotyka¢ na trudnosci w skutecznym
wykorzystaniu licencji przymusowych (ust. 6 deklaracji)’®>. W dniu 30
sierpnia 2003 r. Rada Ogdélna WTO, w zwiazku z o$wiadczeniem wygto-
szonym przez jej przewodniczacego, przyjeta decyzje w sprawie wyko-
nania ust. 6 deklaracji z Doha w sprawie Porozumienia TRIPS i Zdrowia
Publicznego'. Co do zasady, decyzja odstepuje od niektérych zobowia-
zan dotyczacych udzielania licencji przymusowych okreslonych w Poro-
zumieniu TRIPS w celu uwzglednienia potrzeb cztonkéw WTO o niewy-
starczajacych zdolnosciach produkcyjnych'®. Swoim zakresem regulacja
obejmuje wszelkie produkty (substancje czynne czy zestawy diagnostycz-
ne), ktdre sa objete ochrong patentowgq lub ktérych wytwarzanie jest nia
objete i ktére mozna wykorzysta¢ w celu rozwiagzania probleméw ochro-
ny zdrowia w rozwijajacych sie¢ krajach, zwtaszcza tych probleméw, ktére
wynikaja z HIV/AIDS, gruzlicy (tuberculosis, TB), malarii i innych chordb
zakaznych. Wskazana lista chorob wynika z ustepu 1 deklaracji i nie ma
charakteru zamknietego®. W decyzji stwierdza sig, ze bedzie ona wyko-
rzystywana w dobrej wierze w celu rozwigzywania problemoéw doty-
czacych zdrowia publicznego, a nie dla celow polityki przemystowej lub
handlowej. Decyzja uznaje za istotne takie kwestie, jak np. ochrona lekéw

16 Szerzej patrz: EM. Abbott, R.V. Van Puymbroeck, Compulsory Licensing for Public
Health A Guide and Model Documents for Implementation of the Doha Declaration Paragraph
6 Decision, The World Bank Washington, 2005, http://documents.worldbank.org/curated/
en/173701468337882214/pdf/334260revOpub.pdf [dostep: 21.08.2017 r.]; R. Kampf, Special
Compulsory Licences For Export of Medicines: Key Features of WTO Members’ Implementing
Legislation, Staff Working Paper ERSD-2015-07 31 July 2015; World Trade Organization
Economic Research and Statistics Division; https://www.wto.org/english/res_e/reser_e/
ersd201507_e.pdf [dostep: 21.08.2017 r.].

7 Por. V.B. Kerry, K. Lee, TRIPS, the Doha declaration and paragraph 6 decision: what are
the remaining steps for protecting access to medicines?, Global Health 2007, May 24, https://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1892549/ [dostep: 21.08.2017 r.].

8 Lista krajow, ktore implementowaly do swoich systeméw prawnych stosowne
regulacje w zakresie przyjecia rozwigzan wynikajacych z deklaracji z Doha, aktualna na
dzien 6 stycznia 2016 r., znajduje si¢ pod adresem: https://www.wto.org/english/tratop_e/
trips_e/par6laws_e.htm [dostep: 21.08.2017 r.].

9 Por. Promoting Access to Medical Technologies and Innovation. Intersections between
public health, intellectual property and trade, World Health Organization, World Intellectual
Property Organization and World Trade Organization 2013, s. 222, https://www.wto.org/
english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf [dostep: 21.08.2017 r.].
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przed dostaniem si¢ w niepowolane rece. W celu zapewnienia, ze system
bedzie stuzyt najbardziej potrzebujacym, kraje rozwinigte bedace czton-
kami WTO (miedzy innymi wszystkie panstwa czlonkowskie UE) podje-
ty zobowiazanie, ze nie beda korzysta¢ z systemu jako importerzy. Kra-
je rozwijajace si¢ o wysokim dochodzie oswiadczyly, ze beda korzystac
z systemu tylko w wyjatkowych okolicznosciach. Wszyscy cztonkowie
WTO maja prawo do dziatania w charakterze eksporterow™.

W konsekwencji Parlament Europejski przyjat rozporzadzenie nr
816/2006. Zgodnie z pkt 3 preambuly do rozporzadzenia 816/2006 ma
ono stanowic¢ czes¢ szerszych dziatan podejmowanych w skali europej-
skiej i miedzynarodowej w celu rozwiazania probleméw dotyczacych
zdrowia publicznego, doswiadczanych przez kraje najstabiej rozwiniete
i inne kraje rozwijajace si¢. Chodzi tu w szczegdlnosci o poprawe dostep-
nosci do bezpiecznych do bezpiecznych i skutecznych lekéow, w tym le-
kéw w skojarzeniach ustalonych dawek, po przystepnych cenach i przy
zagwarantowanej jakosci. W zwiazku z tym, Ze rozporzadzenie 816/2006
stanowi element szerszych dziatart majacych na celu zapewnienie krajom
rozwijajacym sie dostepu do lekéw po przystepnych cenach, ustanowio-
no dziatania uzupetniajace w programie dziatania Komisji Europejskiej:
przyspieszenie dzialan na rzecz zwalczania HIV/AIDS, malarii i gruzlicy
w kontekscie ograniczania ubdstwa®! oraz w komunikacie Komisji w spra-
wie spojnych ram polityki europejskiej dotyczacych dziatant zewnetrznych
w celu zwalczania HIV/AIDS, malarii i gruzlicy®.

Przyjecie rozporzadzenia 816/2006 potwierdzito potrzebe zapewnie-
nia we wszystkich krajach cztonkowskich UE takich samych warunkéw
udzielania licencji przymusowych na wytwarzanie i sprzedaz produktéw

2 Por. R. Kampf, Special Compulsory..., s. 6.

2 Zob. Decyzja nr 1209/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerw-
ca 2003 r. w sprawie udziatu Wspdlnoty w podjetym przez kilka Panstw Cztonkowskich
programie badawczo-rozwojowym majacym na celu rozwijanie nowych interwengji kli-
nicznych w celu zwalczania HIV/AIDS, malarii i gruzlicy w ramach diugoterminowego
partnerstwa miedzy Europa a krajami rozwijajacymi sig, http://eur-lex.europa.eu/legal-
-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003D1209&from=PL.

2 Zob. Komunikat Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego Spojne ramy poli-
tyki europejskiej dotyczace dziatan zewnetrznych w celu zwalczania HIV/AIDS, malarii
i gruzlicy, http://www.europarl.europa.eu/RegData/docs_autres_institutions/commis-
sion_europeenne/com/2004/0726/COM_COM(2004)0726_PL.pdf , Rezolucja Parlamentu
Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2007 r. w sprawie zwalczania HIV/AIDS w Unii Europej-
skiej i w panstwach z niq sasiadujacych w latach 2006-2009 (2006/2232(INI)), http://eur-lex.
europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52007IP0137&from=PL.
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farmaceutycznych przeznaczonych na wywoz. Motywowano to w szcze-
golnosci zamiarem zapobiezenia znieksztalceniu konkurencji miedzy
podmiotami dzialajacymi na jednolitym rynku. Analogiczne zasady zo-
staly przyjete takze w zakresie stosowania $rodkow zapobiegajacych
ponownemu przywozowi na terytorium UE produktéw wytworzonych
na mocy decyzji®. Tym samym Komisja potwierdzita, ze Unia Europej-
ska uznaje, ze promowanie transferu technologii i tworzenia zdolnosci
produkcyjnych w krajach, ktére nie posiadaja zdolnosci produkcyjnych
w sektorze farmaceutycznym, lub w ktorych sa one niedostateczne, jest
w najwyzszym stopniu pozadane w celu utatwienia i zwigkszenia wytwa-
rzania produktow farmaceutycznych przez te kraje.

Rozporzadzenie 816/2006 ustanawia procedure udzielania licencji
przymusowych w odniesieniu do patentéw i dodatkowych $wiadectw
ochronnych® dotyczacych wytwarzania i sprzedazy produktéw farma-
ceutycznych w przypadku, gdy produkty te sa przeznaczone na wywoz
do kwalifikujacych sie do ich otrzymania krajow przywozu, potrzebuja-
cych takich produktéw w celu zaradzenia problemom dotyczacym zdro-
wia publicznego®. Organem wlasciwym, zgodnie z art. 3 rozporzadzenia
816/2006, w zakresie wydawania decyzji w tym przedmiocie jest organ
kompetentny do udzielania licencji przymusowych na mocy krajowego
prawa patentowego”. Rozporzadzenie wskazuje panstwa kwalifikowa-
ne jako kraje wywozu. Sa to zgodnie z art. 4 rozporzadzenia 816/2006:
a) kraje najstabiej rozwinigte, figurujace jako takie w wykazie Organizacji
Narodow Zjednoczonych; b) kazdy czlonek WTO, inny niz cztonkowie

% Por. R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego, Warszawa
2014, s. 148.

# Por. pkt 13 preambuly do rozporzadzenia 816/2006.

» Instytucja dodatkowego Swiadectwa ochronnego, ktora umozliwia przedituzenie
ochrony patentowej w zakresie objetym rejestracja produktu leczniczego (dopuszczeniem
do obrotu), zostala uregulowana w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 469/2009 z 6.05.2009 r. dotyczacym dodatkowego swiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych. Stanowi ono ujednolicona wersje rozporzadzenia Rady (EWG) nr
1768/92 z 18.06.1992 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych, Dz.Urz. UE, polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, s. 200-204.

% Art. 1 rozporzadzenia 816/2006.

¥ Zgodnie z art. 82 p.w.p. w Polsce jest to Urzad Patentowy RP; szerzej na temat kra-
jowych licencji przymusowych patrz S. Soltysinski, Licencja przymusowa, [w:] R. Skubisz
(red.), System Prawa Prywatnego, t. 14a, Prawo wlasnoéci przemystowej, Warszawa 2012, s. 654
i n.; T. Targosz, Licencja przymusowa, [w:] E. Nowinska, K. Szczepanowska-Kozlowska
(red.), System Prawa Handlowego, t. 3, Prawo wtasnosci przemystowej, Warszawa 2015, s. 416—
417; K. Dobiezynski, Licencja przymusowa...
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zaliczajacy sie do krajow najstabiej rozwinietych, ktdry powiadomit Rade
ds. TRIPS o swoim zamiarze korzystania z systemu jako importer, w tym
czy bedzie korzystal z systemu w calosci, czy w ograniczonym zakresie;
c) kazdy kraj niebedacy cztonkiem WTO, ale uwzgledniony w wykazie
krajow o niskich dochodach Komisji Pomocy Rozwojowej OECD, z pro-
duktem krajowym brutto per capita wynoszacym ponizej 745 USD, i ktory
powiadomit Komisje o swoim zamiarze korzystania z systemu jako im-
porter, w tym czy bedzie korzystat z systemu w catosci, czy w ograniczo-
nym zakresie.

Jednakze kazdy cztonek WTO, ktory zlozyt oswiadczenie do WTO,
ze nie bedzie korzystal z systemu jako importer, nie jest kwalifikujacym
si¢ krajem przywozu. W odniesieniu do krajow niebedacych cztonkami
WTO, jednak spelniajacych warunki wskazane w art. 4 rozporzadzenia
816/2006 przyjeto tryb szczegolny®. Rozporzadzenie okresla szczegdétowo
warunki formalne i materialne wniosku, wskazujac, ze moze go ztozy¢
kazda osoba w kraju czlonkowskim, w ktérym patenty lub dodatkowe
$wiadectwa ochronne sa skuteczne i obejmuja zamierzone dziatania tej
osoby w zakresie wytwarzania i sprzedazy na wywoéz. Wlasciwy organ
niezwlocznie zawiadamia o tym fakcie uprawnionego z patentu lub do-
datkowego swiadectwa ochronnego, umozliwiajac mu jednoczesnie wy-
powiedzenie si¢ poprzez zgloszenie uwag i ztozenie istotnych informa-
¢ji. Organ ten dokonuje sprawdzenia prawdziwosci tego wniosku, w tym
takze w aspekcie merytorycznym. Warunkiem koniecznym do uzyskania
licencji przymusowej jest, zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 816/2006, wy-
kazanie przez wnioskodawce, ze dotozyl on staran, aby otrzymac upo-
waznienie od posiadacza prawa, oraz ze starania te nie przyniosty pozy-
tywnych skutkéw w okresie trzydziestu dni przed ztozeniem wniosku.
Powyzszy wymog nie dotyczy sytuacji krytycznych w panistwie lub w in-
nych nadzwyczajnych okolicznosciach wymagajacych podjecia pilnych
dziatan, jak rowniez w wypadkach publicznego uzycia dla celéw nieko-
mercyjnych zgodnie z art. 31 lit. b) porozumienia TRIPS. W sytuacji gdy
licencja zostanie udzielona, to zgodnie z art. 12 rozporzadzenia 816/2006
wladciwy organ w kraju cztonkowskim informuje o tym fakcie za posred-
nictwem KE Rade ds. TRIPS o udzieleniu licencji oraz o jej szczegotowych
warunkach. W sytuacji gdy ktorykolwiek z warunkow nie zostal spetnio-
ny lub wniosek nie zawiera innych niezbednych elementéw — wéwczas

% Art. 5 rozporzadzenia 816/2006.
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jest odrzucany. Prawo krajowe rozstrzyga w kwestiach dotyczacych zasad
whniesienia odwolania®.

Udzielona w formie indywidulanego aktu administracyjnego przy-
musowa licencja eksportowa stanowi zezwolenie udzielone wbrew woli
podmiotu uprawnionego z patentu do korzystania z wynalazku chronio-
nego tym patentem. Zezwolenie to jest nieprzenoszalne, z zastrzezeniem
mozliwos$ci przeniesienia go z ta czescig przedsigbiorstwa lub wartosci
przedsigbiorstwa, ktéra korzysta z licencji. Udzielona licencja ma cha-
rakter niewylaczny. Decyzja administracyjna okresla szczegdlne warun-
ki, jakie maja by¢ spetnione przez licencjobiorce. W szczegolnosci okres-
la ilo$¢ produktu lub produktéow wytworzonych na podstawie licengji,
zastrzegajac, ze nie moze przekraczac¢ ona ilosci niezbednej do zaspoko-
jenia potrzeb kraju lub krajow przywozu wymienionych we wniosku,
z uwzglednieniem ilosci produktu lub produktéow wytworzonych zgod-
nie z innymi licencjami przymusowymi udzielonymi gdziekolwiek in-
dziej, a takze okres waznosci licengji. Licencja jest Scisle ograniczona do
wszystkich dzialarh niezbednych w celu wytworzenia danego produktu
na wywoz i jego dystrybucji w kraju lub krajach wymienionych we wnio-
sku. Zadnego produktu wytworzonego lub sprowadzonego na podstawie
licengji przymusowej nie wolno oferowac do sprzedazy lub wprowadzac
do obrotu w zadnym innym kraju poza krajami wymienionymi we wnio-
sku, z wyjatkami wskazanymi w rozporzadzeniu. Ponadto produkty wy-
tworzone na podstawie licencji sa zidentyfikowane w wyrazny sposob,
za pomoca specjalnych etykiet lub oznakowan, jako wytworzone zgod-
nie z rozporzadzeniem 816/2006. Odroznia si¢ je od tych, ktére zostaly
wytworzone przez posiadacza praw, za pomoca specjalnego opakowa-
nia lub poprzez nadanie produktowi specjalnej barwy lub ksztaltu, pod
warunkiem ze takie odrdznienie jest wykonalne i nie ma istotnego wpty-
wu na ceng. Opakowanie oraz dokumentacja uzupetniajaca wskazuja, ze
produkt jest przedmiotem licencji przymusowej na mocy rozporzadzenia
816/2006 poprzez podanie nazwy wlasciwego organu oraz numer identy-
fikacyjnego, jesli jest stosowany, oraz wyraznie zaznaczajac, ze produkt
jest przeznaczony wylacznie na wywoz i dystrybucje w danym kraju lub
krajach przywozu. Szczegotowe informacje na temat wlasciwosci produk-
tu sa udostepniane organom celnym panstw cztonkowskich.

¥ Postepowanie prowadzone przez Urzad Patentowy RP przebiega zgodnie z proce-
dura uregulowana w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania admini-
stracyjnego, tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 1257.
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Przed wysyltka produktu do kraju lub krajéw wymienionych we wnio-
sku licencjobiorca zamieszcza na stronie internetowej nastepujace infor-
macje: ilosci dostarczane na podstawie licencji oraz kraje przywozu, do
ktérych sg one dostarczane; cechy odrdzniajace dany produkt lub dane
produkty. Adres strony internetowej podaje si¢ do wiadomosci wlasciwe-
go organu, ktory udzielit przymusowej licengji eksportowe;j.

Jezeli produkt objety przymusowa licencja eksportowa zostat opa-
tentowany i jest chroniony takze w krajach przywozu wymienionych we
wniosku, wywdz produktu nastepuje wylacznie, jezeli kraje te udzielity
licencji przymusowej na przywoz, sprzedaz lub dystrybucje produktéw.
Organ wiasciwy w sprawie udzielenia przymusowej licencji eksportowej
moze, na wniosek posiadacza praw lub z urzedu, jezeli prawo krajowe
zezwala wlasciwemu organowi na dziatanie z urzedu, zadac udostepnie-
nia ksiag i rejestrow prowadzonych przez licencjobiorce wytacznie w celu
sprawdzenia, czy warunki licencji, w szczegolnosci warunki dotyczace
miejsca przeznaczenia produktdéw, zostaly speinione. Ksiegi i rejestry
powinny zawiera¢ dowody wywozu produktow w postaci zgloszen wy-
wozowych poswiadczonych przez wiasciwe organy celne oraz dowody
przywozu wydane przez wiasciwy podmiot.

Licencjobiorca jest odpowiedzialny za wyptate posiadaczowi prawa
wylacznego (patentu) stosownego wynagrodzenia ustalonego przez or-
gan wiasciwy w zakresie udzielenia przymusowej licencji eksportowe;.
Wynagrodzenie ustalane jest wedtug nastepujacych zasad: a) w sytua-
gjach krytycznych w kraju lub w innych nadzwyczajnych okolicznosciach
wymagajacych podjecia pilnych dziatan, lub w wypadkach publicznego
uzycia dla celéw niekomercyjnych, wynagrodzenie wynosi maksymalnie
4% Iacznej ceny, ktéra ma by¢ uiszczona przez kraj przywozu lub w jego
imieniu; b) we wszystkich pozostatych przypadkach wysokos$¢ wynagro-
dzenia ustala sie przy uwzglednieniu wartosci ekonomicznej korzystania
dozwolonego zainteresowanemu krajowi lub krajom na podstawie licen-
qji, jak rowniez okolicznosci humanitarnych i pozahandlowych zwiaza-
nych z udzieleniem licencji.

Warunki licengji nie odnosza si¢ do sposobdéw dystrybucji w kraju
przywozu. Tym samym dystrybucja ta moze by¢ prowadzona na zasa-
dach handlowych lub niehandlowych, w tym catkowicie nieodptatnie.

Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia 816/2006 licencja przymusowa moze
zosta¢ uniewazniona decyzja organu wlasciwego do jej udzielenia, jezeli
licencjobiorca nie przestrzega warunkow licengji. Organ ten jest upraw-
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niony do zbadania, na uzasadniony wniosek posiadacza praw lub li-
cencjobiorcy, czy przestrzegane sa warunki licencji. W odpowiednich
przypadkach badanie to opiera si¢ na ocenie dokonanej w kraju przy-
wozu. O uniewaznieniu licengji udzielonej na podstawie rozporzadzenia
816/2006 zawiadamia sig, za posrednictwem Komisji, Rade ds. TRIPS. Po
uniewaznieniu licencji wlasciwy organ lub jakikolwiek inny organ wy-
znaczony przez panstwo czlonkowskie jest uprawniony do wyznaczenia
rozsadnego terminu, w ktérym licencjobiorca zadba o to, aby produkt be-
dacy w jego posiadaniu, pieczy, pod nadzorem lub kontrola zostat prze-
kazany na jego koszt do krajow bedacych w potrzebie, o ktérych mowa
w art. 4, lub zostal rozdysponowany w sposob ustalony przez wtasciwy
organ lub przez inny organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie,
w porozumieniu z posiadaczem prawa.

Natomiast w przypadku, gdy kraj przywozu powiadomi organ
wlasciwy w sprawie udzielenia przymusowej licencji eksportowej, ze
ilos¢ okreslonego produktu farmaceutycznego stata si¢ niewystarczajaca
do zaspokojenia jego potrzeb, organ ten moze, na podstawie wniosku zto-
zonego przez licencjobiorce, zmieni¢ warunki licencji, zezwalajac na wy-
tworzenie lub wywdz dodatkowych ilosci produktu w ilosci niezbednej
do zaspokojenia potrzeb danego kraju przywozu. W takich przypadkach
wniosek licencjobiorcy rozpatrywany jest w ramach uproszczonej i przy-
spieszonej procedury, pod warunkiem ze licencjobiorca wskaze pierwot-
nie udzielong licencje przymusowa.

Uznad nalezy, ze licencja przymusowa stanowi publicznoprawne ob-
cigzenie patentu skuteczne wobec nabywcy. Tym samym kazdy wiasci-
ciel opatentowanego wynalazku, na ktdry udzielono zezwolenia w dro-
dze administracyjnej, jest obcigzony publicznoprawnym obowiazkiem na
rzecz licencjobiorcy przymusowego™®. Ratio wprowadzenia tych cigzarow
o charakterze publicznoprawnym to ochrona zdrowia i zycia, zwlaszcza
w tych obszarach $wiata, ktore ze wzgledu na nieréwnosci ekonomiczne
(kraje stabo rozwinigte i rozwijajace sie) nie s3 w stanie skutecznie podjac
wyzwan w szczegolnosci w walce z chorobami zakaznymi. Organizacje
miedzynarodowe podkreslaja, jak wazne jest odpowiedzialne podejscie

% Tak S. Sottysiniski, Licencje patentowe, [w:] ]. Szwaja, A. Szajkowski (red.), System Pra-
wa Wlasnosci Intelektualnej, t. 3, Prawo wynalazcze, Wroctaw 1990, s. 504; S. Soltysinski, [w:]
R. Skubisz (red.), System Prawa Prywatnego, t. 14a, Prawo wtasnosci przemystowej, Warszawa
2012, s. 654 i n.; a takze P. Kostanski, Komentarz. Prawo witasnosci przemystowej, Warszawa
2014, s. 465 in.
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do systemu licencjonowania przymusowego®, tak aby cele uzasadniaja-
ce jego wprowadzenie mogty by¢ osiagniete. Cele dyktowane interesem
publicznym nie moga jednak prowadzi¢ do deprecjacji praw wlascicieli
patentéw. Réwnowaga powinna zosta¢ zachowana. Wyzwaniem, jak sie
wydaje, jest takze koniecznos¢ wskazania okresu obowigzywania licencji
przymusowej. To sig staje trudniejsze ze wzgledu na fakt, ze technologia
szybko si¢ zmienia, takze ta podlegajaca licencji przymusowej, i tym sa-
mym moze zostac¢ szybko wymieniona. Drugim wyzwaniem jest ustalenie
prawidiowego poziomu optat licencyjnych. Niezmiennie przeciwnicy tej
instytucji przywotujg argument ostabiania praw wtasnosci intelektual-
nej*?. Podkresli¢ jednak nalezy, ze to nie sam fakt wprowadzenia tej insty-
tucji do porzadku prawnego moze oslabiac te prawa, ale raczej czestotli-
wos¢ udzielania licencji przymusowych.

Dane statystyczne pokazuja jednak niewielkie zainteresowanie tym in-
strumentem prawnym, uregulowanym w przyjetej deklaracji z Doha. We-
dtug badan opublikowanych w 2011 r. w latach 1996-2011 odnotowano 24
ztozone wnioski o udzielnie licencji przymusowych, z czego potowa za-
koniczyla si¢ udzieleniem licencji przymusowych, w potowie przypadkdéw
za$ obnizono ceneg lub zawarto umowe licencyjna — czyli poprzestano na
rozwigzaniach, w ktérych porozumienie z wiascicielem patentu zostato
zawarte. Szesnascie wnioskow dotyczylo lekéw na HIV/AIDS, a cztery in-
nych choréb zakaznych, pozostate cztery — lekow na choroby nowotwo-
rowe. Ponad polowa wnioskdw dotyczyla $rednio rozwinietych krajow
(wlaczajac w to Brazylie i Tajlandie). Wiekszo$¢ przypadkéw miata miej-
sce w latach 2003 i 2005, tuz po Konferencji, na ktorej przyjeto deklaracje
z Doha, po roku 2006 zaobserwowano spadek zainteresowania tym narze-
dziem prawnym®.

Powstaje tym samym pytanie, czy zastosowano rozwigzanie prawne
mato przydatne i nieadekwatne do stwierdzonych potrzeb? Opubliko-
wane analizy i raporty pozwalaja na postawienie tezy, ze w istocie nie
podjeto w oczekiwanych rozmiarach dziatalnosci, ktéra w zamierzeniach

31 A. Miszczak, Licencjonowanie przymusowe..., s. 136.

2 Por. J. Tudor, Compulsory licensing..., s. 232.

* Relewantne dane statystyczne poddaja wnikliwej analizie R. Beall, R.I. Kuhn, Trends
in Compulsory Licensing of Pharmaceuticals Since the Doha Declaration: A Database Analysis,
PLoS Med. 2012 Jan, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3254665/ [dostep:
21.08.2017 r.]; omdéwienie konkretnych przypadkéw zawiera publikacja M.A. Desai, Com-
pulsory licensing..., s. 38—43.
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tworcow tego instrumentu miala stanowié istotny srodek w ochronie
zdrowia wykorzystywany w celu wyréwnywania szans pomiedzy kra-
jami, w szczegdlnosci w zapobieganiu i zwalczaniu choréb zakaznych,
a takze przyspieszeniu rozwoju krajow adresatow korzysci wynikajacych
z przymusowych licengji eksportowych. Nie pojawily sie podmioty zain-
teresowane uzyskaniem takich upowaznien, a tym samym same panstwa
zainteresowane w rzeczywistosci nie przejawialy stosownej inicjatywy
w tym przedmiocie. Przeszkode stanowily nie tylko trudnosci zwigzane
ze spetnieniem warunkow do uzyskania licencji przymusowych, a dalej
zich dystrybucja — to wciaz istotny element hamujacy rozwdj tej instytugji.
Powaznym czynnikiem tamujacym byt i jest nadal brak stosownych za-
bezpieczen prawnych w zakresie praw wiasnosci intelektualnej w krajach
docelowych. Chodzi tu przede wszystkim o takie rozwigzania prawne,
ktore pozwalaltyby na podjecie skutecznych dziatan w odniesieniu do
produktow leczniczych podrobionych lub sfalszowanych, ktére réwno-
legle do lekow objetych przymusowa licencja eksportowa pojawiaty sie
na rynku*. Wydaje sig, ze sformutowany postulat odpowiedzialnego po-
dejscia do systemu licencji przymusowych przez zainteresowane panstwa
nie zostat zrealizowany:.

Dokonujac analizy przyjetych rozwiagzan prawnych dotyczacych przy-
musowych licengji eksportowych, ktdre staraja sie optymalizowac propor-
cje wagi interesu publicznego i prywatnego w zakresie ochrony zdrowia
w krajach stabo rozwinietych, w tym zwalczania choréb zakaznych, nalezy
wskazad, ze instrumenty te nie wydaja sie by¢ efektywne. Pytanie, czy wy-
nika to z wadliwie przyjetej konstrukcji prawnej, czy moze raczej z uwarun-
kowan polityczno-ekonomicznych, ktore wydaja sie by¢ tu istotniejszym
czynnikiem determinujacym skuteczno$¢ analizowanego instrumentu
prawnego. Trudno jest udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi, zwlaszcza ze
ocenie podlega instytucja o charakterze transgranicznym. W tym miejscu
warto zauwazy¢, ze osiggniecie zrownowazonego dostepu do produktow
leczniczych, takze tych zwigzanych z chorobami zakaznymi, jest ztoZzone
i wymaga wspotpracy réznych elementow. Przede wszystkim dostep wy-
maga silnego zaangazowania politycznego, systemu opieki zdrowotnej
i odpowiedniej infrastruktury umozliwiajacej transport pacjentow i sprze-
tu. Rutynowe stosowanie licencji przymusowych nie jest zgodne z inten-

¥ Por. M. Krawczyk, Compulsory Licensing of Pharmaceuticals since the Doha Declara-
tion —a Public Health Triumph or Failure?, Zeszyty Naukowe Towarzystwa Doktorantéw UJ
Nauki Spoteczne 2016, nr 15(4), s. 196 i podana tam literatura.
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ga, z jaka przyjmowano stosowne zapisy TRIPS. Zapewnia jedynie roz-
wigzania krotkoterminowe, ktdre moga nie zaspokaja¢ dlugoterminowe;j
potrzeby, a zamiast zwigksza¢ dostep, moze zniecheci¢ do wprowadzenia
nowych lekéw. Chociaz w przypadku choréb zakaznych, ze wzgledu na
ich transgraniczny charakter, instrument ten ma swoje specyficzne uza-
sadnienie. Historia wykazata, ze przymusowe licencje sa rzadko uzywane,
poniewaz inne mechanizmy ulatwiajace nabywanie lekow w bardziej efek-
tywny i zbalansowany sposob sa skuteczng alternatywa.

W pewnych okolicznosciach dobrowolne licencje czesto zapewniajg
co$ wiecej niz zwykle licencje przymusowe i moga obejmowac w szcze-
golnosci prawa do podstawowych technologii, know how i ekspertyzy tech-
nicznej. Innym mechanizmem o wykazanej skutecznosci jest deklaracja
braku wiasnosci intelektualnej (a non-assertion declaration). Jest to rozwia-
zanie, w ktérym zamiast aktywnego zaangazowania firmy innowacyjnej
osiaga sie porozumienie, ze prawa wlasnosci intelektualnej nie beda uzy-
skiwane, pod warunkiem Ze spelnione sa pewne kryteria, takie jak jakosc¢
produktu i rozmieszczenie geograficzne.

W krajach rozwijajacych si¢ dodatkowo dostepnos¢ zwieksza sie dzie-
ki stosowaniu polityki cenowej skierowanej do wskazanego regionu czy
kraju lub partnera z dodatkowymi obostrzeniami, np. zakazem wywozu
czy stosowaniem licznych programéw zwigzanych z udzielaniem daro-
wizny produktow.

Trudno$¢ powyzsza nie zwalnia spolecznosci miedzynarodowych
z obowiazku poszukiwania efektywnych rozwigzan, w sytuacji gdy prob-
lem braku lekow na HIV/AIDS lub inne chory zakazne w krajach stabo
rozwinietych jest wciaz istotny®.

Stowa kluczowe: choroby zakazne, szczepionki, patenty, licencja przymuso-
wa, ochrona zdrowia.
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EXPORT COMPULSORY LICENSE AS A PUBLIC INSTRUMENT
FOR COMBATING AND PREVENTING INFECTIOUS DISEASES

Summary

In the era of civilization progress and globalization, the problem of in-
fectious diseases, prevention and combating it remains one of the important
public health tasks. On the other hand, the specific nature and course of these
illnesses is still an important profession for medicine, especially in the field
of research and development, depending on the chemical and biological solu-
tions, including drugs and vaccines, which will be effective. The public sector
is condemned in this regard in most cases for the scientific and financial activ-
ity undertaken by the pharmaceutical industry. The latter, particularly when
using the monopoly resulting from patent protection, is not always interested
in directing its offer to underdeveloped markets. These areas are often sources
of spreading epidemics. Hence the efforts of international organizations, fol-
lowed by the European Union, to create legal instruments, such as compulso-
ry export licenses, to counteract these unfavorable phenomena. It seems, how-
ever, that the introduction of a legislative formula is not sufficient to achieve
the expected results without adequate political, economic and social support.

Key words: infectious diseases, vaccines, patents, compulsory licenses, health
care.
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IPYHY AUTEABHASI DKCIIOPTHASI AMIEH3M51 KAK IIYBANYHO-
IOPMANMYECKNN MHCTPYMEHT BOPbBBI 1 IIPEAOTBPAIITEHIS
MHOEKIVIOHHBIM BOAE3HSIM

Pe3zmomMme

Bo BpeMeHN NMBMAM3AIIMOHHOIO IIpOrpecca M CBsA3aHHOI C HUM TAO-
Oaausanuy npodaema MHPEKIIMOHHBIX D0Ae3Hell, X NpoPuAaKTUKY, KaK
1 6oprda C II0CAEACTBISIMH SIBASIETCS OAHUM U3 CYIIIeCTBEHHBIX B ITyOAMYHBIX
3aJaHIIX, KOTOphIe Cogep>KaHbl B 001acTu 3apaBooxpaHeHns. C 4pyroii ke
CTOPOHHI crienduKa 1 X04, 9TNX 00Ae3Hel IpejcTaBAseT HeIIPePBhIBHO Cy-
II[eCTBEHHBIN BBI3OB 445 MeAUIIMHBI, 0COOeHHO B cpepe, CBA3aHHOIM C Mccae-
AOBaHMAMMU U Pa3BUTHEM, B CBA3M C TAKMX XMMUIECKUX A OMOAOTMIECKUX
pelleHnii, yIUThIBasl AeKapCTBa 1 BaKI[MHAINIL, KOTOPBIe OyayT dpPeKTus-
HbL. [TyOAMYIHBIN CeKTOp MPUTOBOPEH K HTOMY OOCTOATEeALCTBY, B OOABIINH-
CTBe CAy4yaeB, Ha Hay4HYIO I (pUMHAHCOBYIO aKTMBHOCTD, KOTOPasl OCYIIeCTBAs-
eTcst papMaleBTUIeCKOl ITPOMBbIIILAeHHOCTEIO. [Tocaeanee, ocobenHo, koraa
II0/1b3yeTCsl MOHOIIOAMEN, KOTOpasl BO3HUKAEeT U3 IIOAYYeHHOI ITaTeHTHO
OXpaHOI1, 0AHAKO, He BCerJa 3aliHTepecoBaH yIIpaBJeHUeM CBOETO IIpeAlo-
JKeHIs K MaJOpas3BUTBIM pBIHKaM. Te ke 004acTy, 4acTO STO MCTOYHMKU
SINAEMUIL, KOTOpBle pacrpocTpassiorca. CaeioBaTeAbHO, YCUAUS MEXAY-
HapOAHBIX OpTaHM3allNii, a Bcae 3a HuMu u Esporreiickoro Corosa, 4ToOBI
CO34aTh I0pUANYECKIe MHCTPYMEHTHI, TaKye KaK IPUHyAUTeAbHas 9KCIIOPT-
Hasl AUIIeH31s1, KOTopas IT03B0AseT IPOTUBOAEIICTBOBATh 9TUM HEBBITOAHBIM
apaeHnsaM. OgHaKO KaskeTcsl, 4TO BBeJeHle 3aKOHOAATeAbHON (POPMYAbI He-
AOCTaTOYHO AAsl AOCTVIKEHMSI OKIAAaeMBbIX pe3yAbTaToB, 0e3 COOTBeTCTBEH-
HOI IIOANUTNYECKOV, DKOHOMMYECKOI 1 OOIIeCTBeHHOI IOAAEPIKKIL.

Karougesbie caoBa: nHpeKIIMOHHbIE 001€3HH, BaKI[MHEI, ITaTeHTHI, IPUHYAU-
TeAbHas AUIeH3Ms], 34paBOOXpaHeHNe.



