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I. WSTEP

O systemie licencjonowania przymusowego wiadomo niezbyt wiele. W Pol-
sce nie zajmuje on szczegblnego miejsca w doktrynie, gdyz nie stosuje sie go
w praktyce. Pomimo szczegdtowego uregulowania instytucji licencji przymus-
sowej w Prawie wlasnoéci przemyslowe) z 30 czerwca 2000 r.}, do tej pory nie
zastosowano przepisow odnoszacych sie do opisywanej problematyki. Urzad
Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej udzielit ostatniej licencji przymusowej
w 1990 r., kiedy to wydano zezwolenie na korzystanie z rozwiazania doty-
czacego urzadzenia do gaszenia ognia, przeznaczonego zwlaszcza dla maszyn
gbérniczych?. Wéwcezas nie obowigzywala jednak ustawa, ktéra postugujemy
sie dzisiaj.

Licencjonowanie przymusowe jest jednak bardzo wazna 1 obiecujaca insty-
tucja prawna, poniewaz dotyka znaczace dziedziny zycia, takie jak zdrowie
publiczne. Instytucja licencji przymusowe]j istnieje w prawie miedzynarodo-
wym oraz prawach wielu panstw od ponad 100 lat?, ale w ostatnich latach
stata sie przedmiotem szerokich dyskusji na $wiecie. Nie tylko dlatego, ze
wciaz wzbudza wiele kontrowersji?, lecz takze w zwiazku z postepem globa-

! Tekst jedn.: Dz. U. 2013, poz. 1410, art. 82-88.

2 Decyzja Urzedu Patentowego RP dzialajacego w trybie postepowania spornego z 17 sierpnia
1990 r. w sprawie Sp. 66/90, ,Wiadomoéci Urzedu Patentowego” 1991, nr 3, s. 290.

3 Instytucja licencji przymusowej funkcjonowata w Polsce juz w ustawie z 5 lutego 1924 r.
o ochronie wynalazkow, wzoréw 1 znakéw towarowych (Dz. U. 1924, Nr 31, poz. 306). Nawia-
zywata do niej réwniez Konwencja zwiazkowa paryska z 20 marca 1883 r. o ochronie wtasnoéci
przemystowej.

4 W 2012 r. przyznano pierwszg licencje przymusowa w Indiach na produkt farmaceutycz-
ny na rzecz Natco Pharma Limited (indyjska spétka farmaceutyczna). Przedmiotem licencji byt
patent nr 215758 nalezacy do Bayer Corporation. W tym przypadku decyzja o udzieleniu licencji
przymusowe] wywolala dyskusje dotyczaca naduzywania systemu licencjonowania przymusowe-
go przez panstwa, ktore uwazane sg za najszybciej rozwijajace sie. Argumentowano wowczas, ze
udzielenie opisywanej licencji moglo mieé na celu jedynie zwiekszenie konkurencyjnosci indyjskie-
go rynku farmaceutycznego. Z kolei w Unii Europejskiej Komisja Europejska wszczeta w 2007 r.
procedure badawcza (sygn. 2007/C 47/11) w zwiazku ze skarga sp6tki Philips Corporation na de-
cyzje chinskiego Urzedu Patentowego (IPO) o udzieleniu licencji przymusowej na pie¢ patentéw
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lizacji 1 pojawianiem sie nowych technologii, zastosowan czy metod. Wedlug
raportu z 3 listopada 2014 r. przygotowanego przez Staty Komitet Swiatowej
Organizacji Wlasnoéci Intelektualnej ds. Prawa Patentowego (WIPO; ang.
Standing Committee on the Law of Patents — SCP) w sumie 87 panstw czlon-
kowskich uznaje w swoich systemach prawnych licencjonowanie przymuso-
we®. Stanowi to ponad polowe wszystkich czlonkéw WIPO. Niemniej jednak
licencji przymusowych udziela sie niezmiernie rzadko, gdyz zwiazane sgq one
z wystapieniem szczegdlnych okolicznos$ci. Umiejetnosé wykorzystania szans,
jakie niesie za soba system licencjonowania przymusowego, moze jednak po-
zytywnie wplynaé na rynek. Kanada jest tego §wietnym przyktadem. W latach
1969-1992 udzielono tam az 613 licencji przymusowych na produkty farma-
ceutyczne, co spowodowalo znaczny wzrost wartosci rynku lekéw generycz-
nych (generykéw)®.

Polski ustawodawca w sposob szczegdétowy uregulowat licencjonowanie
przymusowe. Regulacje, ktore znajduja sie w polskich przepisach prawnych,
musza by¢ jednak kompatybilne zaréwno z prawem unijnym, jak 1 prawem
miedzynarodowym wlasciwym w opisywanym zakresie. Niniejszy artykul ma
na celu przyblizenie tych regulacji prawnych wynikajacych z prawa unijnego,
a takze z umow, konwencji czy porozumien miedzynarodowych wiazacych Pol-
ske, ktore w sposéb posredni lub bezpos$redni odnosza sie do kwestii licencjo-
nowania przymusowego oraz mialty wplyw na zakre§lenie ram prawnych tej
instytucji w polskim ustawodawstwie.

II. AKT SZTOKHOLMSKI ZMIENIAJACY KONWENCJE PARYSKA
O OCHRONIE WLASNOSCI PRZEMYSLOWEJ

Rada Panstwa Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej 5 grudnia 1974 r. ratyfi-
kowata Akt sztokholmski zmieniajacy Konwencje paryska o ochronie wlasno-
$ci przemystowej z 20 marca 1883 r. zmieniona w Brukseli —14 grudnia 1900 r.,
w Waszyngtonie — 2 czerwca 1911 r., w Hadze — 6 listopada 1925 r., w Lon-
dynie — 2 czerwca 1934 r., w Lizbonie — 31 pazdziernika 1958 r., sporzadzony
w Sztokholmie — 14 lipca 1967 r.” Akt wszedl w zycie w marcu 1975 r. Polska

dotyczacych zapisywalnych dyskéw kompaktowych nalezacych do spétki Philips Electronics na
rzecz chinskiego producenta ptyt CD-R, spétki Gigastorage Corporation. Wedlug spétki Philips
Corporation decyzje o udzieleniu wymienionej licencji podjeto na podstawie przepiséw niezgod-
nych z Porozumieniem TRIPS, ktérego strong jest Chiniska Republika Ludowa. Komisja Europe;j-
ska podzielita zdanie skarzacej spétki, stwierdzajac, ze przepisy chinskie niekorzystnie wptywaja
na handel i naruszajg interesy catej Wspélnoty.

5 Peten tekst raportu dostepny na: http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_21/scp_21_4_
rev.pdf [dostep: 10.12.2016].

6 S. Chaudhuri, TRIPS and Changes in Pharmaceutical Patent Regime in India, Working Pa-
per 2005, s. 22-24 (http://www.who.int/hiv/amds/IDA_India-Patent-amendments-Sudip.pdf?ua=1
[dostep: 10.12.2016]).

7 Dz. U. 1975, Nr 9, poz. 51 (dalej jako: Akt sztokholmski).
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jest strona Konwencji paryskiej juz od 10 listopada 1919 r.8, a sam Akt sztok-
holmski obecnie obowiazuje 165 panstw®.

Zgodnie z art. 5A ust. 2 Aktu sztokholmskiego kazde panstwo bedace czlon-
kiem Zwiazku Ochrony Wtasnosci Przemystowej moze przewidzie¢ w swoim
ustawodawstwie mozliwos¢ udzielania licencji przymusowych, aby zapobie-
ga¢ naduzyciom, jakie moglyby wyniknaé¢ z wykonywania prawa wytacznego,
przyznanego przez udzielenie patentu (np. na skutek zaniechania jego stoso-
wania). Panstwa czlonkowskie nie sg zatem zobligowane do wprowadzenia sy-
stemu licencjonowania przymusowego w swoich ustawodawstwach. Niemniej
jesli ustawodawca danego panstwa podejmuje sie regulacji tego systemu, musi
on dostosowac krajowe przepisy do warunkéw opisanych w dalszych ustepach
art. 5A Aktu sztokholmskiego. Wynika z nich m.in., ze wygasniecie patentu
mozliwe jest tylko w przypadku, gdyby udzielenie licencji przymusowej nie
wystarczylo do zapobiezenia naduzyciom, przy czym nie jest mozliwe wszcze-
cie zadnego postepowania o wygasniecie lub cofniecie patentu przed uptywem
dwoch lat od udzielenia pierwszej licencji przymusowej. Ponadto nie mozna
wnosi¢ o udzielenie licencji przymusowe] z powodu zaniechania lub niewystar-
czajacego stosowania patentu przed uplywem czterech lat od dokonania zgto-
szenia o udzielenie patentu lub trzech lat od udzielenia patentu (nalezy stoso-
wacé termin, ktory uplywa najpézniej). Udzielenie licencji przymusowej spotka
sie z odmowa réwniez wtedy, gdy uprawniony z patentu usprawiedliwi swa
bezczynno$¢ w jego stosowaniu stusznymi przyczynami. Dalej z art. 5A Aktu
sztokholmskiego wynika, ze licencja przymusowa musi mie¢ charakter niewy-
laczny 1 co do zasady nieprzenoszalny. Licencje tego rodzaju mozna przeniesé
jedynie z czeScig przedsiebiorstwa stosujacego te licencje (nawet w formie
udzielenia sublicencji). Opisane powyzej postanowienia (warunki), z zastrze-
zeniem niezbednych zmian, stosuje sie réwniez do wzoréow uzytkowych.

Konwencja paryska w brzmieniu Aktu sztokholmskiego nie naktada na
panstwa strony obowiazku wprowadzenia systemu licencjonowania przymu-
sowego w swoich ustawodawstwach. Niemniej jednak reguluje warunki licen-
cjonowania przymusowego 1 obliguje panstwa do ich przestrzegania w sytua-
cji, gdy w panstwach tych funkcjonuje opisywana instytucja prawna.

ITI. POROZUMIENIE W SPRAWIE HANDLOWYCH ASPEKTOW
PRAW WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wlasnosci intelek-
tualnej (ang. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Proper-
ty Rights — TRIPS)!° zawarto w 1994 r. po kolejnej rundzie liberalizacyjne;j

8 Prezydent Ignacy Moscicki ratyfikowal Konwencje paryska dopiero w lipcu 1931 r.

9 Ostatnim panstwem, ktére przyjelo Konwencje paryska z brzmieniu Aktu sztokholmskiego,
jest Kuwejt (2 grudnia 2014 r.); pelna lista panstw, ktore przyjely Konwencje paryska dostepna na:
http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/documents/pdf/paris.pdf [dostep: 29.02.2016].

10 Dz. U. 1996, Nr 32, poz. 143.
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GATT!" (tzw. runda urugwajska). Stanowi ono zatacznik do porozumienia
W sprawile utworzenia Swiatowej Organizacji Handlu (ang. World Trade
Organization — WTO). Polska ratyfikowala porozumienie w sprawie utwo-
rzenia WTO juz 31 lipca 1995 r., jako jedno z panstw wspoétzalozycieli tej
organizacji. Obecnie cztonkami WTO sa 164 panstwa, a status obserwatorow
posiada 20 panstw!?.

Porozumienie TRIPS w sposéb szczegélowy reguluje kwestie licencjo-
nowania przymusowego, cho¢ nie jest w nim uzywany zwrot ,licencja przy-
musowa”’. Zgodnie z jego art. 30 panstwa czlonkowskie WTO moga dokonaé
ograniczonych wylaczen od praw wylacznych przyznanych patentem, pod
warunkiem ze takie wylaczenia nie sg bezzasadnie sprzeczne z normalnym
wykorzystaniem patentu 1 nie naruszaja prawnie uzasadnionych interesow
wlasciciela patentu oraz biora pod uwage prawnie uzasadnione interesy stron
trzecich. Jako normalne wykorzystanie patentu mozna rozumie¢ takie jego
wykorzystywanie przez uprawnionego, ktére nie jest naduzywaniem patentu,
tj. wyklucza stosowanie takich form konkurencji, ktore moga negatywnie wpty-
naé na rynek. Jednym z gléwnych dopuszczalnych ograniczonych wytaczen od
praw wytacznych przyznanych patentem jest na pewno licencja przymusowa.

W przypadku gdy ustawodawstwo panstwa czlonkowskiego zezwala na
inne uzycie przedmiotu patentu bez upowaznienia posiadacza praw (np. licen-
cja przymusowa), musi ono odpowiada¢ warunkom enumeratywnie wymienio-
nym w art. 31 TRIPS:

1. Upowaznienie do takiego uzycia jest rozpatrywane z kazdej indywidual-
nej sprawie co do zasadnosci.

2. Uzycie takie jest dozwolone jedynie woéwczas, gdy strona trzecia poczy-
nita wczeé$niej starania, aby uzyskaé zezwolenie od uprawnionego na rozsad-
nych warunkach handlowych, jednakze starania te nie przyniosty rezultatu
w rozsadnym terminie. Od tej zasady przewidziano wyjatki. Panstwo czlon-
kowskie moze odstapi¢ od opisanego wymogu w przypadku zagrozenia bez-
pieczenstwa narodowego lub wystapienia innych okoliczno$ci wymagajacych
dzialan o nadzwyczajnej pilnos$ci (wéwczas uprawniony bedzie powiadomiony
o udzieleniu licencji przymusowej na jego patent w mozliwie najkrétszym cza-
sie) lub w przypadku publicznego uzycia patentu dla celéw niehandlowych
(wéwcezas uprawniony bedzie niezwtocznie informowany, jesli rzad lub kontra-
hent bez przeprowadzenia poszukiwan patentowych wie lub ma wszelkie daja-
ce sie udowodni¢ dane, by wiedzieé¢, ze wazny patent jest lub bedzie uzywany
przez rzad lub dla jego celow).

3. Zakres 1 okres takiego innego uzywania jest ograniczony do celu, dla
ktorego zostato wydane upowaznienie. W przypadku technologii pélprzewod-
nikowej dotyczy to wytacznie jawnego uzywania w celach niehandlowych lub
dla przeciwdziatania praktykom uznanym w trybie postepowania sadowego
lub administracyjnego za antykonkurencyjne.

11 Uktad Ogdlny w sprawie Taryf Celnych i Handlu (ang. General Agreement on Tariffs and
Trade) podpisany w Genewie 30 pazdziernika 1947 r.

12 Lista panstw czlonkowskich dostepna na: https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/
tif_e/org6_e.htm [dostep: 10.12.2016].
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4. Uzywanie takie jest niewylaczne oraz co do zasady nieprzenoszalne.
Wyjatkiem od zasady nieprzenoszalno$ci jest mozliwo$¢ przeniesienia owe-
go innego uzywania (np. przeniesienie licencji przymusowej) wraz z czescia
przedsiebiorstwa, ktéra korzysta z takiego uzycia.

5. Zezwolenie na takie uzywanie moze zosta¢ wydane gléwnie w celu za-
opatrywania rynku wewnetrznego panstwa czlonkowskiego, ktore wydaje
upowaznienie do uzywania patentu.

6. Zezwolenie do takiego uzywania podlega wygasnieciu z zachowaniem od-
powiedniej ochrony prawnie uzasadnionych intereséw oséb upowaznionych, jesh
okolicznosci, ktore doprowadzity do jego wydania, ustana 1 jest mato prawdopo-
dobne, aby miaty sie powtdérzyc. Na podstawie umotywowanego wniosku wlasciwy
organ bedzie uprawniony do sprawdzenia, czy takie okolicznos$ci nadal istnieja.

7. Uprawnionemu z patentu musi zosta¢ wyptacone odpowiednie do oko-
licznosci sprawy wynagrodzenie na podstawie warto$ci ekonomicznej takiego
upowaznienia.

8. Prawomocno$¢ zezwolenia na takie uzywanie, jak 1 decyzja dotyczaca
wynagrodzenia naleznego w zwigzku z takim uzywaniem podlega kontroli sa-
dowej lub innej niezaleznej kontroli ze strony odrebnego organu wyzszej wla-
dzy w danym panstwie cztonkowskim.

9. Panstwa czlonkowskie nie sa zobowigzane do stosowania dwéch z wyzej
wymienionych w pkt 2 oraz 5 postanowien, jezeli takie inne uzywanie jest
dozwolone dla przeciwdziatania praktykom uznanym w drodze postepowania
sadowego lub administracyjnego za antykonkurencyjne. W takim przypadku
potrzeba przeciwdzialania praktykom antykonkurencyjnym moze by¢ wzieta
pod uwage réwniez przy okreSlaniu sumy wynagrodzenia naleznemu upraw-
nionemu, jak rowniez wlasciwe organy beda miaty prawo odmoéwié odwotania
zezwolenia na takie uzywanie, gdy istnieje domniemanie ponownego wysta-
pienia warunkéw, ktére doprowadzity do jego wydania.

10. Istnieja trzy dodatkowe warunki w przypadku, gdy upowaznienie do
takiego uzywania zezwala na wykorzystywanie patentu zaleznego, ktéry nie
moze by¢ stosowany bez naruszania innego patentu wczeéniejszego. Po pierw-
sze, wynalazek zastrzezony w patencie zaleznym stanowi istotny postep tech-
niczny o powaznym znaczeniu gospodarczym w poréwnaniu z wynalazkiem
zastrzezonym w patencie wczesniejszym. Po drugie, uprawniony z patentu
wcezesniejszego bedzie mial prawo do licencji wzajemnej, na rozsadnych wa-
runkach, dotyczacej uzywania wynalazku zastrzezonego w patencie zaleznym.
Po trzecie, uzywanie patentu wczeéniejszego nie moze zostaé przeniesione,
z wyjatkiem mozliwo§ci przeniesienia wraz z patentem zaleznym.

Nie sposéb w tym miejscu nie nawiaza¢ do Protokotu zmieniajacego poro-
zumienie TRIPS, sporzadzonego w Genewie 6 grudnia 2005 r.!® Cztery lata
wcezesniej, 14 listopada 2001 r., przyjeto Deklaracje w sprawie porozumienia
TRIPS 1 zdrowia publicznego (tzw. Deklaracje dauhanska — ang. Doha Dec-
laration on TRIPS and Public Health)!*. Zgodnie z jej ust. 6 Rada ds. TRIPS

1 Dz. Urz. UE L 311 z 29 listopada 2007 r., s. 35.
4 Tekst Deklaracji dauhanskiej dostepny na: www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/
min01_e/mindecl_trips_e.htm [dostep: 10.12.2016].
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miala znalezé rozwigzanie problemu braku zdolnosci produkeyjnych w sekto-
rze farmaceutycznym w panstwach cztonkowskich WTO, ktére chciatyby ko-
rzystaé¢ z systemu licencjonowania przymusowego zgodnie z porozumieniem
TRIPS. W zwiazku z tym zobowigzaniem Rada Generalna WTO przyjeta 30
sierpnia 2003 r. decyzje tymczasowa'® dotyczaca opisanego problemu. Decyzja
ta zmienita sie w stata zmiane porozumienia TRIPS z dniem 6 grudnia 2005 r.
(Protokot zmieniajacy porozumienie TRIPS)!.

Zgodnie z Protokolem do TRIPS ma zosta¢ dodany art. 31bis oraz jeden
zalacznik (po art. 73 porozumienia). Dodatkowy artykut reguluje kwestie
przyznawania licencji przymusowych w zakresie niezbednym do produkeji
produktéw farmaceutycznych 1ich wywozu przez eksportujace panstwa stro-
ny porozumienia TRIPS do panstw importujacych. Panstwami eksportuja-
cymi sa te panstwa czlonkowskie WTO, ktére korzystaja z systemu licen-
¢ji przymusowych w celu wytwarzania produktéw farmaceutycznych 1 ich
wywozu. Panstwami importujacymi sa natomiast te panstwa czlonkowskie
WTO, ktére powiadomily Rade ds. TRIPS o zamiarze korzystania w cha-
rakterze importera z systemu licencjonowania przymusowego w peini lub
w ograniczonym zakresie. Zgodnie z dodanym artykulem postanowienia art.
31 lit. f TRIPS (wydanie zezwolenia na uzywanie patentu uprawnionego bez
jego zgody bedzie miato miejsce w celu zaopatrywania rynku wewnetrznego
panstwa czlonkowskiego, ktére udziela takiego zezwolenia) nie maja w opi-
sanym przypadku zastosowania.

W zataczniku dodanym po art. 73 TRIPS zawarte sa warunki wydawania
zezwolen na uzywanie patentu bez zgody uprawnionego na produkty farma-
ceutyczne. Podkreslona w nim réwniez zostata potrzeba wspierania trans-
feru technologii 1 rozwoju mozliwosci w sektorze farmaceutycznym. Znalezé
w nim mozna takze zobowiazanie Rady ds. TRIPS do dokonywania corocz-
nych przegladéw funkcjonowania systemu licencjonowania przymusowego
w zakresie produktéw farmaceutycznych dla panstw importujacych wraz
z koniecznoécig skladania sprawozdania na temat dzialania tego systemu
Radzie Ogélnej WTO.

Utworzenie Protokotu zmieniajacego TRIPS byto odpowiedzia na problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym, szczegdlnie w krajach stabo rozwinietych.
Przedstawiciele wielu z nich wskazywali na niemozno$¢ skutecznego korzy-
stania z systemu licencjonowania przymusowego w dotychczasowym brzmie-
niu, gdyz na ich rynkach nie ma mocy produkcyjnych (specjalistéow, sprzetu,
fabryk, technologii), ktére zagwarantowalyby mozliwo$¢ wytworzenia danego
produktu farmaceutycznego na podstawie licencji przymusowej. Wprowadzo-
ne protokolem zmiany utatwityby krajom stabo rozwinietym importowanie
tanszych lekéw generycznych (generyki) wytwarzanych na podstawie licencji
przymusowej w innych krajach. Niemniej jednak ze wzgledu na postanowienia
art. X ust. 3 Porozumienia w sprawie utworzenia WTO w zw. z pkt 4 Protokotu

% Tekst decyzji tymczasowe] dostepny na: www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_
para6_e.htm [dostep: 10.12.2016].

16 Tekst Protokotu dostepny na: www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm [dostep:
10.12.20186].



Licencjonowanie przymusowe w prawie unijnym 129

zmieniajacego TRIPS (stanowi on, ze poprawki do postanowien porozumienia
w sprawie utworzenia WTO lub do wielostronnych porozumien handlowych
zawartych w zatacznikach wejda w zycie dla przyjmujacych je cztonkéw po ich
uprzednim przyjeciu przez dwie trzecie wszystkich cztonkow WTO) poprawki,
o ktorych mowa wyzej, nie weszty do tej pory w zycie. Jak juz wskazano, liczba
panstw cztonkowskich WTO wynosi obecnie 164. Protokdt przyjeto do tej pory
79 panstw 1 1 organizacja miedzynarodowa (Unia Europejska)'”.

Unia Europejska przyjela w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Protokot
zmieniajacy porozumienie TRIPS decyzja Rady Unii Europejskiej z 19 listo-
pada 2007 r.'® W negocjacjach dotyczacych Protokotu brali udzial przedstawi-
ciele Komisji Europejskiej, ktorzy ztozyli wniosek o przyjecie proponowanej
przez Rade Generalng WTO zmiany TRIPS. Parlament Europejski przyjat ten
wniosek 24 pazdziernika 2007 r., w zwiazku z czym Rada Unii Europejskiej
wydata decyzje o przyjeciu Protokotu zmieniajacego TRIPS w imieniu wszyst-
kich panstw czltonkowskich UE. Artykul 3 wymienionej decyzji stanowi bo-
wiem, ze w momencie wejsScia w zycie Protokolu zmieniajacego TRIPS bedzie
on wigzacy dla wszystkich panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

IV. TRAKTAT O STOSUNKACH HANDLOWYCH
I GOSPODARCZYCH MIEDZY RZECZAPOSPOLITA POLSKA
A STANAMI ZJEDNOCZONYMI AMERYKI"

Traktat, o ktérym mowa w tytule niniejszego punktu, zostal sporzadzony
w Waszyngtonie 21 marca 1990 r. Polska byla wowczas na poczatku swojej
drogi jako wolne panstwo, nie bedac czlonkiem WTO czy Unii Europejskiej.
Stany Zjednoczone przed rozpoczeciem wspélpracy z polskim panstwem chcia-
ly w sposéb kompleksowy zadbaé o swoje interesy. W zwiazku z tym przyjeto
szereg regulacji, w tym dotyczacych licencjonowania przymusowego.

Aneks pierwszy traktatu stanowi, ze umawiajace sie strony moga ogra-
niczy¢ wylaczne prawa uprawnionego z patentu jedynie przez zastosowa-
nie instytucji niewylacznej licencji przymusowej. Mozliwe jest przyznanie
takiej licencji jedynie w celu przeciwdziatania naduzyciom wylacznych praw
wynikajacych z patentu, jak np. naruszanie praw chronigcych konkurencje
stwierdzone przez sad lub ze wzgledu na ogloszone zagrozenie narodowe.
W sytuacji, w ktorej doszloby do wydania tego rodzaju licencji, uprawnio-
nemu z patentu przystuguje przyznanie stosownego wynagrodzenia wspoél-
miernego do wartosci rynkowe)j zwyklej licencji. Decyzja wlasciwego organu
o wydaniu licencji przymusowe] musi ponadto podlegaé odpowiedniej kon-
trol1 sadowe;.

17 Ostatnim panstwem, ktére przyjeto Protokédt, jest Dominika — 28 listopada 2016 r.; pelna
lista panstw, ktére przyjety Protokdl, dostepna na: https://www.wto.org/english/news_e/news16_e/
trip_23feb16_e.htm [dostep: 10.12.2016].

18 Dz. Urz. UE L 311 z 29 listopada 2007 r., s. 35.

¥ Dz. U. 1994, Nr 97, poz. 467.
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V. UKLAD O WSPOLPRACY PATENTOWEJ

Uktad o wspétpracy patentowej sporzadzono w Waszyngtonie 19 czerwca
1970r., poprawiono 2 pazdziernika 1979 r.1zmieniono 3 lutego 1984 r.2° Obowia-
zuje on w Polsce od 1991 r. Nie znajduja sie w nim co prawda szczegbtowe regu-
lacje dotyczace problematyki licencjonowania przymusowego, jednakze art. 27
ust. 8 Ukladu stanowi, ze zadne z jego postanowien nie zmierza do ogranicze-
nia swobody umawiajacych sie panstw w stosowaniu $§rodkéw, jakie uznaja
one za niezbedne dla ochrony swego bezpieczenstwa. Kazde panstwo bedace
strong Ukladu moze zatem przewidywaé w swoim ustawodawstwie taki éro-
dek bezpieczenstwa, jak licencjonowanie przymusowe.

VI. PRAWO UNIJNE

Zaden unijny akt prawny nie naklada na panstwa cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej obowiazku wprowadzenia w swoim ustawodawstwie licencjonowania
przymusowego, niemniej jednak istnieja w unijnym systemie prawnym takie
regulacje, ktére musza znalezé bezposrednie stosowanie w kazdym z panstw
cztonkowskich UE.

1. Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 17 maja 2006 r. w sprawie udzielania licencji przymusowych
na patenty dotyczace wytwarzania produktow farmaceutycznych
przeznaczonych na wywoz do krajow, w ktorych wystepuja proble-
my zwigzane ze zdrowiem publicznym?!

We wstepie rozporzadzenia mozna przeczytaé, ze ma ono stanowié czesé
szerszych dziatan podejmowanych nie tylko w skali europejskiej, ale rowniez
miedzynarodowej w celu rozwigzania probleméw dotyczacych zdrowia publicz-
nego do$wiadczanych przez kraje najstabiej rozwiniete oraz kraje rozwijaja-
ce sie, w szczegdlnoséci w celu poprawy dostepu do bezpiecznych, skutecznych
1 wysoko jako$ciowych lek6w po przystepnych cenach. W zwigzku z tym, ze
celem systemu licencjonowania przymusowego jest podjecie dziatan stuzacych
rozwiazaniu probleméw dotyczacych zdrowia publicznego, powinien byé on
wykorzystywany przez panstwa w dobrej wierze, a nie do realizacji celéw poli-
tyki przemystowej lub handlowej. Celem samego rozporzadzenia jest stworze-
nie takich ram prawnych, ktére bytyby bezpieczne 1 zniechecalyby do wszczy-
nania sporow prawnych.

Zgodnie z rozporzadzeniem panstwami kwalifikujacymi sie do przywozu
produktéow farmaceutycznych sa kraje najstabiej rozwiniete (zgodnie z norma,
przyjmowana przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych), panstwa czlonkow-
skie WTO, ktére powiadomily Rade ds. TRIPS o zamiarze korzystania z sy-
stemu licencjonowania przymusowego w caloéci lub w ograniczonym zakre-

20 Dz. U. 1991, Nr 70, poz. 303.
2l Dz. Urz. UE L 157 z 9 czerwca 2006 r., s. 1.
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sie jako importerzy, jak réwniez kazde inne panstwo niecztonkowskie WTO
uwzglednione w wykazie krajow o niskich dochodach Komisji Pomocy Rozwo-
jowej Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for
Economic Co-operation and Development — OECD), tzn. panstw, ktérych PKB
per capita wynosi ponizej 745 USD, a ktore powiadomilo Komisje o zamiarze
korzystania z systemu licencjonowania przymusowego w calo$ci lub w ogra-
niczonym zakresie jako importer. Kraje niebedace cztonkami WTO, a kwalifi-
kujace sie do krajéow przywozu sa zobowiazane do dokonania powiadomienia
Komisji OECD o kazdym z produktéw farmaceutycznych (m.in. wskazanie
jego nazwy czy potrzebnych iloSci), ktére planuja importowaé, jednocze$nie
o$wiadczajac o korzystaniu z systemu licencjonowania przymusowego wylacz-
nie w celu zaradzenia problemom dotyczacym zdrowia publicznego. Organem
wlasciwym do udzielania licencji przymusowych w przypadkach opisanych
w rozporzadzeniu jest organ wlasciwy do udzielania licencji przymusowych na
podstawie prawa krajowego, chyba ze panstwo czlonkowskie postanowi ina-
czej (w Polsce jest to Urzad Patentowy RP). O uzyskanie licencji przymusowe;]
moze staraé sie kazda osoba, ktéra zlozy odpowiedni wniosek we wlasciwym
organie, przy czym osoba zainteresowana moze zlozy¢ wnioski do organow
kilku panstw. Z wylaczeniem pojawienia sie sytuacji krytycznej w kraju lub
innych nadzwyczajnych okoliczno$ci wymagajacych podjecia pilnych dziatan,
jak réwniez w przypadku publicznego uzycia do celéw niekomercyjnych (art.
31 lit. b TRIPS), wnioskodawca (osoba zainteresowana uzyskaniem licencji
przymusowej) zobowiazany jest dostarczy¢ organowi wlasciwemu przekonuja-
cych dowodéw, ze dolozyt wezeéniej wszelkich staran, aby otrzymacé odpowied-
nie upowaznienie od uprawnionego, ale starania te nie przyniosly rezultatu
w okresie trzydziestu dni przed zlozeniem stosownego wniosku o udzielenie
licencji przymusowej. Organ wlasSciwy jest w takiej sytuacji zobowiazany
niezwlocznie zawiadomié¢ uprawnionego z patentu o zlozonym wniosku oraz
umozliwi¢ mu zgloszenie ewentualnych uwag i dostarczenie informacji doty-
czacych wniosku.

W art. 10 rozporzadzenia uregulowano warunki udzielania licencji przy-
musowych oraz ich charakter. Licencja przymusowa, podobnie jak wynika to
z art. 31 TRIPS, jest licencja nieprzenoszalna, z wylaczeniem przeniesienia jej
wraz z przedsiebiorstwem lub czeécig przedsiebiorstwa korzystajacego z ta-
kiej licencji oraz licencja niewylaczna, ograniczona terytorialnie 1 czasowo.
Ponadto licencja przymusowa moze dotyczy¢ jedynie dokonywania niezbed-
nych dzialan w celu wytworzenia danego produktu farmaceutycznego na wy-
woz 1 jego dystrybucji w panstwach wymienionych precyzyjnie we wniosku.
Ilo$¢é wytworzonych produktéw na podstawie udzielonej licencji przymusowe;]
nie moze przekraczaé iloéci, ktéra jest niezbedna do zaspokojenia potrzeb
panstw przywozu wymienionych precyzyjnie we wniosku. Przed wysytka pro-
duktéw farmaceutycznych do panstwa przywozu licencjobiorca zobligowany
jest zamie$ci¢ na odpowiedniej stronie internetowej informacje dotyczace ich
1loSci, panstw przywozu oraz cech odrézniajacych te produkty od innych. Wy-
tworzone juz produkty na podstawie licencji przymusowe] musza natomiast
by¢ zidentyfikowane w dokladny sposdb, tj. za pomoca odpowiednich etykiet
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1 0znaczen — opakowania, ulotki i inne dokumenty uzupelniajace musza wska-
zywac, ze produkt przeznaczony jest wylacznie na wywoéz 1 dystrybucje w da-
nych panstwach przywozu. Udzielenie licencji przymusowej na podstawie opi-
sywanego rozporzadzenia wigze sie rOwniez z zobowigzaniem licencjobiorcy
do uiszczenia odpowiedniego wynagrodzenia uprawnionemu, ustalonego przez
organ wlasciwy do wydania takiej licencji. Wysoko§¢ naleznego wynagrodze-
nia ustala sie co do zasady przy uwzglednieniu wartosci ekonomicznej licencji
na dany produkt, okoliczno$ci humanitarnych w panstwie przywozu oraz oko-
licznoéci pozahandlowych zwiazanych z udzieleniem licencji. Za okoliczno$ci
pozahandlowe nalezy uznaé w tym przypadku sytuacje polityczna czy spotecz-
na w panstwach przywozu. Niemniej jednak w sytuacjach krytycznych lub in-
nych nadzwyczajnych okolicznos$ciach wymagajacych pilnych dziatan, a takze
w przypadkach publicznego uzycia do celéw niekomercyjnych wynagrodzenie
ustala sie na maksymalnie 4% lacznej kwoty, ktora powinna by¢ ostatecznie
uiszczona przez licencjobiorce. Wymienione w rozporzadzeniu warunki udzie-
lania licencji przymusowych nie naruszaja innych sposobéw dystrybucji pro-
duktéw farmaceutycznych w panstwach przywozu, co oznacza, ze dystrybu-
cja tych produktéw moze byé¢ prowadzona na innych zasadach handlowych
1 niehandlowych, w tym nieodptatnie. W przypadku licencjonowania przymu-
sowego na zasadach wymienionych w rozporzadzeniu spelnienie opisanych
warunkow jest jednak niezbedne. Ich przestrzeganie moze by¢ przedmiotem
kontroli organu wtasciwego do udzielenia takiego rodzaju licencji z urzedu
lub na uzasadniony wniosek uprawnionego. Ponadto panstwo czlonkowskie,
ktoérego organ wlasciwy udzielil licencji przymusowej na zasadach opisanych
powyzej, powiadamia za posrednictwem Komisji OECD Rade ds. TRIPS o ta-
kim zdarzeniu, opisujac szczegétowe warunki udzielonej licencji.

Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia w przypadku negatywnego wyniku kon-
troli mozliwe jest zajecie lub zniszczenie produktéw farmaceutycznych beda-
cych przedmiotem licencji przymusowej. Co wiecej, w przypadku udowodnie-
nia, ze licencjobiorca nie przestrzega warunkow licencji przymusowej, organ
wlasciwy moze wydac decyzje o jej uniewaznieniu, o czym réwniez zobowiaza-
ny jest powiadomié¢ Rade ds. TRIPS za posrednictwem Komisji OECD. W przy-
padku uniewaznienia licencji przymusowej organ wlasciwy moze wyznaczy¢
licencjobiorcy rozsadny termin, w ktérym zobowiazany jest on przekazaé¢ na
swo) koszt produkty bedace przedmiotem licencji, a ktére sq w jego posiadaniu
lub pod jego piecza, nadzorem czy tez kontrola do panstw bedacych w potrze-
bie (panstw kwalifikujacych sie do przywozu produktéw farmaceutycznych
zgodnie z rozporzadzeniem) albo tez zadba on o rozdysponowanie produktow
w sposéb ustalony przez organ wlasciwy w porozumieniu z uprawnionym.

W przypadku powiadomienia organu wtasciwego o niemoznosci zaspokoje-
nia potrzeb panstwa przywozu ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ produktu
farmaceutycznego, mozliwa jest zmiana warunkéw licencji przymusowej na
wniosek licencjobiorcy. Organ wlasciwy moze wowczas zezwoli¢ na wytworze-
nie lub wywo6z dodatkowych iloéci danego produktu farmaceutycznego, kto-
re sq niezbedne do zaspokojenia potrzeb panstwa przywozu. Co wiecej, jesli
w panstwie przywozu nie istnieje sytuacja krytyczna, inne nadzwyczajne oko-
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liczno$ci wymagajace podjecia pilnych dziatan czy koniecznosé publicznego
uzycia do celéw niekomercyjnych, a dodatkowa iloéé produktéw farmaceutycz-
nych nie przekracza 25% ilo$ci tych produktéw przyznanej w pierwotnej licen-
¢ji przymusowej, organ wlasciwy rozpatruje wniosek licencjobiorcy w trybie
uproszczonym. Tryb uproszczony polega w tym przypadku na tym, ze skla-
dany przez licencjobiorce wniosek nie musi zawieraé¢ wszystkich okreslonych
w rozporzadzeniu danych, a takze nie ma obowiazku przedstawiania dowodow
na wcezesniejszg, probe uzyskania licencji od uprawnionego, ktora zakonczyta
sie niepowodzeniem.

Rozporzadzenie wprowadza takze zakaz przywozu do Wspdlnoty produk-
tow farmaceutycznych wytworzonych na podstawie licencji przymusowe]
udzielonej na warunkach w nim opisanych w celach dopuszczenia ich do swo-
bodnego obrotu, a takze zakaz ponownego wywozu tych produktéw, objecia
ich procedura zawieszajgca, wprowadzania do wolnych obszarow celnych oraz
sktadu wolnoctowego. Wyjatkiem od tych zakazéw jest mozliwo$é ponownego
wywozu produktéw farmaceutycznych do panstw przywozu wymienionych we
wniosku 1 wskazanych na opakowaniach oraz dokumentacji zataczonej do da-
nych produktéw.

Decyzja organu wlasciwego o udzieleniu licencji przymusowej na warun-
kach opisanych w niniejszym punkcie podlega kontroli, co oznacza, ze istnie-
je mozliwo$§¢ odwolania sie od niej. Mozliwe jest takze przeprowadzenie po-
stepowania spornego dotyczacego zgodnoéci stanu faktycznego z warunkami
licencji przymusowej — prowadzi sie je zgodnie z prawem wladciwym panstwa,
ktorego organ wydat decyzje o udzieleniu licencji przymusowe;.

2. Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej
wynalazkéw biotechnologicznych?

Dyrektywa reguluje kwestie udzielania wzajemnych licencji przymuso-
wych w dziedzinie wynalazkéw biotechnologicznych. Ustawodawca unijny
nawiazal do licencjonowania przymusowego juz we wstepie do wymienionej
dyrektywy. Stwierdzono, ze poprzez udzielanie licencji przymusowych nalezy
za odpowiednia optata zagwarantowac mozliwo§¢é wykorzystania nowych cech
ro$lin bedacych wynikiem inzynierii genetycznej, w przypadku gdy w odnie-
sieniu do danego genu czy gatunku odmiana roélin przedstawia znaczny po-
step techniczny o istotnym znaczeniu gospodarczym w poréwnaniu z wynalaz-
kiem zastrzezonym w pierwotnym patencie. Ponadto nawiazano do dziedziny
stosowania nowych cech ro§lin powstalych z nowych odmian roslin w inzynie-
rii genetycznej. Gdy nowy wynalazek przedstawia znaczny postep techniczny
o istotnym znaczeniu gospodarczym, réwniez nalezy zagwarantowac dostep do
takich nowych odmian ro§lin poprzez udzielanie licencji przymusowych.

Do licencjonowania przymusowego bezposrednio odnosi sie art. 12 dyrekty-
wy, dotyczacy tzw. wzajemnych licencji przymusowych. Zgodnie z jego brzmie-

22 Dz. Urz. UE L 213 z 30 lipca 1998 r., s. 13.
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niem, w przypadku gdy hodowca nie ma mozliwos$ci nabycia ani wykorzysta-
nia prawa do odmiany ro§lin bez naruszania wczesniejszego patentu, moze on
ubiegaé sie o udzielenie niewyltacznej licencji przymusowej na patent wcze$-
niejszy za odpowiedniag optata. Uprawniony z patentu wczedniejszego moze,
w sytuacji udzielenia tego rodzaju licencji przymusowej, wnioskowaé o udzie-
lenie licencji wzajemnej na korzystanie z chronionej odmiany na rozsadnych
warunkach. Podobnie jest w przypadku wynalazkéow biotechnologicznych.
Posiadacz patentu na dany wynalazek biotechnologiczny, ktéry nie moze go
wykorzystywac bez naruszania wczesniejszego prawa do odmiany ro§lin, moze
ubiega¢ sie o udzielenie niewytacznej licencji przymusowej na patent wcze$-
niejszy za odpowiednig oplata. Uprawniony z patentu wczesniejszego, podob-
nie jak w powyzej opisanym przypadku, moze wnioskowaé¢ o udzielenie mu
licencji wzajemnej na korzystanie z chronionego wynalazku na rozsadnych
warunkach.

Wynikiem implementacji powyzszego art. 12 dyrektywy do prawa polskie-
go jest zawarcie w art. 82 Prawa wlasnoS$ci przemystowej ust. 6 dotyczacego
kwestii wzajemnych licencji przymusowych. Zgodzi¢ sie jednak nalezy, ze za-
warte w nim odestanie jedynie do art. 82 ust. 1 pkt 3 tejze ustawy jest niepel-
ne 1 niefortunne. Odpowiednie stosowanie w tym przypadku powinny bowiem
znalez¢ w zasadzie wszystkie przepisy regulujace instytucje licencji przymu-
sowej w przywolanej ustawie?,

VII. POZOSTALE AKTY PRAWNE

Istnieja takie akty prawne, ktore jedynie nadmieniajg instytucje licenc)i
przymusowej, nie regulujac jej w zaden sposéb.

Zgodnie z Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich z 5 pazdziernika
1973 r.2* uzyskanie licencji przymusowej na patent europejski nastepuje zgod-
nie z procedurami krajowymi, w ktorym zainteresowany stara sie o uzyskanie
takiej licencji. Regulamin wykonawczy do konwencji stanowi za$, ze licencja
przymusowa to licencja ex officio, ktora daje prawo do korzystania z opatento-
wanych wynalazkéw jedynie w interesie publicznym. Zasada ta dotyczy jed-
nakze tylko materiatu biologicznego.

Podobnie w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 1257/2012 z 17 grudnia 2012 r. wprowadzajacym wzmocniong wspolpra-
ce w dziedzinie tworzenia jednolitego systemu ochrony patentowej? licencje
przymusowe na patenty europejskie o jednolitym skutku podlegaja ustawo-
dawstwu panstw czlonkowskich.

2 Tak w: P. Kostanski, Komentarz do art. 82 Prawa wtasnosci przemystowej, w: idem (red.),
Prawo wtasnosci przemystowej. Komentarz, Warszawa 2014, s. 569; M. du Vall, Prawo patentowe,
Warszawa 2008, s. 393; E. Nowinska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Kozlowska, Wiasnosé
przemystowa i jej ochrona, Warszawa 2014, s. 108.

24 Dz. U. 2004, Nr 79, poz. 737 wraz z Aktem rewidujacym (Dz. U. 2007, Nr 236, poz. 1736).

% Dz. Urz. UE L 361 z 31 grudnia 2012 r., s. 1.
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Na koncu zauwazy¢ nalezy, ze przedstawiciele organéw Unii Europejskiej
wiedza, jak delikatna 1 trudna sprawa jest system licencjonowania przymu-
sowego, ktory z samego zalozenia narazony jest na wiele naduzyé. Z tego
wzgledu Parlament Europejski wydat 9 czerwca 2015 r. rezolucje w sprawie
strategii na rzecz ochrony i egzekwowania praw wlasnosci intelektualnej
w panstwach trzecich?. Parlament zauwazyt m.in., ze konkurencyjno$¢ UE
opiera sie 1 w coraz wiekszym stopniu opierac sie bedzie na kreatywnosci 1 in-
nowacji, a ich ochrona ma zasadnicze znaczenie dla konkurencyjnosci Europy.
Niemniej jednak, pomimo konieczno$ci ochrony intereséw i konkurencyjnosci
szczegblnie unijnych firm farmaceutycznych poprzez zachowanie ich potencja-
hu innowacyjnego, niezbedne jest wsparcie korzystania z form elastycznoéci
przewidzianych w porozumieniu TRIPS 1 uznanych w tzw. deklaracji dauhan-
skiej. Wszelkie formy elastycznoSci powinny byé¢ oczywiscie w pelni zgodne
z zasada niedyskryminacyjnego traktowania wszystkich dziedzin technologii
(art. 27 ust. 1 TRIPS), jednakze panstwa cztonkowskie UE powinny wspieraé
konstruktywny dialog z udziatem wszystkich zainteresowanych stron na te-
mat dostepu do lekow oraz do wskazania rozwigzan utatwiajacych taki dostep
ludnosci najbiedniejszych panstw, ktéra nie posiada $rodkéw pozwalajacych
na efektywne korzystanie ze skutecznych, najlepszych metod leczenia. Jed-
nym z takich rozwigzan jest wlasnie system licencjonowania przymusowego.

VIIL. ZAKONCZENIE

Zadaniem systemu licencjonowania przymusowego jest przeciwdzialanie
nieréwnosciom konkurencyjnos$ci rynkéw panstw. Ma on pomagaé przede
wszystkim panstwom stabo rozwinietym 1 rozwijajacym sie. Warunki udzie-
lania licencji przymusowych sa zatem dokladnie opisane w aktach prawnych,
ktore dotycza tej problematyki. Co do zasady, ustawodawcy krajowi réwnie
doktadnie wymieniaja przestanki udzielania licencji przymusowych, tak aby
przypadki tego rodzaju licencjonowania mialy miejsce jedynie w wyjatkowych
przypadkach, jak np. zagrozenie dla stanu bezpieczenstwa narodowego czy
naduzywanie patentu przez uprawnionego. Przedmiotem licencji przymuso-
wych sa zatem patenty dotyczace rozwigzan waznych z punktu widzenia pan-
stwa czy jego ludnos$ci, jak np. produkty farmaceutyczne. Odpowiednie organi-
zacje miedzynarodowe podkres§laja jak wazne jest odpowiedzialne podejécie do
systemu licencjonowania przymusowego — panstwa powinny w kazdym przy-
padku dziataé¢ w dobrej wierze, nie starajac sie realizowaé celéw wyznaczonej
przez siebie polityki przemystowej lub handlowe;.

System licencjonowania przymusowego ma by¢ takze Srodkiem zarad-
czym na patologiczne mechanizmy obecne na konkretnych rynkach, szcze-
gblnie w branzy farmaceutycznej. Przyktadem takiego mechanizmu moze by¢
decyzja z 2015 r. o podwyzszeniu przez wlasciciela leku (patentu) ceny leku

26 Tekst rezolucji dostepny na: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//
EP/TEXT+TA+P8-TA-2015-0219+0+DOC+XML+V0//PL [dostep: 10.12.2016].



136 Anna Miszczak

Daraprim (lek stosowany w leczeniu AIDS oraz po przeszczepach) z 13,50 do
750 USD za pigulke czy tez podobna decyzja z 2007 r. o podwyzszeniu ceny
leku Acthar Gel (lek stosowany w leczeniu atakéw padaczki u niemowlat) z 50
do 28 000 USD za fiolke?”. Cho¢ sa to do$¢ kontrowersyjne przypadki, gdyz
spélki farmaceutyczne (podobnie jak kazdy inny podmiot obecny na rynku)
moga w sposéb dowolny ustalaé ceny oferowanych lekow, stanowia one przy-
ktad naduzywania prawa do patentu. W przypadku gdy mamy do czynienia
z produktem ratujacym zycie, nie tylko lekiem, nie powinna budzi¢ watpliwo-
$ci koniecznoé¢ istnienia granicy wolnosSci rynkowe;j.

Powyzsze stwierdzenie brzmi nie tylko niezwykle 1 obiecujaco, ale rowniez
zyczeniowo oraz niewiarygodnie. Uzyskanie licencji przymusowe] nie jest
wcale latwe. Stanowi to dlugi, mozolny 1 czesto kosztowny proces. Co wie-
cej, producentéw z wiekszoSci panstw stabo rozwinietych nie tylko nie staé
na wytworzenie produktéw bedacych przedmiotem licencji przymusowej, ale
czesto nie posiadaja samych mocy produkeyjnych — specjalistéw, odpowied-
nich fabryk i magazynéw czy sprzetu. Przypadki udzielania licencji przymuso-
wych zdarzaja sie niezmiernie rzadko réwniez dlatego, ze w spoleczenstwach
kapitalistycznych jakakolwiek prdoba ingerencji w prawa osoby uprawnionej
spotyka sie najczesciej z krytyka 1 wzbudza kontrowersje wérdd wielu srodo-
wisk. Nie da sie ukryé¢, ze licencjonowanie przymusowe nie lezy w interesie
duzych spélek. Przeznacza sie w nich ogromne pieniadze na badania i analizy,
cheac odpowiednio zarobi¢ na ich wynikach. Z tego wlasnie powodu tak wazne
jest poszukiwanie zréwnowazonego Srodka, ktéry nie zniechecalby do prze-
znaczania pieniedzy na przeprowadzanie odpowiednich badan majacych na
celu uzyskiwanie nowych, lepszych, bardziej skutecznych metod 1 produktéw,
a ktéry jednoczesnie gwarantowaltby mozliwo$é korzystania z tych najlepszych
rozwiazan takze potrzebujacym.
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COMPULSORY LICENSING UNDER EUROPEAN UNION LAW
AND INTERNATIONAL TREATIES BINDING THE REPUBLIC OF POLAND

Summary

This article describes EU legislative acts and international treaties agreements that are bin-
ding on the Republic of Poland and concern compulsory licensing. Compulsory licensing means
that in certain specific circumstances specified by law, a competent authority may grant a licence
for a patent without the consent of the patent holder. The extent, time scope, fee for the patent
holder and other conditions of a compulsory license are specified by the competent authority in
the course of relevant proceedings. Although the characteristic feature of Intellectual Property
law is the principle of territoriality, all legislative acts referred to in the article provide for the
conditions which each state must observe when it decides to regulate this kind of licensing in its
own legal system. One of the main goals of the acts described in the article is to create such a
system of compulsory licensing that would be consistent and unified. The reasons why compulsory
licences are granted very rarely are also given.

2T M. Herper, Martin Shkreli — wrég publiczny numer 1, ,Forbes” 2016, nr 3, s. 112.



