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Abstract
Patent monopoly on pharmaceutical products

Discussions concerning patenting of pharmaceutical products require a particularly careful selection
of postulates as they affect the fundamental area of human functioning — the issue of health and life.
Both supporters of maintaining exclusive rights and their adversaries, therefore, reach for arguments
that justify the validity of their position. These arguments are very diverse, but both sides of the on-
going debate mention primarily those of an economic and legal nature. The first of these are related
to emphasizing the amount of necessary financial effort and the need to motivate entities to under-
take research. Postulates of the second type point to the possibility of applying exceptions to gen-
erally applicable regulations. The purpose of the publication is to picture arguments of one of the
parties — those that sanction the maintenance of existing solutions within the scope of exclusive
rights for pharmaceutical products. The research method is a critical analysis of the source literature
in the fields of economics and law as well as jurisprudence study of cases. The conclusions point
to the need for further, compatible problem-taking, both on the literature level and through specific
solutions of jurisprudence practice, without which a consensus seems impossible.

Wstep

W dyskusji nad zasadno$cig przyznawania praw wytacznych na wynalazki szcze-
gblnie mocne kontrowersje zarowno wsrod badaczy, jak i praktykéw wywotuje
kwestia patentowania produktéw leczniczych. W tym kontek$cie uznaje sie, ze
regulacje patentowe uderzaja w najstabsze ogniwa spoteczne, sprawiajac, ze fir-
my farmaceutyczne i wspolpracujace z nimi podmioty zainteresowane sg prowa-
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dzeniem badan przede wszystkim w tych obszarach, ktore generuja najwyzsze
zyski albo tez maja najwicksze oddzialywanie medialne. Nie sposob rowniez nie
dostrzec, ze dla firm farmaceutycznych, podobnie jak dla pozostatych przedsig-
biorstw aktywnych wynalazczo, patentowanie nie jest dzi§ jedynie instrumentem
stuzacym zabezpieczeniu wynalazkdéw przed zbyt szybka imitacjg. Bywa bowiem
wykorzystywane do osiagnigcia takze innych, strategicznych celow — przygo-
towania przestrzeni na przyszte inwestycje, prewencyjnego blokowania dziatan
konkurencji, wzmacniania pozycji negocjacyjnej, kreowania wizerunku silnej, in-
nowacyjnej marki, tworzenia zabezpieczen finansowych opartych na wartosciach
niematerialnych i prawnych oraz uzyskania dominujacej pozycji rynkowe;j.

W odniesieniu do rynku krajowego problem wplywu regulacji patentowych
na dziatalno$¢ firm farmaceutycznych jest szczeg6lnie aktualny i istotny z trzech
wzgledow.

Po pierwsze, na polskim rynku farmaceutycznym przewazaja produkty firm
zagranicznych, ktére rezygnuja z prowadzenia prac badawczo-rozwojowych
w Polsce, koncentrujac si¢ na sprzedazy lekéw opracowanych i zastrzezonych
w ramach migdzynarodowych systemow patentowych. Tym samym w znaczacy
sposob wptywaja na struktur¢ konkurencji w ramach branzy, nie tylko nie wy-
korzystujac potencjalu naukowego, lecz wregcz blokujac rozwdj badawczy rodzi-
mych przedsigbiorstw.

Po drugie, problem ten jest bardzo wazny z powodu wyraznie nasilajacych
si¢ tendencji konsolidacyjnych na polskim rynku farmaceutycznym, w kwestii
ktorych znaczaca kartg przetargows jest dysponowanie jak najwigkszym pakie-
tem praw wylacznych — patentow czy rozpoznawalnych znakow towarowych.

Po trzecie, wspomniane procesy konsolidacyjne, ktorych niewatpliwie po-
zytywnym efektem jest zwickszenie efektywnosci produkcji, jakosci ofert 1 form
sprzedazy oraz efekty skali, prowokuja czesto do podejmowania dziatan niezgod-
nych z regutami konkurencji, miedzy innymi naduzywania pozycji dominujace;j
na rynku z wykorzystaniem narzgdzi prawa patentowego.

Celem artykutu jest prezentacja i uporzadkowanie argumentacji zwolenni-
kéw patentowania srodkow farmaceutycznych. Wykorzystana do jego realizacji
metodg badawczg jest analiza literatury przedmiotu z zakresu ekonomii i prawa
oraz studium przypadkoéw z praktyki orzecznicze;j.

Artykut jest kolejnym z wielu podejmujacych problem patentowania Srod-
kow leczniczych. Wynikajace z niego wnioski nie rozstrzygaja jednoznacznie na
korzy$¢ zwolennikoOw patentowania, wskazuja raczej na konieczno$¢ dalszego
prowadzenia dyskusji w szerokim, holistycznym kontekscie.

1. Argumenty o charakterze ekonomicznym

Swoistym papierkiem lakmusowym rozumowania propagowanego przez zwolen-
nikow praw wylgcznych jest przeprowadzony w 2005 roku wywiad z Miltonem
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Friedmanem optujacym za utrzymaniem obowigzujacych regulacji patentowych.
W rozmowie tej Friedman, powotujac si¢ na wyniki przeprowadzonego w Chica-
go projektu ,,Kapitat ludzki”, stwierdzil, ze badania empiryczne jednoznacznie,
bez zadnych watpliwosci wskazuja, ze patenty sg istotnym czynnikiem stymuluja-
cym postep gospodarczy. Powotat si¢ przy tym na oparty na zalozeniach ekonomii
behawioralnej kontrowersyjny eksperyment, w ktérym jego zespot porownat psy
do innowatorow. W trakcie jego trwania wykorzystano dwa psy. Jeden z nich, gdy
podawat tape, otrzymywat drobng przekaske w postaci chleba. Zaraz po nim tape
podawat drugi pies, ale dostawat lepszg przekaske od pierwszego. Okazalo sig, ze
po jakim$ czasie pierwszy pies nie chcial ponownie wykona¢ polecenia, widzac,
ze drugi dostat lepsza nagrod¢. Zdaniem Friedmana likwidacja patentow skazuje
innowatoréw na sytuacje, w ktorej beda musieli patrzec, jak inni zarabiajg wigcej
na takich samych pomystach. Takie podejscie zatrzymuje postep, rozwdj i cofa
gospodarki do prehistorii (Friedman, 2015).

Uzyta przez Friedmana metafora, cho¢ ryzykowna i podwazana meryto-
rycznie, odzwierciedla w istocie powszechng wiar¢ zwolennikow patentowania
w jego ponadczasowa funkcj¢ motywacyjna. Jej realizacja jest jednym z koron-
nych i najczesciej pojawiajacym si¢ postulatem uzywanym do obrony dalszego
ich funkcjonowania.

Powotanie na funkcje motywacyjng to niejedyny argument przytaczany na
obron¢ utrzymania praw wylacznych. Zebrane na podstawie studiow literaturo-
wych postulaty zwolennikow patentowania wynalazkow farmaceutycznych daja
si¢ usystematyzowaé zasadniczo w dwie grupy — ekonomiczne i prawne.

Wsrdd argumentow pierwszego rodzaju szczegdlnie czesto podkresla sig
okoliczno$¢, ze podejmowanie prac badawczo-rozwojowych nad opracowaniem
nowych receptur wigze si¢ z bardzo wysokimi kosztami. Z zatozenia przygoto-
wanie leku oryginalnego, czyli nowatorskiego Srodka farmaceutycznego, ktory
na podstawie udokumentowanej skutecznos$ci terapeutycznej, bezpieczenstwa
stosowania i jako$ci zostaje po raz pierwszy dopuszczony na $wiecie do dystry-
bucji, wymaga bowiem relatywnie wyzszych naktadow od wprowadzenia tak
zwanych lekéw generycznych. Leki generyczne to produkty lecznicze o takim
samym sktadzie jakosciowym i ilo$ciowym substancji czynnych, takiej samej
postaci farmaceutycznej, ktorych bioréwnowazno$¢ wobec leku oryginalnego
zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci. W zatozeniu za-
tem odpowiedniki lekow oryginalnych wywotuja taki sam skutek terapeutyczny.
Wprowadzenie leku generycznego jako odpowiednika oryginalnego srodka far-
maceutycznego zwolnione jest z obowigzku przedstawienia wynikow badan kli-
nicznych i nieklinicznych. Nie oznacza to bynajmniej zwolnienia z koniecznosci
dostarczenia pozostatej dokumentacji, zawierajacej migdzy innymi charakterysty-
ke srodka leczniczego, opis przebiegu procesu wytwarzania, oceny ekspertow,
testy stabilno$ci, wyniki kontroli materiatu wyj$ciowego, gotowa posta¢ wytworu
oraz tak zwany profil uwalniania (podstawowe w procesie leczenia porOwnanie
iloéci substancji czynnej uwalnianej 1 rozpuszczajacej si¢ w otaczajacym ja ply-
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nie ustrojowym, zawarte] w preparacie oryginalnym i generycznym). Opisana
tu minimalizacja obligatoryjnych wymogoéw badawczych powoduje jednak, ze
cho¢ lek generyczny moze zosta¢ wprowadzony do obrotu dopiero po wygasnie-
ciu patentow i dodatkowych swiadectw ochronnych na lek oryginalny, czyli po
20-25 latach, wejscie jest znacznie mniej kosztowne i dokonuje si¢ w zasadzie
w krotkim, mniej wigcej dwuletnim cyklu opracowania produktu i wprowadzenia
na przygotowany juz w zasadzie rynek substytucyjny. Tymczasem wedtug sza-
cunkow $rodki konieczne do opracowania sktadu oraz wykonania niezbednych
badan klinicznych lekéw oryginalnych oscylujg w granicach 8 mld ztotych (In-
farma, 2020). Wobec tego zastrzezenie wylgcznos$ci patentowej ma gwarantowaé
przedsigbiorstwu uzyskanie co najmniej zwrotu zainwestowanych w caty proces
srodkow. Tym samym realizowana jest tu kolejna gratyfikacyjna funkcja systemu
wylacznosci. Jest ona bardzo istotna, poniewaz branze¢ farmaceutyczng charakte-
ryzuje wielka konkurencja przy jednocze$nie stosunkowo dlugim okresie zwrotu
poczynionych naktadow inwestycyjnych warunkowanym tak zwang stopa zwro-
tu uzyskiwang z wczesniej opatentowanych wynalazkow. W literaturze przedmio-
tu podkresla sig, ze to dynamika i wielko$¢ §rodkow pozyskiwanych z ochrony
wczesniej zastrzezonych wynalazkow wyznacza skalg 1 mozliwo$ci podejmowa-
nia nowych inicjatyw badawczych w zakresie opracowania i komercjalizacji ko-
lejnych przetomowych receptur. Niemoznos¢ rezygnacji z wytgcznosci patento-
wej powigzana jest tu zatem $cisle z charakterem wynalazkow farmaceutycznych:
,»Z jednej strony sg one trudne do odkrycia, z drugiej natomiast sg bardzo tatwe do
skopiowania” (du Vall, 2008).

Dwudziestoletni okres ochrony nowo opracowanych lekéw ma jednak po-
zwoli¢ firmie nie tylko na odzyskanie naktadow, lecz takze pozyskanie czasu wa-
runkujacego powodzenie catego procesu innowacji — jest on bowiem niezbedny
zaro6wno do opracowania, jak i wprowadzenia na rynek kolejnych przetomowych
produktéw. Szacuje sie, ze sredni czas rozwoju nowego leku oraz wprowadzenia
go na rynek wynosi okoto 12 lat. Procedura ta ma zatem charakter wystarczaja-
co dhugotrwaly, ze realny okres obowigzywania ochrony patentowej okazuje si¢
czesto krotszy od wyznaczonych instytucjonalnie 20 lat. Proba minimalizowa-
nia tej rozbiezno$ci jest mozliwos¢ przedtuzenia wytgcznosci poprzez uzyskanie
dodatkowych §wiadectw ochronnych, ktérych obowigzywanie rozpoczyna si¢ po
uptywie terminu ochrony patentowej i trwa przez czas rowny okresowi, ktory
uptynat miedzy datag dokonania zgloszenia o patent podstawowy a datg pierw-
szego zezwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego na rynek pomniejszo-
ny o piec lat (przy czym gorna granica obowigzywania dodatkowych $wiadectw
ochronnych to pie¢ lat).

Kolejnym ekonomicznym powodem przemawiajacym za utrzymaniem paten-
towania jest ryzyko niepowodzenia catego przedsigwzigcia. W swoich badaniach
nad efektywnoscig procesu innowacji z wykorzystaniem tak zwanego wskaznika
umieralno$ci pomystéw, Hansen zauwaza, ze na 333 rozwigzania zaledwie 23 sg
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oryginalne, okoto szeéciu spelnia warunki niezbedne do zgloszenia do ochrony
patentowej, dwa z nich zostang skomercjalizowane, ale tylko jeden z nich ma
realng szanse na sukces rynkowy (Trzmielak, 2013). W wypadku $rodkow farma-
ceutycznych ryzyko niepowodzenia catego przedsiewzigcia szacowane jest jesz-
cze wyzej. Opracowanie nowego leku jest procesem wielofazowym, w ktorym
na kazdym jego etapie prawdopodobienstwo niepowodzenia moze spowodowac
koniecznos$¢ powrotu do punktu wyjsécia. Trudnos$ci pojawiaja si¢ juz w pierwszej
fazie badan laboratoryjnych, w trakcie ktorych zaledwie kilkaset z tysigcy czastek
wykazuje pozadany potencjat terapeutyczny umozliwiajacy przejscie do fazy ba-
dan przedklinicznych. Obejmuja one trwajacy okoto 5-8 lat etap testowania na
zwierzetach, po ktorym wyselekcjonowane czastki nadaje si¢ do przeprowadze-
nia, podzielonych na cztery fazy, badan klinicznych. Pierwsza, z udziatem 20—-100
zdrowych ochotnikéw lub 0s6b chorych, przechodzi okoto 70% lekoéw. Druga, na
grupie do kilkuset chorych osob, okoto 33% lekow. Trzecig, z wykorzystaniem
od 300 do 3000 chorujacych ochotnikéw, przechodzi z sukcesem okoto 25-30%
lekow, by w ostatniej, czwartej fazie z udziatem kilku tysiecy osob cierpigcych na
dang jednostke chorobowg przej$¢ badania skutecznos$ci i bezpieczenstwa zasto-
sowania nowego $rodka. W ostatecznym rozrachunku okazuje sig, ze tylko jedna
na 8 tys. badanych czasteczek ma odpowiedni potencjal, by w przysztosci stac si¢
podstawa nowego leku (Infarma, 2020). Dodatkowo, na etapie komercjalizacji
srodka farmaceutycznego moze doj$¢ do sytuacji, w ktorej co prawda zostal on
opatentowany, lecz firmie nie udato si¢ uzyskaé¢ zgodnego z wymogami prawa
farmaceutycznego pozwolenia marketingowego, co de facto uniemozliwia jego
wprowadzenie do obrotu (Infarma, 2020).

Prowadzenie badan nad opracowaniem nowego leku wiaze si¢ ponadto z ko-
niecznoscig pozyskania wysokojakosciowego specjalistycznego kapitatu inte-
lektualnego. Szacuje sie, ze Srednio w trwajacych przez lata pracach tego typu
uczestniczy nawet 1000 naukowcodw (Infarma, 2020). Sg to pracownicy o specy-
ficznym, bardzo zréznicowanym potencjale. Na kazdym etapie wymagane jest za-
trudnienie os6b o odmiennych predyspozycjach i przygotowaniu merytorycznym.
W fazie badan oraz przeprowadzanych prob przed- i klinicznych uczestnicza jed-
nostki o wysokim poziomie kreatywno$ci, ale rowniez zdyscyplinowaniu i kom-
petencjach, majace wiedze¢ w wasko specjalistycznych obszarach badawczych.
W fazie komercjalizacji czgsto niezbedne okazuje si¢ zatrudnienie osob o typo-
wo inzynieryjnych umiejetnosciach. W fazie dyfuzji oraz absorpcji innowacji
konieczny jest dobor odpowiedniej grupy pracownikow, ktorzy umozliwia efek-
tywne rozprzestrzenianie si¢ nowego leku (Sipa, 2015). W kazdej z nich dokony-
wac si¢ moze dodatkowo roznego rodzaju interpersonalna kooperacja. Zatem jak
w kazdej kreatywnej branzy takze tutaj podejmowanie aktywno$ci wynalazczej
powiazane jest z koniecznoscig zatrudnienia osob, ktorych wiedza tworzy¢ be-
dzie tygiel umiejetnosci technicznych, menedzerskich oraz zdolno$ci do uczenia
si¢. To one, wchodzac w interakcje oraz tworczo wykorzystujac technologie, sg
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zrodtem sukcesu, ktory jednak kosztuje. Konieczno$¢ wykorzystywania drogich
i zdywersyfikowanych zrodet specjalistycznej wiedzy i infrastruktury to kolejny
istotny element ekonomicznego usprawiedliwienia wytgcznosci patentowe;.

2. Argumenty o charakterze prawnym

Druga grupe¢ argumentow przemawiajgcych za utrzymaniem mozliwosci patento-
wania §rodkow leczniczych tworza postulaty formutowane przede wszystkim ze
strony prawnikow. Po pierwsze, wskazujg oni, ze w odrdznieniu od wynalazkow
innego rodzaju ochrona patentowa w omawianej grupie produktoéw ma znacznie
wezszy zakres. Zgodnie z regulacjg ustawy Prawo wlasnosci przemyslowej uzy-
skanie patentu mozliwe jest jedynie na:

1. substancje, ktorej zastosowanie nie jest zawarte w stanie techniki;

2. substancje, ktora jest znana, jednak nie jest znane jej terapeutyczne zasto-
sowanie — tak zwane pierwsze medyczne zastosowanie;

3. sposdb wytwarzania produktu leczniczego (tak zwana posrednia ochrona
patentowa).

Ponadto oprocz standardowych przeszkod czasowych i terytorialnych zakres
dozwolonego uzytku praw wylacznych podlega dalszym ograniczeniom w dwoch
sytuacjach:

1. korzystania z wynalazku w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu (tak zwana poprawka lub wyjatek Roche-Bolara), umozliwia-
jacego przeprowadzenie badan nad lekiem generycznym jeszcze w trakcie trwa-
nia ochrony patentowej leku oryginalnego;

2. wytworzenia leku w aptece na podstawie recepty.

O ile wytworzenie leku na recepte jest wyrazem dos¢ oczywistego w in-
terpretacji i zarazem zdroworozsagdkowego podejscia ustawodawcy do leczenia
pacjentow indywidualnych, o tyle wyjasnien wymaga pierwsza z wymienionych
sytuacji.

Poprawka Roche-Bolara wprowadzona zostala dyrektywa 2004/27/WE.
Zgodnie z jej zatozeniami mozliwe jest prowadzenie prac niezbednych do gro-
madzenia informacji, wiedzy, prowadzenia badan i eksperymentéw niezbednych
do wykazania biorownowaznosci produktow oraz gromadzenia dokumentacji ko-
niecznych do uzyskania rejestracji lub zezwolenia jeszcze w czasie trwania ochro-
ny patentowej leku oryginalnego, tak by wprowadzenie leku generycznego mogto
nastgpic¢ jak najszybciej, w momencie jej wygasnig¢cia. Podejmowanie dziatan tego
typu dopuszczalne jest wylacznie w niezbgdnym ku temu zakresie. Jest on rozu-
miany bardzo wasko, czego wyraz odnalez¢ mozna w wyroku Sadu Najwyzszego
z dnia 23 pazdziernika 2013 (SN, IV CSK 92/13), w ktorym orzekt, ze sprzedaz
przez pozwang firm¢ farmaceutyczng Polpharma sktadnika leku chronionego pa-
tentem (doktadnie pochodnej chinuklidyny i kompozycji medycznej zawierajace;j
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te zwigzki), nawet jesli ta sprzedaz miata na celu tylko dalsze prowadzenie prac
nad lekiem generycznym, jest naruszeniem patentu. Zdaniem SN w tym przypad-
ku ewidentnie przekroczono zakres przedmiotowy wyjatku Roche-Bolara. Prawo
wylaczne japonskiej firmy naruszone zostato bowiem przez wytworzenie chronio-
nego produktu w celu innym niz uzyskanie rejestracji badz zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu leku generycznego — pozwany nie zamierzat o taka rejestracje
lub zezwolenie si¢ ubiegaé, a jego celem byta jedynie sprzedaz produktu osobom
trzecim 1 uzyskanie z tego korzysci majatkowej. W swoim wyroku SN wielo-
krotnie podkreslit, ze w czasie ochrony patentowej leku oryginalnego dozwolona
jest wylacznie produkcja leku generycznego oraz prowadzenie prac nad jego re-
jestracja. Istota wspomnianego wyjatku jest przyznanie mozliwos$ci skorzystania
w rozsagdny sposéb z cudzego wynalazku konkretnemu producentowi leku gene-
rycznego. Wowczas mozna mie¢ gwarancjg, ze dziatania podmiotu trzeciego beda
scisle zwigzane z realizacja celu przepisu. W omawianym za$ przypadku kontrola
dalszych nabywcow pod katem dozwolonego korzystania z substancji czynnych
leku chronionego patentem nie mialaby charakteru realnego, lecz iluzoryczny, co
jest naduzyciem praw z patentu.

Kolejnym podnoszonym od strony prawniczej argumentem jest, ze tam, gdzie
pojawia si¢ ku temu uzasadnione przestanki, istnieje mozliwos$¢ udzielenia tak zwa-
nej licencji przymusowej. Konieczno$¢ jej udzielenia pojawia si¢, przyktadowo,
gdy substancja zostata opatentowana, tym samym znajduje si¢ w stanie techniki,
ale w rzeczywistosci jest niedostepna dla chorych, poniewaz z roznych wzgledow
nie zostata wytworzona lub wprowadzona do obrotu. Jej ustanowienie na mocy
tak zwanej deklaracji z Doha okazuje si¢ rownie czesto niezbedne w obszarze im-
portu produktow leczniczych do panstw zmagajacych si¢ z istotnymi problemami
w dziedzinie ochrony zdrowia lub najubozszych, w ktorych nie istnieje sektor far-
maceutyczny (rozporzadzenie WE, 816/2006). Jak stusznie zauwaza A. Miszczak,
poniewaz ,,celem systemu licencjonowania przymusowego jest podjecie dziatan
stuzacych rozwigzaniu probleméw dotyczacych zdrowia publicznego, powinien
by¢ on wykorzystywany przez panstwa w dobrej wierze, a nie do realizacji celow
polityki przemystowej lub handlowej” (Miszczak, 2016, 130).

Licencja tego typu przyznawana jest tez, gdy wymaga tego interes publiczny,
a podmiot ubiegajacy si¢ o licencje¢ staral si¢ wczesniej jg uzyskaé na rozsadnych
warunkach handlowych. Przy czym w orzecznictwie interes publiczny trakto-
wany jest stosunkowo szeroko — licencja dotyczy leku stosowanego w terapii
powaznej choroby, ktora nie moze by¢ leczona porownywalnym produktem lub
mimo mozliwos$ci leczenia substytucyjnym $rodkiem istnieje ryzyko wystapienia
negatywnych efektow ubocznych lub niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
Przyktadem odgornego przyznania licencji przymusowej jest casus Shionogi con-
tra Merck (Walasek, 2020). Wymienione firmy przez rok bezskutecznie negocjo-
waty warunki udzielenia licencji na stosowanie raltegraviru, sktadniku leku Isen-
tress, jednak wobec niezgody co do wysokosci optaty spor trafit do Federalnego
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Sadu Patentowego. Sad Federalny zdecydowat si¢ udzieli¢ licencj¢ przymusowsa
wobec spetienia obligatoryjnych warunkéw: firma Merck bezskutecznie probo-
wata uzyskac licencj¢ przez dtugi okres, proponowata przy tym rozsadne warunki
umowy, a spor dotyczy leku znajdujacego zastosowanie w terapii powaznej cho-
roby — w tym przypadku zakazenia wirusem HIV (FTS, X ZB 2/17).

W polskim ustawodawstwie zastosowanie w obszarze przymusowego licen-
cjonowania patentow na srodki farmaceutyczne mozliwe jest w nastepujacych
sytuacjach:

1. gdy jest to konieczne do zapobiezenia lub usuni¢cia stanu zagrozenia bez-
pieczenstwa panstwa, w szczegolnosci w dziedzinie obronnosci, porzadku pub-
licznego, ochrony zycia i zdrowia ludzkiego oraz ochrony $rodowiska naturalne-
go (na przyktad zagrozenia epidemicznego);

2. prawa z patentu sg naduzywane (na przyktad przez ustalanie cen nadmier-
nie wygdérowanych);

3. gdy wlasciciel patentu udzielonego z wczesniejszym pierwszenstwem (pa-
tentu wezesniejszego) uniemozliwia zaspokojenie potrzeb rynku krajowego przez
stosowanie opatentowanego wynalazku (patent zalezny), z ktorego korzystanie
wkraczatoby w zakres patentu wczesniejszego (w takim przypadku uprawniony
z patentu wczesniejszego moze zadaé udzielenia mu zezwolenia na korzystanie
z wynalazku bedacego przedmiotem patentu zaleznego w drodze licencji wzajem-
nej) (Prawo wlasnosci przemystowej art. 82 ust. 1 pkt 1).

Kolejnym istotnym argumentem przemawiajacym na korzys¢ systemow pa-
tentowych formutowanym na granicy rozwazan prawnych i ekonomicznych jest
zatozenie, ze dzigki gromadzonej w nim dokumentacji podmioty maja dostgp do
specjalistycznej, zweryfikowanej merytorycznie wiedzy niezbednej do opraco-
wania kolejnych receptur i lekow. Tym, co wyr6znia bazy informacji patento-
wej sposrod innych, zewnetrznych zasobow wiedzy, jest obligatoryjno$¢ ujaw-
nienia wszelkich informacji w zakresie wnioskowanej ochrony, nieodptatnos¢
udostepnienia, biezace aktualizowanie §wiatowego stanu techniki, merytoryczna
weryfikacja dokumentacji, udostepnianie danych z dtugiego okresu oraz stwo-
rzenie narzegdzi informatycznych umozliwiajgcych przeptyw wiedzy bez wzgle-
du na ograniczenia geograficzne wystepujace miedzy jej zroédtami (Niklewicz-
-Pijaczynska, 2019). W tym sensie systemy patentowe sg rodzajem sieciowego
narzgdzia dostepu do najnowszych osiagnie¢ z zakresu nauk medycznych, farma-
cji czy biotechnologii. Ogromne zrdéznicowanie zasobow nagromadzonej w nich
wiedzy zwigksza potencjat jej wykorzystania przez kolejne aktywne wynalazczo
podmioty. Nie sposob bowiem zanegowaé, ze rozwoj branzy farmaceutycznej,
podobnie jak innych sektorow gospodarki, w coraz wiekszym stopniu zalezny jest
od zasobow wiedzy, zdolnosci jej absorpcji ze zrodet zewngtrznych oraz dyfuzji
prowadzacej do ciaglego pojawiania si¢ nowych jej zastosowan. Proces ten oparty
jest na cigglym uczeniu si¢, wykorzystujacym interakcje o charakterze posrednim.
Uczac si¢ od siebie nawzajem, wspotuczestnicy sieci na zasadzie wzajemnos$ci
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wykorzystuja jednostkowo nabyta wiedz¢ w sposob globalny, wzmacniajgc spe-
cjalizacje, dywersyfikujac zrodla poznania, w efekcie za$ tworza nowa wiedze
materializowang w kolejnych produktach wprowadzanych na rynek.

Whnioski

W dyskusji nad zasadno$cig utrzymania ochrony patentowej srodkow leczniczych
racje jej zwolennikow sg kompilacjg argumentow ekonomicznych i prawnych.
Pierwsze z nich odnosza si¢ do konieczno$ci odzyskania zainwestowanych nakta-
dow finansowych, wypracowania rezerwy czasowej niezb¢dnej do opracowania
kolejnych przetomowych produktow, gratyfikacji za poniesiony, zbiorowy wysi-
ek badawczy oraz minimalizowania ryzyka podjetego procesu innowacji. Drugie
zauwazaja, ze przewidywana w tym zakresie wylgcznos¢ zostaje istotnie ograni-
czona, gdy regulacje prawne starajg si¢ nadgza¢ za wymogami rynku. Nierzadko
maja one zakres znacznie szerszy od stosowanych wzgledem wynalazkoéw innego
rodzaju.

Podobnie jak we wczesniejszych opracowaniach wynikajace z artykutu wnio-
ski wskazuja na konieczno$¢ podejmowania szerszej dyskusji, nie tylko z perspek-
tywy prawnej, lecz takze ekonomicznej, ktéore w omawianym obszarze sg szczego6l-
nie mocno z sobg powigzane.
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