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Wprowadzenie

1. Genezai znaczenie problematyki wptywu ochrony
wtasnosci intelektualnej w Swiatowej Organizacji
Handlu na dostep do produktéw leczniczych

W 1981 roku w Nowym Jorku u o$miu mtodych mezczyzn zdia-
gnozowano niezwykle agresywna chorobe skory zwang miesakiem
Kaposiego. W tym samym czasie u kolejnych pieciu zaobserwowano
objawy rownie rzadkiej choroby pluc zwanej pneumocystoza. Rok
pdzniej, w zwigzku z rosnaca liczba podobnych zachorowan zesp6t tego
rodzaju syndroméw okreslono facznie mianem zespotu nabytego nie-
doboru odpornosci (ang. acquired immune deficiency syndrome — AIDS).

W 1983 roku dwie niezalezne grupy naukowcdéw, pracujacych
w paryskim Instytucie Pasteura oraz w amerykanskim Narodowym
Instytucie Raka, wyizolowaly wirus powodujacy AIDS, nazwany pdzniej
ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (ang. human immunodefi-
ciency virus - HIV)!. W 1985 roku Narodowy Instytut Raka odkryt, ze
jeden ze zwigzkéw chemicznych dostarczonych przez brytyjskie
przedsiebiorstwo farmaceutyczne Burroughs Wellcome, a mianowicie
azydotymidyna (AZT), wykazywal sie skutecznosciag w zwalczaniu wi-
rusa HIV poprzez przerwanie procesu jego replikacji w zainfekowanej
komoérce. W konsekwencji Burroughs Wellcome opatentowalo AZT
na terytorium Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pétnocnej oraz Stanéw Zjednoczonych Ameryki, a po pomys$lnym za-
konczeniu badan klinicznych rozpoczeto sprzedaz zawierajacego AZT
leku noszacego nazwe Retrovir.

! Za odkrycie (wyizolowanie) wirusa HIV Luc Montagnier wspdlnie z Frangoise
Barré-Sinoussim otrzymali w 2008 roku Nagrode Nobla w dziedzinie fizjologii i medy-

cyny.
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Wprowadzenie

Poczatkowo Burroughs Wellcome ustalito cene rocznej terapii AZT
w odniesieniu do jednego pacjenta na okoto 10 tysiecy dolaréw. Tak
wysoka cena okazala si¢ trudna do zaakceptowania dla wiekszosci pa-
cjentow zakazonych HIV, ktdrzy podjeli dziatania protestacyjne przy
wsparciu organizacji pozarzadowych, takich jak Lekarze bez Granic?
czy Oxfam?. Burroughs Wellcome odpieralo zarzuty dotyczace wysokiej
ceny leku, uzasadniajac ja poniesionymi kosztami badan naukowych,
syntezy i reklamy lekarstwa, jak réwniez potrzeba osiagniecia zyskow,
ktdre przeznaczone mialyby by¢ na opracowanie ulepszonych metod
leczenia HIV/AIDS*.

Monoterapia oparta na AZT wkrotce okazala sie jednak niedosta-
teczna — w wyniku mutacji wirus HIV staje si¢ bowiem po pewnym
czasie odporny na jej dziatanie. Od okoto 1996 roku stosuje sie wigc
terapie oparta na stosowaniu mieszanki co najmniej trzech lekéw
przeciwretrowirusowych, w konsekwencji czego mozliwe staje si¢ cal-
kowite zahamowanie replikacji wirusa HIV i umozliwienie odbudowy
ukladu immunologicznego, co umozliwia przezycie przez pacjenta na-
wet do 45 lat od momentu rozpoczecia terapii®. AIDS, bedac wciaz
chorobg nieuleczalng i zakazng, od kilku lat nie jest juz zatem zaliczana
do kategorii choréb smiertelnych, lecz przewleklych - oczywiscie pod
warunkiem stosowania odpowiedniego leczenia. Tymczasem wciaz,
mimo znacznego postepu w tym zakresie na przestrzeni ostatniej deka-
dy, ponad 60% os6b zakazonych wirusem HIV w panstwach nieuprze-
mystowionych nie jest objetych odpowiednim leczeniem¢. W konse-
kwencji, wedlug szacunkéw Organizacji Narodéw Zjednoczonych, za-
ledwie jedna trzecia nosicieli wirusa HIV wymagajacych leczenia
otrzymuje odpowiednie $rodki lecznicze’, a niemal dwa miliony osob

2 Médecins Sans Frontiéres (MSF), http://www.msf.org.

* Oxfam International, http://www.oxfam.org.

4 H. Hestermeyer, Human Rights and the WTO: The Case of Patents and Access to
Medicines, Oxford University Press 2007, s. 4-5.

> HAART increases HIV-positive people's life expectancy by average of 13 years,
http://www.news-medical.net/news/2008/07/29/40318.aspx.

¢ UNAIDS, 2010 Report on the Global AIDS Epidemic, Geneva 2010, s. 95.

7 WHO, Towards Universal Access — Scaling up priority HIV/AIDS interventions in
the health Sector. Progress Report 2010, Geneva 2010, s. 4.
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Wprowadzenie

umiera kazdego roku z powodu powiktan zwigzanych z AIDS, wynika-
jacych zazwyczaj z braku dostepu do odpowiednich lekarstw®.

Nalezy zauwazy¢, ze jeszcze w 1994 roku, a wiec przed opracowa-
niem terapii AZT, w wyniku rokowan toczacych sie w ramach Uktadu
Ogolnego w sprawie Taryf Celnych i Handlu powotano do zycia Swia-
towg Organizacje Handlu (WTO), ktérej cztonkowie zostali zobowia-
zani miedzy innymi do zapewnienia i ujednolicenia minimalnych
standardéw ochrony wlasnosci intelektualnej. Jeden z zalacznikow
porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu® stano-
wito bowiem porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw
wlasnosci intelektualnej (ang. Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights — TRIPS)'?, naktadajace na czlonkéw WTO
obowigzek objecia ochrong patentowa produktéw leczniczych'!. Biorac
pod uwage glebokie asymetrie miedzy cztonkami WTO w zakresie po-
ziomu rozwoju, w szczegélnoséci w odniesieniu do ich bazy naukowej
itechnologicznej, wspomniany obowigzek wzbudzit obawy, ze przyczyni
sie do znacznego ograniczenia dostepnosci produktéw leczniczych,

8 UN, The Millennium Development Goals Report 2010, New York 2010, s. 40; UN,
Millennium Development Goals Factsheet, dokument DP1/2650 F/Rev.1 - wrzesier 2010,
http://www.un.org/millenniumgoals/pdf/MDG_FS_6_EN .pdf.

9 Porozumienie ustanawiajace Swiatowa Organizacje Handlu (WTO) sporzadzone
w Marakeszu dnia 15 kwietnia 1994 roku (Dz. U. z 1995 r. Nr 98, poz. 483 z p6zn. zm.).

10 Tekst porozumienia TRIPS opublikowano w obwieszczeniu Ministra Spraw Za-
granicznych z dnia 12 lutego 1996 roku w sprawie publikacji zalacznikéw do Porozumie-
nia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (Dz. U. z 1996 r. Nr 32, poz. 143).

11 Normy traktatowe funkcjonujace w ramach Swiatowej Organizacji Handlu nie
precyzuja pojecia ,,produkt leczniczy”. W niniejszej pracy przyjeto zatem desygnat poje-
ciowy ,produktu leczniczego” okreslony w art. 2 pkt 32 polskiej ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 roku - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z pozn. zm.), w ktérym wskazano, ze produktem leczniczym jest ,substancja lub miesza-
nina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrdécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”. Wypada zauwa-
zy¢, ze wspomniane ujecie tego pojecia odpowiada definicji wystepujacej w dyrektywach
2001/83/WE oraz 2004/27/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W niniejszej pracy jako réwnoznacznych
uzywa si¢ takze pojec: leku, lekarstwa, $rodka leczniczego, farmaceutyku badz produktu
farmaceutycznego. Szerzej na temat watpliwosci zwigzanych z definicja produktu leczni-
czego, szczegolnie na tle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci UE - zob. M. Krekora,
M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywilno-
prawne, Warszawa 2008, s. 41-45.
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Wprowadzenie

w szczegolnosci chorym z panstw najubozszych'?. Przed wejsciem
w zycie porozumienia TRIPS panstwa mialy bowiem swobod¢ wprowa-
dzenia i ksztaltu przyjetej w nich ochrony patentowej. W konsekwencji
wiele z nich - zaliczanych takze do panstw uprzemystowionych'? - nie
obejmowalo wspomniang ochrong produktéw farmaceutycznych
i wytwarzalo badz importowalo leki generyczne, czyli tanisze odpowied-
niki opatentowanych produktéw leczniczych'4. Ich nizsze ceny wynikaja
bowiem miedzy innymi z tego, Ze wprowadzenie do produkcji generycz-
nego $rodka leczniczego jest procesem tanszym i mniej skomplikowa-
nym niz wprowadzenie do obrotu oryginalnego produktu leczniczego.
Nie wymaga ono prowadzenia wieloletnich badan, ale pozwala na
skorzystanie z wiedzy juz istniejacej. Ponadto zakres informacji niezbed-
nych do wprowadzenia takiego $rodka do obrotu jest duzo wezszy,
gdyz do oceny generycznego produktu leczniczego organ prowadzacy
postepowanie w sprawie dopuszczenia go do obrotu moze uzy¢ doku-
mentacji, na podstawie ktérej dopuszczono do obrotu oryginalny pro-
dukt leczniczy'®. W odniesieniu do tego rodzaju produktéw nie ma
réwniez koniecznosci ponoszenia duzych naktadéw zwigzanych z ich
marketingiem's.

12 C.M. Correa, Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights. A Commentary
on the TRIPS Agreement, Oxford University Press 2007, s. vii.

13 Objecie ochrong patentowa produktéw leczniczych nie zalezalo wbrew pozorom
od stopnia rozwoju danego pafistwa. Niektore kraje, takie jak na przyktad Hiszpania czy
Portugalia, nie przyznawaly bowiem ochrony patentowej farmaceutykom az do
1992 roku - C.M. Ho, Access to Medicine in the Global Economy: International Agreements
on Patents and Related Rights, Oxford University Press 2011, s. xiii.

14 Swiatowa Organizacja Handlu okresla leki generyczne jako leki nieoznaczone
znakiem towarowym, stanowigce kopie opatentowanych produktéw leczniczych badz
niepodlegajacych ochronie patentowej (http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/
factsheet_pharm03_e.htm). Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje natomiast leki ge-
neryczne jako produkty farmaceutyczne zamienne wobec produktéw wynalazczych, to
jest wytworzone bez zgody uprawnionego i wprowadzone do obrotu po wygasnieciu
patentu lub innego prawa wylacznego (www.who.int/trade/glossary/story034/en/index.
html). Wypada ponadto odnotowa¢, ze wzorem prawodawstwa Unii Europejskiej w art. 15
ust. 8 polskiej ustawy Prawo farmaceutyczne produktem generycznym nazwano produkt
leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilodciowy substancji czynnych oraz
takq samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy i ktorego biorow-
nowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowied-
nimi badaniami biodostepnosci.

15 M. Krekora, Rynek lekow a wlasnos¢ intelektualna, Krakéw 2006, s. 17.

16 M. Barczewski, Kogo nie sta¢ na zdrowie (w:) J. Zajadlo (red.), Fascynujgce sciezki
filozofii prawa, Warszawa 2008, s. 148.
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Naturalnie prawa wlasnosci intelektualnej nie sg jedynym determi-
nantem dostepnosci lekdéw, poniewaz istotne znaczenie w tym zakresie
maja réwniez miedzy innymi poziom rozwoju infrastruktury medycznej,
mozliwoséci dystrybucji czy obecnos¢ wykwalifikowanego personelu
medycznego'”. Na ceny lekarstw oprdcz ochrony prawnej maja zas
wplyw réwniez takie czynniki, jak struktura rynku, popyt czy polityka
cenowa badz ochrony konkurencji'®. Niewatpliwie jednak monopol
przystugujacy producentom lekéw, oparty na prawach wlasnosci inte-
lektualnej, ma podstawowe znaczenie dla problemu dostepu do produk-
tow leczniczych, w szczegélnosci w panstwach rozwijajacych sie i naj-
mniej rozwinietych! chocby z tego powodu, ze wediug szacunkow

7 WTO, The impact of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Pro-
perty Rights on human rights. Report of the High Commissioner, E/CN.4/Sub.2/2001/13,
pkt 43. Por. D. Matthews, TRIPS Flexibilities and Access to Medicines in Developing
Countries: The Problem with Technical Assistance and Free Trade Agreements, European
Intellectual Property Review 2005, nr 11, s. 420 i n.

18 K.E. Maskus, Intellectual Property Rights in the Global Economy, Washington
DC 2000, s. 160-161. Por. UN Millennium Project, Prescription for Healthy Development:
Increasing Access to Medicines. Report of the Task Force on HIV/AIDS, Malaria, TB, and
Access to Essential Medicines, Working Group on Access to Essential Medicines, Earthscan
2005, s. 5.

19 Z wyjatkiem wskazéwek dla celow subsydiow zawartych w zataczniku VII do
porozumienia w sprawie subsydiow i $rodkéw wyréwnawczych w ramach systemu
Swiatowej Organizacji Handlu nie sformutowano definicji pafistw rozwijajacych sie oraz
najmniej rozwinigtych. W konsekwencji, to sami cztonkowie WTO deklaruja, czy zali-
czaja sie do kategorii panstw rozwijajacych sie. Jednakze inni cztonkowie tej organizacji
moga zakwestionowac taka decyzje. Jezeli natomiast chodzi o kategorie panistw najmniej
rozwinietych, to zgodnie z art. IX ust. 2 porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Orga-
nizacje Handlu przyjeto, ze chodzi tu o panistwa klasyfikowane jako najmniej rozwiniete,
opierajac sie na kryteriach sformutowanych przez Rade Spoleczna i Gospodarcza Narodow
Zjednoczonych. Do kryteriéw tych naleza: niski przychdd per capita, stabos¢ zasobow
ludzkich (oparta na wskaznikach wyzywienia, zdrowia, wyksztalcenia i pismiennosci)
oraz wrazliwosci gospodarczej (migdzy innymi w odniesieniu do produkgji w rolnictwie,
eksportu dobr i ustug). Na dzien 21 czerwca 2013 roku do grona panstw najmniej rozwi-
nietych zalicza si¢ 49 panstw, w wigkszosci potozonych w Afryce subsaharyjskiej, z czego
do Swiatowej Organizacji Handlu nalezg 34 panistwa (Angola, Bangladesz, Benin, Burkina
Faso, Burundi, Kambodza, Republika Srodkowoafrykariska, Czad, Kongo, Dzibuti,
Gambia, Gwinea, Gwinea Bissau, Haiti, Laos, Lesotho, Madagaskar, Malawi, Mali,
Mauretania, Mozambik, Myanmar, Nepal, Niger, Rwanda, Samoa, Senegal, Sierra Leone,
Wyspy Salomona, Tanzania, Togo, Uganda, Vanuatu, Zambia). Rokowania w sprawie
przystapienia do WTO prowadza natomiast Afganistan, Bhutan, Komory, Gwinea
Réwnikowa, Etiopia, Liberia, Wyspy Swietego Tomasza i Ksigzeca, Sudan oraz Jemen.
Zwazywszy, ze panstwa najmniej rozwinigte stanowia podzbidr panstw rozwijajacych
sie, uzywane w niniejszej pracy zbiorcze okreslenie ,,panstw rozwijajacych si¢” - jezeli
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Wprowadzenie

Organizacji Narodéw Zjednoczonych ceny lekéw generycznych sg od
pieciu do dziesigciu razy nizsze niz ich odpowiednikéw objetych
ochrong patentowg®. Badania przeprowadzone w kilkudziesieciu
panstwach wskazujg nadto, ze w praktyce przedsiebiorstwa farmaceu-
tyczne daza do maksymalizacji swoich przychodow poprzez sprzedaz
opatentowanych produktéw leczniczych po najwyzszych cenach akcep-
towanych w poszczegdlnych panistwach?!. Srodkiem stuzgcym realizacji
tego dazenia jest ochrona prawna rozwigzan wykorzystywanych
w procesie wytwarzania produktéw leczniczych. Z tego powodu prze-
myst farmaceutyczny od lat zabiega o wzmacnianie prawnej ochrony
wlasnoéci intelektualnej, w szczegolnosci w zakresie ochrony patentowe;.
Patenty przyznaja bowiem wylaczne prawa udzielania lub odmowy
zgody na wytwarzanie, uzywanie, sprzedaz lub import produktéw za-
wierajacych chronione rozwigzanie. Umozliwiajg wiec ustalanie polityki
cenowej oraz kontrole dystrybucji objetych nimi produktéw, a w kon-
sekwencji utrudniaja wprowadzanie do obrotu konkurencyjnych towa-
réw?. W literaturze przywoluje si¢ w tym kontekécie miedzy innymi
przypadek Brazylii, w ktorej w 2001 roku dzigki zezwoleniu na produk-
cje generycznych lekéw antyretrowirusowych obnizono ceny lekéw
stosowanych w terapii HIV/AIDS $rednio o niemal 70%2. W wyniku
tych dziatan przewidywana liczbe oséb zakazonych wirusem HIV
udalo si¢ zredukowa¢ ponad dwukrotnie - do okolo 540 tysiecy,
aliczba zgonow spowodowanych AIDS spadta 0 60%?*. Zasadne wydaje
sie zatem przyjecie zaloZenia, zgodnie z ktérym zwiekszenie dostepnosci
$rodkéw leczniczych mogloby w znacznym stopniu przyczynic si¢ do
ograniczenia liczby §miertelnych zachorowan w panstwach, w ktérych

wyraznie nie wskazano inaczej — obejmuje réwniez panstwa zaliczane do najmniej roz-
winietych.

2 WTO, The impact of the Agreement on Trade-Related Aspects..., pkt 44.

21 0. O'Donovan, K. Glavanis-Grantham (red.), Power, Politics and Pharmaceuticals.
Drug Regulation in Ireland in the Global Context, Cork University Press 2008, s. 34.
Por. W. Pretorius, TRIPS and Developing Countries: How Level Is the Playing Field? (w:)
P. Drahos, R. Mayne (red.), Global Intellectual Property Rights: Knowledge, Access and
Development, Palgrave Macmillan 2002, s. 188-190. UN, The Global Partnership for De-
velopment: Making Rhetoric a Reality. MDG Gap Task Force Report 2012, New York
2012, s. 62-64.

2 M. Barczewski, Kogo nie stac¢ na zdrowie, s. 146.

2 H. Hestermeyer, Human Rights and the WTO..., s. 148.

2 Z. Lazzarini, Making Access to Pharmaceuticals a Reality: Legal Options under
TRIPS and the Case of Brazil, Yale Human Rights and Development Law Journal 2003,
nr 6,s. 128-129.
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lekarstwa sg niedostepne dla wiekszo$ci chorych ze wzgledu na wysokie
ceny badz brak zainteresowania dystrybucjg lekow ze strony przemystu
farmaceutycznego?®.

Z drugiej strony trudno jednakze zaprzeczy¢, ze badaniom prowa-
dzonym przez przedsiebiorstwa z branzy farmaceutycznej zawdzigczamy
istnienie przewazajacej wigkszoéci uzywanych obecnie srodkéw leczni-
czych. Nalezy bowiem odnotowad, ze $redni czas opracowania i przete-
stowania nowego lekarstwa to okolo 14 lat, natomiast koszty takiego
przedsiewzigcia szacuje si¢ na nawet 800 miliondéw dolaréw?. Mimo
znaczacych wydatkéw zwigzanych z wprowadzeniem na rynek nowego
$rodka leczniczego, inne podmioty moga go pdzniej stosunkowo fatwo
wytwarzaé i powiela¢. W konsekwencji konieczne jest zapewnienie
przez okreslony czas podmiotom prowadzacym prace nad nowymi
farmaceutykami wylacznosci prawnej w odniesieniu do wytwarzanych
produktow?’.

Réwnolegle ze wzmocnieniem globalnych standardéw ochrony
wlasnoéci intelektualnej na znaczeniu przybral jednakze problem pan-
demii HIV/AIDS. Panistwa najbardziej nig dotkniete, przede wszystkim
zaliczane do grona rozwijajacych sie, nie dysponowaly odpowiednimi
zasobami, ktére umozliwityby im zapewnienie wlasciwego leczenia,
a przede wszystkim dostepu do odpowiednich produktéw leczniczych.
Wiele z nich borykalo si¢ takze ze znaczacymi trudnosciami zwigzanymi
z interpretacjy i implementacja postanowien porozumienia TRIPS.
Nabraty one szczegélnego rozglosu w zwigzku z przyjeciem w grudniu
1997 roku przez Republike Poludniowej Afryki ustawy dotyczacej
kontroli lekarstw i substancji pokrewnych?. Stojac w obliczu lawinowo
rosnacej liczby zakazen wirusem HIV, we wspomnianej ustawie wpro-
wadzono bowiem przepisy majace na celu zapewnienie bardziej przy-
stepnych cen lekéw poprzez import opatentowanych lekarstw oraz li-

23 M. Barczewski, Kogo nie sta¢ na zdrowie, s. 146.

26 J.A. DiMasi, R.W. Hansen, H.G. Grabowski, The price of innovation: new estimates
of drug development costs, Journal of Health Economics 2003, nr 22, s. 165-166. Jak za-
uwaza C.M. Ho, czesto podwaza sie tak wysokie szacunki, wykazujac, ze rzeczywiste
koszty opracowania nowego produktu leczniczego wynosza okoto 200 milionéw dolaréw,
co i tak jest oczywiscie kwotg znaczacg - C.M. Ho, Access to Medicine in the global eco-
nomy..., s. 7. Por. M. Angell, The Truth about the Drug Companies: How They Deceive
Us and What to Do About It, New York 2004, s. 37-51.

27 M. Barczewski, Kogo nie stac na zdrowie, s. 146.

28 Medicines and Related Substances Control Amendment Act, Republic of South
Africa Government Gazette, 12 grudnia 1997.
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cencje przymusowe, na podstawie ktérych udziela si¢ zezwolenia na
stosowanie wynalazku - a w tym przypadku na wytwarzanie badz
sprzedaz leku - bez zgody uprawnionego z patentu®.

Wspomniana ustawa wzbudzila gwattowny sprzeciw licznych re-
prezentantéw przemystu farmaceutycznego, jak réwniez rzagdu Stanow
Zjednoczonych Ameryki oraz przedstawicieli Wspo6lnot Europejskich.
W konsekwencji USA wstrzymaly udogodnienia przyznane RPA
w oparciu o Generalny System Preferencji. W dniu 1 marca 2001 roku
39 przedsi¢biorstw branzy farmaceutycznej ztozylto za$ w jednym z s3-
dow RPA pozew, w ktérym zarzucalo wspomnianej regulacji miedzy
innymi sprzeczno$¢ z Konstytucja RPA oraz postanowieniami porozu-
mienia TRIPS, a w szczego6lnosci zawartym w art. 27 zakazem dyskry-
minacji ze wzgledu na dziedzing techniki. Wspomniany spor zostat
nagto$niony przez media wielu panstw, jak réwniez liczne organizacje
pozarzadowe zajmujace sie pomoca chorym na AIDS* i w konsekwencji
okazal si¢ druzgocacy dla wizerunku przemystu farmaceutycznego. Jego
przedstawiciele w kwietniu 2001 roku wycofali zatem swoj sprzeciw
i zadeklarowali wol¢ wspolpracy z rzadem RPA w celu poprawy
ochrony zdrowia obywateli tego panstwa. Dziatania dyskryminacyjne
wstrzymaly takze USA%. W konsekwencji kwestionowane unormowania
w nieznacznie zmodyfikowanej formie weszly ostatecznie w zycie w dniu
2 maja 2003 roku?2.

» Jak podkresla M. du Vall, przymusowe wkroczenie w wytaczno$¢ uprawnionego
to temat szczegdlnie drazliwy dla USA, gdyz tamtejsze prawo patentowe nigdy nie prze-
widywalo takiej mozliwosci. Przedstawiciele Stanéw Zjednoczonych Ameryki przez lata
prowadzili bowiem na forum mig¢dzynarodowym batali¢ o zniesienie mozliwosci przy-
musowego wkroczenia w monopol patentowy — M. du Vall, Prawo patentowe, Oficyna
2008, s. 112.

30 Zob. miedzy innymi D. Matthews, Intellectual Property Rights and Development.
The Role of NGOs and Social Movements, Edward Elgar Publishing 2011, s. 97-100;
J.S. Odell, S.K. Sell, Reframing the issue: the WTO coalition on intellectual property and
public health, 2001 (w:) ].S. Odell (red.), Negotiating Trade: Developing Countries in the
WTO and NAFTA, Cambridge University Press 2006, s. 92-95.

31 H. Hestermeyer, Human Rights and the WTO...,s. 13-15. Zob. L. Forman, ,Rights”
and Wrongs: What Utility for the Right to Health in Reforming Trade Rules on Medicines?,
Health and Human Rights: An International Journal 2008, nr 10, s. 37 i n.; D. Matthews,
Intellectual property rights, human rights and the right to health (w:) W. Grosheide (red.),
Intellectual Property and Human Rights: A Paradox, Edward Elgar Publishing 2010,
s. 130-133.

3 Medicines and Related Substances Amendment Act, Republic of South Africa
Government Gazette, 17 stycznia 2003. Por. M.O. Gad, Representational Fairness in
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Ergo mozna postawic teze, ze wspomniany przypadek doprowadzit
do podwazenia legitymizacji ochrony wlasnosci intelektualnej w ramach
Swiatowej Organizacji Handlu, a zarazem unaocznit skale i wage trud-
noéci zwigzanych z interpretacjg i implementacja postanowien porozu-
mienia TRIPS w kontekscie konfliktu miedzy potrzeba zapewnienia
ochrony wlasnosci intelektualnej a koniecznoscig umozliwienia dostepu
do produktéw leczniczych. Intuicyjnie mozna zalozy¢, ze na plaszczyz-
nie kolizji miedzy ochrong intereséw majatkowych a ochrona zdrowia,
a wiec i zycia, pierwsza z wymienionych wartoéci powinna ustapi¢
drugiej. W jezyku angielskim bardzo cz¢sto na okreslenie tak skompli-
kowanych spraw uzywa si¢ okre$lenia hard cases (,,trudne przypadki”)®.
Wspomniane pojecie znane jest takze w teorii i filozofii prawa.
Wprawdzie pierwotnie, gléwnie z uwagi na dorobek Ronalda Dworkina,
wystepowato ono przede wszystkim w kulturze common law, gdzie
odnoszono je wytacznie do sfery stosowania prawa®, jednakze w polskiej
literaturze - dzigki pracom Jerzego Zajadlo - przyjelo sie mowicé
o trudnych przypadkach w szerokim rozumieniu tego pojecia®. Zda-
niem wspomnianego autora trudno o bardziej spektakularng plaszczy-
zne powstawania ,trudnych przypadkéw” niz ta, ktéra dotyczy funda-
mentalnych probleméw ludzkiego zycia, a zarazem sprawia, ze stajemy
wobec koniecznosci formutowania nowych standardéw etyczno-praw-
nych. W tym sensie zderzenie prawa z medycyng jest zagadnieniem
wieloptaszczyznowym i dotyczy takze ekonomii czy nauki®. Z perspek-

WTO Rule Making: Negotiating, Implementing and Disputing the TRIPS Pharmaceuti-
cal-Related Provisions, BIICL 2006, s. 217-222.

3 D.E. Lee, Freedom vs. Intervention: Six Tough Cases: Six Hard Cases, Lanham
2005. Por. M. Barczewski, S. Sykuna, ACTA and access to medicines in the perspective of
theory of hard cases (w:) J. Rosén (red.), Intellectual Property at the Crossroads of Trade,
Edward Elgar Publishing 2012, s. 266-271.

3 M. Zirk-Sadowski, Wprowadzenie (w:) R. Dworkin, Imperium prawa, Warszawa
2006, s. XIV; B. Wojciechowski, Rozstrzyganie tzw. trudnych przypadkéw poprzez odwo-
tanie si¢ do odpowiedzialnosci moralnej, Studia Prawno-Ekonomiczne 2004, t. LXX, s. 11;
S. Sykuna, J. Zajadlo, ,Sprawy konstytucyjne” w integralnej filozofii prawa Ronalda
Dworkina, Gdanskie Studia Prawnicze 2004, t. XII, s. 279-293.

% M. Barczewski, S. Sykuna, ACTA - geneza i podstawowe problemy, Panstwo
iPrawo 2012,z.4,s. 10-11. Szerzej J. Zajadto, Po co prawnikom filozofia prawa?, Warszawa
2008; S. Sykuna, J. Zajadto, Towards a New Theory of Hard Cases (w:) B. Wojciechowski,
K. Cern, P. Juchacz (red.), Legal Rules, Moral Norms and Democratic Principles, Frankfurt
am Main 2013, s. 133-162.

% J. Zajadto, Prawo kontra medycyna (w:) J. Zajadlo (red.), Fascynujgce sciezki filo-
zofiipmwa, Warszawa 2008, s. 132.
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tywy teorii trudnych przypadkéw weiaz otwartym problemem pozostaje
zatem zachowanie swoistej homeostazy miedzy prawem do ochrony
intereséw wynikajacych z dziatalno$ci intelektualnej a swobodg korzy-
stania z jej rezultatow czy tez prawem do ochrony zdrowia. Szczegolnego
znaczenia nabiera wiec pytanie o mozliwy zakres ograniczenia praw
wlasnosci intelektualnej ze wzgledu na potrzebe ochrony interesu
spolecznego czy tez zapewnienia prymatu zobowigzan dotyczacych
ochrony praw czlowieka nad porozumieniami i polityka ekonomiczng
dotyczaca ochrony wlasnosci intelektualnej?”.

Ze wzgledu na ogromng skale, najbardziej ilustratywny przykltad
wspomnianego problemu stanowi pandemia HIV/AIDS®, jednakze
nalezy odnotowa¢, ze kazdego roku niemal okoto 650 tysiecy oséb -
w zdecydowanej wigkszoéci mieszkancow kontynentu afrykanskiego
- umiera na malari¢®, natomiast niemal péttora miliona 0séb rocznie
umiera z powodu gruzlicy®. W skali globalnej ocenia si¢ zatem, Ze po-
prawa dostepu do produktéw leczniczych moglaby zapobiec 10 milio-
nom zgonoéw rocznie, z czego ponad czterem milionom w Afryce i po-
tudniowo-wschodniej Azjit'.

2. Cele, zatozenia metodologiczne i struktura pracy

We wspomnianym kontekscie, zwazywszy na uniwersalny charakter
Swiatowej Organizacji Handlu®2, niewatpliwie warto podjaé prébe
analizy tych spo$réd unormowan przyjetych w ramach wspomnianej
organizacji, ktére dotycza praw wlasnosci intelektualnej, a zarazem
wywieraja lub moga wywrze¢ wptyw na zakres mozliwego dostepu do

¥ M. Barczewski, S. Sykuna, ACTA - geneza i podstawowe..., s. 12-14.

3 QOcenia sig, ze obecnie ponad 33 miliony 0sob jest zakazonych wirusem HIV.
Zdecydowana wigkszo$¢ z nich - 22,5 miliona - to mieszkancy Afryki subsaharyjskie;j.

¥ UN, The Millennium Development..., s. 42.

4 Jbidem, s. 44.

4 DFID, Increasing access to essential medicines in the developing world. United
Kingdom  Government Policy and Plans, http://www.dfid.gov.uk/Pubs/files/
accessmedicines.pdf.

# Na dzien 2 marca 2013 roku WTO liczy sobie 159 cztonkéw, waczajac w to Unie
Europejska - szerzej na temat zdolnosci traktatowej Unii Europejskiej w omawianym
zakresie - zob. C. Mik, Zdolnos¢ traktatowa Unii Europejskiej w sferze miedzynarodowego
prawa wlasnosci intelektualnej (w:) A. Matlak, S. Stanistawska-Kloc (red.), Spory o wlasnos¢
intelektualng. Ksigga jubileuszowa dedykowana Profesorom Januszowi Barcie i Ryszardowi
Markiewiczowi, Warszawa 2013, s. 611 in.
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produktéw leczniczych. Godzi si¢ zatem zweryfikowaé tres¢ obowigz-
kéw nakladanych w tym zakresie na cztonkéw WTO, a takze okresli¢
spektrum mozliwych $rodkéw dotyczacych praw wlasnosci intelektual -
nej, ktore moglyby przystuzy¢ sie zwiekszeniu dostepu do produktow
leczniczych w ramach systemu WTO, w szczeg6lnoéci w odniesieniu
do panstw rozwijajacych sie. Wspomniang analize przeprowadzono
zgodnie ze zwyczajowymi regufami interpretacji umow miedzynarodo-
wych skodyfikowanymi w szczeg6lnoéci w art. 31 oraz 32 konwencji
wiedenskiej o prawie traktatow*.

Sila rzeczy wspomniana analiza dotyczy zatem przede wszystkim
postanowien porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw
wlasnosci intelektualnej (TRIPS), jako gléwnego instrumentu WTO
w omawianym zakresie. Naturalnie, niniejsza monografia nie ma na
celu badania caloksztaltu unormowan porozumienia TRIPS, dlatego
zawarte w niej rozwazania zostaly ograniczone do tych jego postano-
wien, ktore bezposrednio mozna odnie$¢ do analizowanej problematyki,
czyli dotyczacych przede wszystkim patentéw, znakow towarowych,
ochrony informacji nieujawnionych oraz srodkéw kontroli graniczne;.
Podjete w pracy badania nie ograniczaja si¢ jednak wyltacznie do inter-
pretacji odpowiednich postanowien traktatowych, lecz obejmuja row-
niez charakterystyke przyczyn i probe okreslenia konsekwencji dalszych
dziatan podejmowanych w ramach WTO odnoszacych sie do wspo-
mnianej tematyki, takich jak na przyklad przyjecie deklaracji interpre-
tacyjnej o porozumieniu TRIPS i zdrowiu publicznym. Jako Ze jednym
z podstawowych zatozen wlaczenia zagadnien ochrony wlasnosci inte-
lektualnej do systemu Swiatowej Organizacji Handlu byto poddanie
ich mechanizmom egzekwowania zobowigzan nakladanych na cztonkow
wspomnianej organizacji, nalezne miejsce po$wiecono roéwniez analizie
sporéw toczacych si¢ w omawianym zakresie przed organami WTO.

Wypada ponadto zaznaczy¢, ze podjete w pracy rozwazania bytyby
niekompletne bez odwolania si¢ do systemdw normatywnych funkejo-
nujacych poza Swiatowa Organizacja Handlu, przede wszystkim
w zwiazku z przybierajacym na znaczeniu zjawiskiem bilateralizacji
ochrony wlasnosci intelektualnej w ramach umow liberalizujacych
handel, jak réwniez koniecznoscig spojrzenia na analizowang proble-
matyke z perspektywy miedzynarodowego prawa praw czlowieka.

+ Konwencja wiedenska o prawie traktatow sporzadzona w Wiedniu dnia 23 maja
1969 r. (Dz. U. 2 1990 r. Nr 74, poz. 439 wraz z zalgcznikiem).
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Ergo by uczyni¢ zado$¢ przyjetym w pracy celom i zalozeniom,
podjeto w niej nie tylko analize odpowiednich aktéw normatywnych,
lecz takze licznych dokumentéw organéw organizacji miedzynarodo-
wych, przede wszystkim Swiatowej Organizacji Handlu oraz Organizacji
Narodéw Zjednoczonych, jak réwniez dostepnej literatury, przede
wszystkim anglojezyczne;.

Jezeli chodzi o strukture pracy, zostala ona podzielona na cztery
rozdzialy, opatrzone niniejszym wprowadzeniem oraz syntetycznymi
konkluzjami. Kazdy ze wspomnianych rozdzialéw wienczy ponadto
podsumowanie zawierajace najwazniejsze wnioski wynikajace z zawar-
tych w nim rozwazan.

W rozdziale pierwszym poddano analizie standardy ochrony
prawnej wlasnoéci intelektualnej, ktore stanowig podstawe dyskusji
o dostepie do produktéw leczniczych w ramach Swiatowej Organizacji
Handlu. W tym celu oméwiono geneze i charakter porozumienia TRIPS,
a nastepnie zbadano jego postanowienia odnoszace si¢ do ochrony
patentowej, ochrony informacji nieujawnionych oraz ochrony znakow
towarowych, w szczegdlnosci w kontekscie przewidzianych we wspo-
mnianym porozumieniu $rodkéw kontroli graniczne;.

W rozdziale drugim skoncentrowano si¢ na wyodrebnieniu i ana-
lizie srodkéw zwigkszenia dostepu do produktéw leczniczych mozliwych
do zastosowania w ramach systemu prawnej ochrony wlasnosci intelek-
tualnej Swiatowej Organizacji Handlu. Rozwazania rozpoczyna charak-
terystyka i proba klasyfikacji tzw. mozliwo$ci dostosowawczych prze-
widzianych w porozumieniu TRIPS, pozwalajacych na akomodacje
przewidzianych w nim standardéw ochrony do lokalnych warunkow
i potrzeb. Nastepnie omdwiono niezwykle istotng problematyke inter-
pretacji i implementacji postanowien wspomnianego traktatu, zwlaszcza
w zwiazku z uchwaleniem w 2001 roku deklaracji o TRIPS i zdrowiu
publicznym. W dalszej kolejnosci scharakteryzowano pozostale metody
zwigkszenia dostepu do produktéw leczniczych w ramach standardéw
ochrony praw wlasnosci intelektualnej stanowionych przez porozumie-
nie TRIPS. Zaliczono do nich miedzy innymi wylfaczenia zdolnosci
patentowej, dozwolony uzytek cudzych wynalazkéw, licencje przymu-
sowe, import réwnolegly czy odroczenie obowigzku stosowania norm
traktatowych. Odrebny punkt poswiecono charakterowi i perspektywom
wspolpracy w omawianym zakresie Swiatowej Organizacji Handlu
z innymi podmiotami, a w szczegdlnoéci ze Swiatowa Organizacja
Wtasno$ci Intelektualnej oraz Swiatowg Organizacjg Zdrowia. Praktycz-
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ne mozliwoéci propagowania dostepu do produktéw leczniczych
przedstawiono natomiast na przykladzie najwickszego $wiatowego
producenta lekéw generycznych - Indii.

Rozdzial trzeci zawiera analize odpowiednich norm dwu- i wielo-
stronnych uméw miedzynarodowych skltadajacych sie na system trak-
tatow zawierajacych rozwiazania wykraczajace poza dotychczasowe
standardy przyjete w Swiatowej Organizacji Handlu, nazywanych z tego
powodu porozumieniami TRIPS-plus. We wspomnianym zakresie
skoncentrowano sie zatem przede wszystkim na bilateralnych umowach
liberalizujacych handel zawieranych przez Stany Zjednoczone Ameryki
oraz unormowaniach niestawnej umowy handlowej dotyczacej zwalcza-
nia obrotu towarami podrobionymi (ACTA), jak réwniez opracowywa-
nego obecnie porozumienia o partnerstwie transpacyficznym (TPP).

Ostatni, czwarty rozdzial, poswiecono rozwazaniom na temat do-
stepu do produktow leczniczych jako komponentu miedzynarodowego
systemu ochrony praw czlowieka, w szczegolnoéci w odniesieniu do
prawa do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony
zdrowia. W tym celu oméwiono najwazniejsze obowiazki panstw we
wspomnianym zakresie oraz podkres§lono znaczenie warto$ci przyswie-
cajacych ochronie praw cztowieka oraz tresci zobowiazan z tego zakresu
dla procesu interpretacji i implementacji norm porozumienia TRIPS
dotyczacych dostepu do produktdw leczniczych.

%

W tym miejscu pragnatbym zlozy¢ serdeczne podziekowania Pro-
fesorowi Jerzemu Zajadto, ktdry jeszcze w 2007 roku zainspirowal mnie
i zachecil do podjecia badan nad omawiang w niniejszej monografii
problematyka. Dziekuje takze Wladzom Wydziatu Prawa i Administracji
Uniwersytetu Gdanskiego, ktére umozliwily mi w 2010 roku odbycie
stazu naukowego na Wydziale Prawa Uniwersytetu Oksfordzkiego,
a w konsekwencji opublikowanie niniejszej monografii. Stowa
wdzieczno$ci kieruje takze do Profesora Adama Wisniewskiego, ktérego
uwagi wzbogacily jeden z rozdzialéw niniejszej ksigzki. Odrebne po-
dziekowania nalezg si¢ réwniez Profesorowi Ryszardowi Markiewiczowi
oraz Profesorowi Graeme B. Dinwoodie, ktérych zyczliwoéé pozwolita
autorowi korzysta¢ z bogatych zbioréw biblioteki dawnego Instytutu
Prawa Wtasno$ci Intelektualnej Uniwersytetu Jagielloniskiego oraz
Bodleian Library w Oksfordzie. Chcialbym takze podziekowaé moim
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Wprowadzenie

Najblizszym za ich cierpliwo$¢ i wyrozumialto$é, bez ktorych dotarcie
do kresu podrdzy, ktéra byla praca nad niniejszg ksigzka, nie bytoby
mozliwe.
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Rozdziat pierwszy

Standardy ochrony produktéw leczniczych
w porozumieniu w sprawie handlowych aspektow
praw wtasnosci intelektualnej (TRIPS)

1. Geneza porozumienia TRIPS

1.1. Antecedencje

O ile przez diugi czas regula w handlu miedzynarodowym byt
protekcjonizm, o tyle na przestrzeni ostatnich dwéch wiekéw domino-
waly sprzeczne dazenia badz do protekcjonizmu, badz do liberalizacji
handlu*. Zasadniczym impulsem do podjecia negocjacji dotyczacych
zfagodzenia regul handlowych miedzy pafstwami europejskimi stata
sie utrata przez Zjednoczone Kroélestwo i Francje kolonii amerykanskich.
Whlynetlo to w szczeg6lnosci na bilans handlowy Wielkiej Brytanii —
w latach 1772-1781 eksport Zjednoczonego Krélestwa spadl bowiem
o prawie 20%*. W konsekwencji Wielka Brytania i Francja w 1783 roku
zawarly porozumienie dotyczace wylaczenia zakazoéw i ograniczenia
cel'w handlu dwustronnym. Cho¢ wspomniana umowa stanowita jeden
z pierwszych znaczgcych krokdéw zmierzajacych do liberalizacji handlu
miedzynarodowego, pdzniejsze podobne dziatania Wielkiej Brytanii
zakonczyly sie niepowodzeniem. Negocjacje prowadzone w latach

# G.R. Winham, The Evolution of the World Trading System — The Economic and
Policy Context (w:) D. Bethlehem, D. McRae, R. Neufeld, I. van Damme (red.), The Oxford
Handbook of International Trade Law, Oxford University Press 2009, s. 9.

* D.A. Irwin, Multilateral and bilateral trade policies in the world trading system:
an historical perspective (w:) K. Anderson, B. Hoekman (red.), The WTO Core Rules and
Disciplines, Edward Elgar Publishing 2006, s. 150.
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Rozdziat pierwszy. Standardy ochrony...

1785-1793 miedzy innymi z Portugalia, Hiszpanig, Polska i Prusami
nie zaowocowaly bowiem zawarciem kolejnych traktatéw dotyczacych
tej problematyki, natomiast wspomniane porozumienie z Francja
utrzymalo si¢ przez niecale sze$¢ lat*s. Dopiero w roku 1860 umowa
Wielkiej Brytanii z Francja dotyczaca obnizenia cet otworzyta rynek
francuski dla producentow brytyjskich. Jak zauwaza Douglas A. Irwin,
skutki wspomnianego traktatu mialy duzo wigksze znaczenie dla syste-
mu handlu miedzynarodowego niz dla partykularnych intereséw stron
tego porozumienia¥’. Ze wzgledu na zawarta w nim bezwarunkowa
klauzule najwiekszego uprzywilejowania niemal wszystkie pozostate
panstwa Europy kontynentalnej, takie jak Belgia, Wlochy, Szwajcaria,
Szwecja, Norwegia czy Hiszpania, zdecydowaly si¢ bowiem zawrze¢
podobne umowy z Francja, w konsekwencji czego zasada niedyskrymi-
nacji stata sie podstawowg regula polityki handlowej w Europie®.

Nalezy zaznaczy¢, ze juz wowczas dostrzegano potrzebe powiazania
handlu miedzynarodowego z problematyka ochrony wlasnosci intelek-
tualnej. Francja uzaleznita bowiem zawarcie traktatu handlowego
z Belgia od wprowadzenia na terenie tego panstwa ochrony praw autor-
skich®. Jednakze wiekszo$¢ panstw preferujacych liberalizacje stosun-
kéw handlowych uwazata ochrone patentows za przeszkode w wolnym
handlu - w 1872 roku w zaproszeniu na pierwszy Miedzynarodowy
Kongres dla Uwzglednienia Ochrony Patentowej w Wiedniu stwierdzo-
no, miedzy innymi, ze:

»Zyjemy w czasach liberalnej polityki celnej; Para i Elektrycznos¢
zjednoczyly niegdys oddzielone o$rodki przemystu w sposdb wczesniej
niespodziany; a wzajemna wymiana towaréw odbywa sie w skali, ktorej
pokolenie temu nikt nie mdgl sobie wyobrazi¢. W tak odmiennych
stosunkach Patent udzielony na wynalazek w jednym kraju staje si¢
w istocie ograniczeniem nierentownym i tamujacym, gdy ten sam wy-
nalazek staje sie powszechnym dobrem w panstwie sgsiednim. Rzemies]-
nik, ktéry w jednym panstwie musi pracowac z materiatem tam opaten-
towanym, a wiec drozszym w cenie, ucierpi znaczng szkode, gdy tylko

4 Jbidem, s. 151.

47 Ibidem, s. 154.

48 Tbidem, s. 161.

© J. Watal, Intellectual property rights in the WTO and developing countries, Kluwer
Law International 2001, s. 14.
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1. Geneza porozumienia TRIPS

ten sam material zostanie wytworzony w innym panstwie, nie tylko
bez ograniczen, ale ze szkodliwg konkurencjg”*.

W kolejnych latach gwaltowny postep techniczny, szczegélnie
w dziedzinie transportu, spowodowal znaczacy spadek cen zboza, co
w pofaczeniu z redukcja produkeji przemystowej doprowadzito do re-
cesji 1 powrotu panstw europejskich do dzialan protekcjonistycznych.
Zarazem ponownie podjeto dziatania zmierzajace do objecia ochrong
prawng wynalazkéw - odpowiednie akty prawne w tym zakresie przy-
jeto miedzy innymi w Niemczech (1877), Japonii (1885), Szwajcarii
(1907) czy Holandii (1910)°'. W sferze mi¢dzynarodowej ochrony
wlasnosci przemystowej najbardziej doniostym wydarzeniem stato si¢
natomiast przyjecie w dniu 20 marca 1883 roku w Paryzu konwencji
o ochronie wlasnosci przemystowej, ktéra przez wiele lat stanowita
fundament ochrony patentowej w wymiarze uniwersalnym>.

I wojna $wiatowa ostatecznie polozyla kres dotychczasowemu
systemowi handlowych uméw bilateralnych. Wprowadzono cta, ogra-
niczenia ilosciowe i zakazy w celu ochrony gatezi przemystu powigza-
nych z bezpieczenstwem narodowym?®’. W nastepstwie krachu gieldo-
wego w 1929 roku Stany Zjednoczone Ameryki uchwalily tzw. Smo-
ot-Hawley Act, na mocy ktérego znaczaco podniosly cta importowe.
Rzady innych panstw odpowiedzialy tym samym, wprowadzajac zara-
zem wiele barier pozataryfowych. Ow konkurencyjny protekcjonizm
okazal si¢ destrukcyjny dla $wiatowego handlu, ktorego skala w latach
1929-1934 zmalata o dwie trzecie*, i w konsekwencji przyczynil si¢ on
do pogtebienia ogdlno$wiatowego kryzysu gospodarczego.

Wypada w tym miejscu odnotowaé, ze w potowie lat trzydziestych
ubiegtego wieku Stany Zjednoczone upowaznity prezydenta Franklina
Delano Roosevelta do rokowan w sprawie umoéw bilateralnych majacych

% H. Kronstein, I. Till, A Reevaluation of the International Patent Convention, Law
and Contemporary Problems 1947, nr XII, s. 768 (za:) A.A. Yusuf, TRIPS: Background,
Principles and General Provisions (w:) C.M. Correa, A.A. Yusuf, Intellectual Property and
International Trade: The TRIPS Agreement, Kluwer Law International 2008, s. 7-8.

5! H. Hestermeyer, Human Rights and the WTO..., s. 29.

32 Akt sztokholmski zmieniajacy Konwencje paryska o ochronie wlasnosci przemy-
stowej z dnia 20 marca 1883 roku, zmieniong w Brukseli dnia 14 grudnia 1900 roku,
w Waszyngtonie dnia 2 czerwca 1911 roku, w Hadze dnia 6 listopada 1925 roku,
w Londynie dnia 2 czerwca 1934 roku, w Lizbonie dnia 31 pazdziernika 1958 roku, spo-
rzadzony w Sztokholmie dnia 14 lipca 1967 roku (Dz. U.z 1975 r. Nr 9, poz. 51).

3 D.A. Irwin, Multilateral and bilateral trade policies..., s. 161.

3 G.R. Winham, The Evolution of the World Trading System..., s. 13.
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B Monografia dotyczy problematyki wptywu standardéw
prawnej ochrony wtasnosci intelektualnej przyjetych w ra-
mach Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) na dostep do
produktéw leczniczych.

B W publikacji zaprezentowano zagadnienia, ktore dotych-
czas byty jedynie sygnalizowane w polskojezycznej literaturze
prawniczej, a ktére obecnie budz coraz wigksze zaintereso-
wanie spotecznoéci miedzynarodowej.

W Autor przeprowadza analize unormowarn, ktore moga przy-
czynic sie do zwigkszenia dostepnosci produktéw leczniczych,
w szczegolnosci w panstwach najmniej rozwinietych.

W Istotny watek pracy stanowia rowniez rozwazania na te-
mat mozliwosci rozwigzania wskazanych w niej problemow
z perspektywy miedzynarodowego prawa praw cztowieka.
W Ksiazka bedzie przydatna sedziom, adwokatom, radcom
prawnym, rzecznikom patentowym, doktorantom i stucha-
czom studiéw podyplomowych.

Uniwersytet Jagielloriski

SERIA REKOMENDOWANA PRZEZ KATEDRE PRAWA WEASNOSCI

INTELEKTUALNE] WYDZIAEU PRAWA | ADMINISTRAC]I U]
l\s\ |807-4392 Cena 99 Z{
N 978-83-264- m 5% VAT
Zamdwienia:
infolinia 801 04 45 45, fax 22 535 80 01
zamowienia ksiazki@wolterskluwer.pl
www.wolterskluwer pl

85 ksiegarnia internetowa www.profinfo.pl




	Tekst1: ISBN PDF-a: 978-83-264-6403-4


