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Od harmonizacji do fragmentaryzacji
mi¢dzynarodowego prawa patentowego.
Wi1aczenie problematyki standardu ochrony
patentowej w zakres regulacji umow
o wolnym handlu

Streszczenie

Wilaczeniem kwestii ochrony wiasnosci intelektualnej do zakresu bilateralnych
lub regionalnych uméw o wolnym handlu poprzez takie rozwigzania prawne,
ktoére wykraczaja poza to, co zostalo ustalone w ramach porozumienia TRIPS jako
standard minimalny (tzw. klauzule TRIPS-Plus), rozpoczat sie proces ksztaltowania
nowego miedzynarodowego standardu ochrony wtasnosci intelektualnej. Przy-
jecie tego standardu jest odejSciem od skonsolidowanego multilateralnego systemu
harmonizacji prawa wlasnosci intelektualnej (tworzonego przez system konwencji
WIPO oraz Porozumiecie TRIPS) w strone systemu sfragmentaryzowanego, w ramach
ktérego podstawowym punktem odniesienia sg bilateralne lub regionalne poro-
zumienia o wolnym handlu. Tym samym, przede wszystkim ze wzgledu na réz-
norodno$¢ klauzul TRIPS-Plus oraz dynamiczny wzrost liczby nowych porozumien
o wolnym handlu, aktualnie obowigzujacy miedzynarodowy standard ochrony
wlasnosci intelektualnej staje sie trudny lub wrecz niemozliwy do jednoznacznego
zdefiniowania i opisania.

Stowa kluczowe: TRIPS, TRIPS-Plus, fragmentaryzacja, harmonizacja, patent,
umowy o wolny handlu
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From Harmonization to Fragmentation
of International Patent Law. The Integration
of the International Patent Protection
Standard into Free Trade Agreements

Abstract

The integration of intellectual property protection into a range of bilateral and
regional free trade agreements through language that goes beyond the minimum
standard of protection as it is defined in TRIPS (so called TRIPS-Plus provisions)
has begun the evolution of a new international standard of intellectual property
protection. This new standard is a shift from the consolidated multilateral system
based on the harmonization of intellectual property law through WIPO conventions
and TRIPS toward the fragmented system in which the basic points of reference
are bilateral or regional free trade agreements. Considering these recent develop-
ments, it may be concluded that it is very difficult or even impossible to draw clear
boundaries of the current international standard of intellectual property protection
due to the diversity of many TRIPS-Plus provisions and the dynamism of on-going
negotiations of new free trade agreements.
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Wprowadzenie

W 2. pol. XIX w. rozpoczal sie proces zblizania krajowych regulacji w zakresie
ochrony patentéw na poziomie miedzynarodowym. Proces ten, zwany harmoni-
zacja prawa patentowego, rozpoczal sie przyjeciem konwencji paryskiej i bernen-
skiej, ktére byly pierwszymi multilateralnymi regulacjami zblizajacymi krajowe
ustawodawstwo w zakresie ochrony wlasnosci intelektualnej do wsp6lnego stan-
dardu. Zwieficzeniem procesu harmonizacji prawa wlasnosci intelektualnej jest
przyjecie na forum WTO? porozumienia TRIPS®. Zauwazy¢ jednak nalezy, ze pod-
stawowym celem WTO jest liberalizacja handlu miedzynarodowego, a nie ujedno-
licanie krajowych standardéw ochrony patentowej. Zatem zawarcie porozumienia
TRIPS zdefiniowalo na nowo paradygmat harmonizacji prawa wiasnosci intelek-
tualnej — z modelu opartego na multilateralnych konwencjach dotyczacych wy-
tacznie kwestii wlasnosci intelektualnej na model oparty o harmonizacje jako
element regulacji handlu migdzynarodowego.

Fragmentaryzacja jest naturalng konsekwencja r6znic miedzy krajowymi
systemami ochrony wlasnosci intelektualnej. Co wiecej, fragmentaryzacji systemu
ochrony wlasnosci intelektualnej sprzyja takze terytorialno$¢ praw na dobrach
niematerialnych*. Oznacza to tyle, ze uprawniony z patentu moze korzystac z jego
ochrony wylacznie na obszarze jurysdykcji w ktérej patent zostal mu udzielony.
Sfragmentaryzowany system ochrony wtasnosci intelektualnej sprzyjat uzywaniu
praw wlasnosci intelektualnej jak formy protekcjonistycznej ochrony wiasnej
gospodarki®. Jednakze w obliczu postepujacej globalizacji fragmentaryzacja mu-
siala zosta¢ ograniczona na tyle, aby nie powodowaé nadmiernych utrudnieni
w miedzynarodowym obrocie handlowym®. W systemie sfragmentaryzowanym,

2 Swiatowa Organizacja Handlu (World Trade Organization).

3 Porozumienie w sprawie Handlowych Aspektéw Praw Wtasnosci Intelektualnej (ang. Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights).

4 R. Skubisz (red.), Prawo wiasnosci przemystowej. System Prawa Prywatnego, t. 14A, Warszawa 2017,
s.36187.

5 M. du Vall, Geneza i rozwdj prawa patentowego, http://www.uprp.pl/uprp/ gAllery/15/50/15503/
Geneza_i_rozwoj_prawa_patentowego_-_prof._dr_hab._Michal_du_Vall_-_UJ.pdf (dostep:
22.04.2017), s. 1.

6 Ch. Dongwook, Patent Law Harmonization in the Age of Globalization: The Necessity and Strategy for
a Pragmatic Outcome, ,Journal of Patent Trademark Office Society” 2011, 93(2), s. 128-129.
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a wiec takim, w ktérym standard ochrony jest odmienny w kazdym z krajow,
koszty ochrony produktéw za pomoca patentéw sa znacznie wyzsze (wzrost kosz-
tow transakcyjnych), co stanowi skuteczng bariere w rozwoju handlu dobrami
innowacyjnymi’. Konsekwentnie, wyzszy poziomu ochrony wlasnosci intelektu-
alnej ma korzystny wplyw na wzrost obrotu handlowego dobrami chronionymi
za pomocg praw wiasnosci intelektualnej®. Co wiecej, kraje eksportujace dobra
wysokotechnologiczne, np. Stany Zjednoczone, dazyly do podwyzszenia poziomu
ochrony wlasnosci intelektualnej w krajach importujacych, tak aby zapewni¢
wyzsze dochody dla rodzimych przedsiebiorstw?.

Pojecie harmonizacji prawa patentowego zawiera w sobie kazde dziatanie
zmierzajace do zapewnienia sprawnego funkcjonowania sfragmentaryzowanego
systemu ochrony patentowej na poziomie miedzynarodowym?. Jest to zaréwno
koordynowanie kwestii proceduralnych dotyczacych uzyskiwania patentéw (tzw.
,harmonizacja proceduralna” w zakresie standardéw przyznawania i egzekwowa-
nia patentéw, kwestii administracyjnych i technicznych, a takze dzialania urzedéw
patentowych)!!, przyjecie wspdlnej klasyfikacji dziedzin nauki i przemystu, w za-
kresie ktérych miesci sie wynalazek chroniony patentem (Miedzynarodowa Kla-
syfikacja Patentowa przyjeta w 1971 r.), a takze ,harmonizacja materialna”, ktéra
dotyczy zblizania standardéw materialnoprawnych dla patentéw (np. w zakresie
oceny kryteriéw zdolnosci patentowej).

Celem niniejszej pracy jest weryfikacja tezy, Zze zawarcie Porozumienia TRIPS
w 1994'2 oznacza zakoniczenie etapu miedzynarodowej harmonizacji materialnego
prawa patentowego i ponowny powr6t do systemu sfragmentaryzowanego, ktéry
cechuje sie réznym standardem ochrony wlasnosci intelektualnej w poszczegoél-
nych krajach lub regionalnych organizacjach integracji ekonomicznej, ze szczegol-
nym uwzglednieniem oddzialywania tego procesu na ochrone patentowa produk-
téw farmaceutycznych. Ponowna fragmentaryzacja standardu ochrony patentowej
ma obywac sie za pomoca bilateralnych lub regionalnych traktatéow o wolnym handlu.

7 Ibidem; J.E.J. Plasmans, J. Tan, Intellectual Property Rights and International Trade with China, s. 2,
http://faculty.washington.edu/karyiu/confer/beijing03/papers/plasmans%26tan.pdf (dostep:
22.04.2017).

8 Ibidem.

9 M. du Vall, op. cit., s. 7-8; G. de Rassenfosse, E. Raiteri, Technology Protectionism and the Patent
System: Strategic Technologies in China, Social Science Research Network (http://ssrn.com; dostep:
12.05.2016), s. 2.

10 Ch. Dongwook, op. cit., s. 138.

1 Ibidem, s. 138-139; R. Campbell, Global Patent Law Harmonization: Benefits and Implementation,
,Indiana International & Comparative Law Review” 13(2), s. 617.

12 Porozumienie w sprawie Handlowych Aspektéw Praw Wlasnosci Intelektualnej.
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Ponadto wiele podniesionych kwestii dotyczacych procesu harmonizacji mie-
dzynarodowego prawa patentowego ma zastosowanie réwniez do innych praw
wlasnosci intelektualnej. Dlatego tez w niniejszej pracy pojawiaja si¢ odestania
zaréwno do harmonizacji i fragmentaryzacji prawa, jak réwniez standardu ochrony,
wlasnosci intelektualnej. Ponizszy artykut dotyczy wylacznie prawnomiedzyna-
rodowego standardu ochrony patentowej, dlatego ogranicza do niezbednego
minimum przykliady regulacji poszczegélnych krajéw, powolujac sie na nie wylacz-
nie w zakresie, ktéry w ocenie autora najpelniej ilustruje wskazane w niniejszej
pracy problemy.

Historia harmonizacji prawa patentowego

D. Gervais proponuje usystematyzowac proces harmonizacji prawa wtasnosci inte-
lektualnej wyrézniajac trzy jego fazy — etapy harmonizacji. Pierwszy etap to ,faza
bilateralna” (do roku 1883), w ktdrej podstawowym narzedziem harmonizacji byty
umowy dwustronne zawierane przez rézne panistwa w celu zapewnienia ochrony
patentowej lub prawnoautorskiej obywatelom swojego kraju za granica. Umowy
te byly pierwsza préba eliminacji negatywnych skutkéw fragmentaryzacji prawa
patentowego!®. Trzonem takich uméw bilateralnych byto wprowadzenie zasady
narodowego traktowania, w mysl ktérej obywatele panistw stron takiej umowy
mogli dochodzi¢ ochrony swoich dziet lub wynalazkéw na takich samach zasadach
jak obywatele panstwa, w ktérym z tej ochrony chcieli skorzystac!4.

Drugi etap to ,faza BIRP1” (1883-1971). BIRPI to Zjednoczone Miedzynarodowe
Biuro Ochrony Wtasnosci Intelektualnej powolane w 1893 r. jako wspdlny sekre-
tariat dla konwencji paryskiej i bernenskiej, dziatajace do 1971 ., tj. do czasu powo-
lania i przejecia jego zadan przez WIPOY. Bezposrednia przyczyna rozpoczecia
~fazy BIRPI”, podczas ktérej harmonizacje prawa wlasnosci intelektualnej oparto
na konwencjach o charakterze multilateralnym, byta wystawa swiatowa w Wied-
niu w 1873 r. Wielu przedsiebiorcow odmoéwito udzialu w wystawie, obawiajgc
sie skopiowania ich wynalazkéw, ktére nie byly w éwczesnej Monarchii Austro-
-Wegierskiej objete ochrong patentowa'®. Odpowiedzig na porazke wiedenskiej

13 A. Adamczak, A. Szewc (red.), Konwencja paryska o ochronie witasnosci przemystowej. Komentarz,
Warszawa 2008, s. 24.

4 D.J. Gervais, The Internalization of Intellectual Property: New Challenges from The Very Old and The Very
New, ,Fordham Intellectual Property, Media and Entertainment Law Journal” 2002, 2, s. 6-8.

15 Ibidem.

16 C. Cook, Patents, Profits and Power: How Intellectual Property Rules the Global Economy?, London-Sterling,
2002, s. 63.
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wystawy bylo podpisanie w 1883 r. konwencji paryskiej. Byla ona pierwsza mul-
tilateralng konwencjg dotyczaca ochrony wtasnosci przemystowe;j'’, ktora zostata
takze przyjeta przez Polske w 1919 r. Konwencja berneniska o ochronie dziet lite-
rackich i artystycznych zostala podpisana w 1886 r., natomiast Polska przystapila
do niej w 1920 .18,

System oparty na dwéch konwencjach byt stopniowo uzupelniany za pomoca
kolejnych uméw multilateralnych!®. W szczegdlnosci na tym etapie harmonizacji
powstaly konwencje dotyczace m.in. praw pokrewnych (konwencja rzymska z 1961 r.,
do ktérej Polska przystapita w 1997 r.) oraz pierwsze porozumienia regulujace
miedzynarodowgq procedure uzyskiwania rejestracji patentéw i znakéw towaro-
wych, takie jak konwencja madrycka o miedzynarodowej rejestracji znakéw towa-
rowych z 1891 r., ktérej Polska jest strona od 1990 r., oraz ukiad o wspdtpracy pa-
tentowej (PCT) z 1970 r. %, przyjety przez Polske w 1990 r.

Trzeci etap to ,faza WTO"?! (1971-1994) zwigzana z liberalizacja handlu, najpierw
na forum GATT?, a nastepnie w ramach WTO, zakonczona podpisaniem TRIPS
w 1994 r. Wigczenie kwestii ochrony wiasnosci intelektualnej w zakres negocjacji
dotyczacych liberalizacji handlu miedzynarodowego bylo przede wszystkim
rozwigzaniem pragmatycznym, ulatwiajacym przyjecie kompromisu przez wiek-
sz0$¢ panstw uczestniczacych w miedzynarodowym obrocie handlowym?. Obecnie
strong TRIPS sg wszyscy cztonkowie WTO, tj. 161 panstw oraz Unia Europejska?*
(dla poréwnania PCT podpisato dotychczas 148 panstw)?.

Od 1994 r. trwa tzw. ,faza pragmatyczna”, w ramach ktérej miedzynarodowe
negocjacje dotyczace wlasnosci intelektualnej sa prowadzone na réznych forach.
Po pierwsze po podpisaniu TRIPS zintensyfikowano prace nad dalsza harmoniza-
cja proceduralna?®, m.in. poprzez podpisanie traktatu o prawie znakow towarowych
w 1994 r.% oraz traktatu o prawie patentowym w 2000 r.%. Po drugie rozpoczety

17 http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/summary _paris.html (dostep: 22.04.2016).

18 http://www.wipo.int/treaties/en/ip/berne/ (dostep: 22.04.2016).

19 DJ. Gervais, The Internalization..., s. 8-9.

20 Ibidem.

21 Swiatowa Organizacja Handlu (World Trade Organization).

22 Uklad Ogolny w sprawie Taryf Celnych i Handlu (General Agreement on Tariffs and Trade).
23 R. Skubisz (red.), op. cit., s. 28-29.

2 https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/org6_e.htm (dostep: 22.04.2016).
25 http:/www.wipo.int/pct/en/pct_contracting_states.html (dostep: 11.05.2016).

26 D.J. Gervais, The Internalization..., op. cit., 20.

27 http:/www.wipo.int/treaties/en/ip/tlt/summary_tlt.html (dostep: 22.04.2016).

28 http:/www.wipo.int/treaties/en/ip/plt/summary_plt.html (dostep: 22.04.2016).
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zostal proces okreslania wyzszego niz przewidziany przez TRIPS standardu
ochrony wlasnosci intelektualnej w ramach bilateralnych lub regionalnych poro-
zumien o wolnym handlu®.

Porozumienie TRIPS

TRIPS, mimo ze jest regulacjq ustalajacg minimalny standard ochrony wtasnosci
intelektualnej, zostal przyjety w trakcie negocjacji dotyczacych liberalizacji handlu
zagranicznego na forum WTO3. W tym kontekscie rodzi sie pytanie, czy WTO
jest wlasciwym forum do regulowania zagadnien dotyczacych ochrony wlasnosci
intelektualnej. WTO, a wczesniej GATT, opiera sie gléwnie na integracji negatyw-
nej, czyli na usuwaniu barier w handlu zagranicznym, podczas gdy TRIPS kreuje
standard minimalny o charakterze materialnoprawnym?'. Ponadto szereg dzialan
w zakresie zblizania krajowych standardéw ochrony wlasnosci intelektualnej jest
koordynowanych na forum WIPO.

Wiaczenie kwestii wlasno$ci intelektualnej w zakres dziatan WTO ma przede
wszystkim charakter polityczny, gdyz powiazanie wlasnosci intelektualnej z pro-
blematyka liberalizacji handlu rozszerzylo pole mozliwego kompromisu miedzy
negocjujacymi panstwami, w mysl zasady ,co$ za co$”*2. Jednak zwigzki handlu
miedzynarodowego z ochrong wlasnosci intelektualnej wydaja sie nie budzi¢ wat-
pliwosci. TRIPS, jako system regulacyjny o charakterze globalnym, ma znaczacy
wplyw na zwiekszenie obrotu dobrami innowacyjnymi oraz stymulowanie bez-
posrednich inwestycji zagranicznych?®®. Jednak wysoki standard ochrony wlas-
nosci przemyslowej wiaze sie takze ze wzrostem kosztéw transferu technologii
dla krajow rozwijajacych sig, co znacznie ogranicza ich mozliwosci i zdolnosci do
przys$pieszonego rozwoju poprzez absorpcje technologii tworzonych w krajach
rozwinietych34.

29 L.P. Lasek, Ograniczenia dostgpu do lekdéw jako skutek (uboczny?) ochrony patentowej, 2011, Social Science
Research Network (http://ssrn.com; dostep: 12.05.2016), s. 195 i nast.

30 R. Skubisz (red.), op. cit., s. 32.

31 Por.S. Pager, TRIPS: A Link Too Far? A Proposal For Procedural Restraints on Regulatory Linkage in WTO,
»Marquette Intellectual Property Law Review” 2006, 10(2), s. 217.

32 Ibidem, s. 218-219.

33 D.J. Gervais, Trade and Development, 2013, Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep:
12.05.2016), s. 107.

3¢ LY. Yueh, Global Intellectual Property Rights and Economic Growth, ,Northwestern Journal of Techno-
logy and Intellectual Property” 2005, 5(3), s. 437.
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Ochrona wlasnosci intelektualnej powinna uwzgledniaé odmienne uwarun-
kowania spoleczno-ekonomiczne krajéw rozwijajacych sie, w ktérych przedsie-
biorstwa charakteryzuja sie zwykle mniejsza zdolnosciag do innowacji niz przed-
siebiorstwa z krajow rozwinietych?®. Co wiecej, kraje rozwijajace sie nie stanowia
jednorodnej grupy krajéw o podobnej strukturze gospodarczej i spolecznej, dla-
tego wazne jest, aby mogly one w odpowiednim dla siebie stopniu korzystac z tzw.
elastycznoéci TRIPS (ktéra bedzie oméwiona w kolejnym punkcie), a takze wspie-
ra¢ pozytywne skutki ochrony wilasnosci intelektualnej — jak wyzej wspominany
wzrost bezposrednich inwestycji zagranicznych — wlasciwa polityka innowacyjna®.

W zwiagzku z powyzszym korzystny bilans ochrony wiasnosci intelektualnej
oparty o TRIPS jest podwazany w literaturze przedmiotu®. Z drugiej jednak strony
jest to mechanizm zapewniajacy bezpieczenstwo prawne we wszystkich krajach
objetych rezimem, co moze si¢ bez watpienia przelozy¢ na wiekszy przepltywy
bezposrednich inwestycji zagranicznych?®.

Jak juz wspomniano, TRIPS okreéla minimalny standard ochrony, jaki powi-
nien zapewnic¢ kazdy z krajow cztonkéw WTO. W myél takiej regulacji kazde
z panstw moze zapewni¢ wyzszy standard ochrony bez spetniania zadnych wy-
mogow materialnych ani formalnych®. TRIPS jest pierwsza umowa w ramach
WTO oparta na konstrukcji standardu minimalnego. Wczesniejsze porozumienia
dotyczace np. barier technicznych (TBT*) czy fitosanitarnych (SPS*') w handlu, co
do zasady, definiuja standard maksymalny, tak aby wykluczy¢ sytuacje, w ktérych
panstwa wymagalyby od produktéw z innych krajéw spelniania kryteriéw wyz-
szego, krajowego standardu, przed dopuszczeniem ich na rynek krajowy. Inne
postanowienia TRIPS istotne z punktu widzenia problematyki standardu miedzy-
narodowego przewiduja harmonizacje prawa krajowego w oparciu o TRIPS*?,
a takze wprowadzajg zasade narodowego traktowania*® oraz klauzule najwyzszego
uprzywilejowania (KNU)*.

35 Ibidem, s. 442-443.

3 DJ. Gervais, Trade..., s. 97-106.
3 LY. Yueh, op. cit., s. 442-443.
38 Ibidem, s. 437.

3 M. Barczewski, Prawa wlasnosci intelektualnej w swiatowej organizacji handlu a dostep do produktow
leczniczych, Warszawa 2013, s. 165-166.

40 Porozumienie w sprawie technicznych barier w handlu (Technical Barriers to Trade Agreement).

41 Porozumienie w sprawie stosowania Srodkéw sanitarnych i fitosanitarnych (Agreement on the
Application of Sanitary and Phytosanitary Measures).

42 Art. 1 TRIPS.
43 Art. 3 TRIPS.
44 Art. 4 TRIPS.
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Elastycznos$¢ Porozumienia TRIPS

TRIPS ma umozliwi¢ panstwom prowadzenie adekwatnej polityki rozwojowej
i spolecznej przy wykorzystaniu elastycznosci jego postanowien. Postanowienia
materialnoprawne TRIPS sa na tyle ogélne, ze pozwalaja w pewnym zakresie
réznicowac zakres ochrony patentowej na poziomie krajowym, tak aby odpowia-
dat on celom krajowej polityki innowacyjnej i spolecznej*. Nalezy przy tym za-
znaczy¢, ze TRIPS wprowadza zakaz dyskryminacji ze wzgledu na technologie®.
Zatem kazdy wynalazek spelniajacy wymagania zdolnosci patentowej powinien
podlegac takiemu samemu rezimowi ochrony patentowej od strony formalno- i ma-
terialnoprawnej w ramach danej jurysdykcji. Mimo tego postanowienia, niedookres-
lonoé¢ kryteriéw zdolnosci patentowej w ramach TRIPS pozwala na uwzglednianie
przez panstwa celéw swojej polityki spolecznej i gospodarczej, poprzez imple-
mentacje kryteriéw zdolnosci patentowej do prawa krajowego w taki sposéb, aby
byly one dopasowane do rozwoju ekonomicznego i spolecznego danego panstwa.

Ciekawym przykladem takiej ,elastycznej” implementacji sa Indie, ktére doko-
naly reformy prawa patentowego w 2005 r. tak, aby bylo one zgodne z wymaga-
niami porozumienia TRIPS¥. Indie podjety sie wowczas trudnego wysitku pogo-
dzenia intereséw rodzimego przemystu farmaceutycznego, ktéry zaopatrywat
wiele krajow rozwijajacych sie w tanie leki generyczne (stad potoczne okreslenie
Indii jako ,apteki §wiata”), z oczekiwaniami miedzynarodowych korporacji far-
maceutycznych co do zgodnosci krajowego prawa z TRIPS oraz rodzimej i wscho-
dzacej branzy R&D*S.

Gléwnym zalozeniem indyjskiej reformy bylo odejscie od wprowadzonej
w 1970 1. zasady, ze w zakresie produktéw zywnosciowych, medycznych, chemicz-
nych oraz lekéw przyznaje sie wylacznie patenty obejmujace proces produkgji.
Takie rozwigzanie, tj. rezygnacja z patentéw chronigcych produkty innowacyjne,
zostalo przyjete w celu wsparcia rodzimego przemystu. W latach 60. ubieglego
stulecia korporacje miedzynarodowe posiadaty ponad 90% wszystkich indyjskich
patentow w ramach wyzej wspomnianych kategorii, ktére w wiekszosci nigdy

4 G.B. Dinwoodee, R.C. Dreyfuss, Diversifying Without Discriminating: Complying with the Mandates
of the TRIPS Agreement, ,Michigan Telecommunications and Technology Law Review” 2007, 13,
s. 446.

4 Art. 27 TRIPS.

47 Tekst indyjskiej ustawy patentowej w brzmieniu nadanym jej ww. reforma z 2005 1. jest dostepny
na stronach WIPO: http:/www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/in/in065en.pdf (dostep: 17.04.2016).
Wiecej o promocji dostepéw do lekéw w Indiach vide M. Barczewski, op. cit., s. 156-161.

48 S, Basheer, India’s Tryst with TRIPS: The Patents (Amendment) Act 2005, ,Indian Journal of Law and
Technology” 2005, 1, s. 17.
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w Indiach nie byly przemystowo stosowane. Patenty , procesowe” miaty odwrécié
sytuacje na korzys¢ lokalnych producentéw i przetamaé monopol miedzynarodo-
wych korporacji®”. W 2005 r. poza zastapieniem , patentéw procesowych” patentami
zgodnymi ze standardem okreslonym w TRIPS na nowo zdefiniowano kryteria
zdolnosci patentowej w prawie indyjskim. Przede wszystkich kryterium nowosci
(,novelty”) nadano charakter absolutny tak, Ze wynalazek, aby je spelni¢, co do za-
sady, nie mégl by¢ wezeéniej ujawniony lub zastosowany gdziekolwiek na $wiecie
(,anticipated by publication in any document or used in the country or elsewhere in the World >°).

Waznym postanowieniem indyjskiego prawa patentowego jest wprowadzenie
wymogu, aby kazde ponowne uzycie substancji aktywnej dla uzyskania zdolnosci
patentowej réznilo sie wyraznie co do skutecznosci (, differ significantly in properties
with regard to efficacy”) od znanego juz dzialania tej substancji®’. Jest to klauzula
znacznie odbiegajaca od standardu przyjetego w krajach wysoko rozwinietych,
gdzie, co do zasady, dopuszcza sie patentowanie kolejnego uzycia medycznego
substancji aktywnych32.

W kontekscie indyjskiego sektora lekoéw generycznych, ktéry jest jednym
z najwiekszych dostawcéw lekéw dla krajow rozwijajacych sie, nalezy zwrdcié
uwage na art. 8 TRIPS, ktéry stanowi, ze panstwa maja prawo do podejmowania
$rodkéw zmierzajacych do ochrony zdrowia publicznego i Zzywnosci, a takze do
ochrony interesu publicznego w sektorach o szczegdlnym znaczeniu dla rozwoju
spolecznego i technologicznego. Art. 8 explicite stanowi, ze Srodki podejmowane
przez panstwa w tym celu musza by¢ zgodne z postanowieniami TRIPS. Z kolei
art. XX GATT 1994 i XX GATS>, ktére w ramach regulacji handlu towarami i ustu-
gami maja funkcje podobna do tej przypisanej art. 8 TRIPS, tj. okreélaja szczegdlne
rodzaje interesu publicznego podlegajacego ochronie w dzialaniach panstw cztonkéw
WTO (tzw. wyjatki ogélne jak np. ochrona zycia i zdrowia ludzi, roslin i zwierzat),
w przeciwienstwie do art. 8 TRIPS stanowia, Ze dzialania podejmowanie w ramach
tych wyjatkéw moga by¢ niezgodne z innymi postanowieniami GATT i GATS.
Wobec powyzszego art. 8 ma niewielkie znaczenie dla ksztaltu regulacji krajowych
implementujacych TRIPS, co réwniez ogranicza elastyczno$¢ tego porozumienia
w poréwnaniu do np. wyzej wspomnianych regulacji przyjetych na forum WTO54.

49 Ibidem, s. 18.

50 Indyjska ustawa patentowa, 2005, §2 (1) (I).

51 Ibidem, § 3 (d).

52 §. Basheer, op. cit., s. 24-26.

5 Uklad Ogoélny w Sprawie Handlu Ustugami (General Agreement on Trade in Services).

54 Por. Raport UNCTAD, Dispute Settlement. TRIPS, http://unctad.org/en/docs/edmmisc232add18_
en.pdf (dostep: 22.04.2016), s. 8.
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Licencje przymusowe

Licencja przymusowa jest instrumentem umozliwiajagcym przemystowe wykorzy-
stanie patentu bez licencji udzielonej przez podmiot uprawniony na zasadach
okreslonych przez prawo. Przede wszystkim, zgodnie z porozumieniem TRIPS,
licencje przymusowe musza by¢ udzielane wylacznie w przypadkach ocenionych
indywidualnie, a przed udzieleniem takiej licencji nalezy prowadzi¢ negocjacje
z posiadaczem patentu i podjac¢ wszelkie wysitki, aby uzyskac licencje na zasadach
komercyjnych (z wyjatkiem nadzwyczajnych okolicznosci, gdy préby uzyskania
licencji bezposrednio nie sa mozliwe). Dopiero w przypadku braku porozumienia
z posiadaczem patentu, mozna udzieli¢ licencji przymusowej o ograniczonym
zakresie i niewylacznym charakterze®.

W ramach licencji przymusowej uprawnionemu z patentu przystuguje prawo
do odpowiedniego wynagrodzenia uwzgledniajacego warto$¢ ekonomiczna licen-
cji. Produkt wytworzony na podstawie licencji przymusowej moze by¢ wprowa-
dzony do obrotu wylacznie w kraju, w ktérym licencja zostala udzielona. Stanowi
to ograniczenie mozliwosci skorzystania z licencji przymusowych przez kraje
rozwijajace sie, ktére w wielu sektorach gospodarki nie posiadaja wystarczajacych
zdolnosci produkcyjnych do wykorzystania zaawansowanych technologii podle-
gajacych ochronie na ich terytorium?®. Takie ograniczenie mozliwosci skorzystania
z licencji przymusowych ma szczegélne znaczenie w zapewnieniu dostepu do
lekéw w krajach rozwijajacych sie, ktére borykaja sie zaréwno z niedostepnoscia
lekéw, jak i niewystraczajacymi zdolno$ciami produkcyjnymi lokalnego sektora
farmaceutycznego. W 2007 r., w oparciu o tymczasowa decyzje Rady ds. TRIPS
(organu WTO ds. wlasnosci intelektualnej) z 30 sierpnia 2004 r., kanadyjski urzad
patentowy jako pierwszy w Swiecie udzielil licencji przymusowej na produkcje
leku przeciwko HIV/AIDS przeznaczonego na eksport do kraju rozwijajacego sie,
w tym przypadku do Rwandy®”.

Prébe rozwigzania tego problemu podjeto juz na Konferencji Ministréw WTO
w 2001 r., przyjmujac Deklaracje z Doha, ktéra potwierdzita prawo cztonkéw WTO
do ochrony zdrowia publicznego oraz do stosowania licencji przymusowych,
samodzielnie okreslajac, kiedy wymaga tego sytuacja zdrowotna ich kraju®. Po

5 Art. 31 TRIPS.

5 M. Gumbel, Is Article 31bis Enough? The Need to Promote Economies of Scale in the International Com-
pulsory Licensing System, ,Temple International & Comparative Law Journal” 2008, 22, s. 166.

57 http://www.ictsd.org/bridges-news/bridges/news/canada-issues-compulsory-licence-for-hivaids-
drug-export-to-rwanda-in (dostep: 27.04.2016).

5 Pkt5 (b)i(c) Deklaracji z Doha, http:/www.who.int/medicines/areas/policy/tripshealth.pdf?ua=1
(dostep: 27.04.2016).
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przedluzajacych si¢ negocjacjach w 2005 r. przedstawiono projekt zmian w TRIPS
poprzez dodanie art. 31bis, ktéry dopuscitby mozliwos¢ eksportu lekéw produko-
wanych w ramach licencji przymusowych do krajéw rozwijajacych sie, nieposia-
dajacych odpowiednich zdolnosci produkcyjnych®. Ten projekt zmian w TRIPS,
aby mogl wejs¢ w zycie, musial zostac¢ ratyfikowany przez 2/3 cztonkéw WTO.
Ostatecznie wszedl on w zycie dopiero 23 stycznia 2017°.

Ponowna fragmentaryzacja — standard TRIPS Plus

Standard TRIPS-Plus wyznaczaja klauzule dotyczace ochrony wilasnosci intelek-
tualnej, ktore sq wlaczone do bilateralnych lub regionalnych uméw handlowych
zawieranych przede wszystkim przez kraje wysoko rozwinigte, tj. Unie Europejska,
Stany Zjednoczone, Japonie i Szwajcarie. Pafistwa te, bedac eksporterami technolo-
giiiproduktéw wysoko innowacyjnych, negocjujac umowy handlowe z pafistwami
trzecimi lub organizacjami regionalnymi, w tym takze z pafistwami rozwijajacymi
sie, daza do przyjecia w ramach uméw handlowych przepiséw wprowadzajacych
wyzszy niz przewidziany przez TRIPS poziom ochrony wiasnosci intelektualne;.
Przede wszystkim postanowienia uméw handlowych o charakterze TRIPS-Plus
maja na celu zmniejszenie elastyczno$ci TRIPS, a wiec ograniczenie mechanizmu,
ktéry umozliwia panstwom swobodne dostosowywanie poziomu ochrony wla-
snosci intelektualnej do prowadzonej przez siebie polityki gospodarczej i spolecz-
nej. Przyjecie standardu TRIPS-Plus w umowach handlowych ma zasadnicze
znaczenie dla panstw rozwijajacych sie, gdyz to zwykle one borykaja sie z brakiem
dostepnosci opatentowanych lekéw, lub niskim poziomem innowacyjnosci rodzi-
mej gospodarki®.

H. Ruse-Khan komentuje rozw6j standardu TRIPS-Plus z perspektywy krajow
rozwijajacych sie:

»Irend wprowadzania klauzul TRIPS-Plus do uméw handlowych spowodowat
zmiang w postrzeganiu TRIPS. Poczatkowo kraje rozwijajace si¢ widziaty
w nim gléwnie narzedzie stuzace interesom krajow eksporteréw wlasnosci

% M. Kolasinski, Ochrona wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do farmaceutykéw w patistwach Trzeciego
Swiata, ,Pafstwo i Prawo” 2007, 62(8), s. 93; M. Barczewski, op. cit., s. 128-133; por. M. Gumbel,
op. cit., s. 170.

60 https:/www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm (dostep: 22.04.2016).

61 H.G. Ruse-Khan, The International Law Relation between TRIPS and Subsequent TRIPS-Plus Free Trade
Agreements: Towards Safequarding TRIPS Flexibilities?, ,Journal of Intellectual Property Law” 2011,
18(2), s. 329-330.
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intelektualnej, a teraz TRIPS jest doceniany za elastyczno$¢, ktora oferuje.
Wyglada na to, ze po 15 latach, takze w §wietle Porozumienia ACTA i innych
inicjatyw o podobnym charakterze, TRIPS nie jest taki zly. Dazenia w kie-
runku silniejszej ochrony wlasnosci intelektualnej wykreowaly nowy standard
ochrony wlasnosci intelektualnej, az w koncu proponuje sie ustanowienie
nowego »zlotego standardu« w zakresie takim jak egzekwowanie praw wlas-
nosci intelektualnej. TRIPS-Plus wieniczy historie rozwoju migdzynarodowego
prawa wlasnosci intelektualnej jako rozwdj tylko w jednym kierunku — w kie-
runku coraz wyzszego standardu ochrony. Taki obrét spraw stwarza wrazenie,
ze miedzynarodowe traktaty dotyczace ochrony wlasnosci intelektualnej sa
»podloga«bedaca standardem minimalnym, ktéry musi by¢ implementowany,
bez zadnych ograniczen w zakresie rozszerzania poziomu ochrony”®2.

H. Ruse-Khan zauwaza, ze , TRIPS-Plus wieficzy historie rozwoju miedzyna-
rodowego prawa wlasnosci intelektualnej”. Do czasu zawarcia TRIPS prawo
wilasnosci intelektualnej harmonizowano za pomocg multilateralnych konwencji,
dazac do sformulowania jednego miedzynarodowego standardu, ktéry mogiby
by¢ implementowany na poziomie krajowym. Po zawarciu TRIPS pojawily sie
klauzule TRIPS-Plus, ktére sa formutowane w rézny sposéb i w réznym zakresie,
a takze w wielu niezaleznych od siebie umowach handlowych. Oznacza to ,zwien-
czenie historii rozwoju miedzynarodowego prawa wilasnosci intelektualnej”, z kto-
rym mieliSmy do czynienia do czasu wejscia w zycie TRIPS. TRIPS-Plus wraz
zrozwojem wielu bilateralnych uméw handlowych rozpoczat etap ponownej frag-
mentaryzacji miedzynarodowego prawa patentowego.

Na skutek wprowadzania klauzul dotyczacych ochrony wiasnosci intelektu-
alnej do uméw o wolnym handlu miedzynarodowy standard minimalny, ktéry
wczesniej okreslaty miedzynarodowe konwencje oraz TRIPS, staje sie trudny,
amoze nawet niemozliwy do jednoznacznego zdefiniowania. Klauzule TRIPS-Plus
nie odzwierciedlajg jednego wspdlnego modelu, a ich ostateczna tres¢ jest wyni-
kiem negocjacji miedzy stronami konkretnej umowy. Dlatego tez proces fragmen-
taryzacji prawa patentowego za pomoca klauzul TRIPS-Plus ma charakter dyna-
miczny, a standard wyznaczany w ramach tego procesu ulega cigglym zmianom®.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze przyjecie w umowie o wolnym handlu okres-
lonego standardu, wyzszego niz ten przewidziany w TRIPS, ma skutek multila-
teralny, tj. wobec wszystkich podmiotéw z krajow WTO, ktére beda dochodzi¢

62 Ibidem, s. 328-329.

63 Por. Ch. Go, Fragmentation of International Law: the Impact on Access to Knowledge in International
Copyright Law, Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep: 12.05.2016).
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ochrony praw wlasnosci intelektualnej w danym panstwie. Wynika to ze sformu-
towania klauzuli najwyzszego uprzywilejowania (KNU) w TRIPS, ktérej nadano
charakter bezwzgledny, tzn. nie wylaczono jej zastosowania w sytuacji, gdy strony
TRIPS zawierajg regionalne i bilateralne umowy handlowe dotyczace wtasnosci
intelektualnej®*. Jest to rozwiazanie odmienne od tego przyjetego w GATT i GATS,
gdzie KNU nie ma zastosowania do koncesji handlowych przyznanych przez
panstwa w ramach regionalnych porozumieni handlowych. Ponadto w praktyce
standard TRIPS-Plus okres§lony w umowie o wolnym handlu zostaje implemento-
wany przez ustawodawstwo krajowe, co wigzZe si¢ z podniesieniem poziomu ochrony
praw wlasnoéci w danym kraju wobec wszystkich zainteresowanych podmiotéw,
zar6wno krajowych, jak i zagranicznych. M. du Vall opisal tenze rezultat KNU
w TRIPS jako ,samoregulujacy mechanizm automatycznego wyréwnywania po-
ziomu ochrony (polegajacy zawsze na jego podnoszeniu)”®.

Strategia harmonizacji miedzynarodowego prawa wiasnosci intelektualnej
poprzez fragmentaryzacje systemu za pomoca klauzul TRIPS-Plus jest Swiadoma
polityka krajéw rozwinietych. W Stanach Zjednoczonych takie podejscie do pod-
noszenia standardu ochrony wiasnosci intelektualnej okreéla si¢ mianem ,kon-
kurencji liberalizacyjnej” (competitive liberalization)®®. De facto, jest to powrét do
strategii, ktéra miata miejsce w XIX w., gdzie podstawa harmonizacji byty poro-
zumienia o charakterze bilateralnym®. Taka strategia jest wynikiem dgzen krajow
rozwinietych do wigkszej ochrony rodzimego przemystu specjalizujacego w do-
brach innowacyjnych, ktéry ponosi wysokie naklady na badania i rozwdj, przed
stratami wynikajacymi z naruszen praw wlasnosci intelektualnej w krajach, w kt6-
rych poziom ochrony, mimo iz zgodny z TRIPS, nie jest na poziomie podobnym
do tej przyjetej w kraju eksportujacym technologie lub towary innowacyjne®. Nie
zawsze dotyczy to sytuacji negocjacji handlowych miedzy krajami wysoko roz-
winietymi i krajami rozwijajacymi sie. Klauzule TRIPS-Plus znajduja sie takze
w umowach handlowych zawieranych wylacznie miedzy tymi pierwszymi, w sytua-
qji gdy istniejacy w jednym panistwie system ochrony wlasnosci intelektualnej nie
odpowiada oczekiwaniom drugiej strony. Np. na podstawie umowy o wolnym han-
dlu miedzy Stanami Zjednoczonymi i Australig zmianie ulegly zasady dzialania

64 Por. M. du Vall, op. cit., s. 9-10.
65 Jbidem.

6 ].F. Morin, Multilateralising TRIPs-Plus Agreements: Is the US Strategy a Failure?, 2008, Social Science
Research Network (http:/ssrn.com; dostep: 12.05.2016), s. 3.

67 Ibidem.

68 B. Mercurio, TRIPS-Plus Provisions in FTAs: Recent Trends, [w:] L. Bartels, F. Ortino (red.), Regional
Trade Agreements and the WTO Legal Systen, Oxford—New York 2006, s. 215.
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australijskiego krajowego mechanizmu zakupu tanszych lekéw generycznych przy
udziale panstwa (,Pharmaceutical Benefits Scheme”)®.

Podobnie szereg postanowien o charakterze TRIPS-Plus zostal wiaczony do Part-
nerstwa Transpacyficznego (TPP?Y), tj. umowy o wolnym handlu zawartej pomie-
dzy dwunastoma krajami Azji i Pacyfiku”! podpisanej w lutym 2016 r.”2. Jednakze
warto zauwazy¢, ze postanowienia dotyczace ochrony wiasnosci intelektualnej
prawdopodobnie zostana wlaczone do negocjowanego aktualnie porozumienia
o wolnym handlu miedzy Stanami Zjednoczonymi a Unig Europejska (TTIP”?)
wylacznie w niewielkim zakresie, co wynika ze wzglednie wysokiego i zbieznego
poziomu ochrony wlasnosci intelektualnej zar6wno w USA jak i UE”™.

Przyktady wybranych klauzul TRIPS-Plus

Jedna z przykladowych klauzul TRIPS-Plus, zastosowana m.in. w umowach
o wolnym handlu zawartych przez Stany Zjednoczone z Chile” oraz z Maroko’,
sa przepisy uniemozliwiajace uzyskanie zgody na wprowadzenie do obrotu lekéw
generycznych w czasie trwania patentu na lek innowacyjny. Powigzanie kwestii
regulacyjnej, jaka jest zgoda na wprowadzenie leku do obrotu, zwiazanej ze stwier-
dzeniem bezpieczenstwa leku, z kwestia wiasnosci intelektualnej, w sposéb wy-
razny przenosi ciezar ochrony wlasnosci intelektualnej ze sfery prywatnoprawnej
do obszaru publicznoprawnego. Co do zasady, to posiadacz patentu moze zadac
zaprzestania naruszania jego patentu w drodze powé6dztwa cywilnego. Wiadze
regulacyjne nie posiadaja zwykle ani kompetenciji, ani zasobéw wiedzy, a dotych-
czas nie posiadaly réwniez legitymacji do rozstrzygania o naruszeniu patentu.
W sytuacji podniesienia kwestii ochrony wlasnosci intelektualnej z urzedu w po-

0  Ch.T. Collins-Chase, The Case Against TRIPS-Plus Protection in Developing Countries Facing Aids
Epidemics, ,University of Pennsylvania Journal of International Law” 2008, 29, s. 793-794.

70 The Trans-Pacific Partnership.

7L Australia, Brunei, Kanada, Chile, Japonia, Malezja, Meksyk, Nowa Zelandia, Peru, Singapur,
Stany Zjednoczone i Wietnam.

72 http://www.huffingtonpost.com/eastwest-center/tpp-the-new-gold-standard_b_9544428.html
(dostep: 11.05.2016).

73 The Transatlantic Trade and Investment Partnership.

74 Raport Centrum Badawczego Parlamentu Europejskiego, Overcoming Transatlantic Differences on
Intellectual Property, 2014, http://www.europarl.europa.eu/RegData/bibliotheque/briefing/
2014/140760/LDM_BRI(2014)140760_REV1_EN.pdf (dostep: 11.05.2016), s. 27-29.

75 https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/chile/asset_upload_file912_4011.pdf
(dostep: 27.04.2016), art. 17.9 (4).

76 https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/morocco/asset_upload_file797 3849.
pdf (dostep: 27.04.2016), art. 15.9 (6).
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stepowaniu regulacyjnym producenci lekéw innowacyjnych sa ,wyreczani” przez
wladze panstwowe, gdyz nie musza ponosi¢ kosztéw postepowan sadowych
o naruszenie praw z patentu. Producenci lekéw generycznych majg natomiast
utrudniony dostep do rynku’”. Takie rozwiazanie wydaje si¢ wykracza¢ poza
standard TRIPS.

Art. 30 TRIPS ustanawia wyjatki w zakresie wylacznych praw wynikajacych
z patentu — badania naukowe, wczeéniejsze uzycie oraz badania zwigzanie z uzy-
ciem wynalazku po wygasnieciu patentu, co nie wyklucza mozliwosci wniosko-
wania o zgode na wprowadzenie leku generycznego na rynek oraz prowadzenia
badan przez producentéw lekéw generycznych w zakresie niezbednym do uzys-
kania takiej zgody, tak aby lek mozna bylo wprowadzi¢ do obrotu niezwlocznie
po wygasnieciu patentu’®. Takie rozumienie TRIPS potwierdzit Panel WTO w spra-
wie Canada Pharmaceuticals™.

Kolejnym przykladem klauzuli TRIPS-Plus, dotyczacym tajemnicy handlowej
i wylacznosci danych w zakresie uzycia nowej substancji chemicznej®?, jest wpro-
wadzenie wylgcznosci danych w procesie rejestracji lekéw innowacyjnych. Przy-
ktadowo, w umowach o wolnym handlu Stanéw Zjednoczonych z Marokiem®!
oraz z Bahrajnem?®? rozszerzono zakres wyltacznosci danych o wynikach badan na
kazdy nowy wprowadzony do obrotu produkt farmaceutyczny. W zwigzku z tym,
w praktyce, podwazono racjonalno$¢ wprowadzania do obrotu w tych krajach
lekéw generycznych, gdyzich producenci sa zobowigzani do powtarzania wszyst-
kich kosztownych i czasochtonnych badan klinicznych dotyczacych bezpieczen-
stwa lekow. W konsekwencji leki generyczne pojawiaja sie na ryku duzo pézniej
niz byloby to mozliwe, gdyby wyniki badan klinicznych bylyby dostepne na
etapie rejestracji lekéw generycznych. Wprowadzenie wytacznosci danych w cza-
sie trwania ochrony patentowej oznacza réwniez eliminacje mozliwosci uzycia
licencji przymusowej. Nawet jesli licencja przymusowa zostalaby udzielona innemu
podmiotowi, bedzie on zmuszony do przeprowadzenia calego kosztownego pro-
cesu wprowadzania leku do obrotu, co czyni mechanizm licencji przymusowych
procesem bardzo czasochlonnym i kosztownym, a takze nieskutecznym w sytua-
cji rzeczywistego zagrozenia dla zdrowia publicznego lub bezpieczefistwa naro-

77 B. Mercurio, op. cit., s. 224.

78 Ibidem, s. 224 i nast.

79 WTO Dispute Settlement: Dispute DS114.
80 Art. 39 TRIPS.

81 Art. 15:10.

82 https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/bahrain/asset_upload_file211_6293.pdf
(dostep: 27.04.2016), art. 14:9.
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dowego®. Racjonalne zatem byloby przyjecie stanowiska, ze badania kliniczne,
niezbedne do wprowadzenia na rynek danego leku, sa czescia wiedzy, ktéra po-
winna by¢ ujawniona jako element niezbedny do korzystania z innowagji, tak jak
wymaga tego logika ochrony patentowej, tj. ,wylacznos¢ za wiedze”84.

Wazna czescia standardu TRIPS-Plus jest rowniez ograniczenie mozliwosci
korzystania z licencji przymusowych. Poza oméwionym juz wprowadzaniem
ograniczenn w zakresie dostepnosci wynikéw badan klinicznych wprowadza sie
rOwniez liczne ograniczenia w zakresie mozliwosci przyznania licencji przymu-
sowych®, m.in. ogranicza si¢ mozliwo$¢ udzielenia licencji tylko do sytuacji za-
grazajacych bezpieczenistwu (national emergency), tak jak ma to miejsce w umowie
o wolnym handlu miedzy USA a Australig®®. Innym zapisem ograniczajacym
mozliwo$¢ skorzystania z mechanizmu licencji przymusowych jest wprowadzenie
podwyzszonego standardu wyplaty odszkodowania podmiotowi posiadajacemu
patent, np. umowa o wolnym handlu miedzy USA a Singapurem zamiast standardu
odszkodowania okreslonego w TRIPS, tj. standardu odpowiedniego odszkodowa-
nia (adequate), wprowadza standard odszkodowania ,rozsadnego i catkowitego”
(reasonable and entire)®”.

Ponadto jedna z czesto wystepujacych klauzul TRIPS-Plus s3 postanowienia
ograniczajace import réwnolegly, co do zasady dopuszczony przez TRIPS. Wyla-
czenie mozliwo$ci wprowadzenia do prawa krajowego zasady wyczerpania prawa
z patentu w trakcie calego okresu obowigzywania patentu wprowadzono m.in.
w umowie USA z Marokiem?.

Zakonczenie

TRIPS ustanawia minimalny materialnoprawny standard ochrony wtasnosci inte-
lektualnej, pozostawiajac implementujgcym go krajom pewna elastyczno$¢ w tym
zakresie. Dodatkowo TRIPS, w pierwotnym brzmieniu, przewidywal mechanizm
licencji przymusowych, ktére mogly by¢ jednak uzywane tylko na potrzeby kra-

83 B. Mercurio, op. cit., s. 228.
84 Art. 29 TRIPS.
85 B. Mercurio, op. cit., s. 231.

86 https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/australia/asset_upload_file469 5141.
pdf (dostep: 27.04.2016), art. 17.9 (7).

87 https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/singapore/asset_upload_file708_4036.
pdf (dostep: 27.04.2016), art. 16.7 (6).

88 Art. 159 (4).
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jowe, a wiec produkty wyprodukowane na takich licencjach nie mogty by¢ eks-
portowane nawet do krajow, ktére nie majg wystarczajacych zdolnosci produkcyj-
nych w tym zakresie.

Kraje rozwiniete daza do ograniczenia elastycznosci TRIPS w taki sposéb, aby
zapewni¢ wyzszy poziom ochrony patentéw stosowanych przez ich krajowy
przemyst. W tym celu rozpoczely one regulowaé kwestie wlasnosci intelektualnej
na forum bilateralnych negocjacji handlowych, czego efektem jest wprowadzanie
do umoéw o wolnym handlu klauzul TRIPS-Plus, ktére okreslaja wyzszy niz przewi-
dziany przez TRIPS standard ochrony wlasnosci intelektualnej. Standard TRIPS-Plus
stanowi odejscie od harmonizacji w drodze konwencji multilateralnych na rzecz
systemu sfragmentaryzowanego, w ramach ktérego nie bedzie mozna jednoznacz-
nie okreéli¢ miedzynarodowego standardu ochrony wilasnosci intelektualnej

Celem ochrony wlasnosci intelektualnej powinno by¢ przede wszystkim zabez-
pieczenie zwrotu poniesionych nakladéw na badania i rozw¢j dla twércéw débr in-
nowacyjnych w takim stopniu, aby stanowilo to samo w sobie wystarczajaca zachete
do rozwoju nowych technologii. Wprowadzanie klauzul TRIPS-Plus jest dzialaniem,
ktore w dluzszej perspektywie moze wigza¢ sie z nadmiernym umocnieniem pozy-
cji dominujacej posiadaczy patentu, a takze znacznie ograniczy¢ postep technolo-
giczny krajow rozwijajacych sie, ktére nie majq i moga nie mie¢ w przyszlosci
wystarczajacych srodkéw, aby legalnie naby¢ i stosowac innowacyjne technologie.

Bibliografia

Adamczak A., Szewc A. (red.), Konwencja paryska o ochronie wlasnosci przemystowej.
Komentarz, Warszawa 2008.

Barczewski M., Prawa wtasnosci intelektualnej w swiatowe;j organizacji handlu a dostep do
produktow leczniczych, Warszawa 2013.

Basheer S., India’s Tryst with TRIPS: The Patents (Amendment) Act 2005, ,Indian Journal
of Law and Technology” 2005, 1.

Campbell R., Global Patent Law Harmonization: Benefits and Implementation, ,Indiana
International & Comparative Law Review” 13(2).

Collins-Chase Ch.T., The Case Against TRIPS-Plus Protection in Developing Countries Facing
Aids Epidemics, ,University of Pennsylvania Journal of International Law” 2008, 29.

Cook C., Patents, Profits and Power: How Intellectual Property Rules the Global Economy?,
London-Sterling, 2002.

Dinwoodee G.B., Dreyfuss R.C., Diversifying Without Discriminating: Complying with the
Mandates of the TRIPS Agreement, ,Michigan Telecommunications and Technology
Law Review” 2007, 13.

Tom 9, nr 2/2017 DOI: 10.7206/kp.2080-1084.152



100 WOJCIECH MACIEJEWSKI

Dongwook Ch., Patent Law Harmonization in the Age of Globalization: The Necessity and Stra-
tegy for a Pragmatic Outcome, ,Journal of Patent Trademark Office Society” 2011, 93(2).

Gervais D.J., The Internalization of Intellectual Property: New Challenges from The Very Old
and The Very New, ,Fordham Intellectual Property, Media and Entertainment Law
Journal” 2002, 2.

Gervais D.J., Trade and Development, 2013, Social Science Research Network (http:/ssrn.
com; dostep: 12.05.2016).

Go Ch., Fragmentation of International Law: the Impact on Access to Knowledge in International
Copyright Law, Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep: 12.05.2016).

Gumbel M., Is Article 31bis Enough? The Need to Promote Economies of Scale in the Internatio-
nal Compulsory Licensing System, ,Jemple International & Comparative Law Journal”
2008, 22.

Kolasiniski M., Ochrona wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do farmaceutykdw w panistwach
Trzeciego §wiuta, LPanstwo i Prawo” 2007, 62(8).

Lasek L.P., Ograniczenia dostgpu do lekéw jako skutek (uboczny?) ochrony patentowej, 2011,
Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep: 12.05.2016).

Mercurio B., TRIPS-Plus Provisions in FTAs: Recent Trends, [w:] L. Bartels, F. Ortino (red.),
Regional Trade Agreements and the WTO Legal System, Oxford—New York 2006.

Morin ]J.F., Multilateralising TRIPs-Plus Agreements: Is the US Strategy a Failure?, 2008,
Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep: 12.05.2016).

Pager S., TRIPS: A Link Too Far? A Proposal For Procedural Restraints on Regulatory Linkage
in WTO, ,Marquette Intellectual Property Law Review” 2006, 10(2).

Plasmans J.E.J., TanJ., Intellectual Property Rights and International Trade with China, http://
faculty.washington.edu/karyiu/confer/beijing03/papers/plasmans%26tan.pdf
(dostep: 22.04.2017).

Raport Centrum Badawczego Parlamentu Europejskiego, Overcoming Transatlantic Diffe-
rences on Intellectual Property, 2014.

Raport UNCTAD, Dispute Settlement. TRIPS, http://unctad.org/en/docs/edmmisc232-
add18_en.pdf (dostep: 22.04.2016).

Rassenfosse G. de, Raiteri E., Technology Protectionism and the Patent System: Strategic
Technologies in China, Social Science Research Network (http:/ssrn.com; dostep:
12.05.2016).

Ruse-Khan H.G., The International Law Relation between TRIPS and Subsequent TRIPS-Plus
Free Trade Agreements: Towards Safequarding TRIPS Flexibilities?, ,Journal of Intellec-
tual Property Law” 2011, 18(2).

Skubisz R. (red.), Prawo wlasnosci przemystowej. System Prawa Prywatnego, t. 14A, War-
szawa 2017.

Vall M. du, Geneza i rozwdj prawa patentowego, http://www.uprp.pl/uprp/_gAl-
lery/15/50/15503/Geneza_i_rozwoj_prawa_patentowego - _prof. dr_hab. Michal
du_Vall_-_U]J.pdf (dostep: 22.04.2017).

Yueh L.Y., Global Intellectual Property Rights and Economic Growth, ,Northwestern Journal
of Technology and Intellectual Property” 2005, 5(3).

DOI: 10.7206/kp.2080-1084.152 Tom 9, nr 2/2017



OD HARMONIZACJI DO FRAGMENTARYZACJI MIEDZYNARODOWEGO PRAWA... 101

Strony internetowe

http:/www.ictsd.org/bridges-news/bridges/news/canada-issues-compulsory-licence-
for-hivaids-drug-export-to-rwanda-in (dostep: 27.04.2016).
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/in/in065en.pdf (dostep: 17.04.2016).
http:/www.who.int/medicines/areas/policy/tripshealth.pdf?ua=1 (dostep: 27.04.2016).
http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/summary_paris.html (dostep: 22.04.2016).
http:/www.wipo.int/treaties/en/ip/berne/ (dostep: 22.04.2016).
https:/www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif e/org6_e.htm (dostep: 22.04.2016).
http://www.wipo.int/pct/en/pct_contracting_states.html (dostep: 11.05.2016).
http://www.wipo.int/treaties/en/ip/tlt/summary _tlt.html (dostep: 22.04.2016).
http:/www.wipo.int/treaties/en/ip/plt/summary_plt.html (dostep: 22.04.2016).
https:/www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm (dostep: 22.04.2016).
http:/www.huffingtonpost.com/eastwest-center/tpp-the-new-gold-standard_b_9544428.
html (dostep: 11.05.2016).
http:/www.europarl.europa.eu/RegData/bibliotheque/briefing/2014/140760/LDM _
BRI(2014)140760_REV1_EN.pdf (dostep: 11.05.2016).
https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/chile/asset_upload _
file912_4011.pdf (dostep: 27.04.2016).
https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/morocco/asset_upload _
file797 3849.pdf (dostep: 27.04.2016).
https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/bahrain/asset_upload_
file211_6293.pdf (dostep: 27.04.2016).
https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/australia/asset_upload_
file469 5141.pdf (dostep: 27.04.2016).
https://ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/singapore/asset_upload_
file708_4036.pdf (dostep: 27.04.2016).

Tom 9, nr 2/2017 DOI: 10.7206/kp.2080-1084.152





