67

Joanna Wiszniewska*

Licencja przymusowa — panaceum na epidemie?

Spis tresci
I.  Wprowadzenie
II.  Geneza instytucji licencji przymusowej
lll. Przestanki udzielenia licencji przymusowe;j

1. Stan zagrozenia bezpieczenstwa panstwa

1.1. Licencja przymusowa a przywilej panstwowy

2. Naduzywanie patentu

3. Zaleznos$¢ praw
IV. Charakterystyka licencji przymusowej

1. Niewylgcznosc

2. Odptatnosé

3. Szczegodtowo okreslony zakres i czas trwania licencji
V. Postepowanie w przedmiocie udzielenia licencji przymusowe;j
VI. Podsumowanie

Streszczenie

Pandemia spowodowana przez wirus SARS-CoV-2 spowodowata problemy z dostepnoscig
wielu produktéw leczniczych. Celem artykutu jest analiza instytucji licencji przymusowej pod
katem jej przydatnosci do zwalczania nagtego stanu zagrozenia panstwa spowodowanego sy-
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jednoczesnym zachowaniu wyjgtkowego charakteru tej instytucji, zastrzezonego do stosowania
w wyjatkowych przypadkach.
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. Wprowadzenie

Wywotana przez wirus SARS-CoV-2 epidemia wptyneta na wszystkie sfery zycia, w tym w na-
turalny sposéb na przemyst farmaceutyczny. Z jednej strony stanowi ona bodziec do szybszego
rozwoju szeroko pojetej medycyny, czego przejawem sg opracowane w wyjgtkowo krétkim czasie
szczepionki przeciw COVID-19. Z drugiej zas — epidemia w bezlitosny sposéb obnaza wszelkie
niedoskonatosci i zaniedbania w systemach opieki zdrowotne;.

W kontekscie licznych doniesien medialnych o niewystarczajgcej podazy produktow leczni-
czych, zwtaszcza tych potencjalnie przydatnych w leczeniu objawéw COVID-19 (np. remdesiviru),
jak rowniez o zbyt matych i niewystarczajgco terminowych dostawach szczepionek przeciw tej
chorobie, coraz czesciej wspomina sie w Polsce o licencji przymusowej jako srodku zaradczym
na niezaspokojony popyt na leki.

Nie jest to pomyst zupetnie nowy. Juz na poczgtku pandemii, w marcu 2020 r., niektore kra-
je (Niemcy', Francja?, Kanada®) zmienity przepisy tak, by utatwi¢ mozliwos¢ udzielania licencji
przymusowych. Takze w marcu 2020 r. Izrael, po raz pierwszy od wprowadzenia w 1967 r. prawa
patentowego, udzielit niekomercyjnej licencji przymusowej, aby umozliwi¢ rzgdowi import gene-
rycznej wersji leku Kaletra, ktory wedtug niektérych doniesien moze by¢ skuteczny w leczeniu
COVID-19 (Wu i Khazin, 2020, s. 19-20)*.

Warto wiec zastanowic sie, w jakich przypadkach w polskim systemie prawnym licencja przy-
musowa moze by¢ udzielona i czy rzeczywiscie mozna w niej upatrywaé rozwigzania problemow
zwigzanych z dostepnoscig produktow leczniczych objetych ochrong patentowg, w tym szczepio-
nek przeciw COVID-19 lub lekéw na te chorobe, jesli takie zostang w przyszto$ci opracowane.

Il. Geneza instytucji licencji przymusowej

Choc¢ dotgd nieco zapomniana i niedoceniana przez teoretykow prawa, a nigdy nadmiernie
nie wykorzystywana przez praktykow®, licencja przymusowa cieszy sie w polskim systemie praw-
nym dosc¢ diuga historig. Przepisy regulujgce te instytucje znajdowaty sie juz w ustawie z 5 lutego
1924 r. o ochronie wynalazkow, wzoréw i znakow towarowych®, a nastepnie, w bardzo zblizone;j
formie, powtarzane byly w kolejnych aktach regulujgcych prawo witasnos$ci przemystowej, az po
ustawe z 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej’ (dalej: pwp).

Obecnos¢ licencji przymusowej w polskim systemie prawnym zdeterminowana jest w pewnym
zakresie dopuszczeniem mozliwosci wprowadzenia tej instytucji w umowach miedzynarodowych,
ktérych strong jest Rzeczpospolita Polska. Najwazniejsze znaczenie majg tu: Akt sztokholmski
zmieniajgcy Konwencje zwigzkowa paryskg o ochronie wtasnosci przemystowej z 20 marca

1 Zwtaszcza zmiany wprowadzone ustawg z 27.03.2020 r. o ochronie ludnosci w stanie ogélnokrajowego zagrozenia epidemicznego (Gesetz zum Schutz
der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite). Pozyskano z: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_
BGBI&jumpTo=bgbl120s0587.pdf.

2 Wprowadzony w marcu 2020 r. art. L.3131-15 w kodeksie zdrowia publicznego (Code de la santé publique), aktualnie w brzmieniu z 9.07.2020 r.
Pozyskano z: https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000042103698/.

3 Sekcja 19.3 w prawie patentowym (Patent Act) dodana ustawg o przeciwdziataniu COVID-19 (An Act respecting certain measures in response to
COVID-19) w marcu 2020 r. Pozyskano z: https://www.parl.ca/DocumentViewer/en/43-1/bill/C-13/royal-assent.

4 Nalezy zaznaczy¢, ze w latach 1970-1995 Izrael udzielit ogétem 7 licenciji przymusowych na produkty lecznicze, ale na innej podstawie prawne;.

5 Na podstawie ustawy z 30.06.2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej nie zostata przez UPRP wydana zadna licencja przymusowa, na bazie wcze$-
niej obowigzujacych przepiséw ostatnig decyzje tego rodzaju wydano w latach 90. XX wieku.

6 Dz. U. 1924 Nr 31, poz. 306.
7 Tj. Dz. U.2020, poz. 286 ze zm. Szerzej na temat genezy licencji przymusowej zob. Miszczak, 2018, s. 106—108.
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1883 r. sporzadzony w Sztokholmie 14 lipca 1967 r.8 oraz Porozumienie w sprawie handlowych
aspektow praw wiasnosci intelektualnej® (dalej: TRIPS). Porozumienie TRIPS jest szczegolnie
wazne w kontekscie dalszych rozwazan, poniewaz szczegétowo okresla warunki, ktéore muszg
by¢ spetnione, aby ingerowa¢ w monopol patentowy uprawnionego. Ze wzgledu na spéjnosc¢
polskich regulacji z porozumieniem TRIPS pomocniczo wykorzystuje sie je przy interpretacji pol-
skiego prawa patentowego.

lll. Przestanki udzielenia licencji przymusowej

Zgodnie z normg zawartg w art. 63 ust. 1 pwp przez uzyskanie patentu uprawniony nabywa
ograniczone w czasie prawo wytgcznego korzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy lub za-
wodowy na catym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. W konsekwencji, zgodnie z art. 66 ust. 1
pwp, uprawniony z patentu moze zakazac osobie trzeciej, niemajacej jego zgody, korzystania z wy-
nalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy polegajgcy na wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu,
wprowadzaniu do obrotu, przechowywaniu lub sktadowaniu produktow bedgcych przedmiotem
wynalazku, eksportowaniu lub importowaniu ich do tych celéw lub stosowaniu sposobu bedgcego
przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu, przechowywa-
niu lub skladowaniu produktéw otrzymanych bezposrednio takim sposobem, eksportowaniu lub
importowaniu ich do tych celéw.

Uprawniony moze korzysta¢ z patentu samodzielnie, moze rowniez udzieli¢ osobie trzeciej
uprawnienia do korzystania z patentu w drodze licencji (art. 66 ust. 2 pwp). W takiej sytuacji li-
cencjodawca i licencjobiorca zgodnie z zasadg swobody umow okreslajg warunki wspotpracy
i podpisujg stosowng umowe.

Jesli jednak strony nie mogg porozumie¢ sie co do warunkéw licencji, a mimo to — z obiek-
tywnie waznych przyczyn — konieczne jest przyznanie podmiotowi trzeciemu prawa do korzy-
stania z opatentowanego wynalazku (czyli w istocie ingerencji w zakres monopolu patentowego
uprawnionego) z pomocg moze przyjs¢ instytucja licencji przymusowej. W zamysle ma ona by¢
narzedziem korygujgcym w szczegolnych przypadkach, kiedy uprawniony nie chce samodzielnie
korzysta¢ z wynalazku lub nie jest zainteresowany udzieleniem licencji osobie trzeciej, a wynalazek
jest niezbedny np. do ratowania zycia lub zdrowia ludzi czy — w kontekscie ostatnich wydarzen
— do ograniczania epidemii.

Nalezy podkresli¢, ze licencja przymusowa — inaczej niz licencja umowna — powstaje na mocy
decyzji administracyjnej wydanej przez Urzgd Patentowy Rzeczpospolitej Polskiej. Decyzja ta —
jako szczegodlna i przymusowa forma upowaznienia — zastepuje umowe miedzy licencjodawcag
a licencjobiorca (Kostanski i Salamonowicz, 2020a, Nb. 1). Postepowanie w przedmiocie wydania
decyzji o udzieleniu licencji przymusowej zostanie omowione w dalszej czesci artykutu.

Polski ustawodawca wskazat w art. 82 ust. 1 pwp zamkniety katalog przestanek uzasadnia-
jacych ubieganie sie o udzielenie licencji przymusowej. Sg to: zapobiezenie lub usuniecie stanu
zagrozenia bezpieczenstwa panstwa, naduzywanie patentu w rozumieniu art. 68 pwp oraz unie-
mozliwienie wykonywania patentu zaleznego.

8 Dz.U.1975Nr 9, poz. 51.
9 Dz. U. 1996 Nr 32, poz. 143.

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2021, nr 1(10) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.1.10.5



70

Joanna Wiszniewska e  Licencja przymusowa — panaceum na epidemie?

Wszystkie wskazane powyzej przestanki odwotujg sie do interesu publicznego i przedktadajg
go nad prywatny interes uprawnionego z patentu. W kontekscie zwalczania epidemii szczegdlnie
przydatne mogg by¢ przestanka pierwsza i druga, dlatego przestanka zaleznosci praw zostata
jedynie zasygnalizowana, a zupetnie pominieto zagadnienia szczegdlne zwigzane z licencjami
przymusowymi w technologii pétprzewodnikow.

Nalezy podkresli¢, iz wszystkie wskazane w art. 82 ust. 1 pwp przestanki sg niezalezne od
siebie i na podstawie kazdej z nich mozna wydac¢ decyzje o udzieleniu licencji przymusowej. Nie
jest jednak wykluczone, ze konkretny stan faktyczny moze wyczerpywaé znamiona wiecej niz
jednej przestanki.

1. Stan zagrozenia bezpieczenstwa panstwa

Zgodnie z art. 82 ust. 1 pkt 1 pwp licencja przymusowa moze zosta¢ udzielona, jesli korzy-
stanie z objetego ochrong patentowg wynalazku jest konieczne dla zapobiezenia lub usunigcia
stanu zagrozenia panstwa. Ustawodawca zawart w przepisie otwarty katalog dziedzin, w ktérych
moze dojs¢ do owego zagrozenia. Sg to w szczegoélnosci obronnosé¢, ochrona zdrowia i zycia
ludzkiego oraz ochrona srodowiska naturalnego. Zgodzi¢ nalezy sie ze stanowiskiem, ze aktual-
ne zagrozenie epidemiczne bytoby wystarczajgcym powodem udzielenia licencji przymusowej na
podstawie omawianej przestanki zagrozenia bezpieczenstwa panstwa, o ile oczywiscie istniatby
odpowiedni $rodek, a jego podaz nie bytaby wystarczajgca do pokrycia zapotrzebowania nie-
zbednego do usuniecia zagrozenia (Bator, 2020, s. 12). Obecnie mozna to odnies$¢ na przyktad
do braku dostepnosci szczepionek przeciw COVID-19 w ilosci pozwalajgcej na zaszczepienie
wszystkich os6b dorostych w Polsce, co niewatpliwie mogtoby ograniczy¢ dalszy rozwéj epidemii.

Nalezy zgodzi¢ sie z teza, iz ochrona zycia i zdrowia ludzkiego jest samodzielng przestan-
ka udzielenia licencji przymusowej, bez koniecznosci wystgpienia konsekwencji w postaci stanu
zagrozenia bezpieczenstwa panstwa (Wieckowski, 2020, rozdz. 4, pkt 2.2.1). Przyjecie odmien-
nej interpretacji (tak np. Targosz, 2015, s. 416) uniemozliwitoby udzielenie licencji przymusowe;j
niejako zapobiegawczo, np. na poczatku epidemii, kiedy stan zagrozenia panstwa jeszcze nie
nastgpit, ale mozna go z duzym prawdopodobienstwem przewidywaé. Uwzgledniajac czasochton-
nos$¢ procesu udzielania licencji przymusowej, takie restrykcyjne podejscie znacznie utrudnitoby
elastyczne reagowanie w przypadku zagrozenia, a niektore skutki wystgpienia stanu zagrozenia
bezpieczenstwa panstwa mogtyby by¢ nieodwracalne.

Jako przyktad dziedziny, ktéra nie zostata wprost wskazana w art. 82 ust. 1 pkt 1 pwp, a kto-
ra rowniez mogtaby zagrozi¢ stabilnosci panstwa, wskazuje sie bezpieczehstwo energetyczne
(Kostanski i Salamonowicz, 2020a, Nb. 4). Chociaz katalog zagrozen jest otwarty, nalezy zgodzi¢
sie z pogladem, ze cato$ciowo przestanke te nalezy interpretowac restrykcyjnie ze wzgledu na
wyjatkowy charakter samej licencji przymusowej (Niewegtowski, 2015a, pkt 6).

Przepisy nie zawezajg kregu podmiotow, ktdre mogg starac sie o licencje przymusowg na
podstawie przestanki stanu zagrozenia bezpieczenstwa panstwa. Podzieli¢ nalezy stanowisko
A. Niewegtowskiego, ze z wnioskiem o udzielenie licencji mogtby w takiej sytuaciji wystgpi¢ Skarb
Panstwa reprezentowany przez wiasciwego ministra, ale takze np. spotka Skarbu Panstwa czy
nawet podmiot niezwigzany z wtadzami panstwowymi (Niewegtowski, 2015a, pkt 7).
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Nalezy jednak pamietac, ze jesli licencje przymusowg uzyskatby Skarb Panstwa, mogiby
ja wykorzystywac tylko za pomocg swoich jednostek organizacyjnych. Przepisy nie pozwalajg
bowiem na udzielenie przez licencjobiorce przymusowego sublicencji. Licencja przymusowa nie
moze roéwniez zosta¢ zbyta — mozna jg co najwyzej przenies¢ tgcznie z przedsiebiorstwem lub
jego czescig, w ktérej licencja jest wykonywana (art. 85 pwp).

W sytuacji epidemii, gdy Skarb Panstwa nie dysponuje infrastrukturg umozliwiajgcg np. wy-
twarzanie produktéw leczniczych (w tym szczepionek) czy wyrobow medycznych, celowe wydaje
sie zatem raczej wnioskowanie o licencje przez podmiot posiadajgcy odpowiednie zaplecze tech-
niczne. Alternatywne rozwigzanie proponuje Z. Wieckowski, ktéry de lege ferenda postuluje, aby
w takim przypadku licencja przymusowa udzielana byta na rzecz wtasciwego ministra, a nastepnie
w drodze decyzji administracyjnej wskazany bytby konkretny podmiot eksploatujgcy wynalazek
(Wieckowski, 2020, rozdz. 4 pkt 2.2.1). Wydaje sie jednak, ze takie wielostopniowe postepowanie
mogtoby dodatkowo opdznic efektywne wykorzystanie licencji przymusowe;.

W literaturze prezentowany jest takze poglad, jakoby podstawowg staboscig licencji przymuso-
wej i powodem braku jej przydatnosci dla przeciwdziatania zagrozeniom bezpieczenstwa panstwa
byt brak przepiséw naktadajgcych na uprawnionego z patentu obowigzek udzielania wszelkich
informaciji, w tym know-how, licencjobiorcy przymusowemu (Wieckowski, 2020, rozdz. 4 pkt. 3).
Zgodzi¢ nalezy sie, ze byloby to istotne utatwienie dla licencjobiorcy, jednak teza, ze opis przed-
stawiony w zgtoszeniu patentowym w przypadku produktow leczniczych w wielu przypadkach nie
bytby wystarczajgcy do ich wyprodukowania wydaje sie zbyt daleko idgca.

W kontekscie produktéw leczniczych (w tym szczepionek) nalezy bardziej zasygnalizowaé
uregulowane w ustawie — Prawo farmaceutyczne'® kwestie zwigzane z wytgcznoscig danych
rejestracyjnych. Zgodnie z tg regulacjg — niezalezng od pwp — producentowi leku referencyjnego
przystuguje wytgcznos¢ danych wykorzystywanych do uzyskania dopuszczenia leku do obrotu
przez 8 lat od daty dopuszczenia do obrotu leku referencyjnego. Innymi stowy, podmiot, ktory
— abstrahujgc od innych ograniczen, np. ochrony patentowej — chciatby wprowadzi¢ na rynek
produkt generyczny przed uptywem 8 lat od daty dopuszczenia do obrotu leku referencyjnego
bedzie w procesie rejestracji produktu leczniczego zobowigzany do przedstawienia wynikéw
odpowiednich, dtugotrwatych i kosztownych badan klinicznych lub nieklinicznych na zasadach
okreslonych w prawie farmaceutycznym. W przypadku udzielenia licencji przymusowej, np. na
szczepionke przeciw COVID-19 w celu ograniczenia epidemii, koniecznos¢ przeprowadzenia ba-
dan klinicznych dla produktu wytworzonego na podstawie licencji znaczgco opdznitaby mozliwosc
jej zastosowania. Tym samym mozliwos$¢ praktycznego skorzystania z produktu wytworzonego
przez licencjobiorce przymusowego byfaby iluzoryczna.

Wydaje sie, ze ochrona danych rejestracyjnych nie powinna zatem stanowi¢ wytgcznej pod-
stawy odmowy dopuszczenia do obrotu generycznego produktu leczniczego wyprodukowanego
na podstawie licencji przymusowej. Tym bardziej ze optata licencyjna mogtaby uwzgledniac¢ takze
dostep do danych rejestracyjnych (por. Wieckowski, 2020, rozdz. |, pkt 2.8). Dla unikniecia po-
dobnych watpliwosci, de lege ferenda celowe bytoby jednoznaczne wytgczenie mozliwosci po-
wotywania sie przez uprawnionego na wytgcznos¢ danych w przypadku skutecznego udzielenia
licencji przymusowej na produkt leczniczy.

10 Art. 15 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2020, poz. 944).

internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny 2021, nr 1(10) e www.ikar.wz.uw.edu.pl e DOI: 10.7172/2299-5749.IKAR.1.10.5



72

Joanna Wiszniewska e  Licencja przymusowa — panaceum na epidemie?

1.1. Licencja przymusowa a przywilej panstwowy

Analizujgc mozliwos$¢ udzielenia licencji przymusowej na podstawie przestanki stanu za-
grozenia bezpieczenstwa panstwa nie sposob nie dostrzec zbieznosci pomiedzy tg instytucjg
a przywilejem panstwowym, czyli dozwolonym uzytkiem patentu dla celéw panstwowych przewi-
dzianym w art. 69 ust. 1 pkt 2 pwp (korzystanie z wynalazku dla celéw panstwowych w niezbednym
wymiarze, bez prawa wytgcznosci, jezeli jest to konieczne do zapobiezenia lub usuniecia stanu
zagrozenia waznych intereséw panstwa, w szczegolnosci w zakresie bezpieczenstwa i porzgdku
publicznego). Poza nieco odmiennym ujeciem okolicznosci uzasadniajgcych udzielenie prawa do
korzystania z obu instytuciji, roznig sie one takze organem wydajgcym decyzje (Urzad Patentowy/
wiasciwy wojewoda albo minister) oraz procedurg udzielania.

S3g one niezalezne — jednak zgodzi¢ nalezy sie z poglgdem A. Niewegtowskiego, ze podmiot,
ktory zostat uprawniony do korzystania z wynalazku w ramach dozwolonego uzytku panstwowego
nie moze jednoczesnie ubiegac sie o udzielenie licencji przymusowej na ten sam wynalazek, w tym
samym celu (Niewegtowski, 2015a, pkt 8). Wydaje sie z resztg, ze takie powielanie uprawnien nie
bytoby celowe i nie miatoby praktycznego uzasadnienia. Niezaleznos¢ obu instytucji powoduje
jednak, ze odmowa udzielenia licencji przymusowej nie wyklucza mozliwosci wydania decyzji
o dozwolonym uzytku i odwrotnie (du Vall, 2008, s. 295).

2. Naduzywanie patentu

Drugg przestankg uzasadniajgcg udzielenie licencji przymusowej jest ,naduzycie paten-
tu”. Pojecie to, niezaleznie od potocznego rozumienia, nalezy interpretowaé wytgcznie zgodnie
z art. 68 pwp. Zgodnie z tg regulacjg jako naduzycie rozumiane jest w szczegolnosci uniemozli-
wianie korzystania z wynalazku przez osobe trzecig (po uptywie 3 lat od daty udzielenia patentu),
jezeli korzystanie to jest konieczne do zaspokojenia potrzeb rynku krajowego, a zwtaszcza, gdy
wymaga tego interes publiczny a wyréb jest dostepny spoteczenstwu w niedostatecznej ilosci lub
jakosci albo po nadmiernie wysokich cenach.

Przyktad ten, choc¢ typowy, nie wyczerpuje katalogu mozliwych naruszen zwigzanych z nad-
uzywaniem patentu. Enumeratywne wymienienie takich przypadkéw zdaje sie jednak by¢ zaréwno
niemozliwe, jak i niecelowe. Ustawodawca zakazuje generalnie kazdej formy naduzywania pra-
wa. Ze wzgledu na wyjgtkowy charakter licencji przymusowej powinna by¢ rozwazana wytgcznie
sankcja za naduzycie patentu w odniesieniu do obiektywnych potrzeb danej spotecznosci, np.
w dziedzinie ochrony zdrowia. Potrzeby rynku krajowego w tym zakresie mogg by¢ rozumiane
szeroko i dotyczy¢ zarbwno catego spoteczenstwa, jak i jego poszczegolnych grup, a nawet jed-
nostek, o ile ich zaspokojenie generalnie lezy w interesie publicznym (Zakowska-Henzler, 2017,
Nb. 27). Typowym przyktadem mogg by¢ produkty lecznicze czy tez wyroby medyczne (nawet
przeznaczone do leczenia choréb sierocych), zapewnienie ich dostepnosci jest bowiem potrzebg
spotecznie wazna.

Warunkiem stwierdzenia naduzycia patentu jest potwierdzona odmowa udzielenia licencji pod-
miotowi, ktéry o nig wystgpit do uprawnionego z patentu albo narzucenie warunkéw obiektywnie
nieakceptowalnych dla licencjobiorcy. W literaturze przedmiotu wydaje sie panowa¢ zgodny po-
glad, ze jesli trudnosci w uzgodnieniu umowy licencyjnej dotyczg wytgcznie warunkow wspotpracy
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(uprawniony co do zasady godzi sie na zawarcie umowy), wéwczas to Urzgd Patentowy powinien
ocenic¢ czy oferowane licencjobiorcy warunki sg istotnie wygérowane (Kostanski i Salamonowicz,
2020a, Nb. 11).

Wbrew negatywnym konotacjom pojecia ,naduzycia” trafne jest stanowisko, ze nie musi ono
wigzac sie ze zlg wolg uprawnionego. Czasem naduzycie moze nastgpi¢ z przyczyn obiektywnych,
np. z powodu nagtego, trudnego do przewidzenia wzrostu popytu na produkt chroniony patentem,
czy braku srodkow na konieczne inwestycje (Bator, 2020, s. 12; Kostanski i Salamonowicz, 2020,
Nb. 12; Niewegtowski, 2015, pkt 9; du Vall, 2008, s. 291). Wiele tego typu przyktadéw mozna byto
zaobserwowac w ostatnich miesigcach. Opracowanie szczepionek przeciw COVID-19 okazato
sie szybsze niz zabezpieczenie infrastruktury pozwalajgcej wyprodukowac takg ilos¢ produktu,
ktora zaspokoitaby podaz.

Pozornie obiektywna przestanka braku dostepnosci wyrobu objetego patentem w dostateczne;j
ilosci lub jakosci — i w konsekwencji mozliwos¢ udzielenia na tej podstawie licencji przymusowej —
jest oczywista wytgcznie w przypadku, kiedy dany produkt nie ma na danym rynku zamiennikéw.

Na czesciowg aprobate zastuguje prezentowany zaréwno w doktrynie, jak i w orzecznictwie
poglad, ze jesli niedobdr istotnego z publicznego punktu widzenia produktu objetego ochrong
patentowg moze by¢ zaspokojony przez substytuty, wowczas nie moze by¢ mowy o naduzy-
ciu patentu (Miszczak, 2018, s. 112). Stanowisko to jest co do zasady stuszne z zastrzezeniem
wyjatkow, zwlaszcza w zakresie farmacji. Wobec braku definicji substytutow na gruncie prawa
wtasnosci przemystowej postuluje sie odwotanie do sposobu ich rozumienia przyjetego w prawie
antymonopolowym (du Vall, 2008, s. 290). Prawdg jest, ze wiele produktéw leczniczych posia-
da zamienniki, czyli tzw. leki generyczne, ktére mogg by¢ w wigkszosci przypadkdw traktowane
jako substytuty. Jednakze wprowadzenie do obrotu leku generycznego mozliwe jest dopiero
w momencie wygasniecia ochrony patentowej leku referencyjnego. Natomiast produkty lecznicze
przeznaczone do leczenia tej samej choroby niekoniecznie bedg mogty by¢ uznane za substytu-
ty, poniewaz mogg roznic sie populacjg docelowg, przeciwwskazaniami do stosowania itp. Tym
samym w dziedzinie farmacji naduzycie patentu potencjalnie mogtoby wystapi¢ czesciej niz w in-
nych dziedzinach. Bardziej prawidtowe wydaje sie zatem stanowisko, ze cho¢ z reguly istnienie
substytutow wyklucza zasadno$¢ zarzutu naduzycia patentu, nalezy uwzgledni¢ takze mozliwosé
zaistnienia wyjgtkéw od takiej sytuaciji (Zakowska-Henzler, 2017, Nb. 23). Wiele zalezy bowiem
od tego, w jaki sposob okreslone zostang substytuty.

O ile przestanka braku dostepnosci wyrobu objetego patentem w dostatecznej ilosci ma cha-
rakter wzglednie obiektywny, o tyle jeszcze wiecej problemow przysparza przestanka nadmiernie
wysokich cen wyrobu. Pojecie to réwniez nie zostato zdefiniowane w prawie wtasnosci przemy-
stowej, a w literaturze stusznie przestrzega sie przed bezrefleksyjnym zapozyczaniem rozumienia
podobnego terminu ,ceny nadmiernie wygdérowanej” wypracowanego na gruncie prawa konkurencji
(Niewegtowski, 2015, pkt 12; Zakowska-Henzler, 2017, Nb 24). Cena nadmiernie wygdrowana
nie zawsze bedzie ceng nadmiernie wysoka, zwtaszcza jesli uwzgledni sie np. wyjgtkowo wyso-
kie koszty, jakie uprawniony musiat ponies¢, aby wytworzy¢ wynalazek i wprowadzi¢ go na rynek
(czesty przypadek w przemysle farmaceutycznym).

Choc¢ w doktrynie istnieje w tym zakresie spor, na aprobate zastuguje teza, iz art. 68 pwp
stanowi lex specialis wzgledem art. 5 k.c., wobec czego ta nhorma prawa cywilnego nie moze by¢
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podstawg do udzielenia licencji przymusowej (du Vall, 2008, s. 290; Kostanski i Salamonowicz,
2020, Nb. 3). Przekonujg argumenty o cato$ciowym charakterze art. 68 pwp — okreslono prze-
stanki negatywnej kwalifikacji zachowania uprawnionego; termin, w ktérym naduzycie niezaleznie
od jego oceny jest dozwolone; unormowano szczegolny tryb postepowania i okreslono wprost
stosunek regulacji do prawa antymonopolowego (du Vall, 2008, s. 290).

Materialnoprawnym warunkiem uzyskania licencji przymusowej na podstawie naduzycia
patentu jest wykazanie przez ubiegajgcego sie o licencje czynionych uprzednio w dobrej wierze
staran o uzyskanie licencji umownej (art. 82 ust. 4 pwp). Wyjatkiem jest przypadek, kiedy Urzad
Patentowy po stwierdzeniu z urzedu naduzycia patentu ogtosit o mozliwosci ubiegania sie o li-
cencje przymusowg. Wnioski ztozone w ciggu 12 miesiecy od ogtoszenia zwolnione sg z wymogu
wykazania staran.

W literaturze zgodnie przyjmuje sie, ze wymaog staran w dobrej wierze nalezy interpretowac,
uwzgledniajgc art. 31 lit. b TRIPS. W konsekwenciji starania te powinny dotyczy¢ uzyskania zwy-
ktej licencji na rozsadnych (ij. uczciwych i przyjetych w praktyce obrotu) warunkach handlowych
i nie zakonczy¢ sie zawarciem umowy w rozsgdnym terminie, tj. uwzgledniajacym czas negocjaciji
oraz czas do namystu dla uprawnionego z uwzglednieniem stopnia skomplikowania i wartosci
transakcji (Niewegtowski, 2015a, pkt 20-21; Kostanski i Salamonowicz, 2020a, Nb. 23). Ciezar
wykazania uprzedniego podjecia w dobrej wierze staran o udzielenie licencji umownej spoczywa
na wnioskujgcym o udzielenie licencji przymusowej. Moze on wykorzystywac¢ w tym celu wszystkie
srodki dowodowe w szczegdlnosci korespondencje miedzy stronami, bilingi telefoniczne, zeznania
swiadkéw (Wieckowski, 2020, rozdz. 4 pkt 2.3).

W tym miejscu warto podkresli¢, ze przepisy art. 68 ust. 1 i 2 pwp nie naruszajg przepisow
0 przeciwdziataniu praktykom monopolistycznym. W konsekwencji postepowanie w przedmio-
cie udzielenia licencji przymusowej moze toczy¢ sie niezaleznie od ewentualnego postepo-
wania antymonopolowego. W postepowaniu antymonopolowym mogg zapas¢ rozstrzygniecia
wptywajgce posrednio na korzystanie przez uprawnionego z patentu (np. nakaz zmiany cen),
a stwierdzenie przez Prezesa UOKIK praktyki ograniczajgcej konkurencje, moze w konkretnym
przypadku stanowi¢ istotny element stanu faktycznego uzasadniajgcy udzielenie licencji przy-
musowej przez Urzad Patentowy (du Vall 2009, s. 293). Jednakze sam Prezes UOKIK nie ma
kompetencji do udzielenia licencji przymusowej, podobnie jak Urzad Patentowy nie jest wtadny
stwierdzi¢, iz przez naduzycie patentu doszto do naduzycia pozycji dominujgcej w rozumieniu
prawa antymonopolowego.

W prawie europejskim dopuszczona jest wprawdzie w wyjgtkowych przypadkach mozli-
wos$¢ natozenia przez organ ochrony konkurencji na przedsiebiorce dominujgcego obowigzku
udzielenia licencji'!, nie jest to jednak licencja przymusowa w rozumieniu prawa wtasnosci prze-
mystowej. Organ ochrony konkurencji ogranicza sie do nakazania zawarcia umowy licencyj-
nej, jednak jej ostateczne warunki zalezg od stron, tak by ich wspotpraca utozyta sie w sposéb
niedyskryminujgcy.

" Art. 7 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1/2003 z 16.12.2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regut konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu
(Dz. U.UEL12z2003r.,s.1).
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3. Zaleznos$¢ praw

Trzecia podstawa udzielenia licencji przymusowej (art. 82 ust. 1 pkt 3 pwp) dotyczy zezwole-
nia na korzystanie z chronionego patentem wynalazku osoby trzeciej, jesli zostanie wykazane, ze
uprawniony z patentu wczesniejszego, nie godzac sie na zawarcie umowy licencyjnej, uniemoz-
liwia zaspokojenie potrzeb rynku krajowego przez stosowanie wynalazku chronionego patentem
zaleznym, a korzystanie z patentu zaleznego wkraczatoby w zakres patentu wczesniejszego. Dla
wyréwnania sytuacji gospodarczej uprawniony z patentu wczesniejszego moze rownolegle zgdac
udzielenia mu licencji wzajemnej na wynalazek objety patentem zaleznym.

Przyznanie licencji przymusowej w tym przypadku uzaleznione jest zatem od wystgpienia
czterech okolicznosci: istnienia zaleznosci patentow, odmowy zawarcia umowy licencyjnej przez
uprawnionego z patentu wczesniejszego, braku mozliwosci zaspokojenia potrzeb rynku krajo-
wego przez brak mozliwosci korzystania z patentu zaleznego oraz wprowadzenie istothego po-
stepu technicznego, ktéry ma istotne znaczenie gospodarcze — jesli wynalazki objete patentem
wczesniejszym i zaleznym sg poréwnywalne, tzn. dotyczg tego samego przedmiotu (Kostanski
i Salamonowicz, 2020a, Nb. 13—-14).

IV. Charakterystyka licencji przymusowej
1. Niewylacznosé

Licencja przymusowa, cho¢ w znaczacy sposob ingeruje w swobode rozporzgdzania paten-
tem przez uprawnionego, nie uniemozliwia korzystania przez niego z wynalazku. Zgodnie z art. 83
pwp ma ona charakter niewytgczny, zatem uprawniony moze nadal wykorzystywac objety paten-
tem wynalazek w spos6b zawodowy i zarobkowy, a takze udziela¢ dalszych licencji umownych.
Nalezy zdecydowanie zaaprobowac takie rozwigzanie. Przyjecie wytgcznego charakteru licencji
przymusowej rownatoby sie w praktyce wywtaszczeniu z patentu (Kostanski i Salamonowicz,
2020b, Nb. 2).

2. Odptatnos¢

Licencja przymusowa w kazdym przypadku jest odptatna. Wysokos¢ optaty licencyjnej oraz
sposoéb i terminy jej zaptaty okresla w decyzji Urzgd Patentowy, uwzgledniajgc wartos¢ rynkowa
licencji (art. 84 ust. 2 pwp).

W literaturze proponuje sie dwa sposoby ustalania wysokosci optaty: metode obliczania
z uwzglednieniem kosztéw niezbednych do opracowania wynalazku albo metode ustalania optaty
wedtug korzysci uzyskanych przez licencjobiorce w okresie produkcyjnego stosowania wynalazku
(Gawlik, 1974). Propozycje te, cho¢ poczynione na gruncie poprzednio obowigzujgcych przepisow,
nadal mogg by¢ wysoce przydatne. Wedle innej propozycji, otrzymujgc optate licencyjng, upraw-
niony powinien uzyskac¢ kwote zblizong do tej, jakg mogtby uzyskac, udzielajgc licencji umowne;j
na warunkach rynkowych (Wieckowski, 2020, rozdz. 4 pkt 2.6). Uwzgledniajgc wyjatkowy charak-
ter licencji przymusowej, ktora odbiera w okreslonym zakresie uprawnionemu prawo do decydo-
wania o wynalazku, z pozoru bardziej adekwatna, a nawet sprawiedliwa wydaje sie propozycja
optaty ustalanej na podstawie srednich wartosci rynkowych identycznych lub podobnych optat
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licencyjnych. W wiekszosci przypadkéw bedzie ona wyzsza niz kwota szacowana na podstawie
kosztéw niezbednych do opracowania wynalazku i generalnie nie budzi watpliwosci w przypadku
licencji udzielanej ze wzgledu na stan zagrozenia bezpieczenstwa panstwa. Trudno jednak uza-
sadni¢ wyzszg optate licencyjng w przypadku naduzycia patentu czy zaleznosci praw. Szczegdlnie
jaskrawy jest przypadek naduzycia patentu poprzez oferowanie produktu po nadmiernie wysokich
cenach (z poczynionym wczesniej zastrzezeniem dla specyfiki rynku farmaceutycznego). Mozna
wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktorej uprawniony celowo odmawiatby zawarcia umowy licencyjnej,
wiedzgc, ze nawet jesli zostanie udzielona licencja przymusowa, jej warunki nie bedg gorsze
niz srednia rynkowa. Aby temu zapobiec, mozna bytoby rozwazy¢ ustalenie optaty licencyjnej
w oparciu o koszty niezbedne do opracowania wynalazku jako swoistego elementu represyjnego.

Niezaleznie od przedstawionych powyzej watpliwosci zwigzanych ze sposobem obliczania
optaty licencyjnej na zdecydowang aprobate zastuguje postulat, aby sposob i terminy zaptaty na-
leznosci licencyjnej okreslone byty w decyzji Urzedu Patentowego mozliwie doktadnie, poniewaz
moze to znaczgco zmniejszy¢ ryzyko pdzniejszego sporu miedzy licencjobiorcg i licencjodawcag
(Niewegtowski, 2015b, pkt 8).

3. Szczegotowo okreslony zakres i czas trwania licencji

Licencja przymusowa, jako srodek wyjgtkowy, powinna by¢ ograniczona zakresem i czasem
obowigzywania do celu, dla ktérego zostata ustanowiona. Na potrzeby niniejszej analizy pomi-
nieto wyjatki dotyczgce technologii pétprzewodnikowej oraz licencji przymusowych wydawanych
na podstawie rozporzadzenia nr 816/2006'2, ktére wydajg sie nie mie¢ potencjalnie wiekszej
przydatnosci w zwalczaniu epidemii w krajach rozwinietych.

W literaturze stusznie podnosi sie, ze warunki licencji przymusowej powinny by¢ adekwatne
dla potrzeby uzasadniajgcej jej udzielenie, a zatem spetnia¢ wymogi przydatnos$ci, koniecznosci
i proporcjonalnosci (Kostanski i Salamonowicz, 2020b, Nb. 3). W obecnym stanie prawnym usta-
wodawca nie przewidziat w przypadku licencji przymusowej domniemania petnej licencji. Zakres
takiej licencji powinien zatem jednoznacznie wynikac z tresci decyzji.

Licencja przymusowa nie powinna zostac udzielona, jesli realizacja okreslonego celu moz-
liwa jest innymi metodami, bez ograniczania patentu. Kazde wkroczenie w monopol patentowy
powinno byé uzasadnione interesem publicznym i poprzedzone analizg skutkdw ograniczenia
patentu i potencjalnych korzysci dla interesu publicznego. Nie ma w tym wypadku znaczenia,
w oparciu o ktérg z przestanek udzielana jest licencja przymusowa. Takze w przypadku zapobie-
gania zagrozeniu panstwa licencja nie powinna zosta¢ udzielona, jesli dostepne sg inne metody
neutralizacji danego zagrozenia.

Ograniczenia licencji przymusowej mogg mie¢ roznorodny charakter. W szczegdlnosci moga
zawezac prawo licencjobiorcy do korzystania tylko z niektorych form wynalazku, na okreslonym
terenie lub przez okreslony czas (Niewegtowski, 2015b, pkt 3). Poniewaz licencja przymusowa
Zz samej swojej istoty jest rodzajem odpowiedzi na szczegdlne i zazwyczaj przejsciowe potrze-
by interesu publicznego, stusznym jest, aby ograniczy¢ jej obowigzywanie na najkrotszy czas

2. Rozporzadzenie (WE) nr 816/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 17.05.2006 r. w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty doty-
czace wytwarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywdéz do krajéw, w ktorych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym
(Dz. U UE L z.2006 r. Nr 157, poz. 1).
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niezbedny do zaspokojenia owych potrzeb. Ze wzgledu na fakt, ze w chwili udzielania licenc;ji
przymusowej bardzo utrudnione moze by¢ precyzyjne okreslenie takiego terminu na aprobate
zastuguje propozycja A. Niewegtowskiego, aby Urzad Patentowy udzielat licencji na czas trwania
ochrony patentowej, a nastepnie doprecyzowat warunki jej wykonywania tak, aby umozliwiaty p6z-
niejsze skrdcenie czasu licencji, a nawet uchylenie decyzji o jej udzieleniu zgodnie z warunkami
okreslonymi w art. 86 pwp, jesli ustaty przyczyny uzasadniajgce jej udzielenie (Niewegtowski,
2015b, pkt 4). Przestanki zmiany czasu obowigzywania licencji powinny by¢ okreslone na etapie
wydawania decyzji maksymalnie precyzyjnie, z uwzglednieniem interesoéw licencjobiorcy przymu-
sowego. Podmiot taki zazwyczaj musi ponies¢ okreslone naktady, aby méc w praktyce wykorzysty-
wac licencje, zasadne jest zatem umozliwienie mu racjonalnego planowania wydatkow i zyskéw.

Wsrod innych warunkow, ktére powinny by¢ okreslone w decyzji o udzieleniu licencji przy-
musowej wymienia sie m.in. zobowigzanie licencjobiorcy do stosowania wynalazku oraz — jesli
stosowne — zamieszczania informaciji, ze wyrdb zostat wyprodukowany wedtug opatentowane-
go wynalazku (Niewegtowski, 2015b, pkt 5). Jakkolwiek drugi z postulatdw moze miec istotnie
znaczenie prestizowo-reklamowe dla uprawnionego z patentu, wydaje sie, ze zobowigzanie do
stosowania wynalazku nie bedzie miato wiekszego uzasadnienia praktycznego. Wzigwszy pod
uwage wyjatkowy charakter licencji przymusowej oraz jej niewytgcznos¢ trudno wyobrazi¢ sobie
sytuacje, w ktorej podmiot wystepuje o wydanie licencji przymusowej bez zamiaru rzeczywistego
Z niej korzystania.

V. Postepowanie w przedmiocie udzielenia licencji przymusowej

Postepowanie w sprawie udzielenia licencji przymusowej prowadzone jest przez Urzad
Patentowy w kontradyktoryjnym trybie spornym zgodnie z art. 255 ust. 1 pkt 6 i 6" pwp. Postepowanie
wszczynane jest na wniosek, a Urzad zwigzany jest podstawa prawng wskazang przez wniosko-
dawce i rozstrzyga w granicach wniosku (art. 255 ust. 4 pwp). Co do zasady Urzgd Patentowy
orzeka na rozprawie, jednak dopuszczalne jest orzeczenie na posiedzeniu niejawnym (Kostanski
i Salamonowicz, 2020a, Nb. 30). Ze wzgledu na siedzibe Urzedu Patentowego decyzja o udzie-
leniu licencji przymusowej podlega zaskarzeniu do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie.

Do spraw prowadzonych przez Urzgd Patentowy w trybie spornym nie stosuje sie przepiséw
k.p.a. o terminach zatatwiania spraw (art. 255 ust. 3 pwp). Urzad Patentowy obowigzany jest
dazy¢ do rozstrzygniecia sprawy (w tym dotyczgcej udzielenia licencji przymusowej) w terminie
6 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, termin ten ma jednak charakter wytgcznie instrukcyjny
i ustawodawca nie przewidziat zadnych sankcji za jego naruszenie (Niewegtowski, 2015c, pkt 3).

Specyfika postepowania spornego, jako zmodyfikowanego postepowania administracyjnego
(oczekiwanie na rozprawe, doreczenia, potencjalne ryzyko odroczenia rozprawy wskutek dziatan
uprawnionego z patentu), determinuje jego diugotrwatos¢ i nie zapewnia odpowiednio szybkiej
reakcji, zwtaszcza gdy udzielenie licencji przymusowej ma by¢ odpowiedzig na dynamicznie
zmieniajgcyg sie sytuacje epidemiczng (Bator, 2020, s. 13). Z tego powodu trafnie postuluje sie
de lege ferenda — zwtaszcza w przypadku postepowan prowadzonych na podstawie art. 82 ust. 1
pkt 1 pwp — rozpoznawanie wniosku na posiedzeniu niejawnym (Bator, 2020, s. 13).
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Alternatywng propozycjg jest przeniesienie orzekania o udzieleniu licencji przymusowej do
kognicji sgdow powszechnych. Z jednej strony — na podstawie ostatniej nowelizacji k.p.c.'3 —
rozszerzono zakres orzekania sgdow cywilnych w sprawach wiasnosci intelektualnej. Z drugiej
jednak — watpliwe jest czy samo przeniesienie rozpoznania spraw do i tak przecigzonych sgdow
powszechnych rozwigze problem. Nie nalezy takze zapominag¢, ze w wielu przypadkach w spra-
wach dotyczacych wlasnoéci przemystowej niezbedne sg wiadomosci szczegdlne, wiec w po-
stepowaniu sgdowym i tak konieczne bytoby prawdopodobnie powotanie biegtych, co réwniez
wydtuza postepowanie.

W kontekscie lepszego dopasowania postepowania w sprawie licencji przymusowej do
nagtych sytuacji (np. epidemii) de lege ferenda warto zwréci¢ uwage na postulat A. Miszczak
dotyczgcy wprowadzenia do polskiego prawa witasnoséci przemystowej dodatkowej regulacji ana-
logicznej do zawartej w niemieckim Patentgesetz'* (Miszczak, 2018, s. 121). Rozpoznawaniem
spraw z zakresu licencji przymusowej w Niemczech zajmuje sie sgd patentowy, a o jej udzieleniu
w postaci nakazu tymczasowego mozna orzec juz na etapie postepowania przygotowawczego,
jezeli wnioskodawca wykaze, ze spetnione sg przestanki jej udzielenia, o ktérych mowa w § 24
Patentgesetz oraz w interesie publicznym istnieje pilna potrzeba natychmiastowego udzielenia
licencji przymusowej. Sad patentowy rozstrzyga w tym przedmiocie na rozprawie ustnej, a wydanie
nakazu moze by¢ uzaleznione od zapewnienia przez wnioskodawce zabezpieczenia ze wzgledu
na niekorzystne skutki zagrazajgce wnoszgcemu sprzeciw. Wraz z cofnieciem lub odrzuceniem
powddztwa o wydanie licencji przymusowej efekt wstepnego nakazu wygasa, natomiast jezeli
postanowienie nakazu tymczasowego okaze sie od poczatku nieuzasadnione, wnioskodawca
jest zobowigzany do zrekompensowania pozwanemu szkody, ktorg ponidst w wyniku wykonania
nakazu tymczasowego.

Autorka trafnie zauwaza, ze niemiecka regulacja daje szanse na szybkie i efektywne poste-
powanie w przypadku zagrozenia bezpieczenstwa panstwa (Miszczak, 2018, s. 121). Dodatkowo
nalezy takze zwroéci¢ uwage, ze zdaje sie ona zachowywaé rownowage pomiedzy szybkoscig
postepowania a zabezpieczeniem intereséw pozwanego (uprawnionego z patentu). Nalezatoby
sie jednak zastanowi¢, czy wprowadzajgc podobng regulacje do polskiego prawa witasnosci prze-
mystowej, nie pozostawic jednak licencji przymusowej w kognicji Urzedu Patentowego, ktérego
eksperci i orzecznicy posiadajg niezaprzeczalne doswiadczenie w zakresie spraw zwigzanych
Z patentami.

VI. Podsumowanie

Licencja przymusowa jest szczegdlnym instrumentem ograniczajgcym uprawnienia przystu-
gujace z tytutu otrzymania patentu. Wystgpienie realnej sytuaciji, w ktérej masowo zagrozone jest
ludzkie zycie weryfikuje podejscie do licencji przymusowej, ktdra to instytucja analizowana byta
dotad gtéwnie w teorii. W dobie konkretnego zagrozenia — choc¢by epidemii z jakg mierzymy sie
obecnie — nie powinno budzi¢ watpliwosci, ze przy braku wspétpracy uprawnionego z patentu lub
gdy uprawniony obiektywnie nie jest w stanie zaspokoi¢ popytu na okreslony rodzaj produktéw

13 Ustawa z 13.02.2020 r. o zmianie ustawy — Kodeks postepowania cywilnego oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2020, poz. 288), przepisy
wprowadzajgce dziat IVg ,Postepowanie w sprawach wtasnosci intelektualnej” weszty w zycie 1.07.2020 roku.

14 Ustawa z 5.05.1936 r. w brzmieniu opublikowanym 16.12.1980 r. (Bundesgesetzblatt 1981 |, s. 1) ze zm.
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(np. ze wzgledu na brak wystarczajgco wydajnej infrastruktury) moze by¢ to przestankg do udzie-
lenia licencji przymusowej. Wobec powszechnego zagrozenia wiekszos¢ podmiotéw gospodar-
czych sktonnych jest do wspotpracy, jednak licencja przymusowa pozostaje swoistym wentylem
bezpieczenstwa.

Raz jeszcze podkresli¢ nalezy, ze licencja przymusowa jako narzedzie ingerujgce w monopol
patentowy, a takze rodzaj sankcji powinna by¢ stosowana rozwaznie i wylgcznie w przypadku,
kiedy uprawniony z patentu nie chce lub nie moze udzieli¢ licencji. Cho¢ wykorzystanie patentu
wydaje sie stosunkowo proste — w opisie patentowym zgtaszajgcy musi dostatecznie precyzyjnie
okresli¢ istote wynalazku — nie nalezy zapominag, ze do wytworzenia, np. produktu leczniczego,
moze by¢ niezbedna specjalistyczna infrastruktura albo substraty niezbedne do jego produkc;ji
mogq by¢ ograniczone. Tym samym licencja przymusowa nie moze by¢ postrzegana jako pozba-
wione wad remedium na brak dostepu do produktéw objetych ochrong patentowg w przypadku
zagrozenia. Z pewnoscig nie powinna rowniez staé sie trwatym narzedziem w polityce lekowej
panstwa jako sposoéb na ominiecie monopoli patentowych.

Nalezy réwniez wskazac na dodatkowe ograniczenie mozliwosci skorzystania z licencji przy-
musowej. Zwtaszcza poczatkowo, w doniesieniach prasowych i wystgpieniach politykéw licencje
przymusowe pojawiaty sie nie tyle w celu wytwarzania objetych ochrong patentowg produktéw
leczniczych we wtasnym zakresie przez panstwa udzielajgce takiej licencji, ile w celu umozliwienia
importu lekow generycznych z krajow, w ktérych ochrona patentowa juz wygasta. W szczegdlnosci
trzeba jednak pamietac, ze niedozwolony jest przywo6z do UE produktow wytworzonych w krajach
trzecich na podstawie licencji przymusowej na mocy rozporzgdzenia 816/2006.

W kontekscie zwalczania zagrozenia epidemicznego lub innego zagrozenia dla zycia i zdrowia
ludzi szczegdlnie przydatna wydaje sie licencja przymusowa wydawana na podstawie przestanki
zapobiezenia zagrozeniu panstwa ze wzgledu na brak konieczno$ci uprzedniego ubiegania sie
w dobrej wierze o uzyskanie licencji umownej od uprawnionego, co znacznie skraca czas poste-
powania. Warto jednak podkresli¢, ze procedura przewidziana w obecnym stanie prawnym nie
gwarantuje wystarczajgco szybkiej odpowiedzi na potrzeby wynikajgce z nagtego zagrozenia.
Dla swojej skutecznosci decyzja o udzieleniu licencji przymusowej musiataby w tym wypadku
zapasc¢ bardzo szybko. De lege ferenda nalezy zatem postulowaé zmiany prowadzgce do skré-
cenia postepowania w sprawie udzielenia licencji przymusowej, przy jednoczesnym zachowaniu
wyjatkowego charakteru tej instytucji, zastrzezonego do stosowania w wyjatkowych przypadkach.
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