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Ochrona patentowa produktow
leczniczych — negatywne aspekty,
alternatywne rozwigzania

Streszczenie

Ochrona patentowa produktéw farmaceutycznych jest
wyjatkowo rozbudowana i wynika ze specyficznego cha-
rakteru dobra, ktérego dotyczy. Stosowanie ochrony wia-
snosci intelektualnej w tym przypadku usprawiedliwiajq
argumenty oparte o zasadg¢ sprawiedliwos$ci oraz pozytywne
konsekwencje ochrony patentowej. Niemniej jednak wystg-
pujace negatywne skutki ochrony wlasnosci intelektualnej:
IP — intellectual property (m.in. pozorne innowacje, koszty
spoteczne zwiazane z monopolistyczna pozycja firmy posia-
dajacej patent, koszty spoteczne zwigzane z czasowym ogra-
niczeniem swobodnego uzytkowania nowych idei i techno-
logii, utrudniony dostgp do lekow w krajach rozwijajacych
si¢) tworza konieczno$¢ rozwazania alternatywnych rozwia-
zan wobec istniejacego systemu patentéw. W pracy dokona-
no teoretycznego ich przegladu i oceny z punktu wiedzenia
mozliwosci ich wdrozenia oraz eliminowania probleméw
produkcji lekéw i dostgpnosci do nich. Wynikajace z prze-
prowadzonej analizy rozwiazan implikacje dla modyfikacji
istniejacego systemu patentowego stanowia podsumowanie
niniejszej pracy.

Slowa kluczowe: ekonomika zdrowia, wtasnos¢ intelektu-
alna, patenty, leki.
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Patent protection for medicinal
products — the negative aspects,
alternatives

Abstract

Patent protection of pharmaceutical products is exceptio-
nally extensive and results from a specific nature of goods to
which it relates. Application of intellectual property rights
protection is justified in this case by arguments based on rule
of justice and positive results of patent protection. However
the negative effects of intellectual property protection
(including deceptive innovations, social costs related to
monopoly position of patent bearing company, social costs
related to temporary limitation of free use of new ideas and
technologies, more difficult access to medications in deve-
loping countries) make it necessary to consider solutions
alternative to the existing patent system. This thesis provides
a review and evaluation of the above solutions as far as
possibilities of their implementation and elimination of
problems with medication manufacturing and accessibility
are concerned. Implications to modification of the existing
patent system resulting from the carried out solution analysis
are a summary of the thesis.

Key words: health economics, intellectual property, patents,
medications, drugs.
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Ze wzgledu na znaczenie produktow farmaceutycznych dla
interesu publicznego, zdrowia i zycia ludzi prawa wlasnosci
intelektualnej ich dotyczace sa wyjatkowo restrykcyjne. Ta
rozbudowana ochrona wiasnosci intelektualnej uzasadniona
jest szczegodlnym charakterem produktéw leczniczych oraz
zwigzanym z nim specyficznym, dtugotrwatym i kosztownym
procesem wprowadzania ich do obrotu. Proces wprowadzania
nowego preparatu zwiazany jest takze z wysokim ryzykiem
ponoszonym przez producenta zaré6wno na etapie badan —
niewielki odsetek opracowywanych substancji przechodzi do
dalszych etapéw produkcji, jak i po wprowadzeniu do pro-
dukcji (np. Vioxx zostat wycofany z rynku z powodu dziatan
ubocznych, w konsekwencji czego firma musiata wyptaci¢
odszkodowania pacjentom). Tylko 1 na 10.000 potencjalnych
lekoéw badanych w amerykanskich laboratoriach firm farma-
ceutycznych zostaje zatwierdzony przez FDA. Cykl badan
do momentu dopuszczenia leku do obrotu trwa $rednio 15
lat, a ich koszt 800 mln USD [1]. Celem niniejszej pracy jest
przeglad i analiza wybranych rozwiazan alternatywnych, wo-
bec ochrony patentowej produktow leczniczych.

OCHRONA PATENTOWA PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Ochrona wtasnosci intelektualnej obejmuje nie tylko wy-
dhuzony okres ochrony patentowej (20 lat) oparty o Poro-
zumienie w sprawie handlowych aspektow praw wiasnosci
intelektualnej z 1994 r. (TRIPS — The Trade Related Aspects
of Intellectual Property Rights), zawarte w aneksie do Po-
rozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu
(WTO), ale takze dodatkowe narzgdzia umozliwiajace prze-
dhuzenie ochrony patentowej (dodatkowy certyfikat ochron-
ny SPC — Supplementary Protection Certificate), czy utrud-
niajace wprowadzanie na rynek preparatow odtworczych
(wytaczno$¢ danych — data exclusivity) [2]. SPC przedtuza
ochrong patentowa dla lekow ze wzgledu na fakt, ze ich
wprowadzenie do obrotu trwa bardzo czgsto kilka lat, a za-
tem efektywny czas korzystania z patentu jest krotszy niz
ustawowy okres ochrony patentowej. Wylacznos¢ danych
ogranicza mozliwo$¢ odwotywania si¢ do wynikoéw badan
leku oryginalnego przy rejestracji preparatow generycz-
nych. W 2001 r. panstwa WTO podpisaty Deklaracj¢ doty-
czaca porozumienia TRIPS i zdrowia publicznego, w ktorej
zamieszczono zapis, ze porozumienie 7R/PS nie powinno
ogranicza¢ panstw cztonkowskich w podejmowaniu krokow,
majacych na celu ochrong zdrowia publicznego oraz zapew-
nienie dostgpnosci lekow dla wszystkich. Umozliwiono tym
samym wydawanie licencji przymusowych (cumpulsory li-
cencing). Licencja przymusowa to zezwolenie na korzysta-
nie z wynalazku i jest ono wydawane przez wladze rzadowe
w wyjatkowych przypadkach (np. zagrozenie epidemia) nie-
zaleznie od zgody uprawnionego z patentu.

Warunkiem efektywnego dzialania systemu patentowego
powinna by¢ realizacja zasady, ze chg¢ zaplacenia wysokiej
ceny za dany lek swiadczy o jego wysokiej wartosci dla kon-
sumentow. Poniewaz wraz ze wzrostem ceny ros$nie rentow-
no$¢ sprzedazy, przemyst jest w ten sposob motywowany do
inwestowania w badania nad projektami cennymi dla spote-
czenstwa. Jesli jednak zyski ze sprzedazy produktéow nie sa
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proporcjonalne do ich spolecznej wartosci, istniejacy system
patentowy jest nieefektywny i nie stymuluje przedsigbior-
co6w do badan i rozwoju w kierunku pozadanym, wartoscio-
wym dla konsumentow. Powoduje raczej wprowadzanie
na rynek pozornych innowacji, przynoszacych niewielkie
korzysci dla spoteczenstwa [3], przykladem takich dziatan
jest wprowadzanie na rynek i obejmowanie patentem tzw.
lekow me-too, chemicznych kongeneréw. Zawieraja one
substancj¢ czynng o zblizonej budowie chemicznej i iden-
tycznych wskazaniach jak innowacyjny produkt znajdujacy
si¢ na rynku. Taka inwestycja gwarantuje firmie farmaceu-
tycznej generowanie duzych zyskow i jest obarczona stosun-
kowo niewielkim ryzykiem. Poza wprowadzeniem elementu
konkurencji korzysci spoteczne z tytutu wprowadzania tego
typu preparatow sa ograniczone.

Inna metoda stosowana przez firmy farmaceutyczne jest
tzw. life extension — rozszerzenie linii produktowej. W przy-
padku, gdy zbliza si¢ termin wygasnigcia patentu, opraco-
wywana jest nowa, ulepszona wersja starego produktu. Do-
tychczasowych pacjentow przekonuje si¢ 0 wyzszo$ci nowej
wersji nad pojawiajacymi si¢ odpowiednikami starego leku
(np. stare Prestarium 4 mg wraz z wygasnigciem ochrony
patentowej zastapito Prestarium 5 mg). Specyfika rynku le-
kéw powoduje, ze podobnie jak w przypadku lekow z grupy
me-too, konsumenci nie maja mozliwosci dokonania oceny
realnej wartos$ci dokonanych ulepszen, a system patentowy
dziata na niekorzys$¢ finansow systemu ochrony zdrowia.

Podstawowym problemem funkcjonowania systemu pa-
tentowego w sektorze farmaceutycznym jest niemoznosé¢
pogodzenia koniecznoséci ochrony wiasnosci intelektualnej
z zasada sprawiedliwosci, zgodnie z ktora dystrybucja dobr
w opiece zdrowotnej powinna odbywac si¢ wedtug rzeczy-
wistych potrzeb zdrowotnych, a nie zdolnosci do ptacenia.
Do argumentoéw uzasadniajacych stosowanie systemu paten-
towego zalicza sig [4]:

1. Argumenty oparte o zasade sprawiedliwo$ci — przed-
sigbiorca, ktory dzigki wynalazkowi wnosi cenny wkiad
do spoteczenstwa jest chroniony przez system patento-
wy przed nieuczciwym wykorzystaniem (bez ponosze-
nia takich samych naktadow inwestycyjnych - finanso-
wych i czasowych) przez nasladowcow jego innowacji.
W przypadku zwyktej dziatalnosci wytworczej bycie ko-
piowanym jest zwigzane z akceptowanym przez przedsig-
biorcow ryzykiem prowadzonej dziatalnosci. Wyjatkowy
spoteczny wklad wynalazcy usprawiedliwia jego ochro-
n¢ przed tym ryzykiem [5]. Nie oznacza to bynajmniej
legitymizacji obecnie obowiazujacego systemu patento-
wego. Zgodnie z zasada sprawiedliwosci patent powinien
bowiem wygasa¢ w momencie zwrdcenia si¢ kosztow
inwestycji — a tak nie jest w praktyce. W zgodzie z zasa-
da sprawiedliwosci byltby takze alternatywny systemem
nagrod czy system dotowania badan lekow ze $rodkow
publicznych. Dodatkowo nalezy podkresli¢ fakt, ze nawet
jesli ochrona patentowa nie istniataby to wynalazca i tak
uzyskiwatby korzysci z tytutu bycia pierwszym na rynku.
Innym bardziej kontrowersyjnym wyjasnieniem istnienia

systemu patentowego w oparciu o zasadg sprawiedliwosci

jest wynikajace z teorii praw wlasnosci przekonanie, ze wy-
nalazca ma naturalne prawo wtasnosci do swoich pomystéw

1 rozwiazan.
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Argumenty uzasadniajace stosowanie patentow oparte na
zasadzie sprawiedliwos$ci przegrywaja jednak z argumenta-
mi opartymi na tej samej zasadzie w kwestii dostgpu do le-
kow [6]. Dostgpnosé¢ farmakoterapii niezalezna od zdolnosci
do ptacenia jest traktowana jako bardziej pozadana spotecz-
nie w poréwnaniu z koniecznoscia ochrony wilasnosci inte-
lektualnej wynalazcy [7].

2. Argumenty oparte o konsekwencje ochrony patento-
wej — jesli interesy wynalazcy nie bgda zabezpieczone
przez okreslony czas, to nie bgdzie bodzcéw do badania
i rozwijania pozadanych spolecznie dobr. Jaki bowiem
sens miatoby poniesienie ogromnych naktadow inwesty-
cyjnych na wynalezienie nowej czasteczki leku bez gwa-
rancji uzyskania korzysci z tej inwestycji?

W zwiazku z tq argumentacja rodzi si¢ pytanie — czy ist-
niejacy system patentowy zapewnia rzeczywiscie optymalny
ze spotecznego punktu widzenia poziom badan i czy jest to
najbardziej efektywne rozwiazanie? Ponadto nalezy rozwa-
zy¢ czy korzysci z istnienia systemu patentowego przewa-
zaja nad kosztami jego funkcjonowania (oplaty zwiazane
z ubieganiem si¢ o patent, koszty spoteczne zwigzane z mo-
nopolistyczna pozycja firmy posiadajacej patent, koszty spo-
leczne zwiazane z czasowym ograniczeniem swobodnego
uzytkowania nowych idei i technologii).

Ocena alternatywnych rozwiazan

Paradoksalnie system patentowy, ktory ma za zadanie ta-
godzi¢ niedoskonatosci na rynku lekéw moze by¢ przyczy-
ng powstawania ogromnych strat spotecznych. Po pierwsze,
ze wzgledu na fakt, ze wysokie ceny lekéw przekraczajace
rzeczywiste koszty wytworzenia uniemozliwiaja wielu pa-
cjentom ich nabycie w okresie ochrony patentowej. System
refundacyjny nie rozwiazuje tego problemu, poniewaz wielu
ptatnikéw nie podejmuje decyzji o refundowaniu drogich, opa-
tentowanych preparatow. Ta zawodnos$¢ rynku farmaceutycz-
nego zwigzana z funkcjonowaniem systemu patentowego nosi
nazwe zawodnosci dostepnosci (access failure) [3].

Po drugie system ten stwarza warunki, w ktorych nie
oplaca si¢ bada¢ nowych zastosowan dla starszych lekow
nie objetych juz ochrona patentowa. Po trzecie wysokie ceny
moga stanowi¢ bodziec do podrabiania preparatow leczni-
czych na duza skalg ze wzgledu na wysokie spodziewane
zyski. Oczywistym jest, ze moze to wigzac si¢ z narazaniem
zdrowia i zycia ludzkiego oraz jednoczesnie obniza zyski
i niszczy marke producenta.

Po czwarte nieefektywny system patentowy ogranicza
dostepnos$¢ farmakoterapii w krajach stabo rozwinigtych.
Badania firm farmaceutycznych ukierunkowane sa na lecze-
nie choréb krajow gospodarczo rozwinigtych, ktore sta¢ na
zakup leku. Nie pracuje si¢ nad lekami na choroby tropikal-
ne jak malaria, z6tta febra czy np. gruzlica mimo, iz zalicza-
ne sa one do chordb najcigzszych. Do tej samej grupy zalicza
si¢ AIDS. Jednak producenci lekow prowadza badania w za-
kresie leczenia tej jednostki chorobowej, poniewaz dotyka
ona obecnie zaréwno kraje stabo jak i wysoko rozwinigte.
Te niedoskonatos$¢ rynku farmaceutycznego mozna okresli¢
jako zawodno$¢ produkcji (production failure) [4].

W literaturze mozna spotka¢ si¢ z propozycjami prze-
ciwdziatania negatywnym skutkom funkcjonowania syste-
mu patentowego. Proponowane rozwiazania koryguja nie-
ktére problemy, ale rownie czgsto kreuja wlasne, zwiazane
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z trudnosciami w wykonalnosci bodzcowej (motivational
feasibility), politycznej (political feasibility) [4] lub w obu
jednoczesnie. Bardzo rzadko rozwiazuja oba problemy: za-
wodnosci dostgpnosci i produkcji, z reguly rozwiazuja tyl-
ko jeden z nich. Proponowane rozwiazania obejmuja m.in.

[4,7,8]:

1. Mie¢dzynarodowy kod etyczny przemystlu farmaceu-
tycznego — zamiast zewngtrznie narzucanych regulacji
rozwigzanie to promuje wbudowanie kodu etycznego
w dziatania firmy i celéw spotecznych w jej cele. Rozwia-
zanie takie ma udowodni¢, ze przemyst farmaceutyczny
dorasta do odpowiedzialno$ci spotecznej jaka ponosi
w zwiazku z produkcja i dystrybucja lekow. Internalizacja
celéw spotecznych i rezygnacja z postawy zorientowa-
nej na zysk wydaje si¢ nierealna i zalezy od poczucia
spotecznej odpowiedzialnosci korporacji. Wykonalnos¢
bodzcowa (zwlaszcza) i polityczna rozwiazania jest za-
tem ograniczona, jednak jego implementacja rozwiazala-
by problemy zawodnosci dostgpnosci i produkcji.

2. Alternatywne systemy motywacyjne — wykorzystu-
ja tzw. mechanizm nagradzania (reward mechanismus).
Obejmuja propozycje zwiazane m.in. z wynagradzaniem
firm adekwatnie do wskaznika liczby ocalonych zy¢, czy
wskaznika liczby chorych, ktoérych jakos¢ zycia ulegla
poprawie [9]. To konkretne rozwigzanie generuje proble-
my zwiazane z pomiarem. Ponadto wskazniki, ktore sta-
nowia podstawg nagradzania firm moga by¢ przedmiotem
proéb nieuczciwego ich przeszacowania. Inna propozycja
proponuje zastgpienie patentow systemem, w ktorym
panstwo zwraca firmom farmaceutycznym koszty ponie-
sione na badania i rozwoj (B+R). Problemem moze by¢
ustalenie, ktore z kosztow zalicza si¢ do B+R, a ktore
nie. Problematyczne moze okaza¢ si¢ rowniez wskazanie,
ktore leki powinny by¢ badane. Podobnie jak poprzednio
wystepuje tu ryzyko nieuczciwego dzialania firmy przy
ustalaniu podstawy zwrotu kosztow.

System Motywujacy do Poszukiwania Lekéw na Naj-
grozniejsze Choroby (Disease Burden Incentive System) sta-
nowi kolejng odmiang systemu nagrod — panstwo finansuje
badania leku w kwocie odpowiadajacej spotecznej wartosci
jego wynalezienia. W tym rozwiazaniu problemem jest wy-
cenienie spotecznej warto$ci wynalezienia leku. Jego zaleta
jest zapewnienie koncentracji wysitkéw sfery B+R na fak-
tycznych, a nie pozornych innowacjach.

Pojawiaja si¢ tez propozycje nagradzania firm farma-
ceutycznych (prowadzacych badania nad pozadanymi sub-
stancjami) za pomoca transferow pienigznych ze $rodkow
publicznych w wysokosci zyskow, ktore firma uzyskataby
korzystajac z gwarantowanej patentem monopolistycznej po-
zycji na rynku. Dzigki otrzymanemu transferowi, firma moze
obnizy¢ ceng leku do poziomu kosztu krancowego, co zapew-
nia dostep do leku wszystkim, ktorzy go potrzebuja. Centra-
lizacja decyzji moze jednak prowadzi¢ do ich upolitycznienia
oraz faworyzowania wybranych kierunkoéw badan i paradok-
salnie skutkowa¢ nieefektywnos$cia dziatan w sferze B+R.

Wszystkie rozwiazania z tej grupy spetniaja zarowno kry-
terium dostgpnosci jak i produkcji. Ich wykonalno$¢ bodzco-
wa jest jednak ograniczona ze wzglgdu na pokusg naduzycia
i problemy z pomiarem.

3. Zréznicowanie cenowe (differential pricing) — polega na
ustalaniu réznych cen w zaleznosci od tego czy lek trafia
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do kraju wysoko czy stabo rozwinigtego. W praktyce pro-
blematyczne cho¢by ze wzgledu na ryzyko prowadzenia
dziatan arbitrazowych (polegajacych na kupowaniu pro-
duktu na rynku z niskg ceng i sprzedazy na rynku, gdzie
cena jest wysoka). Zapobieganie arbitrazowi musialoby
uwzglednia¢ zmiany w prawie narodowym regulujacym
bezpieczenstwo i efektywnos$¢ réznicowania produktow
w warunkach produkcji, opracowywania sktadu chemicz-
nego, czy pakowania oraz monitorowanie obrotu produk-
tow (dzigki radio-etykietowaniu lub innej nowoczesne;j
technologii). Istnieje takze ryzyko wystapienia arbitrazu
informacyjnego i politycznego. Arbitraz informacyjny
polega na tym, iz firma farmaceutyczna ustalajac niska
ceng dla kraju rozwijajacego si¢ ujawnia istotne informa-
cje o strukturze swoich kosztow, ktére nabywcey o duzej
sile przetargowej w krajach rozwinigtych moga wykorzy-
sta¢ w negocjacjach. Polityczny arbitraz zwiazany jest

z wykorzystywaniem przez coraz wigksza liczbg krajow

systemu cen referencyjnych przy ustalaniu cen lekow re-

fundowanych. Powotywanie si¢ na ceny najnizsze usta-
lone w innych krajach moze zniechgci¢ firmy farmaceu-
tyczne do ich obnizania w krajach najbiedniejszych.

4. System zbywalnych transferowalnych praw patento-
wych (transferable patent exclusively right system) — pa-
tent na preparat leczacy jedna z chordb krajow rozwijaja-
cych si¢ moze by¢ przenoszony na inny lek tego samego
producenta lub odsprzedany. Odmiang tego rozwiazania
sa pisemne zezwolenia uprawniajace do priorytetowego
rozpatrywania wnioskow (priority review voucher) — fir-
ma otrzymuje zbywalne prawo do pierwszenstwa rozpa-
trzenia wniosku o rejestracje nowego leku w kraju roz-
winigtym. Program umozliwia trzykrotne skrocenie czasu
oczekiwania, co przynosi wymierne korzysci finansowe
firmie. Jednocze$nie zapewnia lepszy dostgp do nowych
lekéw w krajach rozwinigtych, a rozwijajacym si¢ umoz-
liwia leczenie chordb dotychczas zaniedbywanych przez
sektor farmaceutyczny.

5. Modyfikacja istniejacego systemu patentowego. Zmia-
ny moga polegac na:

 skroceniu czasu ochrony patentowe;j,

* stosowaniu ochrony patentowej jedynie w przypadku pre-
paratow spetniajacych warunek nowosci,

+ braku ochrony patentowej lekoéw typu ,,me- too”,

» modyfikacji TRIPS w celu umozliwienia wprowadzenia
przymusowego licencjonowania dla krajow rozwijajacych
sie.

Administracyjne zmiany systemu patentowego rozwia-
zuja jedynie problem zawodnosci dostgpu (pod warunkiem
wprowadzenia przymusowego licencjonowania). Modyfika-
cje nie tworza jednak zachgt dla firm farmaceutycznych do
inwestowania w badania i rozwdj lekow na choroby krajow
rozwijajacych si¢ — problem zawodnosci produkcji pozosta-
je nierozwiazany. Ponadto ta propozycja charakteryzuje si¢
powaznymi trudnosciami w wykonalnosci politycznej (sil-
ny opér lobby farmaceutycznego). Zmiany nie pozostawiaja
jednak miejsca na pojawienie si¢ pokusy naduzycia (mo-
ral hazard), zmuszajac firmy sektora farmaceutycznego do
funkcjonowania w nowych warunkach.

6. Publiczne finansowanie badan i rozwoju lekéw — pole-
ga na zniesieniu patentoéw i finansowaniu sfery B+R wy-
facznie ze $rodkéw publicznych. Rozwiazanie to umozli-
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wia promowanie badan nad nowymi lekami na choroby
dotykajace kraje rozwijajace sig¢, ktore sa nieatrakcyjne
finansowo dla firm nastawionych na zyski. Rozwiazanie
probleméw zawodnosci dostgpu i produkcji zalezy od
ilosci $rodkéw bedacych w dyspozycji systemu. Propo-
zycja ta musi by¢ realizowana w skali migdzynarodowe;j,
na chwilg obecng brak struktury, ktéra moze petié rolg
administratora takiego systemu na szczeblu migdzynaro-
dowym. Do glownych wad tego rozwiazania naleza wy-
sokie koszty podejmowania decyzji oraz ogromne straty
spoteczne w know-how, w wyniku likwidacji prywatnego
sektora B+R.

7. Podatki i podejscie transferowe — modyfikacja systemu
fiskalnego w postaci specjalnych zachgt podatkowych
umozliwiajacych produkcje¢ lekow nieprzynoszacych
zyskow. Ta propozycja rozwiazuje problem zawodnosci
produkcji, a w przypadku jednoczesnego wprowadzenia
przymusowego licencjonowania rozwiazuje problem za-
wodnosci dostgpnosci.

Innym rozwiazaniem jest taka konstrukcja systemu po-
datkowego, ktory naktada wyzsze podatki na firmy, kto-
re nie prowadza badan w pozadanych dziedzinach. Srodki
z tego tytutu przeznaczane sg na sfer¢ B+R dotyczaca lekow
na choroby krajow rozwijajacych sig¢. Propozycja ta musi
by¢ realizowana na poziomie migdzynarodowym. Fakt, ze
wymagaloby to rezygnacji poszczegodlnych panstw z au-
tonomicznej polityki fiskalnej sprawia, ze rozwiazanie to
zwiazane jest z trudnosciami w wykonalnosci polityczne;j.
Konsensus dotyczacy podniesienia podatkéw w skali global-
nej bytby trudny, jesli nie niemozliwy do uzyskania.

8. Transfer technologii — kraje rozwijajace nie posiadaja
wystarczajacych zdolnosci wytwoérczych, co uniemozli-
wia im prowadzenie badan nad dotykajacymi je choroba-
mi endemicznymi. Transfer technologii jest narzgdziem
tworzenia zdolnosci wytworczych w krajach rozwijaja-
cych si¢ i dlugotrwalego ekonomicznego rozwoju. Wy-
maga spetnienia okreslonych warunkow zaréwno przez
kraj otrzymujacy i udzielajacy pomocy a takze uczestnic-
twa sektora prywatnego obu krajow w przedsigwzigciu.
Niestety obecne uregulowania dotyczace ochrony wia-
snosci intelektualnej (7R/PS) moga utrudnia¢ transfer
technologii do krajow rozwijajacych sig.

9. Wykorzystanie mechanizmu mieszanego — zachgty dla
firm farmaceutycznych majace na celu stymulowanie ba-
dan nad lekami na choroby endemiczne mozna podzieli¢
na 2 grupy:

* mechanizmy uruchamiajace (push mechanisms) —
oddzialuja na poczatkowym etapie procesu B+R i sa
najczgsciej zwiazane z regulacjami prawnymi lub pono-
szeniem przez sektor publiczny naktadow bez pewnosci,
ze lek zostanie opracowany (m.in. zachg¢ty podatkowe,
udziat sektora publicznego w finansowaniu B+R),

* mechanizmy podtrzymujace (pull mechanisms) —
oddziahuja na koncowym etapie procesu rozwoju produk-
tu (m.in. system patentowy, wydluzanie patentow czy
publiczne zobowiazania zakupowe).

Potaczeniem obu tych mechanizmow (push i pull) sa za-
chety stosowane dla producentéw lekdéw sierocych (orphan
drugs) stosowanych w leczeniu rzadkich choréb. Choroby
rzadkie (rare diseases), sa to najczeSciej nieuleczalne cho-
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roby o podtozu genetycznym. Zachgta polega na potaczeniu
podatkowych ulg finansowych, wraz z zapewnieniem wy-
facznosci sprzedazy i zabezpieczeniem praw wilasnosci in-
telektualnej. W literaturze mozna znalez¢ zalecenia, by to
rozwiazanie wykorzysta¢ w celu produkcji lekow na cho-
roby krajow rozwijajacych sig¢ [10]. Wydaje si¢ jednak, iz
nie rozwiazatoby to problemu choréb endemicznych. Praw-
dopodobnie sita nabywcza rzadu lub pacjentow kraju roz-
wijajacego si¢ nie bedzie wystarczajaca by zapewni¢ firmie
farmaceutycznej odpowiednia motywacj¢ ekonomiczna do
podjgcia pozadanych dziatan.

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Projektowanie optymalnego systemu ochrony praw wia-
snosci intelektualnej jest wyjatkowo skomplikowane w sek-
torze farmaceutycznym. Pojawiaja si¢ tu bowiem trudnosci
w pogodzeniu efektywnosci dynamicznej systemu (jak za-
pewni¢ wlasciwa motywacjg dla tworzenia innowacji) z efek-
tywnoscia statyczna (jak umozliwi¢ upowszechnienie nowej
wiedzy tak szybko, jak to mozliwe, w celu maksymalizacji
korzysci z konkurencji) [11] oraz potencjalny konflikt z celem
fundamentalnym — zdrowiem publicznym [5]. Dodatkowo
brak dowodow na to, ze dalsze zaostrzanie ochrony patento-
wej (rozciaganie jej i wydtuzanie — silnie popierane przez lob-
by farmaceutyczne) przyczynia si¢ do poprawy zdrowia pu-
blicznego. System nie sprawdza si¢ w przypadku lekow, ktore
nie przynosza spodziewanych zyskow firmom — gdy prognozy
zyskow sa stabe. W ciagu ostatnich 25 lat wprowadzono tylko
16 nowych substancji na choroby tropikalne i gruzlicg a kazda
z tych innowacji byta wspierana w mniejszym lub wigkszym
stopniu przez sektor publiczny. Ponadto dwie trzecie wpro-
wadzonych w tym samym czasie lekow to preparaty przyno-
szace znikome lub zadne postgpy w farmakoterapii. Diugosé
patentow w ciagu ostatnich 20 lat wydtuzyla sig, nie przetozy-
lo si¢ to jednak na liczbg innowacji. Globalnie istniejacy sys-
tem patentowy nie odpowiada zatem globalnym potrzebom
zdrowotnym ludnosci i nie przynosi odpowiedzi na problemy
zdrowotne krajow rozwijajacych sig.

Jednoczesnie sektor publiczny bedacy glownym nabywca
lekoéw zapewnia sektorowi prywatnemu ochrong patentowa,
ktora ma na celu motywowac do wprowadzania innowacji, nie
ma jednak wptywu na kierunek prowadzonych badan. Jednym
z rozwiazan tego problemu moze by¢ wymuszenie na firmach
farmaceutycznych inwestycji okreslonego procentu zysku ze
sprzedazy (bezposrednio lub z wykorzystaniem programow
finansowanych ze $rodkow publicznych) w poszukiwanie
lekoéw na choroby, ktorych leczenie nie jest w polu zaintere-
sowania przemystu farmaceutycznego. Nowy projekt ustawy
refundacyjnej w Polsce przewiduje wprowadzenie 3% podat-
ku dla firm farmaceutycznych z tytutu przychodow wynika-
jacych z refundacji w danym roku kalendarzowym. Srodki
z tego tytulu maja by¢ przekazywane na badania nad lekami
refundowanymi. Nie wprowadzono jednak zapisow umozli-
wiajacych przekazywanie zgromadzonych w ten sposob $rod-
kéw na badania nad lekami na schorzenia, ktérymi nie sa za-
interesowane koncerny farmaceutyczne.

Z przegladu réznych modyfikacji systemu patentowego
i proponowanych alternatyw wyptywa wniosek, ze nalezy
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obra¢ drogg ztotego $rodka taczaca pozytywne efekty funk-
cjonowania systemu patentowego i podej$cia opartego na
finansowaniu ze $rodkéw publicznych z minimalizowaniem
efektow negatywnych tych rozwiazan. Dodatkowo partner-
stwo publiczno-prawne polegajace na wspolpracy sektora
publicznego i prywatnego dla osiagnigcia okreslonego celu
lub grupy celéw — moze w pewnym stopniu wypetnic lukg w
zaspokajaniu potrzeb zdrowotnych krajow rozwijajacych sig
[12-14]. Sektor prywatny obejmuje w tym przypadku firmy
farmaceutyczne oraz organizacje non-profit (charytatywne,
filantropijne, fundacje), a sektor publiczny to organizacje
mig¢dzynarodowe, agencje rzadowe i o$rodki naukowe. Cigz-
ko oceni¢ potencjalna skuteczno$¢ tego rozwiazania [15].
Zwigkszone naktady na badania zmniejszylyby z pewnoscia
problem produkcji, jednak rozwiazanie to wymaga modyfi-
kacji w celu zwalczania problemu dostgpnosci.
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