Vilaggazdasagtan

Dokumentumazonosito

Lecke Cime Feldolgozas menete Feldolgozas

1) Gondolattérkép

2) Prezentacio6 és vided

3) Olvasoé lecke

5. lecke | AWTO kritikaja 4) Gondolattérkép 20 perc

5) Tovabbi olvasmanyok

6) Leckezar6 feladat
megoldasa




OLVASOLECKE

AWTO

Tartalom
A TRIPS Egyezmény gyOgyszeripari VONAtKOZASAlL.........civuvreiueeiiieeiiieeesireessineessisesssieeesseesnnns 3

A TRIPS Egyezmény hatasa a fejlod6 orszagokban ...........ccccvviiiiiiiiiiiici e 5
A fejlédd orszagok heterogenitasa a TRIPS Egyezmény tikrében.........ccoovevviiiiiciiiiinincnnn, 6

TOVADDI1 OIVASIMANYOK ... 8

A lecke felépitése (gondolattérkép)

A lecke elsajatitisahoz a Nemzetkozi gazdasdgtan c. kurzus keretében tanult
kereskedelempolitikai eszkdzok attekintése elengedhetetlen!

Elvek
Erdekek
Emberi Jogok Egyetemleges Nyilatkozata 1. Alapfogalmak Altalanos jellemzok
2. A TRIPS gyégyszeripari vonatkozasai
Szellemi tulajdon és formai : o
Atmeneti idék Generikus gyéayszer?

Generikus gydgyszer
Kovetkezmények Gyogyszertamogatas?
Originalis gyogyszer
PO Jarvanyok?
A WTO kritikaja
A TRIP Egyezmény és a gyogyszerhez valo jutas

Differencialt arazas

i Seiaaks
3. Megoldasi lehetéségek? Kenyszerengedely

Parhuzamos import



A GATT Uruguayi Fordul6jan 1986-94 dontottek Ggy a szerz6do partnerek, hogy a szellemi
tulajdon kereskedelmi vonatkozasait sziikséges nemzetko6zi szinten is koordinalni, szabalyozni.
A fejlett ipari orszagok kérésére, erés nyomasgyakorldsuk hatdsara sziiletett meg a fordulo
végére a TRIPS Egyezmény. A szellemi tulajdonjogok nemzetkdzi szinten vald kezelése nem
ujdonsag, viszont a korabbi nemzetkozi, regiondlis kisérleteknek (pl. az 1883-as Parizsi
Konvencio, vagy az afrikai OAPI és ARIPO Egyezmények) szdmos hidnyossagat lehet
felfedezni, szdmos kivételt tartalmaznak, illetve a legaltaldnosabb megallapitas, hogy: nem
hatarozzak meg a szabadalmi védettség idejét. Ezzel szemben a TRIPS Egyezmény sokkal
atfogobb, és potolja ezeket a hianyossagokat. A TRIPS Egyezmény jelentés mértékben
hozzajarult ahhoz, hogy a gydgyszerhez jutas kérdéseit kezdjék el elemezgetni WTO-szinten.
Igy a kovetkezkben a TRIPS Egyezmény és a kozegészségiigy, a gyogyszerhez jutas kérdéseit

elemezziik.

A TRIPS Egyezmény gyogyszeripari vonatkozasai
A TRIPS Egyezmény gydgyszeripari vonatkozasai az alabbi cikkelyek alapjan fogalmazhato

meg:

- Mindegyik tag a tobbi tag allampolgarai szamadra a sajat allampolgarainak ny0jtottnal
nem kevésbé elényds elbandst koteles nyujtani a szellemi tulajdon oltalmaval
kapcsolatban. (Azaz a nemzeti elbanas elve az iranyado.)

- A szellemi tulajdon oltalmaval kapcsolatban a tagok barmelyike éltal barmely mas
orszag allampolgérainak biztositott eldnyt, kedvezményt, kivéaltsagot vagy mentességet
azonnal és feltétel nélkiil meg kell adni valamennyi tobbi tag allampolgarainak. (Azaz
a legnagyobb kedvezmény elvének érvényesiilnie kell.)

- A szellemi tulajdonjogok oltalma ¢és érvényesitése jaruljon hozza a miszaki
innovacidhoz és a technologia atadasahoz, elterjedéséhez a miiszaki ismeretek
eldallitoinak és felhasznaloinak kolcsonds eldnyére €s a szocialis és gazdasagi jolétet
eredményezd modon, a jogok €s kotelezettségek egyenstilya mellett.

- A szabadalmaknak elérhetéknek kell lennie minden taldlméanyra — akéar termék, akar
eljards — a technika minden teriiletén, ha a taldlméany jnak szdmit és alkalmas ipari
felhasznalasra.

- A WTO tagjainak minimum 20 év szabadalmi védettséget kell biztositaniuk barmilyen
talalmanyra — koztik gyogyszeripari termékekre és folyamatokra — a szabadalmi

bejelentés benyljtasdnak napjatol szamitva.




Az Egyezmény alapjan kovetkezésképp a WTO-tagoknak mind a gyogyszeripari termékekre,
mind a gyartasi (eljarasi) folyamatokra szabadalmat kell kiadniuk, igy az egyezmény hatalyba
1épése utan az orszagban mar kizardlag a szabadalmi tulajdonos beleegyezésével lehet az adott
gyogyszeripari terméket eldallitani, s mar nem lehet azt megtenni, hogy ugyanazt a gyogyszert
mas eljarassal gyartsak. Emellett a TRIPS Egyezmény mar egyértelmiien meghatarozza a
szabadalmi védettség idejét: legalabb hiiszévnyi védelmet kell biztositani az 0j talalmanyra. A
gyogyszeripari kutatasok meglehetdsen hosszu id6t vesznek igénybe: 9-13 év is kellhet ahhoz,
hogy egy potencialis molekuldbol emberi fogyasztasra is alkalmas gyogyszer sziilessen. Ennek
fényében a szabadalommal biztositott monopolium 7-11 évet biztosit a feltalalonak arra, hogy
raforditasai megtériiljenek (1. abra), és tovabbi kutatasokban legyen érdekelt. Ugyanis a
monopolium segitségével a gyartd olyan magasan tarthatja az arakat, melyek lehetdvé tehetik
a koltségek megtériilését, profit elérését, melyet tovabbi kutatasokra lehet forditani. Tovabba
azzal, hogy a feltalald hiszévnyi védettséget élvez, a generikus gyogyszereket gyarto vallalatok
is hattérbe szorulnak, s az originalis gyogyszer forgalmazdjanak nem lesz versenytarsa, amely

az arakat leszoritana.

1. abra Kapcsolat a szabadalmaztatas és a kutatas kozott

Molekula 9-13év Forgalomba 7-11éva  Szabadalmi védettség
kifejlesztése kutatds " hozatal piacon " lejarta
20 év szabadalmi védettség I

A WTO kikényszeritd erejének hatisara olyan orszagoknak is meg kellett valtoztatniuk a
nemzeti szabalyozéasukat, ahol kordbban nem volt szabadalmi torvény. Illetve ha a hazai
szabalyozas nem felelt meg ennek a szabalyozasnak, akkor a hazai szabalyozast kellett a TRIPS
Egyezmény szabdlyaihoz igazitani. Annak érdekében, hogy az 10j szabalyok atvételére az
orszagok fel tudjanak késziilni, atmeneti idOket hatdroztak meg — azaz néhany allamnak
lehetdséget biztositottak arra, hogy a TRIPS Egyezmény végrehajtasat, a nemzeti szintii
torvénykezésbe vald atiiltetést néhany évvel elhalasszak. Ennek f6 oka az, hogy szamos
orszagban vagy nem is létezett szabadalmi torvény, vagy csak az eljardsra (és nem magéra a

termékre) vonatkozdan biztositottak szabadalmi védettséget. Ezek alapjan egyértelmiien azt




mondhatjuk, hogy a TRIPS Egyezmény el6irasa sokkal magasabb szinvonalon helyezkednek

el, mint amit eddig a fejlodo orszagok a szellemi tulajdonjogokkal kapcsolatban biztositottak.

A TRIPS Egyezmeény hatdsa a fejl6d6 orszagokban

Az altalanos, mindenre kiterjedd (minden taldlmanyra, termékre és eljarasra egyarant)
szabadalmaztatas kovetkezménye az lett, hogy a generikus termékek piacra keriiljenek. Az
originalis gyogyszerek viszont tiikrozik azt az arat, amelybe a kutatas keriilt, és olyan arat
probalnak megallapitani szamukra, melyekkel a gyarto vallalat profitot tud realizalni. Ezeket a
draga termékeket viszont a fejlodd orszagokban ¢él6 emberek tobbsége nem tudja megvenni,
nem tudnak fizetoképes keresletet tdimasztani irdntuk. Ennek kdvetkeztében egyes orszagokban
nem tudnak megfelelden és hatékonyan kiizdeni bizonyos jarvanyok ellen, amelyeket viszont a
fejlett orszagokban mar hatékonyan tudnak kezelni. A TRIPS Egyezmény kozegészségiigyre
gyakorolt hatasat felismerték, és egyre nagyobb figyelmet kap a fejlodé orszagoktol, a civil
szervezetektdl ¢és magitol a WTO-tol is, s valamilyen megoldast szeretnének talalni a

problémara.

Az elmult néhany évben megoldasként tobbféle kisérlet, tobbféle atmeneti megallapodas
szliletett. Az elsd félmegoldas az volt, amikor a gydgyszergyartd vallalatoknak eldirtdk a
differencialt arazast, azaz arra kotelezték 6ket, hogy a szegényebb orszagokban alacsonyabb
arat hatrozzanak meg, mint ugyanarra a gyogyszerre a fejlett orszagokban. Ugy vélték, hogy
ezzel a lépéssel megtartjdk a gyogyszercégek motivaciojat a tovabbi kutatas-fejlesztés

finanszirozasara.

A kovetkezd eldrelépést a 2001-es dohai miniszteri konferencia hozta meg. Ekkor a tagallamok
figyelmét felhivtak arra, hogy mar az eredeti TRIPS Egyezmény is tartalmazza a kovetkezoket:
egeészsegligyl vészhelyzet esetén az adott orszag — a tovabbi jarvanyok megeldzése érdekében
— a szabadalmi tulajdonos beleegyezése nélkiil, sajat kapacitdsaival gyarthatja a sziikséges
gyogyszereket, azaz kényszerengedély alkalmazhat6. Mivel a kényszerengedélynek megvan az
a veszélye, hogy az olcsobb gyogyszereket visszaexportaljak a fejlett orszagokba, azt a kikotést
tettek, hogy a gyartds csak ¢és kizarolag ,.sajat haszndlatra” torténhet, és nem keriilhet
nemzetk6zi kereskedelmi forgalomba. Viszont szamos fejlddé orszag nem tud sajat
kapacitasaival gyogyszereket gyartani, igy valamilyen megoldast talalni kellett a problémara, s
kétévnyi vita utdn jutottak egyezségre a WTO tagéllamai. A 2003 augusztusdban sziiletett

dontés értelmében azok az orszdgok, melyek nem rendelkeznek sajat termelési kapacitassal,
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mas orszagokbol — melyek viszont képesek gyogyszerek gyartasara — importalhatjak a
generikus gyogyszereket, viszont kiilon hangsulyoztdk, hogy az adott orszdgnak minden
eszkozt meg kell ragadnia, hogy az importalt olcsobb generikus gydgyszer ne keriiljon a fejlett

orszagok piacaira. Ezt az eszkozt nevezziik parhuzamos importnak.

A TRIPS Egyezmény mindezek alapjan jelentds beavatkozast eredményezett a gydgyszeripari
versenyben, a gyogyszerek piacan, illetve a kdzegészségiigy teriiletén. Mindezek elszenvedoi
elsdsorban a fejlddo orszadgok, habar kiillonb6z6é mddon szenvedik, szenvedték meg a TRIPS
Egyezmény elOirdsainak teljesitését, s hatasait. A TRIPS Egyezménnyel foglalkoz6
tanulmanyok azt emelik ki, hogy az egyezménynek milyen hatdsai vannak a fejlodo orszagokra,
S azoknak a gyogyszerekhez vald hozzaférésére. Az teljesen egyértelmi, hogy jelentGs
kiilonbségek vannak a fejlett és a fejlodd orszagok kozott tigy altalaban, hiszen a fejlett
orszagokban talalhatd a tiz legnagyobb gyogyszeripari vallalat, a fejlett orszagok adjak a
gyogyszeripari kutatas-fejlesztés legnagyobb hanyadat, mig a fejldddé orszdgok mindezeknek
csupan a haszonélvezodi lehetnek (mar ha lehetnek azaltal, hogy az 0j termékek felvevdpiacai
lesznek). Az, hogy a TRIPS Egyezmény a fejlett orszdgoknak kedvez, lesziirhetd abbol is, hogy
az ipari orszagokban torténik a legtobb szabadalmi bejelentés, szabadalmi védettség, valamint

ezek az orszdgok adjak a high-tech termékek legnagyobb exportjat.

A fejl6édd orszagok heterogenitasa a TRIPS Egyezmeény tukrében
A TRIPS Egyezmény hatésait és kdvetkezményeit az hatdrozza meg a legerdsebben, hogy az

adott orszag milyen jellegii szabadalmi torvénnyel rendelkezett korabban. Igy elkiilonithetjiik
az ugynevezett ,,halmozottan hatranyos orszagokat”, ahol minden hianyzik — a szabadalmi
torvény ¢€s a generikus gyogyszergyartok, ezzel pedig a lehetdség a kényszerengedély
hasznalatara. Mellettiik vannak azok az orszagok, amelyek kedvezdébb kiindulasi feltételekkel
jelennek meg — hiszen mar rendelkeztek szabadalmaztatasi tapasztalattal. Kovetkezésképp
vannak olyan orszagok, ahol semmi es€ly nincs arra, hogy maguk gyartsanak gyogyszereket, s
ezek az allamok a legkevésbé fejlett allamok kozé tartoznak. Igy itt nem elegendé az, hogy
lehetdséget biztositsunk a parhuzamos importra, hiszen itt még a generikus gyogyszereket sem
tudjak megvasarolni, illetve ezekben az orszdgokban az elosztd rendszer annyira rossz
allapotban van, hogy nem is biztos, hogy a rdszorulé6 emberek megkapjdk a sziikséges
gyogyszereket, a sziikséges kezelést. Viszont ki kell emelni azt is, hogy habar egy-egy fejl6do
orszag rendelkezik generikus gyogyszerek gyartdsdhoz sziikséges kapacitasokkal, lehet, hogy

a sajat igényeinek sziikséges gydgyszert nem tudja majd gyartani a specidlis ismeretek hianya
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miatt, igy ez az orszag is a parhuzamos importra kényszeriil — igy annak is nagy szerepe van,

hogy az adott orszdg milyen betegséggel, jarvannyal kiizd.

A fenti pontok igy ramutattak arra, hogy az egyes fejlodo orszagok attol fliggetlentil, hogy
milyen kiindulasi feltételekkel indultak, mindenképpen vesztettek. Viszont a kiindulési
feltételek a veszteség mértéke mellett meghatarozzak azt is, hogy milyen teriileten jelentkeznek
a karos hatasok. A legkevésbé fejlett orszdgok (a halmozottan hatranyos helyzetli orszagok)
szdmara a vesztesé¢g egyértelmiien abban jelentkezik, hogy nem tudnak a legsziikségesebb,
legalapvetdbb gydgyszerekhez hozzajutni. Ezzel szemben a relative fejlettebb fejlodo orszagok
— mint példaul India vagy Brazilia — sajat fejlodési lehetdségeik akadalyat latjak a TRIPS
Egyezményben. Ezek az orszagok jelentdés generikus gyogyszergyartd vallalatokkal
rendelkeznek, melyek bizonyos mértéki kutatdi bazison alapulnak, és képesek ellatni a sajat
piacaikat generikus gyogyszerekkel, illetve képesek voltak a multinacionalis vallalatokat
Kiszoritani a sajat piacaikrol. A TRIPS Egyezmény kovetkeztében lehetdségeik viszont jelentds

mértékben csorbultak, aminek pedig maga az orszag fejlédése lathatja majd a karat.

Nagyon fontos azt hangstlyozni, hogy a fejlédd, kiillondsen a legkevésbé fejlett orszagok
problémajat onmagaban nem fogja az megoldani, ha gyogyszereket juttatunk az orszagba.
Tegyiik fel, hogy a jarvanyok megelézéséhez, kezeléséhez adott a gyodgyszer, azonban hianyzik
a human ¢és fizikai infrastruktira (kérhazi helyek, orvosok, kozutak, miiszerek, stb.) ennek
hatékony és egészségre megfeleld (nem karos) hasznalatdhoz. Ahhoz pedig, hogy a
kényszerengedély segitségével gyogyszereket gyartsunk, megfeleld mindségbiztositasi

rendszerre is szlikség van.

Ki kell emelni, hogy a fejlett orszdgokban nagyon kevés kutatas iranyul az olyan betegségek
kezelésére, melyek a fejlodd orszadgok tipikus jarvanyai kozé tartoznak. A kedvezOtlen
fizetoképes kereslet kilatasai miatt nem is 0sztondzhetdk ezek a véllalatok arra, hogy ezekre a
betegségekre irdnyuld kutatasokat végezzenek. Ennek megfeleld kovetkezménye az lenne, ha
az erésebb fejlodo orszagokban, ahol mar van gyogyszergyartasi kapacitas, kifejezetten ezekre
a betegségekre iranyulndnak a kutatasok. Viszont kérdés az: ha 6k kifejlesztenek egy
gyogyszert, nem all-e érdekiikben majd az, hogy Ok is szabadalommal védjék? Vagy 6k

humanusabbak lesznek majd?
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