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Anotace

Diplomova préce se vénuje pravni ochrané 1é¢iv v Evropské unii. Toto komeré¢né atraktivni
téma neni v ceské literatufe ucelené upraveno, a proto provadi autor ucelenou analyzu
pravnich aspektti tykajicich se ochrany léc¢iv. V teoretické ¢asti prace analyzuje autor
zékladni principy prava dusevniho vlastnictvi a aplikuje je na pravni ochranu lé¢iv. Déle
se vénuje mezinarodni ochrané lé¢iv a zohlednuje unijni legislativu, pfedevsim v oblasti
patentti. Zvlastni ¢ast prace pojednava o patentové ochrané 1é¢iv a dalsich zptisobech jejich
ochrany. Zavérecna kapitola shrnuje danou problematiku a upozortiuje na dalsi problémy

spojené s pravni ochranou lé¢iv.

Klicova slova: 1é¢iva, 1é¢ivy piipravek, patentova ochrana 1é¢iv, dohoda TRIPS, Evropska
patentovéa tmluva, dodatkova ochrannd osvédéeni pro 1é¢iva, datova exkluzivita, paralelni

dovoz 1é&iv

Abstract

The diploma thesis focuses on legal protection of pharmaceuticals in European Union. This
commercially attractive topic is not comprehensively discussed in Czech literature and that
is the reason why author undertakes comprehensive analysis of legal aspects of concerned
topic. In the theoretical part of the thesis author analyses basic principles of intellectual
property law and applies them on the protection of pharmaceuticals. Furthermore, author
deals with international protection, while taking into account the law of EU, particularly
concerning patents. Special part of the thesis deals with patent protection
of pharmaceuticals and other legal means of their protection. Final chapter gives summary

to the whole topic and draws attention to other issues related.
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1 Uvod

V 21. stoleti, kdy je lidstvo schopno diky 1é¢iviim at' vice ¢i méné spolehlivé 1écit
vétsinu existujicich nemoci, nebo alespont zmirnit jejich dopad, a nemocnému co nejvice
prodlouzit délku zivota, je vyznam farmacie naprosto neoddiskutovatelny. Svétové pifjmy
farmaceutickych spole¢nosti ¢ini ptes 980 miliard americkych dolart roéné a tato ¢astka rok
od roku roste. Ac¢koliv na jedné strané dokaze vyspély svét 1éc¢it témét kazdou chorobu a
farmacie je ziskovym a dalezitym odvétvim primyslu, stile jsou na svété zemé, jejichz
obyvateliim se nedost4dva ani zékladni zdravotni péce. Problém nedostupnosti 1é¢iv neni
pouze ekonomicky, ale také politicky a socidlni. Je nepochybné, Zze farmaceutické
spole¢nosti usiluji o maximalizaci svého zisku, coz vsak v nékterych situacich vytvai
dojem, ze zdravi je dostupné pouze tém, jejichz finan¢ni situace jim umozni si za néj

zaplatit.

Pravni ochrana 1é¢iv je ¢aste¢né harmonizovana v ramci mezinarodniho prava, kdy
véak pravé z davodu velkych socidlnich rozdild neni mozné tuto problematiku
harmonizovat tc¢innéji. V Evropské unii je situace jina, 1ékové pravo a ochrana dusevniho
vlastnictvi spocivajictho v 1é¢ivych ptipravcich jsou harmonizovany a pres nékteré vyjimky
se ve vsech clenskych statech setkdme s obdobnou tpravou. Jednotnd tprava této

. b4 z 2z 2z 4 . . Z z b z
problematiky vSak neni stard, a proto se stale, at na urovni narodni, unijni
¢i mezinarodni, objevuji nové problémy, které jsou do rtzné miry feSeny zménou

legislativy nebo judikaturou.

Dtivodem pro vybér tohoto tématu je jeho komeréni i védecky potencidl a dale
skutec¢nost, Ze téma kombinuje nékolik oblasti prava do velmi komplexni materie, jejiz
obecna ¢ast neni v ¢eském pravu specificky upravena. Dalsim z d@vodi pro vybér daného
tématu byla prakticky neexistujici ¢eska literatura, jez by podrobnéji zabyvala aspekty
pravni ochrany léciv. Absence ceské literatury je pres aktudlnost a komercni zajimavost
tématu pomérné prekvapujici. I pfes tuto mezeru si vSak autor nekladl za tkol provést
pouhou kompilaci dostupné zahrani¢ni literatury, ale poukézat také na aktualni problémy
a v nékterych piipadech nabidnout vlastni feSeni. Vzhledem k rychlému vyvoji
farmaceutického pramyslu a nutné co nejrychlej$i ochrané vysledkt vyzkumu v tomto

odveétvi provedenych casto literatura nestihd na tyto zmény reagovat. Proto jsou casto



kromé tisténych zdroji, monografii a komentart vyuzivany elektronické zdroje vcetné

prévnich databézi.

Ucelem této prace je popsat zakladni mechanismy ochrany dusevniho vlastnictvi
spocivajiciho v lécivech, zaradit je do obecného ramce prava dusevniho vlastnictvi, zjistit,
jakym zptisobem je k tomuto tématu pfistupovédno v rdmci unijniho, mezinarodniho a
¢eského prava a v neposledni fadé také poukazat na nejpalcivéjsi problémy pravni ochrany
léciv, pfipadné poukézat na nedostatky soucasné pravni apravy. V ramci prace je vyuZzito

zejména komparativni, analytické, deskriptivni a dedukéni metody.

Diplomova prace je za tcelem vétsi prehlednosti ¢lenéna do celkového poctu Sesti
kapitol, pfi¢emz ¢tyti z téchto kapitol tvofi hlavni tézisté prace. Prvni dvé ze stéZejnich
kapitol jsou pojaty spiSe teoreticky, autor v nich ¢tenafi poskytuje vymezeni zdkladnich
pojmi a zasazuje pravni ochrany lé¢iv do evropského a mezindrodniho kontextu.
Nésledujici dvé kapitoly miizeme oznacit za zvlastni ¢ast prace, kterd se zabyva konkrétni

pravni tpravou prostfedkd, jez jsou pro ochranu lé¢iv pouzivany nejcastéji.

Uvodni kapitola teoretické ¢asti prace je vénovana samotnému pojmu prava
dusevniho vlastnictvi, jeho predmétu a zptisobim ochrany. Autor definuje zakladni
principy uplatiiované v pravu dusSevniho vlastnictvi a rozvadi, pro¢ je duSevnimu
vlastnictvi oproti vlastnictvi hmotnych predmétti vénovéna zvlastni pozornost. Dalsi ¢ést
kapitoly je vénovédna pojmu ochrany dusevniho vlastnictvi a zptsobiim vymahani této
ochrany. Vzhledem k tomu, Ze vétsina instituttt dusevniho vlastnictvi ma soukromopravni
povahu, je tfeba dbat pfi vyméhani téchto prav zvlastni opatrnosti, jelikoz v opa¢ném
pfipadé mtize dojit na strané majitele prav k vysokym ztrdtam. Kapitola je zakonc¢ena
uvedenim specifik prdva dusevniho vlastnictvi ve vztahu k lé¢iviim, ve které jsou

popisovany pojmy, jez jsou pouZzivany napiic¢ celou praci.

Nasledujici kapitola zasazuje ochranu dusSevniho vlastnictvi do mezindrodniho a
unijniho pravniho prostfedi. V této kapitole klade autor velky ddraz na harmonizaci
provedenou dohodou TRIPS a také Evropskou patentovou tmluvou. Zavérem kapitoly
provadi autor analyzu dopad@t dohody TRIPS a srovnavéd, jakym zptisobem ovlivnila
harmonizace primysl v rozvinutych zemich ve srovnani s méné ekonomicky vyspélymi
zemémi. Kontrasty ve farmaceutickém pramyslu jsou zavérem kapitoly demonstrovany na

ptipadu Novartis proti Indii.



z

Prvni kapitola zvlastni casti, ktera je v celkovém poradi kapitolou ¢tvrtou,
pojednavé o patentové ochrané 1é¢iv v ¢eském a evropském pravnim prostfedi. Patentova
ochrana je nejpouzivanéjsim prostfedkem ochrany investic vlozené do léc¢ivych pfipravkd,
a proto je tomuto institutu vénovéana zna¢n4 ¢ast prace. Uvodni ¢ast kapitoly pojednava o
podminkéch udéleni patentové ochrany a analyzuje druhy patentovych naroki ve vztahu
kléciviim. V dalsi ¢asti kapitoly se autor zameéfuje na existenci doktriny vycerpani prav, jeji
vliv na patentovou ochranu a zdvérem kapitoly provadi analyzu soucasnych problémt

patentové ochrany 1é¢iv.

Patd kapitola pojedndva o dalsich zptsobech ochrany dusevniho vlastnictvi
spocivajiciho v 1éc¢ivech, mezi které jsou zafazeny instituty, jez jsou ¢asto uzivany spole¢né
s patentovou ochranou ¢i v urcité ndvaznosti na ni. Jelikoz jsou tyto instituty velmi
raznorodé a kazdy z nich chrani jiny aspekt dusevniho vlastnictvi, neumoznuje rozsah
diplomové préce provést komplexni analyzu. Pro autora vSak znamena vyzvu do

budoucna a naznac¢uje smér dalsiho vyzkumu.

V zé&vérecné casti je provedeno shrnuti zjisténych poznatkii, jejich hodnoceni a

zamys$leni se nad dal$im vyvojem dané problematiky.
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2 Pravo dusevniho vlastnictvi a jeho specifika v souvislosti
s 1éCivy

Pojem dusevni vlastnictvi nebyl v ¢eskoslovenské pravni védé pied rokem 1989
z ideologickych di@ivodi Sifeji pouzivan vzhledem k tomu, Ze vlastnictvi bylo chdpano
predevsim v ,hmotném” vyznamu.! Po roce 1989 bylo i pfes nesouhlasné néazory
akademik®i odmitaného pojmu dusevni vlastnictvi pouZivdno pravdépodobné spise pro
navaznost s anglickym pojmem intellectual property, nebo némeckym geistiges Eigentum.2
Bez ohledu na oznaceni této pravni discipliny je vS8ak neoddiskutovatelna jeho dtleZitost
v ramci pravniho fadu nejen ceského, ale i unijniho. Mizeme také konstatovat, Ze
pfitomnost prava duSevniho prostfedi v daném pravnim fadé alespont velmi obecné
indikuje jeho trzni vyspélost vzhledem k tomu, Ze ochrana nejen hmotnych, ale i

nehmotnych statkd poskytuje poZivateli téchto prav vyhodu v daném soutéznim prostredi.

2.1 Pfedmeét prava dusevniho vlastnictvi

Pfedmétem prava dusevniho vlastnictvi nejsou véci ve smyslu véci movitych a
nemovitych, i pfesto, ze § 489 obcanského zakoniku (déale jen ,NOZ”)3 definuje véc
v pravnim smyslu jako ,, vse, co je rozdilné od osoby a slouzi potrebé lidi”. Navzdory této definici
je nemozné pfedmét prava dusevniho vlastnictvi uchopit ¢i jej pfenést. Je vsak mozné jej
ovladdat a pfivlastnit si jej. Pravé ovladatelnost je podminkou toho, aby mohl byt urcity
predmét povazovan za véc v pravnim smyslu dle NOZ, i piesto, ze ovladatelnymi mohou
byt i nehmotné statky, které vécmi nejsou.* Mtzeme tedy konstatovat, ze pfedmétem

dusevniho vlastnictvi jsou nehmotné statky a soukroma subjektivni prava s nimi spojena.

Nehmotné statky definuje Kucera jako ,projevy osobnosti a vysledky tviirci dusevni
¢innosti, jakoZ i dalsi hodnoty majici hospodidrsky vyznam (napf. oznaceni piivodu, obchodni
jméno).”> Soukroma subjektivni prdva s nehmotnymi statky spojend, ktera I1ze také podradit

pod pravo dusevniho vlastnictvi, umoznuji drziteldm dusevniho vlastnictvi ¢i pozivateliim

1 KROPA]J, Marian. Prdvnofilozofické vijchodiskd priva dusevného vlastnictva. Bratislava: vydavatel'stvo Slovenskej
akadémie vied, 2013, s. 196.

2 Ibid.

3 § 489 zékona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik.

4 JAKL, Ladislav. Novy obcéansky zdkonik a prava k dusevnimu vlastnictvi. 1. vyd. Praha: Metropolitan University
Prague Press, 2014, s. 58.

5 KUCERA, Zdenék. Mezindrodni pravo soukromé. 5. vyd. Brno: Doplnék, 2001, s. 271.
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danych prav pozadovat po jinych fyzickych a pravnickych osobéch urcité konani (¢i ¢astéji
spise nekondni), umoznuji tedy vynucovat ¢tyfi zdkladni pravni povinnosti typu dare,
facere, omittere, pati.6 V souvislosti s pravem duSevniho vlastnictvi jak obecné, tak ve
spojitosti s 1é¢ivy, bude nejcastéji vynucovano omittere, tedy nekonédni, vzhledem k tomu,
Ze v situaci, kdy urcity tcastnik trhu vynalozi nemalé prostfedky na vyvoj ¢i zdokonaleni
vyroby daného vyrobku, bude v jeho zajmu, aby vyhody, které timto zptsobem ziskal,

vyuzival pouze on a nikoliv dalsi soutéZitelé.

Préava souvisejici s dusevnim vlastnictvim maji zpravidla povahu prav absolutnich,
ktera oproti praviim relativnim neptisobi inter partes, avsak erga omnes, tedy vaci véem. Tato
vlastnost je déna jiz tim, Ze jde o véci v pravnim slova smyslu, coZz bylo naznaceno jiz
v piedchozim vykladu. S absolutnimi pravy je spojeno pievazné pravo non facere, tedy
povinnost ostatnich subjektti nezasahovat do vykonu prava subjektu opravnéného. Déle se
v souvislosti s prdvem dusevniho vlastnictvi setkdvdme s pravnim chovanim dare, tedy
povinnosti subjektu protistrané néco déti, napfiklad odménu v ramci licen¢ni smlouvy
k predmétu duSevniho vlastnictvi. S prdvnim chovanim facere a pati se setkavame spise

ztidka.

Vzhledem k tomu, Ze absolutni prava jsou nejcastéji spojovana s pravy vécnymi,
mezi ktera dle nového pojeti vlastnictvi dle NOZ patti i dusevni vlastnictvi, je tfeba nejen
odlisit mezi pravy absolutnimi a relativnimi, ale také mezi pravem k hmotnému substratu
(tedy k véci movité ¢i nemovité) a pravem k dusevnimu vlastnictvi (naptiklad k patentu).
Mtzeme-li si pod pravy absolutnimi pfedstavit prava, kterd zavazuji vSechny, a jako
pfiklad uvést pravo vlastnické, potom miizeme relativni prava definovat jako prava
zavazujici pouze dany okruh subjektti, které vstoupily vlivem pravni udélosti ¢i pravniho
jednéni do urcitého pravniho vztahu. Zde miizeme typicky jako priklad uvést zavazkova
prava konstituujici vztah mezi dluznikem a véfitelem. V tomto pfipadé nemtze véfitel
pozadovat plnéni ze smlouvy po tfeti osobé, kterd v tomto pravnim vztahu neni nijak
zainteresovana. Nelze jednoduse konstatovat, ze v oblasti prava dusevniho vlastnictvi se
setkdme jen a pouze s pravy absolutnimi’, avsak vlastnické pravo k pfedmeéttim dusevniho

vlastnictvi budeme fadit mezi prava absolutni.

6 GERLOCH. Ales. Teorie prdva. 6. vyd. Plzen: Ale$ Cenek, 2013, s. 152.
7V praxi drzitelé prav z dusevniho vlastnictvi vstupuji do zavazkovych vztahti, viz napt. licen¢ni smlouvy.
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Na pfedmeétech prava dusSevniho vlastnictvi pozorujeme oproti jinym vécem,
prevazné vécem movitym a nemovitym, jisté charakteristické vlastnosti. Zatimco vlastnické
pravo k vécem movitym a nemovitym umoziiuje poZzivateli tohoto préva, aby se ostatni
zdrzeli zasaht do vlastnictvi dané véci, vlastnické pravo k dusevnimu vlastnictvi chrani
pred zdsahy do nematerialni slozky, kterd je vyjadfena hmotnym substratem. Pfedmétem
prava duSevniho vlastnictvi tedy nejsou konkrétni véci ve hmotném slova smyslu, ale jejich

urcité vlastnosti (barva, tvar, vzor), zptisob vyroby, specifické slozeni.

Proto je s dusevnim vlastnictvim spojen princip potencidlni ubikvity, ktery oznacuje
skutec¢nost, Ze danou véc (v tomto pfipadé nehmotny statek) je mozné v jeden okamzik
uzivat vice subjekty bez toho, aby doslo ke sniZeni jeho hodnoty nebo funkénosti.
Nehmotny statek je dle této teorie nezuzivatelnou véci, neni mozné jej spotiebovat
vzhledem k tomu, Ze i po spotfebovani ¢i zniceni daného hmotného substratu existuje
nadéle tvhrcéi lidskd ¢innost, kterd je predmétem prava dusevniho vlastnictvi. Dal$im
principem prostupujicim touto oblasti prava je princip efemérni materializace, dle kterého
neni nutné, aby pfedmeét dusevniho vlastnictvi byl nutné ztélesnén a fixné vniman
v hmotné podobé, ktera by poté byla nosi¢em pfedmétd. Dle Telce postacuje efemérni
materializace, nemusi jit tedy o fixni zachyceni, postac¢uje napiiklad prednes basné bez
toho, aby byla nahravana.t Opakem této teorie je vlastnické pravo k hmotnym statkdm,
které je zavislé na existenci daného hmotného statku, a zanikne-li dany hmotny statek,

zanika také vlastnické pravo k nému.

Vyse uvedené principy miizeme shrnout uvedenim nékolika zvlastnosti, kterymi se

vyznacuji pravé nehmotné statky, vystupujici jako objekty pravnich vztah:?

e Nehmotné statky se mohou v jeden okamzik vyskytovat na nékolika mistech
najednou.
¢ Neni mozné takové statky spotfebovat nebo znicit pfi jejich vyuZzivani.

¢ Je mozné je rychle zménit a pfenést na velké vzdalenosti.

8 TELEC, Ivo. Tviirci prava dusevniho vlastnictvi. 1. vydani. Brno: Doplnék, 1994, s. 20.
9 POSPISIL, Michal; HAK, Jan; REMISOVA, Jana. Prdva z priimyslového vlastnictvi. Praha: Vysokd skola
aplikovaného prava, 2007 s. 11.
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2.2 Pojem a zptusoby ochrany dusevniho vlastnictvi

Jak jiz bylo zminéno vySe, moZnost vyuZivat prdva z duSevniho vlastnictvi a
primarné dosahnout ochrany téchto prév, aby jich nemohlo v uréity moment vyuZzivat vice
soutéziteli, poskytuje drZiteli prav zna¢nou vyhodu oproti konkurenci. Proto je patrna
snaha, aby soutéZzitel v moment¢, kdy vynaloZi urcité finan¢ni a lidské prosttedky na vyvoj
nového zbozi, byl také schopen dostate¢né efektivné zabranit tomu, aby jej zacala

konkurence ihned kopirovat, a to bez nutnosti vyvinout nemalé prostfedky na vyvoj.
221 Pojem ochrany dusevniho vlastnictvi

Autofi nazirajici na problematiku prav dusevniho vlastnictvi spiSe z ekonomického
nezli z pravniho hlediska uvadéji, Ze zdkladnim odtvodnénim existence prav z dusevniho
vlastnictvi je vytvofeni podnétu jednotlivciim ¢i spole¢nostem, aby provadéli spolecensky
potfebné a uzite¢né inovace. Bez garance vyhradniho vlastnictvi (byt casto casové
omezeného) k pfedmétiim inovaci by nebyli jednotlivci ani spole¢nosti ochotni investovat
finanéni prostfedky do téchto aktivit, vzhledem k tomu, zZe jejich ndhlé zkopirovani by

zptisobilo podstatné sniZenti jejich zisk.10

Ochrana prav dusevniho vlastnictvi je zaloZena na principu, Ze jejich vlastnikm
vznikaji absolutni subjektivni prava, do nichz jsou tfeti subjekty povinny nezasahovat bez
souhlasu vlastnika ¢i drzitele prav.l! V pfipadé, Ze k zasahu do takovych prav dojde, je
jejich drzitel opravnén pozadovat, aby od tohoto zasahu bylo upusténo a pfipadné byla
nahrazena vznikld $koda ¢i poskytnuto pfiméfené zadostiuc¢inéni. Vzhledem k tomu, Ze pfi
vymahani takovychto naroki by bylo velmi slozité prokazovat, kdo je skute¢nym tviircem
daného dusevniho vlastnictvi, je nutné, aby mezindrodni organizace ¢i staty piistoupily
k ochrané prav z pramyslového a dusevniho vlastnictvi a poskytly ptivodciim myslenek
moznost, jak je efektivné chranit pfed nedovolenym uzivanim ¢i zneuzivanim.

., Pravo dusevniho vlastnictvi tvori dvé relativné velké skupiny, a to pravo autorské, vietné
prav pribuznych, a priva primyslovd.”12 Predmét ochrany prémyslovych prdv pomérné

pfesné definuje PafiZzskd unijni tmluva na ochranu primyslového vlastnictvi, ktera uvadji,

10 GREENGALGH, Christine; ROGERS, Mark. Innovation, Intellectual Property and Economic Growth. 1st ed. New
Yersey: Princeton University Press, 2010, s. 32-33.

11 Tbid, s. 13.

12 HORACEK, Roman; CADA, Karel; HAJN, Petr. Priva k primyslovému vlastnictvi. 2. vyd. Praha: C. H. Beck,
2011, s 20.
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Ze pfedmeétem ochrany primyslového vlastnictvi jsou patenty na vynalezy, uZitné vzory,
primyslové vzory nebo modely, tovarni nebo obchodni zndmky, znamky sluzeb, obchodni
jméno a tdaje o provenienci zboZi nebo oznaceni jeho ptvodu.®? Jak jiz napovida oznaceni
tohoto druhu statkd, je patrné, Ze tato prava jsou pramyslové vyuzitelnd, umoznujici svym
uzivanim dosdhnout vyhody pfed ostatnimi soutéZziteli. Budeme-li chtit zjistit rozsah
predmétu ochrany prdva autorského, miizeme uzit naptiklad ustanoveni § 2 odst. 1
autorského zakona'4, které stanovi, ze pfedmétem autorského préva je dilo literdrni,
umélecké a védecké, které je jedine¢nym vysledkem tviréi ¢innosti autora, a je vyjaddieno
v jakékoliv objektivné vnimatelné podobé. Jde tedy spiSe o prava chranici nehmotné statky
vzniklé badanim ¢i uméleckou tvorbou. Tyto definice davaji napovédét, Ze v nésledujicich
vykladech se v souvislosti s 1é¢ivy budeme zabyvat pravy pramyslovymi spise nez pravy

autorskymi.

Dle literatury pfedstavuje pravo priimyslového vlastnictvi v objektivnim slova
smyslu souhrn pravnich vztah@ upravujicich ochranu a nakladani s predméty
primyslového vlastnictvi. V subjektivnim slova smyslu pravo k pramyslovému vlastnictvi
chépeme jako subjektivni prava a povinnosti, které pravni predpisy predepisuji subjektim

téchto prav.1>
2.2.2  Zptsoby pravni ochrany dusevniho vlastnictvi

Jak bylo zminéno vyse, slozitost vymahani prav z dusevniho vlastnictvi v pfipadé
zdsahu do nich zavisi na zptsobu ochrany dusevniho vlastnictvi. Rozpozndvdme dva
zakladni zplisoby ochrany, a to zptisob odpovédnostni (liability-based regime)'¢, a zptsob

ochrany absolutnich prév (property-based regime) souvisejicich s dusevnim vlastnictvim.

Za teorii téchto dvou zptisobti ochrany prav stoji americti pravnici Guido Calabresi
a Douglas Melamed, kteii v ¢lanku Property Rules, Liability Rules and Inalienability: One View
of the Cathedral timto zplisobem popsali pravni naroky vyveérajici ze v8ech oblasti prava.

Jejich teorie v8ak ovlivnila vyznamné i védu prava dusevniho vlastnictvi.’”?

13 Pafizska timluva na ochranu pramyslového vlastnictvi, ve znéni vyhlasky ¢. 81/1985 Sb.

14 Zakon ¢. 121/2000 Sb., autorsky zakon.

15 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 21.

16 TORRANCE, W. Andrew; TOMLINSON; Bill. Property Rules, Liability Rules, and Patents: One Experimental
View of the Cathedpral. Yale Journal of Law & Technology [online]. 2012, vol. 14., s. 144 [cit. 25. 3. 2015].

17 TORRANCE; TOMLINSON, op. cit., s. 140.
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Odpovédnostni rezim je v ¢eském (a vzhledem k mife unifikace soutéZzniho prava
také v unijnim) pravnim prosttedi zaloZzen na principu ochrany pfed nekalosoutéznim
jedndnim. Nejde tedy o prava k duSevnimu vlastnictvi, jak byla nadefinovana
v piedchozim vykladu, nicméné pro drzitele nehmotného statku je tento zptisob ochrany
vyhodny v tom, Ze neni ¢asové omezen, na rozdil od napiiklad patentové ochrany, ktera
spada do druhé kategorie (property-based regime) a jeji trvani je ¢asové omezeno. Jako
pfiklady odpovédnostni ochrany mutZzeme uvést ustanoveni § 2976 odst. 1 NOZ (tzv.
generdlni klauzule nekalé soutéze)!s ¢i konkrétni skutkovou podstatu obsazenou v § 2981
NOZ - vyvolani nebezpeci zamény, jez chrani soutézitele, ktery po pravu uziva urcitého
nehmotného statku v soutéznim vztahu, pfed tim, aby jej v obdobném ¢i stejném vztahu
uzival soutéZitel jiny. Dalsi typickou skutkovou podstatou spojenou s problematikou
ochrany nehmotnych statki a duSevniho vlastnictvi je vyvolani nebezpeci zamény dle
§ 2981 NOZ. Néroky plynouci z nekalé soutéze upravuje § 2988 NOZ, kdyz uvadi, Ze
,,Osoba, jejiz pravo bylo nekalou soutézi ohroZeno nebo poruseno, miiZe proti rusiteli poZadovat, aby
se nekalé soutéZe zdrZel nebo aby odstranil zdvadny stav. Dile miiZe poZadovat primérené

zadostiucinéni, nahradu skody a vydani bezdiivodného obohaceni.”

Nékteti autoti povazuji pravo proti nekalé soutézi ve vztahu k primyslovym pravim spise
jako subsididrni néstroj ochrany, ktery je uplatnén az v situaci, kdy nemohla byt nebo

nebyla vyuZita ochrana absolutnich prav.1?

Rezim ochrany absolutnich prav je odrazem ochrany dusevniho vlastnictvi
v pravém slova smyslu, kdy prakticky neni ¢inén rozdil mezi ochranou vlastnického prava
k hmotnému ¢i nehmotnému statku, coz plyne také z ustanoveni § 979, které subsumuje
prava k hmotnym i nehmotnym statkim pod pojem prav vécnych.2 Podstatou ochrany
absolutnich prav je opravnéni vlastnika (¢i drzitele) téchto prav zakazat jiné osobé
v neopravnéném nakladani s pfedmétem dusevniho vlastnictvi. Jak jiz bylo uvedeno vyse,
pfedmétem této ochrany jsou dvé velké skupiny prav - prava autorska a priimyslova.
Kromé vyse uvedenych rozdild v samotném piredmétu téchto prav je nyni nutno porovnat

zpusob jejich ochrany.

18 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 450.

19 Ibid, s. 442.

20 Vladni navrh na vydani zdkona obéansky zékonik. Dtivodova zpréva. Parlament Ceské republiky, Poslaneckd
snémovna [online]. Publikovano 26. 5. 2011 [cit. 25. 3. 2015] § 979, s. 252.
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Zatimco je autorskopravni ochrana ochranou neformalni (vznika tedy automaticky
okamzikem, kdy je dilo vytvofeno v jakékoli objektivné vnimatelné podobé - viz § 9 odst. 1
AutZ), pro zajisténi ochrany primyslovych prév je tfeba splnit urcité formalni podminky.
Pro vznik autorského prava je tedy dostacujici, kdyz dilo opusti tvirci sféru autora a je
v objektivni podobné zhmotnéno, coz znamend, Ze dilo musi byt alesponi potencidlné
vnimatelné cizi osobou (avsak bez ohledu na to, zda je cizi osobé opravdu zpfistupnéno).2!
Autorskopravni ochrana tedy nalezi autorovi automaticky, bez potieby jakékoliv
registrace. Hlavnim kritériem pfi posuzovani autorskopravni ochrany je originalita, nikoliv
novost, coz v8ak nezarucuje ochranu proti autorovi, ktery vytvofi podobny nehmotny

statek nezavisle na ptvodci ptvodniho autorského dila.22

Primyslova préava vyzaduji ke svému vzniku urcity formalni akt, kterym je zapis ¢i
udéleni ochrany téchto prav p¥islusnym tfadem ¢ organizaci, piicemz v Ceské republice
je timto tfadem Ufad priimyslového vlastnictvi (déle jen , UPV*), ktery jakozto tstfedni
organ statni sprdvy na ochranu pramyslového vlastnictvi plni pfedevsim funkci
patentového a zndmkového tradu.? Princip formality je u prdmyslovych prav pravidlem,
ze kterého vsak existuji urcité vyjimky (napfiklad prdvni ochrana nezapsanych
priamyslovych vzort Spolecenstvi?t). Mezi dal$i principy spojené s ochranou
primyslovych prav patfi naptfiklad princip poplatkovy, princip teritoriality a princip
¢asové omezené ochrany pramyslovych prav. Kombinaci vSech téchto principt miizeme

N

demonstrovat na ptikladu patentové ochrany, jenz je v souvislosti s 1é¢ivy nej¢astéjsi.2>

Princip formality je u patentové ochrany naplnén nutnosti podat patentovou
piihlagku u UPV, pti¢emz timto pravem disponuje ptivodce patentu, nebo ten, na néhoz
toto pravo ptivodce patentu pievedl. Rizeni pted UPV se #di druhou hlavou &asti prvni
patentového zakona, subsididrné se uzije spravniho fddu?, mimo vyjimek uvedenych v
§ 63 odst. 1 zadkona o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepsovacich névrzich (dale jen

,patentovy zdkon”).

21 TELEC, Ivo; Tf]MA, Pavel. Autorsky zdkon. Komentdr. 1. vyd. Praha: C. H. Beck, 2007, s. 126.

2 Industrial Designs. IPRsonline.org: United Nations Conference on Trade and Development [online] IPRSonline.org,
publikovéano 29. 11. 2004, s. 324.

2§71 odst. 1 zakona ¢. 14/1993 Sb., o opatfenich na ochranu primyslového vlastnictvi.

24 C1. 11 odst. 1 Natizeni Rady (ES) ¢. 6,/2002.

25 KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1.vyd. Praha: LexisNexis CZ, 2004, s. 102.

26 Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.
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Poplatkovy princip je spojen jak s principem formality tak principem casové
omezené ochrany priamyslovych prav, vzhledem k tomu, ze poplatky v oblasti patentové
ochrany existuji dvojtho typu - zdkladni a udrZovaci, jeZ jsou kazdoro¢né vybirany pro
udrzeni patentové ochrany. Smyslem poplatkt pfi zajist ovani ochrany pramyslovych prav
obecné ¢i specificky ochrany patentové je zcela jisté ochrana danych organt (v ndrodnim
métitku UPV) pied nadbyte¢nym mnozstvim zbyte¢nych piihlasek a zajisténi moznosti
majitele patentu nehradit zbyte¢né udrZzovaci poplatky za patent, ktery jiz nevyuziva.
Z pohledu ekonomického se i pfes prvotni naklady stdvaji patenty a obsahy patentovych
pfihlasek po zpravidla nedlouhé dobé hodnotnymi pozitivnhimi externalitami, které jsou
schopny poskytnout odpovidajici vynosy. Vzhledem k tomu, Ze znalostni kapital obsazeny
v patentu svému vlastnikovi diky potencialni ubikvité miize vytvaret vynosy na nékolika
mistech zdroven a navic se ¢asem nespotfebovava, nepiedstavuje povinnost odvadét
poplatky za patentovou ochranu prekazku pred uZivdnim tohoto zplisobu ochrany

primyslového vlastnictvi.?”

Princip teritoriality u patentové ochrany znamen4, Ze je nehmotny statek chranén
vzdy na ur¢itém tzemi, na némz bylo o patentovou ochranu pozéddéano. Vlivem globalizace
a potteb mezindrodntho obchodu dochazi k postupnému oslabovani tohoto
principu - pfihlasovatel ma kupfikladu moznost pozadat o evropsky patent na evropské
arovni a ziskat patent pro staty, které jsou ¢lenem Evropské patentové organizace?, ¢i na
celosvétové trovni prostfednictvim mezinarodni pfihlasky dle tzv. Smlouvy o patentové
spolupraci (Patent Cooperation Treaty, dile jen PCT), jez v soucasné dobé umoziiuje ziskat
patentovou ochranu az ve 148 statech svéta (stav k 1. 9. 2014) podstatné jednodussi cestou,
nez formou podani jednotlivych patentovych pfihlasek v jednotlivych zemich.? V ptipadé,
ze se vSak ptihlasovatel rozhodne téchto moZznosti nevyuZit, je zminény princip teritoriality
uplatiiovén, a je tfeba zadat o patentovou ochranu v kazdé zemi zvlast, coz podstatné

zvysuje ndklady na takovou ochranu vynalozené, a to nejenom spojené s administrativnimi

poplatky, ale také s pravnim poradenstvim.

27 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 23-24.

2 Member states of the European Patent Organisation. European Patent Office [online]. European Patent Office.
[cit 9. 4. 2015].

2 Ptihlagovéani do zahraniéi. Urad priimyslového vlastnictoi [online]. Utad priimyslového vlastnictvi, 2008 [cit. 8.
4.2015].
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Princip ¢asové omezené ochrany prav z dusevniho vlastnictvi je v zdsadé spole¢ny
i pro autorskopravni i pramyslovépravni ochranu. U patentt ¢ini délka ochrany v rdmci
harmonizovaného patentového prava skrze mezinarodni dohody nejméné 20 let30, pficemz
v feském pravnim prostfedi neni prodlouzeni délky patentu mozné, s vyjimkou
dodatkového ochranného osvédcéeni na léciva a latky na ochranu rostlin, ktera reflektuje
sloZitost a casovou ndroc¢nost registracniho fizeni, pied jehoZ skonc¢enim nemohou vyrobci
léciv a latek na ochranu rostlin vyuzivat pomérné dlouhou ¢ést trvani patentové ochrany

daného vyrobku.3!

2.3 Specifika prava dusevniho vlastnictvi ve spojeni s 1écivy

V pfedchozi kapitole bylo uvedeno, Ze vynaloZi-li jednotlivec urcité asili a naklady
na vyvoj a vyrobu jistého statku, se kterym nasledné vystupuje na trhu, bude zpravidla
usilovat o to, aby tento vyrobek nebylo mozné jednoduse zkopirovat. Tato snaha bude tim
spiSe znasobena, trval-li vyzkum a vyroba daného vyrobku delsi dobu, ¢i vyZzadoval-li
vysoké investice. Vyvoj 1éciv je i ptes pokrocilou troven védy a techniky velmi dlouhy,
nakladny a také rizikovy. Velké mnoZzstvi léciv neni i pfes nakladny a pec¢livy vyzkum a
testovani viibec uvedeno na trh, pficemz tyto ,utopené naklady”3? taktéz ovliviiuji cenu
vyvoje a nasledné prodejni cenu 1é¢iv, kterd na trh uvedena jsou. Pro vyrobce 1éc¢iv tato
skutecnost pfindsi velké riziko pfi vyzkumu, které mtize, avsak také nemusi, byt
vykoupeno odménou v podobé nemalého zisku.® Dle priizkumu Tufts Center for the Study
of Drug Development ¢ini naklady na vyvoj nového lé¢iva dostupného na 1ékatsky predpis
od pocétecni faze vyvoje az ke schvaleni k uvedeni na trh zhruba 2,6 miliardy dolaru.? Je
tedy naprosto nemyslitelné, aby byla investice takového mnozstvi kapitdlu provedena bez

odpovidajici pravni ochrany.
23.1 Pojem léciva v ¢eském a unijnim pravu

Vzhledem k tomu, Ze se na nasledujicich fadcich budeme zabyvat primarné pravni

ochranou lé¢iv a vymezenim trhu 1é¢iv, je tfeba definovat zakladni pojmy tykajici se téchto

30 C1. 33 dohody TRIPS-

31 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 75.

32 Tzv. ,sunk costs”.

3 Price Discrimination in Pharmaceutical Companies: The Method to the “Madness”. Harvard College Global
Health Review [online]. Publikovano 2. 4. 2012 [cit. 9. 4. 2015].

34 Cost to Develop and Win Marketing Approval for a New Drug Is $2.6 Billion. Tufts Center for the

Study of Drug Development [online]. Publikovéano 18. 11. 2014 [cit. 9. 4. 2015].
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produktd. Zakladnim predpisem je v této oblasti cesky zakon o lécivech®, ktery
zapracovava do ¢eského pravniho fadu pfislusné pravni predpisy Evropské unie, tedy, jak
jejich podstata dle ¢lanku 288 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,SFEU")
napovida, pfevazné smérnice.3¢ Zakon o lécivech zpracovava danou problematiku
v navaznosti na pfimo pouZitelné pravni unijni pfedpisy, jimiZ jsou nafizeni pozivajici
primé zavaznosti jak viici ¢lenskym stattm, tak viici jednotlivetim.3”

Vzhledem k tomu, Ze zdkon o lé¢ivech a smérnice 2001/83/ES upravujici
problematiku 1éc¢iv a 1é¢ivych pfipravki na unijni trovni se v ¢asti vyklada shoduji zcela ¢i
pouze s minimalnimi odchylkami, pouzijeme pro vyssi piehlednost ivodni definice uzité

¢eskym zakonem o 1éc¢ivech.

Léc¢ivym piipravkem se dle § 2 odst. 1 zdkona o lé¢ivech rozumi ,a) litka nebo
kombinace ldtek prezentovand s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni
lidi nebo zvitat nebo ldtka nebo kombinace ldtek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem, b) nebo
pouZzit u zvitat i podat zvitatim, a to bud za ticelem obnovy, ipravy ¢i ovlivnént fyziologickych
funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ticinku, nebo za

licelem stanoveni lékarské diagnozy.”3s

Zakon dale ve svém § 2 odst. 2 vyjmenovéva piislusné druhy léc¢ivych piipravka,
kterymi jsou naptiklad humdnni lécivé pripravky urcené pro pouZiti u lidi nebo podini lidem,
veterindrni 1éCivé pripravky urcené pro pouZiti u zvitat nebo poddni zvifatiim, humdnni
imunologické 1é¢ivé pripravky sestdvajici z vakcin, toxinii, sér nebo alergenovych pfipravkii,
homeopatické ptipravky, radiofarmaka, radionuklidové prekursory, a dalsi pfipravky v tomto

ustanoveni uvedené.?
2.3.2 Lécivé a pomocné latky, definice pojmu lék

Vzhledem k tomu, Ze pfedmétem ochrany lé¢iv bude neziidka 1éc¢iva latka v 1é¢ivu
obsazena, je tieba uvést definici lé¢ivych a pomocnych latek. Latkou se dle § 2 odst. 3
rozumi jakdkoli ldtka bez ohledu na jeji piivod, ktery miiZe byt a) lidsky, naptiklad lidskd krev, jeji

slozky a pripravky z lidské krve b) Zivocisny, napriklad mikroorganismy, toxiny, celi Zivocichové,

35 Zakon ¢. 378 /2007 Sb., o 1é¢ivech.

36 TYC, Vladimir. Zdklady priva Evropské unie pro ekonomy. 6. vyd. Praha: Nakladatelstvi Leges, 2010, s. 79.
37 Ibid.

38 § 2 odst. 1 zdkona o lécivech.

39 § 2 odst. 2 zdkona o lécivech.
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Cdsti organil, Zivocisné sekrety, extrakty nebo pfipravky z krve, c) rostlinny, nebo d) chemicky.* Za

latku podle vyse citovaného ustanoveni se povazuje zejména:

a) lécivd latka, kterou se rozumi jakdkoliv ldatka nebo smés latek urcend k pouziti pri vyjrobé
nebo pripravé lécivého pripravku, kterd se po pouZiti pri této vyjrobé nebo pripravé stane
ucinnou slozkou lécivého pfipravku urcenou k ovyvinuti farmakologického,
imunologického nebo metabolického ticinku za vicelem obnovy, tipravy nebo ovlivnéni
fyziologickych funkci anebo ke stanovent lékarské diagnozy

b) pomocna litka, kterou se rozumi jakdkoli slozka lécivého pripravku, kterd neni lécivou

latkou nebo obalovym materidlem.4!

Z vyse uvedeného je patrné, Ze pravé existence 1é¢ivé latky je v daném predmétu
vyzkumu pro farmaceutické spole¢nosti naprosto zdsadni a v okamziku, kdy je 1é¢iva latka
identifikovana, je z pohledu zisku klicové dosaZzeni co nejvcasnéjsi (zpravidla patentové)
ochrany, ktera vyrobci ¢i distributorovi garantuje (spolu s dodatkovym ochrannym
osvédcenim) alespori na urcitou dobu v ramci trhu s 1é¢ivem obsahujicim danou lé¢ivou
latku monopolni postaveni a zaroven se po tuto dobu efektivhé vyhnout porusovani
préavnich pfedpist chranicich pfed zneuzitim dominantniho postaveni.#2 Zatimco lécivé
latky jsou schopny pusobit svymi tc¢inky na lidsky (¢i zvifeci) organismus, pomocné latky
nemaji zaddny lécebny ucinek a jejich hlavni funkci je umoznéni ¢i usnadnéni vyroby,
pfipravy, uchovavani a podéavani léku. Dale mohou ovlivnit vstfebdvani a uvolriovani

lécivé latky v organismu.

Cesky zakon o lé¢ivech nezna pojem ,1ék”, operuje pouze s pojmy ,1é¢iva latka” a
Jlécivy pripravek”, pro které uzivd nadfazeného oznaceni ,lé¢iva”. Pojem a vznik léku
formuloval v 80. letech 20. stoleti Vaclav Rusek, kdyZz konstatoval, Ze 1é¢ivé latky jsou
uzitim daného technologického procesu a s vyuzitim pomocnych latek pfetvofeny na léc¢ivy
pfipravek, ktery je podanim pacientovi v jeho organismu pfetvofen na lék.** Tato
skute¢nost je nesmirné dulezita praveé pro vyzkum, vzhledem k tomu, Ze kazda interakce

Z ¥z s

lécivé latky s organismem s sebou neptinasi kyzeny tcinek, kterym je pozitivni ptisobeni

40 § 2 odst. 3 zédkona o lécivech.

41 § 2 odst. 4 zdkona o lé¢ivech.

42 Srov. § 10 odst. 1 zdkona ¢. 143 /2001 Sb., o ochrané hospodaiské soutéze.

43 Z ¢eho se 1ék sklada? Co je 1é¢iva a pomocnd latka? Olécich.cz [online] Statni Gstav pro kontrolu léciv. [cit. 15.
4.2015].

44 DOHNAL, Frantisek. Studijni texty k déjindm farmacie. 1. vyd. Praha: Karolinum, 2014, s. 16.
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na pacientiv organismus a jeho zdravotni stav. I z téchto divodi jsou ndklady na vyzkum

nového léku tak vysoké a dusevni vlastnictvi spocivajici v 1éku uvedeném na trh tak cenné.
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3 Vnitini trh 1é¢iv v pravnim radu Evropské unie,

mezinarodni regulace 1éciv

Vzhledem k tomu, EU zahrnuje téméf ptl miliardy obyvatel, je vefejné zdravi
jednou ze zakladnich priorit Unie, a proto je v této oblasti vydavano velké mnoZstvi unijni
legislativy. I presto, Ze zdravotnické politika jednotlivych zemi je spiSe ponechdvéna na
uvazeni a strategii ¢lenskych statti a literatura fakticky uznava, ze péce o verejné zdravi
spada spiSe pod mezinarodni a (Gstavni) narodni pravo®, patii lékové pravo do oblasti tzv.
sdilenych pravomoci.# To znamena, Ze legislativu jsou v této oblasti oprdvnény vydavat
jak ¢lenské staty, tak EU, pricemz ¢lenské stadty mohou vykondvat své pravomoci v rozsahu,

ve kterém pravomoc nevykonava EU.

Zakladni cile a pravomoci EU v oblasti vefejného zdravi a zdravotnického préva
obecné obsahuje ¢l. 168 SFEU, ktery v odst. 1 uvadi, ze , [p]7i vymezeni a provdadéni vsech politik
a c¢innosti Unie je zjistén vysoky stupeni ochrany lidského zdravi.”, coz klade unijnim organtim
za povinnost, aby byla ochrana vefejného zdravi zohlediiovana pfi vykonu dalsich cilé EU,
které by mohly byt s ochranou vetejného zdravi v pfipadné konkurenci.#” Rozdéleni tikol
a pravomoci mezi ¢lenskymi staty a EU provadi odst. 2 ¢lanku 168 SFEU, kdyz stanovi, ze
EU v oblasti vefejného zdravi podnécuje spolupraci mezi ¢lenskymi staty a podporuje jejich
¢innost. Je patrné, ze v souladu se zasadou subsidiarity je vétSina pravomoci v rdmci
zdravotnictvi a ochrany vefejného zdravi ponechdna c¢lenskym statiim, které mohou

konkrétni otazky upravit v zavislosti na potfebach jejich obyvatel.

Pro pravni apravu lékového prava je nutné vzit v potaz, na rozdil od nékterych
ostatnich aspekttl zdravotnického prava, také jednotny vnitfni trh EU a jeho specifika. EU
jiz od roku 1985 usiluje o vytvoreni jednotného evropského trhu s 1é¢ivy, kterym na jedné
strané sleduje ochranu zdravi obyvatel Unie a na druhé vytvafi podminky pro
hospodatskou soutéz na trhu s lé¢ivy, véetné podminek pro lékovy vyzkum.

I z toho diéivodu, Ze volny pohyb zbozi v ramci jednotného vnitfniho trhu je jednim ze

45 HERVEY, Tamara; McHALE, Jean. Health Law and the European Union.1 ed. Cambridge: Cambridge University
Press, 2004, s 69.

4 Cl. 4 SFEU.

47 HERVEY; McHALE, op. cit., s. 77.

48 Léiva a zdravotnické prosttedky. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky [online] Ministerstvo
zdravotnictvi, publikovano 4. 4. 2014 [cit. 27. 4. 2015].
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zékladnich stavebnich kamenti Unie, jak ji v dnesni podobé zndme, je pomérné
problematické v konkrétni situaci rozpoznat, zda ma prevazit téméf ,Gstavni” pojeti
vnitfniho trhu, na kterém je celd EU vystavéna, nebo ochrana vefejného zdravi obyvatel
Unie, jez se dostala mezi explicitni pravomoci Unie teprve Maastrichtskou smlouvou (i
presto, ze EU vykonavala aktivitu v této oblasti jiZ od konce 70. let minulého stoleti*°). Proto
bude v ramci této kapitoly vénovana pozornost zptsobu regulace nakladani s lécivy,
obchodu s 1é¢ivy s ohledem na vnitini trh Unie a také unijni a mezindrodni tpravé ochrany

dusevniho vlastnictvi spojeného s 1é¢ivy.

Mezinarodni aspekt ziskdva tato kapitola diky skute¢nosti, ze naptiklad patentové
pravo, které je pfi ochrané dusevniho vlastnictvi jednim z klicovych prostfedkd, je
harmonizovano nejen na drovni unijni, ale také mezinarodni. Nespokojenost Spojenych
statt a nékterych vyspélych evropskych statt v 80. a 90. letech 20. stoleti se sou¢asnou
pravni pravou v oblasti dusevniho vlastnictvi vyustila v jednéni o dohodach, zajistujicich
stejny ¢i podobny standard ochrany dusevniho vlastnictvi v téchto zemich.5 Postupem
¢asu vzniklo nemalé mnoZstvi smluv chranicich dusevni vlastnictvi na mezinarodni trovni
a umoznujici vykonavateltim prav dovolavat se stejnych ¢i obdobnych prav ve vice zemich
svéta. Jednou ze stéZejnich dohod v oblasti ochrany dusevniho vlastnictvi v mezindrodnim
méfitku je dohoda TRIPS, ktera je spolu s dal$im mnozstvim dohod a mezindrodnich smluv
spravovana Svétovou obchodni organizaci (déle jen ,WTO”5!). Jednim ze zasadnich

pfinost pro farmaceuticky primysl je rozsiteni okruhu patentovatelnych vynélezi na

vysledky vyzkum v oblasti chemicky vyrobenych latek, 1é¢iv, potravin a biotechnologii.>2

3.1 Pravni aprava Evropské unie

Smlouva o fungovani Evropské unie rozdéluje kompetence EU ve vztahu ke
¢lenskym statim uzitim vyluénych, sdilenych, koordinacnich a podpiirnych kompetenci,
které urcuji, v jaké oblasti maji pravomoc k tvorbé a vykonu pravnich predpisti Unie a

¢lenské staty .53 I presto, Ze ¢l. 168 SFEU stanovi kompetence pii vykonu ochrany vefejného

49 HERVEY; McHALE, op. cit., s. 73.

5% GROSSMAN, M. Gene; LAI, L.-C. Edwin. International Protection of Intellectual Property. [online] National
Bureau Of Economic Research, 2002.

51 World Trade Organisation.

52 DOBRICHOVSKY, Tomas. Moderni trendy prav k dusevnimu vlastnictvi v kontextu evropského préava,
dohody TRIPS a ¢innosti WIPO. Praha: Linde, 2004, s. 129.

53 Cl. 2 az ¢l. 6 SFEU.
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zdravi, je rozlozeni kompetenci ve vztahu k farmaceutickym vyrobkiim mozné dovodit
pouze vykladem. Odst. 7 ¢l. 168 SFEU uvadi, Ze pii ¢innosti Unie je uzndvéna vyhradni
odpovédnost c¢lenskych stati za stanoveni jejich zdravotni politiky a organizaci
zdravotnictvi a poskytovdni zdravotni péce, pficemz odpovédnost c¢lenskych stath
zahrnuje fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce, jakoZ i rozdélovani na né vyclenénych
zdroja. Ur¢ité omezeni vyluénych kompetenci ¢lenskych statti v oblasti vefejného zdravi
obsahuje odst. 4 pism. c) ¢lanku 168 SFEU, kdyZ podle néj pfispiva Evropsky parlament a
Rada k dosaZeni vysokych standarda kvality a bezpecnosti lé¢ivych piipravka a

zdravotnickych prosttedk.

To, Ze obchod, rozvoj a vyzkum 1é¢iv bude nélezet mezi sdilené kompetence, dava
napovédét i ¢l. 4 SFEU, kdyZ fadi mezi sdilené kompetence oblasti ochrany spotiebitele>* a

spole¢né otazky bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi, jsou-li vymezeny dale v SFEU.5

ey s

Jesté diiraznéjsim argumentem, pro¢ nepatii pravni rezim farmaceutik do oblasti
kompetenci svéfené vyluéné ¢lenskym statiim, je skutecnost, Ze jednim ze zakladnich
stavebnich kament evropské integrace (coz ostatné konstatuje i preambule SFEU) je
vytvoreni vnitfniho trhu, ktery zahrnuje prostor bez vnitfnich hranic, v némz je zajistén

volny pohyb zboZi, osob, sluzeb a kapitalu.56

Pravé volny pohyb zboZi je zasadni svobodou vnitiniho trhu EU a vytvoreni celni
unie pfispélo zdsadnim zpiisobem k vytvoieni Unie v dnesni podobé.’” Farmaceutika a
dalsi medicinské produkty spadaji pod definici zboZi dle evropského prava. Definici zbozi
pro ucely ¢l. 28 SFEU poskytuje rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie (déle jen
,SDEU") Komise proti Itdlii%8, podle kterého je zbozim , jakykoliv hmotny predmét, ktery miiZe

byt ocenén penézi a je sam o sobé zpiisobily byt predmétem obchodni transakce.”

S ohledem na vyse uvedené tedy mtizeme konstatovat, ze i pfes to, Ze primarni
legislativa EU ponechdva ¢lenskym statim velkou svobodu v rdmci ochrany vefejného
zdravi, v oblasti farmaceutik je prostor pro vlastni pravni tpravu kazdého statu dosti tzky.

Jak jiz bylo zminéno, trh 1é¢iv je pomérné komplexné harmonizovan a rozlicné aspekty

54 Cl. 4 odst. 2 pism. f) SFEU.

5 Cl. 4 odst. 2 pism. k) SFEU.

56 Cl. 26 odst. 2 SFEU.

57 HAMULAK, Ondrej; STEHLIK, Véclav. Legal issues of EU internal market: understanding four freedoms. 1st ed.
Olomouc: Palacky University Olomouc, 2013, s. 22.

58 Rozsudek ESD, véc 7-68.
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spojené s 1é¢ivy upravuje velké mnozstvi sekundarnich pravnich predpisti, at uz jde o
smérnice upravujici aspekty prodeje a distribuce ¢i kuptikladu kontrolu nezaddoucich
acinkd 1éciv.
K nejdilezitéjsim patii napiiklad:
e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki
e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES o sblizovani prévnich a
spravnich predpisti ¢lenskych stath tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe
pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich lé¢ivych pfipravki
e Smérnice Komise 2005/28/ES, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro
spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humannich lé¢ivych ptipravki a
také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych pfipravki.
e Smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi, pokud jde o humanni 1é¢ivé pfipravky a hodnocené humanni 1éc¢ivé

pfipravky.

Praveé Smérnice 2001/83/ES pomérné prehledné kodifikuje vice aspekti spojenych
s 1é¢ivy, mimo jiné registraci, distribuci, oznacovani, reklamu, vydej ¢i farmakovigilanci.
Tvofi tak pomérné uceleny kodex, jehoz obsah byl implementovan do ¢eského zakona o

lé¢ivech a dalsich pravnich predpisti, naptiklad zdkona o regulaci reklamy.

Jednou z poslednich pfijatych smérnic upravujicich oblast farmaceutik je smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacient(i v pfeshrani¢ni
zdravotni péci, kterd prinasi povinnost ¢lenskych statti akceptovat 1ékaiské recepty vydané
v jiném staté. Tato smérnice byla pfijata po dlouhych debatich a tlaku SDEU, ktery
dlouhodobé judikoval® ve prospéch pacientt, ktefi si narokuji svd prava na poskytnuti

preshrani¢ni zdravotnické péce.o

5 Rozsudky ESD ve vécech Kohll (C-158/96) a Decker (C-120/95).
60 European Patients” Rights In Cross-Border Healthcare. European Parliamentary Research Service [online]. EPRS,
publikovéno 15. 4. 2014. [cit. 1. 5. 2015].
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Velky vliv na harmonizac¢ni proces v oblasti farmaceutik maji diky svému pfimému
acinku také nafizeni, pficemz mezi nejdalezitéjsi patii:
e Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich léc¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éc¢ivé pripravky
e Nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92, o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni
pro léc¢ivé pripravky, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.

469/2009, o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky

Dftlezitost dodatkovych ochrannych osvédéeni bude podrobnéji probrana
v nasledujicich kapitolach vénujicich se patentové ochraneé 1é¢iv, je vsak vhodné na tomto
misté uvést, ze vytvofeni dodatkového ochranného osvédceni pro lécivé piipravky
umoziuje vyrobctim téchto pfipravki prodlouzeni (patentové) ochrany oproti klasickym
patentim, a to s ohledem na dlouhou ¢asovou prodlevu mezi podanim patentové prihlasky
na novy lécivy piipravek a jeho registraci, coZz zplisobovalo nedostatek ochrany
poskytovany farmaceutickym spole¢nostem vyvijejicim nova léc¢iva.c!

~

Nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/9362 byla vytvofena Evropskd agentura pro
hodnoceni 1é¢ivych prfipravktt (déle jen ,EMEA“®), jejiz vznik byl vysledkem
dlouhotrvajicich debat mezi ¢lenskymi staty a EU zabyvajicich se harmonizaci
schvalovacich procestt humannich a veterinarnich léc¢ivych pfipravka. Spolu se zalozenim
EMEA byly zavedeny dva zptisoby registrace 1é¢ivych pfipravkd, a to centralizovany
proces na trovni EU a déle registraci procedurou vzajemného uznavani. Zatimco v prvnim
uvedeném pripadé posuzuje registrace EMEA (resp. EMA, viz nize) a v pfipadé aspésného
absolvovani registra¢niho procesu je registrace G¢innd na celém tzemi EU, v piipadé
druhém dochézi k uznani registrace z jednoho ¢lenského statu do druhého, pfi¢emz mozné
je soucasné uznani v nékolika statech zaroven. V pripadé, Ze dojde ke sporu mezi statem
,pavodu” 1é¢iva a statem, ve kterém m4d byt uzndna registrace, ptisobi EMA (resp. Komise

pro humanni medicinské produkty, CHMP#) jako arbitrazni organ rozhodujici tyto spory.

61 Natizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92.

62 Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93.

6 European Agency for the Evaluation of Medicinal Products.
64 Committee for Human Medicinal Products.
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Nafizeni ¢. 2309/93, kterym byla zfizena EMEA, bylo s t¢innosti k 20. 5. 2004
zru$eno nafizenim ¢. 726/2004¢5, jez mélo za cil zfidit Evropskou agenturu pro léc¢ivé
pripravky (dale jen EMA), ktera tak nahradila EMEA. Zptisob uznavani registrace 1é¢iv
nedoznal vétsich zmén, pouze s tim rozdilem, Ze posuzovéni zadosti k registraci spadé od
ucinnosti nafizeni do plisobnosti Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky, ktery je soucasti

EMA.
3.1.1 Préavnirezim lé¢iv v rdmci vnitfniho trhu

Z konkurenc¢niho prostiedi v rdmci jednotného vnitfniho trhu téZi jak spotiebitelé,
tak spole¢nosti na trhu v ramci EU pfisobici. U¢inné vynucovani pravidel postupné
umoznilo zna¢né omezeni protekcionismu a diskrimina¢niho zachazeni ve vztahu
domaécich a zahrani¢nich spolecnosti, coz pfispélo k vytvofeni inovativniho a
konkurenéniho jednotného trhu Unie. I presto, Ze je prosazovani ¢ty# zdkladnich svobod
jednim ze zé&kladnich cilG a stavebnich kament, na kterych je EU vystavéna, SFEU

umoznuje tyto svobody v urcitych, pomérné azce specifikovanych situacich prolomit.

V pripadé vyroby a obchodu s 1é¢ivy a ochrany dusevniho vlastnictvi spocivajictho
v lé¢ivych ptipravcich se budeme zabyvat prevazné ¢lankem 28 SFEU, ktery zakazuje
dovozni a vyvozni cla a véechny poplatky s rovnocennym t¢inkem mezi ¢lenskymi staty.
Cl. 34 a 35 SFEU nadto zakazuji mnoZstevni omezeni dovozu a vyvozu (a opatfeni

s rovhocennym tcinkem) mezi ¢lenskymi staty.

Tyto zdsady jsou z velké ¢asti formulovany judikaturou SDEU, z nichZ se néktera
rozhodnuti stala jiz legendarnimi. Zminme kuptikladu ptipad Cassis de Dijons6, zabyvajici
se piipustnosti opatteni zamétenych proti dovozu, kdy SDEU konstatoval, Ze tato opatfeni
jsou pfipustnd, jsou-li nutna k zajisténi vyznamnych pozadavki, napiiklad ochrany
spottebitele, vefejného zdravi ¢i poctivosti obchodniho styku.t” Dal$im velmi zndmym
ptipadem je ptipad Dassonville, jez ptedchazel pfipadu Cassis de Dijon a jez se tykal
paralelniho dovozu whisky bez ziskani potfebného osvédceni s ohledem na ¢l. 34 SFEU.
SDEU v tomto rozhodnuti uvedl, ze belgicky zakon znemozZnujici prodej whisky bez

potfebného osvédceni pfedstavuje omezeni s rovhocennym tcinkem, kdyz judikoval:

65 Natizeni EP a Rady (ES) &. 726/2004.
66 Rozsudek ESD, véc 120/78.
67 Kompletni vycet vyjimek ze zasady volného pohybu zbozi obsahuje ¢l. 36 SFEU.
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., Vsechna pravidla obchodu upravend pravem clenskych stitii, zpiisobild omezeni obchodu
mezi clenskymi staty, at pfimo i nepfimo, skutecné nebo potenciondlné, je treba povaZovat za

opatteni majici rovnocenny vicinek jako kvantitationi omezeni.”68

I presto, Ze z volného pohybu zboZi existuji vyjimky vyjmenované ¢l. 36 SFEU, je
v ¢etnych rozhodnuti Soudniho dvora patrna snaha davat prednost volnému pohybu zboZi,
je-li to v dané situaci mozné. SDEU vykldda toto ustanoveni restriktivné a povoluje vyuZziti
vyjimek pouze v fddné odtavodnénych pripadech a pfi zachovéni principu proporcionality.
Nejsou-li naplnény tyto pozadavky, tenduje Soudni dvir k rozhodovani ve prospéch

volného pohybu zboZi.6?

Vezmeme-li v potaz oblast lékového prava v prosttedi jednotného vnitiniho trhu
EU, mtGzeme byt svédky ¢astého konfliktu mezi snahou o dosazeni nediskrimina¢ni funkce
trhu, v rdmci kterého je producentiim a vyrobcim umoZznéno vyrabét a prodavat léciva
napfi¢ trhem ve vsech ¢lenskych statech a tendencemi soucasnych vyrobct udrzet si na
daném trhu (kupf. v jednom ¢lenském stat€) s danym lécivem do urcité miry dovoleny
monopol, napiiklad z titulu platné patentové ochrany. Proto se ¢asto setkavame se situaci,
kdy narodni pravni predpis zakazuje volny pohyb lé¢ivych prosttedkd, i kdyz toto pravo

pfiznava soutéziteldm SFEU.70

Jak jiz bylo zminéno vyse, na zdkladé rozhodnuti Komise proti Itdlii je mozné 1é¢ivé
prostfedky povazovat za zboZi ve smyslu ¢l. 28 SFEU, proto je mozné omezeni volného
pohybu lé¢iv pouze za podminek stanovenych v ¢l. 36 SFEU (byvalém ¢l. 30 SES). Dle dikce
¢l. 36 SFEU, konkrétné ¢asti umoziiujici uplatnit vyjimku ze zdkazu nebo omezeni dovozu
¢i vyvozu odtivodnénou ochranou zdravi a Zivota lidi je ztejmé, Ze v prostiedi jednotného
vnitiniho trhu bude narodni zdkonodarce vzdy muset poméfovat zdjem na ochrané
dusevniho vlastnictvi svych vyrobct ve spojeni s ochranou zdravi svych obcant se zdgjmem

na volny pohyb zbozi, jez utvéfi jednotny trh EU.

Pozadavek aplikovat proporcionality pi#i uziti vyjimek dle ¢l. 36 SFEU mtzeme
demonstrovat na ptipadu Schumacher, ve kterém se Soudni dviir zabyval zdkazem dovozu

lé¢iv pro vlastni potiebu. Némecky obc¢an Heinz Schumacher si objednal 1é¢ivy pfipravek

68 Rozsudek ESD, véc 8-74, bod 1 shrnuti, pfeklad autora.
6 HAMUTAK; STEHLIK, op. cit., s. 44.

70 HERVEY; McHALE, op. cit., s. 212.

71 Rozsudek ESD, véc 215/87.
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na lécbu dyspepsie u francouzské spolec¢nosti. Lécivy ptipravek obdrzel vSechna potiebna
povoleni k uvedeni na trh jak ve Francii, tak v Némecku a byl dostupny v 1ékarnach v obou
¢lenskych statech. V Némecku se v8ak prodaval za vyssi cenu nez ve Francii, a proto se pan
Schumacher rozhodl opatfit si jej ve Francii a dovézt jej do Némecka, coz mu vsak bylo
celnim Gtfadem znemoZznéno, vzhledem k tomu, Ze némecky lékovy zakon import 1é¢iv pro
soukromé tcely zakazoval. Pan Schumacher podal proti rozhodnuti némeckého celniho,
respektive daniového tfadu odvolani s odivodnénim, ze ustanoveni némeckého zakona

predstavuje piekdZzku volného pohybu zbozi dle unijniho prava.

Némecka vlada odGvodrovala ustanoveni lékového zdkona ochranou vetejného
zdravi dle ¢l. 36 SFEU, kdyz se snazila argumentovat tim, zZe ustanoveni vyse uvedeného
zakona pfijala za tcelem ochrany spottebitele a vefejného zdravi. V ptipadé, ze by bylo
umoznéno jednotliveiim dovaZzet lé¢iva ze zahranici, doslo by k ohrozeni systému ochrany

spottebitele a vefejného zdravi obcanii.”2

SDEU vsak této argumentaci nepfisvédcil a dal za pravdu panu Schumacherovi,
kdyZz uvedl, Ze vzhledem k harmonizaci profesni kvalifikace 1ékaren a jejich zaméstnancitt
napfic¢ celou Unii poskytuje ndkup 1é¢iv v jiném ¢lenském staté stejnou ochranu spotiebitele
a vefejného zdravi jako v Némecku. S ohledem na tuto skute¢nost konstatoval
nekompatibilitu s pradvem EU. Néktefi autofi se domnivaji, Ze zptisob, jakym Némecko pii
ochrané svého trhu pfed privatnimi dovozy léc¢iv postupovalo, byl spise nez za tcelem
ochrany spotiebitele ¢i vefejného zdravi vyuzivan k urcité formé protekcionismu domaciho
farmaceutického primyslu, vzhledem k tomu, Ze ceny lé¢iv v Némecku byly tradi¢né
Vvy$51.73

Soudni dvtr i v dal$im rozsudku potvrdil neslucitelnost zdkazu dovozu lé¢iv pro
osobni potiebu s ¢l. 36 SFEU. Rozsudek Komise proti Némecku? se tentokrat tykal 1éc¢iv, jez
byly k dispozici na pfedpis a ve staté dovozu byly také pacientu predepsany lékafem a
zakoupeny v 1ékdrné. Zanedlouho po vydéni citovaného rozsudku vydal Soudni dvir

rozsudek ve véci Ortscheit”>, ve kterém pfipustil moZnost zdkazu cilené reklamy léciv

72HERVEY; McHALE, op. cit., s. 214.
73 Ibid.

74 Rozsudek ESD, véc C-62/90.

75 Rozsudek ESD, véc C-320/93.

30



registrovaného v jiném ¢lenském staté a nenechal tak paralelni dovoz pro osobni potiebu

zcela bez pravidel s pouhym pfihlédnutim k volnému pohybu zboZi.

S problematikou popsanou v rozsudku Schumacher (tedy dovoz lé¢iv z jinych
¢lenskych stattt EU) je spojen fenomén paralelnich dovozt, ktery bude dale analyzovan
v kapitole tykajici se patentové ochrany léciv. Autor si v8ak dovoluje kratce zminit paralelni
dovozy i v této podkapitole, vzhledem k tomu, ze pfedpokladem umoZznéni paralelnich
dovozt 1é¢iv (¢i jakéhokoliv zbozi) z ¢lenskych statti, ve kterych je zbozi prodavano levnéji,

nez ve staté dovozu, je volny pohyb zbozi a existence jednotného vnitiniho trhu EU.

Klasické schéma chovani ,paralelniho dovozce” spociva ve vyuzivani rozdila
v cenach stejného zboZi v raznych statech. Dovozce nakupuje zboZi na nejlevnéjsim trhu a
zde zakoupené zbozi prodédva se ziskem ve staté, ve kterém jsou ceny vyssi.’e Phvodni
vyrobce ptlisobici na trhu dovozu se v pfipadé, Ze jeho zboZi neni chrdnéno zadnou formou
ochrany dusevniho vlastnictvi, ¢i dana forma ochrany vyprsela, brani pfed paralelnimi
dovozy snizenim ceny. ProsoutéZzni politika EU (ES) aktivity paralelnich dovozct vitd,

vzhledem k tomu, Ze jejich prostfednictvim dochazi ke zvySeni efektivity trhu a

poskytovéni lepsiho zbozi a sluzeb zakaznik{im napfi¢ véemi ¢lenskymi staty.

Ackoliv je jednim z impulst pro podporu paralelnich dovoza sniZeni cen pro
konec¢né zdkazniky a zvyseni konkurence na trhu, nezfidka dochazi k situaci, kdy je pokles
cen importovaného zboZi na daném trhu minimalni ¢i Zadny. Neptjde-li o pfipad, kdy si
spotiebitel zbozi z ciziho stdtu obstaravd sam, je rozdil v cené mezi vyrobkem bézné
prodavanym v zemi dovozu a vyrobkem nové dovazenym z ciziho statu spiSe nez do nizsi
ceny prodavaného zbozi promitnut do zisku dovozce, ktery neprodukuje Zadnou
nadhodnotu a je pouze zprostiedkovatelem. Z tohoto dtvodu jsou aktivity paralelnich

dovozcti ¢asto oznacovany za parazitujici.””

Paralelni import 1é¢iv je zkomplikovéan tim, Ze drtiva vétSina léc¢ivych pfipravka je
chranéna urcitou formou ochrany dusevniho vlastnictvi (nejc¢astéji patenty) a jiz samotna
existence prava dusevniho vlastnictvi, resp. patentové ochrany, vytvari urcitou prekazku

volného pohybu zboZi vzhledem k tomu, Ze patentova prédva jsou spojena s principem

76 SEVILLE, Catherine. EU Intellectual Property Law and Policy. 1st ed. Cheltenham: Edgar European Law, 2009,
s. 311.

77 STOTHERS, Christopher. Parallel Trade in Europe: Intellectual Property, Competition and Regulatory Law. 1st ed.
Oxford: Hart Publishing, 2007, s. 23-24.
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teritoriality (jsou u¢inna jen na tizemi, na kterém je o patentovou ochranu zddano). Neni
samozfejmé mozné, aby v rdmci jednotného trhu byla prava dusevniho vlastnictvi zcela
ignorovana s poukazanim na absolutni pfednost volného pohybu zboZi. I proto uvadi ¢l
36 SFEU mezi moznymi vyjimkami z volného pohybu zbozi také ochranu , pramyslového
a obchodniho vlastnictvi“7s. I této vyjimky je vS8ak mozné uzit pouze za podminek

uvedenych vyse.

Pozornosti hodné je dle nazoru autora stanovisko generalniho advokata ve véci
SYFAIT proti GlaxoSmithKline” (a to i pfes skutec¢nost, ze SDEU o predbézné otdzce
polozené feckou komisi pro ochranu hospodaiské soutéze nerozhodl, pouze konstatoval,
Ze komise pro ochranu hospodaiské soutéZe neni soudnim organem zptisobilym k podani
predbézné otazky dle ¢l. 267 SFEU), ktery poznamenal, Ze rozdily v cenach mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty jsou vytvoreny uméle, a to rozdilnou legislativou ¢lenskych
statt. Cast ¢lenskych stétt, jejichz ob¢ané jsou schopni platit za 1é¢iva vy$si ceny, umozituje
tyto rozdily v cenach (i pfesto, Ze vyrobni cena zpravidla ztistava stejna) za tc¢elem podpory
vyzkumu a rozvoje farmaceutickych spole¢nosti.8? Jednim dechem vsak dodéava, ze
vytvofeni centrdlné spravovaného evropského systému stanovujictho ceny léc¢iv neni

v soucasné dobé vzhledem k ekonomickym rozdiliim mezi ¢lenskymi staty mozné.

Z vyse uvedeného stanoviska generdlniho advokata Jacobse mtizeme dovodit, Ze
tyto zasahy c¢lenskych stath vyrazné omezuji hospodaiskou soutéz ¢i ji dokonce zcela
znemoziuji, coz je v kontextu soucasnych ustanoveni ¢l. 101 az 109 SFEU s podivem,
vzhledem k tomu, Ze soutézni politika EU je vyrazné nadnédrodni a prosoutézni a jiz ze své
podstaty, kterou je eliminace vSech piekdzek obchodu mezi ¢lenskymi staty, predpoklada

moznost existence paralelntho dovozu zboZi z jinych ¢lenskych stéatt.

Cituje-li autor vyse Stotherse, ktery uvadi, Ze v nékterych odvétvich je s pfichodem
paralelnich importérét cena daného zbozi na trhu sniZzena minimalné ¢i vibec, mtize
evropsky trh s 1é¢ivymi piipravky uvést jako pfiklad tohoto jevu. Zatimco u mnoha jinych
odvétvi pocituji spotiebitelé a nakupujici obecné snizeni cenové hladiny daného zboZi, neni

jim tento benefit v pfipadé trhu s 1é¢ivymi pfipravky doptan.s!

78 Cl. 36 SFEU.

79 Rozsudek ESD, véc C-53/03.

80 Stanovisko generalniho advokéta F. G. Jacobse ve véci C-53/03, body 78 a 79.
81 Tbid, bod 96.
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Je-li dle nazoru Stotherse a generalniho advokata SDEU Jacobse rozdil v cenach 1é¢iv
v ramci jednotného vnitiniho trhu minimalizovan, uvadi oproti tomu Kfepelka?, Ze na
mezinarodnich trzich dochazi neziidka k velkym rozdilim mezi cenami, jeZ je mozné
vysvétlit rozdilnou cenovou regulaci pouze ¢aste¢né. Ochotu vyrobcti prodavat lécivé
prostfedky za niZsi ceny vysvétluje Kiepelka skutecnosti, Ze velkou ¢ast ziskii inkasuji
v bohatsich statech a zvySeni cen na trzich s niz$i kupni silou by znamenalo Gtlum
poptavky. Farmaceutické spolecnosti si timto zptisobem urcovani cen ziskavaji dobrou

povést vefejnosti a médii a pokousi se o omezenti kritiky ze strany vlad rozvojovych statt

¢i nestatnich organizaci.

Ackoliv se tedy mtize zdét, Ze by pro vyrobce a distributory 1é¢iv bylo nejvyhodnéjsi
nalézt ¢lensky stat, ve kterém jsou ceny daného lé¢iva na nejnizsi drovni a odtud léc¢iva
exportovat, narazi tato myslenka na nékolik prekazek. Jednou z téchto prekazek
predstavuje ¢l. 81 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, jez uklada drziteli rozhodnuti o registraci
lécivého piipravku a distributorovi daného lé¢ivého pripravku, jez je skute¢né uveden na
trh v daném clenském staté, zajistit odpovidajici a stalé dodavky lécivého pripravku
lékdrndm a dal$im osobdm zmocnénym vydévat 1é¢ivé pripravky tak, aby byly pokryty
potieby pacienttl v daném ¢lenském staté. Existenci tohoto ustanoveni Ize vysvétlit z4jmem
¢lenskych stat na tom, aby nebyly veskeré kapacity daného lé¢ivého pripravku uréené pro
¢lensky stat s nizkymi cenami tohoto pfipravku exportovany do jinych ¢lenskych stata.
V dtsledku tohoto jedndni by doslo k poruseni narodnich pravnich predpist
implementujicich smérnici 2001/83/ES. Preruseni ¢i uplné zastaveni dodévek jiz
registrovaného 1éc¢iva pravé z dtvodu nizkych cen v daném c¢lenském staté se proto ze

strany farmaceutickych spole¢nosti zda byti spise nepravdépodobnym.s3

SDEU (resp. ESD) v pocéte¢ni fazi uplatrioval ve své rozhodovaci praxi pfistup, kdy
v drtivé vétsiné pripad@ upfednostrioval zasadu volného pohybu zbozi. V pozdéjsi
rozhodovaci praxi se Soudni dvir kloni v otdzce paralelntho dovozu léciv, vzhledem
k jejich specifické povaze, k ochrané opravnénych zajmd drzitelti patentt a jinych prav
souvisejicich s 1é¢ivy. To v8ak neznamenad, Ze by dochazelo k zakazim paralelnich dovoza,

spise 1ze hovoftit o hledani novych podminek, kterymi se ma paralelni dovoz léc¢iv fidit.

82 KREPELKA, op. cit., s. 100.
8 Stanovisko generalniho advokéta ve véci C-53/03, body 81 az 86.

33



Vzhledem k rozsahlosti problematiky paralelnich dovozt 1é¢iv v ramci EU je

tomuto tématu ddle v praci vénovan prostor v kapitole tykajici se patentové ochrany léciv.
3.1.2 Evropska patentova imluva a jeji dopady na evropské patentové pravo

Pocatky harmonizace prav z dusevniho vlastnictvi sahaji az do roku 1883, kdy byla
podepsana PafiZzska timluva na ochranu pramyslového vlastnictvi, kterd stanovila zdkladni
zasady ochrany primyslového vlastnictvi a tedy i patentd. Pafizska unijni tmluva zavadi
tzv. zésadu teritoriality, dle které se pravni reZzim ochrany dusevniho vlastnictvi ¥idi
pravem toho statu, na jehoz tizemi ma byt zamyslena ochrana poskytnuta. Zjednodusené

miizeme fici, Ze na zakladé zésady teritoriality ptisobi ochrana dusevniho vlastnictvi pouze

na tzemi statu, kde byla udélena.s4

Uvedena zasada teritoriality ochrany dusevniho vlastnictvi je z pochopitelnych
divod@ prekazkou obchodu nejen mezi clenskymi stity EU, ale tvoii piekazku
mezinarodniho obchodu obecné. V tomto rezimu totiZ plati, Ze chce-li vyrobce dosdhnout
patentové (¢i jiné) ochrany ve vice statech svéta, musi v kazdé z téchto zemi o patentovou

ochranu pozadat zvlast, coZ je nadro¢né ¢asové, administrativné i finan¢né.

Diskuze o potiebé harmonizace patentové ochrany v ramci Evropy se objevily jiz po
druhé svétové valce, avsak vysledek vleklych vyjednédvani, Evropska patentova amluva
(déle jen ,,EPC”), byla podepsana az v roce 1973. EPC stoji zcela mimo unijni pravo, nejde
tedy o pravni pfedpis EU, ale o multilateralni mezinarodni smlouvu, jez ma k 30. 5. 2015 38
smluvnich stran, mezi které patii vSechny c¢lenské staty EU. Vzhledem k této skute¢nosti
kopiruje unijni pravo v oblasti patentové ochrany z velké ¢asti pravé EPC. Podpisem EPC
doslo také ke ziizeni Evropského patentového ufadu (déle jen ,EPU”) se sidlem
v Mnichové, ktery plisobi jako organ pfezkoumavajici patentové ptihlasky, jez jsou tfadem
nésledné pfi splnéni v8ech pozadavkh schvaleny, a pfihlasovateli je pfizndna patentova
ochrana.

V roce 2000 byla EPC revidovana a smluvni strany se dohodly na novém znéni

umluvy, ozna¢ovaném jako EPC 2000. Smyslem EPC 2000 byla modernizace pravnich

principt evropské patentové ochrany pfi soucasném zachovéni stavajictho hmotného a

84 ]EZEK, Jifi; SPACEK, Jaroslav; STROS, David; a kol. Prosazovani préav z dusevniho vlastnictvi: U¢ebni texty.
HP [online]. HP, 2013, s. 23 [cit. 30. 5. 2015].
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procesniho prava tykajiciho se této oblasti. Dalsim dtleZitym faktorem pro modernizaci

EPC byla nutnost jejtho uvedeni do souladu s dohodou TRIPS.8

EPC 2000 alespon castecné odstranuje jazykovou bariéru pro podani patentové
prihlasky. Zatimco dfive musely byt patentové pfihlasky vyhotoveny v jednom z Giednich
jazyktt Evropského patentového tfadu (anglicky, francouzsky ¢i némecky jazyk), je nyni
mozné podat prfihlasku v jakémkoliv jazyce a do dvou mésicti od podani dodat tfadu
preklad do jednoho z tfednich jazyki®e, coz ptihlasovateli umozZiiuje podat patentovou
prihlasku a aZ poté zajistit Gfedni pieklady do potiebného mnoZstvi jazykt (kromeé
afednich jazykt Evropského patentového afadu mohou byt pozadovany také pieklady do
jazykl zemi, na jejichZ izemi ma mit patent Gc¢inek®’, pficemz v tomto pfipadé ¢ini lhiita
k dodani prekladu tii mésice ode dne publikace v Evropském patentovém véstniku, neni-
li pfislusnym statem stanovena lhiita delsi). DaleZitost co nejrychlejsiho podani patentové
prihlasky je patrna s ohledem na ustanoveni ¢l. 87 EPC, které stanovi, Ze ten, kdo fadné
podal patentovou pfihlasku, ma k tomuto vynédlezu po dobu dvandcti mésict pravo

prednosti, coZ je odrazem pouZiti principu first-to-file.s8

Ackoliv se na prvni pohled mutze zdat nutnost pfekladu patentli marginalnim
problémem, je tato otdzka v ramci evropského patentového prava jednou
z nejdiskutovanéjsich a dlouhodobé se nedafti tuto otdzku uspokojivé vyftesit. Naklady na
uredni pfeklad tvofi dle analyzy spole¢nosti Roland Berger Market Research az 26 % vsech
nakladt spojenych s patentovou ptihlaskou.®? I pfesto, Ze si signatadti EPC uvédomuji
dtilezitost snizovani nédkladd spojenych s patentovou ochranu, vétsina diplomatickych a
politickych jednani v této oblasti konc¢i bez dosaZeni kyzeného vysledku - ackoliv ¢l. 149a
EPC umoznuje smluvnim statiim, aby nevyzadovaly pfeklady evropskych patentt dle ¢l.

65, pozaduiji pieklady patentovych piihlasek viechny staty EPC, véetné Ceské republiky.®

85 SEVILLE, op. cit., s. 92.

86 Cl. 14 odst. 6 EPC.

87 CL. 65 odst. 1 EPC.

88 Do kvétna 2013 bylo mozno konstatovat, Ze evropské patentové pravo uziva pii posuzovani prava piednosti
(priority right) principu first to file, zatimco v USA byl vyuZzivan princip first to invent, coz se zménilo pravé
pravé v roce 2013, kdy doslo k pfijeti Leahy-Smith America Invents Act a patentovy systém USA nyni také
vyuziva principu first to file.

89 Study on the Cost of Patenting carried out by Roland Berger Market Research. European Patent Office [online].
European Patent Office, 2004, s. 98 [cit. 6. 6. 2015].

9 § 35¢ patentového zakona.
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Jako jeden z dil¢ich tspécht v této oblasti 1ze vSak uvést prijeti tzv. Londynské
dohody**, ktera byla uzavtena v fijnu 2000 ¢leny Evropské patentové organizace za tcelem
snizeni naklad@t vynaloZenych na evropské patenty tim, Ze dojde ke zmirnéni pozadavkl
prekladi patentovych piihlasek, jez byly odbornou vefejnosti v minulosti hojné
kritizovany.%2 Dle ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 se smluvni staty Londynské dohody, jejichz
afedni jazyk je shodny s jednim z ufednich jazyka Evropského patentového uifadu,
vzdavaji pozadavkid na preklad evropského patentu dle ¢l. 65 odst. 1 EPC.% Nasledujici
odstavec uvedeného c¢lanku zavadi obdobné pravidlo pro smluvni stéty, jejichz afedni
jazyk neni shodny s tfednim jazykem Evropského patentového aradu. Tyto staty nebudou
vyzadovat preklad do svého tfedniho jazyka, je-li evropsky patent vydan nebo pfelozen
do afedniho jazyka Evropského patentového aradu, ktery si tento stat zvoli.** Tyto smluvni

staty vsak nadale mohou dle ¢l. 1 odst. 3 EPC poZadovat predlozeni pfekladu patentovych

naroki do svého tredniho jazyka, ma-li byt evropsky patent platny na jejich Gzemi.

Z vyse uvedeného je patrné, ze pfijetim Londynské dohody usiluji ¢lenské staty o
snizeni nakladd za patent a celkové zjednoduseni procedury ziskani evropského patentu.
Dohoda vs$ak nebyla piijimana pouze pozitivné, jeji kritici poukazuji nejen na mozny
nesoulad s Gstavami ¢lenskych stath, ale také na sniZzeni pravni jistoty, niz$i dostupnost
technickych informaci obsazenych v patentech a v neposledni fadé je ziejmé, ze stéty,
jejichz Gfedni jazyk je shodny s tfednim jazykem Evropského patentového tfadu, jsou

oproti jinym ¢lenskym statim zvyhodnovany.%

Z hlediska patentové ochrany léciv piinasi revidovana EPC 2000 vyjasnéni dfive
v praxi hojné kladené otazky, zda je mozné patentovat druhou medicinskou indikaci, pod
kterou rozumime pouziti jiz dfive znamé latky nebo smési pro lécivé tcely v piipadé, ze
bude pouzita novym zptisobem.% Vzhledem k tomu, ze timto zptisobem patentovani léciv

miize dochézet k prodluzovani patentové ochrany komeréné tspésnych 1é¢iv?, je tento

91 Dohoda o aplikaci élanku 65 Umluvy o udélovani Evropskych patentti uzaviend dne 17. ¥fjna 2000 v Londyné
92 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 221.

93 Cl. 1 odst. 1 Londynské dohody.

9 Cl. 1 odst. 2 Londynské dohody.

9% HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 222.

% C1. 54 odst. 5 EPC.

97V praxi se pro tato lé¢iva proddvana v objemu alespori 1 miliardy dolarti ro¢né zaZilo oznaceni , Blockbuster
Drug”.

36



zpusob ochrany pfedmétem diskuze. Otdzce patentovatelnosti druhé indikace 1é¢iv vénuje

autor dalsi prostor v ¢asti prace tykajici se patentové ochrany.

Evropsky patent udélovany dle EPC neni regionalnim patentem v pravém slova
smyslu vzhledem k tomu, Ze EPC sice utvéfi jednotny postup pfi udélovani patentt a
stanovi podminky patentovatelnosti a urcité zasady tykajici se takto udélenych patent,
avsak kromé tohoto spole¢ného pravniho ramce se dalsi pravni aspekty s patentem spojené
fidi pravem stdtu, na jehoZ tzemi je patent platny.®® Evropsky patent umoZiuje
prihlasovateli ziskat , balik” nadrodnich patentti v danych ¢lenskych statech, ve kterych bylo
pfihlasovatelem o patentovou ochranu pozadano. Jak jiz bylo uvedeno vyse, patentova
ochrana se v urcitych aspektech ¥idi EPC, ve zbylych ot4dzkach se fidi pravem zemé, pro
kterou je udélena. Prakticky tedy mitizeme evropsky patent chapat jako prostfedek
k jednodussimu, rychlejsimu a efektivnéjsimu ziskani vice patent ve vice jurisdikcich
¢lenskych statt Evropské patentové organizace. Zptisob nabyvani vlastnich narodnich
prav vhodné shrnuje Kratochvil, kdyz uvadi, Ze: ,I evropské patenty, udélené EPU, se vsak po
takovém udéleni - diky systému designace a ndrodnich validaci - , transformuji” na svazek
ndrodnich patentii, jejichZ dalsi osud se aZ na vyjimky, stanovené v EPC, opét #idi ndrodnim prdvem
toho kterého stdtu, pro které nabyly platnosti.”% Cook nadto k problematice tzv. double patenting
dodéva, Ze evropsky patent mize existovat a obstoji vedle patentd pfiznavanych
narodnimi patentovymi tfady, avSak s ohledem na ndrodni pravidla upravujici double

patenting.100

Vzhledem k tomu, Ze t¢elem EPC nebylo komplexné harmonizovat patentové pravo
na trovni EU (jak jiz bylo zminéno, organizac¢ni struktura Evropské patentové organizace
stoji zcela mimo EU), avsak posilit spolupraci mezi evropskymi staty v oblasti patentové
ochrany, mtzeme tuto tmluvu hodnotit pomérné pozitivné, coz dokazuje i stoupajici pocet

prihlasovanych patentd.
3.1.3 Evropsky patent s jednotnym t¢inkem

Jak bylo uvedeno vyse, je evropsky patent udélovany na zdkladé EPC ,pouze”

balikem narodnich patentt s urcitymi specifiky. V rdmci EU se v8ak zacaly objevovat

9% KRATOCHVIL, Josef. Evropsky patent s jednotnym téinkem. In: JAKL, Ladislav. Vijvoj evropského patent a
evropské rozhodovaci praxe. 1. vyd. Praha: Metropolitan University Prague Press, 2013, s. 29.

9 Ibid, s. 16.

100 COOK, Trevor. EU Intellectual Property Law. 1st ed. Oxford: Oxford University Press, 2010, s. 528.
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ndzory pozadujici vytvofeni harmonizovaného unijniho patentu, jeZ by harmonizoval
hmotnépravni aspekty patentové ochrany a zajistoval jednotnou patentovou ochranu v celé
Unii. Prvni aspésna diplomaticka jednédni na toto téma byla vedena jiz v roce 19751 a i
presto do dnesniho dne neni systém evropskych patentt s jednotnym tcinkem aéinny, coz
dokazuje, jak je EU v tomto ohledu nejednotna a jak je tato problematika komplikovana.
Mezi nej¢astéjsi body svaru patii problematika vybudovani jednotného soudniho systému,
jazykovy rezim, celkové vydaje na unijni patent, pfipadné rozdéleni pfijmti z udrzovacich
poplatk(i mezi ¢lenské staty a v neposledni fadé také tiloha narodnich patentovych afadt

v celém systému jednotného patentu.102

V poslednich letech postoupila vyjednavani mezi ¢lenskymi staty do faze, kdy je
mozné ocekdvat brzké spusténi jednotné patentové ochrany. 19. tnora 2013 pak doslo
k podpisu supranacionalni Dohody o Jednotném patentovém soudu, ktera spole¢né se
dvéma nafizenimi (Nafizeni EP a Rady ¢. 1257/2012, kterym se provadi posilena
spoluprdace v oblasti vytvoreni jednotné patentové ochrany a Nafizeni Rady ¢. 1260/2012,
kterym se provadi posilend spolupréce v oblasti vytvoreni jednotné patentové ochrany,
pokud jde o pfislusnd ustanoveni o prekladu) tvofi tzv. patentovy balicek. Patentovy
balicek poskytuje pravni zdklad pro vytvofeni jednotného patentového soudnictvi a
pfiblizuje EU zavedeni patentu s jednotnym tucinkem!®. Patentovy balicek jako celek
nabyde tcinnosti tfi mésice po tom, co Dohodu o Jednotném patentovém soudu ratifikuje
¢i k ni pristoupi tfindct ¢lenskych statt EU, pfi¢emz mezi témito tfindcti staty musi
obligatorné byt Francie, Némecko a Velka Britdnie.l®* K 29. kvétnu 2015 ratifikovalo
Dohodu 7 ¢lenskych stéth, pricemz z trojice vyse uvedenych stétt, bez kterych se a¢innost
bali¢ku neobejde, ratifikovala Dohodu pouze Francie.l%5 I v piipadé, ze patentovy balicek
vstoupi v G¢innost, nebude mozné uplatiiovat unitdrni patent na tzemi Itélie, Spanélska a

Chorvatska, jeZ v této oblasti odmitly spolupraci, a Spanélsko a Italie dokonce zpochybnily

10115, prosince 1975 doglo v Lucemburku k podepsani Umluvy o evropském patentu pro spole¢ny trh.

102 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 222-223.

103 Néktefi autofi uzivaji pojmu ,unitarni patent” namisto oznaceni ,evropsky patent s jednotnym té¢inkem”.
Dle nazoru autora prace miize byt druhé jmenované oznaceni matouci a lehce zaménitelné s evropskym
patentem udélovanym na zakladé EPC, pouziva jej viak jak anglicka, tak ¢eska verze Nafizeni ¢. 1257/2012.
104 C1, 89 odst. 1 Dohody o Jednotném patentovém soudu.

105 VAN RIJNSWOU, Sander. Luxembourgh fully ratified Agreement on unified patent court. DeltaPatents
[online]. DeltaPatents, publikovano 29. 5. 2015 [cit. 7. 6. 2015].
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platnost opravnéni Rady EU k posilené spolupréci v oblasti jednotné patentové ochrany a

podaly k SDEU Zaloby na zneuziti pravomoci, které vsiak SDEU zamit].106

Prvnim ze zakladnich stavebnich kamenti systému evropského patentu spociva ve
vytvoreni Jednotného patentového soudu, jez bude pozivat vyluéné plisobnosti nejen pro
spory z evropskych patentt s jednotnym tcinkem, ale také stavajicich evropskych patentti
udélovanych dle EPC (drziteldm soucasnych evropskych patentti vsak bude po prechodné
obdobi poskytnuta moznost rozhodnout, zda se Jednotnému patentovému soudu podridi
¢i nikoliv).19” Preambule jednaciho fadu Jednotného patentového soudu uvadi, Ze fizeni
pred soudem bude vedeno takovym zptisobem, aby bylo v pfipadech tykajicich se zadsahu
do patentové ochrany ¢i jeji platnosti rozhodnuto do jednoho roku od zahajeni fizeni, coz
je velmi optimisticky cil, a 1ze ocekavat, Ze k takto rychlému vydani soudniho rozhodnuti
bude dochézet spiSe v jednodussich patentovych sporech. Délku fizeni mtize také pozitivné
ovlivnit schopnost vynucovéani pravniho nazoru odvolaciho soudu v rdmci rozhodovani

soudu prvni instance.108

Ve spojeni s 1é¢ivy je vhodné poznamenat, Zze Dohoda pocita s vytvofenim sekce
soudu v Londyné, do jehoz pravomoci budou spadat pfipady tykajici se 1é¢iv, chemie a

hutnictvi.

Co se tyce hmotnépravni apravy jednotného patentu, 1ze uvést, ze hlavnim rysem
takto poskytnuté patentové ochrany bude jeji jednotnd povaha, patent tedy bude
poskytovat jednotnou ochranu a bude mit stejny ac¢inek ve vsech ztcastnénych ¢lenskych
statech.l® Pfes patrnou vyhodu tohoto zptisobu patentové ochrany si musi piipadny
prihlasovatel uvédomit, ze jednotny patent mtize byt omezen, pfeveden ¢i zrusen pouze
jako celek, neni tedy mozné po urcité dobé pozadat o zruseni patentové ochrany v jednom
staté. I s ohledem na vysi udrzovacich poplatkti musi tedy prihlasovatel zvazit, zda pozada
o evropsky patent s jednotnym t¢inkem ¢i o balik narodnich patentti prostfednictvim EPC.
Ackoliv tedy jednotny patent nabizi vyssi pravni jistotu s ohledem na stejny t¢inek patentu

ve vsech clenskych statech, kterd je vSak vykoupena nizsi flexibilitou p#i manipulaci

s patentem (nebude naptiklad moZzné postoupit patent jen v jedné zemi, ale pouze jako

106 KRATOCHVIL, op. cit, s. 26.

107 JENKINS, Neil. Unified Patent Court and the Implications for Pharma. International Pharmaceutical Industry
[online]. 2013, vol. 5, no. 2, s. 12 [cit 7. 6. 2015].

108 Ibid, s. 17.

109 KRATOCHVIL, op. cit, s. 30.
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jeden celek). P¥ipadny pfihlasovatel ma tedy moZnost pozadat o ochranu prosttednictvim
narodniho patentu, evropského patentu s jednotnym tcinkem nebo evropského patentu

dle EPC.

V problematice pfekladi patentti navazuje Natizeni ¢. 1260/2012 na EPC a obdobné
jako Londynska dohoda obsahuje zvlastni ustanoveni tykajici se pozadavku na pteklad
v piipadé sporu, kdy je majitel patentu povinen predloZit preklad patentu do jazyka statu,
ve kterém k poruseni doslo nebo statu, ve kterém mé tdajny porusovatel bydliste.110
Obdobné pravidlo plati pro pfipad soudniho sporu, kdy je majitel evropského patentu
s jednotnym tc¢inkem povinen piedlozit aplny (tedy nestrojovy) preklad patentu do jazyka
pouzitého v soudnim fizeni."! Nafizeni pocitd s vytvofenim spolehlivého systému
strojovych piekladd, na némz EU spolupracuje se spolec¢nosti Google, a ktery by mél
odstranit néklady spojené s prekladem patentd do jazyka ostatnich ¢lenskych stata.
V soucasné dobé umoziiuje sluzba Patent Translate preklad mezi angli¢tinou a 31 jazyky.112
Prihlasovatelé béhem prechodného obdobi predlozi spolu s origindlem patentového spisu
také jeho tplny preklad do anglictiny, je-li jazykem fizeni francouzstina nebo némcéina nebo
preklad do kteréhokoli dfedniho jazyka EU, je-li jazykem fizeni angli¢tina. Timto
zpusobem by mélo dojit ke zdokonaleni strojovych prekladacti a tim ke sniZeni ndklad® na

preklad.

Bude-li systém evropského patentu s jednotnym tucinkem spustén za dosud
znamych podminek, miaze byt vitanym piinosem pro farmaceuticky primysl, jelikoz
farmaceutické spole¢nosti zpravidla o patenty zZadaji v co nejvétsim poctu ¢lenskych statd,
coz je ddno ndkladnosti vyzkumu a skutecnosti, Ze redlné naklady na vyrobu léciv jsou
v porovndnim s ndklady vynaloZenymi na vyzkum a rozvoj nového lé¢iva velmi nizké.113
Odpoveéd na otdzku, zda za¢nou farmaceutické spole¢nosti uzivat ve velkém unitarniho
patentu, zédlezi pfedevsim na efektivité vynucovaciho fizeni, jeho rychlosti a kvalité
rozhodovani. Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek je zpravidla chranén pouze jednim
patentem, existuje zde vysoké riziko, Ze v pripadé, Ze bude evropsky patent s jednotnym

uc¢inkem prohlasen za neplatny, ztrati drZitel patentu patentovou ochranu v celé EU, coz

110 Cl. 4 odst. 1 Natizeni Rady (EU) & 1260/2012.

111 C1, 4 odst. 2 Naiizeni Rady (EU) ¢. 1260/2012.

112 Patent Translate. European Patent Office [online]. European Patent Office, aktualizovano 20. 12. 2013 [cit. 7. 6.
2015].

113 MACLEAN, Martin. What the Unitary Patent Means for the Pharmaceutical Industry. International
Pharmaceutical Industry [online]. 2013, vol. 5, no. 2, s. 23. [cit 7. 6. 2015].
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s sebou ponese obrovské finan¢ni ztraty.* Na druhou stranu je toto riziko vynahrazeno
komfortem pfi vyméhani patentovych nédrokd napii¢ celou EU, které bude rychlejsi,

efektivnéjsi a levnéjsi nez doposud.115

Velkou vyhodou pro kvalitu rozhodovéani patentovych sportt v oblasti lé¢iv by
mohla byt sekce Jednotného patentového soudu v Londyné, jeZ bude o této agendé
rozhodovat. Zda u farmaceutickych spole¢nosti prevladne konzervativni pfistup a budou
i po pfijeti balicku preferovat ziskani jednotlivych narodnich patentti, at narodni cestou
nebo validaci evropskych patentd, ¢i bude do budoucna prevladat evropsky patent
s jednotnym tucinkem, neni mozné s jistotou rozhodnout. Jiz nyni vsak miizeme fici, Ze

zavedeni jednotné patentové ochrany v rdmci EU bude daleZitym krokem kuptedu.

Vzhledem k zatim nizkému poctu statd, které Dohodu ratifikovaly, mtGzeme jesté
pred Gc¢innosti patentového balicku ocekavat mnoZzstvi diplomatickych vyjednavani. Posun
v situaci tykajici se dvou zbylych zemi, bez jejichZ ratifikace se balicek neobejde, byl
oc¢ekavan po volbach v roce 2013 v Némecku a nedavnych volbach v roce 2015 ve Spojeném

kralovstvi. Do dnedniho dne v$ak ani jeden z téchto statit Dohodu neratifikoval.

3.2 Dohoda TRIPS a jeji dopady na trh s 1é¢ivy

Znaény mezindrodnépravni a evropsky tlak na harmonizaci prav k dusevnimu
vlastnictvi dal vzniknout velkému mnozstvi dmluv a dohod sjednocujicich tuto oblast
prava, mezi kterymi je nejvyznamnéjsi dohoda TRIPS, jez byla pfijata s t¢innosti k roku
1996 a je spravovana Svétovou obchodni organizaci (déle jen , WTO"). Jednim z hlavnich
cild této dohody je poskytnout stejnou ¢i podobnou troven ochrany dusevniho vlastnictvi,
ktera by tc¢inné odstrariovala prekazky v obchodu mezi ¢lenskymi staty. Vzhledem k tomu,
ze mezi ¢lenské staty WTO patii i mnozstvi rozvojovych statd, kterym sice v urcitych
pfipadech byla poskytnuta dodatecna lhtta pro implementaci nékterych ustanoveni

TRIPS!e, dochazelo nedlouho po jejim piijeti ke kritice ze strany rozvojovych zemi a

nevladnich organizaci, které poukazovaly na to, Ze standard ochrany dusevniho vlastnictvi

114 JENKINS, op. cit., s. 17.

115 MACLEAN, op. cit., s. 24.

116 Frequently asked questions about TRIPS in the WTO. World Trade Organization [online]. World Trade
Organization [cit. 14. 5. 2015].
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vyzadovany dohodou TRIPS je v soucasné dobé pro rozvojové zemé prili§ vysoky a

znemoziujici konkurenci domaécich spole¢nosti nadnarodnim giganttm.1”

Nepomér v nutnosti dpravy narodnich pravnich fadd mezi rozvojovymi a
vyspélymi staty byl patrny jesté pred vstupem dohody v platnost, proto je jiz v preambuli
dohody vyjadfen poZadavek, aby se opatieni ochrany prav z dusevniho vlastnictvi nestala
sama o sobé pfekazkou mezinarodniho obchodu.® V pribéhu vyjedndvani podminek
dohody v ramci Uruguayského kola se v8ak skupiné vyspélych stati v ¢ele s USA a ES (EU)

N

podaftilo rozsifit ochranu prdv k duSevnimu vlastnictvi az na soucasnou uroven, kdy
obsahuje rozsahly soubor hmotné i procesnépravnich norem upravujicich nejdalezitéjsi
aspekty dusevniho vlastnictvi.ll® Zakladnimi pfinosnymi momenty dohody TRIPS jsou:
narodni zachdzeni, zachazeni podle nejvyssich vyhod, zajisténi vnitrostatniho vynuceni

prav dusevniho vlastnictvi a podiizeni feSeni sportt z TRIPS zvlastnimu mechanismu

WTO.120

Principy nérodniho zachazeni a zachazeni dle nejvyssich vyhod dle ¢lankd 3 a 4
dohody TRIPS zahrnuji zakladni zptisob implementace nediskrimina¢niho zachazeni pti
obchodovani s predméty dusevniho vlastnictvi. Pravé aplikaci ¢lankt 3 a 4 brani TRIPS
tomu, aby bylo drziteli prav z dusevniho vlastnictvi z ,domdéciho statu” dopravéno

nedd@vodného preferenéniho zachédzeni, které by omezovalo obc¢any cizich statd.

Konkrétné jsou nediskrimina¢ni principy prostfednictvim narodniho zachézeni
napliiovany takovym zptsobem, kdy ma stat povinnost poskytnout ob¢antim ostatnich
¢lentt TRIPS stejné zachédzeni jako svym obc¢antim.1?! Vzhledem k tomu, Ze znéni dohody
mluvi pouze o osobéch fyzickych!2, je dovozovano, Ze ,statni pfislusnost” pravnickych
osob se posuzuje dle domaciho prava dané pravnické osoby??, nejcastéji tedy dle mista

inkorporace ¢i sidla pravnické osoby.

117 DUTFIELD, Graham. TRIPS and its impact on developing countries. SciDev.net [online]. SciDev.net,
publikovéno 1. 10. 2001 [cit. 14. 5. 2015].

118 Preambule dohody TRIPS.

119 COTTIER, Thomas; VERON, Pierre. Concise International and Eurpean IP Law. TRIPS, Paris Convention,
European Enforcement and Transfer of Technology. 2nd ed. Alphen aan den Rijn: Kluwer Law International, 2011,
s. 6.

120 DOBRICHOVSKY, op. cit., s. 30.

121 Ibid, s. 31.

122 Ceskéa verze dohody hovoii o ,,ob¢anech”, anglické o ,nationals”.

123 COTTIER; VERON, op. cit., s. 17.
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Zachéazeni podle nejvyssich vyhod zakotvené v ¢l. 4 stanovi, Ze jakdkoli vyhoda
poskytnutd obcantim kterékoli jiné zemé bude ihned a bezpodmine¢né pfizndna také

ob¢antim vsech ostatnich zemi.

Oba z téchto rezimii podléhaji vyjimkdm stanovenych dohodou TRIPS, vyse
zminéné principy se neuplatni naptiklad v situaci, kdy jej clenské staty omezi mezindrodni
dohodou o préavni pomoci nebo vykonu prava, v piipadé odlisné apravy Bernskou nebo
Rimskou tmluvou, pokud se vyhody tykaji prav vykonnych umélcd, vyrobct zvukovych
zdznamu a provozovaného rozhlasového a televizniho vysilani a kone¢né pokud odlisna
tprava plyne z diive uzavfenych mezindrodnich dohod majicich za pfedmét ochranu

dusevniho vlastnictvi.

2

Harmonizaé¢ni G¢inek antidiskrimina¢nich opatfeni obsazenych v TRIPS je mozné
v ¢eském pravnim prostfedi demonstrovat na novele zdkonti o pramyslovém vlastnictvi
provedené zdkonem ¢. 116/2000 Sb., kdy bylo pifiznano pravo priority prihlaskdm
predmétli pramyslového vlastnictvi podanych pro ¢leny WTO a bylo zavedeno narodni

zachazeni pro subjekty z ¢lenskych statdh WTO.124
3.21 Dopad na trh s lécivy

Jiz vyse bylo zminéno, Ze pii vyjednavani podminek dohody TRIPS i pii jejim
vlastnim uzavirani bylo ze strany rozvojovych zemi a nevladnich organizaci upozoriiovano
na skute¢nost, Zze rozvojové zemé nebudou schopny dosdhnout tak vysokého standardu
ochrany dusevniho vlastnictvi, pfipadné pfijdou o konkurenceschopnost oproti vyspélym
statim. Nejvice patrnymi jsou rozdily konkurenceschopnosti pravé v oblasti pravni
ochrany léc¢iv. Tyto rozdily vytvaii pfevazné povinnost rozvojovych zemi poskytnout
patentovou ochranu po dobu 20 let na zdkladé dohody TRIPS, kterd nadto nedovoluje
v tomto sméru zddnou vyluku z patentovatelnosti.’?> Nejen, Ze je kritizovdna Spatna
pfistupnost k lé¢ivym ptipravkiim potfebnym k 1é¢bé pandemickych chorob pfevazné
v africkych zemich, které jsou nejvice ohrozeny nemoci AIDS!%, je také zpochybrnovana

moznost ristu farmaceutického primyslu v chudsich zemich (Indie, Brazilie, Mexiko)

124 DOBRICHOVSKY, op. cit., s. 31.
125 Ibid, s. 139.
126 HIV and AIDS in sub-Saharan Africa. AVERT. [online] AVERT, aktualizovéano 20. 5. 2014 [cit. 14. 5. 2015].
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vzhledem k tomu, Ze evropské a severoamerické zemé mohou do téchto zemi exportovat

jiz hotovéa lé¢iva, a tudiZ je jejich vyvoj proveden vyhradné v zemi ptivodu vyrobce lé¢iva.127

Podle nékterych nazortt brani existence patentové ochrany léciv dostupnosti
levnych 1ékd, jejichZ cena je uméle zvysena tim, Ze patent k daném léku drzi pouze jedna
spole¢nost, ¢imZ dosahuje monopolu, pripadé vice spolecnosti, uméle zvysujicich jejich
cenu. Tento , mytus” WIPO!2812 odmit4 s odkazem na to, Ze patentovéd ochrana je pouze
jednim z mnoha aspektti ovliviiujicich dostupnost 1é¢iv a vezmeme-li v potaz dostupnost
léciv v africkych zemich a rozvojovych zemich obecné, je vétsi prekdZkou spiSe socidlné
ekonomicka situace nez samotna patentova ochrana. WIPO déle ve své zpravé!30 uvadi, ze
velké mnozstvi 1é¢ivych prostiedkt viibec nepoZivaji patentové ochrany a zhruba u 95 %
lécivych prosttedki obsazenych v Seznamu zédkladnich 1é¢iv Svétové zdravotnické
organizace'® jiz vyprsela patentovd ochrana, avsSak stile patfi mezi nedostupné (jak
z hlediska pfistupu k nim, tak z hlediska cenového), ovéem vzhledem k vyse uvedenému
nelze shledavat ddvody této nedostupnosti v existenci patentové ochrany lécivych

prosttedkd.

V souvislosti s problematikou cen 1é¢iv v rozvojovych zemich zmifime zptsob
fungovani farmaceutického pramyslu a pravni apravy upravujici ochranu dusevniho
vlastnictvi spocivajictho v 1é¢ivych prostfedcich v Indii. Ochrana dusevniho vlastnictvi
v Indii je i pfesto, Ze je Indie signatafem dohody TRIPS, zna¢né odlisnd neZ v EU a vétsiné
¢lenskych stath dohody TRIPS.132 Divodem je skutecnost, Ze Indie je vyznamnym
producentem generickych 1é¢iv, jez umozniuji i méné vyspélym indickym farmaceutickym
spole¢nostem vyrabét a nabizet 1é¢iva za dostupné ceny. V minulosti v Indii dochézelo

k vyrobé generickych léciv uzitim tzv. metody reverse engineering’33, kdy vyrobce nebyl

127 OMBAKA, Eva. Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights and Pharmaceuticals. [online] Echoes [cit.
15. 5. 2015].

128 World Trade Organization, op. cit.

129 WIPO neni opravnéno interpretovat ustanoveni dohody TRIPS, poskytuje v8ak ¢lenskym statim pravni a
technickou pomoc s implementaci dohody.

130 Striking a Balance: The Patent systém and Access to Drugs and Health Care. World Intellectual Property
Organization [online] WIPO [cit. 18. 5. 2015].

131 WHO Model Lists of Essential Medicines. World Health Organization [online]. WHO, aktualizovano duben
2013 [cit 18. 5. 2015].

132 STERBOVA, Ludmila; TRO]ANOVA, Kamila. Patentova ochrana evropskych vynalezii na lé¢iva v Indii.
Soucasnd Evropa [online]. 2013, &. 3.[cit. 11. 5. 2015] s. 36.

133 Pfi uziti metodé tzv. reverzniho inZenyrstvi je dany lék podroben rozsahlé analyze, na jejimz zakladé je
ziskano jeho kvalitativni a kvantitativni sloZeni a uzitim tohoto sloZeni vytvoren 1ék novy.
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povinen cekat se zahajenim vyroby generik az do doby vyprSeni platnosti patentové

ochrany léc¢iva.134

Tato praxe byla samoziejmé tc¢innosti dohody TRIPS zménéna, vzhledem k tomu,
ze se Indie zavazala zavést minimalni standard ochrany prav z dusevniho vlastnictvi. Indie
po pfijeti dohody v roce 2005 vyrazné zménila systém patentovani, kdyz zavedla
patentovou ochranu farmaceutickych vyrobkt a potravin v souladu s ¢l. 27 a nasl. TRIPS,
coz v ocich zahrani¢nich spole¢nosti zvysilo zdjem investovat na indickém trhu, ktery
muiZzeme demonstrovat napiiklad na rapidnim zvyseni po¢tu patentovych prihlasek od
roku 2005.1% Efektivni patentové ochrany bylo dosazeno novelou Patent Act 1970
(indického patentového zakona)'®, po jejimz pfijeti bylo pfihlaSovatelim umoZznéno
patentovat nejen zptisob vyroby, ale také produkt jako takovy.!¥” Pravé nemoZznost
patentovat 1é¢ivy prostiedek jako takovy v minulosti zvyhodtioval indické farmaceutické
spole¢nosti, které mohly pomoci jiz zminéného reverzniho inZenyrstvi vyvinout a prodavat

v

léciva s niz8imi naklady.

Zminénda novela Patent Act z roku 2005 je zajimavé z hlediska toho, Ze se jejim
prostednictvim indicky zakonodérce pokousi zabranit tzv. evergreeningu (viz nize) pii
patentové ochrané 1é¢iv, coz se pozdéji stalo prfedmétem soudniho sporu a vasnivych debat
o vhodnosti uzavfeni dohody o volném obchodu mezi EU a Indii!®, a pfimo pfispélo
k neochoté USA investovat v Indii ¢i s ni dokonce obchodovat. Na druhou stranu toto
rozhodnuti pfispélo k debatdm o uvolnéni patentové ochrany nékterych léciv uréenych

k 1é¢bé smrtelnych chorob. 13

134 STERBOVA; TROJANOVA, op. cit., s. 37.

135 Statistical Country Profiles: India. World Intellectual Property Organization [online] WIPO, aktualizovano
12/2014 [cit. 18. 5. 2015].

136 India Patents Act 1970 (as amended up to Patents Act 2005). World Intellectual Property Organization
[online] WIPO, 2013 [cit. 18. 5. 2015].

157 HUTADJULU, Togi; TIMMERMANS, Karin. The TRIPS Agreement and Pharmaceuticals: Report of and
ASEAN Workshop on the TRIPs Agreement and its Impact on Pharmaceuticals. World Health Organization
[online] WHO, 2000, s. 7 [cit. 18. 5. 2015].

138 SHEPHERD, Jordan; WAUTERS, Jasper. EU-India Free Trade Agreement: pharmaceutical IP protection
remains an issue. International Law Office [online]. International Law Office, publikovano 10. 5. 2013 [cit. 19. 5.
2015].

139 THAMBISETTY, Sivaramjani. Novartis v Union of India and the Person Skilled in the Art: A Missed
Opportunity. LSE Law, Society and Economy Working Papers [online]. 2014, vol. 2 [cit. 19. 5. 2015].
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3.2.2 Ptipad Novartis proti Indii

X

V ptipadu Novartis proti Indii'*?, ve kterém rozsudkem indického nejvyssiho soudu
vyvrcholil sedmilety spor vedeny 8$vycarskou farmaceutickou spole¢nosti Novartis,
usiloval Novartis o ziskani patentové ochrany v Indii pro sviij lécivy pfipravek s ndzvem
Gleevec, ktery je urcen k 1é¢bé rakoviny. Vzhledem k tomu, Ze k datu vstupu v platnost
Dohody TRIPS neposkytovala Indie (stejné jako mnoho méné vyspélych zemi) patentovou
ochranu pro farmaceutické vyrobky, pozadal Novartis o poskytnuti vylu¢nych obchodnich
prav k léc¢ivému pripravku dle ¢l. 70 odst. 9 TRIPS. Na zakladé rozhodnuti o poskytnuti
vyluénych obchodnich prav bylo indickym vyrobcim znemoZznéno vyrabét a prodavat

genericka léc¢iva majici stejny tcinek jako Gleevec.

Na tomto misté mtizeme demonstrovat cenovy rozdil mezi origindlnim a
generickym lé¢ivem. Zatimco Novartis prodaval (origindlni) Gleevec za cenu mési¢ni
davky 2666 USD, cena generickych 1é¢iv se pohybovala mezi 177 a 266 USD za mési¢ni
davku.1#! Ve svétle tohoto dramaticky vypadajiciho srovnani cen je vsak tfeba dodat, ze

Novartis odstartoval v Indii v roce 2002 program, diky kterému byla velké ¢asti (95 % dle

tvrzeni Novartis) pacienti v Indii poskytnuta 1é¢iva bezplatné.142

Patentovd pfihldska pro Gleevec byla po pfijeti novely Patent Act 1970, jez
zapracovéavala specifika dohody TRIPS, odmitnuta s odivodnénim, Ze jde prakticky pouze
o novou ptihlasku jiz existujictho 1é¢ivého ptipravku, ktery se od ptivodniho lisi pouze
niz8i schopnosti absorbovat vodu, vyssi termodynamickou stabilitou a dalsimi, pro

samotny lé¢ivy uc¢inek marginalnimi vlastnostmi.l#3

Patentovéd pfihldska byla odmitnuta s poukazdnim na to, Ze se Novartis snazi
prodlouzit dobu ziskané patentové ochrany uzitim metody vyse zminéného evergreeningu,
coz znamend, Ze pred vyprsenim patentové ochrany je podana patentova prihlaska chranici
nové léc¢ivo, jehoz slozeni je pouze minimalné pozménéno a acinek je zpravidla identicky

s lé¢ivem ptivodnim. Evropskd Komise definuje evergreening jako:

140 Rozsudek Nejvyssiho soudu Indie, spojené véci 2706-2716/2013, 2728 /2013, 2717-2727 /2013.

141 Novartis case: background and update - Supreme Court of India to recommence hearing. Lawyers Collective
[online]. Publikovano 5. 9. 2011 [cit. 19. 5. 2015].

142 KRISHNA, R. Jai; WHALEN, Jeanne. Novartis Loses Glivec Patent Battle in India. The Wall Street Journal
[online]. Dow Jones & Company, publikovano 1. 4. 2013 [cit. 19. 5. 2015].

143 CRYSTAL MODIFICATION OF A N-PHENYL-2-PYRIMIDINEAMINE DERIVATIVE, PROCESSES FOR ITS
MANUFACTURE AND ITS USE. Patentscope. World Intellectual Property Organization [online] WIPO [cit. 20. 5.
2015].
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. [Slpecifickou taktiku pouZivanou puvodci [léciv] k prodlouZeni patentové ochrany
zpiisobem poddvini co nejvice patentovyjch prihldsek béhem marketingové a vijvojové fize lécivého
vyrobku za ticelem prodlouzZeni patentové ochrany pro nové vyrobni procesy, nové povrchové lipravy
a nové pouZziti zauzivanych produktii. Piivodci mohou také mirné zménit aktioni latku a vyddvat
staré lécivo za novy produkt, ktery bude zaregistrovin pod novym patentem. Tyto praktiky
povazujeme za protisoutézni a zabrarnujici vstupu generickych léciv na trh. Tyto praktiky navic

zoysuji naklady na zdravotni péci a/nebo zvysuji ceny lékii spotrebitelil-"144

Indicky patentovy afad odmitl v roce 2007 Gleevec patentovat s odtivodnénim na
nedostatek novosti, zftejmost 1é¢ivé latky a poukdzal na ¢l. 3 pism. d) Patent Act 1970, ktery
nedovoluje patentovat jiz zndmou latku, jedné-li se o pouhy objev nové formy znamé latky,
ktery nemé zadny (pozitivni) vliv na G¢innost dané latky.14> Vyse uvedené rozdily mezi
nové piihlaSovanym lé¢ivym prostfedkem a lé¢ivym prostfedkem stavajicim ocividné
pozadavek na vys$si tcinnost nespliiovaly, a proto byla patentova prihlaska Novartis

zamitnuta.

Novartis napadl nesoulad Patent Act 1970 s indickou tistavou a pravem WTO, avsak
indicky Vrchni soud v Madrasu mu nedal za pravdu, kdyz konstatoval, Ze ustanoveni ¢l. 3
pism. d) Patent Act 1970 neni protitstavnim. V otdzce souladu s pravem WTO (dohodou
TRIPS a jejim ¢lankem 27 a nasl.) prohlasil soud nedostatek jurisdikce!4¢. Vzhledem k tomu,
ze soulad ndrodniho pravniho pfedpisu s dohodou TRIPS posuzuje WTO na navrh
¢lenského statu a Svycarsko spor u WTO neiniciovalo, byl soulad s dohodou TRIPS

diskutovan pouze v ramci akademické obce.14”

Indicky Nejvyssi soud ve svém rozsudku z dubna 201348 odmitl odvolani Novartis,
kdyz podle néj patentovy tufad a soudy nizs$ich instanci rozhodly spravné, vzhledem
k tomu, ze obsahem patentové ptihlasky bylo ziskdni patentové ochrany k jiz zndmému
lé¢ivého piipravku, ktery byl pouze mirné upraven, nicméné nebyl prokdzan rozdil

v terapeutické ic¢innosti mezi findlni podobou lé¢iva Gleevec a ptivodnim lé¢ivem.

144 Pharmaceutical Sector Inquiry. Europen Commission: Competition DG. [online] European Commission,
publikovéno 8. 7. 2009, s. 358, bod 1018 [cit. 20. 5. 2015].

145 C1, 3 pism. d) Patent Act 1970.

146 Spory mezi staty plynouci z dohody TRIPS, resp. nesouladu pravniho fadu s dohodou projednava organ
WTO, viz ¢l. 64 TRIPS.

147 STERBOVA; TROJANOVA, op. cit., s. 39.

148 Rozsudek Nejvyssiho soudu Indie, op. cit.
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Samotna existence ¢l. 3 pism. d) Patent Act 1970 a jeho nasledné interpretace, kterad
byla pomérné problematicka, vzhledem k tomu, ze dle nékterych nédzortt nevhodné
interpretoval pojem tcinnosti 1éc¢iva, kdyZ se rozhodl nepouzit konceptu Gé¢innosti 1éciva,
ktery rozpozna odbornik v tomto oboru'¥, avsak zvolil spiSe pravni definici G¢innosti,

zaloZenou na posouzeni, zda je t¢innost lé¢iva evidentni ¢i nikoliv.150

Patentovéa politika v oblasti 1é¢iv zlistava v Indii i pfes fadu sport pomérné silné
propagujici doméci vyrobce generickych lé¢iv, o ¢emz svédci i skute¢nost, Ze pokud by byl
byval udélen spole¢nosti Novartis patent na Gleevec, neumozZnilo by ziskani patentové
ochrany tplné znemoZznéni prodeje generického léc¢iva ostatnimi vyrobci, pouze by
znamenalo povinnost vyrobct generik platit vyrobci plvodniho lé¢iva priméfenou
odmeénu (, reasonable royalty”). Je samoziejmé problematické nalézt rovnovdhu mezi pravy
z dusevniho vlastnictvi, jeZ nastavuje dohoda TRIPS, a uspokojivém piistupu k 1ékiim. Tato
problematika byla predmeétem 4. Ministerské konference WTO v Dauhé v roce 2001 a
podnétem k piijeti Deklarace o TRIPS a vefejném zdravi, jez ve svém odstavci 4 uznéava, ze
existence dohody TRIPS nebréani ¢lenskym statim pfijimat opatfeni na ochranu zdravi,

k nimZ existuje fada flexibilnich nastrojt specifikovanych v Deklaraci.15!

vvvvvv

Jednim z nejdilezitéjsich nastroja je v této oblasti moznost uplatiiovat pfechodné
obdobi dle ¢l. 65 a 66 TRIPS, béhem kterého nemusi byt uplatiiovédna patentova ochrana
lé¢iv, nicméné museji poskytovat ochranu dfive podanym patentovym prihldskdm dle ¢l.
70 odst. 8 TRIPS - tzv. ,mailbox provision”, piipadné umoznit poskytnuti vylu¢nych
obchodnich prav dle ¢l. 70 odst. 9 TRIPS. Pravé s plnénim zavazkd dle téchto ustanoveni
mély rozvojové zemé v minulosti zdvazné problémy, o ¢emz svédéi spory s Indii,

Pakistanem a Argentinou.!2

Zavérem této podkapitoly je vhodné znovu poukazat na dilezitost a $itku apravy
dohody TRIPS tykajici se nejen patentovatelnosti 1é¢iv, ale dusevniho vlastnictvi obecné.
Takto sirokd harmonizace provadéna napfi¢ velkym mnozstvim ¢lenskych stat s sebou
nutné musi nést rizika, kdy fada stattt nebude schopna ¢i ochotna standardy nastavené

TRIPS dodrzovat a pozorovat zplisob poskytovani patentové ochrany na léciva bude

1499 Napftiklad tedy lékat pfedepisujici lé¢ivy piipravek.
150 THAMBISETTY, op. cit., s. 8-9.

151 DOBRICHOVSKY, op. cit., s. 140.

152 Ibid, s. 141.
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v nejblizsi dobé velmi zajimavé, vzhledem k tomu, Ze nejméné rozvinuté staty mohou

vyuzivat pfechodného obdobi az do 1. 1. 2016.15

153 COTTIER; VERON, op. cit., s. 175.
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4 Patentova ochrana léciv

Jak jiz bylo uvedeno v predchozich kapitolach, pro farmaceuticky primysl ma
kromé jinych forem ochrany dusevniho vlastnictvi (ochranné zndmky, dodatkova ochranna
osvédceni pro lé¢iva a pripravky na ochranu rostlin) zasadni vliv ochrana vysledkt
vyzkumu a vyvoje, vzhledem k tomu, Ze na rozdil od jinych prémyslovych odvétvi je
farmaceuticky primysl specificky tim, Ze pfevaznou hodnotu daného 1é¢iva tvoii patent.
Vyrobni naklady a ndklady na uvedeni lé¢iva na trh jsou totiZ oproti nakladim na vyzkum
a vyvoj minimélni. Kopirovani 1é¢iv nadto neni diky moZnosti vyzkumi, analyz a reverse
engineering slozitou zalezitosti, a proto néktefi autoti uvadéji, ze farmaceuticky pramysl je
prakticky jedinym odvétvim primyslu, ve kterém hraji patenty nejdilezitéjsi roli pfi
uvadeéni l1é¢iv na trh.15¢ Ve farmaceutickém primyslu operuji vyrobci s nizkymi a hlavné

konstantnimi meznimi naklady, umoznujicimi vyrobu prakticky neomezeného mnozstvi

zbozi pfi stejnych vyrobnich nakladech.

Ochranu vysledki vyzkumu a vyvoje zajistuje vedle obchodniho tajemstvi

prevazné patentova ochrana vynalez(1.15

Vzhledem k existenci harmonizace patentového prava nejen na unijni trovni fadou
smérnic a nafizeni, ale také na trovni mezinarodni prosttednictvim dohody TRIPS, je v celé
EU a také v tadé stath WTO?® uplatiiovan stejny standard patentové ochrany. I pies
mezinarodni standard patentové ochrany léciv je vSak 48 % objeml prodeji léciv
soustfedéno v USA, 29 % v Evropé a 11 % v Japonsku, coZ je dano dtisledkem velkého vlivu
generickych 1é¢iv v zemich jako je Indie a Cina, kam farmaceutické spole¢nosti sva nova

lé¢iva exportuji spiSe opatrnéji a pozvolnéji, nez do vyspélejsich zemi.5?

Patentovd ochrana lé¢iv nebyla vzdy samozfejmosti a pravidla upravujici
obchodovani s 1é¢ivy se mezi jednotlivymi staty vyrazné lisila. Po druhé svétové valce,
kterd s sebou pfinesla nové rozdéleni sil v chemickém pramyslu, doslo snahou

farmaceutické lobby ke zvyseni patentové ochrany poskytované léciviim. Pfesto jesté

154 BOLTRIN, Michelle; LEVINE, David K. Against Intellectual Monopoly. 1st ed. Cambridge: Cambridge
University Press, 2008, s. 212.

155 KREPELKA, op. cit., s. 102.

156 Vzhledem k tomu, Ze fadé rozvojovych zemi je dle ustanoveni ¢l. 66 dohody TRIPS poskytnuto pfechodné
obdobi, kdy nemusi uplatiiovat tak vysoky standard ochrany prav z dusevniho vlastnictvi, k jakému se zavazali
podpisem dohody.

157 BOLTRIN; LEVINE, op. cit, s. 213.
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v 80. letech 20. stoleti nebylo v nékterych vyspélych zemich mozné ziskat patentovou
ochranu pro léciva. Kuptikladu Itdlie vSak v tomto obdobi vybudovala velmi silny
farmaceuticky pramysl, kdyZ se stala sedmym nejvétsim exportérem 1é¢iv na svété, coz je
pomérné prekvapivé, vzhledem k tomu, ze v Italii nebylo aZz do roku 1978 mozné ziskat
patent pro léc¢ivy pripravek. V Némecku zakon z roku 1877 patenty na léciva vyslovné
zakazoval a moznost patentovat chemické produkty, mezi které 1é¢iva jednoznacéné patfi,
se objevila az v zékoné z roku 1967. Dokonce i ve Svycarsku, farmaceutické velmoci, jejiz
pozice ve farmaceutickém primyslu byla vzdy velmi silnd, bylo od roku 1954 mozné
patentovat pouze postup vyroby léc¢iva a teprve v roce 1977 byla zavedena patentovatelnost
lécivé latky.158

Mtzeme si tedy jiz na zacatku kapitoly tykajici se patentové ochrany léc¢iv polozit
otazku, zda je viibec patentovad ochrana pro rozvoj farmaceutického primyslu nutnd, jak
uvadi jeji zastanci. Jestlize by existence patentové ochrany byla pfedpokladem pro tspésny
rozvoj farmaceutického priimyslu, byla by vétsina 1ékti a lé¢ivych pfipravka v ¢asovém
horizontu let 1850 a 1980 vynalezena v USA a Spojeném kralovstvi, vzhledem k tomu, ze
v téchto statech nebyly patentové ochrané 1éc¢iv kladeny vétsi prekazky. Opak je vSak
pravdou, po témeéf stoleti byly ve vyzkumu a vyrobé lé¢iv dominantni pravé staty

kontinentalni Evropy, pfevazné Italie, Svycarsko a v omezené mife i Némecko.1%

V Ceské republice, potazmo Ceskoslovensku, je patentovatelnost 1é¢iv pravné
zakotvena v patentovém zdkoné, ktery je ucinny od 1. ledna 1991. Do roku 1991 byla
v Ceskoslovensku platna vyluka z patentovatelnosti chemicky vyrobenych latek, 1é¢iv a
dalsich vynalezti, coz bylo odivodnovano existujici moZnosti zneuziti vyluénych prav
majitele patentu. Nasledné zavedeni ochrany vynalezti 1é¢iv ukazalo, Ze tato vyluka branila
v konkurenceschopnosti Ceskoslovenska a vytvafela piekazky v rozvoji zahrani¢né

obchodnich vztahi.160

Uceleny ramec patentové ochrany lé¢iv spatfil svétlo svéta teprve v roce 1995, kdy
nabyla a¢innosti dohoda TRIPS, kter4, jak jiz bylo uvedeno v pfedchozi kapitole, zptisobila
nemaly rozruch pfevazné velmi vysokymi pozadavky na patentovou ochranu

v rozvojovych zemich. Dohoda TRIPS zavazuje staty, aby poskytovaly patentovou ochranu

158 Ibid, s. 216.

159 Ibid, s. 218.

160 BISKUPOVA, Eva; BLAZKOVA, Michaela. Dodatkovd ochranni osvédéent pro léciva a piipravky na ochranu
rostlin. Praha: Utad pramyslového vlastnictvi, 2002, s. 3.
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(nejen) 1é¢iv s udrZenim jistého standardu, stanovuje minimalni délku patentové ochrany
v délce 20 let od podéani patentové prihlasky a vyZzaduje, aby staty vytvorily efektivni
systtm vymdhdni prdv z duSevniho vlastnictvi, tedy logicky i z patent(i. Patrné
nejdalezitéjsim ustanovenim pro oblast 1é¢iv je z hlediska historického vyvoje ustanoveni
¢l. 27 odst. 1 TRIPS, jeZ stanovi, ze patenty mohou byt s jistymi vyjimkami udéleny na
jakékoli vynalezy bez ohledu na technickou oblast vynéalezu. Timto ustanovenim jsou tedy
vsichni signatafi dohody TRIPS povinni akceptovat patenty na 1é¢ivé piipravky, ackoliv
realita je pfevazné v rozvojovych zemich mnohdy odlisnd, vzhledem k tomu, ze zemé

tretiho svéta poskytuji patentovou ochranu pouze vyslednému produktu a nikoliv procesu

jeho vyroby.161

4.1 Podminky patentovatelnosti a druhy patentové ochrany 1éciv

Tato kapitola je vénovana podminkam patentovatelnosti 1é¢iv a druhtim patentové
ochrany. Pod pojmem druhy patentové ochrany si miizeme ptedstavit odpovéd na otazku,
co je vlastné danym patentem chrdnéno. U 1é¢ivych piipravkh rozeznavame tii (Ctyfi,
vyclenime-li ochranu pomocnych latek jako samostatny druh ochrany) druhy, a to patent
chrénici léc¢ivou latku (a latku pomocnou), zptisob vyroby 1é¢ivého ptipravku a tzv. druhou

medicinskou indikaci. Specialni skupinu pak tvofi tzv. selection patents.

S ohledem na vyse citované ustanoveni dohody TRIPS tykajici se nediskriminace
technické oblasti vynalezu mtizeme konstatovat, Ze proces patentovatelnosti lécivych
pripravki se nikterak nelisi od patentovani ostatnich primyslovych vynalez. Musi tedy

splitovat pozadavky novosti, nezfejmosti a primyslové vyuzitelnosti.

Vzhledem k jiz nékolikrat zminéné vysoké mife harmonizace (nejen evropského)
patentového prava bude autor v rdmci této kapitoly provadét rozbor ¢eského patentového
zékona z roku 1990, v pfipadech rozdilného vykladu bude odkazovédno na pfislusné

pfedpisy mezinarodniho ¢i unijniho préva.

161 COOK, Trevor. Pharmaceuticals, Biotechnology and the Law. 2nd ed. London: LexisNexis/Butterworths, 2009,
s. 55.
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41.1 Podminky patentovatelnosti

Mezi tfi zakladni podminky, které musi vynalez spliiovat pro to, aby mohla byt

udélena patentova ochrana, patii:1¢2 novost, nezfejmost a priumyslova vyuzitelnost.
4.1.1 a) Novost

Patentovy zakon v § 5 odst. 1 stanovi, Ze vynalez je novy, neni-li stavem techniky,
pficemz stavem techniky je vSe, k ¢emu byl pfede dnem, od ného prislusi ptihlasovateli
pravo prednosti, umoznén pfistup vefejnosti, a to pisemné, Gstné, vefejnym vyuzivanim
nebo jinak.1$> Za stav techniky je povazovéan i obsah patentovych piihlasek podanych
v Ceské republice s dfivéjsim pravem piednosti, jsou-li v den, od n&hoz piislusi
prihlasovateli pravo pfednosti, nebo po tomto dni zvefejnény. To plati i pro mezindrodni
piihlagky vynalezli s difvéjsim pravem ptednosti, v nichz je UPV uréenym tfadem a
evropské patentové prihlasky s dfivéjsim pravem prednosti, jez maji mit tc¢inek na tzemi
Ceské republiky. U téchto piihlasek plati domnénka zvefejnéni 18 mésicti od data prava
prednosti.’®* Pii posuzovani novosti je tfeba posuzovat kazdy patentovy narok ve vztahu
k celku a nelze jednotlivé znaky patentového naroku vydélovat a vést proti nim dikazni

fizeni o jejich nenovosti.

V ptipadé posuzovani zvefejnéni neni nutné, aby si ¢len vefejnosti opravdu nového
vynalezu v&iml & jej jinak zaregistroval. EPU dovozuje, Ze prodej byt jediného exempléie
zbozi zaklada jeho zpfistupnéni vefejnostil¢>, avsak sdéleni informace uzavienému okruhu
osob nezaklada publikaci informaci, nedojde-li ke sdéleni informace mimo tento okruh
osob (napfiklad smluvni vztah zaloZeny licenéni smlouvou, ¢ sdélovani informaci
pracovnikdl téhoz vyzkumného pracovisté), ¢i je mozné nesdéleni informace objektivné
ocekavatelné. EPU v této souvislosti zastava praxi, Ze zaméstnanci obchodni spole¢nosti
nejsou v tomto slova smyslu povazovani za vefejnost.®¢ Pro pfipadny spor je vsak
v urcitych situacich vhodnéjsi pisemné zakotveni povinnosti ml¢enlivosti.’” V souvislosti

s novosti informaci o 1é¢ivych pifpravcich, které maji byt patentové chranény, uvedl EPU

162 § 3 odst. 1 patentového zakona.

163 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 41-42.

164 § 5 odst. 3 patentového zdkona.

165 Ibid, s. 48.

166 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 46.

167 HARGUTH, Alegander; CARLSON; Steven. Patents in Germany and Europe. Procurement Enforcement and
Defense. An International Handbook. 1st ed. Alphen aan den Rijn: Kluwer Law International, 2011, s. 65.
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v rozhodnuti T-0385/07 PHARMA MAR/Aplidine's, Ze zvetejnéni informace o tom, Ze
medikament podstupuje fazi klinického testovani, neni na pfekazku novosti za
predpokladu, Ze by zvefejnéné informace nevedly ke zjisténi skutecné existence

terapeutického tucinku spadajici pod narokovanou patentovou ochranu.

Stav techniky je tizce spojen nejen s podminkou novosti, ale také s podminkou
nezfejmosti, pficemZ pfi posuzovani stavu neziejmosti je piipustné kombinovat rtizné
prvky stavu techniky a timto zptisobem dojit k pfipadnému vyvréceni kritéria nezfejmosti,

coz pfi posuzovani novosti neni mozné.
4.1.1 b) Vynalezeckd cinnost (nezrejmost)

Zatimco ceska literatura tuto podminku oznacuje obéma nadepsanymi pojmy,
evropskd se kloni spiSe k vynélezecké ¢innosti (inventive step), ¢imz se 1isi od oznaceni

neziejmosti (non-obviousness) pouzivaného prevazné v USA.

Ustanoveni § 6 odst. 1 patentového zakona uvéadi, ze vynélez je vysledkem
vyndlezecké ¢innosti, jestlize pro odbornika nevyplyva ziejmym zptisobem ze stavu
techniky. U¢elem této podminky patentovatelnosti je snaha odlisit patentovatelné vynalezy
od jinych formdlné novych a ¢lovéku prospésnych vyndlezli, nebot ne kazdy formalné
novy a prospésny vynalez je vysledkem vyndlezecké ¢innosti. Patentovatelny vynalez musi

byt proto pfinosem stavu techniky jako celku, pfipadné jeho obohacenim.1¢?

Pfi zjistovani vyndlezecké ¢innosti jsou posuzovéany objektivni faktory, mezi které
patfi stav techniky, pfinos stavu techniky ucinény vynalezeckou ¢innosti a definice osoby
odbornika. Jsou-li pfedchozi faktory spolehlivé zjistény, jsou subjektivni faktory tykajici se
vynélezu (osobni pfinos vynélezce, postup, jakym k vynélezu do$lo, zda byl vynalez
vysledkem ndhody nebo zamysleného chovani) irelevantni. Pod osobou odbornika (person
skilled of the art)170 si lze predstavit fiktivni osobu, disponujici béznymi a pramérnymi
znalostmi z oblasti daného oboru, pficemz se posuzuje, zda by tato osoba s vyuZzitim stavu

techniky byla schopna dojit k danému vynalezu.17!

Na rozdil od testu novosti je mozné pii zjistovani vynalezecké ¢innosti kombinovat

razné prvky stavu techniky v ptipadé, Ze jsou odbornikovi ziejmé. Za tucelem zjisténi

168 Rozhodnuti Technického stiznostniho senatu EPU, véc T 0385/07.
169 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 51.

170 C1. 56 EPC.

171 HARGUTH; CARLSON, op. cit., s. 72.
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objektivnich znak® vynélezecké ¢innosti vytvotil EPU tifkrokovy test. Tento nemiize byt
uzivan jako striktni pravidlo, spiSe jako metodicky pokyn, jeZ se vSak vzhledem k relativni
piedvidatelnosti rozhodnuti EPU téi velké popularité.12 T#i po sobé jdouci etapy testu
spocivaji ve vymezeni nejblizsiho stavu techniky, stanoveni objektivniho technického
problému a zavére¢ného posouzeni, zda by byl narokovany vynélez pfi vyuziti informaci
stavu techniky a technického problému pro odbornika ziejmym. Uvedeny test je po analyze
nejblizsiho stavu techniky, jenZz je zpravidla obsaZen v jiz zvefejnéné patentové prihlasce,
ktera se co nejvice bliZzi danému vynélezu, a nasledném stanoveni technického problému,
jez pfedstavuje objektivné zjistény stav na zakladé rozdilu mezi technickymi znaky
vynélezu a nejbliZ§im zjisténym stavem techniky, zakonc¢en zodpovézenim otazky, zda by
odbornik fesici dany technicky problém pfi vyuziti stavu techniky byl schopen dosahnout

stejného vyndlezu, pfipadné vyndlezu, ktery by dokézal to, co narokovany vynalez.173
4.1.1 ¢) Priimyslovd vyuZitelnost

Pramyslova vyuZitelnost patentt chranicich 1é¢iva je poslednim krokem pro splnéni
vsech tfi pozadavkil patentovatelnosti a mGZzeme fici, Ze jde o podminku nejméné slozitou
a zahalenou nejmen$im mnozstvim problémi. Podle § 7 zakona o vynélezech se vynalez
povazuje za primyslové vyuzitelny, mutze-li jeho predmét byt vyrabén nebo jinak
vyuzivan v pramyslu, zemédélstvi nebo jinych oblastech hospodatstvi. Vzhledem k tomu,
ze u prokazovani primyslové vyuzitelnosti neni zkoumana mira uzitku, kterou pfedmét
poskytuje, miizeme konstatovat, ze splnéni podminek uvedenych vySe citovanym
ustanovenim nebude s vyjimkami uvedenymi v § 4 zdkona o vyndlezech, o nichz bude
pojednano nize, ¢init vétsi problémy.

Ve vztahu k farmaceutickému pramyslu posuzoval EPU podminku préimyslové
vyuzitelnosti v rdmci pripadu T-0870/04 MAX-PLANCK/BDP 1 Phosphatase, tykajiciho se
vyuziti genetické sekvence a uved], ze: ,, [pJojem priimyslu je nutno interpretovat siroce a to tim
zpiuisobem, aby v této definici byly obsaZeny vSechny vyrobni, extrakcni a zpracovatelské aktivity

provddéné podniky nezdvisle, kontinudlné a za ticelem (financniho) zisku™.

172 Ibid, s. 73.
173 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 54.
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41.2 Vyluky z patentovatelnosti

A¢ by se z vykladu tykajictho se dohody TRIPS mohlo zdat, Ze pfi posuzovani
vynélezi, pro které se patentova ochrana neposkytuje, nedoslo k harmonizaci a kazdy stat
tuto problematiku upravuje po svém, upravuje vyluky z patentovatelnosti ¢esky patentovy

zakon obdobné jako TRIPS a EPC 2000, kdyZz v § 4 stanovi, Ze patenty se neudéluji'7+

a) na vyndlezy, jejichz vyuZiti by se pricilo verejnému porddku nebo dobrym mraviim; to nelze

vyvodit pouze z toho, Ze vyuziti vynilezu je zakdzino pravnim predpisem;

b) na odriidy rostlin a plemena zvitat nebo v zdsadeé biologické zpiisoby péstovdni rostlin ¢i chovu

zvitat; toto ustanoveni neplati pro mikrobiologické zpiisoby a vijrobky témito zpiisoby ziskané.

Je samozifejmé, ze zdkonodarce vyjadiuje zdjem spole¢nosti na tom, aby nebyla
udélovana patentova ochrana predmétim, jejichz vyuZiti by sméfovalo vici vefejnému
poradku ¢i dobrym mravim. Vzhledem k tomu, Ze primdrni tcel 1é¢ivych piipravki je
lé¢ba chorob, nemélo by dochazet k vylukam z jejich patentovatelnosti, avsak neni mozné

tuto situaci zcela vyloucit.

Cl. 27 odst. 3 pism. a) dohody TRIPS umoziiuje ¢lentim dohody, aby vyloudili
z patentovatelnosti diagnostické, 1é¢ebné a chirurgické metody léceni lidi a zvifat, coz
konkretizuje ¢l. 53 pism. c¢) EPC 2000, dle kterého se patenty neudéluji na vyse uvedené
metody léceni lidi a zvifat, avSak patent je mozné udélit na vyrobky, zejména latky nebo
smési, pro pouziti pti téchto zptisobech. Posledni véta ¢l. 53 pism. c) dava tusit, ze vyluky
z patentovatelnosti se nebudou vztahovat na 1éc¢ivé pfipravky. Co se ty¢e metod léceni lidi
a zvifat, je pro zjisténi patentovatelnosti nutné posuzovat, zda se jedné o terapeutickou ¢i

napiiklad pouze kosmetickou ¢i jinou metodu.
41.3 Druhy patentovych ndrokt uzivanych pii patentovani léciv

V pribéhu prace jiz bylo nékolikrat zminéno, ze druhy patentovych naroki
v chemickém a farmaceutickém primyslu délime na zdkladni dva typy, z nichZz poté
vychézi typy dalsi, pfipadné jejich kombinace. RozliSujeme tedy patent chranici produkt
vyrobyl7 (lé¢ivou ¢i pomocnou latku) a patent chranici urcity postup?’e, at uz jde o postup

vyroby daného lé¢iva ¢i proces aplikace medicinské latky. Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé

174 § 4 patentového zakona; ¢l. 53 EPC 2000; ¢l. 27 dohody TRIPS.
175 Patent by product.
176 Patent by process.
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kategorie vynalezu poskytuji prihlasovateli ¢i majiteli patentu réizny rozsah ochrany, je

vzdy nutné zfetelné specifikovat kategorii patentovych naroka.17”

4.1.3 a) Latkovy patent

ey s

Latkové patenty patfi mezi nejefektivnéjsi patentové naroky vztahujici se k novému
lé¢ivému piipravku. Vyhoda tohoto néaroku je pfi aplikaci na nova léciva
evidentni - v okamziku, kdy pfihlasovatel dosdhne patentové ochrany lé¢ivého piipravku,
ziskava evidentni vyhodu oproti soutéZitelim, ktefi naptiklad ve stejnou dobu zah4jili
vyzkum lécivého pfipravku vyuZzivajici stejné tcinné latky. Vyhodou oproti zptisobovému
patentu je, ze latkovy patent chrani t¢innou latku bez ohledu na zptisob vyroby, v prabéhu
trvani patentu léciva tedy napiiklad mtize dojit ke zméné vyrobniho procesu, aniz by tato
zména méla vliv na tcinnost patentu. Neni bez zajimavosti, Ze pted dostupnosti modernich
technologii analyzy mikromolekul byly i latkové patenty ¢astecné definovany zptsobem
vyroby, vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné pfesné urcit, jaka sloucenina se v t¢inné latce

nachézi.17s

Utinna latka je zpravidla chemicky vyrobenou slouceninou, ktera je v ramci
patentové prihlasky identifikovana strukturnim chemickym vzorcem jeji molekuly, neni-li
specifikovédna svym ndzvem. V pfipadé vysokomolekuldrni slouceniny se uvadi celkova
struktura makromolekuly uzitim jednoho ¢lanku nebo ¢lank(i makromolekuly a dalsich
vlastnosti. V piipadé patentového naroku ac¢inné latky léc¢ivého ptipravku je vhodné latku
co nejpresnéji specifikovat, avsak za takového uvedeni jejich parametrt, které umozni pod
patentovy ndrok zaclenit co nejvice variant dané latky. Dalsi moZznosti definovani
patentového néroku je, v piipadé, ze by uvadéni vsech myslitelnych forem lécivé latky bylo
prilis slozité, narokovani patentové ochrany vsech fyziologicky pfijatelnych bazi ¢i estertt
dané slouceniny. Tento postup piedstavuje relativné spolehlivy zptisob jak se vyhnout
vynechani jedné z forem molekuly lécivé latky, kterou by poté mohla vyuzit konkurence.
Pfi ndrokovani patentové ochrany farmaceutickych prostfedka jsou k patentové ptihlasce
prikladany vysledky farmakologickych testdi, jez prokazuji G¢inek ac¢inné latky, nebo je

uvadén soubor klinickych zkousek ¢i biologické téinnosti, jimiz byl t¢inek prokazan.17?

177 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 106.
178 COOK, 2009, op. cit., s. 57.
179 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 97.
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Vzhledem k tomu, Ze patentové chrdnéna muize byt jakdkoliv latka, ktera spliiuje
podminky patentovatelnosti, je beze sporu mozné patentovat i pomocné latky. Postup
patentovani pomocné latky bude obdobny jako u latky 1é¢ivé, az na vyjimky vSak nebude
nutné popsat véechny formy lé¢ivé latky tak podrobné, jako bylo uvedeno vyse, vzhledem

k tomu, Ze pomocna latka je bez latky 1é¢ivé k danému tcelu neefektivni.
4.1.3 b) Zpiisobovy patent

Zptisobovy patent, jak jiz bylo nazna¢eno, nechrani 1é¢ivou ¢i pomocnou latku, ale
zptisob jejich vyroby. Ac¢koliv dohoda TRIPS vsem ¢lenskym statiim prikazuje uznavat jak
latkové, tak zplisobové patenty, je zplisobovy patent jedinou dostupnou formou patentové
ochrany 1éc¢iv v signifikantnim mnozstvi rozvojovych statt vyuzivajicich pfechodného
obdobi ve smyslu ¢l. 65 dohody TRIPS. Vzhledem k tomu, Ze ,,ochranna” Ihita pro nejméné
rozvinuté staty uplyne k 1. 1. 2016, bude jisté zajimavé pozorovat, zda tyto staty po uplynuti
této lhGty umozni ziskdni latkovych patentd 1éciv. Jiz nyni museji rozvojové staty
poskytovat ochranu dfive podanym patentovym ptihlaskam prostfednictvim tzv. ,mailbox

provision™ 180

Zptisobovy patent nechrani latku jako takovou, ale pouze zptsob jeji vyroby, coz
s sebou nese né€kolik nevyhod. Jednou z nich je skutecnost, ze danou latku lze
pravdépodobné vyrobit vice nez jednim zptisobem, a je na ptihlasovateli, aby se pokusil
obsdhnout vsechny zptlisoby vyroby, pficemZz pro konkurenty je poté jednodussi
prostfednictvim reverzniho inzenyrstvi lé¢ivou ¢i pomocnou latku vyrobit jinou metodou,
nez kterd je predmétem patentové ochrany ptvodniho piihlasovatele. Mezi dalsi
vyznamny nedostatek zptisobovych patenti patii nemoznost spolehlivé prokazat, ze je
zplisobovy patent tfeti stranou porusovan, vzhledem k tomu, Ze zjistit zptsob, jakym je

dany produkt tfeti strany vyrdbén, neni vzdy mozné.1s!

V pfipadé, Ze je tedy zjistén mozny zéasah do patentu tfeti stranou a neni mozné
identifikovat, jaky vyrobni postup tfeti strana pouziv4, je mozné pouzit institutu obraceni
diikazniho bfemena dle ¢l. 34 odst. 1 dohody TRIPS, ktery v urcitych situacich obraci
diikazni bfemeno na zalovaného, ktery musi prokazat, ze shodného vyrobku nedocilil

postupem, ktery je pfedmétem patentové ochrany. Poslednim slabym mistem zptisobovych

180 1, 70 odst. 8 Dohody TRIPS.
181 COOK, 2009, op. cit., s. 54.
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patentti je nutnost zohledniovat jiz existujici latkové patenty. Je-li latka chranéna latkovym
patentem, nemtize pfihlasovatel zptisobového patentu tuto latku vyrabét, i presto, Ze

zpusob vyroby spliiuje podminky patentovatelnosti.
4.1.3 ¢) Naroky typu product-by-process

Tyto ndroky jsou kombinaci zptisobového a latkového patentu a jejich konstrukci
muiizeme vyjadfit vzorcem , produkt A ziskany pouZitim postupu B182. Prakticky jde tedy
o latkovy patent, avsak k popisu patentované latky je pouZito procesu, ktery je k vyrobé
latky pouzit, a to naptiklad v pfipadé, kdy je chemickou slouceninu pfilis slozité popsat
uvedenim jeji struktury a popis vyroby je jedinym spolehlivym identifikdtorem.18 Tento
zplisob patentové ochrany nenabizi oproti latkovému patentu mnoho vyhod a jeho uziti je

proto vhodné jen v hranic¢ni situaci, kdy latku neni mozné aspésné identifikovat.

Naroky typu product-by-process se dle rozhodovaci praxe EPU posuzuji v absolutnim
slova smyslu, tedy nezavisle na vyrobnim procesu. I pokud by byla dana latka nova, avsak
nenapliiuje kritérium vynalezecké c¢innosti, neni tento nedostatek mozné zhojit

vynélezeckou ¢innosti obsazenou v procesu vyroby, kterou je latka popsana.1s+
4.1.3 d) Selection patents

Takzvané selection patents predstavuji zvlastni zptsob patentovani chemickych a
lécivych latek, jejichz pravni definice neni zcela jasna a lisi se u nich naptiklad definice
zastavana EPU a definice uzivana ve Spojeném kralovstvi, kde byl tento koncept poprvé
pouzit. Jako princip fungovani selection patents mtizeme popsat postup, kdy je vybrana latka
z dané Siroce zndmé skupiny latek a pro tuto vybranou latku ¢i skupinu latek je zddana
patentova ochrana na zakladé vlastnosti, ktera v rdmci celé skupiny latek neni pozorovéana
¢ nalézana.ss EPU udéli patentovou ochranu takové selekci latek, jez dosahuje specifickych

pfinosnych vlastnosti, a invenénim krokem je splnéna podminka nezfejmosti.
4.1.3 e) Ndroky chranici proni a druhou medicinskou indikaci

Je-li néktery z popisovanych patentovych nérokt terc¢em kritiky, jde pravé o narok

chranici prvni, druhou a dalsi medicinské indikace. Tento narok si Ize pfedstavit jako

182 Jbid, s. 59.

183 HARGUTH; CARLSON, op. cit., s. 189-190.

18¢ Rozhodnuti Technického stiznostniho senatu EPU, véci T 0219/83 a T0223/96.
185 COOK, 2009, op. cit., s. 94.
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situaci, kdy je latka obsaZena v 1é¢ivém ptipravku jiz soucasti stavu techniky (nesplruje
tedy kritérium novosti dle § 5 odst. 1 patentového zdkona), ale zptisob jejtho uziti neni
soucasti stavu techniky a mtize byt povaZzovan za novy. V tomto pfipadé neni novost a
neziejmost odvozovdna od dané latky, ale od zamysleného inovativniho zptsobu
pouziti.18¢ Tento patentovy narok je oznacovan jako prvni medicinska indikace, EPC 2000
s jeho uzitim vyslovné pocita v ¢l. 50 odst. 4 a obdobnou formulaci pouZiva patentovy
zakon ve svém ustanoveni § 5 odst. 4. Patentovy narok chranici prvni medicinskou indikaci

je formulovan ,Latka X pro pouZiti jako lécivo.”187

Néroky tzv. druhé medicinské indikace byly pfed tc¢innosti EPC 2000 oznacovany
jako naroky svycarského typu (Swiss-type claims)!8 a formulovany jako ,PouZiti latky X pro
pfipravu lé¢iva pro lécbu nemoci Y”. V soucasné dobé (po datu ac¢innosti EPC 2000) je
pouzivana formulace ,Znama latka ¢i sloucenina pro uziti novou medicinskou aplikaci.”189
Druha indikace je definovana jako novy zptsob lé¢ebného pouziti latky, ktera je jiz ve
farmacii zndma a uzivana.!®® Jako piiklad je mozné uvést uziti léc¢ivé latky obsazené
v analgetiku, u které je zjistén ucinek na snizeni srazlivosti krve. Jak bylo uvedeno,
s pfijetim EPC 2000 doslo ke zménam v narokovani druhé medicinské indikace, coz se
projevilo i v judikatute EPU. Zéasadni zlom miizeme pozorovat v rozhodnuti G 0002/08
(Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY)™!, ve kterém EPU rozhodl, e do budoucna
nebude mozné narokovat naroky Svycarského typu. Soucasné piihlasky podané v tomto
formatu obstoji, avsak nové ptrihlasky, odvozuji-li novost od nového lé¢ebného uziti dané
latky, je nutné formulovat prostiednictvim naroku druhé medicinské indikace.’2 EPU
povazoval naroky Svycarského typu za nejasné, vzhledem k tomu, Ze tyto naroky uvadeéji
zplisob vyroby léciva, avsak patentovatelnym vynalezem neni v tomto pfipadé zpiisob

vyroby, avSak zamyslené pouziti 1é¢ivého pfipravku.1%

186 HARGUTH; CARLSON, op. cit., s. 70.

187 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 114.

188 Uvedena formulace patentového nédroku byla poprvé uvedena v Pokynech k prazkumu patentovych
ptihlasek vydanych $vycarskym Federdlnim tfadem pro dusevni vlastnictvi.

189 HARGUTH; CARLSON, op. cit., s. 71.

190 MULLER, Eva-Maria. Die Patentfihigkeit von Arzneimitteln - der gewerbliche Rechtsschutz fiir pharmazeutische,
medizinische und biotechnologische Erfindungen. 1. ed. Berlin: Springer-Verlag, 2003, s. 77.

191 Rozhodnuti Velkého stiznostniho senatu EPU, véc G 0002 /08.

192 EPO - ,Swiss-type” medical claim format no longer allowed. Jenkins [online]. Publikovano 3. 3. 2010 [cit. 13.
6.2015].

193 Patent Act 1977: Second medical use claims. Intellectual Property Office [online]. Publikovano 26. 5. 2010 [cit.
13. 6. 2015].
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Ackoliv uziti narokd chranicich medicinské indikace mtize byt zcela legitimnim
postupem drzitele patentu k lé¢ivému pripravku, nezfidka je tento institut vyuzivan pro
nedtvodné prodlouZeni doby patentové ochrany, zvlasté s ohledem na néktera
kontroverzni rozhodnuti EPU, napt. citované rozhodnuti G 0002/08, ve kterém EPU uved],
Ze samotnd zména davkovéni jiz zndmého léc¢ivého pripravku miZe byt pfedmétem
patentové ochrany dle ¢l. 54 odst. 5 EPC 2000.%¢ ProdluZovani patentové ochrany
prosttednictvim naroki chranicich druhou medicinskou indikaci pouze za G¢elem zvyseni
zisktl z prodeje daného léc¢iva, pricemZ druha medicinskd indikace se od ptivodniho vyuZziti
lécivého pripravku lisi pouze minimalné, mize byt klasifikovano jako evergreening, ktery

Evropska komise povaZzuje za praktiku narusujici hospodaiskou soutéz.

Dle zpravy Evropské komise!® je drziteli patent(i po jejich vyprseni narokovana
patentova ochrana chranici druhou indikaci u zhruba 40 % léc¢ivych pripravka. Touto
strategii se farmaceutické spole¢nosti snazi zabranit vstupu generickych 1é¢iv na trh, coz by
znamenalo nejen ztratu ¢asti odbytu, ale také mozné sniZeni cen. Patentovy narok chréanici
druhou medicinskou indikaci vSak neni moZné vnimat pouze negativné. MoZnost chrénit
indikaci prispiva ke zlepsovani daného produktu, rozsiteni jeho tcinkd a je zcela jisté
vitanou soulasti farmaceutického préimyslu, coz konstatoval i EPU, kdyz uved],

Ze patentové pravo nemélo nikdy v tmyslu vyloucit z patentové ochrany druhé a dalsi

medicinské indikace.19

4.2 VyprSeni patentové ochrany a doktrina vycerpani prav

vvvvvv

vyndlezti, jejichz ndklady na vyzkum nejsou tak vysoké jako pravé u lé¢iv a hodnota
patentu prakticky neodpovida hodnoté daného vynélezu, coz, jak jiz bylo prokdzéno
v pfedchozi kapitole, u 1é¢iv plati. Dojde-li k vyprseni patentové ochrany uplynutim doby
platnosti, vycerpanim prav, ¢i jinym zptdsobem, je investice do vyvoje a vyzkumu léc¢iva
znehodnocena, protoze konkurenc¢ni farmaceutické spole¢nosti budou schopny rychle a za

zlomek finanénich prostfedkt vyvinout a uvést na trh alternativu daného 1é¢iva. Proto je

194 Rozhodnuti Velkého stiznostniho senatu EPU, véc G 0002 /08, bod 6.1.
195 Europen Commission: Competition DG., op. cit., body 987-1049, s. 351-366.
19 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 115.
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dilezité vénovat se ¢asovym ucinkiim patentu, stejné jako situacim, kdy je patentova

ochrana odejmuta, ¢i dochdzi k jejimu vycerpani.

Casova a finan¢ni ndro¢nost spojena s vyvojem lécivych ptipravki je kromé
patentové ochrany zohlednéna uzitim institutu dodatkovych ochrannych osvédéeni pro

lé¢iva a piipravky na ochranu rostlin, o nichZ bude pojednano dale v textu.
421 Vyprseni patentové ochrany

Pfed podpisem dohody TRIPS nebyla jednotnd délka patentové ochrany
samozriejmosti, v jednotlivych zemich se pohybovala v rozmezi 16 az 20 let, v rozvojovych
zemich byly patenty poskytovana po jesté kratsi dobu. Cl. 33 dohody TRIPS, stejné jako
§ 21 odst. 1 patentového zdkona a ¢l. EPC 2000 jednotné stanovi dobu platnosti patentu
20 let ode dne podéni patentové ptrihldsky. Vzhledem k tomu, Ze dohoda TRIPS
nestanovuje maximalni délku patentové ochrany, ale pouze jeji minimalni standard, mohou
jednotlivé staty umoznit ziskdni patentové ochrany po dobu delsi dvaceti let.197 V ¢eském
pravnim fadu neni mozné dvacetiletou lhiitu prodlouzit, s vyjimkou dodatkového

ochranného osvédceni pro léc¢iva.

Jak je patrné z dikce § 21 odst. 1 patentového zdkona, nepozivd majitel patentu
acinkd patentu vici tietim osobdm celych dvacet let, coZ je dano tim, Ze tato doba zac¢ina
bézet jiz dnem podani patentové ptihlasky, tedy nikoliv ode dne udéleni patentu nebo ode
dne ptiznani prava prednosti. U¢inky patentu vii&i tietim osobadm nastavaji pro majitele
patentu az momentem zvefejnéni informace o udéleni patentu ve véstniku UPV.
Od dvacetileté lhaty je tedy nutné odecist dobu patentového fizeni, jez v piipadé
patentovych piihlasek uc¢inénych podniky ¢ini primérné 3,3 roku.1% DtleZitou lhitou je
také lhiita zvefejnéni predmétu patentové prihlasky. UPV zvefejni piihlasku vynalezu po
uplynuti 18 mésicti ode dne vzniku prava prednosti, neni-li zdkonem uvedeno jinak.1%
Okamzikem zvetejnéni patentové piihlasky se jeji obsah stava stavem techniky a soucasné
se majitel patentu definitivné vzddva moznosti pravo na patent neuplatriovat a zvefejnéné

informace o patentu utajit pfed vefejnosti.20

197 COTTIER; VERON, op. cit., s. 105.

198 Zajem vefejného vyzkumu o patentovani roste. Statistika & my [online]. 2012, &. 9, s. 32 [cit. 13. 6. 2015].
199 § 31 odst. 1 patentového zdkona.

200 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 74.
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S patentovou ochranou je spojen tzv. poplatkovy princip, drZitel patentu je pro
udrzeni patentu v platnosti povinen platit udrzovaci poplatky, a to kazdoro¢né.20! Poplatky
za udrzovani patentu v platnosti jsou vymétovany a vybirany UPV dle zvlastniho
zakona22, piicemz poplatnikem udrZovacich poplatkd je majitel patentu, v piipadé
evropského patentu majitel evropského patentu s Géinky pro Ceskou republiku. Nedojde-
li ve stanovené lhiité k tthradé udrZovacich poplatkii majitelem patentu, dojde k zaniku
patentu. Mezi dalsi skute¢nosti zptisobujici zanik patentu patfi uplynuti doby platnosti

a vzdani se patentu.

Velmi brzy po vyprSeni patentové ochrany léc¢ivého ptipravku (pfipadné
dodatkového ochranného osvédceni, je-li udéleno, zahajuji vyrobci generickych 1é¢iv kroky
k uvedeni generickych lé¢iv na trh. Klinické testovani generickych 1é¢iv neni tak rozsahlé
a casové naro¢né jako u puvodnich léciv, je ¢asto provadéno jesté pred samotnym
vyprSenim patentové ochrany, a to bud v zemich, kde danému lé¢ivu neni patentova
ochrana poskytnuta, ¢i s odkazem na ustanoveni § 18 pism. e), dle kterého nezasahuje do
prav majitele patentu ten, kdo provadi ¢innosti za experimentalnim tcelem, predevsim
tedy pfed uvedenim lé¢iva na trh. Ke klinickému testovani dochdzi pfipadné také
v pribéhu dvouleté lhity, po kterou je stile poskytovana datova exkluzivita ptvodci
léciva, avsak pro ucely testovdni mohou data vyuzivat vyrobci generik, viz kapitola

pojednévajici o datové exkluzivite.

Uvedena moznost experimentadlniho vyuziti vynalezu je vysledkem vyznamného
sporu2® vedeného na ptidé WTO a iniciovaného EU (ES), ktera napadla kanadsky Patent
Act, mimo jiné pro existenci tzv. Bolar provision, jez umoziiovala uziti vynalezu bez
souhlasu majitele patentu k testovani za dcelem ziskdni registrace generického léc¢iva
v dobé pred koncem patentové ochrany ptivodniho 1é¢iva. Zatimco EU namitala rozpor
Bolar provision s €l. 27, 28 a 33 dohody TRIPS, uvedl panel WTO, ze do budoucna by mélo
byt nesporné, ze vyrobci generickych lé¢iv mohou uzivat vynalez pred uplynutim

patentové ochrany bez souhlasu majitele za tcelem ziskani ufedniho souhlasu

201 § 21 odst. 2 patentového zdkona.

202 Zakon ¢.173/2002 Sb., o poplatcich za udrzovani patentd a dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éc¢iva a
pro piipravky na ochranu rostlin.

203 Rozhodnuti panelu WT/DS114/R.
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pro obchodovani s generickym lé¢ivem a nasledné uvedeni na trh bezprostfedné po

uplynuti doby ochrany patentu.204

Tim, Ze panel WTO seznal Bolar provision v souladu s dohodou TRIPS, omezil
dosavadni prava drzitelG patentt ptvodnich lé¢iv a naopak posilil postaveni vyrobcil
generik. Ve svétle tohoto rozhodnuti byla pfijata smérnice ¢. 2004/27/ES, ktera
v ¢l. 10 odst. 6 umoziuje vyrobctiim generickych 1é¢iv uzivat vynélez za tcelem ziskani

registrace v nékterém z ¢lenskych stata.
4.2.2 Doktrina vycerpani prav

Doktrina vycerpani prav z dusevniho vlastnictvi je na unijni drovni dikazem
poméfovani mezi pravy z dusevniho vlastnictvi a volnym pohybem zbozi. V rdmci EU je
uzivano konceptu unijniho vycerpani prav z dusevniho vlastnictvi (v pripadé 1éciv je
dtlezité pfevazné vycerpani prav z patentd a ochrannych znamek, viz déle), coz ma
za nasledek, Ze majitel patentu nemtize vykonavat sva prava z patentu plynouci - nemtize
se vici tretim osobam domahat zdkazu dovozu, distribuce ¢i prodeje vyrobku, které uved]l

na (jednotny vnitini) trh bud’ pfimo majitel patentu, nebo jina osoba s jeho souhlasem.

Zasadu unijniho vycerpani prav piijal ESD v rozhodnuti Centrafarm proti Sterling
Drug?05, ve kterém holandska spole¢nost Centrafarm nakupovala ve Spojeném kralovstvi
antibiotika vyrdbéné americkou spolec¢nosti Sterling Drug, jez méla dand léc¢iva
patentovand v nékolika zemich Evropy, mezi nimi i v Nizozemi a Spojeném kralovstvi
(ackoliv prava z patentu byla prostfednictvim licenénich smluv pfevedena na jiné
spole¢nosti). Centrafarm tyto lé¢iva nakupovala a dale proddvala v Nizozemi
za dvojndsobek ndkupni ceny. Spole¢nost Sterling Drug se dovolavala prav plynoucich
z patentti pfed nizozemskym soudem, jez podal predbéznou otazku k ESD tykajici se
ustanoveni nizozemského patentového prava, jezZ majiteli patentu garantovalo exkluzivni
patentovou ochranu a umoZnovalo tak zabranit prodeji téchto léc¢iv spole¢nosti

Centrafarm.206

ESD konstatoval neslucitelnost takového ustanoveni s pravidly volného pohybu

zboZi. Podle Soudniho dvora je sice mozné, aby zdsada volného pohybu zboZi ustoupila

204 DOBRICHOVSKY, op. cit., s. 136.
205 Rozsudky ESD, véci 15/74 a 16/ 74.
206 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 84.
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pravim z dusevniho vlastnictvi, avsak tato vyjimka z jinak upfednostriovaného principu
volného pohybu zboZi tvoii zaruku, Ze majiteli patentu bude za jeho tvirci asili poskytnuta
odmeéna a bude mu jako prvnimu umoZznéno uvést dané zbozi na trh a branit se poruseni
prav z patent.2” Ve svétle tohoto rozsudku je tedy mozné dovodit princip doktriny
vycerpani prav z patentu v ramci EU. Pravo z patentu je vy¢erpano prvnim uvedenim zbozi
na spole¢ny trh EU majitelem patentu, pfipadné tfeti osobou se souhlasem majitele, a dalsi
vykon prava je podfizen unijnimu prdvu a musi tedy respektovat volny pohyb zbozi

vyjadfeny ¢l. 28 a nésl. SFEU.208

Dalsim piipadem tykajicim se vycerpani prav z patentu, tentokrat vsak ve vztahu
ke statu, ve kterém nebyla umoznéna patentovatelnost 1é¢iv, je ptipad Merck proti Stephar?®,
ktery se tykal importu 1é¢iv do Nizozemi z Itdlie, kde v dobé sporu nebyla lé¢iviim
poskytovana patentova ochrana. Spolec¢nost Merck byla majitelem patentu k léc¢ivému
pripravku v Nizozemi, zatimco ten stejny 1é¢ivy pripravek dovéaZzela spole¢nost Stephar do
Nizozemi z Italie. ESD v této véci uvedl, Ze jde o rozhodnuti majitele patentu, zda uvede
lécivy piipravek na trh, ve kterém neni takovému vyndlezu poskytovana patentova
ochrana. V pfipadé, Ze se majitel patentu rozhodne uvést 1é¢ivy ptipravek na takovy trh,

nemuZe se domahat zdkazu paralelniho dovozu zbozi jinym soutézitelem.210

V poloviné devadesatych let minulého stoleti, presné&ji s pfijetim Portugalska
a Spanélska do EU, tesil ESD spor Merck proti Primecrown?!l, tykajici se omezeni principu
vycerpani prav z patentu, jak byl definovan v dfivéjsi judikatuie. Tyto staty na zacatku
jejich ¢lenstvi v EU neposkytovaly patentovou ochranu léciv spocivajicich v ochrané
latkové, poskytovana byla pouze ochrana zptisobu vyroby léc¢iv. Obéma statim vsak byla
poskytnuta doc¢asnd lhita, po dobu které byli drzitelé patent(i 1é¢iv opravnéni uplatnit
prava z patenti a zabranit paralelnimu dovozu ze Spanélska a Portugalska do doby, nez
tyto staty uzakoni tzv. product claims. Spole¢nost Merck, opirajici se o patent udéleny ve
Spojeném kralovstvi, zalovala spole¢nost Primecrown, ¢imz se snazila zabranit
paralelnimu dovozu. Merck poukézala na to, ze 1é¢iva jiz byla v danych zemich dostupna,

v nékterych pifipadech byla dokonce zavazana narodnimi piedpisy dodévat léc¢iva pro

207 Rozsudek ESD, véc 15/74, bod 9-10.

208 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit., s. 84.
209 Rozsudek ESD, véc 187/80.

210 COOXK, 2010, op. cit., s. 35.

211 Rozsudky ESD, véci C-267/95 a 268/95.
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tamni trh, a proto by takové uvedeni 1é¢iv na trh nemélo byt povaZzovano jako dobrovolné
ve smyslu uvedeni na trh, jak bylo judikovano rozsudkem Merck proti Stephar?12. ESD
pomérné prekvapivé setrval u aplikace doktriny vycerpani prav uvedené v predchozi
judikatufe a uvedl, Ze divody pro ochranu prav z patentu namitané Merck nemohou

prevazit nad volnym pohybem zboZi.

V dnesni dobé je fadna patentova ochrana 1éc¢iv prosttednictvim product claims
poskytovéna vsemi ¢lenskymi staty EU, pfesto jsou vSak uvedend rozhodnuti ESD dtlezita

pro pochopeni unijniho principu vycerpani prav z dusevniho vlastnictvi.

Problematika vycerpani prav se nevztahuje pouze na patentovou ochranu, ale také
na ochranu poskytovanou prostfednictvim ochrannych znamek, jez je u 1é¢ivych ptipravki
hojné vyuzivdna. O vycerpani prav k ochrannym znamkam vsak bude pojednédno

v nasledujici kapitole.

4.3 Soucasné problémy patentové ochrany léciv

Vzhledem k pozici patentové ochrany ve farmaceutickém pramyslu, kdy patenty,
nasledované ochrannymi znamkami predstavuji nejvyznamnéjsi formu ochrany léc¢iv, je na
misté uvést nejvétsi a nejcastéjsi problémy spojené s patenty lé¢ivych p¥ipravka. Autor siv
této casti prace neklade za cil popsat vSsechny problematické aspekty patentové ochrany

léciv, spiSe se snazi o stru¢né pojednani o soucasné situaci.
43.1 Paralelni dovozy

Problematika paralelnich dovozt 1é¢iv je, jak jiz bylo uvedeno, tzce spojena
s doktrinou vycerpéni prav. V okamziku prvniho uvedeni 1é¢ivého pfipravku na spole¢ny
trh EU je pravo k duSevnimu vlastnictvi vy¢erpano a dochazi k paralelnim dovoztm,
vzhledem k tomu, Ze drZitel patentu jizZ nemtze vici tfetim osobam vymahat zdkaz vyroby
a prodeje daného zboZi. Importér nakupuje léc¢iva v zemi, ve které jsou prodévéana za
nejnizsi cenu, a poté je v jinych zemi prodava za cenu v téchto zemich béznou, vyjimecné
za cenu mirné niz$i. Vyrobce ¢i distributor ptivodniho 1é¢iva s touto praktikou nemtze
bojovat napiiklad srovndnim trovné cen na vsech trzich, vzhledem k tomu, Ze kazdy trh
ma jinou kupni silu. Cena lé¢iv je nadto nezfidka regulovdna narodni legislativou.

Paralelni dovoz 1é¢iv je z téchto dtivodh pro dovozce velmi atraktivnim a pomérné vysoce

212 COOK, 2010, op. cit., s. 37.
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ziskovym obchodnim modelem. Britska asociace farmaceutického pramyslu v roce 2005
odhadovala podil paralelniho dovozu na celkovém objemu prodeji 1é¢iv na 14 %, coz ¢inilo

zhruba 1,4 miliardy liber.213

Upiednostriovani volného pohybu zboZzi je v EU odavodnéno zvySovanim
konkurenceschopnosti trhu a lepsi dostupnosti daného zbozi. V kone¢ném dtisledku vsak
nemusi dojit k naplnéni ani jedné z téchto vyhod. Jiz bylo uvedeno, Ze paralelné dovdzena
léciva nejsou vzhledem k co nejvyssimu zamyslenému zisku importérit vyrazné levnéjsi
nez léc¢iva originalni. Navic je velkym problémem padélani 1éciv, jejich piebalovani a
produkce lé¢iv obsahujicich nekvalitni ti¢innou latku ¢i jiné mnozstvi t¢inné latky.

Proces paralelniho dovozu se nedotyka pouze majitelG prav z patentd, ale také
majiteldt prav z ochrannych znamek. Pro vyssi prfehlednost je vsak tato problematika feSena
v kapitole tykajici se patentové ochrany, aby byl poskytnut uceleny vyklad, ktery nebude
fragmentovany. Ackoliv ¢l. 7 odst. 2 smérnice ¢. 2008/95/ES umozituje majiteli zabranit

prebalovani v piipadé, Ze by znamenalo zménu ¢i zhorSeni stavu vyrobku jako takového.

Problematiku piebalovani (repackaging) 1é¢iv fesil i ESD v ramci pfipadu Hoffman-
La Roche proti Centrafarm?14, kdy doslo k paralelnimu dovozu 1é¢iva, pficemz v cilovém staté
bylo lé¢ivo prodavéano v jiném baleni a pod jinou znackou. ESD v této souvislosti uvedl, ze
,zdkladni funkci ochranné zndmky je ziruka piivodu daného produktu dand spotrebiteli Ci
koncovému uzivateli, jeZ mu umozniuje bez jakékoliv pochybnosti rozlisit tento produkt od produktu
jiného.”215 Dale uvedl ¢étyfi vyjimky, které museji byt naplnény, aby mohlo byt pfebalené
zbozi dovazeno bez moznosti zasahu drzitele prav z dusevniho vlastnictvi. Mezi tyto
vyjimky patfi situace, kdy: majitel ochranné znamky sdm svym marketingovym systémem
pfispiva k fragmentaci vnitiniho trhu, pfebaleni neposkodilo v ocich vefejnosti dany
produkt, majiteli ochranné zndmky bylo pfebaleni ozndmeno a na pfebaleném produktu je

uvedeno, jakou spolecnosti bylo pfebaleni provedeno.

V ¢eském pravnim fadu je paralelni dovoz lé¢iv oznacovan jako ,soubézny dovoz
lé¢ivého piipravku” a je zakotven v § 45 zdkona o léc¢ivech, dale § 13 vyhlasky
¢. 228/2008 Sb. a pokynem Statniho dstavu pro kontrolu léc¢iv REG 86, ktery uvadi

podminky ziskani povoleni soubézného dovozu.

213 SEVILLE, op. cit., s. 337.
214 Rozsudek ESD, véc 102/77.
215 Ibid, bod 9.
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4.3.2 Nucené licence

Dalsim z diskutovanych problémit, jez mohou ovlivnit, ¢i dokonce ohrozit
farmaceutické spolec¢nosti a jejich obchodni vysledky, jsou nucené licence. Z pohledu
majitele patentu k lé¢ivému piipravku je vice neZ zddouci, aby se v pfipadé¢, Ze je to trhem
akceptovdno a pravnim fddem umoznéno, po dobu patentové ochrany choval
monopolisticky.2®6 Nucené licence jsou jednim z pfipadti, kdy stat vefejnopravni tpravou
intervenuje do soukromych zajmi reprezentovanych patentem, pficemz je k vyuZziti tohoto
institutu pfistoupeno az subsididrné, tedy v pfipadé¢, kdy majitel patentu urcitou dobu

bezdtvodné nevyuziva.

Patentovy zakon upravuje nucené licence v ustanoveni § 20, které stanovi podminky
udéleni nucené licence a jeji dalsi naleZitosti. Licence mtZe byt udélena v pfipadé, Ze majitel
patentu nevyuziva bezd@ivodné vyndlez viibec nebo jej vyuzivd nedostatecné a nepfijal
v pfiméfené lhaté fadnou nabidku na uzavieni licenéni smlouvy. Nucenou licenci nelze
udélit pfed uplynutim doby 4 let od podani prihldsky nebo 3 let od udéleni patentu,
pricemz rozhodna je pozdéji uplynuvsi lhiita.2’7 Nucend licence mtze byt udélena také
v piipadé ohrozeni dilezitého vefejného zdjmu, pficemz pod tento pojem lze podradit
naptiklad péci o zdravi lidu, Zivotni prosttedi, ¢i zdjmy souvisejici s obranou statu. Praveé
péce o zdravi lidu je v piipadé nucenych licenci na lécivé pripravky nejdiskutovanéjsim
dtivodem pro udéleni, vzhledem ke snaze rozvojovych zemi a nevladnich organizaci
dosahnout lepsi dostupnosti mnohdy velmi drahych 1é¢iv v rozvojovych zemich.2!8
Podminky udéleni nucené licence déle upravuje ¢l. 31 dohody TRIPS a podminky
specifickych nucenych licenci tykajicich se patentti na lé¢ivé pfipravky v rdmci EU obsahuje

nafizeni EP a Rady ¢. 816/2006.

Rozhodne-li UPV o udéleni nucené licence, stanovi v ufednim rozhodnuti
podminky, dobu trvéni a rozsah nucené licence. V pfipadé nucené licence se vzhledem
k absenci souhlasu stran nejedna o licenéni smlouvu, ale o spravni rozhodnuti v pfipadé
¢eského pravniho faddu, v zahrani¢i byva castéjsi forma soudniho rozhodnuti. Majitel

patentu ma pravo na thradu ceny licence ztG¢astnénym subjektem. Zdkon ponechéava cenu

216 CORNISH, William; LLEWELYN, David. Intellectual Property: Patents, Copyright, Trade Marks and Allied Rights.
6th ed. London: Sweet & Maxwell, 2007, s. 295.

217 § 20 odst. 1 patentového zdkona.

218 Pfikladem budiz legislativa Jihoafrické republiky, jez umoziovala import generickych verzi patentovanych
lé¢iv na lé¢bu viru HIV a jejich vyrobu v JAR tim, Ze udélila na tato 1é¢iva nucenou licenci.
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licence na dohodé mezi zti¢astnénymi stranami, coz ddvéa naznacit, Ze dohodnut4 tplata za
poskytnuti licence bude pravdépodobné kompromisem mezi finanéni predstavou obou
zucastnénych stran. Nedojde-li k dohodé o cené, neni to na prekdzku udéleni nucené
licence, v této situaci totiZ stanovi cenu licence soud na zdkladé vyznamu vynélezu a
obvyklych smluvnich cen licenci v dané oblasti. V ¢eském pravnim prostifedi do dnesniho

dne nebyla UPV udélena a zapsana ani jedna nucena licence.

Udélovani nucenych licenci k 1é¢ivym pfipravkim bylo pfedmétem konference
WTO v Dauha v roce 2001, na kterém byla pfijata Deklarace o dohodé TRIPS a vefejném
zdravi. Deklaraci byla ¢lenskymi staty uznana zavaznost situace nedostupnosti 1éc¢iv
v rozvojovych zemich, jeZ je alarmujici pifevazné pri 1é¢bé nemoci AIDS, tuberkulézy,
malarie a dalgich epidemickych chorob. Clentim dohody TRIPS byla poskytnuta zna¢na
flexibilita pfi vykladu ustanoveni TRIPS tykajicich se nucenych licenci, pficemz cilem
takové flexibility mélo byt uvolnéni reZimu licenci takovym zptisobem, aby vlada kazdého
statu mohla reagovat na aktualni situaci a v pfipadé nutnosti udélit licenci na potiebné
lécivé pripravky. Je vhodné podotknout, Ze i kdyZ je nejcastéji problematika nucenych
licenci udélovanych na léc¢ivé pfipravky zminovéna v souvislosti s méné rozvinutymi
zemémi, byla vySe uvedena jednéni iniciovana na zakladé nasledki teroristickych atok
na Svétové obchodni centrum a vladni budovy v zéfi 2001, po kterych vlada USA z obav
pred dalsimi utoky znékolikandsobila poptavku po lé¢ivech umoznujicich 1é¢bu infekce
antraxem. Vlada USA naznacila, Ze nevylucuje zavedeni nucenych licenci na tato lé¢iva za
tcelem rychlého ziskani jejich dostateéného mnozstvi, a ackoliv k jejich zavedeni nedoslo,

otevtel tento politicky natlak diskuzi na vyse uvedené téma.

Problémem plynoucim z udélenych nucenych licenci se jevilo tzv. reexportovani
léciv, kdy dochézi k zakoupeni l1é¢iva ve staté, ve kterém je udélena nucena licence a jeho
naslednému exportu do statu, v némz je dané 1é¢ivo prodavano za nékolikandsobné vyssi
cenu.2? Uvedenému brani ¢l. 31 pism. f) TRIPS a problému se vénuje i nafizeni EP a Rady
¢. 816/2006, jez konstatuje vhodnost zavedeni celnich opatfeni na vnéjsich hranicich pro

ptipad, kdy se léciva distribuovand na zdkladé nucené licence snazi néjakd osoba dovézt

zpét na tzemi EU .20

219 CORNISH; LLEWELYN, op. cit., s. 297.
220 Bod 9 preambule nafizeni EP a Rady ¢. 816/2006 ve spojeni s ¢l. 13 daného nafizeni.
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Ackoliv tedy farmaceutické spole¢nosti pfichazi udélenim nucenych licenci o ¢ast
zisk(i, domniva se autor, Ze je jejich zavedeni vzhledem k dostupnosti l1é¢iv pfevazné
v africkych zemich potfebné, a to i v pripadé hrozby zpomaleni inovaci z davodu jiz
uvedeného poklesu ziskt z prodeje 1é¢iv. Pozitivné 1ze hodnotit snahu zabrénit reexportu

a lze doufat, Ze nastroje vymahani tohoto zakazu uzité ¢lenskymi staty budou efektivni.
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5 Dalsi zptusoby ochrany 1éc¢iv

Tato kapitola je vénovana dal$im zptsobtim ochrany investic a tvaréi ¢innosti
spocivajici ve vyvoji a vyzkumu lé¢ivého piipravku. Rovnou dva ze tii niZe popisovanych
institutd jsou specificky vytvoreny pro lé¢iva a tfeti ze zplisobu ochrany, ochranné znamky,
chréni na rozdil od slozeni ¢i zplisobu vyroby komeréni oznaceni 1éc¢iv, jeZ umoznuje

N

komeréné aspésné rozsiteni daného léciva mezi béZznou populaci.

5.1 Dodatkova ochranna osvédceni pro léciva

V pribéhu prace byla dodatkovd ochrannd osvédcéeni nékolikrat zminéna
v souvislosti s patentovou ochranou 1é¢iv a specifiky vyzkumu samotné patentové ochrané
predchézejici. Divodem zavedeni dodatkovych ochrannych osvédéeni je snaha prodlouzit
dvacetiletou lhatu trvani patentové ochrany zavedenou ¢l. 33 TRIPS, ktera byla oznacena
za nedostate¢nou vzhledem k tomu, Ze nutné provedeni laboratornich a klinickych zkousek
za Ucelem registrace znemoziuje komeréni uziti 1é¢iva v prvnich letech trvani patentu.22!
Nadto si vlady statt uvédomuji vyznam vysledkt vyzkumu ve farmaceutickém primyslu
a snazi se pro tyto vytvofit pfiznivé podminky, bez kterych by nebylo mozZné 1é¢it choroby,

které byly jesté pfed nékolika dekddami povazovany za nevylécitelné.
5.1.1 Ceska a unijni pravni tprava

Dodatkové ochranna osvédceni byla na evropské trovni regulovana natfizenim ¢.
1768/92, které bylo kodifikovano a novelizovano nafizenim ¢. 469/2009, o dodatkovych
ochrannych osvédcenich pro lécivé piipravky. Jiz v preambuli nafizeni je uvadéno, ze
obdobi, které uplyne mezi podanim patentové piihlasky lécivého pripravku a jeho
registraci, je pfili§ dlouhé a doba skute¢né poskytované patentové ochrany nepostacuje na
pokryti investic vloZenych do vyzkumu.22 Je zde také vyjadfen dalsi z cilG unijni

tpravy, kterym je sjednoceni ochrannych osvédéeni ve vsech ¢lenskych statech EU.

Cesky patentovy zakon obsahuje tpravu dodatkovych ochrannych osvédéeni ve
étvrté hlavé ¢asti prvni, tedy v § 35h az § 350. Dle ¢eské pravni tpravy udéluje UPV

dodatkovéa ochranna osvédceni na tcinné latky piipravki, které pfed uvedenim na trh

21 KREPELKA, op. cit., s. 103.
222 Bod 4 preambule nafizeni EP a Rady ¢. 469/2009.
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podléhaji registraci dle zdkona o 1é¢ivech.22> Tuto definici je tfeba vyklddat extenzivné a za
ac¢innou latku je tfeba pokladat jakoukoliv latku bez ohledu na zdroj biotechnologického
materidlu, splnila-li tato ldtka hmotnépravni podminky patentovatelnosti, v dtisledku
¢ehoz byl udélen patent. P¥ipravkem muze byt bud ué¢inna latka nebo smés jedné ¢i vice
téinnych latek zpracovanych do aplikaéni formy.22¢ Aby bylo UPV udéleno osvédéent,
musi byt k datu zadosti splnény tyto podminky?2: ptivodni patent je platny na tzemi CR,
pfipravek je platné registrovan jako lécivo dle zakona o lécivech, na latku dosud nebylo
udéleno osvédceni (u této podminky se objevuje fada nejasnosti, viz déle), registrace 1é¢iva

je prvnim povolenim k uvedeni lé¢iva v CR.

Udélené dodatkové ochranné osvédéeni, jez udéluji narodni patentové trady
(nikoliv EPU), ma t¢inky pouze v téch statech EU, ve kterych je ptiznano. Rozsah ochrany
poskytovany dodate¢nym osvédcenim je stejny jako u ptvodniho patentu, kterym byl
patentova ochrana byla poskytnuta latce jako takové. V takovém piipadé je majitel
osvédceni opravnén zakazat tietim osobdm jakymkoliv zplisobem vyrdbét, nabizet, uvadét
na trh, ¢i pouzivat latku, ktera je osvéd¢enim chrédnéna, nebo za timto Gcelem tuto latku
dovézet, ¢i s ni jinak nakladat.226 Byl-li pavodni patent udélen zptsobu vyrobu latky, je
majitel osvédceni opravnén zakdzat uzivani tohoto zptsobu vyroby, nabizeni tohoto
zpusobu k vyuziti a nabizeni nebo uvadéni na trh latky ziskané timto zptisobem. Je-li
predmétem ochrany pouziti znamé latky k novému tcelu, je majitel osvédceni opravnén

zakazat pouzivat znamou latku pro konkrétni 1é¢ebny tcel.

Co se tyce casového aspektu Zzadosti o priznani osvédceni, musi byt Zadost o
osvédceni podana ve lhaté Sesti mésict ode dne, kdy byl vyrobek registrovan, pfipadné,
doslo-li k registraci pfed udélenim zdkladniho patentu, musi byt zddost poddna do
6 mésicti ode dne udéleni patentu. Trvani osvédcenti je stanoveno ¢l. 13 natfizeni 469 /2009
a je urceno jako rozdil mezi dnem, ke kterému byla podana ptihlaska zakladniho patentu a

dnem vydani prvni registrace v EU, zkracené o pét let. Maximalni doba poskytnuti

223 § 35h odst. 1 patentového zdkona.

24 BISKUPOVA; BLAZKOVA, op. cit, s. 6.
225 § 35j patentového zakona.

226 BISKUPOV A; BLAZKOVA, op. cit, s. 7.
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osvédceni je stanovena na pét let. Jednou udélené osvédceni jiz nemiize byt dale

prodluzovano.?”
5.1.2 Dodatkova ochranna osvédéeni v judikatute

Dodatkovd ochrannd osvédceni jsou castym predmétem rozhodnuti Soudniho
dvora, ktery ve spojitosti s vySe uvedenym nafizenim nejcastéji fesi nejasnosti tykajici se
vykladu pojmi, jako napt. zakladni patent, vyrobek ¢i registrace vyrobku. Soudni dvtr tak
kupiikladu judikoval, Ze pfi posuzovani, zda je konkrétni vyrobek zptsobily byt chranén
prostfednictvim dodatkového ochranného osvédceni, je tfeba vychazet z ustanoveni

pravniho fadu, kterym se ¥idi zdkladni patent.228

Ve véci Yissum byl Soudni dvir pozadan o zodpovézeni predbézné otazky, zda ¢l. 1
pism. b) natizeni ¢. 1768/92 (nynéjsi ¢l. 3 pism. d) nafizeni ¢. 469/2009) umoziiuje, aby byl
pod pojem ,,vyrobek” zatazen zptisob pouziti G¢inné latky v ptipadé, kdy zakladni patent
judikaturu a konstatoval, ze v situaci, kdy zakladni patent chrani druhou medicinskou
indikaci, neni tento zptsob pouZiti nedilnou soucésti vyroby a neni tedy mozné udélit
osvédceni.??? Zauzivand rozhodovaci praxe tykajici se nepfipustnosti udéleni osvédéeni
patentu chraniciho druhou medicinskou indikaci byla pfekonana nedavnym rozsudkem ve
véci Neurim, kdy bylo Soudnim dvorem judikovano, Ze uvedeni léc¢ivého piipravku
obsahujiciho t¢innou latku na trh jinym subjektem nutné nebrani tomu, aby byla Zadateli
pfizndno dodatkové osvédceni k patentu, jehoZz rozsah ochrany se nevztahuje na t¢innou

latku jako takovou, ale pouze na nové uzivani tohoto vyrobku.20

V rozhodnuti Neurim tedy mtZeme spatfovat jisté rozsifeni rozsahu patentové
ochrany vzhledem k tomu, Ze jsou nové poskytovana dodatkova osvédceni patentim
chrénicim druhou medicinskou indikaci. Vzhledem k dtlezitosti dodatkovych osvédéeni
ve farmaceutickém pramyslu je mozné ocekavat zvyseny pocet zadosti o dodatkova
osvédceni v takovém piipadé a patrné i vétsi mnozstvi soudnich sport uzivajicich vyse

uvedenou argumentaci.

227 Cl. 13 naiizeni EP a Rady ¢. 469/2009.
228 Rozsudek ESD, véc C-392/97.

229 Rozsudek ESD, véc C-202/05, bod 20.
230 Rozsudek SDEU, véc C-130/11, bod 25.
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Jako jedno z nejaktualnéjsich rozhodnuti SDEU ve véci dodatkovych osvédceni je
vhodné zminit véc Georgetown University proti Octrooicentrum?31, kdy SDEU posuzoval, zda
je mozné poskytnout druhé dodatkové osvédceni v situaci, kdy jedno osvédceni jiz bylo
zadateli poskytnuto v navaznosti na stejny zakladni patent, avsak v druhé zadosti je zadéno
o osvédceni pouze pro jednu z ucinnych latek, zatimco v piedchozi bylo zadéano
a poskytnuto osvédceni pro kombinaci nékolika ac¢innych latek. Prakticky jde tedy
o zodpovézeni otazky, zda je pfipustné, aby byl jeden patent podkladem pro poskytnuti
vice dodatkovych osvédéeni. SDEU rozhodl, Ze ustanoveni ¢l. 3 pism. c) nafizeni ¢.
469/2009 musi byt vykladano takovym zptsobem, Ze nebrani tomu, aby majitel prvniho
dodatkového osvédceni pro kombinaci nékolika tc¢innych latek ziskal také dalsi osvédéeni

pro jednu z Géinnych latek.

5.2 Datova exkluzivita

Institut datové exkluzivity je specifickym néstrojem ochrany dusevniho vlastnictvi,
jez je vytvoren, obdobné jako dodatkova osvédéeni, pouze pro lé¢ivaz2, poskytuje tedy
spole¢nosti, ktera vyvine a distribuuje 1é¢ivo, dalsi formu ochrany mimo patenty a
dodatkovou ochranu. Datova exkluzivita spoc¢iva v tom, Ze plvodci léciva jsou
garantovana exkluzivni prava k datim poskytovanych danému organu (v CR tuto
pravomoc vykondva Statni dstav pro kontrolu léc¢iv) pii registraci 1éc¢iva, ktery, je-li
poskytnuta datova exkluzivita, nezaregistruje konkurencni léc¢ivy piipravek, ktery by

vyuzival obdobnych ¢i stejnych vysledki laboratornich a klinickych hodnoceni. 23 234

5.2.1 Utel datové exkluzivity, vztah k jingm prostiedk@im ochrany dusevniho
vlastnictvi
Exkluzivita je garantovdna z dvodu vysoké casové a finan¢ni naro¢nosti

laboratornich a klinickych zkousek, jez musi ptvodce lé¢iva provést, aby prokazal, zZe je

produkt bezpec¢ny a tcinny. DtleZitost ochrany takovych dat je vyjadfena i v ustanoveni

21 Rozsudek SDEU, véc C-484/12.

22 S dodatkovymi ochrannymi osvédcéenimi pro léciva jsou vsak tizce spojena také osvédceni pro pripravky na
ochranu léciv.

23 KREPELKA, op. cit., s. 103.

24 Klinické hodnoceni definuje § 51 odst. 2 pism. a) zakona o 1é¢ivech jako: ,systematické testovini jednoho nebo
nékolika hodnocenyjch léCivyich pripravkil s cilem ovérit bezpecnost nebo ticinnost lécivého pripravku, vcetné klinickyjch
hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popripadé dalsich clenskych statech provddéné na subjektech
hodnocent za ticelem zjisténi nebo ovérent klinickijch, farmakologickyich nebo jiné farmakodynamickych ti¢inkil, stanoveni
nezadoucich icinkii ¢i studie absorpce, distribuce, metabolismu nebo vylucovani.”
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¢l. 39 odst. 3 TRIPS, dle kterého jsou vsechny clenské staty, které pii registraci léciva
vyzaduji pfedlozeni dosud nezvefejnénych informaci ¢i test, povinny tyto informace
prislusnym zptisobem chrénit. Datovéd exkluzivita, jak jizZ bylo uvedeno, brani uvedeni
jiného nez ptivodniho lé¢ivého piipravku na trh, a to tim zptisobem, Ze je subjektu, jez zada
o registraci az po prvni registraci lé¢iva, znemoZnéno vyuzit bez souhlasu drZitele prvni
registrace informaci obsaZenych ve vysledcich laboratornich a klinickych hodnoceni, ledaze
by ziskal jeho souhlas.?35 Pro vyrobce generickych 1é¢iv je ¢asto neekonomické opakovat jiz
provedené hodnoceni, a proto misto okamzité Zadosti o registraci generického léciva

poseckaji, nez vyprsi datova exkluzivita, a poté mohou vysledky hodnoceni pouzit jako

podklad pro registraci.

Mezi vyhodami ochrany formou datové exkluzivity uvadi Kiepelka jeji soustavny
charakter - pfislusny tfad konkurenc¢ni lé¢ivy piipravek odmitne zaregistrovat, zatimco
patentové ochrany se musi drzitel proti narusiteliim doméhat znovu a znovu u soudnich,
policejnich, ¢ celnich organii.2% Casti odborné vefejnosti je namitano, Ze inovace v ramci
farmaceutického pramyslu by mély byt ponechany vyhradné patentové ochrané, protoze
s ohledem na jeji rozsah neni dal$i systém ochrany potfebny. Tyto ndzory vsak nereflektuji
skute¢nost, Ze pfedmétem systému laboratornich a klinickych hodnoceni, jehoz vysledkiim
je poskytovana ochrana prosttednictvim datové exkluzivity, je prokazani bezpecnosti a
ucinnosti 1é¢iva, a nikoliv prokdzani patentovatelnosti daného 1é¢iva. Datova exkluzivita
musi byt poskytovana také z dvodu, ze velkd ¢ast ndkladd je investovéana do vyzkumu a
vyvoje, jez zpravidla neni patenty chranén.

Pravé ve srovnani datové exkluzivity a patentové ochrany 1é¢iv nalézame velké
mnozstvi rozdild, at uz v pfedmétu ochrany, narocich vici téetim osobdm, zamyslenému
zpusobu pouziti, délce poskytované ochrany a podminkach, ktera musi byt splnény, aby
bylo ochrany dosazeno. Kritické hlasy tykajici se nadbyte¢nosti exkluzivity jsou tedy timto
zpusobem vyvraceny a dle ndzoru autora je datova exkluzivita jednoznaénym pfinosem
pro farmaceuticky prémysl, bez kterého by farmaceutické spole¢nosti finan¢ni prostfedky
vynaloZené do vyzkumu investovaly vzhledem k jejich vyuZiti vyrobci generickych léciv

netcelné.

85 COOK, Trevor. Regulatory Data Protection in Pharmaceuticals and Other Sectors. IP Handbook of Best Practices
[online]. [cit. 17. 6. 2015].
236 KREPELKA, op. cit., 103.
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5.2.2 Ceska a unijni pravni Gprava

Datova exkluzivita je v EU zakotvena smérnici ¢. 2001/83/ES, ve znéni smérnice
¢. 2004/27/ES, ktera byla do transponovana do hlavy tfeti zdkona o 1é¢ivech. Dle apravy
smérnici 2001/83/ES byla stanovena maximalni doba trvani exkluzivity na 10 let, avsak
tento rezim byl v roce 2005 zménén ustanovenim ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004, jez
zavadi tzv. rezim ,8+2+1". V soucasné dobé je tedy ptivodci 1é¢iva prvnich osm let ode dne
registrace poskytovano pravo datové exkluzivity, jak bylo popsdno vyse. Po uplynuti
osmileté lhiity mohou vyrobci generickych 1é¢iv vyuzZivat po dobu dvou let dat
z laboratornich a klinickych hodnoceni, provedenych piéivodcem lé¢iva, avsak nemohou
své vyrobky uvadét na trh. Po téchto deseti letech mohou vyrobci generik uvést svij
produkt na trh za pfedpokladu, Ze ptvodnimu vyrobci neni poskytnuta dodatkova
jednoleta exkluzivita, kterd je poskytnuta u lé¢ivého pfipravku, u kterého je pti védeckém
hodnoceni zjisténo, Ze pfinasi vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stavajicimi
terapiemi.?” Uvedend dvouleta Ihtita nastupujici po prvni osmileté f4zi je nékterymi autory

oznacovana jako ,market exclusivity”, tedy exkluzivita uvedeni vyrobku na trh.2

V USA i EU je déle ¢asto diskutovana ochrana tzv. , orphan medicinal products”, tedy
lécivych piipravkh uréenych na lécbu vzacnych onemocnéni. Definici téchto pfipravki a
zptisob poskytnuti exkluzivity upravuje nafizeni ¢. 141/2000, které v ¢l. 8 stanovi desetileté
obdobi market exclusivity, a az na vyjimky neumozniuje po tuto dobu registraci generického
lé¢iva ani v pripadé, ze druhy Zadatel Zadost podloZzi vlastnim laboratornim a klinickym
hodnocenim. Exkluzivita mtize byt u pediatrickych produktd prodlouzena az na dobu
dvanacti let a v odavodnénych piipadech (napfiklad je-li lé¢ivo komercéné tspésné)
zkracena na dobu Sesti let. Diivodem posilené ochrany takovych 1éciv je prevazné jejich
velmi azky trh a vy$si ndro¢nost vyzkumu vzhledem k nizkému vyskytu danych

onemocnéni v populaci.

Zavérem pojednani o datové exkluzivité je vhodné odkézat na starsi rozsudek ESD
ve véci Generics?¥, jez komplexné fe$il rozsah datové exkluzivity a definoval genericka

léc¢iva v dobé, kdy unijni legislativa tento pojem neznala. ESD v rozsudku déle judikoval,

27 Cl. 14 odst. 11 naifizeni EP a Rady &. 726,/2004.

28 CORNWELL, Tamsin. Data exclusivity for medicinal products in Europe. TaylorWWessing [online]. [cit. 17. 6.
2015].

239 Rozsudek ESD, véc C-368/96.
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avsak nepiili§ pfesné a jednozna¢né, zda mohou byt generika predmétem datové
exkluzivity v pfipadé, Ze je jedinym rozdilem mezi generikem a ptivodnim lé¢ivem zména
davkovani. Oba vySe uvedené problémy jsou nyni uspokojivé vyfeSeny smérnici ¢.

2004 /27 /ES a nafizenim ¢&. 726 /2004.

5.3 Ochranné znamky

Objem prodejti 1é¢iv prodavanych , over the counter”, tedy bez lékatského predpisu,
je z velké ¢asti zavisly na reklamé a doporuceni osetiujiciho lékate. Vzhledem k tomu, Ze je
jisté jednodussi uvadét produkt pod jeho komerénim ndzvem nez nazvem ucinné latky ¢i
jejich kombinace, ¢asto z dtivodu, Ze koncovy zdkaznik nevi, jakd acinnd latka je v 1é¢ivu
obsaZena, je vhodné tyto komeréni nazvy lé¢iv chranit. Je zfejmé, Ze velka ¢ast zakaznikt
bude mit diky reklamé, doporuceni od lékafe ¢i jiné predchozi zkuSenosti informaci o tom,
ze sprej Olynth je urcen k 1é¢bé rymy. Jen stézi by si zdkaznik asocioval dany produkt

s u¢innou latkou, kterou je Xylometazolini hydrochloridum.

Ochranu takovych nazvi 1é¢iv umoziuje institut ochrannych znamek, jehoz vhodné
vyuziti dle Horacka jiz mnohokrat v historii mélo vliv na usmérnéni spottebitelské
poptavky a znamenalo zvySeni obratu vyrobce.2#0 Nejen v oblasti 1é¢iv je v dnesni dobé
obtizné predstavit si maloobchodni prodej bez existence ochrannych zndmek, vzhledem
k tomu, Ze zauzivana znacka zdkaznikovi evokuje urcité vlastnosti vyrobku, jeho kvalitu ¢i
spolehlivost. Tuto skutecnost odrazi také definice tii zdkladnich funkci ochrannych
znadmek, mezi nimiZ rozeznavame funkci sdéleni ptivodu zbozi, sdéleni kvality nebo

zaruky a v neposledni fadé také reklamni funkci.24!
53.1 Ceska a unijni pravni aprava

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek je produkt jako kazdy jiny, je problematika
ochrannych znamek vztahujicich se k lé¢iviim podiizena obecnému pravnimu pfedpisu
upravujicimu ochranné znamky, tedy v ¢eském pravnim ¥adu zakonu ¢. 441/2003 Sb., o
ochrannych zndmkach a na unijni Grovni nafizenim ¢. 207/2009, jehoZz smyslem je

vytvoreni jednotného systému ochranné zndmky po celé EU. Vyhodou ochranné znamky

240 HORACEK; CADA; HAJN, op. cit,, s. 351.
241 CORNISH; LLEWELYN, op. cit., s. 620.
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Spolecenstvi je jeji jednotnd povaha, ma tedy stejné tcinky v celé EU a mtze byt zapsana,

pfevedena nebo zru$ena pouze pro tzemi celého EU242

Vedle jednotné ochranné zndmky Spolecenstvi ziistava zachovan nérodni reZim
znamkového prava, ktery, at je jakkoliv dotéeny harmoniza¢nimi smérnicemi?*
(kuptikladu smérnici ¢. 2008/95/ES), je pro majitele vyhodnéjsi v pripadé nakladani
s ochrannou znamkou, kdy s sebou ochrannd zndmka Spolecenstvi, podobné jako unijni
patent nese nevyhodu v podobé nemoznosti nakladdat jednotlivé s pfedmétnymi pravy

v jednotlivych zemich EU.

Dle ¢eského zakona o ochrannych zndmkach, ktery zrcadli vyse uvedenou smérnici,
mitize byt ochrannou zndmkou jakékoliv oznaceni schopné grafického zndzornéni, zejména
slova, barvy, kresby, pismena, ¢islice, tvar vyrobu ¢i jeho obal, pokud je toto oznaceni
zpusobilé odlisit dany vyrobek ¢i sluzbu od vyrobkt ¢i sluzeb jiné osoby.2# Ochrannou
znamkou nemusi byt chranén pouze nazev daného léciva, ale jakékoliv jeho oznaceni, tedy
i vzhled obalu ¢i samotného vyrobku, coz 1ze demonstrovat na tvaru tablety Viagra

spole¢nosti Pfizer, ktery je tvofen notoricky zndmym modrym kosoctvercem.
5.3.2  Utinek ochrannych znamek

Aby ochrannd zndmka splnila svij tcel, doporucuje komentarova literatura, aby
byla splnéna zdkladni kritéria, mezi ktera patfi napiiklad?*>: obsahové zavislost zndmky na
subjektu, originalita a nevsednost, dobré rozlisovaci schopnost od jiz zauzivanych znamek,
neménnost vzhledu a ¢asova stalost, jednoduchost, vyraznost, snadnd zapamatovatelnost.
Znéni ochranné znamky je dle nazoru autora vhodné nepodcetiovat a provést napiiklad
prizkum trhu, jez by odhalil nejvhodnéjsi variantu. Ochranna znamka je totiz zptsobila
poskytnout ptvodci lé¢iva ¢asové neomezenou ochranu a predstavuje ochranu investice

vynaloZené na vyzkum lé¢ivého pifipravku i po vyprseni patentové ochrany.24

Ochranna zndmka s sebou nese vylu¢né pravo vlastnika ochrannou zndmku uzivat
ve spojeni s danym vyrobkem ¢i sluzbou a doméahat se zdkazu narusujiciho jednani vaci

tfetim osobam, jeZ by jeho pravo narusovaly. Ruseni mtze spocivat naptiklad v uzivani

242 (. 1 odst. 2 natizeni Rady (ES) & 207/2009.

243 KREPELKA, op. cit., s. 102.

244 § 1 zakona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach.

25 HORACEK, Roman; kolektiv. Zdkon o ochranmijch zniamkich, zikon o ochrané oznaceni piwodu a zemépisnych

oznacent, zikon o vymdhdni priav z priimyslového vlastnictvi. Komentdr. 2. vyd. Praha: C. H. Beck, 2004, s. 59.
246 COOK, 2009, op. cit, s. 274.
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shodnych nebo podobnych oznaceni pro shodné nebo podobné vyrobky a sluzby bez
souhlasu vlastnika ochranné znamky, pficemz musi jit o uzivani v obchodnim styku.
V prfipadé naruseni prav z ochranné znadmky je majitel zndmky opravnén domadhat se
soukromopravni zalobou zakazu takového jednani, odstranéni jeho nasledkii a pozadovat
pfiméfené zadostiu¢inéni. Pravé zdsahy do prav z ochranné znamky jsou velmi casto

feSeny Soudnim dvorem pfi sporech z paralelnich dovozt, jak jiz bylo demonstrovéano

v pfedchozi kapitole.
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6 Zaveér

vlastnictvi a jeho specifika ve vztahu k 1é¢iviim, a to v pravnim prostfedi domécim, unijnim
i mezindrodnim. Vzhledem k tomu, Ze je doméci pravni Gprava tizce navdzdna na pravo
EU, a v mnoha aspektech je diky harmonizaci takika totozna, bylo mozné pohlédnout na
problematiku také v aspektu prava mezinarodniho, ve kterém jsou zietelné patrné rozdily
mezi rozvojovymi a rozvinutymi zemémi. I pfes absenci ¢eské literatury na dané téma
nalezl autor mnozstvi kvalitnich zdrojd, ze kterych pfi tvorbé prace ¢erpal, pfestoZe zna¢na

¢ast zahranicni literatury je z ¢asti jiz neaktudlni.

Po avodnim vykladu, sestdvajiciho se ze stru¢ného exkurzu do préva dusevniho
vlastnictvi a zasazeni problematiky prdvni ochrany léc¢iv do obecného rdmce prava
dusevniho vlastnictvi, byly popsany a analyzovany mezinarodni a unijni pravni vztahy
tykajici se této problematiky. Jisté bude nesmirné zajimavé pozorovat, zda se projekt
evropského patentu s jednotnym tc¢inkem podaii uvést aspésné do provozu. Vlekla
politickd vyjedndvani vyustila ve vysledek pfedstavovany patentovym balickem a
fungovani celého systému evropského patentu s jednotnym tcinkem jizZ mnoho nebrani.
Zvlasteé dtlezity bude dle nazoru autora evropsky patent s jednotnym tucinkem pro
evropské farmaceutické spole¢nosti, kterym by mohl poskytnout jistou vyhodu oproti

severoamerickym spole¢nostem, jeZ jsou v dnesni dobé na trhu dominantni.

Analyzou ptipadu Novartis proti Indii bylo demonstrovano, jak velkym problémem
jsou odlisné pfistupy k patentovatelnosti 1é¢iv napifi¢ pravnimi fady vsech signatait
dohody TRIPS. Indie, Cina a dal&i staty mohou do budoucna diky velkému mnoZstvi
vyrobctli generickych 1é¢iv a podpote domécich vlad zcela zménit rozlozeni sil v rdmci
farmaceutického primyslu, kdy se mohou farmaceutické spole¢nosti se sidlem v USA a

zapadni Evropé dostat do nevyhodného postaveni oproti spole¢nostem z Indie a Ciny.

Pocatkem roku 2016 uplyne nejméné rozvinutym statim dohody TRIPS ochranna
lhiita, po kterou nemusely tyto staty pfizndvat patenty na léc¢ivé pfipravky. Po uplynuti
této lhiity pravdépodobné budeme svédky udéleni velkého mnozstvi patentti, pfi¢emz
vétsinu z nich opét ponesou velké farmaceutické spole¢nosti zapadni Evropy a USA. Nelze
vyloucit ani situaci, kdy néktery ze statt neposkytne ani k tomuto datu patentovou ochranu

lé¢iviim, coz miize vést k podani stiznosti u WTO.
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I diky existenci EPC lze konstatovat uspokojivou troven kodifikace patentového
prava v unijnim prévu, diky kterému pfi patentovéani léc¢iv nedochdzi k zasadnim
rozportim, kdy by napftiklad néktery z ¢lenskych statd zcela odmital patentovou ochranu
lécivych latek. I kdyz se pfed Soudnim dvorem nebo Evropskym patentovym tradem
objevuji spory z patentové ochrany léciv, jde zpravidla o spory zalozené na dil¢ich
nedostatcich pravni tpravy, které 1ze akceptovat. Dle ndzoru autora je v této oblasti ¢eska
i unijni pravni Gprava na vysoké drovni a je navic doplnéna velkym mnozstvim judikatury,

ktera umozZnuje jeji pochopeni v $ir§im kontextu.

Uvadi-li autor vyse, Ze patentova ochrana lé¢iv v EU je na dobré trovni a pravni
prostfedi v této oblasti je relativné stabilni, nemtize toto konstatovat o situaci na poli
mezindrodniho prava, kde, jak jiz bylo zminéno, dochédzi k pnuti mezi zdpadnimi staty a
rozvojovymi zemémi. Je pravdépodobné, Ze vyzkum a vyroba zapadnich farmaceutickych
spole¢nosti se bude pfesouvat do rozvojovych zemi, ¢emuz budou logicky chtit mistni
vyrobci zabranit. S tim je spojena také otazka dostupnosti 1é¢iv v rozvojovych zemich, kde
prakticky jedinou moZnosti, jak se mohou obyvatelé dostat k 1é¢iviim za pfijatelnou cenu,
je vyroba generickych lé¢iv (mnohdy i pres existujici patentovou ochranu ptvodniho
1é¢iva).

Kromé patentové ochrany lé¢iv byly v praci popsany také dalsi zptsoby ochrany
léciv, které vsak z dlivodu omezeného rozsahu prace byly popsany jen stru¢né a nebylo
mozné provést hlubsi analyzu. Autor by se chtél dané problematice dale vénovat, vzhledem
k tomu, Ze napfiklad problematika ochrannych zndmek ve farmaceutickém pramyslu by

vydala na dalsi diplomovou praci.

Autor prace se domniv4, Ze cile vyty¢ené v tvodu préce byly splnény. Poskytne-li
tato prace byt jedinému ¢tenéfi uceleny vyklad problematiky ochrany lé¢ivych pfipravkd,
bude s ohledem na kriticky nedostatek doméci literatury tcel prace naplnén. Autor si
uvédomuje, Ze pii analyze soucasnych problémt vyvstaly také problémy nové, které
mohou byt impulzem pro dalsi vyzkum tohoto nesmirné zajimavého odvétvi préva,

kterému se zdaleka nedostava takové pozornosti, jakou by si zaslouzilo.
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