Chemie léciv

Ochrana dusevniho vlastnictvi

Pies sviij specificky charakter zlstdvaji 1é¢iva zboZim. Vyrobci 1é¢iv maji z4jem, aby jim trzby z
prodeji uhradily nemalé naklady na vyzkum a vyvoj, preklinické a klinické zkouseni, registraci a
marketing a navic jest¢ pfinesly zisk. Jednim ze zpisobi, jak toho dosahnout, je patentova ochrana
novych originalnich 1é¢iv. Patenty jsou oficidlnimi dokumenty majetkopravniho charakteru, jimiz je
ptvodni vyrobek chranén po urcitou dobu pred okopirovanim ze strany konkurence. Jinymi slovy:
patentopravni ochrana zarucuje vyrobci po urcitou dobu monopolni postaveni na trhu a tim 1 zisk.

U léciv pritom nejde o malé zisky. Jejich pfesnou vysi u jednotlivych 1é¢iv firmy obvykle neuvadéji. Zisky se méni podle
toho, jak dlouho je 1é¢ivo na trhu, jaké ma schvalené indikace, jaké jsou naklady na marketing a jaké jsou konkuren¢ni vy-

robky, mohou vSak pfesahovat i 70% z celkovych trzeb. Vyplyva to z toho, ze po nastupu generické konkurence ceny 1éci-
vych pripravkd postupné klesaji, nejprve na asi 70% a nakonec na 30%, nékdy i pod 10-20% pavodni ceny originalu. Pro
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ochrana v USA 30.11.2011. Ta kon¢i i pro nékteré dalsi velmi ispé$né 1éky s celkovymi ro¢nimi prodeji kolem 30 mld. $.

Zikladnim pravem vlastnika patentu je vyluéné pravo vynalez vyuZzivat, poskytnout souhlas
k jeho vyuzivani nebo patentova prava prevést na nékoho jiného. Bez souhlasu majitele patentu
— tj. udéleni licence — nesmi nikdo patentovany vyrobek vyrabét, prodavat ani vyuZivat nebo
nesmi postupovat podle patentovaného postupu. Vlastnik patentu pfitom Casto nebyva totozny
s ptivodcem patentovaného vynalezu. Je-li vynalez vytvoren ke splnéni ukolu v ramci pracovné-
pravniho vztahu k urditému zaméstnavateli, ma pravo na patent zaméstnavatel.

Prava a povinnosti vyplyvajici z pracovniho poméru uréuji zakonné piedpisy jednotlivych zemi. V CR je zaméstnanec,
ktery vytvoril vynalez v pracovnim pomeéru, povinen zaméstnavatele o tom informovat a pfedat mu potiebné podklady.
Zaméstnavatel pak ma do 3 mésicti zaméstnanci sdélit, zda své pravo uplatni a vynalez piihlasi k patentovani. Pokud se
tak nestane, pfechazi pravo na vynalez zpét na zaméstnance — ptvodce, ktery jej pak miize piihlasit k patentovani sam a
pak s patentem libovoln¢ nakladat, napt. nabidnout licenci na vyuziti vynalezu jiné spolecnosti.

Pokud zaméstnavatel své pravo uplatni, ma zaméstnanec narok na priméfenou odménu za
svij vynalez.

Vyse odmény se stanovi podle vyznamu a piinosu vynalezu. Dostane-li se pfitom vyplacena odména do zjevného nepo-

méru s piinosy, které vyuziti pfinasi, ma piivodce pravo na dodatecné vyporadani. Tato ustanoveni plati i v ptipadg, Ze
pivodce ukoncil se zaméstnavatelem pracovni pomer.

Patenty lze chranit vyrobky, vyrobni procesy, sloZeni latky nebo pripravku a jejich pouziti,
ne vSak objevy, vé€decké teorie, matematické metody, estetické vytvory, dale plany, pravidla a
zpusoby vykondvani duSevni ¢innosti, her a obchodni ¢innosti, poitacové programy a podavani
informaci. Patentovat nelze ani vyndlezy, jejichZ vyuZiti ,,by se pficilo vefejnému potfadku nebo
dobrym mravim®, zejména zasadam lidskosti a vefejné moralky.

Z patentovani jsou dale vylouceny i odriidy rostlin a plemena zvifat a biologické zpiisoby péstovani rostlin nebo chovu zvitat,
patentovany vSak mohou byt kmeny a zpiisoby péstovani mikroorganismi a produkty t€mito zpisoby ziskané (napt. antibio-
tika). V Evropé€ jsou také z patentovani vylouceny kmenové builky. Spory jsou vedeny o moznosti patentovani ,,gend®, tj.
urcitych sekvenci DNA, pro diagnostické nebo terapeutické tcely. V Evropé to mozné neni, v USA to mozné bylo a tidajné
asi 20% lidského genomu tam bylo zapatentovano. V r. 2010 vSak tamni Federalni soud prohlasil 7 patentii chranicich muto-
vané sekvence genlt BRCAI a BRCAZ2 , které maji vztah k nadorim prsu a vajecniki, za neplatné. Firma Myriad Genetics,
ktera tyto patenty vlastni a dodava testy na zjisténi rizikovych mutaci, se proti rozhodnuti soudu odvolala. Odvolaci soud
v Cervenci 2011 ale patentova prava fy Myriad potvrdil, zalezitost ale méla byt predana k rozhodnuti nejvys$simu soudu USA.
V minulosti byly mezi rozsahem patentové ochrany v rtiznych zemich znacné rozdily, coz kompli-
kovalo mezinarodni obchod. Svétova obchodni organizace WTO (World Trade Organization) proto
usilovala o sjednoceni patentové legislativy. Vysledkem byla mezinarodni dohoda TRIPs (Trade-
Related Aspects of Intelectual Property Rights), ktera navazala na PafiZzskou konvenci o ochrané
pramyslovych prav a Bernskou konvenci o ochrang literarnich a umeéleckych dél (copyright). Doho-
da TRIPS urcila zakladni aspekty ochrany duSevniho vlastnictvi, které maji clenové WTO dodrzovat.
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Dohoda TRIPs pfinesla sblizeni patentové legislativy riznych zemi, ne vSak uplné sjednoceni. Neékteré rozdily
v moznostech patentovani uritych produkti proto ptetrvavaji. Na rozdil od USA napfi. nelze kromé zminénych genovych
sekvenci patentovat v Evropé ani zptisoby terapie a diagnostiky. Tento zékaz je v§ak pomérné snadno obchazen pouZi-
tim obratnych formulaci, protoze patentové lze chranit vyrobKky (IéCiva, diagnostické testy) urcené pro pouZiti p¥i urci-
tém zpusobu terapie nebo diagnostiky. Rozdily jsou i v moznostech patentovani pocitacovych programd, které podle
dohody TRIPs maji byt chranény jako literarni dila, ale pfesto mohou byt v nékterych zemich patentovany.

Vlastnicka prava majitele patentu se uplatiiuji pouze v zemich, kde je vynalez patentové chra-
nén narodnimi patenty nebo mezinarodnimi patenty, a to jen po dobu platnosti patentu.

Neni-li napf. n&jaky vyrobek v CR patentové chranén, pak zde miize byt bez omezeni vyrabén a prodavan. Vyvazen viak
muize byt pouze do zemi, kde také neni chranén. U 1éciv se mlize stat, Ze G¢inna latka je v zemi chranéna, léCivy piipravek
vsak nikoliv. V takovém piipad€ nesmi vyrobce pouzivat ani substanci, kterd byla dovezena ze zemé, kde chranéna neni.
Kdyby tak ucinil, dopustil by se trestného ¢inu poruseni patentovych prav, stejného jako kdyby substanci sdm vyrabél. Pred
nékolika lety byl tak potrestan ruskym soudem vyrobce, ktery vyrabél patentoveé nechranény piipravek ze substance amlodi-
pinu (1ék proti vysokému krevnimu tlaku) dovezené z Indie. Tam substance patentove chranéna nebyla, v Rusku vsak ano.

Patentova prava mohou byt porusena, i kdyz je nechranény vyrobek vyrabén chranénym postupem.

U IéCiv to lze zjistit mnohem snaze nez u jinych latek, protoze zakladni iidaje o vyrobnim postupu jsou soucasti
registracni dokumentace. Porusenim patentovych prav je i to, kdyZ vyrobce generického 1é¢iva, jehoz ochrana vypr-
Sela, uvede v souhrnu idaji o ptipravku informace o pouziti, které bylo objeveno pozdéji a je stale jesté chranéno.

Ten, kdo porusi cizi patentova prava, musi ukoncit vyrobu a prodej patentované¢ho vyrobku a na-
hradit majiteli patentu vzniklé Skody a ptipadné i1 uhradit nédklady soudniho fizeni a zaplatit pokutu.

Prohrané patentopravni spory snizuji také hodnotu akcii a tim i jméni firmy, ktera narusila cizi patentova prava. Podobn¢
postizen v§ak miize byt i vlastnik patentu, kdyZ mu soud na zaklad¢ Zaloby generického vyrobce zrusi patent, pfestoze mu
byl udé€len patentovym ufadem. Znalost patentopravni problematiky je proto dillezitd jak pro ,,originatory*, tj. vyrobce
novych IéCiv, tak i vyrobee generik. Jejich zajmy jsou pfitom protikladné — cilem ,,originatori je dosdhnout co nejdelsi
patentopravni ochrany, generické firmy maji naopak zajem, aby se na trh dostaly se svymi kopiemi co nejdiive. Patento-
pravni spory mezi vyrobci generik a vlastniky patentti jsou proto pomérné ¢astym jevem.

Patenty tykajici se 1éCiv maji sva specifika. Podle platného patentového zdkona prava majitele
patentu nejsou poruSena, vyuzije-li se predmét vynalezu pii individudlni piipravé Iéku v 1ékarné
na zakladé¢ lékatrského predpisu, pri ¢innosti provadéné pro neobchodni ticely a pri ¢innosti
provadéné s predmétem vynalezu pro experimentalni ucely.

U 1é¢iv piitom vyvstal problém vykladu ustanoveni zékona vychézejiciho z dohody TRIPs. Slo o to, zda v{voj generické-
ho Iéciva pied vyprSenim platnosti patentu chraniciho originalni ptipravek je ¢i neni neobchodni a experimentélni ¢innosti
nebo porusenim patentovych prav. V EU byla jakékoliv aktivita zaméfena na vyvoj, vyzkum, preklinické a klinické testo-
vani nebo registraci dosud chranéného 1é¢iva povazovéna za porusSeni patentovych prav, v USA to bylo naopak. Vyklad
ustanoveni zakona se tam opiral o rozhodnuti federalniho soudu z r. 1984 ve sporu Roche-Bolar Pharmaceutical Co. Soud
tehdy dospél k nazoru, ze vyvoj 1é€iva pred vyprSenim platnosti patentu je ¢innosti experimentalni, ktera patentova prava
nenarusuje. Toto precedentni rozhodnuti, nékdy nazyvané Bolarovské ustanoveni nebo Bolarovska klauzule (Bolar provi-
sion) bylo promitnuto do patentové legislativy USA, ale i nékterych dalsich zemi. Kanada ptitom dokonce zasla tak dale-
ko, ze povolila jesté pred vyprSenim patentu vyrabét na sklad. Kanadské generické firmy pak mohly bezprostiedné po
vyprseni platnosti patentu zacit 1¢k prodavat. Evropské firmy tim byly znaéné znevyhodnény. EU proto zaZalovala Kana-
du u Svétové obchodni organizace WTO. Ta v r. 2000 rozhodla, Ze vyvojové prace s cilem ziskat podklady pro registraci
generické kopie patentové chranéného 1é¢iva provadéné pred vyprSenim platnosti patentu porusenim patentovych prav
nejsou, jakakoliv vyroba, i kdyz jen na sklad, vSak je. EU pak Bolarovskou klauzuli zavedla i do své nové Iékové legisla-
tivy, ktera méla v celé EU vstoupit v platnost v #ijnu 2005. V CR se tak stalo opozdéng, aZ na zékladé rozhodnuti Evrop-
ského soudu, a to az v prosinci 2007 v souvislosti s pfijetim zakona ¢. 378/2007 Sb. o lé€ivech. Bolarovska klauzule pii-
tom mohla byt uz v r. 2000 zahrnuta do novely patentového zakona ¢. 527/1990 Sb., protoze v t€ dob¢ jiz bylo znamo, jak
WTO rozhodla. Navrhovali to n€ktefi poslanci a senatofi, intenzivn€ pro to lobovaly ¢eské farmaceutické firmy, prosadit
se jim to vSak nepodafilo. Pfi projednavani novely vystoupil proti tilevam pro vyrobce generik v poslanecké snémovné
tehdej$i ministr primyslu a v senatu ministr zahranici, ktefi se obavali, Ze uzakonéni moznosti vyvijet 1é¢iva pred vyprse-
nim patentové ochrany ohrozi vstup CR do EU. Mad’arsko nebo Polsko ale tilevu pro vyrobce generik do své patentové
nebo 1ékové legislativy klidn€ zahrnuly a na jejich vstup do EU to zadny vliv nemélo.

Vedle rozsahu patentové ochrany, ktery je ur¢en znénim patentovych narokd, je dal$im klicovym
legislativnim problémem doba patentové ochrany. Ta dnes Cini 20 let od data priority.
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Pred dohodou TRIPs tomu tak nebylo. Doba patentové ochrany se v riiznych zemich lisila, coz nékteré zeme zvyhodnova-
lo. V byvalém Ceskoslovensku podobné jako v ostatnich zemich sovétského bloku nahrazovala patenty tzv. autorska
osvédceni, ktera méla platnost 15 let. Autorskymi osvédcenimi mohly byt chranény pouze zplisoby vyroby a pouziti,
nikoliv vyrobky samotné. Zménu piinesl aZ novy patentovy zakon ¢. 527/1990Sb., ktery vstoupil v platnost 1.1.1991.
Misto autorskych osvédéeni jsou od té doby udélovany patenty s dobou ochrany 20 let, patentovany mohou byt i chemické
slouceniny a vyrobky, které je obsahuji, pfipustna tedy je i,,latkova ochrana‘ 1éciv, agrochemikalii apod.

V USA do 1. 1995 patenty platily 17 let od data vydani. Jiz ode dne pfihlaSeni se vSak pocitala priorita vynalezu, ¢imz bylo
feSeni chranéno pied konkurenci. Toho zneuzivaly nekteré firmy, které ve snaze dosahnout prodlouzeni doby patentové
ochrany zdrzovaly patentové fizeni a tedy i vydani patentu. V r. 1995 byl v souladu s dohodou TRIPs patentovy zakon v
USA zménén, takze i tam nyni ¢ini doba patentové ochrany 20 let a pocita se od data priority.

V souvislosti s pfijetim dalSich zemi do WTO se dohoda TRIPs postupné promitd do patentového
zakonodarstvi vétSiny vyznamnych zemi svéta, naposledy i Ciny a Indie.

Indicke a ¢inské firmy t€Zily z nedostatecné patentové ochrany 1éCiv ve svych zemich. To jim pfineslo velkou konkurenéni
vyhodu. Ta umoznila, aby se indické a &inské firmy staly prednimi vyrobci generickych 1é¢iv. Cina sice zavedla dvacetile-
tou dobu platnosti patentti jiz v r. 1985, ale patentovéa ochrana tam byla v té dobé& netéinna. Vlastnik patentu miize v Ciné
zakézat ,neautorizovany prodej vyrobku“ teprve odr. 2001, kdy se Cina stala ¢lenem WTO a pfistoupila k dohodé
TRIPs.. Podle indického zadkona zr. 1970 byla patentova ochrana v Indii pouze pétiletd a vyrobky, tj. 1é¢ivé latky nebo
piipravky, nemohly byt pfedmétem ochrany. Indie podepsala dohodu TRIPs v r. 1994, ale méla deset let na to, aby svij
ny vstoupila v platnost az 1.1.2005. Vyrobei 1éCiv z jinych zemi to uvitali, ale v Indii na pocatku roku 2005 dochazelo
dokonce k demonstracim proti novému patentovému zakonu s tim, ze bude ohrozena dostupnost 1é¢iv v zemi.

Specifikem 1éCiv (a také ptipravkli na ochranu rostlin) je, Ze doba jejich patentové ochrany miize byt
prodlouzena dodatkovym ochrannym osvédc¢enim (SPC, Supplementary Protection Certificate), a
to maximalné na 5 let od uplynuti platnosti zékladniho patentu.

SPC se udéluje pro patenty, jimiz je chranéna ucinna latka. Vyjimkou jsou zemé, kde ochrana vyrobku mozna neni
nebo jeste¢ pred nedavnem nebyla, v nich vSak mtize byt SPC udéleno i v pripad¢ zékladnich patentti chranicich
zpusob vyroby latky. Ve vSech piipadech je podminkou udéleni SPC, Ze 1é¢ivo nebo piipravek na ochranu rostlin
byly v zemi zaregistrovany.

Po skonceni doby platnosti, popt. dodatkové ochrany, patent zanikne. Patent vSak mtize zanik-
nout i diive v piipad¢, ze jeho vlastnik neuhradi pfisluSnému patentovému tradu ve stanovené
lhité predepsané poplatky za udrzovani patentu.

Zanikem patentu konci pravo majitele na vylu¢né vyuzivani patentu. Zanik patentu proto ptinasi moznost pro koho-
koliv patent vyuzivat. VEasné placeni udrZzovacich poplatkd je proto pro vlastniky patenti velmi dileZité.

Vyrobek, postup, nové pouziti apod., o jehoZ patentovani piivodci nebo jini piihlaSovatelé pozadaji,
mohou byt patentoveé chranény jen po splnéni urcitych kriterii patentovatelnosti. Patent mize byt udé-
len jen na feSeni, které je nové, je vysledkem vynalezecké ¢innosti a je primyslové vyuZitelné.

Podminka novosti vynalezu znamend, ze predmeét vyndlezu neni soucasti stavu techniky (prior art), tj.
nebyl pfede dnem, od n€hoz pfislusi ptihlasovateli pravo prednosti, vefejné zndm nebo nebyl obsahem

piihlasky jiného vyndlezu s diivéjSim pravem prednosti.

V CR ani jinde v Evropé nelze patentovat to, co bylo pied podanim piihlasky vynalezu zvefejnéno v obecné p¥istupnych
publikacich, pfednaskach, plakéatovych sdélenich apod., i kdyz autofi téchto dokumenti jsou ptivodci vynalezu. Chee-li napt.
chemik patentovat novou 1é¢ivou latku, kterou piipravil, musi s publikovanim jeho struktury nebo syntézy pockat az do po-
dani patentové piihlasky. Za obecné piistupné publikace se v§ak nepovazuji dokumenty interniho charakteru, jako jsou vyz-
kumné zpravy, interni prezentace vysledkt nebo i disertace, pokud je ov§em do doby podani patentové piihlasky ptislusna
akademicka instituce nezvetejni na svych webovych strankach. Prekazkou uznani novosti mohou byt i zvefejnéné zadosti o
granty, v nichZ se popisuje navrh feSeni. Za novy nelze povazovat ani piedmét vynalezu, ktery sice nebyl zvefejnén publiko-
vanim, ale byl pred pfihlaSenim vefejné vyuzivan. Nelze napf. dodatecné patentovat 1éCivo, které jiz bylo uvedeno na trh.
Ur¢itou vyhodu pfi publikovani vysledkll zatim maji zadatelé o americky patent. Zatimco v Evropé plati zésada ,,first to
file, nejdtive podej patentovou piihlasku, v USA se fidi zasadou ,,first to invent™, nejdiive vynalezni. V USA proto mize
byt patent udélen, i kdyz byl pfedmét vynalezu jeho pivodcem popséan ve vefejné publikaci nebo jinak zvefejnén, ovsem
jen pokud od zvetejnéni do podani patentové prihlasky uplynul nanejvys nez jeden rok. Ameri¢ané maji rovnéz moznost
podat prozatimni patentovou ptihlasku, aby si zajistili prioritu. Ta jim poskytuje rok na dopracovani vynalezu, protoze do
1 roku musi podat piihlasku definitivni. Novy americky zakon o vynalezech by ale mél kopirovat evropskou praxi. Zakon
v 1. 2011 piijala Snémovna reprezentanti, ale americky Senat by o ném mél jednat az v r. 2012.
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Podminka novosti neni porusena v pripade, Zze patentova prihlaska je podiana nejprve u na-
rodniho patentového uradu (v CR u Utadu priimyslového vlastnictvi v Praze) a pak do jedno-
ho roku u patentovych uradi v dalSich zemich nebo u nadnarodnich patentovych uradi.

U nadnarodnich patentovych tradd, jako je napt. Evropsky patentovy ufad EPO (European Patent Office) v Mnicho-
vé, nebo Svétova organizace pro dusevni vlastnictvi WIPO (World Intelectual Property Organization), ktera je orga-
nem OSN a md sidlo v Zeneve, Ize podat pifihlasSky chranicich vynalez soucasné ve vice designovanych zemich.

Pti vyvoji 1éCivych piipravkl se Casto stdva, Ze rizna pracovisté piijdou na shodnd feSeni, kterd
si cht&ji ochranit (napi. zpisob stabilizace kapalnych injekci). Jsou-li v takovém pripadé na
shodny predmét vynalezu podany patentové prihlasky riznych piivodci, pak je pro novost
rozhodujici pravo prednosti (priority), tj. doba podani patentové prihlasky.

Za novy nemuze byt povazovan vynalez, ktery byl ptihlasen k patentové ochrané pozdéji (rozhodovat pritom
mohou i minuty), i kdyz cizi patentové piihlaska nebyla dosud zvefejnéna a novy ptfihlasovatel o ni nemohl
pfedem védét. Ilustrovat to lze na piikladu vyndlezu telefonu. Ten je spojovan se jménem ucitele hlucho-
némych Alexandra Grahama Bella, ktery podal svoji patentovou pfihlasku pouhé dvé hodiny pfedtim, nez na
americky patentovy ufad dorazil se svoji pfihlaskou Elisha Gray, konstruktér z firmy Western Electric Manu-
facturing Company. Nasledovala patentopravni bitva, v niz nakonec zvitézil Bell se svoji nové zaloZenou fir-
mou Bell Telephone Company, ktera dokonce v r. 1881 firmu Western Eectric ziskala.

7 we

Aby mohl byt pfedmét patentu povazovan za vysledek vynalezecké €innosti, nesmi pro odbor-
nika vyplynout ziejmym zpisobem z dosavadniho stavu techniky.

Ziejmost neboli absence vynalezecké Cinnosti (vynalezeckého kroku, inventive step), tj. nedostate¢na inventivnost, byva
hlavnim dvodem neud¢leni patentu. Zatimco podminku novosti chapou autofi ptihlaSek vynalezi veelku dobfe, podminka
vynalezecké Cinnosti jim Casto neni zcela jasnd. Precedentni rozhodnuti soudu o neud€leni patentu pro nedostate¢nou inven-
tivnost pochézi jiz zr. 1850. V literatufe vénované problematice patentovani je Casto citovano jako ,,ptipad knofliku u dveri‘
(door knob case). Americky soud tehdy zamitl udéleni patentu na dievény knoflik u dvefi nahrazujici v té dob& bézné, ale
rozbitné porcelanové knofliky s odiivodnénim, Ze moznost takové nahrady je kazdému femeslnikovi ziejma. Za ziejmou se
povazuje nahrada jednoho materialu za jiny, zmeéna velikosti, mnoZstvi nebo tvaru a konfigurace, teploty nebo rozsahu jinych
veli¢in, ndhrada urcitych slozek systému za jejich mechanické nebo chemické ekvivalenty (napt. nahrada methanolu jako
reakcniho média za ethanol), prizplisobeni zndmého materialu, metody nebo zafizeni novému tcelu, nové, ale analogické
pouziti znamé metody nebo zafizeni, pfehozeni soucasti, dild nebo poradi (napt. reakénich krokl pii vicestupiiové syntéze),
rozdéleni nebo naopak agregace krokt (napt. ndhrada soucasného odstépeni chranicich skupin za postupné odstranovani resp.
spojeni nékolika krokti syntézy ,.do jednoho hrnce®), jestlize tato nadhrada neprinese nepiedvidatelny ucinek. Nepredvida-
telny a prekvapivy ucinek, dosazeni technické vyhody nebo pokroku proti stavu techniky, feSeni dlouhotrvajicich problému
nebo potieb, piekonani potizi, selhani ostatnich zptisobti feSeni apod. jsou pfitom hlavnimi diikazy vynalezeckého kroku.

Posuzovani inventivnosti feSeni je problematické. Zatimco novost 1ze posoudit vcelku objektiv-
né, posuzovani vynalezecké &innosti je ve znaéné mife subjektivni. Casto pfitom zaleZi na
schopnostech ptivodcii presvéd¢it posuzovatele, ze jimi navrzené feSeni neni pro odbornika (per-
son skilled in the art) ziejmé.

Ke zdlraznéni vynalezeckého Usili a doloZeni toho, ze piihlasené feSeni nemohl zadny odbornik odvodit ze znamé-
ho stavu techniky se proto v textu patentli casto objevuji fraze jako: ,,s prekvapenim jsme zjistili“, ,,piekvapive se
ukazalo®, ,,neofekavanym vysledkem je“, ,.tyto problémy/potize fesi postup podle vynalezu* atd. Posuzovatel pak
musi podle svych zkuSenosti a na zédklad¢ (Casto netuplné reserse) rozhodnout, zda vysledky bylo ¢i nebylo mozné na
zéklad¢é dosavadnich poznatkid predpokladat. Pivodce nebo prihlasovatel musi na jeho pfipadné ndmitky reagovat a
vyvracet je. Pokud to nedokaze, neni patent udélen. Kromé posuzovatele patentového Gradu se po urcitou dobu
miize k patentové piihlasce vyjadiovat i vefejnost. Cini tak piedevsim konkurenéni firmy. Pokud nejsou namitky
vCas vzneseny nebo je patentovy ufad nepovazuje za prukazné a patent je udélen, pak o jeho pripadném zruSeni
muze rozhodnout pouze soud. Soudni fizeni je vSak nakladné a zdlouhavé.

Podminka primyslové vyuZzitelnosti je splnéna mize-li byt pfedmét vynalezu vyrabén nebo
jinak vyuzivan v pramyslu, zeméd¢lstvi nebo jinych oblastech hospodafstvi.

Tuto podminku splituji ta feseni, ktera 1ze kdykoliv reprodukovat, tj. opakovat vyrobu nebo vyuziti pfedmétu paten-
tové prihlasky. Ma-li patentovy tfad pochybnosti o vyuzitelnosti predmétu patentové piihlasky, mize vyzvat ptihla-
Sovatele, aby jeho vyuzitelnost prokazal pfedvedenim pfedmeétu piihlasky a jeho funkénosti nebo jinym vhodnym
zpasobem. Neprokaze-li to, pak Gfad povazuje ptihlaSovany pfedmét za nevyuzitelny. V americkém patentovém
pravu je misto primyslové vyuzitelnosti (susceptibility of industrial application) poZzadovana ,,uzite¢nost™ (utility).
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Patenty mohou byt udéleny na zakladé p¥ihlasky vynalezu podané u prislusného patentového uradu.
PtihlaSka musi obsahovat pfedepsané nalezitosti a mit pfedepsanou strukturu. Ptihlaska se miize ty-
kat pouze jednoho vynalezu nebo skupiny vynalezli, mezi nimiZ existuje jednotici technicky
vztah (napt. jednou piihlaskou mize byt pokryt vynalez latky nebo skupiny latek, zplisobu jejich
ptipravy a pouziti). Okamzikem podéni prihlasky vznika ptihlasovateli pravo prednosti (priorita).

V CR se piihlagky vynalezii podavaji u Utadu primyslového vlastnictvi (UPV) v Praze, kde Ize podat jak eskou, tak i
mezinarodni piihlasku. Tiskopis piihlasky spolu s pokyny pro vyplnéni Ize ziskat na UPV nebo na jeho webové stréance
(www.upv.cz). Soucasné s podanim piihlaSky musi Zzadatel zaplatit ptihlasovaci poplatek, ktery u ceské ptihlasky
¢ini 1.200 K¢ resp. 600 K&, je-li zadatel sam jedinym pivodcem. Poplatky za mezinarodni prihlasky jsou stanoveny
prislusnymi mezinarodnimi dohodami. Do 12 mésicti po podani jedné narodni piihlasky muize byt ptihlaska stejného
vynélezu podéana u patentovych ufadii jinych zemi. Chce-li mit pfihlasovatel svlij vynalez chranén ve vice zemich, je
pfitom vyhodnéjsi misto fady narodnich pfihlasek podat evropskou nebo mezinarodni patentovou piihlasku
s ur¢enim (designaci) zemi, kde ma byt vynalez chranén. Pfednostni podani ceské piihlasky je vSak vyhodné i
v takovém piipadé.

PtihlaSka vynalezu se podava na predtisténém formulafi. Musi na ni byt uvedeno jména jednoho
nebo vice piivodcil vynalezu. Text pfihlasky ma vynalez objasnit jasné a uplné, tak, aby jej mohl
odbornik uskutecnit.

Predepsana struktura pfihlasky vynalezu zacind nadpisem v zahlavi, ktery charakterizuje pfedmét vynalezu. Za
nadpisem ptihlasky nasleduje odstavec ,,Oblast techniky* (Field of the Invention), kde je uvedeno, ¢eho se vynalez
tykd. Dalsi ¢asti je ,,Dosavadni stav techniky* (Prior Art, Background of the Invention), kde je shrnuto to, co vyna-
lezu predchazelo. Tato ¢ast je obvykle dosti kriticka a zdlraziiuje nevyhody dosavadnich feseni.

Pak je v ¢asti ,,Podstata/Popis/Piredmét vynalezu“ popsano nové feseni problému. Nékdy mize byt popisna ¢ast
rozdélena na struény popis (Summary of the Invention) a podrobny popis podstaty vynalezu (Detailed Description
of the Invention). Pfitom se zduraziuji piinosy a casto i neoCekavanost nového feseni. Nasleduje popis obrazki,
jsou-li soucasti ptihlasky a priklady provedeni, které podstatu vynalezu objasiiuji, napt. popisem pouzitych postu-
pu. Piiklady provedeni Casto byvaji uvedeny frazi tvrdici, ze piiklady slouzi pouze k ilustraci podstaty vynalezu a
jeho rozsah nikterak neomezuji. Zpiisoby provedeni mohou byt popsany velmi stru¢né s vynechanim nepodstatnych
udajl, které nesouviseji s narokovanymi charakteristikami (napf. neni-li pfedmétem vynalezu specifické provedeni
izolace produktu, pak detailni popis extrakce, promyvani, suSeni a odparovani extraktu mtize byt nahrazen slovy ...a
produkt se izoluje extrakei do...). Cast popisu se také mize nahradit odkazem na jiny ptiklad (... byl pFipraven po-
dobné jako v Prikladu 1 s tim rozdilem, Ze..., Dalsi postup byl stejny jako v Prikladu atd.), n¢které podobné postupy
mohou byt popsany obecné a jednotlivé vysledky shrnuty do souhrnné tabulky apod.

Za piiklady provedeni nasleduje ¢ast nazvana ,,Patentové naroky* (Claims), kde je uvedeno, co ma byt patentem
chranéno. V evropskych patentech jsou patentové naroky uvedeny v trojjazyéné verzi — anglicky, némecky a fran-
couzsky, zatimco popisna ¢ast mize byt v kterémkoliv z téchto jazyku.

Prihlaska je doplnéna abstraktem, kde je struéné (asi 150 slov) shrnuta podstata vynalezu. Dale k ni ma byt pfilo-
zena reSers$ni zprava, ktera zahrnuje dokumenty ilustrujici dosavadni stav techniky. Ta nékdy byva dodana az do-
datecné.

Text patentovych naroku je nejdilezitéjsi soucasti patentové prihlasky. Tvofi je specifikace
zakladnich charakteristik predmétu pfihlaSovaného vynalezu. Formulaci patentovych naroku je
tteba vénovat velkou pozornost, protoze naroky je urcen rozsah patentové ochrany.

Kazda patentova ptihlaska musi obsahovat alespon jeden patentovy narok, obvykle vSak naroki byva vice (rekord-
manem se stala ptihlaska vynéalezu americké firmy Angiotech International, kterd si v USA podala patentovou
prihlasku ¢. 20050182468 s ptivodné 13.305 patentovymi naroky. Za posouzeni piihlasky se plati, vySe poplatkl
pfitom zavisi na poctu narokd. ProtoZe firma Angiotech by jen za pruzkum piihlasky s tolika naroky musela zaplatit
1,25 mil. §, tak jejich pocet rychle zredukovala na 3 nezavislé a 96 zavislych narokd.

Zvlastnosti patentovych narokt je, Ze kazdy narok musi byt tvofen jednou vétou. Mnohé naroky
tak predstavuji velmi rozsahla souvéti, coz snizuje jejich srozumitelnost, zejména jde-li o cizi
jazyk.

Text naroku se obvykle ¢leni na predvyznakovou a vyznakovou ¢ast. V predvyznakové ¢asti je popsana kategorie
vynalezu a hlavni zndmé obecné rysy. Vyznakova ¢ast je uvozena vyrazem ,,vyznacujici se (characterized by, cha-
racterized in that, wherein), za nimz nasleduje definice specifickych ryst, pro néz je narokovana patentova ochrana
(napf.: Slougenina obecného vzorce I, vyznacujici se tim, e R' =..., Zptsob vyroby slougeniny podle naroku 1,
vyznacujici se tim...).
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Hlavnim patentovym narokem je narok prvni. Ostatni naroky se od néj uréitym zpisobem
odvozuji, s nim souvisi a na n¢j se (ptimo nebo pfes jiné patentové naroky) odvolavaji. Tim
je zajisténa pozadovana jednotnost vynalezecké ¢innosti, protoze rizné patentové naroky
nebo jejich skupiny mohou vlastné byt riznymi vynéalezy chranicimi urcitou latku nebo sku-
pinu latek a zpusob jejich vyroby, 1é¢ivou latku a 1é¢ivy ptipravek tuto latku obsahujici, pou-
zitl apod. Zjisti-li posuzovatel patentového Ufadu, Ze se v piihlaSce objevuji naroky na vza-
jemné nesouvisejici predméty vynalezu, navrhne ptihlaSovateli, aby patentovou ptihlasku
rozdé€lil nebo nesouvisejici ndroky vyskrtnul.

Dulezité je ptitom poradi narokt. Nasledujici narok mize vychazet nebo upiesiiovat obecnéjsi feseni z nékterého predchozi-
ho naroku — napf. nejprve je chranén zptisob vyroby pfi teploté v rozmezi 20-100°C, pak pii 50-75°C a nakonec pii teplote
60°C. Siroky rozsah parametri uvadénych v patentovych narocich by mél byt vhodnym zpiisobem dolozen — nap. je-li defi-
novano, ze substituent R mtize byt vodik nebo alkyl C,— Cs, pak by podle obecnych zasad mély priklady provedent ilustrovat
feSeni pro alesponi dvé mozné varianty substituentli nepiili§ odlisnych od krajnich hodnot rozmezi, napi. pro R=H a R =C,.
Patentovy tifad by vSak mohl mit opravnéné namitky a pozadovat ziZeni narokd nebo dodani dalsich prikladt v ptipadé, ze
by si vynalezce se stejnymi piiklady provedeni pokousel chranit rozmezi R = H nebo C, az Cy alkyl. Rozsahy parametri je
proto tieba volit rozumné. Je vSak tieba dobré si piitom uvédomit, ze rozsah patentovych narokti 1ze vzdy dodatecné zizit,
urcité rozsifeni narokd je ale mozné jen v nekterych zemich (USA, Japonsko), a to nejdéle do 1 roku od podani, v jinych
zemich znamena posunuti data priority. V patentovych piihlaskach (u evropskych patentd oznacovanych Al) proto byvaji
patentové naroky zprvu znaéné $iroké, protoze prihlasovatelé z taktickych divodd zkousi, co jim projde. V definitivnich
textech vydanych patentii (B1), urcujicich skute¢ny rozsah patentové ochrany, pak byvaji naroky uzsi.

Opacnym piipadem je ,,pfeurceni* naroki, tj. tak uzké vymezeni, Ze vynalez pak jde snadno obejit

Kdyby napt. ve zptisobu provedeni byla definovana pouze teplota 60°C a reakce probéhla i pti 55°C, pak Ize patentovany
postup v podstaté vyuzivat, aniz by byla porusena prava jeho vlastnika. Takové chyby jsou vSak spise vyjimecné. Preuréenim
ale miize byt 1 pouzivani komerénich nazvli surovin a pomocnych latek v patentovych narocich, coz si autofi patentovych
pfihlaSek nékdy neuvédomuji. V pripadg, ze existuje stejna latka vyrabéna pod jinym nazvem, pak ten, kdo ji pouzije, mize
postupovat piesné podle patentu a piitom zadna cizi patentova prava neporusi.

Formulace patentovych narokl vyzaduje urcité zkusenosti. Je proto vhodné zpracovat patentovou pri-
hlasku s pomoci patentového oddéleni zaméstnavatele nebo nékteré patentové kanceléfe, kde jsou od-
bornici, ktefi s formulaci patentovych naroki maji urcité zkuSenosti.

Plati to zejména v piipadé, Ze patentova piihlaska je nebo ma v budoucnosti byt podana v zahraniéi., kde se plati vysoké
poplatky. Seznam patentovych kancelaii poskytne Komora patentovych zastupct, ktera ma sidlo v Bré na Gorkého 12.

Po obdrzeni ptihlasky vynalezu provede Utad primyslového vlastnictvi jeji predb&zny priizkum.
Pritom se zjiStuje, zda pfihlaska ma formalni naleZitosti, zda jejim pfedmétem neni néco, co nelze patentovat, zda piihlaska
nema nedostatky, které by branily zvefejnéni — a také, zda piihlasovatel zaplatil spravni poplatek. Pokud Utad shleda nedo-
statky, pak podle jejich zavaznosti bud’ pozada prihlasovatele o jejich odstranéni, nebo prihlasku hned zamitne. Pokud piihla-
Sovatel nedostatky do urc¢ené¢ho terminu nenapravi, Utad dalsi fizeni zastavi.

Po uplynuti 18 mésicti od data priority zvefejni UPV piihlasku ve svém Véstniku. Piihlasovatel miize

vvvvvv

Po zveiejnéni mitze kdokoliv podat béhem vymezené lhiity pripominky k patentovatelnosti predmétu prihlagky. Utad musi
tyto pfipominky sdélit piihlasovateli a kromé toho na né musi brat zietel pti iplném prizkumu piihlasky.

Uplny priizkum piihlasky provede Gfad na zadost piihlasovatele po zaplaceni piislusného poplatku.

Zadost o provedeni tplného prizkumu musi byt podana nejpozdgji do 36 mésicii od podani prihlasky. Za provedeni priizku-
mu musi zadatel pfedem zaplatit piislusny poplatek. Ten ¢ini u piihlasky, kterd ma nejvySe 10 narokd 3000 K¢, za kazdy
dalsi narok se zvy3uje o 500 K&. Pokud neni poplatek uhrazen, Utad patentové fizeni zastavi. Priizkum &asto vyusti v uréitou
formu pisemného dialogu mezi posuzovatelem Utadu a piihlasovatelem. Utad oznami, co podle jeho nézoru brani udéleni
patentu a vyzve piihlasovatele, aby se k namitkam vyjadtil a/nebo v daném terminu piipadné zavady odstranil. Muze jit o
omezeni nebo vySkrtnuti patentovych narokd, uptesnéni nékterych narokovanych charakteristik, zmény formulaci, doplnéni
vykresti nebo ptikladi provedeni apod. Nékdy piihlasovateli staci k vyvraceni namitek kratké vysvétleni. Jindy vSak musi
pracné dokazovat, ze se posuzovatel zmylil, kdyz v posudku uvedl, ze pfedmét vynalezu, na néjZ je Zadana ochrana, nesplnil
podminky novosti a/nebo vynalezecké Ginnosti. Jestlize Utad shleds, Ze vysvétleni nebo doplnéni neni dostateéné, pak roz-
hodne, Ze patent nemiize byt udélen a oznami to zadateli. Ten pak miize do jednoho mésice podat k rozhodnuti rozklad, ktery
pak projednava uréend komise na Utadu ve spravnim fizeni. Pokud ani s rozhodnutim komise Zadatel nesouhlasi, miize o
rozhodnuti pozadat soud.
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Ukéaze-li prizkum, e piihlaska splituje viechny piedepsané podminky, udéli Utad piihlasovateli patent
a vyda patentovou listinu s popisem vynalezu a patentovych narokill. Soucasné oznami udéleni patentu
ve Véstniku UPV. Prihlasovatel se tim stdva majitelem patentu se vSemi vylu¢nymi pravy.

Za vydani patentové listiny musi majitel patentu zaplatit poplatek 1.600 K¢. Pak jest¢ musi uhradit udrzovaci po-
platky, které po dobu prvnich 4 roku ¢ini 1000 K¢ ro¢né, za 5. az 8. rok 2000 K¢, za 9. a 10. rok se poplatek zvySuje
0 1000 K¢ a pak az do 20. roku o 2000 K¢ ro¢né. V poslednim roce platnosti tak udrzovaci poplatek ¢ini 24.000 K¢.
Pokud neni udrZovaci poplatek uhrazen, patent zanika.

Jak jiz bylo zminéno, patentova ochrana je omezena principem teritoriality: vynalez je chranén
pouze v téch zemich, kde byl na zakladé piihlasky a prislu$ného ¥izeni udélen patent. Ces-
ky trh je maly a ochrana vynalezu pouze na teritoriu Ceské republiky je proto malo G&inna. Po&i-
ta-li se napft. s tim, ze chranéné 1€civo nebo 1é€ivo vyrobené chranénym postupem bude exporto-
vano, je ucelné usilovat o patentovou ochranu i na dalSich zajmovych teritoriich. Pozadavek
na rozsifeni patentové ochrany na dalsi teritoria je tieba uplatnit nejpozdéji do 1 roku od podani
Ceské patentové prihlasky.

Provadi se to podanim vice narodnich patentovych ptihlasek nebo — je-1i zajmovych teritorii vice — podanim ptihla-
Sek mezinarodnich, které Setfi Cas a praci pti vyfizovani a ¢astecné i naklady. Evropska prihlaska umoziuje chranit
vynélez v zemich, které pfistoupily k Evropské patentové organizaci, od 1.7.2002 to je i Ceské republika. Svétova
patentova piihlaska PCT (Patent Cooperation Treaty) umoziiuje vynalez ochranit dokonce ve vice nez 100 zemich
svéta bud’ formou narodnich, nebo teritorialnich patentt, jako je evropsky patent apod. Uginek svétové patentové
prihlasky je stejny, jako kdyby byly naraz podany narodni patentové piihlasky v jednotlivych zemich. Protoze CR
podepsala smlouvu o mezinarodni patentové spolupraci, je mozné podavat mezinarodni ptihlasky prostiednictvim
UPV. Ptihladovatel ptitom na své piihlasce uvede, v kterych statech si pieje ziskat patentovou ochranu. UPV pak
musi do 14 mésict postoupit ptihlasku WIPO nebo EPO, popt. mimoevropskych nadnarodnich patentovych urada.
Mezinarodni patentova piihlaska musi byt podana v nékterém oficidlnim jazyce Svétové organizace pro dusevni
vlastnictvi WIPO. Evropska pfihlaska ma& byt poddna v anglictin€, némciné¢ nebo francouzsting, je-li podana
v ¢esting, musi byt do jednoho mésice dodan pieklad do nékterého z uvedenych jazyki

Patentové fizeni u mezinarodnich piihlasek je analogické, jako pfi fizeni u Ceské prihlasky.

Po pfezkoumani, zda piihlaska ma vSechny potiebné formalni naleZitosti, je prihlaska po 18 mésicich po podani zve-
fejnéna. Béhem 9 mésicti po zvefejnéni mize kdokoliv sdélit Gifadu své namitky proti znéni prihlasky vynalezu. Do 36
mésictt od podani ptihlasky musi zadatel pozadat o provedeni mezinarodniho prizkumu a uhradit pfislusny poplatek.
Béhem prizkumu musi zadatel odpovédét na kazdy dotaz nebo namitku examinatora, popf. na ifadem tlumocené na-
mitky tfetich stran, doplnit poZadované idaje a dokumenty, provést navrhované upravy nebo vysvétlit, pro¢ s témito
upravami nesouhlasi. Jestlize jsou tyto pozadavky splnény a zaplacen piislusny poplatek, udéli EPO evropsky patent. U
svétové patentové piihlasky PCT mlze byt navaznosti na vysledky mezinarodniho priizkumu upfesnén seznam zemi,
v nichz bude pozadovana ochrana. Pak nésleduje narodni faze fizeni, kterd probiha v kazdé z designovanych zemi. Ta
spociva ve ,,validaci patentu u pfislusnych trada jednotlivych zemi, tj. uhrazeni spravniho poplatku a podani prekladu
patentu do ufedniho jazyka piislusné zemée, pokud to narodni patentovy titad pozaduje. Mezinarodni patent tim vlastné
dostane charakter souboru fady narodnich patentii. Podani mezinarodnich patentti je finanéné naro¢né. Rizeni u EPO
stoji cca 4.300 € (190 € vstupni poplatek za patentovy dokument do 35 stran a 13 € za kazdou dalsi stranu, 525 € desig-
naéni poplatek za jednu nebo vice zemi 1.785 € za prizkum a 830 € za vydani patentu atd. (viz
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nst/0/E1E64D914A411ABEC12576DB004BA80A/$File/schedule
of fees 04 10.pdf). K tomu pfistupuji naklady na odborné zastoupeni (5.500 €) a preklady (cca 11.500 €). Celkem
je tieba pocitat s tim, ze udéleni evropského patentu stoji v priméru asi 35 tis. € a pak je tfeba hradit udrzovaci po-
platky, které ¢ini mezi 5. a 9. rokem 735az 1260 € ro¢né, za 10. a kazdy dalsi rok 1420 €. V USA je patentovani
podstatné levnéjsi (primérné naklady na patent Cini asi 11.300 $). Evropské patenty prodrazuji ceny oficialnich
prekladii patentovych piihlasek, které predstavuji v priméru 40% celkovych néklada patentového fizeni. EU proto
jiz nékolik let jedna o nahrazeni soucasného evropského patentu jedinym komunitdrnim patentem, ktery by musel
byt k dispozici pouze ve tiech jazykovych verzich (A, N, F). To se zatim nepovedlo pro odpor Spanélska, Itélie a
Polska. V ,,Londynské dohodé“ vSak 32 ¢lenskych zemi Evropské patentové konvence souhlasilo s pfeklady pouze
do tii hlavnich jazykd EU s tim, Zze pokud si to néktera zem¢ bude vyslovné piat, budou muset byt do jejiho oficial-
niho jazyka pielozeny patentové naroky, popt. i specifikace patentu. Ceska vlada je pro dalii zjednoduseni, kdyz
navrhuje, aby evropské patenty byly vydavany jen v angli¢tin€. Tento navrh podpofila napf. Hospodarska komora,
Svaz prumyslu a dopravy a Asociace malych a stfednich podnikl, naproti tomu Komora patentovych zastupct i
Advokatni komora poZaduji, aby nadale byly celé patentové spisy piekladany do Cestiny.
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S ohledem na vysoké naklady musi piihlasovatel fesit otdzku, zda ma viibec vyznam zadat o patento-
vou ochranu v zahranici, tj. zda se mu vynalozené usili vyplati a ndklady vrati.

Kromé kriterii patentovatelnosti je tfeba brat v iivahu i trzni perspektivu predmétu patentové ochrany. Napt. u 1é¢iva
je tfeba posoudit, zda a jaka jina 1éCiva téze terapeutické kategorie jsou na trhu, jaké jsou jejich piednosti a nevyho-
dy z hlediska potieb pacientd, tedy v podstaté zpracovat pfislusnou marketingovou studii. Pfi uvahach o patentovani
v zahranici je ale tfeba si uvédomit, ze vysoké naklady na zahrani¢ni patentovou ochranu predstavuji jen zlomek
celkovych nakladii na vyvoj 1é¢iva, zejména na jeho klinické zkouseni.

Pokud byl vynalez vytvotfen v laboratotich ¢eské instituce a z podrobné reserSe a marketingové
studie vyplyne, Zze ma Sanci se uplatnit na zahranicnich trzich, je tfeba uvazovat o prodeji licence
kapitalove silnému zahrani¢nimu partnerovi.

Jen takovy partner mtize nakladny vyvoj dotdhnout pres fazi klinického zkouSeni az do uvedeni na trh. Jednim

vvvvvv

~~~~~

Ptihlaseni vynalezu v zahranici je ucelné v ptipadech, kdy pfedmétem vyndlezu je produkt. U
patentl chranicich zplsob vyroby je tieba zvazit, zda 1ze produkt pfipravovat alternativnimi po-
stupy a jak snadno bude mozné piipadné poruseni patentu odhalit a prokazat.

To muize byt obtizné napt. u prvnich meziproduktt vicestupiiové syntézy, jejichz priprava nemusi byt detailné popsana
v registracni dokumentaci nebo v ptipadech, kdy se produkt vyrabi v Cing, Indii a n€kterych dalsich zemich.

Svoji roli v uvahéach, zda patentovat nebo nepatentovat, hraje 1 otazka taktiky. N¢kdy muiize byt
vyhodné;jsi pfedmét vynalezu spiSe utajit nez zvetejnit, protoze patentova piihlaska je také zdro-
jem informaci pro konkurenci. Na druh¢ stran¢ mize byt vlastni patent ur¢itym dikazem, Ze neni
vyuzivan jiny chranény postup. Poddnim patentové piihlaS8ky mohou byt rovnéz zablokovany
urcité aktivity konkurence.

Pro ceské instituce byva hlavnim cilem podani patentovych pfihlaSek na nové 1é¢iva v zahrani¢i moznost prodeje
licence. Pokud zahrani¢ni firma projevi o licenci z4jem, méli by dalsi jednani vést a licencni dohody uzavirat zkuSe-

ni pravnici znali mezinarodniho patentového a smluvniho prava. Pivodce vynalezu by vSak mél jednéni sledovat,
snazit se porozumeét pravnim formulacim a uplatnit v rozumné miie své pozadavky a ptfipominky.

K ochrané duSevniho vlastnictvi slouZi vedle patentu i dalSi nastroje. Jestlize urcité feSeni
problému je nové, presahuje rdmec pouhé odborné dovednosti, je primyslové vyuzitelné, ale
nesplituje podminky pro ud€leni patentu, mize byt pfihlaseno k ochrané jako tzv. uzitny vzor
(,,maly patent*). Podminky ochrany uzitnych vzora uréuje zdkon 478/1992 Sb.

Uzitny vzor se lisi od priamyslového vzoru, ktery je charakterizovan specifickym vzhledem a mize byt rovnéz
chranén. Zatimco uZitny vzor chrani podstatu a zpisob FeSeni, prumyslovy vzor chrani pouze vzhled bez ohle-
du na funkénost.

U pftihlaSek uzitného vzoru se neprovadi podrobny prizkum, pouze se zjistuje, zda piihlaSka
uzitného vzoru spliluje vSechny formalni nalezitosti.

Posouzeni novosti a toho, zda feSeni presahuje ramec pouhé odborné dovednosti, se provadi jen v pfipad¢, ze néjaka
protistrana pozada o vymaz z rejstiiku uzitnych vzort a doplni svoji zadost diikaznim materidlem. Zapis do rejstiiku
uzitnych vzort se miize uskuteénit do 3-6 mésicti po podani ptihlasky na UPV. Jeho piihlasovatelé tak mohou rych-
leji — a také levnéji — ziskat vyluéné pravo na své dusevni vlastnictvi. Dalsi vyhodou je, Ze prihlaSovatel mtize chra-
nit své feSeni i v piipad¢, ze jej predtim zvetejnil, jestlize od zvefejnéni neuplynulo vice nez 6 mésicti. Nevyhodou
naopak je mensi rozsah a doba ochrany uzitného vzoru. Zakladni doba ochrany ¢ini 4 roky a mize byt dvakrat pro-
dlouzena o 3 roky, celkem tedy miiZze byt uzitny vzor chrdnén nejvyse 10 let. Poplatek pii prihlaseni uzitného vzoru
¢ini 1000 K¢, je-li piihlasovatelem podnik a 500 K¢, je-li pfihlasovatelem piimo puvodce. Poplatek za kazdé pro-
dlouzeni platnosti ¢ini 6000 K¢.

Nékdy je z taktickych diivodi vhodné podat na urcité feseni ptihlaSku uzitného vzoru a soucasné
1 patentovou ptihlasku.

Toto feseni je sice drazsi, ale prihlasovateli poskytuje vetsi jistotu, ze své feSeni ochrani, bude za né odmeénén a
pritom mize ziskat nad ramec ochrany uzitného vzoru i delsi patentopravni ochranu.
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Dal$im nastrojem ochrany dusevniho vlastnictvi je ochranna znamka. Ta umoznuje odlisit stejné
druhy vyrobku podle ptivodu. Ochrannou znamkou je nazev, graficky znak nebo jejich kombinace.

Na trhu midze byt nékolik 1€kt se stejnou 1ékovou formou, silou a uc¢innou latkou, které se pouze lisi obchodnim
nazvem. Ten muze, ale nemusi byt zapsan jako ochranna znamka. Je-li tak zapsan, pak nikdo jiny nemtze pouzit pro
sviij vyrobek stejné nebo pfili§ se podobajici jméno. Pro vytvareni chranénych nazvl existuji uréita pravidla, ktera
stanovi, jak se rizné chranéné nazvy musi od sebe lisit. Chranéné nazvy se mohou oznacovat symbolem ™ (Trade
Mark) nebo ® (Registered). Nekdy se stava, ze stejny 1ék mize mit v riznych zemich dva nebo i vice obchodnich
nazvu. Tak napf. nedavno z trhu stazeny 1€k pro snizovani hladiny cholesterolu fy Bayer cerivastatin byl prodavan
pod ndzvy Baycol a Lipobay. Diivodem pouziti vice chranénych nazvii mize byt kolize s jinym nédzvem chranénym
v ptislusné zemi, ale tfeba i snaha o sjednoceni vyslovnosti (imatinib byl ve vétSin€ zemi zapsén jako Glivec, ale
v anglicky hovoficich zemich jako Gleevec).

Chranéné ochranné znamky 1éc¢iv, tj. obchodni ndzvy 1é¢ivych piipravki, maji velky komeréni
vyznam.

Lékari ptedepisuji 1éky podle obchodniho nazvu, podle obchodniho nazvu kupuji volné prodejné léky pacienti. Pfi-
tom je vyhodné, kdyz se podaii léCivo zapsat pod kratkym ndzvem, ktery je uréitym odkazem na pouZiti a/nebo na
vyrobce. Nalézt takové ndzvy je vSak obtizné. Neékteré nazvy nelze zaregistrovat, protoze se piili§ podobaji chranéné
obchodni znacce jiného vyrobku. To je pfipustné, jde-li o vyrobky rozdilnych kategorii, nesmi se vSak podobat
nazvy lé¢ivych ptipravkl, protoze mize snadno dojit k zaméné — bud’ jiz u predepisujicich 1ékafe nebo pii ¢teni
predpisu v 1ékarné, nékteré takové ptipady se jiz staly a mély dokonce tragické nasledky. Obchodni nazvy 1é¢iv jsou
proto kontrolovany obzvlast’ peclive. Nékteré generické firmy radé€ji voli pro své vyrobky genericky nazev a jméno
firmy. Kratky jednoslovny nazev je vSak vyhodnéjsi, protoze mu lékati vypisujici recept davaji prednost.

Ochranné znamky se registruji u Ufadu primyslového vlastnictvi. Ochrana obchodnich nézvi je
podobné jako patentova ochrana omezena teritorialné.

Podéni zadosti o registraci ochranné znamky v CR stoji 5000 K&, prodlouZeni registrace (po 5 letech) 2500 K¢&.

Vyhledavani patentovych informaci

Znalost patentovych informaci je nutnd, chceme-li posoudit novost naseho feSeni, abychom se je
mohli zapatentovat, ale i kdyz potiebujeme védét, zda nase FeSeni neporusuje cizi patentova prava.
Patentové informace jsou nyni vétSinou bezplatné ptistupné na serverech patentovych urada.

Databéze Seskych patenttl, uZitnych a primyslovych vzorti i ochrannych znamek je dostupna na serveru Utadu primyslového
vlastnictvi (www.upv.cz). Tam lze také nalézt formulafe pfihlasek vynalezt, uZitnych vzorti a ochrannych znamek véetné
pokyntl na jejich vypliovani, text ¢eskych zakont a vyhlasek, tdaje o vysi poplatkti apod. Podobné tidaje 1ze nalézt i na
serverech patentovych Gfadl jinych zemi, &asto piistupnych i ze serveru UPV. Odkazy na zahraniéni patentové utady, texty
zahrani¢nich patentovych zakoni a udaje o vysSi poplatki vriznych zemich apod., lze nalézt na adresach
www.computerpackages.com/country law.asp nebo http:/www.patentlens.net/daisy/patentlens/ip/around-the-world.html
nebo na serveru EPO http://www.epo.org/service-support/online-services-software.html

Vyhledavani jednotlivych patentli na serverech narodnich patentovych ufadii je pomérné pracné.
Vyznam ma piedeviim pro CR. Udaje z jinych zemi jsou diilezité, ma-li do nich byt exportovan
patentovany produkt, popft. je-li v téchto zemich hledana patentova ochrana vlastniho feseni.

Texty patentovych prihlasek byvaji prekladem prvni narodni piihlasky a vétSinou se pfilis nelisi. Pro odlisnosti v patentovych
zakonech se po zasazich examinatord narodnich patentovych uradii se mize lisit znéni patentovych naroki a tim i rozsah
patentové ochrany. Casté jsou napt. rozdily mezi americkymi a evropskymi patenty chranicimi stejny vynalez.

Patentové reSerSe v narodnich patentovych databazich 1ze nahradit prohledavanim souhrnné databéaze
Evropského patentového tradu esp@cenet (http://ep.espacenet.com/). Pfitom je mozné vyhledavat
patenty nebo patentové piihlasky podle jejich cisel ziskanych pii reSerSi z jinych zdroji, server
esp@cenet ale umoziuje 1 provadéni patentovych reSersi podle klicovych slov charakterizujicich
predmét patentu, autord a piihlaSovatelt (obvykle firem), data vydani, data priority a patentové tiidy.

Nejsnazsi je vyhledavani podle €isla patentu nebo prihlasky. Po kliknuti na listu Number Search na domovské
strance se objevi okénko, kde se zada &islo patentu nebo piihlasky. Cislu ptitom piedchazi zkratka zemé& nebo mezi-
narodni instituce, kde byl patent ptihlasen nebo vydan (napt. CZ u Ceskych patentli, EP pro evropské patenty nebo
WO pro svétové patentové piihlasky podané u WIPO). Po zadani pozadovaného udaje a kliknuti na tlacitko Search
se na obrazovce objevi stru¢né udaje o vyhledavaném dokumentu.
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Po kliknuti na listu s nazvem patentového dokumentu se na obrazovce objevi stru¢ny ramecek Bibliographic data s
udaji o autorech, pfihlasovateli, patentovych tfidach a datu priority a s abstraktem. Text patentového dokumentu
s popisem vynalezu a piiklady provedeni je pod zalozkou Description, pod zalozkou Claims je text patentovych
naroku. V textu narokl nékdy byvaji mezi pfihlaskou a ud€lenym patentem znacné rozdily, rozhodujici pritom jsou
definitivni naroky z vydaného patentu. Je proto tfeba davat pozor na to, zda jde o naroky z podané nebo upravené
prihlasky (za ¢islem dokumentu je v tomto pfipadé Al, A2...) nebo konecné znéni narokti z udéleného patentu (B1).
Pod zalozkami Description a Claims pfitom byvaji jen popisy a naroky z ptihlasky. Ty sice jsou v textovém formatu,
ktery 1ze kopirovat a pracovat s nim, ale jsou bez vzorcl a ¢asto s malo srozumitelné transponovanymi tabulkami.
Byl-li patent vydan, Ize si jeho definitivni text pfecist, ulozit nebo vytisknout po kliknuti na ikonku vpravo pod
udajem Also published as s Cislem patentu a symbolem B1. Text je pfitom k dispozici jako pdf soubor. Podobné
tomu je pfi kliknuti na zalozku Original document, pfitom se vSak Casto na obrazovce objevi text patentové pfi-
hlasky (A1) misto vydaného definitivniho dokumentu (B1). Dokumenty v pdf formatu Ize tisknout jen po jednotli-
vych strankéach kliknutim na Print., 1ze je vSak jako celek bezplatn¢ stahnout a ulozit do paméti svého pocitace po
kliknuti na fadek Save Full Document a pak vytisknout jako komplet.

Jak jiz bylo feCeno, vlastnickd prava majitele patentu se uplatiji pouze v zemich, kde je vynalez pa-
tentove chranén. Dulezité vynalezy proto jsou piihlasovany k patentové ochrané v riznych zemich.
Soubor patentovych dokumentti vychazejicich ze stejné prioritni piihlasky tvoii patentovou rodinu.

Pro vyrobce je dilezité védét, v kterych zemich byl uréity vynélez piihlasen, zejména zda to bylo v CR. Na ser-
veru esp@cenet to lze zjistit, kdyz se v ramecku Bibliographic data klikne na fadek View INPADOC patent
family. Patentova rodina pfitom muize zahrnovat i nadndrodni patenty, napft. evropsky patent. Zeme, do nichz byl
takovy patent designovan, jsou uvedeny v informacich o pravnim stavu, které lze ziskat po kliknuti na zélozku
INPADOC legal status. Tam se také lze dozvédét, zda a kde patent plati a kde byl zruSen nebo zaniknul, napf.
pro nezaplaceni piislusnych poplatkid, zda byla jeho platnost prodlouzena SPC apod. Podrobnéjsi informace o
pribehu patentového fizeni, pravnim stavu a platnosti patentu véetné textu posudki, reakci prihlasovatele a dal-
Sich dokumentt Ize nalézt na dalsi adrese EPO, http://www.epoline.org/register, navod k vyuziti registru je na adrese

http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/7FD7F8E376B92450C125787900496 AFC/$File/european

patent register introductory guide en.pdf

Nejsou-li k dispozici odkazy na ¢isla patentil z jinych reSerSnich zdrojl, 1ze patentovou resersi pro-
vést piimo na serveru esp@cenet.

Pfitom se na domovské strance serveru esp@acenet zvoli ,,pokro¢ilé vyhledavani, Advanced search. Tam lze do
vyhledavaciho ramecku zadat kli€ova slova, jména autori nebo prihlasovateli, data podani prihlasky nebo vyda-
ni patentu, popf. piislusnou patentovou tridu. Pii takovém vyhledavani nejsou obvykle vysledkem chronologicky
usporadané (od nejnovéjsich) odkazy se zakladnimi informacemi o jediném patentovém dokumentu, ale o celé fadé
dokumentii z jedné nebo i vice patentovych rodin. Téchto odkazti, napt. pii zadani jména pfihlasujici firmy, mize byt
velmi mnoho (napf. pii zadani jména farmaceutického gigantu Pfizer se objevi daj, Zze vysledkli vyhledavani
z databaze EPO je priblizn¢ 62 tisic. Pfitom pouze 500 prvnich dokumentl bude zobrazeno, vzdy po 15 udajich na
stranku. Takové zaplavé dokumentil 1ze celit kombinaci riiznych kriterii pro vyhledavani, napt. pfidanim dalSich klico-
vych slov. U chemickych latek mohou hledani komplikovat rizné ndzvy stejnych sloucenin. V takovém ptipadé je
ucelné doplnit zadani oznacenim patentové tfidy. Ta se zjisti podle zatiidéni nékterého podobného patentového doku-

vvvvvv

Pifedméty patentli jsou fazeny do tfid na zaklad¢é systému mezinarodniho patentového tfidéni IPC
(International Patent Classification) nebo evropského systému ECLA. Ten vychdzi z IPC, je vSak
podrobngjsi. IPC rozlisuje asi 70 tisic tfid a podtiid, ECLA asi 130 tisic.

Systém patentového tfidéni je znacné slozity, komplikaci je i to, Ze jeden patent mtize byt soucasné fazen do nékolika tiid
podle toho, co je patentem chranéno. Na esp@cenet 1ze zatazeni riznych predmétii vynalezi do patentovych trid vyhleda-
vat po kliknuti na Classification search, zatfidovaci vyhledavani. Piitom se na obrazovce nejprve objevi roztfidéni do
zakladnich tfid. Patenty tykajici se 1éCiv mohou byt zatazeny do tfidy A (Human necessities, lidské potfeby) nebo C
(Chemistry; Metalurgy, chemie a metalurgie). Ze zakladni tiidy pak 1ze postupnym upfesnovanim, tj. klikanim na ozna-
¢eni tiid a podtiid, které je na kazdém tadku vpravo, dospét napt. az ke tfidé A61K31/33 LécCivé pripravky obsahujici
organické ucinné latky — heterocyklické slouceniny se ¢tyf¢lennym kruhem nebo C07D305 Heterocyklické slouceniny
s oxetanovym kruhem. Do této tfidy jsou zafazeny patenty zabyvajici se protinadorovym 1é¢ivem paklitaxelem. Organic-
kého chemika by ale pravdépodobné hned nenapadlo, Ze by toto 1é¢ivo s centralnim sedmiélennym karbocyklem, k némuz
jsou pripojeny dva Sesticlenné karbocykly, pricemz k jednomu z nich je pfipojeno oxetanové seskupeni, mél povazovat za
heterocyklickou slouceninu. V podobnych pripadech lze tfidu také prifadit ke klicovému slovu, které se zada. Vysledek
zatfidovaciho hledani 1ze oznacenim zaskrtavaciho pole a kliknutim na tlacitko Copy exportovat do vyhledavaciho ra-
mecku Advanced search.
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Podobnymi zpiisoby lze postupovat i pii vyhledavani americkych patentti nebo svétovych patentovych
prihlasek.

Americké patentové dokumenty jsou dostupné na serveru Amerického ufadu pro patenty a ochranné znamky (U. S.
Patent and Trademark Office, USPTO) na adrese http://patft.uspto.gov/. Vyhledavat vydané patenty i pfihlasky tam
1ze podle ¢isel (Number Search), ale i podle autorti, prihlasovateli, kliCovych slov apod. (Advanced Search). V textové
formé jsou vydané patenty bez vzorcti a obrazki, je vSak mozné vytisknout originalni patentovy dokument (po jednot-
livych strankach) po kliknuti na ,,Jmages®. Svétové patentové ptihlasky PCT lze podobné vyhledavat na serveru WIPO
(http://www.wipo.int/pctdb/en/).

Vybrané zdroje nepatentovych informaci o 1é¢ivech

Studenti chemie se uci, jak vyhledavat informace o syntéze, izolaci, chemické struktufe nebo
analyze riznych latek, tedy i 1é¢iv. Né€kdy se vSak mohou dostat do situace, kdy musi nalézt uda-
je o biologickych ucincich 1€€iv, jejich pouziti v terapii, uplatnéni na trhu apod. Mnohé z nich lze
sice nalézt pomoci vyhledavani v Chemical Abstracts, Casto je vSak tieba reSersi z CA doplnit o
udaje z dalSich zdroj.

Analogii Chemical Abstracts jsou databdze MEDLINE a OLDMEDLINE (za 1éta 1951-1965), které zpracovava a vede
americka Narodni 1ékafska knihovna (NLM, National Library of Medicine). Databaze zahrnuji abstrakta praci z 3900 medi-
cinsky zamétenych Casopisti ze 70 zemi, vyhledavani je bezplatné. Online pfistup je mozny z domovské stranky NLM
(http://www.nlm.nih.gov/bsd/pmresources.html), popf. pies dalsi medicinsky zaméfené internetové portaly, napt. Meds-
cape (http://www.medscape.com). NLM vytvaii kromé abstrakt pro americky Narodni zdravotni tstav (NIH, National Insti-
tute of Health) i digitalni databazi ptivodnich praci (asi 15 milionti) publikovanych po r. 1950 PubMed Central (PMC,
http://www.pubmedcentral.nih.gov/). Nékteré z nich jsou pristupné bezplatné (i kdyZ tieba az se zpozdénim 6 nebo 12 mésict
po opublikovani), u jinych je odkaz na vydavatele, ktery prace zpfistupiiuje za Uplatu. Dalsi podobnou databézi je databaze
abstrakt Scopus (http:/www.info.sciverse.com/scopus/) s asi 27 miliony abstrakt ¢lankd publikovanych od r. 1966 ve 14 tis.
Casopist z oblasti technickych, Iékaiskych a socidlnich véd. Ta je napojena na databézi ptivodnich ¢lankt z Casopisti nakla-
detstvi Elsevier ScienceDirect (www.sciencedirect.com), piistup do obou databazi maji v§ak jen predplatitelé.

Piivodni prace i prehledné clanky o problematice 1é¢iv publikuje fada obecnéji zamétenych che-
mickych zurndlii 1 vice ¢i méné specializované Casopisy.

Jejich Gplny seznam by byl zna¢né obsahly. Nejznaméjsi jsou Journal of Medicinal Chemistry, European Journal
of Medicinal Chemistry, Journal of Pharmaceutical Sciences, Advances in Drug Research, Advances in Pharma-
ceutical Sciences, Drugs, Drugs of Today a Drugs of the Future, z tuzemskych periodik piedeviim Ceskd a slo-
venskd farmacie a dvoumési¢nik Remedia. Pivodni ¢lanky i piehledy o 1é&ivech publikuje i Casopis lékaiii des-
kych nebo Prakticky Iékai. Vedle toho vychazi fada specializovanych casopisti zamétenych na urcité oblasti medi-
ciny, napf. Cancer nebo Lancet Oncology (vychazi i v ¢eské verzi) nebo na urcité oblasti vyzkumu, vyvoje a vyro-
by 1é¢iv, napt. Journal of Generic Medicines, Journal of Drug Delivery Science and Technology, Journal of
Validation Technology, Good Clinical Practice Journal apod. Jejich seznam by byl zna¢né obsahly, ptehled o
vétsing z nich 1 o jejich obsahu Ize ziskat v tydeniku Current Contents, fada Life Sciences. Current Contents zve-
fejiiuji obsahy aktualnich ¢isel vybranych Casopist, vyhledavani je mozné podle autort a klicovych slov v nazvu.
Rada Life Sciences, stejné jako dalii tady Current Contents (mimo jiné.Physical, Chemical & Earth Sciences a nové
i fada Clinical Medicine) jsou pro predplatitele ptistupna online.

Pro ziskani nékterych dalSich informaci o problematice vyzkumu, vyvoje a vyroby 1é¢iv mohou
byt uzitecna 1 n¢ktera periodika reklamniho charakteru.

Mezi vylozené reklamnimi ¢lanky se v nich objevuji i zajimavé piehledy o novych piistupech k vyzkumu a vyvoji
1é¢iv, novych syntetickych, analytickych a technologickych postupech, spravnych praxich, dokumentaci, legislative
apod. Diky pfijmim z inzerce mohou jejich vydavatelé rozesilat papirova nebo elektronicka vydani téchto periodik,
jako je apod., zdarma tém, ktefi se k jejich odbéru pfihlasi (a ,.kvalifikuji se* na zakladé udaja z vyplnéného dotaz-
niku). Zajimavé jsou napt. Drug Topics a Pharmaceutical Technology Europe vydavané Advanstar Communicati-
ons (http://marketing.advanstar.info/content/view/61/221/) nebo Drug Discovery a & Development vydavatelstvi
Reed Elsevier (http://www.dddmag.com). Pfihlasit se k odbéru dalSich periodik tohoto druhu (napt. Pharma & Biolngre-
dients, Pharmaceutical Manufacturing, Pharmaceutical Formulation and Quality, Chemical Processing, Chemical Pilot
Magazine, Applied Clinical Trials, BioPharm International aj.) i nékterych vyse jmenovanych je mozné i prostiednictvim
ChemWeb (http://chemindustry.tradepub.com/category/life-sciences/1208/)

Chemical Abstract a Current Contents odkazuji vétSinou na monografické udaje a jsou potiebné zej-
ména pro podrobnou literarni reserSi. Chemik vSak mtize stat pred pozadavkem rychle nalézt zaklad-
ni informace potfebné pro prvni orientaci. Ty mohou poskytnout n¢které encyklopedické piirucky.
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V prvé fade to je Merck Index, ktery vysel jiz ve 14 vydanich a je k dispozici jak v papirové, tak i elektronické
form¢ (CD-ROM nebo online). Jsou v ném abecedné (podle mezinarodnich nazvi) uvedeny informace o 1éCivech,
ale i dalsich vyznamnych chemickych pfipravcich. Informace o 1é¢ivech obsahuje tidaje o chemické struktufe uc¢inné
latky (v€etné€ vzorce), prehled nazvi komerc¢nich pfipravki, zakladni udaj o pouziti, informace o nékterych vlastnos-
tech latky. Cenné jsou odkazy na prvni patenty nebo publikace o 1é¢ivu. Ty se jinak obtizné vyhledavaji, protoze
v prvnich patentech a publikacich byva popisovana celd skupina pfibuznych latek a 1écivo, které nas zajima, vétsi-
nou jesté nemélo svij nynéjsi nazev.

Pro chemika zabyvajiciho se syntézou lé¢iv je cennd kniha A. Kleemanna a J Engela Pharmaceutical Substances.
Ta v papirové forme nedavno vysla jiz v 5. vydani s 1800 stranami (Georg Thieme Verlag, Frakfurt, New York,
2009), je vsak dostupna i jako CD-ROM a na zékladé predplatného i online. Elektronicka verze je kazdoro¢né ak-
tualizovana a umoziiuje vyhledavani podle nazvli, vzorcl apod. Pro jednotlivé latky jsou v knize schematicky zna-
zornény rizné postupy syntézy jednotlivych 1é¢ivych latek s citacemi.

Zakladni udaje o biologickych ucincich jednotlivych 1éCiv véetné udajli o nezadoucich ucincich, in-
dikacich a kontraindikacich, 1ékovych interakcich, ddvkovani, stabilité, skladovani apod., 1ze nalézt
predevsim v souhrnné databazi Micromedex, ktera ma byt piistupnd online i pro studenty MU.

Databaze Micromedex byla ptivodné vytvofena americkou lékopisnou spole¢nosti, od r. 2004 je spravovana firmou
Thompson Healthcare. Je urcend primarné pro lékare. Shrnuje tidaje z n€kolika databazi jako je napf. Physician
Reference Desk, Drug Point, vysledky klinickych studii, dokumentaci vyrobcti véetné text piibalovych letakd,
prehled generickych ekvivalenti a synonym z knihy Index Nominum a rovnéz i udaje ze souhrnné ptirucky Mar-
tindale. The Complete Drug Reference. vydavané Kralovskou farmaceutickou spolecnosti UK (Pharmaceutical
Press, London). Ta vychazi od r. 1883, zatim vysla v 35 papirovych vydanich (2006), k dispozici je i jako CD-
ROM. Od r. 2005 je dostupna online, jako soucast databaze Micromedex i samostatné. Shrnuje tdaje o hlavnich i
vedlejsich ucincich 5.500 1é¢iv nabizenych ve 37 zemich v celkem cca 150 tisicich riznych pfipravkd, jakoZz i pte-
hled terapeutickych postupii pii vice nez 600 onemocnénich.

Pozadavky na kvalitu 1é¢iv a popis postupti jejich zkouSeni jsou pfedmétem narodnich i mezina-
rodnich 1ékopisi.

Pro CR je od 1. 6. 2009 zavazné nové vydani Ceského 1ékopisu (v r. 2010 a 2011 vysly jeho dva doplitky), ktery vychazi
z evropského Iékopisu European Pharmacopoeia a je z prevazné ¢asti jeho prekladem. Evropsky 1ékopis je dostupny jak
v papirové verzi, tak i na CD-ROM i online. Je pravideln¢ aktualizovan, od r. 2008 plati jeho 6. Vydani, které je pravidel-
né dopliovano. Nové lékopisné ¢lanky nebo zmény starSich ¢lankd, popt. ,,harmonizované® postupy zkouseni, které bu-
dou zahrnuty do evropského amerického a japonského I€kopisu jsou predem predkladany k pfipominkdm vefejnosti
v Casopisu PharmEurope. Americky I¢kopis, US Pharmacopoeia, National Formulary vysel jiz v 35. vydani (USP35-
NP30), farmaceuticka vefejnost je o novych nebo zménénych clancich informovana ¢asopisem Pharmacopoeial Forum.

Ziskéavani informaci o 1é¢ivech vyrazn€ napomaha Internet.

Pouziji-li se k tomu standardni vyhledavace, jako je Google, je obvykle vysledkem zaplava odkazil, z nichZ jen malo
je relevantnich. Specializované ,,védecké™ vyhledavace, jako je Google Scholar (www.scholar.google.com) nebo
Scirus (www.scirus.com/srsapp/) jsou vhodnéjsi, protoze vyhledavaji pouze informace odborného razu publikované
ve védeckych Casopisech, patentové literatute, disertacich, abstraktech z konferenci apod.

Odborné informace o jednotlivych 1éCivech, 1écbé urcitych onemocnéni apod., Ize také vyhodné
hledat a nalézat na svétovych nebo tuzemskych zdravotnickych serverech. Ptistup na né je vétsi-
nou bezplatny, Casto je vSak vyZadovana registrace, popf. 1 ,,kvalifikace*. Kvalifikuji se piede-
vS§im lékaii a farmaceuti, ale 1 dalsi ,,profesionalové*, mezi nimi i chemici.

Vyznamnym zahrani¢nim medicinskym serverem je jiz zminény portal Medscape (www.medscape.com), pies néjz
je mozné se dostat ke specificky informacim o jednotlivych 1é¢ivech z databazi First DataBank, Drug Alert (sluzba
FDA) a dalSich. Medscape ma i specializované stranky, napt. Medscape Hematology-Oncology, s novinkami o
1é¢ivech, 1é¢ebnych kombinacich, diagnostickych a chirurgickych postupech apod. z prislusné oblasti. Kromé nich
je mozné si precist (a pripadné si stahnout) i pfehledné ¢lanky urcené pro dal$i medicinské vzdélavani (CME — Con-
tinuing Medical Education) s idaji o novych 1é¢ivech a postupech. Cenné informace podobného razeni (véetné vstu-
pu do MEDLINE) poskytuje i sluzba MerckMedicus (www.merckmedicus.com). Informace o jednotlivych 1é¢i-
vech lze nalézt na serveru Rx list (www.rxlist.com). Seznamy schvalenych 1é¢iv i dalsi informace tykajici se klinic-
kych zkouSek, poZzadavki na spravné praxe apod., ale i fadu aktualit 1ze ziskat na serverech americké FDA
(www.fda.gov) nebo evropské EMA (http://www.ema.europa.cu). Souhrnné medicinské informace lze také nalézt
prostiednictvim serveru Ganfyd (http://www.ganfyd.org/index.php?title=Main_Page), ktery je 1ékatrskou encyklope-
dii, do niz muze pfispivat kazdy odbornik.
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Od ledna 2010 je voln¢ dostupna evropska databaze ChEMBLdb provozovana Evropskym ustavem
pro bioinformatiku, ktera shrnuje informace o biologickych t¢incich 520 tis. (zatim) slou€enin.
Databaze (http://www.ebi.ac.uk/chembldb) shrnujici udaje z 2,4 mil. prament usnadiiuje vyhledavani informaci o
tom, jak lé¢iva i rdzné dalsi latky, které byly biologicky testovany, interaguji se svymi cilovymi strukturami, jak
pusobi na bunky i celé organismy, o jejich absorpci, distribuci, metabolismu, exkreci a toxicité

Zdrojem obecnych informaci o 1é¢ivech registrovanych v CR je server Statniho tiFadu pro kon-
trolu 1é¢iv (SUKL) na adrese www.sukl.cz.

SUKL poskytuje na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php piistup k seznamu 1é¢iv, volné prodej-
nych pfipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, které jsou registrované v Ceské republice. Najdete zde infor-
mace o vice nez 8 000 ptipravcich. Informace jsou aktualni v fadu dni, protoze jde o poskytnuti vlastni 1¢kové data-
baze SUKL vefejnosti. Od r. 2009 ziidil SUKL informaéni portal o 1écich pro vefejnost, ktery j dostupny na adrese
http://www.olecich.cz/. Na serveru SUKL lze déle nalézt i pokyny a formulafe, udaje o spotfebé 1é¢iv a odkazy na
riizné Seské i zahraniéni 1ékové agentury a instituce. Udaje o spotiebé 16¢iv, prehled zaregistrovanych piipravkii, zmén
v registraci, riizné predpisy a formulafe lze rovn&z nalézt v periodiku Véstnik SUKL. V papirové formé (nebo na CD-
ROM) vydava Medimedia Information Praha ptehled 1k na predpis, a to bud’ jako struény Pharmindex Brevii (kazdo-
rocné inovovany) nebo obsahlejsi Pharmindex Kompendium (v n¢kolikaletych intervalech, naposledy ale jiz v r. 1998).
Informace o vlastnostech 1¢¢iv jsou dostupné v dvoumési¢niku Remedia. Clanky z asopisu lze stdhnout na adrese
www.remedia.cz. Casopis je dostupny i online, lofisky a star$i roéniky bezplatng, aktualni Gisla ale jen pro predplatitele.

Aktualni medicinské informace z CR lze ziskat prostfednictvim serveru Zdravotnickych novin
(www.zdn.cz).

Jde o zdravotnické aktuality obecného razu i z 1ékaiskych specializaci a rovnéz o elektronickou verzi ¢asopisu (volné
dostupné jsou jen starsi ¢lanky).

Nékteré instituce mohou byt postaveny pred nutnost zajistit si marketingové tdaje o prodejich
1é¢iv nebo jejich skupin a o konkurenénich nebo spolupracujicich farmaceutickych firmach.

Hlavnim poskytovatelem marketingovych informaci o 1é¢ivech ve svété je firma IMS Health, jejiz sluzby jsou sice
pomérné drahé, pro nékteré rozhodovaci procesy mohou vsak byt nezbytné. IMS Health sleduje trendy v prodeji
1€kt na ptedpis ve vice nez 70 zemich svéta. Zpracovava a prodava globalni i lokalni ptehledy prodejt jednotlivych
1éciv, 1éciv zatazenych do urcité terapeutické skupiny, progndzy vyvoje v urcitych oblastech terapie, sleduje vyzkum
a vyvoj i komer¢ni vysledky jednotlivych farmaceutickych firem. Piehledy prodejti jsou zpracovavané jak v udajich
0 mnozstvi substance, baleni i ve finan¢nim vyjadieni. IMS rovnéz vede databazi DRUGUPDATES, kde jsou vy-
sledky monitorovani vyzkumu a vyvoje novych lé¢iv u pfednich firem od laboratorniho vyzkumu az po uvedeni na
trh nebo konceni praci. Stru¢né pravidelné informace IMS Health jsou piistupné zdarma na portalu firmy
(http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth). Riizné marketingové daje (trhy 1éCiv v jednotlivych zemich i
globalni tdaje, firmy, prodeje, nové registrace, farmaceuticka legislativa, FDA a EMEA apod.) jsou publikovany
v periodiku Scripp World Pharmaceutical News, které vychazi dvakrat do tydne a je dostupné i online
(http://www.scripps.edu/newsandviews). Jeho vydavatelé zpracovavaji kromé prehledd aktualit i specializo-
vané marketingové studie o vyvoji prodeji urcitych skupin 1é€iv, patentopravni situaci, progndzach vyvoje riznych
kategorii 1é¢iv atd. Podobné studie, jakoz i podrobné informace o farmaceutickych firméach a jejich vyrobcich, pro-
gno6zéch prodejt jednotlivych skupin 1é¢iv apod. zpracovava i spolecnost Datamonitor. Pro ¢eské firmy se zdaji byt
takové typy studii pomémé drahé, (ceny se zpravidla pohybuji mezi 1.500-3.000 $), piesto v§ak nakonec vyjdou
vétsinou levnéji nez prizkum zahranicnich trhii provadény ¢eskymi institucemi.

Prehledné a souhrmné informace o riiznych aspektech chemie l€¢iv 1 farmakologie jsou predmétem velké
fady ucebnic farmakochemie a ptibuznych disciplin, ptirucek a prehled. Doporucit 1ze predevsim:

Agalloco J., Carleton F.J., Validation of Pharmaceutical Processes, Informa Healthcare, Inc., New York, 2008

Banker G.S., Rhodes ChT., Modern Pharmaceutics, Marcel Dekker, New York, 1996

Baynes J.W., Dominczak H.H., Medicinal Biochemistry, 2" Ed. , Elsevier Mosby, Philadelphia, 2005

Block J.D., Belle D., Handbook of Pharmaceutical Generic Development, 1,2, Locum Int. Publishing, Kochav Fair, 2003

Burger’s Medicinal Chemistry and Drug Discovery, 7" Ed., (Abraham D.J., ed.), Wiley, New York, 2010 Zndamé kom-
pendium vénované chemii leciv, které opakované vychazi vzdy ve stile rozsirenéjsich vydanich. Aktualni je 7. vydani, které
ma 8svazkii s 6416 stranami. Prvni t7i svazky jsou vénovany obecnym aspektiim chemie léciv, dalsich 5 svazkii riiznym skupi-
nam léciv. Sedmé vydani obsahuje 80 novych a 36 inovovanych clankii.

Dostalek M. a kol. Farmakokinetika, Grada Publishing a.s., Praha, 2006

Farm08 13/15


http://www.ebi.ac.uk/chembldb
http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.olecich.cz/
http://www.remedia.cz/
http://www.zdn.cz/
http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth
http://www.scripps.edu/newsandviews

Chemie 1éCiv

Foye W.O., Lemke T.L., Williams D.A. (eds.), Principles of Medicinal Chemistry, 4™ Ed., William & Wilkins, Phila-
delphia, 1996

Francotte E., Lindner W., Chirality in Drug Research, Wiley-Verlag Chemie, Weinheim, 2006

Fusek M., K43 I., Ruml T., Biolé¢iva, skripta VSChT Praha, 2008

Gadamasetti K.G., Process Chemistry in the Pharmaceutical Industry, Marcel Dekker, New York, Basel, 1999

Gorog S., Identification and Determination of Impurities in Druha, Elsevier, Amsterdam, 2000

Groves M.J., Murty R., Aseptic Pharmaceutical Manufacturing, Interpharm Press, Buffalo Grove, 1995

Hampl F., Radl S., Palecek J., Farmakochemie, VSChT Praha, 2007

Hilfiker R. (ed.), Polymorphism in the Pharmaceutical Industry, Wiley — VCH Verlag, Weinhem, 2006

Holy A., Principy bioorganické chemie ve vyvoji antivirotik a cytostatik, Univerzita Palackého, Olomouc, 2004

Chalabala M. a kol., Technologie 1¢kti, Galén, Praha, 1997

Chorghade M.S. (ed.), Drug Discovery and Development, Vol. 1., Drug Discovery, Vol. 2. Drug Development,
Wiley Interscience, New York, 2007

Ishar M.P.S., Faruk A., Syntheses of Organic Medicinal Compounds, Alpha Science International, Oxford, 2006

Jockey A.J., Ganderton D., Pharmaceutical Process Engineering, Marcel Dekker, Inc., New York, 2001

Kar A., Medicinal Chemistry, Anshan, Kent, 2006

Karlson P, Gerok W, Gross W., Pathobiochemie, Academia, Praha, 1987

Katzung B.G., Zakladni a klinicka farmakologie, H&H, Praha, 1994

King F.D. (ed.), Medicinal Chemistry. Principles and Practice, Royal Society of Chemistry, Cambridge, 1994

Klener P., Klener P. Jr., Nova protinadorova 1é¢iva a 1é¢ebné strategie v onkologii, Grada, Praha, 2009

Komarek P., Rabiskova M., Technologie 1ékt (3. pfepracované vydani), Galén, Praha, 2006

Kozma D. (ed.), CRC Handbook of Optical Resolution via Diastereomeric Salt Formation, CRC Press, London 2002

Kriska M. a kol., Riziko liekov v medicinskej praxi, Slovak Academic Press, Bratislava, 2000

Kuchat M., Rejholec V., Vyuziti kvantitativnich vztahii mezi strukturou a biologickou aktivitou, Academia, Praha, 1987

Lincova D., H. Farghali, Zakladni a aplikovana farmakologie, 2. pfeprac. vydani, Galén, Praha, 2007

Lillmann H., Mohr K., Wehling M., Farmakologie a toxikologie, Grada, Praha 2002

Lillmann H., Mohr K., Ziegler A, Bieger D., Barevny atlas farmakologie, pfeklad 5. vydani, Grada, Praha, 2007

Mazzo D.J., International Stability Testing, Interpharm Press, Inc., Buffalo Grove, 1999

Melichar B. a kol., Chemicka 1é¢iva, Avicenum, Praha, 1987

Miertus S., Fassina G. (eds.) Combinatorial Chemistry and Technology, M. Dekker Inc., New York, 1999

Mucke H.A.W, A Guide to Scccessful Pharmaceutical Patent Writing, D&MD Publications, Wetborough, 2002

Mutscher E., Derendorf H., Drug Actions. Basic Principles and Therapeutic Aspects, Metpharm, Stuttgart, 1995

Ohannesian L., Streeter A.J., Handbook of Pharmaceutical Analysis, M. Dekker, New York — Basel, 2002

Patrick G.L., Instant Notes. Medicinal Chemistry. BIOS Scientific Publishers Ltd, Oxford, 2001

Patrick G.L., An Introduction to Medicinal Chemistry, 3t Ed., Oxford University Press, Oxford, 2005

Rang H.P., Dale M.M,, Ritter J.M., Moore P.K., Pharmacology, Churchill Livingstone, Edingburgh, 2003

Remko M., Metddy vyskumu a vyvoja lieciv, Slovak Academic Press, Bratislava, 1999

Rick Ng, Drugs. From Discovery to Approval, Wiley-Liss, Hoboken, New Jersey, 2004

Schreiber S.L., Kapoor M., Weiss G. Chemical Biology. From Small Molecules to Systems Biology and Drug
Design., Vol. 1-3, Wiley — VCH Verlag, Weinheim, 2007

Silverman R.B., The Organic Chemistry of Drug Design and Drug Action, 2nd Ed., Elsevier, Amsterdam, 2004.

Smith D.A., van de Waterbeemd H., Walker D.K., Pharmacokinetics and Metabolism in Drug Design, Wiley —
Verlag Chemie, Weinhem, 2006

Smith H.J. (ed.), Introduction to the Principles of Drug Design and Action, Taylor & Francis, Boca Raton, 2006

Toda F. (ed.), Enantiomer Separation, Fundamentals and Practical Methods, Kluwer Academic Publishers, Dord-
recht, 2004

Thomas G., Medicinal Chemistry, An Introduction. Wiley, Chichester, 2001

Torchilin V.P., Weissig V., Liposomes. A Practical Aproach, 2nd Ed., Oxford University Press, Oxford, New York, 2003

Tsaioun K, Kates S.A. (eds.), ADMET for Medicinal Chemists: A Practical Guide, J. Wiley & Sons, Inc., 2011

Visnovsky P., Farmakologie do kapsy, Maxdorf Jessenius, Praha, 1998.

D.F. Weaver, Medicinal Chemistry: A Molecular and Biochemical Approach, Oxford University Press, 2005

Ch.O. Wilson, O. Gisvold, J.H. Block, J.M. Beale, Wilson and Gisvold's Textbook of Organic Medicinal and Phar-
maceutical Chemistry, Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, 2004

Zartler E., Shapiro M. (eds.) Fragment-Based Drug Discovery: A Practical Approach. Wiley — Interscience Inc., 2008

Nékteré z uvedenych ucebnic a knih poskytly spolu s referaty vénovanymi riznym aspektim chemie
1é¢iv a s aktualnimi casopiseckymi ¢lanky, legislativnimi udaji, 1ékopisy, zdravotnickymi statistikami
a dal§imi zdroji informaci podklady pro tyto prednasky.
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Chemie 1éCiv

Kontrolni otazky pro zopakovani

Co je mozné a co nelze chrénit patentem?

Jaké prava vyplyvaji z vlastnictvi patentu?

Jak dlouho trva patentova ochrana a muze byt prodlouzena?

Jakou dulezitou zménu v patentové ochrané 1é¢iv ptinesla nova evropska 1ékova legislativa?
Jaké jsou zakladni podminky pro udéleni patentu?

Co musi obsahovat patentova ptihlaska?

Jak maji byt formulovany patentové naroky a pro¢?

Co to je uzitny vzor?

. Coto je ochranna znamka?

0. Jaky je vyznam zatfidéni patentd do patentovych t¥id?

1. Mate zadan vyvoj postupu vyroby generického 1é¢iva. Pti resersi jste zjistili, Ze stejny postup jaky planujete,
byl patentovan v Japonsku. Co si musite zjistit a co z toho vyplyva?

12. Jak a podle ¢eho lze vyhledavat patentové informace?

SISV WD
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