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EMA Buropean Medicines Agency, Evropska lékova agentuta

EPQO furopean Patent Office, FEvropsky patentovy ttad

ESD livropsky soudni detr

EU [uropean Union, BEvropska unie

FDA Federil Drug Admanistraton, Federdlni dfad pro kontrolu lééiy

GATT Vicobecna dohoda o clech a obchodu

JCPA Jean Chréuen Pledge to Africa, Jean Chréuen zavazek k Africe

MSF. Médecines Sans Fronuéres, Orgarzace lékail bez hranic

PDP product development partnership, partnerstvi pii vivoj: vytobku

p.s.a. person skiled in the art, odbornik

R&D research and development, vyzkum a vyvoj

state of the art soucasny stav oboru

TRIPS. Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights

UNICEF The United Nations Children's Fund, Détsky fond Spojenych narodt

WIPQ World Intellectual Property Organization, Svétova organizace ochrany
dusevniho viastnictyi

WTO. Word Trade Organization, Svétova obchodni organizace
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Kapitola 1

VoD

Problematika 1¢iv a jejich patentové ochrany mé zaujala z nékolika divodd. Preni nihled do dané
oblasti mi umoznilo studium v Belghi na univerzité v Gentu, kde jsem se sezndmila a intenzivnéji
venovala pateatovému privy, a to ncjen jeho Upravé v zemich EU, ale i ve Spojenych Stitech a v
Australiy, kdy jsem vyslechla pfednasky hostujicich profesort. Druhym podnétem pro mne byla stiz
u Evropského parlamentu, kdy jsem ziskala piflezitost icastnir se projedndvani jedné z oblasti pa-
tentového prava. A tak jsem si uvédomila, Ze nejen patentové pravo obecné, ale zejména jeho vzeah
k 1ékiim, se dotyka kazdodenniho Zivota téméf kazdého 2 nis od jeho samého poditku. Nebot’ jsou
to prave leky na nejriiznéjsi druhy chorob, které denné zachraiuji lidské Zivoty. CoZ si teprve uveé-
domime az kdyz pocitime jejich nedostatek. Pro zemé zapadni Evropy je to mozni jen tézko pied-

stavitelna situace, aviak lidé zemi tiettho svéta se s ni bézné setkdvaji.

Ustiednim tématem celé price jsou 1é&iva’ 2 s nimi spojené dusevni viastnretvi, proto bych na dvod
nejprve vymezila samotny pojem. Lédivem se rozumi litky pouzivané jak piimo, tak i nepiimo
k ochrané ¢1 obnové zdravi nebo ke zmirnéni chorobnych piznaks anebo k rozpoznini nemoci;
léciva mohou byt upravena do formy farmaceutickych nebo diagnostickych piipravkd a pat sem 1

prostiedky antiseptické [12].

V Uzké souvislost s pfedmétem patentové ochrany jsou ale i vyluky z patentové ochrany, mezi

které v souvislost s léky patii nové zplsoby prevence, diagnostiky a léceni lidi.

Ve své prici se podrobnéji vénuji omezeni udinku patentu v zdjmu ochrany vefejného zdravi
v podobé tzv. nucenych licenci* Nucené licence, které se vyskytuj na piidé Svétové obchodni or-
ganizace, jejim? prosticdnictvim je snaha po zabrinéni zneuZit patentového monopolu pii vyrobé
1é¢iv. A pravé vytyéenim takové pomyslné hranice mezi zneuZitim takového monopolu absclutnim
vyluénfm pravem jeho majitele a nucenou licend se podrobnéji vénuji. Nebot’ na jedné strané nasi
pomyslné hranice se nachdzi tzv. zemé thettho svéta, které nermajl dostateéné prostiedky na zapla-
cen licendnich poplatkd, a na té druhé strané se vyskytuji majitelé patenttt, keef pii cesté za svymi

vyndlezy se neobejdou bez vysokjch nikladd na vyzkum a vyvoj. Zlati stiedni cesta se ubird smé-

1 Deefinice pojmi 1ééivy plipravels nebo fasmaceuticky virobek jsou plevaaty ze smémice 2001/83/ES o kodexu SpoleCensti tykaji-
¢im se hurdnnich Kévyeh plipravki,
2 Podminky nucené licenee El 10 Naiiveni £1? 2 Rady & 816/ 2006 x¢ 17.5. 2006,
5
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rem, ktery nam napovida, abychom podporovali védu a vjzkum prostiednictvim udelovani patentit
na léciva, ale zdroven zohlednily potieby zemi tfetiho svéta v podobé splnitelnfch a dosazitelnych

xodminek nucenvch licenci.
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Kapitela 2

DUSEVNI VLASTNICTVI

Pojem dusevniho vlastnictvi mizeme charakterizovat jako susi kategoru, kterd zahrnuje 1 pojem
praumyslového viastnictvi. MiZzeme jey chapat jake abstrakini zobecnéni jak v roviné pravni tak
v ckonomické, které j¢ tvofena smysly vnimatelnymi nehmotnymi pfedméty, jez nejsou ani vécnu
v pravnim smyslu, ani privy, ale jako nehmotné majetikové hodnoty jsou zptsobilé byt samaostat-
nymu predmety pravnich a ekonomickych vztahi.

Jako predmeéty dusevniho vlastnictvi mohou byt vysledkem tviirc! dusevni &innostt fyzickych osob,
nebo  visledkem netvlirdi Cinnosti jak osob fyzickych tak osob pravnickjch. Chatakteristickym
znakem piedmétu dudevniho vlastnictvi je, Ze se nespotieboviva a kvalita se uzivinim nesnizuje.
Coz oviem neznamend, Ze se jeho hodnota ekonomicka 1 moralni neméni s ¢asem nebo s uivanim.
Typickym pikladem je napiiklad technické feseni problému, které novéjsi technologie mohou udi-
nit bezcennym. Ilustrujicim piikladem muiZe byt systém zdznamu videa firmy Sony Betamax, ktery
neobstil v soutézi se systémem VHS a mnoho jinych.

UZsi kategorie pramyslového viastnictvl tvoil pouze uréity dsek dusevniho viastnictvi vyznadujici se
typickjmi znaky, mezi které pati{ primyslova vyuZitelnost, zpisobilost pfedmeétu ochrany, novost a
pifsluiné feseni je visledkem vyndlezecké ¢innostl. Po vétSinou se zde téZ uplatiuje registralni
princip pro vznik vyluénych prav k témto piedmétiun podle zvlistniho pravniho predpisu. Predmé-
tem primyslového viastnictvi jsou jakékoliv objektivné vyjadiené idedlni pfedmeéty a na jejich zpi-
sobilost byt pfedmétem obcanskoprivnich vztahd jako tzv. jiné majetkové hodnoty (§ 118 odst. 1
OZ) nemi vliv skutecnost, zda jsou & nejsou chranény zvlastnimi zdkony. Piedméty primyslového
viastnictvi miZeme rozliSovat na ty, které jsou vysledkem tviirci dusevni dinnosti a ty kteté jsou
vysledkem ¢innosti netviirdd povahy. Predmétem mohou byt nejen feseni v podobé matendlnich
vyrobky, ale i postupy, 2 to konkeétné chemicky vyrobené litky, léciva, kterymi se budu podrobné)i
zabyvat.

Chemicky vyrobenymi litkamni se rozuméji litky vyrobené postupem, pii kterém probihaji chemicke

reakce, jejichz vysledkem je latka odlidnd svym chemickjm slozenim od latek vjchozich.[12]
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Ochrana pramyslového vlastnictvi je upravena souborem zvladtnich pravnich pfedpisti

Zikladnim pramenem patentového priva je zdkon & 527/1990 Sb., o vynalezech, zlepsovacich
navrzich, ve znéni pozdéjsich predpist a jeho providécei vyhldska, dile zikon ¢ 206/2002 Sb., o
ochrané biotechnologickych vynalezi,

Obéansky soudni fid upravuje Zalobu o urceni podle § 80, pism. C / OSR, névrh na vydani pied-
bézného opatfen § 74 a nasl. OSR, & navrh na zajisténi ditkazu o zésahu do priv navthovatele § 78
2 782 OSR.

Zikon o pfestupcich chrini proti neoprivnénému zasahu do patentovych prav podle § 33 odst. 1
pism. a). Neopravnénému zasahu do prav k chranénému vynélezu upravuje i § 151 TZ. Zikon o
ochrané spotiebitele zakazuje klamani spoticbitele, za které se povazuje také nabidka nebo prodej
vyrobkd nebo zbozi porusujicich nékterd prava dusevniho vlastnictvi, jakoZ i jejich skladovani za
iéelem nabidky nebo prodeje § 8 odst. 2 zikona & 634/1992. Dile zikon o opatfenich tykajicich
s¢ dovozu, vyvozu a zpétného vivozu zboil porusujictho nékterd prava dusevniho viastnictvi, mi-
mo jiné opraviluje celnf ifady nafidit znieni nebo jiné znehodnoceni zbozi, které bylo soudem

uznano za padélek nebo nedovolenou napodobeninu.[§]

V neposledni adé je daleZité uvést Umluvu o udélovini evropskjch patentd, PaifZskon dmluvu,
Umluvu o zfizen! Svétové organizace dusevniho viastnictvi se sidlem v Zenevé a Smlouvu o paten-
tové spoluprici, Strasburskou dohodu, Budapeit'skou smlouvu a Dohodu TRIPS®, které poskytuji

ochranu 1 na mezinarodni droval.

Stejné jako z vySe uvedenych pramend plyne jejich rozmanirost, tak 1 v historii byly vidy vztahy
mezi patenty a medikamenty kontroverzni 2 napjaté. Zaclenéni dusevniho viastaictvi v roce 1994
do multilateralniho obchedniho systému a z toho pro vefejné zdravi souvisejici otazky intenzivné
piitahujf pozornost vefejnosti. Ochrana medikamentd skrze patenty a pouzivani nucenych licenci
jako opatieni, s kterym proti moznémnu zneuzit pit vykonavini exkluzivnich prav byly v centru
Vjvoje nirodnich a mezindrodnich petentovych rezimt, PafiZska Gmluva z roku 1883, prvni vy-
znamna mezinarodnd Umluva na ochranu primyslovych priv, ponechala stirim svobedu uzikonit
v primyslovém sektoru to, co povazovaly za vhodné pro garantovini vyhradni vyroby a marketin-
govych priv. Jako vysledek, medikamenty se staly oblast], kterd byla obecné vyloudena z patentové
ochrany. Lokilni vyuZivani patentl a nasledné poskytnuti povinnych licenci bylo pfedstaveno Pa-
tizskou umluvou jako vyrovnéivajici prvek a kompromis uklidfijici evropské antipatentové smysle-

ni 19. stoletl. Povinné licence Pafizské umluvy prosly ddlezitymi zmeénami v pribéhu 20.stoleti a

¥ lrade-Redated Aspects of Intellectuat Property Rights



byly v centru vyvoje mezinarodniho rezimu. Phijeti Dohody TRIPS vyznacné upravuje tento obra-
zek. TRIPS se stala integralni Casti  koneéného jednani v Marrakesi, zaéledujici vysledky
7z Uruguajskeho kola muldlateralnich obchodnich jedndni zahdjenych v roce 1986 v Punta del Este.
Ptedstavil se zde koncept nediskriminace ve vech polich technologie patentovych Zadosti a zaéle-
nila procedurilni pravidla pro poskytnuti povinnych licenci. Tyto dva hlavni body byly zadlenény do
soucasné debaty o Dohodé TRIPS a vefejném zdravi. Kdyz Urnguajské kolo muldlaterilnich ob-
chodnich jednani zahajené v roce 1986 zacalo, vice jak 50 zemi neposkytovalo patentovou ochranu
medikament(t. Dohoda TRIPS zavazuje cleny Svétové Obchodni Organizace (WTO), aby uplatio-
valy a chranili priva skrytda pod patentovou ochranu protd nekalému komerénim uzid. Nové zivaz-
ky zahrnwi munimalni dobu ochrany 20 let od data podini Zidost a limituji oblast vyjimel
z patentové ochrany. Z ehoz vyplyvi, Ze piijed deklarace o dohodé TRIPS a vefejném zdravi =z
Doha se stala zakladnim kamenem v historii dudevniho vlastnictvi. V centru debat ¢ zdravi a du-
Sevanim vlastnictvi je kntika mnoha vlad a ohcanskych spolednostl. Argumentuji tim, Ze nadnirodni
vyzkumné zamétené farmaccutické spoleénostt zneuzivaji svych exkluzivnich patentovych prav aby
zvysovaly ceny odetfeni, zahrnujici nemoci, které se dotfkajl vysokého poltu chudych lidi, kteif s1
na tomto zikladé oSctfeni nemohou dovolit. A dale vyvijeji natlak na vlady, aby zabrinily mistmi
vyrob¢ nebo dovozu levnéjsich napodobujicich 1ékh vyrobenych v zemich, kde se neuplatiuje pa-
tentova ochrana.. V neposledni fadé provadé)i vyzkum a vyvoj na nemocech, které nejsou tak dile-
zité pro chudé obyvatele. V roce 2001 deklarace o dohodé TRIPS a vefejném zdravi z Dohi se stala
vyznamnou udalost! v histotii WT'O. Rozpoznala t€2isté problémb vefejného zdravi dotykajici se
mnoha rozvojovych zemi a pottebu TRIPS umluvy byt soudasti sirsich ndrodnich a mezindrodnich
akel adresovanych témto problémiun. Deklarace jako takova nezabrafuje stitim v opatfenich na
ochranu vefejného zdravi. Naopak deklarace stanovi ochranu  duevniho viastnictvi jako dilezity
podnét pro vyvoj novych medikamentt, ale zarovenn ma vliv na stanoveni hladiny cen. V§znacna
problematika zemi s nedostateénou v§robni kapacitou a moznost pouzid povinaych licenci byla
docasné pickondna v kompromisu 30. srpna 2003 ve formé prozatimnfho se vadani TRIPS tmlu-
vy. Toto feSeni potfebuje byt vlozeno do formalniho dodatlu k amluve.

Pojem dudevni vlastnictv] se zadal objevovat v pritbéhu 20. stoled a nacrtl spolecné dvé rozdilné
tradice a to autorské pravo a primyslovd priva. Tradicn zaméfeni pozornosti na primyslova prava
a to konkrétné na patenty, zalozilo ochranu vynilezu ve vztahu kvyrobku nebo procesu
v jednotlivych oborech technologie. ZaloZent a rozéifeni patentovych rezimi se neobeslo bez napé-
ti. V Evropé, misté zrozeni tohoto systému, vétdinovy antipatentovy smér se objevil v priibéhu 19.
stoleti. Liberalizace mezinirodniho obchodu byla zaéitkem tohoto momentu a patentovd ochrana
byla chipina jako antimon (antimony) svobodného obchodu. NékteH kritici dodavali, Ze patentovi

ochrana se chovala jako zakizand cla. Nékolik patlamentnich a vySetfovacich komisi v Britanii vy-

9



Setfovalo dasledky patentového systému, navrhujice  jeho zrudeni v pribéhu 19, stoletl.
V Neémecku, pramyslové asociace doporucily zrudeni patentového priva a pfedseda vlady
Bismarck zvefejnil v roce 1868 své namitky o principu patentové ochrany. V Nizozemi a ve évy—
carsku tyto debaty mély nejvetsi dasledky, Vedly k zrudeni patentového priva v Nizozemi a odmit-
nut patentového systému ve Svycarsku. Postupné bylo vyjednivani o prvnim multilaterdlnim pa-
tentovém rezimu zapoéato 22 staty. To vedlo k zaloZzeni Mezinarodni unie ochrany primyslového
vlastmictvi  podpisem Pafizské umluvy v roce 1883. Spojené staty, stejné jako o sto let pozdéj
s TRIDS, hraly hlavni roli v podpote pijjetf prvnd opravdu mezmarodni dmluvy na ochranu primys-
lového vlastnictvi. Vivoj narodniho prava nasledoval obecné principy Paiizské ambuvy, kterd byla
ovlivnéna rozifenim narodntho prava ochranujici vyndlezy 2 ochranné znidmky. PaffZskd tmluva
ponechala velmi mnoho svobody clenskym stdtim ve tvorbé odpovidajicich zikond. Vysledkem
bylo, ze staty v oblasti medikamentii sledovaly rozdilné cile do pfijeti TRIPS. Do poloviny 70. let
20. stoleti, obecnym trendem v rozvinutych a rozvojovych zemich bylo rozsifovat ochranu procesti
a ne produkri. Napiiklad Brazilie vyloucia z ochrany oboji a to jak proces tak produkt. Indie piijala
nové pravo v roce 1970 pfedstavujici znaky, které zalinovaly rozlisné nakladani s vynalezy vztahu-

jici se k zdravi a vyzivé.

Paocatky pravoi ochrany vynalezd na nasem Gzemd sahaji do obdobi stredovéku, kdy roku 1315 bylo
Konridovi z Kamene udéleno puvilegium na odvodiovini delf, které predstavuje prvni dolozené
prvilegium, tykajici se vynilezt. Pocatky dnesniho chapini patentového prava ve smyslu pravné
dovoleného monopolu spadaji do roku 1623 v souvislosti se ,,Statute of Monopolies®. Oznaceni
~patent” pochazi z latinského | literae patentes™ |, tj.otevieny, nezapecetény piipis o vefejném pro-
pijcen{ urcitého oprivnéni [12]. Francouzska revoluce a nasledné 1 priumyslova revoluce polozily
zéklady pro postupny rozvo) zikladnich svétovych patentovych soustav. Rakousky patentovy zdkon
z roku 1897, pozdéji recipovany v roce 1918, byl vyznamny pro vyvoj ceského patentového prava.
Soucasné platna Uprava patentového priva pokracuje v tradici prava platného pred druhou svéto-
vou vilkou. V pribéhu poslednich let se vsak patentové pravo rozvijl Zasadni koncepéni zména
patentového prava spociva tedy v tom, Ze se jeho tézisté presouvd ze vztahu mezi vynalezcem a

vynalezem do vztahu mezi majitelem patentu a ostatnimi uéastoiky tehu [12].

10



Kapitola 3
TRIPS A VYLUKY Z PATENTOVATELNOSTI

Na rozdil od Pafizské damtbuvy, TRIPS stanovi, Ze patent by mél byt dostupny pro jakykoli vynilez
at’ jiz produkt nebo proces, ve viech oblastech technologie, za pfedpokiadu primyslové vyuZitel-
nosti, zpisobilost pfedmétu ochrany, novost, a ze pifsluiné feseni je vysledkem vynalezecké &in-
nostl. Toto bylo pro mezinarodni farmaceuticky primysl jeden z hlavnich uspéchti v Dohodé
TRIPS. Spole¢nost vyrabéjici 1éciva se velmi spoléhaly na patenty, které by jim pomohly ziskat zpét
naklady na vyzkum a vyvoj a k tomu jesté vytvofit zisk. Patenty majf velky vyznam pro farmaceu-
ticky primysl, ktery investuje vysoké niklady na vyzkum a vyvo]. Vyzkumné zaloZeny farmaceutic-
ky priimysl namita, Ze celosvétové silny patentovy systém je pro né zakladni podminkou pro sett-
vani v prosperujicim obchodu pi objevovini 2 vyvoji novych 1é¢iv. Mimo jiné se obecné prohla-
$uje, z¢ jesdize je kopirovani povoleno v rozvojovych zemich, tyto léky mohou byt dovezeny do
rozvinutych zemich a na thy, kde farmaceuticky pramysl vytvafi nejvétsi zisky. Patenty samozfeymé
nejsou jedinym faktorem v pHstupu k 1ékdm. Jiné faktory jako je distribuce trhu, infrastrukiura a
profesionalni podpora jsou stejné dileZité. Ale v neposledni fadé princip, Ze patenty umoznuji fir-

mam exkluzivoi pravo stanovovat ceny.

Hlavnd sektor vyloudeny z patentovatelnosti mnoha zemi zahrnoval farmaceutické produkty. Odi-
vodnéni pro tuto vyjumku bylo zalozeno ve vefejnych a socidinich dvahich, v souvislosti se snahou
zajistit piistup k 1ékdm za co nejniZdi poplatky pro obyvatelstvo. V jinych pifpadech se odfvodnént
pro vyjimku zaklidalo na ochrané nirodniho farmaceutického a chemického primysla, ktery byl na
niz§i \rovni vyvoje ve srovndni sjeho zahraniénimi konkurenty. Podle studie zvefejnéné v roce
1975 US, mnoho rozvojovych zemich vyloudilo farmaceuticlé produkty jako patentovatelné vynd-
lezy. V této dobé seznam poktyval vétsinu rozvojovych zemd stejné jako Sovétsky Svaz a socialistic-
ké zemé vychodni Evropy. Australic, Kanada, Itilie, épaﬂélsko, Japonsko a év;?carsko byly ve stejné
kategori, zatimco Itilie a Japonsko vyloudily pouze farmaceutické procesy z patentové ochrany.
Farmaceuticky primysl se s timto nespokojil 2 Dohoda TRIPS se stala vyvrcholenim tohoto proce-
su. Novi pravidla hry dramaticky »ménila privai vymezeni produkce a komercilizace, piistup
I 1ékiim, a to konkrémé v rozvojovych zemich. Jednim ze soudasnych piikladi ndm méze slouzit
vyvoj dostupnosti Ikt v Indii. Postaveni patenti zahmujici vizkum a vjvoj léki je jasny. Argu-
menty primyslu o potiebé silné patentové ochrany v rozvojovych zemich se staly neustile zpo-
chybriovanou otdzkou. Pochyby vzristaji piedeviim kolem aktudlnich nakladd na vyzkum a vijvo) v

oblasd vyvoje a vyzkumu novych lékid a ugit patentd k ochrané pled genenky. V neposledni fadé
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se objevujl argumenty, %e farmaceuticky priimysl vénuje velmi milo na vyzkum a vjvoj nemoci
chudych v rozvojovych zemich, jestlize tyto nemoci nejsou soucasné zdrojem vysolsfch ziski. Své-
tova zdravoni organizace (WHO) odhaduje, Ze zhruba jen asi 4.3% ndkladd na vyzkum a vjvoj se
vénuje zdravotnim problémim, jako maldrie a tuberkuldza, které primimé souvisi s nizlgmi a2
stfednimi zisky. Podle Jamese Orbinského, soucasného prezidenta MSFY, zatimco 95% aktivni tu-
berkulozy vzniki v rozvojovych zemich, Zidné nové Iéky nebyly vyvinuty od roku 1967, Mezi léty
1975 a 1999, bylo vyvinuto 1393 novych léki a z tohoto &isla pouze 13 1ékd bylo zaméfeno na
tropické nemoct. Na rozdil od tohe 90% investic do zdravi souvisejicich v§zkumu a vivoje bylo

zaméfeno pouze na 10%% svétové populace.

Zeme jeZ jsou pFjemci dovozu

Podklady pro povoleni exportu generickych Iékit do zemi s nedostateénou vyrobni kapacitou ve
farmaceutickém sektoru nalezneme v clanku 31 TRIPS. Jak charakterizovat takovou zemi byl raké
hlavni bod rozpori mezi rozvinutymi a rozvojovymi zemémi. Rozvinuté zemé jako US pozadovali
omezit tyto zemé na Sub-Saharskou Afriku. Ostatni namitali, Ze kazdid zemé se mize potjkat
s problémy zdravotnich krizi a méla by mit moznost vydat nucenou licenci. Jako piiklad lze uvést
nepiedvidanou sttuact naléhavostt, antraxové dtoky v US v roce 2001, coz vnasi pochyby o vyrob-
nich moznostech rozvojovych zemi. Vysledkem vyjednavini se stala definice, podle které byly za
opravnéné méné rozvinuté zeme definovany ty, které maji nedostatecnou nebo témér zadnou vy-
robnd kapacitu ve fatmaccutickém sektoru. Dalsi zemé mohou svoji zadost zalozit na prohlaseni, ze
nemaji zidnou vyrobni kapacitu ve farmaceutickém sektoru, anebo jestlize dand zemé ma alespoil
néjakou kapacitu ve vyrobaim sektoru, musi ve svém prohlaseni dolozit, Ze dand kapacita je
v soudasné dobé nedostadujici pro Géely naléhavé potfeby. Predseda ve svém prohlseni uved], ze
zemé s vysokym pifjmem uvedly, Ze se vzdaji moZnosti pouZivini tohoto systému pro dovoz, jak je
stanoveno v poznamce pod ¢arou daného rozhodnuti. Tato skupina zemi zahrnuje clenske stiry
EU, Australii, Kanadu, Japonsko, Novy Zéland, Notrsko, évfrcarsko a US. Prohlaseni dile odkazuje
na theti skupinu zemi (jako je Hong Kong ((v:ina), Izrael, Korea, Kuvayt, Macao (Cfna), Mexiko,
Katar, Singapur, Turecko a Spojené Arabské Emirity, které souhlasily pouze s tim, Ze budou vyuzi-
vat tento systém jen v piipadech stavu nirodni krize nebo vysoké naléhavosti. Coz znameni, Ze
piijemci tohoto rozhodnuti budou piedeviim rozvojové a méné rozvinuté zemé, piitemz cely me-
chanismus by mél vést pouze k pfekonani naléhavych krizi, nikoli k zvyhodnen! produkce piijmové
zemé. ProhldSend se v prvni fadé se odvoldvi na to, Ze systém by mél byt pouZivin v dobré vife a

s Gdelem chranit vefciné zdravi a nebyt ndstrojem provadéjicim komercni a primyslovou poliaku.

4 lactmntional Couel of Médecines Sans Frontdéres
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Z. toho divodu zemé musi poskymout informaci na jakém zakladé bylo rozhodnuto o jeji nedosta-

tecnd vrobni kapacité.
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Kapitola 4

NUCENE LICENCE

Podminky vztahujici se k doasnému omezeni se téinki patentu

Podminky, ktere se vztahuji k docasnému omezend se Géinki patentu se staly dali{ kontroverzni
otizkou pit vyjedndvani. Rozvojové zemé pozadovaly, aby systém byl rychly 2 schopny okamzité
rcagovat na zdravotni krize. Naopak pramysl a rozvojové zemé pozadovaly vice omezujici systém,
ktery by zabranil piipadnym ohroZenim obchodu. Rozhodnuti rozli$uje mezi zemémi dovaZejicimi
a vyvazejicimi. Dovédejici zem& musi splnit nasledujici pozadavky. Zemé dovozu musi oznimit
Radé TRIPS svij zameér v postaveni dovozce. Tento pozadavek ovSem neznameni automatickou
zadost o statut nejméné rozvinuté zemé. Na doplnéni musi zemé provést jedté vice podrobné pro-
hlisend obsahujic{ konkrétni jméno a oéekivané mnoZstvi potiebného produktu, potvrzeni ze do-
vazejicl stat splnil podminku nedostateénych vyrobnich kapacit, a Ze dovazejici stat garantuje nebo
zamysl garantovat povinnou licenci, jestlize dany produkt se t€8i patentové ochrany na jeho tzemi.
Mezi pozadavky na zemi vyvizejici patii, Ze vyvazeyici clen musi vydat povinnou licenc pro farma-
ceuticky produkt, ktety je potfebny v dovazejici zemy, jestlize je pod patentovou ochranou vyvazeji-
ci zemé. Vydani dvou povinnych licenci a to jak doviazejici a vyvazejici zemé je povaZovano za pie-
kizku v provedeni rychlého feseni problémi,

Mezi podminky pro vyvazejici zemé patfi i to, ze licence mize byt poskytnuta pouze na vyrobu a
vyvoz mnozstvi nezbytné nutného pro dovizejici zemi a v celé rozsahu vyroby mdze byt vyvazeno
pouze pro zemi, kterd ozndmila Radé své nedostatky v zdsobovani lécivy. Produkt vyrabény pod
licenci musi byt jasné identifikovatelny pomoci specifického oznaceni nebo musi mit specificky obal
& barevné nebo tvarové odlifeni Vyrobee musi poskytnout informaci na webovych strinkich po-
pisujici mnoZstvi dodivané do kazdého mista utCeni a odlifujici znaky daného produktu. Poskyto-
véni povinnych licenci ve vyviZejicl zemi je také pfedmétem mnoha podminek Dohody TRIPS
jako je odpovidajici odména, kterd md byt vyplacena vlastnikovi patentu, zohlednujici ekonomickou
hodnotu v zemi dovozu. Navic vyvazejici ¢len musi ozndmit Radé TRIPS zaruleni, ze licence od-
povida potfebim tieti zemé. Mezi dodatedné pojistky proti deformaci obchodu zemf trettho svéta
se dopliiuje, ze viechny smluvni strany souhlasi s tim, Ze pfinos by mél byt pouze pro zeme které
nemohou efektivné pouzit povinnych licenci a opatfeni by mély byt provedeny pto zabezpeceni
proti dovozu produktu do zemi, které nespliiuji dané podminky. Déle vSechny smluvni strany musi

souhlasit, %¢ tento mechanismus nezasihne ceny a nezalozi zbytecna admunistragvni bremena.

#CL 4 a5 Nadeend BP 2 Rady & 816/2006 zc 17.5. 2006.
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Komptomis vyzdvihl zavazek dovazejicich zemi, Ze produkt bude pouzivin jen ve prospéch vefe)-

ného zdravi a ze zabrini jeho dovozu do zemi, které nespliuji dané podminky.

Narodni implementace rozhodnuti 30 srpna

Proto aby mohlo byt rozhodnuti operauvni, musely zemé piizpisobit domaci legislatvu. Konkrét-
né, potencidlnl zemé vjvozu upravily moZznost vydat povinnou licenci pouze pro vyvoz. Od pfijeti
rozhodnud mnoho ¢end WTO proslo zménami svého legislativniho systému. Mezl tyto zemé patid
napiiklad Kanada, EU, Indie, Nizozemi, Notsko, Korea a évffcarsko. Uzite¢nost takovychto zmén
pro piistup k medikamentim bude zaviset na nejrychlejsi cesté ve vydivini povinnych licenei bez
predchozich vyjednavani s vlastnikem patentovych prav v situacich vysoké naléhavost podle clanku

31(b) TRIPS Umlbuvy. Bohuzel mnoho pravnich systému ignoruje moznost tzv. nejrychleji cesty.
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Kapitola 5
NORMATIVNI ZAJISTEN] PRISTUPU K LEKUM

Od roku 1977 do roku 2002 se pocet lidi, kteti maji pravidelny piistup k lékiim zvyil z 2.1 mikiardy
na  téméf 4 miliardy. Pres tento velky Gspéch stile dvé miliardy lidi éeli nedostatkn v pfistupu
k lékiim. Dohoda TRIPS v nejdirdim vyznamu harmonizovala standarty ochrany dusevniho vlast-
nictvi véemé patentd. Pro rozvojové zemé plati, Ze standarty a pozadavky obsaZené v TRIPS za-
bezpecujl mnohem vys$ii stupenl pravii ochrany nez jejich predchozi pravoi dprava. A navic TRIPS
disponuje mandatem, ktery umoziuje efektival vynuceni takovych pozadavki. Pro vétsinu rozvo-
jovych zemi plati, Ze Dohoda TRIPS nabyla wéinnosti v roce 2000, Pro nejméné rozvinuté zemé
byla odlozena implementace patentd a ochrany dat pro farmaceutka do roku 2016 v souladu
s Deklaraci z Dohy. Mezitim pro omezeny pocet rozvojovych zemi, které neposkytovaly ochranu
patentim farmaceutickych produkti do 1. ledna 1995, TRIPS vstoupil v Gdinnost 1.ledna 2005.
Nejdilezitési zemi z této skupiny je Indie. Coz je vyznamné nejen pro jejf vysokou populacy, ale 1
proto ze mndické spolenosti jsou vjrobel vysokého poctu generik a ingrediencich potiebaych pro
jejich vyrobu v jinych rozvojovych zemich., Coz predpoklads, Ze aplikace TRIPS v Indii bude mit
disledky daleko za svymi hranicermu.

Kdyz piemyslime nad ddsledky roku 2005, je vhodné rozhidit tf kategorie lékd, stara 1ééiva, ktera
nejsou dotcena pozadavky obsazenymiv TRIPS, nové léky, které pozivaji jiZ alespon néjaké paten-
tové ochrany jako napiiklad antiretrovirovy léky pro HIV/AIDS a budouci léky, které zatim nebyly

objeveny nebo vyvinuty.

Farmaceutické patenty a TRIPS dmlava

Najit rovnovahu v ochrané dusevniho viastictvi mezi kratkodobymi zdjmy v podobé co nejvétiiho
piistupu k iekim a dlouhodobymi zajmy podporujicimi tvofivost a inovace neni vzdy jednoduché.
Hledani takové rovnovahy na mezinirodni Grovnt je samozfejmé jesté mnohem sloZit€j§i nez na ¢

narodni. TRIPS imluva se pokousi nalézt vhodnou rovnovahu.
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Kupitola 6

FARMACEUTICKE PATENTY

Pfi patentovini farmaceutickych produktt se patentovy narok definuje jako chemuckd struktura,
obvykle jako strukturalni (konstrukéni) vzorec. Tvrzeni neobsahuje prohlddeni o uzid farmaceurik.
Chemickd suuktura defmuje nejzakladnési rozsah ochrany s uréitou (dobrouw) spravnost. Jen na
doplnéni bych uvedla, Ze tato srozumitelnost by méla byt zachovana a nejasnosu zcela omezeny,
ackoli nemohou byt dplné vylouceny. Soli aktivai latky budou pravdépodobné povazovany za ekvi-
valentni s aktivni latkou. Ekvivalence bude pravdépodobné pritomna 1 v pipadé, kdy dvé funkéni
skupiny jsou vyménény neba kdy% poldrni skupina je piipojena k molekule za Géelem zvyiit roz-
pustnost ve vodé. Doktrina o ekvivalentech zfeymé neni 2z tak nezbytnd pro soucasné pfipady,
nebot’ nejzakladnééi rozsah ochrany je obvykle udélovin patentovym organy. Jinym ddvodem jsou
velmi vysoké investice, které jsou nezbytné pro nové sloudeniny a jejich uvedeni na trh. Plidemsz
musime mit na mysh, Ze majitel patentu bude mit velmi silny stimul, aby piived] na trh sloudeninu,
ktera bude za kazdych okolnosti pozivat ochrany, aby zabrinil spoleénostem vyribéjicim generka
ve vyvrobé slouceniny, kterd by byla vylepdend a mohla by byt ekvivalentni k zakladu, jez pokryva
patent.

Vzhledem k vysokym regulacnim poplatkiim se konkungicim vyzkumnym pracovniki doporucuje,
aby hledali slouceniny, které nejsou v zadné souvislosti s jiz existujicimi patenty, aby zabranili pif-
padnému objevu ekvivalenti. Coz omezuje judikaturu na velmu maly podet piipadi. Mezi jeden
z mila patii piipad Nejvysstho soudu v Itlii’, ktery soudil poruseni patentu v piipadé 1éku cimet-
din’, ktery se pouzival pro 1é¢bu viedd. V romto pifpadé byla mozni alternativni 1ééba pomoci 10
miliond sloucenin. Sloucenina vyrobena vlastnikem patentu (aktivni latka v cimetidinu) nebyla
v dobé vypliovani piihlisky syntetizovina, coz nebylo vyslovné fedeno v patentu. V patentu byl
uveden pouze maly pocet pifkladd se sloucenmami. Soud stanovil, Ze zde nebyla moznost pro
pramérného odbomika® vybrat aktivni sloZku cimetidinu z popisu patentu. Velmi nikladny dalsi
vyzkum byl nezbyty pro stanoveni této slouceniny. Na tomto zakladé soud rozhodl, Ze Zidost o
patent byla vyplnéna piilis brzy a jako disledek aktivni sloZka cimetidinu neni pokryta patenten.
V tomto jedineéném pifpade se soud odchylil od béiné praxe, kterd fikd, Zze co p.s.a. identifikuje ze
zdkladu tvrzeni popisu patentn je pod ochranou. Pravdou je, Ze cokoli je nové wve vztahu

k vynilezu, zavisi na tomto vynalezu.

i Corre di Cassavionu
TCimetidin blokuje d¢inek histaming na bistaminovich H2-receptorech bunék Zaludku a bk snifuje Zaludeni sckreci.
* person skilled in the art —pos.a
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Typicka situace o ekvivalentech’ je nasledujici, funkéni podobriost a strukrurélai odlisnost mezi
rvrzenimt jsou zrélesnénim ndsledujictho pifkladu. Aktivaf latka X je patentovina jako produkt a
popis stanovi, ze N mé byt pouzito pro l&¢bu Y. O par let pozdéjl se nabizi otizka, zda jind litka
pouzivana pro lécbu Y spada pod ochranu patentu pro latku X. Jak jsme se jiz pfesvéddili, ekviva-
lence musi zQstavat jako vyjinka v téchto pripadech. Pro ekvivalenci je nezbytné, aby ps.a  rozpo-

znal, #e strukrarilni odlidnost je neddleZitd pro pouzit farmaceutik a jejich lécebné adinky [10].

Proces o porudeni patentovych prav ve farmaceutickém pramyslu je zaméten na oblast makromo-
lekul jako napitildad proteint. Strukturalni definice jsou obtizné pouzitelné v téchto piipadech. Mis-
to toho jsou pouzivany tvrzeni o produktech a procesech, coZ zpisobuje vétsi nejasnost vztahujici

se k zdkladnd $ifi ochrany {10].

9 Brinkhof, ,Js there a Buropean doctrine of equivalence?” (2002) 33 11C 911
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Kapitola 7
NAVRH NA PATENTOVY PANEL

Navth na rozhodnutd Rady udélujici jurisdikci ESD ve sporech souvisejicich s komunitarnim paten-
tem 2003/0326 (CNS)
Pozadi: V Eviopskych Spoleenstvich je patentovi ochrana poskytovina ve dvou podobich, ale
ani v jednom piipadé vsak neni zaloZena na komunitirnim néstrofi. Nirodni patenty jsou udélovany
nirodnimi patentovymi urady na zikladé zikonodarstvi piislusného élenského stitu. Poskytutd
} ochrana je omezena na Gzemi Clenského statu a v pifpadé sporu patentové pravo musi byt vynuti-
telné pied piislusnym ndrodnim soudem. Lvropské patenty jsou udélovany Evropskym pateato-
[ vym (fadem zalozenym Eviopskou patentovou imluvou z 5.ifjna 1973 provadéjici hmotné paten-
tové pravo a jednotnou Upravu postupu pro udéleni patentu. Jakmile je jedou evropsky patent udé-
’ len, poskytuje ochranu ve statech imluvy, které jsou urdené vlastnikem patentu. Zatdmco harmoni-
zované patentové pravo upravené Bvropskou patentovou Umluvou je omezeno na fizi udéleni
| evropského patentu, jeho Gcinky jsou uréeny jednotlivymi ndrodnimi patentovymi pravy kazdého
smluvniho stitu. V piipadé sporu proces probihi pied pfisluSnym narodnim soudem. Tato situace,
kdy patentové pravo je udéleno s tcinkem pro jednotlivy ¢lensky stit EU 2ahrnuje pro vlastatka
patentu pziko, Ze miiZze byt nucen vstoupit do mnohocetnych spori v bezpodtu Clenskych stath
ohledné stejné patentové otizky s moznymi odhisnymi vysledky, coz bylo po dlonhou dobu kntizo-
vano jako nevhodné a neodpovidajici potiebim eviopského primyslu v rama spolecného trhu.
| Clenské stity jiz v minulosti vynaloZily velké Gsili jak vie napravit. Komunitirni patentovd tmluva
zamyslejicl vytvofit jednotmy komunititnd patentovy titul byla podepsina 15 prosince 1975

v Lucemburku a 15. prosince 1989 nésledovala dohoda vztahujici se ke Komunitirnimu patentu a

e |

zahroujici protokol na urovnini sport zohledfujici poruseni a platost patentu. Bohuzel tyto do-

hody nikdy nevstoupily v platnost.

Komumnitarni patent

Evtopskd Rada v Lisabonu v bfeznu 2000 zahjila obecny program na zvjdeni souteZivosti v rimci
ckonomiky EU a znovu oteviela tuto otzku. Jako konkrétni opatfeni Rada poZadovala vytvofeni
komunitirniho patentového systému, kterému by byly adresoviny nedostatky privni ochrany vyni-
lezd, co? znamend vytvofeni podnétu pro investice ve vyzkumu a rozvoji a tim piispivajici

k soutésivosti ekonomiky jako celku. Za dohledu Rady, Komise pfediozila 1. srpna 2000 navth na

nafizeni Rady o Komunitirnim patentu obsahujici relevantni ustanoveni vztahujici se ke komuni-
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tarnimu patentu, konkrémeé ustanoven jednomného komunitirniho dtulu zahroujic! prava jim ude-
lena, mozné zaloby na vynuceni takovych prév, podklady pro neplatnost stejné jako mechanismy
pro administrativu jiz udelenych komunitimich patentt i jejich kazdoroéni obnovu. Piedpoklida
se, ze komunitirni patenty bude udélovat Evropsky patentovy tiad. Pro tento udel Spoledenstvi
musi pitstoupit na Evropskou patentovou Gmluvu ¢im3 zaloZi pro Evropsky patentovy dfad otdzku
udélovani komunitirnich patentd. Vide uvedené znamend, ze Evropsky patentovy Gfad bude udé-
lovat Evropské a Komunitarni patenty podle stejnych meéfitek Evropské patentové umluvy zajidtu-
jici jednotnost a privni bezpeénost patentového priva v Evropé. Ve stejné dobé bude slouzit Ex-

ropsky patentovy utad jako vysetiujici patentovi kancelaf pro komunitami patent.

Jurisdikce komunitarniho patentu

Zalozeni junsdikce komunitirntho patentu je klicovym prvkem komunitirntho patentového systé-
mu. Komumntarmi patentovy titul, ktery pokryva dzemi viech ¢lenskych stdtd nebude fzen pouze
jednotnymi ustanovenimi komunitarntho priva, ale nejpozdéji do roku 2010 po piechodném ob-
dobi béhem kterého narodni soudy si ponechaji jurisdikei, bude komunitarnf patent vynutitelny na
komunitarni drovnit.

Pravni zdklady, které byly pouzity pro zalozen! Komunitirni patentové junisdikce, byly pfedstaveny
v EC tmluvé ddnkem 2 (26 f£) Umlavy z Nice dopliujici Umluvu o EU, Smlouvy zaklidajici Ev-
ropska spolecenstvi a dalsi souvisejici akty, které vstoupiy v idinnost 1. dnora a zaroven vlozily
clinky 2292 a 225a do Smlouvy EC. Je navrZzeno aby Komunitarni patentovi jurisdikce byla zaloZe-
na na zakladé dvou rozhodnut Rady edvozenych od téchto clankd.

Aby Soud na sebe mohl vzit jurisdikéni odpovédnost s ohledem na Komunitiarni patent, jurisdikce
mu musi byt udélena Bvropskym Soudnim Dvorem. Clinek 2292 EC Smlouvy dovoluje Radé pii-
jmout ustanoveni, kterd umoziuji udélit jurisdikei v takovém rozsahu, ktera by méla urcit Soudu ve
sporech souvisejicich s aplikaci aktd pHijatfch na zikladé EC Smlouvy, kterd vytvifi Komunitirni
primyslovi viastnickd prava. Soucasné rozhodnuti zaklidi udéleni judsdikee s ohledem na komuni-
tarni patent a specifikuje rozsah tohoto udéleni. Jak je stanoveno v clanku 2292 EC Smlouvy Rada
by méla doporudit ustanoveni udélujic jurisdikei na zikladé tohoto clinku clenskym statlim pro
piijet v souladu s jejich vlastnimi dstavnimi pozadavky. Komise piedlozila Radé vlastai ndvzh na
rozhodnuti zakladajici se na ¢lincich 225a, 245 EC Smlouvy navrhujici zalozeni soudnich paneld,
nazyvanych Komunitirni patentovy soud, ktery by mél v rimci Soudu vykonéavat jako prvni instan-
ce jurisdikei ve sporech souvisejicich s omunitdrmim patentem. Rozhodnuti také obsabuje nezbyt-
ni ustanoven{ zohlednujici novou ohu Soudu prvntho stupné jako odvolaci mstance v souladu

s &lankem 225(2) EC Smlouvy ve vztahu k Komunitirnimu patentovému soudu.
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Ptechodné obdobi

Podle ujednani Rady z 3. biezna 2003, Komunitarni jurisdikce bude zalozena nejpozdéji v roce
2010. Do této doby budou nirodni soudy clenskych stanii vykonavat jurisdikei, Toto bude relevant-
ni pro Komunitirni patenty, keeré vstoupily v platnost pied zaloZenim Komunitimi patentové ju-
risdikce. Naiizeni o Komunitirnim patenta bude obsahovat specidlni ustanoveni pokrivajici toto
piechodne obdobi. Piedpokladd se, ze kazdy clensky stit pro tento Gcel uréi omezeny pocer narod-
nich souddl pro vykon jurisdikce, coz v koneéné formé povede k udéleni této junsdikee Soudu.
Podle ¢lanku 2 soucasného rozhodnuti, privni Zaloby podle kterjch nirodnim soudim byly pravné
piidéleny v dobé, kdy udéleni junsdikce Soudu dosihne d¢innosti budou rozhodnuty nirodnimi

soudy.

Potieba komunitiarni intervence

Soucasné rozhodnuti vztahujici se k jurisdikénim aspektim komunitimiho patentového systému
sleduje vyrovnini nedokonalosti soudasné situace patentové ochrany v Unil. Ucelem je zalofeni
Siroké komurnutdrni patentové ochrany, ktera maZe byt vynutitelnd pfed jednim soudem aplikujicim

jednotnd méfitka, Tento dcel mze byt dosazen jediné na komunitdrni arovni.

Navrhovana ustanoveni

Clanek 1- Udélovani jutisdikce Soudu

Tento ¢lanek obsahuje ustanoveni o vyluéné jurisdikci, kterd je udélena Soudu. Podle bodu (a),
Soud by mél mit jurisdikei ve sporech souvisejicich s porusenim a platnosti komunitirniho patentu.
Kreré Zaloby vztahujici se k témto sporfim budou povoleny bude obsazeno v nafizeni o komuni-
tirnim patentu. Névrh nafizeni o komunitirnim patentu pfedpoklada Zalobu na zastaveni poriso-
vani prav{clanky 33,43) stejné jako Zalobu na prohlaseni o neporudeni priv (Clinek 34). Soud by mel
také nafidit konfiskaci pfedmétd ohrozujicich patentovou ochranu nebo jiné vhodné penézité tresty
(lanek 43). S ohledem na platnost komunitdrnfho patentu, nivrh naiizeni poskytuje zalobu pro
neplatnost (clinek 31) a protinavth Zaloby na neplatnost (Clanek 32). Kde komunitirni doplikova
ochrana potvrzuje rozsifeni doby ochtany pro vynilez chrinény udélenjm komunitirnim patentem,
spory s nim souvisejici pro poruseni nebo neplatnost by mély spadat pod jurisdikei Soudu. Jako
reakei na tuto situaci, Komise zamy3li pfijit s ndvthern na vytvofeni komunitisni doplikové ochira-
ny potvezujici roziffeni ochrany komunitimiho patentu zpisobem stejnym jako pro nrodni paten-
ty podle naiizeni Rady (EEC) &slo 1768/92 z 18 éervna 1992 tykajici se lécivych produkud.

Podle bodu (b) je jurisdikee udélena pto spory souvisejici s vynalezy po uvefejnéni komunitirni
patentové Zidost a préiva zalozend na prvnim uzitf vynilezu. V souladu s timto pravem, nivrh naf-

zeni na komunitdmi patent povoluje Zalobu na piiméfenou kompenzaci od kazdého, kdo v dobé
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od uvefejnéni komunitirni patentové zidost do udéleni komunititniho patentu, uzil vynilez zpt-
sobem, ktery by byl zakazan na zdkladé udéleni komunitirntho patentu (&lanky 11, 35). Ddle ndvrh
nafizeni na komunitirni patent obsahuje privo na prvni uzid vynalezu (Clinky 12, 36). V ptipadech
kdy vynalez byl pouzit pfed evidovanym datem komunitirnfho patentu, pfedchozi uzivatel ma pri-
vo pokracovat v pouzivan{ vynalezu pro jeho obchodni ucely 2 mbze se dovolavat tohoto priva ve
vztahu ke komunitirnimu patentu nebo komunitirni doplikové ochrany.

Podle bodu {c} jurisdikce je také udélena s chledem na prozatimni opatfeni tykajici se pfedmétu
vécl. V rozsahu v jakém ma Soud jurisdikel vztahujici se ke komunitirnimu patentu, okolnosti mo-
hou pozadovat vhodna prozatimni opatfeni, aby byla pfikézina podle ¢linku 243 EC Smlouvy pfed
tim, ne? rozhodnuti bude udéleno. Udéleni jurisdikce pro prozatimni opatfeni neni omezena pouze
pro prozatimni opatfeni, cekajici na projednani, ale 1 na pHpady pro rozhodnuti, kterd jeité nebyla
zapocata v fizeni. Soud bude mit mimo jiné jurisdikei i pro opatfeni na ochranu dilkazd, kterd bude
poskytovina v souvislostech s navrhem Komise pro rozhodnuti Rady zakladajicl komunitirni pa-
tentovy soud a absahujici odvolini pred Soud prvniho stupné.

Podle bodu (d), jurisdikce je udélena pro piiznani odékodného nebo kompenzaci v situacich pro
které je jutisdikce udélena pod body jedna a% ti tohoto &lanku. Zaloby spadajici pod tento &lanek
jsou pokryty clinkem 44 navrhnutého nafizeni ohodnocujici Zaloby pro skody vlasmika komunitar-
niho patentu jednotlivé v piipadech poruseni komunitarniho patentu ale také zaloby tretich stran
protu viastnikovi v pipadech kdy ten posledné jmenovany zneuzil vykon svého priva a zpisobil
poskozeni nebo Skodu teéchto stran. Konedné v kontextu nidvrhu Komise pro rozhodnut Rady o
zalozeni komunitarniho patentového soudu 2 zohlediujici odvolani pied Soud prvatho stupné, je
pfedpoklidina Zaloba pro kompenzaci za ijmu zpdisobenou prozatimnim opatfenim nebo ochra-
nou dikazi.

Podle bodu (¢} jursdikce je udélena v pripadech platby pokuty, kdy neuposlechnuti rozhodnuti
nebo nafizeni komunitirntho patentového soudu zakladajici povinnost uréitého kondni nebo nao-
pak zdrzet se kondni. Komunitirni patentovy soud sim o sobé by mél byt schopen nafidit pokuto-
vou platbu za neuposlechnuti rozhodnuti nebo nafzend. Napf. v pHpadé kdy komunitarni patento-
vy soud nafidi Zalovanému zastavit poru$ovini, ve stejné dobé by mél byt schopen nafidir v pifpadé
neuposlechnuti sankci v podobé povinnosti zaplatit urlitou &istku penéz. Jestlize by totiz
v takovémto piipadé byla nezbytnd zvlistni Zidost soudt clenskych statl, zplsobovalo by to zby-
tecnou ztratu ¢asu 2 nejistotu, ze rozhodnutl komunitirntho patentového scudu nebude respekto-
vano. Vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnut ponechiva jurisdikci ndrodnim souddm a neptenad ji
na Soud. Clinek 46 nivrhu komunitarniho patentového nafizeni vyjasiuje v tomto ohledu, ze na-
rodni soudy si ponechaji kompetenci v piipadech kdy vyluénd jurisdikce nebyla pfenesena na Soud

jako je to v piipadé spoti tykajicich se vlastnictvi komunitirniho patentu.
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Pfechodni ustanoveni

Clinek 2 obsahuje prechodna ustanoveni vztahujici se k rozsahu pfenosu jurisdikce. Komunitirni
jutisdikce bude zalozena jedné po prechodném obdobi, ve kterém junsdikce bude patfit ndrodnim
soud@im. Otazka vyvstavd v piipadé jakého rozsahu pfenos judsdikce na Soud bude aplikovatelny
s ohledem na spory jiz existujici v dobé kdy pfenos nabude Gcinnosti. Clanek 2 stavi jasné rozlifo-
vaci pravidlo, Ze pro spory kterymi se jiz ndrodni soudy zacaly zabyvat pied pfenosem jurisdikce pa
Soud, nebudou dotéeny timto picnosem. Soudasné budou rozhodnuty pred piislusnym narodnim

soudem, pied kterym byl piipad ji2 zapocat pit cekani na projedndni.

Piijeti ¢lenskymi staty

V ¢lanku 3 Rada doporucuje ustanoveni udéhyjici jurisdikei jiz obsaZenou v ¢lancich 1 a 2 tohoto
rozhodnuti ¢lenskym statdm na piyjeti v souladu s jejich piisludnym dstavnimi pozadavky jak je
predpoklidino v lanku 2292 EC Smlouvy. Z divodd transparentnosti a pro moznostt Rady moni-
torovat vyvo}, Clenské stity by méli oznamovat Radé co nejrychleji nezbytnd opatieni, které byla

provedena pro pfijet.,

Vstup v platnost

Clinck 4 uptavuje vstup v platnost tohoto rozhodnutl a soudasné s tim udélen{ jurisdikce Soudu.
Jak je v ném stanoveno, vstup v platnost zavisli na dvou udalostech. Prvni podminka je ozndmeni
Clenskymi stity o jejich akceptaci o pienosu po piijed v souladu s jejich piislusnymi tstavaimi po-
zadavky jak je predpokladino v clinku 2292 EC Smlouvy a clanku 3 soudasného rozhodnuti.
Nicméne j1z jednou clenské staty vykonaly toto oznameni, rozhodnutl nemuze automaticky vstou-
pit v platnost udélenim jurisdikce z clenskych stani na Soud. Rada souhlasila 3. bfezna 2003 ve spo-
leéném politickém postoji, ze narodn{ soudy by mély vykonivat jurisdikci v prechodném obdobi,
kdy komunitiri patenty byly jiz udéleny, ale komunitirni jurisdikee, které md byt zaloZena nejpoz-
déji do 2010 jedté nebyla vytvoiena. Pro zabranéni situaci, kdy komunitarni pateat byl udélen, ale ne
jesté prislusnd jurisdikce pfed kterou mohou byt prava vynutitelna, prenos jurisdikce nemuize byt
uskuteéneén v dobé, kdy komunitirni jurisdikce neni akceschopni. Z tohoto ddévodu vstup
v platnost soucasného rozhodnuti by mél za druhé zéviset na rozhodnutl zvefejnéném Prezidentem
Soudu v Utednim véstniku Evropskych Spolecenstvi, Ze komunitdrni patentovy soud a patentova

odvolaci komora v rdmci Soudu prvni instance byla zaloZena v souladu s pravem. [13]
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"Kapitola §
EXKURZ DO PRAVA EU

Nafizeni Evropského patlamentu a Rady & 816/2006 ze 17. kvétma 2006 o nucengch licencich na
patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkid na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefené-
ho zdravi.

Dne 9. &ervina 2006 bylo v &isle 1. 157 Ufedniho vistnilou EU zveiejnéno nafizeni Lvropského par-
lamentu a Rady & 816/2006 ze 17. kvétna 2006 [17] o nucenych licencich na patenty tjkajici se
vyroby farmaceutickjch vyrobkil na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi. Nafizeni
umoznuje vyvizet farmaceutické virobky vyrobené na zikladé nucené licence pro icely dodivek
do rozvojovych zemi s nedostatecnymy vyrobnimi kapacitami Zemfm, které chtéji rezim vyuZivat
pro ziskini dostupnych léciv, zajistd privné bezpecné, pfedvidatelné, d¢inné a udrzitelné fedeni.
Tim se v podminkach EU dovr3i proces, ktery zacal v roce 2001 Prohlidenim z Dohd o dohodé o

obchodnich aspektech prav k dudevnimu vlastnictvi {dale jen ,, dohoda TRIPS®) a vefejném zdravi.

Rozhodnuti 0 zméné dohody TRIPS ze dne 6. prosince 2005

Dne 6. prosince 2005 byl v Zenevé sjednin protokol, kterym se méni Dohoda TRIPS. Az vstoupi
protokol v platnost, pak se rozhodnutl o vyjimce pitjaté v roce 2003 zmeéni na ustanoveni s trvalou
platnostf. Nova ustanoveni budou formalné zaclenena do dohody TRIPS. Zména vstoupl
v plamost pro ty Cleny, ktefi ji pitjali v okamziku, kdy ji pijmou dvé tfetiny clent W1'O a v piipadé
kazdého dalitho ¢lena okamzikem piijet zmény. Clenové WTO si stanovili pro piijed tetmin do 1.

prosince 2007.

Nafizeni Eviopského parlamentu a Rady

Aby bylo v podminkich EU rozhodnuti provedeno jednotné a aby se ve viech clenskych stitech
zajistily stejné podminky pro udélovini nucenych licenci, navrhla Evropska komise v fHjnu 2004
Evropskému parlamentu a Radé, aby piijaly nafizeni o nucenych licenci na patenty tykajici se vjro-
by farmaceutickych vrobki na vivoz do zemi s problémy v oblasti vefejncho zdravi,

Nafizeni rovnéz vytvaii piedpoklad, aby se pouZivala jednotnd pravidia pro zamezeni zpétného

dovozu farmaceutickych virobkd, které se na zakladé rozhodnuti vyrobi na Gzemi EU.

Zména Dohody TRIPS a pfistup k 1é¢iviim v Evropském parlamentu
Dine 6. prosince 2005 piedlozila rada Svétové obehodni organizace (WTQO) clenim WTO ke schva-
leni ndveh zmény dohody TRIPS. Touto zménou by se rozhodnuti o vfjimce tykajici se nucenych

licenci, které bylo pivodné pfijato v roce 20003, zménilo na rozhodnuti s trvalou platnosti. Ptijetim
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zmény a jejim vstupem v platnost se dovrsi proces, ktery byl zahdjen prohlisenim o dohodé TRIPS
a vefejném zdravi, ktefi ministii ucinili na ministerské konferenci v Doze v listopadu 2001, Rada

protokol o zméné TRIPS piijala a oteviela jej clemim k piijeti do 1.prosince 2007.

Jménem ES se vyjednivani protokolu zicdastnila Evropskd komise. V souladu s & 133 odst. 5

Smlouvy o EU je ES oprivnéno uzavirat dohody v oblasti obchodnich aspektd prav duSevniho
vlastnictvi. Protokol by proto mél byt prijat jménem ES. Po piijet] nafizeni EP a Rady & 816/2006
o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkd na vivoz do zemi
s problémy v oblasti vefejného zdravi ma ES v této oblasti vyluénou pravomoc.

Rada LU zaslala texe ndvrhu rozhodnuti, kterym se jménem ES protokol prijimé, Evropskému par-
lamentu v prosinci 2006. Gestorem projednani navrhu v EP byl urden vybor pro zahraniéni obchod
(INTA), navrth ma byt projednin i ve vyboru pro pravad zilezitostt (JURI). V INTA probéhla prvni
vyména nazord v kvétnu 2007, v JURI byl navrh projednin 11.6.2007.[11]

25




Kapitola 9

PATENTOVATELNOST

Zakladni definice patentovatelnosti, kterd je zalozend na clanku 52 Evropské patentové tmluvy
stanovi nasleduyici.
Evropské patenty se udéluji na vynalezy, které jsou nové, pifslusné fedeni je vysledkem vyndlezecké

&innosti a jsou pramyslové vyuzitelné. Pojmové znaky vynilezu:

Novost

Teémet kazdy latk by porozumeél, ze vynalez je néco nového a tato skutecnost se promitd do
priva. Anglické privo promita tuto skutecnost podle zdkona z roku 1977 odstavec 2(1) vynilez
s¢ bude povazovat za novy, jesthize neni soudasti stavu techniky, coz znamend, z¢ odména v
podobé patentu jde naproti tém kdo $ki za difvéjsi védomost], at’ jiz v podobé vytvoieni nového
produktu difve nepiistupného na trhu nebo postupu taktéz ditve nepifstupného. Podle téhoz
zakonu muzeme defmovat stav techniky jako vsechny véci, které kdykoli pied dacin piednost
byly zpfistupnény vefejnosti psanym nebo ustnim projevem, uzitim nebo jakoukol jinou ces-
tou. Jednoznacné je stav techniky velmi Siroce definovan a znamena nejvétsi piekazku pro pa-
tentovou zadost. V piipadé Merrell Dow Pharmaceuticals Inc. v H N Norton & Co Ltd. Byla
rozebrana zikladni otazka tykajici se toho, zda dostupnost produktu vefejnostt nezbytmé sebou
pfinasi viechny relevantni védomosti nebo informace v souvislosti s dotyénym produktem.
V piipadé Merrel Dow'" proces vyrostl na otizce anti-histaminika, léku obsahujici p¥isadu ter-
fenadmu. Otizkou bylo, zda dostupnost veFejrosti znamena, Ze existence byla znima pod pa-
tentem od roku 1972, Vyzkum zahrujici klinické zkousky pokradoval, aby zjistl jak pfesné
pracuje az do Uplného porezuméni. Jako vysledek celého vyzkumu se stal vedlejsi produkt, kte-
1y byl dosaZen uZitim terfenadinu. Vysledkem byla kyselina metabolismu identifikovatelna a
samostatné patentovand v roce 1980. Otdzka tudiz znéla, zda uziti terfenadinu nevyhnutelné
produkujici kyselinu metabolismu po roce 1992 porusilo difv&js{ patent Merrella Dowa nebo je-
jich prava trvala az do roka 2000? Sendt Velké Britinie zastal nizor, ze diivéjsi patent, ktery
tiebaze nevédomeé produkujici kyselinu metabolismu byl relevantnim patentem a soucasné kon-
kurenti ho mohou pouZivat volné od roku 1992. Kyselina metabolismu se vyskytovala od roku
1972, tudiz patent z roku 1982 byl zrufen. Lord Hoffman ve své feci k piipadu pouzil pfirov-
nani, které nim pomiize mnohé objasnit a pochopit. Po staleti Amazonst Indiani pouzivali

pradek kiry ze stromi na 1é¢bu maldsie. V roce 1820 bylo objeveno francouzskym védcem, ze

1011996} RPC 76
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aktivni prvek konkrétni kitry byl chinin a roku 1944 jeho pFesnd chemickd kompozice byla vy-
pracovina, coz znamenalo, ze mohl byt vyribén syntetucky. Lord Hoffman argumentoval
strikiné tim, Ze minuld staleti v historii by nikdy neodekivala zadny pokus patentovini vyroby
chininu. Amazonsti indidni, kreH se sami 1&¢ili s pragkovou kiirou stromil proti teploté a pouzi-
vali pii tom chinin, pfestoze si mysleli, 7e diivodem proé 1é¢ba je ispésnd je, Ze strom byl pied-
uréen Bohy. Ueni o jejich tradiéni mediciné obsahuje dostatek informaci aby indianim umoz-
nil piesné to stejné, Eeho by dosihl piirodovédec pii vyzkumu v lese, kdyby potfchoval snizie
teplotu ale nemél pomoc v podobé chininu siry. Coz nds dovadi k zdvery, Ze pfestoze nevédou-
ci uziti miZe byt ofekivino a to 1 s visledkem konkrétné v tomto piipadé, ktery je jednim vel-
kym disledkem toho, Ze roky neustilého a usilovného vizkumu vedouctho k pfesnému po-
znatku o reakcich terfenadinu mohou byt povazoviny piinejmensim s ohledem na patentova-
telnost bezvyznamné v souvislosti s iéelem pro ktery 1ék je pouZivan.

Stejna otizka byla rozebrina v piipadé Chiron Corpn v Bvans Medical Ltd." Na druhou stranu
v pipadé Asahi Kasei Kogyo KK's Zidosd o patent”, ktery byl udélen pro odborny postup
v oblasti genetiky a to konkrémé polypeptid, produkt pouZivany pro léébu nidoru. Problém
byl, ze v diivéjsi Zddost se vyskytovala existence polypeptiduy, ale nedosla aZ tak daleko, aby po-
psala postup jeho vyroby. Senit Velké Britdnie dosel k zdvéry, Ze toto nemlze byt povazovino
za ofekavani. Indikace o existenci polypeptidu sama o sobé neukazuje jak polypeptid mize byt
vytoben,

Problém, ktery miize vzniknout v souvislostech s imto pifpadem je ten, Ze zde existuje riziko
dvojiho patentu pro stejné vynilezy. Zde rozdilné patenty mohou existovat pro polypeptid a je-
ho vziti, coz se zda byt neproduktivai. Tento problém byl poznamendn Sendtem Velke Britdnie,
ktery na to reagoval tak, Ze je to néco co se mize vyskytnout jen velmi vyjimeéné a jestlize ta-
kovi situace nastane, bude feSena se snahou dosihnout co nejvétsiho pfiblizeni s ¢lankem 54
Evropské patentové amluvy. Ocelavani miize byt shrnuto jako nasledujici. JestliZe je patentova
Zidost vyplnéna pro proces nebo metodu uziti, cokoli co mize piedvidat patent a znidit jeho
novost doda jasné a bezchybné pokyny toho co vynilezce ziddal aby bylo patentovino. Jinymi
slovy ocekavani nastane jen tehdy a novost bude znicena, jestlize piedpolklidand informace
zpiistupni patent vefejnosti, coz znamena, ze obsahuje jasné a bezchybné instrukce k tomu jak
vyrobit vynilez. Oblasti ve kterych se vyznaéné znaky teoretického adresita patentové Zadosti a
anticipujici materidl jsou zejména dilezité v pripadech kdy patentovi #idost neni jako blesk

z Cisté oblohy, ale spiSe vivoj néjakého jiz diive existujiciho produkeu.

1 |1998] RPC 517
12 |1991] RPPC 485 potvezeno v Biogen Ine. v Medeva ple [1997] RPC 1
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Problém spodivd v nasledujicim patentu kde je pouZita novd metoda nebo jiz difve existujici
ptedmét. Nékdy je snadné vidét novost 1 kdyz se jednd o takovy piipad. Tato otizka miZe jed-
notlivé vyvstat v sclektivnim patentu (v patentech vybéru), coz jsou patenty, kde se vybere jed-
na mimofidnd kategotie z vice obecné skupiny, ktera je jiz difve znima. Dobrym piikladem
miiZe byt Zidost Beccham Group's (Amoxycilin}'® kde Beechamovi byl udélen patent pro Siro-
kou tfidu rdznorodych penicilini pro pouzit jako antibiotik a potom v nasledném patentu vy-
bral devét z nich jako obzviasté uéinnych. Otizkou byla daldi patentova Zidost pro jeden typ
z téchto devitl peniciling, ktery byl obzviaste podl¢hajici vstfebdni do krve, Ustiednim problé-
mem bylo, zda jiz dfivé)jsi oznacdeni tohoto druhu penictlinu bylo ocekavano nebo ne. Divéjs]
patent jednodusde ukdzal, Ze tento penicilin se zda byt udinnym pi1 pokusu s mysi, zatimco na-
sledujici patentova zidost po dlouhém vyzkumu a testech se tykaln pouze jednoho obzvlasté
ditlezitého penicilinu a nebyla tudiZ oéekdvina Zadnym diivéE)sim patentem, ktery by naznacoval
kdy nebo jak predmét sporu mize nebo by mohl byt pouzit. Zajimave se zdd byt, ze podle za-
kona z roku 1977, odstavce 2 (6) je vyslovné dovoleno patentovat litky pouzivané pit lékat-
ském osetfeni nebo 1é¢bé prestoze latka sama o sobé je {12 soudast stavu techniky pokud litka
sama o sobé neal souddsti patentu. e jednoznané, Ze vyie popsané se vztahuje na metody
pouze prvniho uZiti lécebné Iatky.

Tato problematika byla rozebrana u soudu v piipadé John Wyeth and Brother Ltd’s Zadosti",
Schreing AG s zadostt, Wyeth objevil, Ze sloucenina guadanmu pouzivana na snizeni krevitho
tlaku byla obdobné hodnotni pii zipaseni s prijmem. Zatimco Schering Zadal patent pro vy-
zkum ktery dokdzal, Ze ltka pouzivana pro lééhu rakoviny prsu mdZe byt taktéz 0éinna pii lec-
bé prostatické hyperplasie. Soud el za doslovné znéni zakona z roku 1977 a stanovil nasleduji-
ci: 1ékaiské vzid jiz difve znamé litky je povoleno potud pokud pouZiti 1é¢ehné metody neni
souddstl stavu techniky. Zddost byly dovoleny podie EPO na zakladé toho, Ze uzi ve vyrobé
nového 1éku miize poskytovat nezbytny clement novosti™. Jako visledek EPO Enlarged Ap-
peal’s rozhodnut v ZISA, Zddostt o udéleni patentl, které jsou vedeny uzitim produkeu pro vy-
robu léku pro specificky nové 1é€ebné pouziti nepostradd nezbytny poZadavek novosti Na
tomto zaklad¢, nové v pofadi jiz druhé farmaceutické pouZit] atek, které jiz byly rozpozndny ja-
ko majici rozdilny lé¢ebny uéinek mohou byt patentoviny. Tento druh Zidosti se je nazfvin ja-

ko Swiss-type zadost.

13 [1980] RPC 261
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13 rozhodnuti Gr 05783 (1985) Q) KO 64
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Vysledek vynalezecké Cinnosti

Ne zdaleka vie co je nové je 1 zaroven zplisobilé pro patentovou Zadost. Nésledujici podminka
znamena, Ze vynalez musi byt vysledkem vyndlezecké ¢mnnosti, dalo by se fci, Ze je to privé tato
podminka, krera ospravedinujc udéleni patentu ve smyslu jeho uZite¢nosd. Podle odravee 3 za-
kona z roku 1977 je definovana pod podminkou, zda vynilez neni snadno piedvidatelny nebo
zfejmy odbornikovi, Jinymi slovy vie co je snadno predvidatelné nebo ziejmé se nemtfe tédic
patentové ochrany. Za zminku stoji, ze tento pozadavek si zcela nevsimé zidosd, které byly jiZ
podany, ale jesté nebyly publikovany a zvefejnény. Judikatura Velké Britdnte vyvinula tyistup-
fovy test, kde porovnava vynilez s jiz exsstujicim stavem techniky. Zaklady testu byly rozpra-
coviny Olivedek L] v piipadu Windsutfing'®.

Za prvé je nezbytny pozadavek uicit vynilezecky koncept vélenény v pfedmétném patentu. Ta-
to otizka byla feSena v pifpadu Biogen Inc v Medeva plc'” kde se jasné ukizalo, Ze vynilezeckd
¢innost nebyla ant ur¢enim daného problému ani obecnym piiblizenim se k nému, ale problém
sam o sob¢ a jeho pfesné rozieseni V tomto piipadé se Snémovna lord{ usnesla, Ze genetické
strojirenské techniky uplatiované k fedeni jiz znamych problému, ale jinym zpdsobem, nejsou
povazovany za ziejme.

Za druhé soud bude povaZzovat ulohu obvykle odbomé skoleného, ale nendpaditého adresita a
pitsoudi mu ke dnu pfednosti vie co bylo obycejnou obecnou znalosti v daném oboru.

Za treti je podstatné urcit odlisnosti, které se vyskytuji mezi obecné znimou zalezitostl a pred-
meétem patentové piihlisky.

Konecné za ¢rvrté, posledni podminka, pozaduje techmické porovnani technickych odlisncst

mezi zidosti o vynalex a predchozim stavem techniky.

Jeden z nejvyznamndsich  vynalez je z oblasti genetického inZenyrswel. Patent byl udélen pro
Genetech'™ s ohledem na Zidosti souvisejici s produkci lidského aktivitoru plazminogenu' vy-
tvofeny technologii rekombinace DNA v potfebném mnozstvi. PHsludna technologie byla jiz
difve pouzita pii vjrobé syntézou bezpodtu jinych litek. Ale zde wibec poprvé byla uplatnéna
pii syntéze konkrétntho aktivitoru znimého jako t-PA, ktery mél obrovskou hodnotu pro bo-
jovani prot srazlivost krve a timto nabyl dilezitosti pii 16¢he trombdzy, jmjmi slovy uepand cév |
krevni sraZeninou. Vroba mnoZstvi t-PA ziskala nepochybné obrovskou komeréni a 1ékaiskou

hodnotu. A samozfejmé byla vysledkem velkého vyzkumu a tvrdé prace. Genetech trvalo vice

6 |1985] RPC 5%
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" Plizminogen je proensym fibrinolytického systému, je to symogen, ktery je aktivovin na plazmin.
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nez rok tomu, aby dosdhl vyroby dostatku t-PA a mnoho nadanych védet bylo v tomto vy-
zkumu zainteresovano. Na druhou stranu jiné ¥kaiské tymy zavodily za stejnym cilem, ale pro-
hrily tento zivod s Genetechem. Ve svém vysledku se stal Genetech majitelem patentu a bez-
pocet sporil s témi, ktefi Zadali jeho zruSend se 2aéal objevovat. Bez ohledu na to ¢o bylo Gene-
techem dosazeno, prilom dovolujici syntézu hodnotného t-PA poprvé v historii a tdi? zcela
jisté zasluhujici patentovou ochranu. Anebo z druhé strany pohledu objev byl pouze soudasti
obyéejncho procesu rozvijeni jiz diive extstujici rekombinaci DNA a tudfZ neobsahoval prvek
vynalezecke cinnosu. Odvolaci soud shledal, Ze patent byl neoprivnéné udélen a nafidil Jeho
zruseni. Klidovym bodem se stala otizka jak by se hypoteticky adresat vypofadal s intelelcrudlni
komplexitou daného vyndlezu a Soud zastal ndzor, Ze tradiéni model byl nefungujici
v nasledujicich piipadech. Podle Purchase 1] v situacich jako tato: odbornik se dostal do dlohy
laboratorniho asistenta a ostatni se rozdélli do skupin s vysoce specializovanymi specialisty
v jejich viastni oblast vedy, kterjm byla udélena urcitd drovesl vynilezecké &innost. Jinymi slo-
vy jrkmile s¢ zde nenachéizi nikdo kdo by pracoval v dané oblasti, odbomik musi mit schop-
nosti vynalezecke dmnost, Mustll 1] také dodavé, Ze odbornik porovndvajici vynilezeckou
cianost je ta stejnd osoba, kterd zvazuje informace v pfesném popisu. Zde bychom se méli po-
zastavit a podivat se na pripad z celkového Ghlu pohledu. Zde spoleénost spotiebovala velkou
Cast svych financnich zdrojd a Casu, zaméstnivala své vysoce kvalifikované zaméstnance pii vy-
zkumu metody pro vyrobu farmaceutického produktu s obrovskjm potencidlnim ziskem pro
spolecnost. CoZ se zdd byt jako typicky scénaf, ve kterém pfi tradicni analjze racionalniho pa-
tentovecho systému by na jejim konct mél byt odménén udélenim patentu. V naSem piipadé byt
patent zrusen. CoZ znamena, Ze¢ ZAdny stimul nebo odmeéna pro majitele patentu neexistovala,
jent v podobé kritkodobych ziskd na trhu. Samoziejmé spolednost a spotfebitele v tomto krit-
kém obdobi se mohly t&it z piistupu k tomuto typu lécby. Ale z dlouhodobého hlediska po-
hledu Genetech neziskal své investice zpét a jako vysledek nebude schopen udélat daldi krck na
své ceste v této védecké oblastl. S ohledem na absenct navrat mvestic budou povazovat za ne-
moudré vynakladat dalsi finanéni prostifedky na vyzkum a v§voj, kde moznosti na ziskini paten-
v dané oblast s¢ vice neZ podstatné zmensily. Spoleénost a zikaznici budou pravdépodobné
v budoucnosti méné zvyhodnéni v potencidlnim zisku z genetického inzenyrstvi. Z druhého
thlu pohledu by mélo byt objasnéno, Ze Genetech se tfkd pouze malé menSiny patentovych
zddost z oblasti vysoce pokroéilé oblast §pickové technologie. V rozsudka Mustill L. dodéva,
ze definice v &linku 56 EPC nemd univerzalni vyznam. Objasiuje to tim, 2e vynalézavost a
zjevnost jsou dvé strany téZe mince, ale okolnosti pHpadu Genetech nechaly tto domnénku
ndsilné vybuchnout. Jednoduse v oblastech Spickovych technologii jako je genetické inZenyrstvi

s vysoce kvalifikovanymi a zkusenymi tymy véded, proces vynalezu je normou, vynalez se zde
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stavd ziejmou véci pro zastance téch, kteif na daném projektu pracuji. I kdyby nic jiného, pii-
pad nim dokazal obrovskou diileZitost pii objasnéni pravého charaktery, toho kdo je hypote-
uckym adresitem a varuje pied nesmimym vyznamem pit zméndch jeho charakteristik. Musime
piikladat velkou opatrnost na pravod definici vynalezecké vy$e a pohliZet na ni ve svétle ipicko-

vé technologie. [10]

Pramyslovi vyuZitelnost

Zastupuje v potadi teti klicovy pozadavek patentovatelnosti vynilezu. S vjimkou metod iékafské-
ho ofetfend, coz muzeme objasnit na zakladé zajmh spoleénosti, mezi které zcela jisté nepatti situa-
ce, ve které by jeden doktor mohl odmitnout jinému doktoru a jeho potencidlnim pacientim pou-
zitl konkrétni metody lékaiského oSetieni. Vyhody z nové lécby by mély byt piistupné pro véechny.
Na druhou stranu farmaceurické produkty, které ve vétsiné piipadd jsou nezbytnou souédsti 1é¢by,
patent mize byt udélen. Odvolaci soud se zastal nazor, Ze patentova zddost obsahujici produke
znamy pod nazvem taxon, ktery by mél byt pouZivin pii prevenci kritdckych anafylaktickych reakci,
nespada pod tento odstavec a tudiz dosel k zivéry, Ze nespliuje podminku primyslové vyuzitelnos-
ti. Rozhodnut hyle odivodnéno tim, Ze lékaf musi v kazdém pHpadé zvlast’ urcit mnozstvi dané
latly, ¢im? se patent tykd metodu léchy. [10]

Za zminku zcela jistd stojf tzv. Zidosti Svycarského typu, ve kterjch patent miZe byt udélen pro
uziti litky pro farmaceuticky produkt, ktera byla jiz diive zndma, ale v jiném lécivu. Velké problémy
mohou byt vyvolany v této oblasti, kde inteligentnf hledaé patentu pii vyuziti této oblasti mfize na-
1é2t zadni vratka jak obejit vyjimku v podobé lécebnych metod. Jednodude pii velmi peclivém navi-
hu na patentovou zidost, ve kterém se zaméfi na 1ék pouzity p#i 1éché spife nez na samu metodu
léeby. Letrémnim pifpadem je dité narozené v US s leukémii, kde jiz pii jeho narozen lékafi uscho-
vali jecho placentu pro budonef lé¢bu. KdyZ nastal €as jejiho pouzitl pro 1écbu, lécha nemohla byt
zapoéata bez zaplaceni velké &istky poplatkii z patentu ve vztahu k této metodé léchy.

Problémy byly vyvolany v oblasti antikoncepce, kterd ve formé ochrany pfed pocetim ma za nisle-
dek uit chemikalii v lidském t&le. Patent by udélen pro Schering A G’s Zadost™. I pfes piedchozi
odmitnuti patentovatelnost antikoncepee. Alternativni metada jak zajistit patentovatelnost antikon-
cepce byla pouzita pii zddosti Organon Laboratoriem Ltd. Kde patent byl udélen pro baleni obsa-
hujici dva odli$né druhy antikoncepénich 1ékd s jasnymi oznadenimi pro data, ktery ma byt uiivin
v uréity den a pilulky byly soudasné sefazeny v pisluiném pofadi. Z celkového Ghlu pohledu, pa-
tent se zd4 bt nova a vice Gdinnd metoda ochrany pied podetim. Nicméné v daném pEipadé novost

kombinace obou pilulek se stala zikladnim kamenem a tudiz ziskala patentovou ochranu,
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Biotechnologie

Léta diskuzi ve své konecné fazi posunuly evropskou hranici dopfedu v podobé Smérnice o pravai
ochrané biotechnologickych vynalezd 98/44/EC. Mezi obecné vyjimky ve smyslu vefejného po-
tddku patif klonovani lidi a souvisejici ¢innosti pii pouzitl lidskych embryi pro komeréni a pramys-
lové icely. Lidské télo, nikoli viak jeho isolované geny, se nemiiZe stat patentovatelnym vynilezem.

Zprava Komise z roku 2002 vyhodnocuje implementaci této smérnice a prezkoumava vyvoj paten-
tového prava v oblasti biotechnologie a hodnoti citlivé otdzky a problémy soucasného rozvoje.

S ohledem na patentovatelnost vyndlezli souvisejicich s jednotlivymi cdstmi isolovanymi z lidského
téla na uvod poznamenava, Ze lidské télo v riznych stadiich svého utviten{ a vyvoje zahtmuje i lid-
ské embryo, které neni patentovatelné. Dale pokraduje a doddva, Ze ani objev posloupnosd gent
nebo odhadovana data souvisejici s lidskym genem nejsou zpusobilé ziskat patentovou ochranu.
Pouze vynalezy, které kombinuji prirodni jednotku s technickym procesem, ktery umoziuje aby
byla isolovana nebo vyrobena pro primyslové vyuzid, mohou byt piedmétem patentové zadost.
V této oblasti dva patenty udélené spolecnosti Myridd Genetics vyvelaly fadu otazek od clend Ev-
ropského Parlamentu ke Komust. Tyto patenty byly zalozeny na vynalezu, kterj umozioval vyset-
fovani rakoviny prsa a vajecniku u Zen. Otdzky se zaméily principiilné na nebezpedi toho, co udeé-
leni patentu v téchto piipadech by mohlo znamenat pro svobodu vyzkumu v EU stejné jako vysoké
niklady na pifstup k nabizené technologii pro pacienty EU. V odpovédi na tuto otizku, Komise
poznamenivi, ze smyslem smérnice nebylo vyvolat otdzku svobody vyzkumu. Pouze znovu zopa-
kovala, ze jestlize vysledky vyzkumu byly komeréné vyuzity 2 tak tomu bylo v tomto vyse zminé-
ném piipadé, potom sub-licence by méla byt ziskina od vlastntka patentu na doplnéni, ve vétsine
lenskych sritech ve legislativé miiZeme nalézt princip pfedchoziho uzid, krery dovoluje pokracovat
ve vyuzivani patentu v dobté vife,

Vyjimky z patentovatelnosti vynilezd, jejichz komeréni vyuziti by bylo proti vefejnému pofidku a
mravnost

Ve smérnici mGZeme najit explicitni vyéet nésledujicich vyjimek z patentovatelnosti, mez1 které
patif procesy pro klonovani lidskych bytosti, procesy pro modifikovani zirodku lidské bytosti a
pouzit{ lidskych embryi pro primyslové a komeréni Géely. Tyto explicitni vyjimky jsou jasnym zdro-
jem pravnd jistoty. Soucasny vyzkum v oblast biotechnologie a ptvodu lidskfch bunck naznacily
obrovskou $anci ve vylé¢en{ degenerativnich nemoci. Coz je pravé piipad partenogeneze, kterd je
definovina jako rozvoj vajicka bez fertilizace pomocdi spermie. Komise mimo jiné reagovala na kon-
troverzni status bunéénych fad ziskanych z muldpotenénich bunék, které jsou samy o sobé vytvo-
feny pomoc! terapeutického klonovini. Tyto bunééné fady piipravujl cestu pro vyznacny rozvoj,
cos vede Komisi k zévéru, e tato otizka a méfitka by mé&la byt vzata v ivahu a mélo by se pokra-

covart ve vyzkurnu.
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Na otiazku Prezidenta Komise podivat se na pantovatelnost vyndlezu zahmujiciho lidské builky,
Evropska skupina pro etku vydala své stanovisko v kvétnu 2002. Skupina zastava nazor zaklidajici
se na dilezitostt zabezpecit spravedlivou rovnovihu mezi zdjmy vynalezce a spolecnost a proto
nezbytnost formulovat podminky a limity patentovatelnosd bunék. Ochrana udélend patentem by
méla souviset s pfesné popsanymi Zidostmi pro primyslové vyuziti a nikoli pro Siroké mnoZstvi
potencidlnich Zidosti.

Ze Sdéleni Komise Radé, Hvropskému parlamentu, Evropskému hospodiiskému a socidlnimu
vyboru a vyboru Reglont o stiednédobém prezkumu strategie pro biologické védy a biotechnologit
10. dubna 2007, na Gvod v prvnim bodu Priprava EU na rok 2010 se vyzvedava vyznam bioteclino-
logte: Biologické vedy a biotechnologie se rychle rozvijeji a maji piimy nebo potencidlni vyznam pro
evropske podniky 1 politickou sféru. Diky rozvojl novych metod 1écby a prevence chorob roste a je
¢im dil tim vice uznavina 1 jejich tloha ve zdravotnictvi. Vyuzivani biologickych véd a biotechno-
logie ve velkém poétu primyslovych odvétv pribézné pfetvaii evropsky primysl a obohacuje th o
Sirokou skalu vyrobkd. |, Bichospodifstvi® tedy muze pfispét k dosaZeni hlavnich politickych cilG
EU a k vyfedeni novych problémi souvisejicich se zdravim, zasobovanim energti, globalnim otep-
lovanim a starnudm populace. Evropa ma k dispozici znalosti a dovednosts, které ji umoznuji vyu-
Zivat tento potencial jak uvnitf svych hranic, tak v celosvétovém méfitku, napiikiad ve vztazich s
rozvojovymi zemémi, Biotechnologie miZze vyznamné pHspét ke zvyseni ristu, zaméstnanost a
konkurenceschopnost v EU. Vyvolava viak kontroverznd reakce, a proto musi byt rozsifeni jejiho
vyuzivani doprovézeno rozsihlou vefejnou diskusi o jejich potencialnich rizicich a prinosech, véet-
né etického rozmdérn. Vyznam biologickych véd a biotechnologie uznala Evropska rada 1 Bvropsky
parlament a Evropskd komise piedlozila strategii zaméfenou na vjzvy a pilezitost souvisejici s
touto oblasti. Souddst strategie pro biologické védy a biotechnologii, kterou Komise piijala v roce
2002, je tficetibodovy akéni plin, do ného? je zapojena Komise, ostatni evropské orginy 1 dalsi
zUéastnéné strany. Provadéni strategie skondi v roce 2010.

Ve druhém bodu pod Moderni aplikaci biologickjch véd a biotechnologie a jejich pfinos pro poli-
tiky EU se objastiuje jeji postaveni jako dstiedni soucdsd nékterfch odvétvi hospoditstvi EU, na-
piiklad zdravotnictvi a farmaceutického primyshy, a pficitajf se ji pozittvni dopady, napi. zlepsent
zdravotniho stavu obyvatel.

V odstavci Biotechnologie pro zdravotnictvi se vysvétluje pouZivani produkth hlavné pro terapeu-
tické Uéely (napf. biofarmaceutické vyrobky), ale rovnéz pro diagndzu a prevenci (napt. ockovaci
latky),

Biotechnologie se ravnéz pouziva jako virobni technologie v piipadech, kdy kone¢ny produkt nenf
biologicky, ale chemicky, co? vysvétluje jeji Siroké vyuzit ve farmaceutickém priamyslu. Prvnim

skuteénym biotechnologickym vyrobkem byl lidsky inzulin, ktery postupné nahradil inzulin ziska-
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vany ze skotu a prasat. V soucasné dobe¢ je to nejrozifencjsi forma mzulinu na svété, piedstavuje
70 % svétového trhu s inzulinem. Kromé 1ékd biotechnologie rovneéz umoznila vyvoj testd pro
diagndzu akutnich kardiovaskularnich onemocnéni na pohotovostnich oddélenich nemocnic a testt
pro zji§t'ovini dédiénych onemocnéni (genetické testy) nebo infekénich nemoci typu HIV/AIDS.
Ve ¢tvrtém bodu pod Provadénim strategie v obdobi 2002-2006 se dospélo k zavérim, pro vyznam
lé¢iv dilezitych: dosud bylo dokonfeno jen nékolik opatfeni. Jednalo se zejména o pfijetl nového
pravintho rimce pro geneticky modifikované organismy, ktery byl od roku 2002 zisadnim zptso-
bem piezkouman;

— nékolik akei zrratilo na aktudlnosd, zejména kviili nedostatku zajmu ze strany cilové skupiny
(napf. opatfent, jehoz cilem bylo vytvoiit sité feditell biotechnologickych spolecnost);

— dosazené vysledky ukazuji, Ze ve vét§iné opatfeni by se mélo pokracovat, méla by se zajistit
jeiich propojenost s dalsimi horzontalnimi iniciativami (napt. v oblasti vzdélavani, priv du-
sevniho vlastnictv) a soulad s mezindrodnimi zavazky EU (napf. piispévek k mnohostran-
nym dohoddm o Zivotnim prostiedi);

~ u nékterych opatfeni je teba zménit zaméteni a vénovat jim zvlastni pozornost kvili jejich
vyznamu a specifické biotechnologické povaze.

V poslednim bodu Budouci vyvoj strategie a jejimu presnéjsimu zameéfeni se vyskytuji pdonty
v podobé: Podpora vyzkumu v oblasti biologickych véd a biotechnologie, rozvaj trhu 5 jejich
aplikacemi a rozvoj znalostniho bichospodafstvi. Podpora konkurenceschopnosti, inovace a
prevodu technologii z védecké zdkladny do primyslu. Kde Komise zjistila, Ze inovaci v Eviopé
brzdi neexistence jasného a soudrzného pravniho raimce pro ochranu prav dusevaiho vlastnictvi, a
proto navrhne konkrétni opatfeni na vytvoleni moderniho a dostupného ramce. A koneéné z/epsi
uplatfiovani pravnich predpisii a jejich dopad na hospoddrskou soutéZ. U ma pravdépodobné
nejrozvinutéjsi, a v nékterych piipadech nejpisnéjsi privai rimee pro biologické védy a biotechno-
logii. Piisnd pravidia by viak nemeéla brinit konkurenceschopnostt a inovaci.

V pozménéném akénim plinu pro biclogické védy a biotechnologil je stanoven v druhém bodu il
ve spoluprici s dlenskymi staty vypracovat nejlepsi postupy pro odpovédné povolovani vynalezd
zaloZenych na genedce. Dile sledovat uplatdovani smérnice 98/44/ES o privn{ ochrané biotech-
nologickjch vynélezd a zkoumat zpusoby, jakymi by bylo mozné zjednodusit systém patentovani

pro malé a stredni podniky.
PoruSeni prav majitele patentu: vyloZeni specifikaci a patentovych Zadosti
V nasledujicin pfipadé se Snémovna lorddt odklonila od difve sledované tendence dodrzovani do-

slovného znéni patentovych specifikaci ve smyslu vice se zaméfit na ucel a hlavni cil patentu.
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V piipadé Beecham Group Litd v Biistol Laboratoties Ltd”, Beecham byl majitelem patentovych
priv na jeden typ penicilinu nazyvany Ampicilin, zatimco Btistol importoval do Velké Britinie Fle-
tacilin, ktery byl podobny, ale ne zcela identicky s Ampicilinem. Hetacilin byl od néj odvozen a jed-
nou jakmile se dostal do krevniho obéhu, p reakei s vodou se z né) stal Ampicilin a tudiz pracoval
jako andbiotikum piesné stejnym zplsobem. Snémovna lordd shledala, Ze toto bylo porudenim
prav majitele patentu a aplikoval test “pith and marrow” (podstata a jadro véci) v Sirsim kontextu
nez bychom doslovné predpoklidali. Lord Diplock piipustl, Ze v doslovném znéni oba produkty
byly odlisné, ale pii jejich opravdovém pouzit pracovaly totoiné stejnou cestou. Variace, jak po-
znamenal byla nestald a2 oboustranna a skuteéné uziti Hetacilinu, ve skutecnosti znamenalo uzit

Ampicilinu®.

2 [1978] RPC 153
2 htmp:/ /curopa.cu/ seadplus/leg/en /50601 6.htm
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Kapitoala 10

WTO- TRIPS PATENTOVY REZIM PO DOHA

Struény vivod™ do historie konfliktd prav dusevniho viastnictvi mezi industrializovanymi a rozvojo-
v¥ymi zemémi. V jedné knize vynikajictho védeckého Zurnalisty Hulmana Setha™ bylo poznameni-
no: ,,nové vzoikajici bitva o viastnictvi znalosti se stala nesmimé osudovou pro kazdého z nis. Jeji
Géinky jsou viudypritomné, oviiviuji nase zaméstnini, skoly a nase vztahy s kolegy a sousedy. Vy-
sledky téchto bitev formuji zplisob a druh lékaiského ofetfeni, kterého se nim dostava a dostup-
nost potravin v nasich lednickach. Bitvy o vlastnictvi k pravitim svétovych studnic védomost jiz
rozhodly a urcily kdo je v nasi spolecnost1 bohaty a kdo je chudy. Na celosvétové arovni tyto bitvy
j1z vyvolaly mezindrodni konflikty, jinymi slovy trend, ktery zcela jisté naroste v budoucich letech.”
Samozfejmé v mezi¢ase mezmarodni konflikty o piistupu k informacim a souvisejfci produkty ne-
souci informaci velmi narostly. Na zacatku 70 let minulého stoleti mzZeme nalézt poditek téchto
konfliktd, v dobé kdy se rozvojové zemé pokusily piepracovat mezindrodni umluvy tykajict se prav
dusevniho vlastnictvi. Na podatku 80 let jak rozvojové zemé, tak i industrializované zemé podpo-
fily revizi PaliZské dmluvy (1883). Nyni jako vysledek riznych konfliktnich pohledd na patentovou
ochranu, 2idny z pokust o revizi nedosihl konkrétaich vysledkd.

Industrializované zemé pozadovaly vyssi a velmi dobfe zachované standardy patentové ochrany
prdv dudevniho vlastictvi. Ve Spojenych Stitech nejriiznéjsi skupiny primyslovych lobbyisth po-
daly zpravy o obrovskych ztratich americkych spolecnosti zplisobenych pormsienim priv dugevniho
vlastnictei. Tyto zasahy a poruseni prav byly primarné piisuzoviny pravni ochrané v rozvojovych
zemich.

Na diuhou stranu rozvojové zemé se héjily dm, ze vyvo] systémd prav dusevniho vlastnictvi v 1n-
dustrializovanych zemi byl vzdy veden jejich nérodnimi z4jmy a Ze ony samy {rozvojové zemé)
potiebwyi nizdi standardy ochrany s ohledem na jejich potteby v oblasti rozveje ekonomiky. Spojené
staty a jim nasledované industralizované zemé zastavaly nazor, ze duevni vlastnictvi zformovalo
vyznamnou otizku se stile nardstajici dilezitostl pro GATT a je soucdst narodni prosperity a
pfedmetem mezindrodniho obchodu. Dile zastivaly nizoru, Ze rozvojové zemé ziskaly pfilis velky
viiv pfi jednani o pravech dusevniho viasmictvivu WTO.

Sedm let pozdéj po tzv. ,Uruguay Round® pfi vyjednavini GATT (1986-93) se dospélo k TRIPS
tmluve.

2 W TO- TRIPS patentovy reZim po Dohd, sliby a realita Tigeid Seerchkx

H Julman,seth (1999), Owning the Furare, New York: Houghton Mifflin, Preface, p. xiv
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Vysledek: kultura maximalnich prav

V poslednich ticed letech se koncept patentovatelnostu vyznaéné rozsifil. Stale vice a vice oblast]
dtive vyloucenych z patentové ochrany se stivaji ¢asti patentového systému. A posledni vyjimky
jsou interpretovany velmi vzce, koncepcee porudeni patentu je vykladana ve prospéch vlastnikd pa-
tenrd a zakladna zachovavani patentovych prav je rozsifena.

Pedle prof. Jamese Boyla z Duke Law School: ,,domnénka o propagovani dusevniho vlastnictvi
znamena automaticky propagovani zavadéni novot, s tim se nese, ze ¢im vice prav im lépe.” Obé
ryto domnénky ale poklida za kategoricky Spatné. I tam kde prava dusevniho vlastnictvi jsou nej-
lepsi cestou jak propagovat movaci, je mnoho oblast, kde tomu tak neni, je tomu tak pouze tam,
kde nastavime pravidla, ktera dosahnou pravé rovnovihy mezi vefejnou sféron a oblasti soukromé-
ho vlastnictvi. V soucasné dobé obchodni smlouvy pozaduji vysokou droven mezindrodni ochrany
dusevniho vlastnictvi zatimeo velmi ziidka se v nich vyskytujici stropy a limity téte ochrany, plesto-
ze stejné jako velmi mnoho ochrany dusevniho viastnictvi je stejné nebezpeéné jako pilis malo
ochrany.

WIPO se zda byt piilif zaméstmina s propagaci dusevntho vlastnictvi. Jedna cdst mise WIPO
vramei UN systému je propagace kreativity dusevni aktivity. Ve stejném Case viak zapomini na
dalsi aspekt své mise a to je usnadnit pfenos technologii souvisejici s primyslovym vlastnictvim do
rozvojovych zemi za ucelem urychlit ekonomicky, socidlni a kulturni rozvo). Dokonce 1 pro in-
dustrializované zemé neni politika maximalni ochrany pouze prospésni, odriZi totiz zajmy velmi
uzké skupiny zainteresovanych. Zapojeni se obéanské spoleénosti musi byt pedporovino.
Dodateéné néktera opatfeni byla zakomponovina do Gmluvy WTO-TRIPS, pfesto vsak nevyfedila
problém nerovnovihy z mnoha divoda.

Veétiina z rozvojovych zemi se potyka s nedostatkem pravaich a technickjch expertl, aby pochopi-
la plizpisobivost téchto opatfeni a mohla jich vyuZit. Jako feseni se zda byt technicka asistence od

organizaci typu WIPO, které by mély v tomto ohledu pomeoci.

WTO vladni deklarace piijata v Doha

V potadi jiz ¢tvrté zasedani WTO, které se konalo v Doze, Kataru, 9.-14. listopadu 2001 vyistilo
v piijeti tzv. Deklarace z Dohd™, avéak s ohledem na dusevni vlastnictvi byla pHijata odli$nd dekla-
race pod nizvem TRIPS umluva a vefejné zdravi. Nedostatek piistupu k lékaiskému oSetfeni obec-
né a nedostatek 1ékd donutil mnohé skupiny obéanskych spolecnosti jak industrializovanych zemi,
tak rozvojovych zemi, aby zvysily své asili. Vice neZ jedna tfetina svétové popuiace nema pistup

k zakladnim lékiim 2 vétdina z nich Zije v rozvojovych zemich. Samoziejmé piistup k lékim v roz-

3 Prohlifent # Dohd o dohodé o obchadnich aspektech peiv k duSevaima viastnictvi {dile jen , dohoda TRIPS®) 1 veivjném wdravi,
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vojovych zemich je ovliviiovin mnoha faktory. Nékteré 1éky na 1é¢hu tropickych nemoci jeité ne-
byly rozvinuty a Casto ewstujici léky nejsou dostupné tém, ktefl je nejvice potiebuji. Jeden
z dilezitych faktord ovliviiujici pHstup k lékiim je pracujici patentovy systém. Toto bylo pozname-
nano mnoha akademickymi experty stejné rak 1 ve féru Komise UN, coz vyastilo v pfijeti rezoluce
v stpriu 2000 oznamujici jasny konflikt mezi TRIPS rezimem a hdskymi pravy.

V mnoha ohledech TRIPS Gimluva predstavuje pro rozvojové zemé zcela novou situaci. Priimyslo-
vy scktor, krery je danou situaci bezesporu nejvice dotcen je farmaceuticky pramysl. Mnoho rozvo-
jovych zemi chtélo vyuzit patentovy systém k podpofe lokilntho priimyslového sektoru, Za timto
udelem tradiéné vyloudily patentové produkty z patentové ochrany, pouze proces pro vyrobu far-
maceutk ponechaly pod ochranou. Ve farmaceutickém sektoru patent pro produkt odkazuje na
chemickou strukturu léku, bez ohledu na vyrobu. Patenty udélené pro procesy nabizejf ochranu pro
zplsob jakym je koneény produkt ziskin a zpisob jakym je pouzit pro dosazeni daného vysledku.
Ve vétsme rozvojovych zemi, byly tradicné pizjaty rezimy povinnych licenc] na patentované vynale-
zy ve farmaceutickém sektoru. Udel zistal nezménén, zabezpedit mistaimu pramyslu hrat vyznam-
nou dlohu ve vyrobé farmaceutik,

Jako vysledek implementace TRIPS imluvy v rozvojovych zemich, se pro né stalo nesmirné ob-
tizné uskuteénovat selektivni patentovou politiku. Podle TRIPS léky nemohou byt vylouceny
z patentové ochrany i pfes dalekosahlymi nasledky, kdy miliony hidi na celém svété zdstanou bez
léka které nezbytné potfebujl. Z tohoto diivodu mnoho rozvojovych zemf vytvorilo natlak pro
plijetf deldarace z Dohd o TRIPS dmluvé a velcjném zdravi.

Padstata celé deklarace spociva v odstaver 4, jehoZ podstatou je wednani ¢lenskych stath na dohodé
moznych opatieni ve prospéch vefejného zdravi a to konkrétné podporovat pifstup k lékim pro
vicchny. Tento clanek se odrazil v nasledujicim patém odstavel, kde pod pismenem(b) se skiyva
pravo kazdého ¢lenského statu poskymout povinnou licencl na zikladé podminek, stanovenych
danym stitem. Hlavnf v¥znam spocivd v tom, Ze rozvojové zemé jsou casto vystaveny obrovskému
tlaku, a to primarné ze strany Spojenych Statli, aby neudélovaly tyto licence. Nicméné systém po-
vinnych licenci zahrnout do svého patentového systému faktor narodniho zajmu a dosihnout tim
lepsi rovnovahy mezi pravy a povinnostmi viastnika patentu. Pod pismenem (¢) se ponechéva clen-
skym stitim na uréeni co znamend stav nirodni nouze, v kontextu s krizemi vefejného zdravi jako
je HIV/AIDS, tuberkuldza, malide a jiné epidemie. Zde je za hlavni povazovina sila v podobé
suverenita Clenského stitu rozhodnout o prohliseni stavu narodni nouze.

Pod pismenem (d) ponechavi kazdému ¢lenskému statu zaloZit vlast rezim poskytovani vycerpani
bez zpochybnéni.coZ dovoluje paralelni import 1é¢iv. Co vitanym signalem, piestoze Spojené Stity

opakované prohlasily, Ze tento import neni v souladu s ¢lankern 28 TRIPS.
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s nedostatecnymi nebo s zadnymi vyrobnimi kapacitami ve farmaceutickém primysiu se mohou
potykat s obtizemi ve snaze efektivniho vyuziti povinnych licenci podle TRIPS dinluvy. Z tohoto
divodu se doporucuje Radé TRIPS aby nalezla spéiné feSeni daného problému 2 podala zprivu
Generalni Radé pred koncem roku 2002. Na zakladé ¢linku 31 (£} TRIPS, povinné licence musf byt
pouzivany pievazné pro podporu domictho trhu dlenského stitu, ktery povinnou licenci vydal a
tudiz mohou byt pouze omezené uplatnény pro export. Jestlize mé zemé nedostateéné nebo Zadné
virobni kapacity a léky nabizené jnymi virobami jsou piili§ draheé, dane zemi by melo byt povoleno
hledat dodavatele 1 jinde pro dodavku léku. Az do soucasnosti se tato otizka nestala akidlni, ne-
bot’ velky podet rozvojovych zemi v cele s Indi, ma velmu dobrou produkéni kapacitu a jsou
schopni exportovat své léky, prestoze byly patentovany v jinych zemi.

Nejméné rozvinutym zemim bylo poskytnuto odloZeni k roku 2016 aby piizphsobily legislattvai
patentovi ustanoveni souvisejici s léky s WTO — TRIPS dmluvou. Aviak z pohledu rozvojovych
zemi, které exportuji léky do nejméné rozvinutych zemi (jako Indie) musf uznat patenty pro lécva
od 1 ledna 2005, coz zplisobi nejméné rozvinutym zemim mozna jesté daleko rozsahlejsi problémy.
V téchto souvislostech jsou povinné licence zasadni a stavaji se stale vice kritizovanymi.
Jak bylo pfedvidino odstavee 6 zalozil jednani v Radé TRIPS. Tyto diskuse v Radé zahrnujici stra-
tegii exportu vykolejly v pribéhu diskusi o otazee jaké nemoct pro export léku pod povinnymmu
licencemi by mély byt povoleny. V prosinci 2002 president Rady predlozil ndveh Deklarace, ktery se
neomezoval pouze na HIV/AIDS, malirii a tuberkuldzu. Jako reakce Spojené Staty (jako jeding
zemé mezi 145 ¢leny WTO) odmitla tento navrh a pferusila vyjednivini. Mnohé ze zemi odmitly
omezeni nemoci pro povinné licence, Sdilely nazor, ze Deklarace z Doha ma byt implementovana
ve smyslu zabezpeceni piistupu k lekidm pro kazdého.
Jednou z hlavnich obav Spojenych Stath bylo nebezpedi levayceh léciv zamyslenych pro Jih, které by
se mohly pfesmérovat na Sever. Tyto obavy viak zlstaly neospravedinény, nebot’ pfesmérovani
muzeme predejit pomoci modifikované barvy, tvaru a baleni 1éku zamyilenych pro chudé zemé.

30 srpna 2003 dohoda o implementact odstavce 6 Deklarace z Doha byla pfijata Generalni Radou
WTO. Tato dohoda byla zaloZena na kompromisu vypracovaném mezi pfedsedou Rady TRIPS a
prohldSenim pfedsedy pozadovanym Spojenymi Stity jako podminka pro piijed tohoto kompromi-
su. Dohoda se tykala docasného zieknuti se zivazkd zalozenjch cldnkem 31 (f) TRIPS, pro vziti
povinnych licenci prevazné pro domaci trh. Mezitim se tato dohoda stala trvalou jak bude objasné-
no pozdéj

Toto zieknuti se umoznilo zemim produkujicitn patentované farmaceutické vyrobky pod povinny-

mi licencemi exportovat tyto produkty zpisobiljm zemim importu, za splnéni nékolika nezbytmjch
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podminek. Avsak s piihlédnutim k tomu, Ze tyto podminky jsou velkym bfemenem, dohoda mtZe
byt jen téZko cznacovina jako rychlé fesend.

Kromé toho ve skutecnosti zidnd ze zemi jesté neimplementovala toto zieknud se do svého né-
rodniho prava. Pouze Nosko, Kanada a Indie jiz provedla implementaci, zatimco EU a Korea
piijala opatfeni, kterd Cekaji na vstup v platnost. Cina implementovala pouze omezenou verzi, kterd
se vztahuje pouze na infekéni nemoci, zatimco WTO umluva zahrnuje viechny nemoci.

Zda se byt vice nez jasné, ze podminky jsou ekonomicky neuskuteénitelné. Cely mechanismus je
tak obtizny pro potencidlni dodavatele, Ze je jen tézko presvédd pro vyuziti. Navic cely komplexni
mechanismus zcela jisté nezalozi riziko pro vlastniky patentd pro 1€¢iva, nebot’ danj systém nepo-
vede k mzsim cenam.

Docasné zieknut se schvilené v stpnu 2003 se stalo 6 prosince 2006 perimanentnim, na ziklade
rozhodnuti o pozménovacim navehu TRIPS dmluvy. Ktery se mél stat soucasd TRIPS amluvy po
ratifikact dvéma tietinami clenskych stitd, k cemuz mélo dojit 1 prosince 2007.

Pozménovaci navrh se sklddd ze tif ¢asti. Prvni je clanek 31bis, kter{ byt piidany do Gmluvy samot-
né.

Za druhé dodatek byl piidany k TRIPS tmluvé, ktery objastiuje mnoho definic pro rdzné terminy,
Jako piiklad bych uvedla zptsobilda zemé importu, ktera je definovina jako kazdy nejméné rozvinu-
ty Clensky stat a kazdy dalsi stat, jenz ozndmil Radé TRIPS jeho zamér vyuzit systému. Jako expor-
tujicd clensky stat je definovan Clen, vyuzivajici systému pro vyrobu farmaceutickych vyrobkd pro
export do zplisobilé zemé importu. Dle dodatek pozaduje od zemi importa, aby piijaly rozumna
opatfeni pro prevenci dalstho vjvozu produkth. A zavazuje jak zemé vvozu stejne tak i zemé do-
vazejici, aby systém vyuzivaly zptsobem prosazujicim prenos technologie a vybudovani kapacit ve
farmaceutickém primyslu. Rada TRIPS je dale odpovédna pro vyrocni zprivy o fungovini celého
systému.

Rozvijejici se zemé by méli byt opatrné a pokud moZno vyvarovat se dvou extrémi a to tzv.volné
jizdé a daldi privatizaci vefejné domény. Prakdky tzv.volné jizdy, které umozinji ,,druhym piicho-
2im® pfivlastnit si vynalezy ,,prvnich pfichozich” téméf thned bez pfspévku na spravedivé rozdé-
lent naklady, by mély byt zakizdny a to 1 v rozvojovych zemich. Nebot’ takovéto praktiky podkopajt
stimuly pro investice do novych technologil. V minulosti nebyly nékteré rozvojové zemé ochotné
piijmout tento princip, coz byl jeden z divodd, proc se férum pro mezinarodni vyjednivani o pra-
vech z duSevniho vlastnictvi piesunulo z WIPO do GATT.

Dalsi extrém, kterému by se mélo pfedejit, jsou dalsi privatizace védeckjch a technologickjch in-
formaci. Dosihnout véei rovaovihy mezi soukromymi a vefejnjmi zdjmy, nebot’ ¢im dal vice se
rovnoviha naklini ve prospéch soukromych zdjmi. A tudiz ¢im vice se vefejna doména zmensuje,

tim dta%3{ bude ziskat piistup k informacim a tim budou vynilezy oddileny nebo neuskutecnény.
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Patenty nejsou koncem samy o sobé, patentova politika by méla byt vyuzivana jako nistroj pro
propagaci technologického rozvoje v rozvojovych zemich, za Gcelem zlepseni jejich ekonomické
soutézivost.. Z vyse uvedeného vyplyvi, Ze rozvojova troven zemé by méla byt brana v ivahu pii
vyrvafeni polittk  prav duSevntho vlastnictvi. Tyto zemé by nemély byt nuceny pijmout
k implementaci piilis vysoké trovné ochrany. Zemé, které dnes patii do skupiny pramyslovych
zemi, vzdy pravidelné plizpisobovaly vystavbu svych patentovych rezimd Groviu ekonomického
rozvoe a také ve vztahu k jejich ndrodnim ziymim v daném okamziku historie.

Empirické ekonomicke vyzkumy dokazuji, ze vzdy zalezelo na konkrétnich ekonomickych okolnos-
tech zda posiovani patentovych systémi bude pro danou zemi prospésné & nikoliv. Nasleduji roz-
LiSeni mezi tfi Groviiové stadia. Urovedt ekonomického rozvoje zemi patiicich do prvaiho stadia je
velmu nizka. Tyto zemé nedisponuji témét zadnou technologickou infrastrukturou a produkuji bud
velmi malo nebo téméf Zadné vynalezy. Tyto zemé neziskaji zadné vyhody z patentového systému,
nebot’ jejich problem nenf nedostatek vynalezd, ale omezené moznostt vyuzid jejich technologii
(mezi to patf staré vynilezy, které z divodu vyprseni lhity patentové ochrany jsou souddst vefejné
domény).

Zemé, které vstoupily do druhého stadia jsou schopné vyuzivat vice sofisttkovanych technologii a
mohou se stit kopirkou pro technologie. Ekonomika téchto zemi roste obecné velmi prudce a to
ne diky takovym mmitacim. V této Grovnl je v zajmu zemé mit slabou patentovoun ochranu, prave za
Ucelem imitaci a adaptaci. Pozdéji se na této Grovni zaméni shodna imitace za kreativai imitaci, coz
zahtrivje vétsi rozsah adaptaci importovanych technelogil. V pribéhu tohoto procesu domaci vy-
zkum a rozvoj vzroste. Japonsko, Korea, Brazilie, Mexiko, Malajsie a vjvozove regiony Ciny mo-
hou byt briny za piiklad zemi, kreré se posunuly ze stadia shodné imitace do kreativai imirace.
Mnoho rozvojovych zemi se stfednimi pifjmy je stile ve stadiu shodné imitace a mnoho nejméné
rozvinutjch zeml jesté nedosdhlo této urovneé,

Ve tietim stadiu, zemé jsou zpiisobilé vyrobit vynalezy na velmi vysoké Grovni. A z (Ghlu pohledu

této zemé mize byt jediné prospésné piedstavit silnou troven patentové ochrany.
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Kapirola 11

NARODNI IMPLEMENTACE NUCENYCH LICENCI

Mimmalni nezbytné standardy pro ochranu prav z dusevniho vlastnictvi, které zahrnuji farmaceu-
tické vyrobky, byly zalozeny WTO v roce 1995 a TRIPS dohodou. TRIPS dohoda nerozlifuje mezi
spotfebnim zbozZim a mezi Zivotemn zachranujicinu leéky, Cilem rozhodnut byle celosvétové zhar-
monizovat standardy pro ochranu priv z dusevniho vlastmictvi, coz vedlo k sirvaci, kdy se poskytuji
léky za neobycejné vysoké ceny 1v téch nejchudsich zemich.

V listopadu 2001 ¢lenové WTO se pokusily obnovit rovnovahu piijetim ProhliSeni z Dohd o do-
hodé o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (dale jen ,,dohoda TRIPS®) a verejném
zdravi, odstavec Ctvrty stanovi, Ze Deklarace z Dohd a TRIPS Dohoda by mély byt implementova-
ny a vykladany ve smyslu podporujicim cleny WTO pravo ochrafiovat vefejné zdravi a to konkrétné
propagovat piistup klékim pro kazdého. V tomto vztahu bych pfipomnéla prive WTO dend
maximéilné vyuzivat ustanoveni TRIPS Dohody o flexibilité za tmto ucelem. Tato flexibilita zahr-
nuje napiiklad povinné licence, kdy se dovoluje vlidé vyrabét, dovazet a prodivat léky, které jsou
stile pod patentovou ochranou. CoZz mize byt poskytnuto bez souhlasu majitele patenty, kterému
viak musi byt zaplaceny poplatky.

Aviak dlinck 31 TRIPS Dohody omezuje uZiti povinnych licenc] pfevazné pro domaci trh, jak bylo
jiz vyse poznamendno. CoZ zphsobuje velké problémy pro zemé s malou nebo téméf Zadnou vy-
robni kapacitou pro farmaceuticky pramysl. Odstavec 6 Deklarace z Dohé piipousti, Ze takovéto
zeme se mohou potykat s jistymu problémy pii efektivnim vyuzitd povinnych licenci.

Téméf od dva roky pozdéji, 30. scpna roku 2003, WTO piijala trvalé rozhodnutl o pokusu vypofa-
dat se 5 touto otdzkou. Navrhnuté feseni dovoluje vivoz 1éki pod povinnynu Licencemi a vzdani se
pozadavku, Ze vyroba musi byt pfevizné pro domidci tth. Rozhodnuti 30 srpna zaklida podminky
podle kterych povinné licence mohou byt udéleny pro vyvoz. Avsak zkusenosti MSF ukazuji, Ze

pokusy o koupi lékill podle novych pravidel jsou prohibicne komplexni.

Jean Chrétien Pledge to Africa

V zafi 2003 se Kanada stala prvnl zemi, kterd oznimila svlj zdmeér implementovat Rozhodnuti 30
stpna do svého narodniho prava. Névth zikona C-9 vice obecné odkizal na Jean Chréden Pledge
to Africa (JCPA) a byl pfedlozen v kvétnu 2004. JCPA dovolila udélovani pouze pro expott povin-
nych licenci kanadskym farmaceutickym spoleénostem vyrabéjici genenka, kter€ budou podporovat
zemé, které nemaji Zidnou nebo neadekvitni virobni zpisobilost ve farmaceutickém sektoru

s nizsimi naklady pro verze farmaceutickych vyrobkd patentovanych v Kanade.
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Podle JCPA, ucelem tohoto zdkonodarstvi bylo vstoupeni v d¢innost zdvazku umoZnit Africe pi-
stup k farmaceutickym produkrim prospédnfm pro fedeni problémi pro vefejné zdravi , s kterym
se potvkd mnoho rozvojovych zemi a nepméné rozvinutych zemi, coz se tykd prevazné vysledkd
HIV /AIDS, tuberkulézy, maldrie a ostatnich epidermii.

Vkvétu, kdy byla danz legislativa pifjata, MSF vefejné odhodlany piesvédcit se o osobnim pro-
spéchu a efektivnostl, piipravily test pro umisténi lékl, nezbytnych pro jejich projekty.

Na setkan{ svolanym Helath Canada a the Canadian Genetic Pharmaceutical Association (CGPA)
v srpriu 2004, MSF byl dotazan aby widil, které leky byly nejvice potfebné. Piestoze MSF urcil pét
lékt, sedm mésich po piijeti dané legislauvy, 2adny vyrobce generik nevyjadiil zdjem nad vyrobou
léki podle zakonu JCPA.

Koneéné v prosinei 2004, Appotex Inc, kanadski soukroma spoleénost souhlasila s vyrobou ti v
jednom antiretrovirilni kombinace zidovudinu / lamivadinu / nevirapinu (AZT/ 3TC/ NVP).
V této dobé byly léky soudasti smérmice pro lécbu v prvod linii a to HIV 2 tento 1ék nebyl dosud
dostupny v formé schvilené kombinace FDC. FDC kombinuje nékolik 1€k de jedné pilulky a tim
¢ini Ié¢bu pro pacienty mnohem pifjemnéjii a zlepduje zachovivini a kapacitu pro §irokou oblast
lécby. Zkracené vyroba pilulky“tii v jednom® mohla mit ddlezity vhv na zlepseni piistupu k daneé
lécbe.

Po obdrzeni specifikaci pro FDC v lednu 2005, Apotex mél phipraveny prototyp k dubnu 2005,
Pics neuvdéfitelnou rychlost s jakou byl 1ék byl vyroben stile jesté neni dostupny pro potencidlni
pacienty pod JCPA. Zapojeni se do testd realnosti JCPA podle MSF je znacéné velké. MSF kritizo-
val kanadské autrority a poskytl technicky piisun materidlu ve stadiu navrhu zakona. Jako vysledek je
MSN nyni vKkliové pozici zdokumentovat problémy souvisejici se snahou ziskat poridek
v legislatvé, Avsak odpovédnost za nedostatek tcinnosti JCPA nemtzZe byt jednodule postaven
piede dvefe kanadské vlady, nebot’ rozhodnuti 30 srpna pfedstavené WTO jako reseni neni akce-

schopné. JCPA bylo pouze implementaci tohoto rozhodnut.,

Do dneéniho dne pouze omezeny podet zemi jako je Kanada, Notsko, Cina, Indie 2 EU piijala
legislativid opatfen{ na implementaci rozhodnuti 30 stpna. A 1 pfesto jedind importujici zemé neo-
zndmila Radé TRIPS, Ze by zamyslela pouzit mechanismus pro dovoz levaéjsich Zivot zachrarujf-
cich léka.

Tento nedostatek absorpee je silnou ilustraci béhu pies piekizky v oblasti rozhodnuti, které je ob-
tizné vyuzitelné jak pro zemé s téméf Zadnou nebo jen malou vyrobni kapaciton dovizet generika
pod povinnymi licencemi a stejné tak i pro vyrobce generik vyvazet léciva pod povinnymi Licence-
.

Zkudenosti MSF upozoriuji na nasledujici kli¢ové problémy:
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Nezbytné pfedchozi vyjednavani pted udélenim povinné licence

Diive nez spolecnost vyrabéjici generika miize pozadat vlidu o udéleni povinné licence dovolujic
firmé exportovat léky podle rozhodnuti 30 stpna, musi se pokusit vyjednat s vlastnikem patentu
dobrovolnou licenci. Dobrovolna licence poslouzi pro stanoveni podminek podle kterjch vlastnik
patentu umozni spolecnostt vyrabéjici generika vyrobu a export patentovaného produktu.
Vyjednavani za Gcelem dobrovolnych licenci je zdlouhavé 2 komplexni a zdrojem znaéné velkych
prodleni,

V Kanadé JCPA pozaduje aby potencidlni vyvozce se pokousel o vyjednavani s vlastnikem patentu
alespoii po 30 dni. Aviak bohuzZel v praxi zistiva nejasné kdy dobrovolné vyjednévini miiZe byt
povaZovino za neuspéiné a konecné. Do ré doby se neptfipousti vyploéni zidosti pro povinnou
licenci.

A proto dlouhotrvajici predchozi vyjednavani krncky omezuje moznost vyuziti rozhodaut 30 stp-

na a chova se jako piekazka pro vyrobce.

Opatieni které odvadéji pozornost zabrafiuji stimuliim pro vyrobu generik
Rozhodnutl 30 srpna zahrnuje podminky podle kterjch léky musi byt jasné identifikovatelné podle
specifickych oznaceni a marketingu, zajist’ujici, aby byly vyvaZzeny pouze do zemé oznacené
v povinné licenci.
Tato opatfeni v rozhodnuti 30 srpna zahmuyi:
— Produkty vyrobené pod povinnou licenci musi byt jasné identifikovatelné jako vyrobené
podie rozhodnuti 30 srpna pomoci specifického oznaceni a2 marketingu.
-~ Produkt musi byt odlisitelny od znackovych produkti pomoci specidlniho balent, tvaru ne-
bo barvy.
—  Vyrobee generik musf na webovych strankich uvést mnozstvi, destinaci a odliSujici znaky
daného produktu.
T'ato opatfeni zpisobuji pro vyrobce generik obtiZnost a pisobi jako daldi piekizka v moznosti,

aby se zapojili do celého procesu.

Ozndmeni o zaméru pouzit rozhodnud 30 stpna

Podle podminek stanovenych v rozhodnuti, potencidlni zemé dovozu musi pisemné zaslat ozné-
meni Radé WTO TRIPS, oznamujici jeji zamér dovozu farmaceutického produktu podle ustanove-
ni Rozhodnud. Oznimeni musi obsahovat specifické jméno a ofekavané mnozstvi poZzadovaného
produktu. Pokud neni zemé dovozu povaZovana za nejméné rozvinutou zemi, potom musf také
specifikovat zda produkt je pod patentovou ochranou a poskytnout informaci, kterd dokazuje, ze

zemé ma nedostatek virobnich kapacit ve farraceutickém sektora pro vyvoj daného léku.
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Pozadavek pro ozndmeni zaméru zemé dovozu pro dovoz ¥ku podle rozhodnuti 30 srpna, otevird
tvto zemé ndtlaku ze zemi, kterych poliaka je zabraftujici poskytovani povinnych Licencl. TtebaZe
ozniameni je pfedpoklidine pro dely zajisténi transparentnostt informaci, ve svém disledku muze

zastrasit potencidlni zeme dovozu.

Rozhodnuti neni automatické, ale spife fadou komplexnich procedurilnich krolcth
Piedstavme si, ze potencidlni kupujici podle podminek Rozhodnuti splnil podminky a identifikoval
vyrobee generika majictho zajem podilet s¢ v procesu a postupovat v pofadi a Ze vyrobee dodrzel
nezbytna vyjednavin s majitelem patentu, které bylo podle podminek dobrovolné licence odmitnu-
to jeho viasmikem. Vyde uvedené je pouze zaditkem celého procesu.

Poté musi spolecnost vyrabéjici generika Zidat o dvé povinné licence a to jedna pro jeji domaci
zemi, z které budou 1éciva vyviazena a druhou pro zemi dovazeyici, jestlize je zde dany lék chranén
patentovou ochranou.

Tyto pozadavky obsahujf jak lidské tak finanéni zdroje na strané generika a to konkrémeé v oblasd
zaregistrovani povinné licence v zemu destinace, kde generika nemaji pfedchozi kontakty ani zkuse-
nostL.

[Kazdy ze ti krokl spoticbovava mnoho casu a nezajist'uje Uspéch. Autorizace pro expott Zivot
zachradujicich 1¢ki a maze byt odloZena nebo dokonce vibec odmitnuta,

Povinna licence pro export mize byt pouze udélena po vyde popsanych obtznych krocich a to za
ptedpokladu aspéiného splnéni viech podminek. Které oviem nejsou nezbytné, nebot” WTO se
rozhodlo zlstat od této problematiky co nejdale, co nejdile od automatické procedury, které by
byla mozna podle prava WTO.

Rozhodnuti pfedstavuje komplikované, ¢as potiebujici 2 proceduru zatézujici bfemeno pro vivoz

lékd, zatimeo potfebna je jednoduch4, rychli a automaticka procedura.
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Kapirola 12

ZAVEREM

Rozhodnuti WTO ze 30. srpna se mélo stat rychlym  feSenim pro keize v piistupu k lékim,
se kterymi sc potykaji rozvojové zemé s malou vyrobni kapacitou. Mezitim se vSak z rozhodnutf
stalo trvalé fedeni, pfijaté jako pozmdéfovaci naveh TRIPS amluvy v prosinci 2005. Tento pozmé-
fiovact naveh TRIPS dmluvy se vibec nezaobira faktem, ze zde neextstuje zadny dikaz o Gdinnosti
daného rozhodnuti.

MSI vénovala znaéné velkou energit a prostiedky ve snaze ziskat el pro vyvoz podle kanadské
implementace daného rozhodnut. Tii roky po tom, co zacala pocatecni diskuse o legislativiim
navrhu byly dokondeny pouze piipravné prace pro legislativni Gpravy, urlily se léky a spolecnosti
vyribéjici generika, kteté by mohly mit zdjem. Ve skuteénosti jsme stile jesté na zacatku celého
procesu.

Mezitim se indicti vyrobal ocitdi na mrtvém bodé s pomoci. Dvé indické spolednosts vyrabéjici ge-
nerika uspély pii ziskdni zidovudinu / lamivudinu / nevirapinu FDC odsoublasenym bud” WHO
nebo US FDA. Zadani zakazek téchto verzi generik je mnohem jednodussi pro MSE nebo jakého-
koli potencidlniho zakaznika nebo zemi dovozu. Celé to pouze pozaduje vyplnit objednact blok a
zaslat to spoleénosti. NepozZaduje se zadnd speciélni oznadeni, barva nebo jiné odlisujici pozadavly.
Zakoupeni od Apotexu naproti tomu znamend piekonat veskeré prekdzky stanovené v JCPA.
Avsak indicti vyrober generk, kteti byly zasadni pro dodavky téchto Zivot zachraiujicich a kvalit-
nich 1ékd za dostupné ceny, nebudou tak moci €init v budoucnostl. V souladu s TRIPS amluvou od
roku 2005 je Indie povinna respektovat patenty na farmaceutické produkty, dmz hrozi skonéeni
vyroby novych generik. V budoucnosti tak bude vyroba generik zaviset do znacné miry na povin-
nych licencich.

Jestlize by rozhodnutd 30. srpna mohlo ukédzat svoji dcinnost, potom by tomu tak mélo byt
v Kanadé, kde byly splnény viechny podminky pro jeho Gspéch. Kanadské autority projevily zdjem
uvést toto rozhodnuti do Zivota, spoleénosti vyribéjici generika mély zdjem o produkei a NGO
piipravené zaplatit a objednat dané Iéky. Pfes viechny tyto podminky, je$té Zidny takto vyrobeny
lek neopustl Kanadu.

Cela situace by se méla stit alarmujici pro viechny Géastniky, protoZe v budoucnost bude soutéz
ve vyrobé generik ziviset na povinnych licencich do doby, kdy patentovatelnost Jéciv se stane celo-
svétovou realitou. Jestlize se ale 1é¢iva nedostanou do zemi, kde jsou nezbytné potichbna, vyroba

novych genetik picstane. V disledku toho miliény Lidi nebudou mit jinou moznost nez pockat
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dlouhych dvacet let, nez uplyne patentovi ochrana pro pistup k nezbytnym lékam. To je nepiija-

telna situace, ktera urychlené potfebuje byt celosvétové feSena.

Indie a pFipad Novartis

Léky wvyrabéné v Indu patf{ mezi jedny z nejlevnéjsich na celém svété. Divodem je to, Ze 22 do
soucasné doby, Indie neposkytovala patentovou ochranu na Kky. Indie patii mezi jednu z méla
rozvojovich zemi s vyrobni kapacitou pro vyrobu kvalitnich zédkladnich 1é¢iv. Zatimco vyribéla
generika, kterd byla patentovina v jinych zemich, Indie se stala klicovych zdrojem cenové dostup-
nych zakladnich léciv jako napiiklad antiretroviralni lék pro lécbu HIV/AIDS. Léky vyribéné
v Indi byly pouziviny pro domaci trh a také v rozvojovyich zemich, které se spoléhaly na to, Ze
Indie jum doda nezbytné léky pro niarodni programy lécby AIDS. Pfes polovina 18k, pouzivanych
pro léébu AIDS v rozvojovych zemich, pochazi z Indie a stejné léky jsou pouziviny pro lé¢bu vice
nez 80% z 80,000 pacientd v projektech Médecmes Sans Frontieres.

Vzhledem k tomu, Ze patenty umoziuj vytvoieni mistnich monopold a tim zamezuji soutéz mezi
vyrober generik, diivéjsi situace v Indu zajist’ovala  levnejsi léky, podiizujici se skuteéné soutézi.
Jesthize oviem chybi soutéz, potom se vyrobci snazi oviddnout trh a zpoditku tadi ceny dolt jak
jen to je mozné. Mit vice vyrobct, umozfiuje vétsi dostupnost 1ékd. Dile také absence patentové
ochrany dopomohla Indii ve vyvoji léku pro AIDS ,tii v jednom®,

Aviak Indie jako ¢len WTO, se musela vypotadat s obchodnimi pravidly stanovenymi WTO. Jed-
no z nich je Dohoda TRIPS, ktera uklada povinnost pro zemé WIT'O udélovat patenty pro farma-
ceutka. Aby se Indie vypofadala s touto povinnosti, pozménila roku 2005 svoje patentové pravo a
zacala udélovat patenty pro lédiva. Disledkem této zmény se stalo to, Ze jakmile byl patent udélen,
indiéti vjrobei generik jiz nemohou nadile vyrabeét levnéjsi generické verze téchto 1ékd, coz bude
mit dopad nejen na Indii, ale i na dalséf zemé, zivislé na dovozu lékd z Indie. Do dnesniho dne byl
udélen patent pouze na malé mnozstvi léki. Roche obdrzel prvai patent v Indi v roce 2006 na 1ék
pro 1échbu hepatitidy typu C, coz viak do budoucna nebude ani prvnim nebo poslednim patentem
v Indil. V soucasné dobé zhruba 10,000 Zidost o patentovou ochranu éeki na jeji udéleni Jestlize
Indie zaéne udélovat patenty stejné jako bohaté zemé, miize to znamenat konec dostupnych lékd
v rozvojovych zemich.

Novartis zddal o udéleni patentu v Indii pro 1€k proti rakoviné imatinib mesylate, ktery spoleénost
doddvd na tth v mnoha zemich pod ndzvem Gleevec / Glivec. Udélend patentu bylo v Indii odmit-
nuto v lednu 2006 na zakladé toho, Ze 1ék byl pouze novou formou jiz znimého Iéku a z tohoto
diivod nebyl patentovatelnym podle mndického prava. V zemich, kde Novartis obdizel patentovou
ochranu, Gleevec byl dostupny za § 2,600 pro mésicni 1écbu jednoho pacienta. V Indit genernkum

tohoto 1éku bylo dostupné za § 200 pro mésiéni lécbu jednoho pacienta. Z tohoto diévodu se No-
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vartis snazi zménit rozhodnuti ¢ uddleni patentu 2 tm moci prodavat Gleevec za stenou cenu
v Indii jako v ostatnich zemich. Novartis takté? usiluje o zménu indického patentového prava, aby
patentova ochrana byla sndze dosazitelna.

JestliZe se pozastavujemne nad otdzkou, jak je mozné, ze Indie odmiti udélit patent na lek, ktery e
v jinych zemich patentovin, je zfejmou odpovédi, Ze neexistuje Zadny mezinirodn{ nebo celosvéto-
vy patent. A zdlezi tedy na konkrémich podminkich kazdé zemé a na jejim patentovém privu. A to
konkrétné v pripadé Indie stanovi, Ze udéleni patentu je mozné pouze na skutedné nové a inovacni
léky. Ospravedinénim je Deklarace z Doha, ktera stanovi, ze TRIPS imluva by mcla byt vyklidana
tak, aby podporovala privo ¢lenskych statli chranit vefejné zdravi a to konkrétné piistup k lekiim
pro kazdého. Stejnd deklarace dovoluje statlm phjmout nezbymad opatfeni pro ochranu vefejného
zdravi, Indické patentové pravo je zaloZeno na této deklaract.

Jestlize Novartis uspéje a vyhraje spor, zplisobi to, Ze patentova ochrana v Indit bude muset byt
poskytovina na stejné urovni jako v bohatych zemich a tim 1 zdnik moznosti vyroby novych gene-
rik.

Piikladem mohou poslouit 1éky pro HIV/AIDS. PiestoZe staré 1éky na lécbu HIV se staly dostup-
nymi pomoci soutéze generk, dostupnost novych a vylepsenych 1€k je zcela zdsadni, protoZe lidé
se stali rezistentnimi ke kombinaci 1€k, které berou jiz po delsi dobu a je nezbytné, aby je zaménili
za 1éky tzv.druhé linie. Data z MSF projektu v Jizni Africe doklidajl mto nezbytnou potiebu.
17.4% lidi, kteff se 1é&, musi po pétt letech zménit 1écbu na novou kombinact 1éku. Do dnesnibo
dne nové léky jsou dostupné pouze u spoleénost drzicich patentovou ochranu, za vysoké ceny a
nizkou dostupnost, Coz zpiisobuje, ze cena novych 1ékd je mnohdy az padesatinasobek alternativ-

niho starsiho léku,

Pfechodné obdobi rozvojovych zemi

Rozvejové zemé a jejich ekonomiky v piechodném ohdobi od centralniho plinovani, nemuseli
aplikovat vétsinu ustanoveni TRIPS az do prvniho ledna 2600. Ustanoveni, kterd naopak museli
aplikovat souvisela s nediskiiminaci podle ¢lankd 65.2 2 65.3.

Pro nejméné rozvinuté zemé platilo datum prvniho ledna 2006, podle clanku 66.1. 30.ledna ¢lenové
souhlasili s odloZenim tohoto data na prenf Cervenec 2013, nebo do dne kdy zemé jiz nebude po-
kladana za nejméné rozvinutou, jestlize tomu tak bude diive.

Pro farmaceutické patenty byl tento termin jesté posunut na rok 2016 podle Deklarace z Dohy.
Neékteré rozvojové zemé odlozily patentovou ochranu pro farmaceutické vrobky k prvnimu lednu
2005, coz bylo dovoleno podle ustanoveni, které stanovi, Ze jestlize dani rozvojova zemé neposky-
tuje patentovou ochranu v urcité oblast technologie v dobg, kdy TRIPS nabyvd udinnosti  (prvni-

ho ledna 1995}, zisk4 10 let aby zavedla danou ochranu.
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Avsak pro farmaceutika, v zemich umozfivjicich pouzit toto ustanoveni, platily dvé povinnosti.
Museli dovelit vynilezciim, aby vyplnili patentovou zddost od prvaiho ledna 1995, piestoZe roz-
hodnuti o udéleni patentu nemuselo byt udéleno do konce tohoto obdobi, &lanek 70.8., ustanoveni
se nazyva tzv. postovni schranka (metaforicky se postovni schrinka pouziva pro obdtZeni 2 ucho-
vavani zidost) . Datum podani Zadosti je podstatné, je to jeden z diivodii, pro¢ ustanoveni o po§-
tovni schrince bylo piijato. Pouzivi se pro stanoveni, kde zidost splfiuje podminky pro patentova-
telnost z hlediska novost.

Jestlize viada dané zemé povoli obchod s danym produktem v pribéhu pfechodného obdebi, musi
patentovému zadatell poskytnout vyluéné obchodni pravo pro produkt po dobu péti let nebo do
doby, kdy bude rozhodnuto o udéleni patentu, podle élanku 70.9.

Mezi zemé, které vyuzivaji mimofidné pfechodné obdobi podle clinku 65.4 patii Argentina, Brazi-
lie, Kuba, Egypt, Indie, Kuvajt, Maroko, Pakistan, Paraguay, Tunis, Turecko, Spojené Arabské
Emiraty a Uruguay. Tyto zemé oznamily Radé TRIPS vyuzivani systému tzv. postoeni schrinky,
coz naznacuje, ze v dané dobé neposkytuji ochranu pro farmaceutické vjrobky. Je ovSem mozné,
ze existuji dalsi clenove WTO, ktefi zadm oznameni neucimly.

Do dnesntho dne viak mezi zemé, které piistoupily na dodatek k TRIPS timluvé z Sestého prosin-
ce 2005 parii évycarsko, Spojené Staty, El Salvador, Korea, Notsko, Indie a jako posledni Filipiny.

Nyni se Ceka az dvé tfetiny zeml piistoupi na dany dodatek, aby mohl vstoupit v platnost.

Povinné licence v USA, Kanad€, Francii, [zraeli a Brazilii

Piestoze patentové pravo Spojenych stith neposkytuje povinné licence, piesto json povoleny pod
specidlnim ustanoveni a podle protikartelového prava. Spojené stity pravdépodobné mohou bt
povazovany za zemi s nej§irsimi zkuSenostmi s poskytovanim povinnych licenci jako opatfeni pro-
tisoutéznich praktik a pro uzitl viddou, zahmujici narodni bezpednost. JiZ vice nez sto takovych
licenci bylo udéleno. Drzitel licence musel obecné platit poplatky, ale v uréitych piipadech byly po-
skytnuty 1 bezplatné. A v nékeerjch pfipadech dokonce bylo na vynalezci poZadovano aby vysledky
svého vyzkumu pfizptisobil jinému pramyslu nebo pfenesl know-how.

Podle francouzskébo priva jsou povinné licence povoleny v situacich, kdy jsou léky dostupné pou-
ze v nedostateéném mnozstvi, kvalité nebo za abnormilné vysoké ceny. V Izraeli licence mdzZe byt
poskytnuta v piipadé, kdy je nezbytmé zabezpecit obyvatelstvu nutné mnozstvi produktu pouziva-
ného jako 1ék nebo pro jeho vyrobu a zpracovani.

Ostatni privni systémy odkazuji vice obecné na vefejné zdravi. Na piiklad brazilské nafizeni
3201/99 zaklida ve stavu narodniho naléhavého piipadu /stavu nebo vefejném zajmu, oznimeném
fedetlnimi vykonnymi autoritami docasné z moct fedni v piipadé nezbytnosti povinnou licenci.

Vefejny zijem je definovin jako zahrujici ochranu zdravi, uspokojeni poZadavkd vyzivy, ochranu
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Zivotniho prostiedi a daldi oblast zdsadn{ dilezitosti pro technologicky, socidlnf a ekonomického

rozvo] Brazile,

MSF: Abbott by mél pfezkoumat svoje nepfijatelné rozhodnuti o zastaveni prodeje 1kl
v Thajsku

V listopadu 2006 Thajsko vydalo povinné licence pro tfi medikamenty, a to léky pro AIDS efivarez,
lopin / ritonavir. Tato procedura opraviuje v zemi zaclt vyrdbét nebo dovazet genetické verze
téchto léki. Pouzid povinnych licend pro zlepSeni plistupu k 1ékim je v souladu s WT'O 2 TRIPS,
V pouzivani povinnych licenci pro zlepseni piistupu k léktim si Thajsko ddvd pozor na dodrzeni
doporudeni od Svétové banky.

Jako reakei na rozhodnutl thajskych piedstaviteld v oblast zdravotnictvi, Abbott, nadnarodni far-
maceuticka spoleénost zalozend v Chicagu, se rozhodla staihnout viechny Zidosti na registraci 1éka
v Thajsku, véemé zdsadné ditleZitého 1éku pro HIV/AIDS (odolny teplu lobinavir / rdtonavit, vy-
rabény pod nizvem Kaletra) a do budoucna nepfivést na trh v zemi zidny novy k.

Lékafskd humanitirni orgaruzace Médecins Sans Fronteres (MSF) zasadné odsuzuje toto rozhod-
nuti. To co Abbott déli je pokus ochrany vysokych cen za cenu znemoznéni pifstupu populace

k lektm, které vyrabi MSF to povazuje za neslychané, neetické, nepfijatelné a sokujici

Brazilie, s velkymi obavami, poprvé podepsala povinnou licenci 4. kvétna, Licence dovoluje zemi
vyrabét nebo doviZet generické verze patentového léku na lécbu HIV. Brazilsky prezident Luiz
Inacio Lula da Silva podepsal rozhodnuti, za G¢ast televiznich novinati a po kritké dobé, kdy tak
ué¢inilo Thajsko pro stejn§ iék efavirez a dva daldf léky. A mnoho dalsich zemi bude nasledovat
podle ekonoma Jamese Lova, ktery vede Knowledge Ekology International.

Efavirez je pouzivan téméf 65,000 z 170,000 lidi v Brazilii, ktefi nyni ziskivaji lécbu zdarma od via-
dy. Merk nabidl jiz diive sniZit ceny z § 580 za pacienta na rok na § 400, ale Brazilie poznamenala,
ze generickd verze snizi niklady na § 165, coZ pouze za tento rok znamend, ze usetii § 30 milidnid.
Merc poznamenal, Ze to bylo nesmimé zklaman{ a varoval pfed tim, Ze vyvlasméni dusevniho
viastnictvi zasild mrazivy signal spoleénostem zaméfenym na vyzkum, které zapasi s tim, ze nemo-
hou udrzet situaci, kdy od rozvinutych zemi je oéekivino, Ze ponesou niklady na zikladni 1éky.

Po umisténi Thajska v roce 2007 na piednim misté svého sledovaného seznamu 301, pro ddajny
nedostatek transparentnosti a vzhledem k vydivin{ povinnych licenci 2 oslabujici respekt pro pa-
tenty, US jasné ukdzaly své pravé dmysly také ve zpravé z 8. kvétna o Thajsku. Nebot’ US nemo-

hou pouzit ndmitku, Ze Thajsko porusilo TRIPS nebo thajské pravo™.

* Professor Brook K. Baker, Health GAP, Northeaswern U. School of Law, Program on Human Rights and the Global Economy,
400 FFluntington Ave., Boston, MA 02115
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Farmaceutika a vnéj$i vztahy s EU

Transatlatic Economic Partencrship — Action Plan, 1998, v Londyné na jednini z 18 kvétna 1998
bylo piijato spolecné prohlaseni o Transatlantické ekonomické spoluprict pro zeslleni a rozsifeni
multlateralni 2 bilaterdlni spoluprace a spoleénych akel mezi US a EU v oblast obchodu a mnvestic.
V oblast dusevniho vlastnictvi by méla spolupriace zahrnovat vSechny oblasti a to konkrémé
v souvislostech s TRIPS agendou, hlavné plni implementace a vymahani TRIPS u rozvojovych
zemi k lednu 2000 a uvdZeni témat pro vyjednivani pro vylepseni TRIPS.

V tseku vénovaném rozvojovym zemim se shibuje snaha o zaji$téni plné ucastt rozvojovych zemi
v WTO jako soucdst WTO a jeho budouci agendy, coz by mélo piispét k jejich ekonomickému
rozvojl a ristu. S respektem k nejméné rozvinutym zemim se klade diraz na pokracovini snahy
nalézt jakym zpiisob je mozné podstatné zlepsit obchodni moznosts a jejich lepsf integract. Dalsi
snahou je zjistit, zda konkrétni omezeni nejmeéné rozvinutjch zemi jsou fidné posouzeny a dosta-
tecné brany v potaz.

Také prvni neformaélni EU - US ekonomické minusterské sethkdni v Bruselu 30 listopadu 2005 jiz ve
svém tvodu vymezilo, Ze se bude zabyvat dohodami a konkrétnimi akénimi plany transatlantické
ekonomiky zahrnujici prava dudevniho vlastnictvi. Strany se dohodly na strateghi spoluprice pro
vynucovani prav dudevniho viastnictvi pro Summit EU —US 2006, kde mimo jiné uvedli koordmaci
technické pomoci tfetim zemim.

Na EU - US Summit ve Washingtonu, 30 dubna 2007, obé strany odkazuji na predeslé neformalni
setlkand a vitajl rozvoj a projednané zplisoby cest pro zvysenf usili v oblast prdv dusevniho vlastnic-
tvi. V oblasti vénované pravidelné spolupraci a farmaceutikdm se uvadi, ze U.S:Food and Drug
Administration a Lvropskd komise spole¢né s Huropean Medicines Agency zesilily spoluprici
s vakeinami, kontrolu prod padélini 1é¢iv a dohodly se na dbvérnosti jednani a schvaleni pravidel-
ného sdileni informaci o lékatskych vynalezech. V oblasti vénované konkrétné pravim dusevniho
vlastnictvi se piipomind summit 2006 a Akéni strategie pro vynuceni priv dusevniho vlastnictvi.
Pracovni skupina pro prava dusevniho vlastnictvi pracovala na mnoha podnétech jako na poskyt-
nuti technické pomoci tietim zemim a adresovala znepokojeni v klicovych zemich jako je Cina a
Rusko, pres uzs{ politiku spoluprice a vymény informaci Diplomaticka delegace EU a US
v Pekingu a Moskve jedté zesilila jejich spolupraci na pravech dusevniho vlastnictvi, kde dospéla
k implementaci efektvnich opatfeni na ochranu a vynuceni prav dusevniho vlastnictvi. V unorm
2007 se pracovni skupina shodla na zaméfen{ vétsi pozornosti na problémy pferozdéleni nikladi
oblasti Latinské Ameriky, Stfedniho vychodu a Jihovychodni Asie. Obé strany se dohodly na pro-
zkoumdni cest zptisobld vynZid technologle pro zvféeni Gcinnost o sdileni mformaci. EU a US

souhlasily na zesileni spoluprice za Yicelem harmonizace v oblasti patentli. Konkrétné se rozhodly
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pracovat spolecné pro vice zmodernizovany patentovy systém pomoci harmonizace hmotmého
patentového prava.

Partmerska spoluprace pro posileni zdravornich systéma

Viechny piistupové partnerské spoluprice do urcitého stupné posiluji zdravotni systémy, avsak pro
nékteré je to hlavnim cilem. Nazomym piikladem je Africkd vieobecna HIV / AIDS spoluprice
v Botswané podporovana Gatesovou nadaci a Merc,Inc.

Organizace dusevniho vlastnictvi v raimci celkové strategie PDPs

Pro nasledujici zobecnén{ zptsobu jak neziskova rozvojova spoluprice obecné pracuje samoztejmé
existuji vyjimky. Aviak pro popsani zpdsobu spoluprice bylo nezbymné provést nasledujici zobec-
néni.

Patenty pto produkty, které jsou nezbytmé pro léky, Obvykle jsou tyto produkty patentoviny velmi
brzy, zalozené na zdkladnim nebo vyrobkovém pojetl vyzkumu. V mnoha pfipadech patenty pro
kandidami produkty nebudou vlastnény PDPs (produkt development partnership), ale néjakou
akademickou instituci nebo spolecnosti.

Patenty pro procesy na vyzkumné techniky a vyrobni procesy, které jsou velnu dilezité pro vakeiny.
V piipadech kde patenty pro produkty neexistuji pro vakciny samotné, ale pro zprostiedkujici pro-
sttedek jako je injekéni stifkacka pro jedno pouzitl. Patenty pro procesy se neobjevi na pocatecni
nebo stiedni Grovni vyvoje produktu, typicky a historicky primyslové mvestice. Nicméné viak né-
které patenty pro procesy, které jsou nastrojem pro vyzkum, jsou v rukich akademickych instituci.
Uzid patentd, kde vynilezecky krok slouz{ pro identifikaci konkrétni aplikace pro jiz difve znimou
molekulu. Jako piiklad maze poslouzit uziti novym zpisobem jako je napf. kombinaci.

Termin pozadi duSevniho vlastnictvi je pouzivan pro znazoment jiz existujictho dusevniho vlasmic-
tvi a které jedna ancbo vice spoluptacujicich stran pimis do vyjednivani CoZz mize mit vztah k
nekandidatnimu produktu samotnému nebo pro vyzkum nebo vyrobni metody nezbytné pro jejich
dalsi vjvoj.

Zidosti o patent, které jsou nékdy odmimuty a jindy dspéiné piijaty. Mnoho patentli nedokiZe
prokdzat svoji uZitnou nebo komeréni hodnotu, ale systém viude ochrafiuje ty, kteil prokaZou, Ze
jsou hodnotné. Bez dalsich investic ve vyvoji produkmy, je jen tézko predstavitelné predpovédét
které patenty budou pouzitelné.

Plany dusevniho vlastnictvi

Bez ohledu na soucasné akdvity PIDPs, maji dat spolecné dlouhodobé cile. Vytvoieni nového pro-
duktu a zabezpedeni jeho co nejdirél dostupnosti jak je to jen mozné. Privé druhy pozadavek a jeho
dostupnost zstdvd na mysli jiz pil prvoich vrovnich aktvit. PDPs uskutecauji své cile skrze pod-
poru projekti zkoudenjch produktl typicky ve spolupraci s akademickymi a komercnimi partnery.

Tato spoluptice poZaduje management rozsihljch aktivit a partnerit a je ¢asto nazyvana virtualni
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R&D, na odliseni od typickych zplisobd projektd Sirsich farmaceatickych spolecnosti kde vétsina
aktivi¢ byla tzv.v domé. Tato spoluprice je zaloZena na psanych smlouvach, které specifikuji povin-
nostl a o¢ekévini druhé stany. Vyjimedéné neziskové PDP samo o sobé kontroluje zkouseny pro-
dukt od zadatku. Kontrola zkousdenych produkti je vétsmou vykonavana akademickou nebo ko-
meréni skupinow, a ¢ast poéitednich vyjednivani ma za nésledek zabezpedeni PDP moznosti usku-
teénit svily rozvo]. Pohnutka pro majitele zkouseného produktu je vyhlidka, Ze PDP bude mnvesto-
vat do zkoudeného vyrobku a jeho vyvoje, pro ktery by adekvatni komeréni finance nebyly
k dispozici. Bezpodet smluv uzavienych mezi PDP a spole¢nostmi se lifi podle typu zainteresované
spolecnostd. Obecné plad, Ze vétsi spolecnosti byly spile pro poskytnuti podpory v naturdliich.
PiestoZe se vzajemné velmi odliSuji, smyslem dohod na spolupraci ve vyvoji produktu zistivé to,
ze odlidné strany piinisi odlidné piispévky (zkouseny produkt, dusevni vlastnictvi, relevantni data,
dovednosti, expettizu, vybaveni a penize) a pozadwi uréité zisky (zkouseny produkt, zisky na wréi-
tém trhu, zisky pro sirokou vefejnost, piistup pro vybranou populaci v urcité zerns) termin pfistu-
pové podminky byl pouzit pro pokryti zpiisobt jak§m neziskovi partneii zabezpecill své verejné
zdravotni cile v konkrétnich dohodach. Dohody obsahwjici pfisapové podminky tudi pokryvaji:
pifstup k jiz existujicimu zdkladu dudevniho vlastnictvi spojeného se zkoudenym produktem {éasto
konkrétné ziskini prava pro vivo] zkouseného produktu pro konkrétni uZiti a trth, nebo pokracovat
ve vyvojl jestlize komercni partner ztrad zdjemy), povinnostt tfkajici se financovani podpory vyvoje
akavir produkmu komerénim nebo akademickym partnerem, vlastnictvi priv dusevniho vlastnictvi
vywvoteného pii vyzkumu financovaném neziskovym partnerem, povingosti tykajicl se ustanoveni o
produkty, pifstupu k dusevnimu vlastnictvi, know-how, a pienos technologii vyvmutych financo-
vanym vyzkumem a ustanoveni o licencich o pravech duSevniho vlastnictvi pro druhou stranu.
Taubman (2004) roz2lisil tzv.piistupovd ustanoveni vyskytujici se v dohodach obecné do dvou ob-
lasti odpovidajici vyvoji a distribudni faze:

Za prvé technologicky vyvoj a pristupové povinnost: takovd ustanoveni obsahuji vyzkum 2 vytvo-
feni nové technologie per se, nebe dostupnost nebytné technologie a souvisejicich ddaji. Vyse po-
psané by mélo zalozit povinnosti vyvojového nebo primyslového partnera, aby pfevzal na sebe
vyzkum a vyvoj a aby zp#Hstupnil ziklad dusevniho vlastnictvi, know-how a souvisejici ddaje. Tako-
va ustanoveni by méla znamenat pozitivni zavazek jako dohodu o pfevzed vyzkumu nebo o po-
skytnuti technologie, nebo povinnosti k poskytnuti licence nebo transferu dusevniho vlastnictvi
v piipadé kdy vyvojovy nebo primyslovy partnet nesplni pozadavek tykajici se rozvoje technologie
na konkrétnim trhu.

Za druhé Downstream technology - rozdifovan{ technologie. Ustanoveni, které stanovi podminky
tykajici se jakym zpiisobem technologle (typicky lék nebo valcing) bude distribuovana nebo nabi-

zena na trthu vyvojovym nebo pramyslovym partnerem, coz by se melo tykat hlavné ceny nebo
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kriteria pro ureni ceny na konkrétnim tthu, Tyto podminky by vice méné mély zabezpedit, Ze lék
bude rozumé dostupny a také stanovit odlisné podminky pro distribuct na riznych trzich, jako
napi.prevzed Gross-subsidize rozvojovych zemi nebo distribuce k vefejnému sektoru na zakladé
preferencni ceny. A daléi podminky definujici jakym zpiisobem bude pfistup k 1ékiim zabezpeden
za pomocl trznich nebo ne trZnich mechanismi.

Piistupové podminky pouzivané PDP jsou obecné definovany za pomoci termind, které zabezpe-
¢uji preferenéni prodejni cenu v rozvojovych zemich nebo jsou konkrémim cllem na daném trhu,
Coz je obecné povazovino za ustupek, jak ponechat komerénim stranam svobodu lke komerciona-
lizaci produktu na vice lukrativnim trhu bez omezeni ceny nebo vykonnych zaruk.

Plistupové podminky by mély byt definoviny v kontextu standardu vykonu, jako napf.podminky,
které stanovi mnozstvi a dodavkové podminky zdvazkdm pro vyrobu a distribuct léku.

Aviak podle Taubmana neexistuje jedna jedmna sablona pro PDP, kterd by byla pouzitelnd na
viechny piipady, kazdy piipad by mél byt povazovin za unikitni a plinovat by se mély vlastni
podminky zohlediujict veskeré odlisnosti,projekt a partnery a odlisné vnéjsi faktory jako epidemio-
logické schéma pro cilovou nemoc, obecné prostiedi a zdravotni infrastrukturu nezbytoou pro

dodani 1éku a administrativu produkru.

Trendy

Existuje-ll néktery z wendh v poslednich péti az desed letech, s postupnym roziifovanim a zrinim
produktové rozvojové spoluprice, je to cesta, kterd management duSevniho vlastnictvi stavi na co
nejseridoznédi rovinu. Vypofadivaji se s tim pomoci vice vstupd od profesionald a smérem k vice
specifickym ustanovenim, ktera zabezped jejich mozZnosti a zajmy. Obecné feceno doufajf v ro-

zumné ceny, které vsak pro rozvojové zemé nejsou jiz tak obvyklé,

Do jaké miry miiZze produkt development pattnership ovlivnit pfistup?

Produktovi rozvojova spoluprice, tak jak je v soucasné dobé konstituovana, mi omezené moznosti
jak zajistit jednotlivedm piistup v chudjch populacich k nékterému z produktd, ktery by mél vyply-
nout z usili PDP. Vétsina pokus pro zajisténi budouciho pifstupu pomoci interakel s riznymi
partnery se pomalu piesouvd do rozveoje produktu samotného. Typicky se PDPs soustiedi na jidro

vyzkumu a vjvoje, piestoze ma sekundarni aktivity 1 v jingch oblastech.
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WHO a jeji Oddéleni pro zakladni léciva a lékaiskou politiku rozliduji rizné fakrory, kreré piispivaji
k pristupu k 1ékdim. Zakladni rozliseni spada do dvou kategorii:
1. dosazitelnost — jestlize vyhovujici produkt byl vyvinut, coz je ovlivnéno jak zdkladnim vy-

zkumem, objevem, tak vyvojem.

)

dostupnost — mezi oznacené faktory zde mdzeme zahmout, zabezpeceni kvality, raciondl-
atho vybéru 2 vhodného predpisu a uiiti. Dile distribudni systém efektivnosti a efektivity,
ekonomické faktory jake napiiklad cena, ocedovani, zprostfedkovani a financovani a
v neposledni fadé znalost a hledani zdravi od spotiebiteli.

V soudasné dobé se nejvétdi diraz klade na dosazitelné ceny. Avsak sirs{ pojem ekonomickych
faktord je pravdépodobné upiednostiiovin, nebot’’zahrnuje jak celni tauify importu, dcinnost
zprostiedkovani a distribuéni oznaceni a vyhybd se pohledu, kter by stanovil, Ze cena, kterou spo-
tiebitelé skuteéné zaplat je uréena vyhradné vyrobni cenou.

Mnoho z téchto urcujicich faktor je mimo kontrolu PDPs a pravdépodobne tomu tak 1 zdstane.
Qdpovédnost za zabezpedeni vétdiny téchto fakrorh zhstane v vlad.

A nyni se dostivame k tomu co je ovlivnitelné podle PDP a co neni. Aspekty v pifstupu ovlivnitel-
né podle PDPs: Zeela jednoznaéné je to vybér kandiditniho produkiu na vyvoj, ktery zaleZi cisté na
PDP. To mize ovlivnit nakupni/vyrobni cenu do urtité miry déle to miZe mit vliv na nakup sério-
vého zboZi, problémy s distribuci, odlehceni admmnistrativy. Dale vybér partneri pro vyvoj zalezi
také na PDP a tto komeréni spolupracovnict se odlisujf v politice a filozofu adresovini potieb
chudsich rozvojovych zemi.

Vyrobni ceny jsou do jisté miry také pod kontrolon PDP, jestlize si mohou ponechat privo nizkych
nikladd na vyrobu, ale nemohou zékladné pozménit ceny zbozi, které jsou vyrobné obtizné. PDP
také rozhoduje zda pozadovat pravidelny souhlas jako produktovy sponzor, nebo to ponechat na
zvoleném vyrobel. Vie vySe uvedené ovliviluje dosazitelnost vyroby.

Na dopinéni PDP mize ovlivait dostupnost podle vybrané populace pro piednostni dodivku, coz
jsou zemé a trhy, ceny pro vyrobu, které jsou do jisté miry urceny vybérem vfrobce a nadctovinim
ceny, coz je do jisté mity ovlivnéno cost-plus podminkami (). podminkami financovani, kdy zhoto-
viteli jsou hrazeny opravnéné navysené naklady).

Dostupnost do jisté miry zavisi do jaké miry PDP specifikuje vlastnictvi vSech typl dudevniho
vlastnictyl vytvofenych v pritbéhu smlouvy.

Jejich schopnost na podileni se a vySetfovani otdzek o uzite¢nosti kandiditntho produktu pro

zdravi §iroké velejnost v zemich s nizkym a stiednim pHjmerm je také dilezita.
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To zahrnuje studie, kreré jdou za minimum pozadované pro licencni Zadosti pro efektivnost a bez-
pecnost, ale méli by twaké zahrnovat bezpednost v podvyiivenych skupinach a dinnost
v téhotenstvi.

Aspekty v pristupu, které nejsou pod kontrolou PDP

Veérs] otizky zdravotnich systémi jsou zcela jasné mimo kontrolu PDP. Coz zahrnuje dosazitelna
vzdalenost zdravotnich sluzeb, pocet pracovniki zdravotnich sluZeb, kompetence zdravotnfho
persondlu, uéinnost zdravotnich sluZeb, vefejny & soukromy mix zdravotnich sluzeb, ktery maze
ovlivnit jejich kvalitu, zprostiedkovini a Géinnost, rozdéleni zdroji, rozdéleni vladnich zdrojh pro
nakup produktd, nakupni sila spotfebitelt, ndrodni politika vybéru produktu a politika 1é¢iv, dopo-

ru¢eni mezinarodnich organizaci a jejich rychlost.

Soudasné piistupové sethani
Zkusenosti jasné ukazuji, Ze ackoli wrdité produkty byly urdeny pro uziti rozvojovymi zemémi a
s umyslem jejich dostupnosti, formulace politk a piedstaveny proces byl nepfedstavitelné pomaly.
Jako piiklad miZe poslouzit:
- nizkonakladova vyroba praziquantelu v Korejl nedoslo k vysledku siroké absorpee kontroly
onemocnéni zpasobené motolici skupiny Schistosoma v Africe,
- vyvoj léku prott malari LAPDAPu musel byt znovu obnoven s komponentem artermisinu,
- kombinace léku proti malirii Coartemu byla nabidauta za niZ8{ cenu, ale novi politika pro
jeho uzid byla odmitnuta pfijmut dvoustrannymi zprostredkujicimi agenturami a zpomale-

na diky nikladm
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Piekizky v piistupu k lékim z pohledu spotiebiteld

Podle prizkumi z roku 1997 WHO zveiejnila, Ze obecné jedna tfetina chudé populace a polovina
populace v Africe nemd piistup k zdkladnim lkdm. Jestlife se¢ podivime na otizku piistupu
k 1ékiim z pohledu velmi chudého Clovéka, napfikiad z venkovské oblasts, dopad dudevniho vlast-
nictvi musime zasadit do éir$iho kontextu.

Nejdiive bych vysvétlila jak musi byt chapiny ceny. Cena pto spotfebitele se sklidz z distribucnich
nakladd, importnich cel (ne viak ve véech pfipadech). Lodni néklady (v nékterfch pifpadech) a ex-
manufactured cena, ve které jsou jiz ceny duSevniho vlastnictv zahrnuty.

To nis vede k zamysleni, co se vlastné schovi pod ex-manufactured niklady. Zcela ztejmé je to
cena zbozi zahrnujici naklady na poplatky z duSevniho vlastnictvi, podporu vyzkumu 2 vyvoje, na-
klady spolecnosti na administrativnd reZijni vydaje, stejné jako naklady na marketing a pfispévek na
dividendy akcionafa.

Kde ceny zahinuji vyge zminéné komponenty, naklady na zbozi jsou pomérmeé nizké, obvykle méné
nez 20%, aviak tyto ceny jsou nezbyiné pro spoletnost, aby mohla nadile zistat v obchodné aktiv-
ni. Mnoho spole¢nosti zaloZenych na vyzkum a vjvej rozdiiné stanovi ceny pro chudé zemé 1 pies
vysoce soutéZni trhy jako je naplhepattida B nebo vakciny pro tuberkulézu pro UNICEF
s nizkonakladovymi dedavateli, aktulni vrobni naklady stile dosahuji 60% ceny.

Existuje znacna neshoda v tom jak poméiovat skuteéné naklady na vyrobu. Néktefi vyrobci pracuji
v nizkondkladovém prostiedi jako je Indie, ale vSichmi komeréni vyroba zabmujici tze. vyrobee
genernk, budou ocenovat své produkty v zavislostt na dynamice tchu, to znamend jen tam kde trh
mize néco prinést a ne tam kde nejsou zadné zisky, obecné vyrobel budou mit snahu udrzet vy-
robni naklady tak nizko jak jen to pijde v souvislosti se stalou kvalitou.

Nyni se dostavame ke skuteénym nakiaddm na patenty a poplatky z dusevniho vlastmctei. Stoupaji-
ci poplatky z duevniho vlasmictvi, kterych muize byt dosazeno komerénim vyjedndvanim jako
produktd je az na vysiich Grovnich vivoje, coz je jakousi formou oddkodnéni pro mnvestice vynalo-
zené na dokazovani toho, Ze produkt je uskutednitelny. JestliZe je patent komeréné ziskin jiZ na
pocatcich vyvojového procesu, pozaduf se poplatky pouze pir procent z prodejnf ceny. Napiklad
viechny rizné patenty pro vyrobu tDNA hepatitidy B vakciny byly ziskiny dvéma spoleénostmi jiz
velmi brzy a poplatky dosahly velmi malé castky asi 13% a tento patent je povazovin za komeréné
velmi dilezity.

Zikladni hodnota patentu, ktery je$té nebyl vyzkousen pro budouci produkt je relativne nizka.
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Dusevni vlastnictvi jako souddst nebo piekazka piistupu k Iékam

Systém ochrany dusevniho vlastnictvi nenf sim o sobé¢ podnétem pro inovovaci nebo vyrobu pro-
dukuii. Popud pro komercni investice v inovaci prameni z existence uréitého ziskového whu. Vy-
robni vyvojovi odbomna znalost spoéivi s drtivou vétdinou v komerénich farmaceutickych a bio-
technologickych spoleénostech, zahrnujici  pokrocile 1 rozvojové zemé. Pro vétdinu produkti,
piestoZe jsou nezbytné pro boj s nemocemi postihujici pfedeviim chudé populace, existujf trhy na
které se tyto spolecnost zaméiuji a zdjem maji i kdyZ nepatrny a ktery by nechtéli postoupit poten-
cidlnimu soutéZiteli 1 na svoje niklady, napiiklad soukromy trh v chudych, ale rozsahljch zemich.
Zabyvat se odbornou znalosti a zdroji spolednosti ve vyrobnim vyvoji pro zanedbané nemoci ma
zcela jisté svii) smysl. Ve spousté piipadech touz vlastni patenty na molekuly, licence, data 2 know-
how, jenZ jsou nezbytné pro vyvoj pozadovaného produktu. JestliZe budou zahruty, budou oceka-
vat profesionalni management otizek dudevniho viastnictvi na ochranu svych komercnich zdjmua
stejné, jako ocekavaji profesionalitu ve vyzkumnych aspektech. PDP by méli aktivné fidit vyjedna-
vini zahrujici dusevnf vlasmictvi tak, jak je nezbytné pro pHstup k Iékim a mélo by ovliviovat
nejlepsi podminky pro jejich finanéni a ostatni pispévky pro vyvo) produktu. Vyse zminéné by
mélo plispét do urcitého rozsahu k umoznént k pifstupu populacim, které si pieji nejvice ziskat.
Aviak mnoho fakrorl omezuje piistup kléktun, jez nesouvisi s duSevnim viastnictvim a mnoho
znich zlstane mimo kontrolu PDP. Odpovédnost pro mnohé z téchto nedostatkl spolecné
svlidou rozvojovych zemi a dvoustranné zaméfenymi spoleCnostmi, které by mély byt

v budoucnosti cllem rozsifené obhajoby.

Dostupnost a inovace - vyvoj novych léka, které si lidé mohou dovolit

V Bankoku a na jmnych mistech byly teréem protesth demonstrantd Abbott Laboratoriem, jejichz
odpovedi na thajské pravni pokusy jak zabezpedit vetsi piistup k 1éklm pro svoji populaci bylo
odmitnut registrace novych produktd v zemi, A disledkem toho je odmitnutf véem thajskym paci-
entm piistup 1 k jejich lékiim do budoucna. Slogany, které uvadi, ze opatieni bylo piili§ drastické
tlustruyi jak rozdilné mohou byt dav Ghly pohledu na tutéz véc. Na jedné strané mdme spoleénost,
jez hledd vynaosy za investce vlozené do vyzkumu a vyvoje novych lékd na druhé strané obyvatele
rozvojovych zemi, kteil si nemohou dovolit vysoké ceny za Iéky, které sebou piinisi patentovi

ochrana ani éekat 20 let nez uplyne doba ochrany.
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Médecins Sans Frontiéres (MSF)” ze svich zkuSenosti prohlasuji, ze si nemohou dovolit ceny pro
své pacienty ve svych projektech a ani nezaznamenali dostate¢né vysokou inovaci pro mnoho ne-
moci jez postthuyi lidi v chudych zemich.

Thajsko ponékud piekvapilo vefejnou zdravotnickou spoleénost, kdyz uskutecnilo troufaly krok
pro vydini povinné licence 2 aby pfekonalo patentovou pekazlku pro 1€k na lécbu AIDS efavitenz
v listopadu 2006. Za podminek povinnych licenci Thajsko dovezlo 66 000 lahvi s generickym efavi-
renzem z Indie od poditku roku 2007 a nizké ndklady dovolily dodatecné 20 000 lidi podrobt se
1é¢bé. Brazilie nasledovala vzoru Thajska a vydala povinnou licenci pro stejny lek v kvétnu 2007.
Kdyz v lednu 2007 Thajsko vydalo dalsi dvé licence pro lopinavir/ritonavir, zikladni/thelny kimen
pro 1é¢bu AIDS a pro stdeéni 1ék clopidogrel bisulfate, farmaceuticky primysl s jejich advokiti byli
rozlobeni. Thajsko podniklo kroky, které byly legitimni cestou jak zpiistupnit léky pro co nejvice
lidi. Po diskusich s feditelem WHO Margaret Chan, Abbott oznamil zlevnéni léku z US$2,200 na
US§1,000 za pacienta na rok pro zemé se stfednim pijmem. Avsak clenstvi v této skupiné sebou
nese daldl podminky, zemé musi respektovat patenty dané spolecnosti, coz znamena, Ze jestlize by
Thajsko nezruilo své povinné licence, nemlze ziskat Ik lopinavir/ritonavir za sniZenou cenu,
MSF nazjvaji tote chovani vydiranim.

MSF to oznacuji za brani rukojmich, thajdti pacientt nejvice trpl odmirnutim Abbottu prodavat
nové léky. A uvidi jako llustrujici piipad Somying, kterd Zije v chudinské c¢tvitt v Bankoku se svym
desetiletjm synem a tfinactletou deerou. Ona a syn jsou jedni z 58,000 Thajcit nakaZenych HIV.
Kazd§ den musi kupovat led, aby mohla uchovat své léky v chiadu a ochrinit je pfed horkem, ne-
bot’ si nemlize dovolit koupit lednicku. Niklady na nalup ledu éinf étvrtinu jejiho mésiéniho roz-
poctu. Nadtésti pro ni, narodni zdravotni systém ji plati léky. Vlastné se da fict, Ze ma dvojité stéstd
protoze pro mnoho ostatnich v zemi lopinavir/ritonavit neni dostupny vibec. Co je vice ne
frustrujici je to, Ze Abbott, spolecnost vyrabéjici léky, vyrobila novou verzi lopinavir/rtonaviry,
ktery jiz nepotfebuje zmraZeni. Aviak odmitl prodavat na tthu v Thajsku tento 1€k jako trest za
povinné licence vydané v Thajsku. Somying a jeji syn jsou jedni z 8,000 pacientd v Thajsku, kteii
potfebuji lopinavir/ritonavir, ovSemn pouze jeden z desetl pacientdi dostane tento 1ék a jedté Zidny
pacient se nedostal k léku, ktery je horku odolny. Machinace Abbottu vystavuji nebezpedi Somying
a tisice dalSich, ktefi potfebuji horku odolnou verzi lopinavit/rdtonaviru.

Podle clinku z 4 kvétna 2007 Roberta Weissimana (feditel pro Essentials Action), Brazilic se roz-
hodla nedrzet rukojmi j1z nikdy vice.

Clanek je reakei na odpovéd Brazilie, kdy vydala povinnou licenci pro Efavirenz.

el
7 Aveess news modicines sans fronticres no 15 May/ June 2007-06-09
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Podle Weissmana se vlidy rozvojovych zemi musi rozhodnout, zda ponechajl jako rukojmi sami
sebe a své obyvatele v rukou svétovych spolecnosti, které jsou drzitelé monopold patentu, nebo
zaénou jednat 2 dosdhnou dosaZitelnost a dostupnosti dilezitych léka pro své obyvatele.

V poslednich dnech se Brazilie po vydani povinné licence na Iék pro 1éébu HIV/AIDS rozhodla ji2
vice neustupovat zacala jednat. Vdécna za to mize byt pfedeviim brazilskym aktivistim, obhdjcém
vefeiného zdravi, ktefi dlouho pro tuto cestu bojovali.

Brazilskd iniciativa je zisadnim krokem jak vzemi zachovat efektivni program pro 1é¢bu
HIV/AIDS, uskuteénitelnost 1écby jinak za velmi vysoké ceny léki druhé generace.

Nesmime zapomenout ani na mnoho piinosnych vedlejsich produked, které na Brazilském trhu
pomohou vytvofit ekonomiku pro trh s generiky efavirenzu a spolu s jiz vytvofenym trhem pro
genetika v Thajsku dosihne sniZenf cen na svétoveé urovni

Po prilomovém kroku Thajska a po jednani Brazilie, obé zemé pomohou demonstrovat dilezitost
a moznosd povinnych hicencl.

Jedin§ zptsob jak dosahnout nizsich cen je pomodi soutéze geneni.

Snaha velkych farmaceutickych firnem spociva v jedné celosvétové cené pro své léky, coz jinymi
slovy znamena, ze vétdina ldi ve svété a velkd vétsina Lidi v rozvojovém svété si tyto léky nembZe
jednoduse dovolit,

Avsak zeme nemohou pieklenout chudobu, ale mohou jednoduse adresovat tento problém neu-
meérné vysokych cen patentovym monopolim. Thajsko, Malajsie, Indonésie, Zambie, Malaws,
Ghana, Eritrea, Mozambik, JAR a nyni 1 Brazilie ukazali tuto volbu své cesty.

Pikladem miize byt brazilskd pracovni skupina pro dusevni priva a jejich komentafe na deklaract
vefejného zijmu pro efravirenz”™ 26.dubna 2007

Pracovni skupina pro dusevni priva z brazilské sit’ pro integraci kdi (REBRIP) vyjadiila svlj sou-
hlas a podporu ve zpravé o publikaci Rozhodnut ¢ 886 vydané 25 dubna 2007, které reprezentuje
prvni krok pro vydani povinné licence na lék Efavitenz. Lék nezbytay pro 1éébu 75 000 lidi nemoc-
nych HIV/AIDS v Brazili. Dale prohlasuji, Ze pouziti TRIPS pro ochranu vefejného zdravi je zcela
legiumni a legalni jak na narodal tak mezindrodni Grovni.

Také nezapomnéli pfipomenout situaci, kdy po deklaraci brazilské vlady v roce 2005, ze Lopina-
vir/Ritonavir (vyrdbén pod oznadenim Kaletra) je ve vefejném zdjmu a znamenalo to krok k vydani
povinné licence. Nicméné celd akce skonéla, kdyz vlida podepsala katastrofaini dohodu
s vlasmikem patentu Abbottemn.z téchto divodd upozorinji, abychom ziistali ve stiehu a opatrmos-
t.

Na druhou stranu a 2 jiného Ghlu pobledu, PARMA (The Pharmaceutical Research and Manufactu-

rers of America), kterd reprezentuje vedouei spoleénosti ve vyzkumu a biotechnologii, jenz se vénu-

# Braztlian Working Group on I - comment about declaration of public interest of efavirenz
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i vyzkumu 1éka, které dovoll pacientlim Zit déle, zdravéji a plnohodnotnéj, jeji élenové v roce 2006
investovali 43 biliént dolard na vyzkum novych lélai) 14 kvéma 2007, Washington, D.C. ve svém
prohlddeni prezidenta Billy Tauzina Povinné licence jako nebezpedny trend uvedla 2 varovala zemé,
aby zvazily nasledky vydavini povinnych licenci.

Upozortivji na soucasny trend, jenz je podie jejich nizoru zaloZeny na omylue 2 na kritkodobych
rozpoctovych fedenich, které mohou vést k dlouhodobym nikladim, kreré potencidlné omezi v-
zkum a vyvoj, jenz jen nepochybné pozitivnim dopadem na miliony lidi ve svété.

Upozornuji, aby se rozhodaud o vydavani povinnych licenci nebralo na lehkou vihua piedpovida-
ji, Ze to mitze zplsobit pouze bolest a utrpeni do budoucna pro novou generacl pacientd.

Dile piipomnéli, ze v minulém roce americké farmaceutické spoleénost investovaly 55 tmiliard
dolard na vyzkum viech nemoci jenz jsou hidstvu znamy. Tento vizkum stojfi ¢as a penize, aviak je
nezbytny pro zlepseni a zachranu Zivoth

Jako piiklad je uvddéno, Ze v soucasné dobé je 77 1€kl a vakeiln ve vyvoii pro léchu HIV/AIDS,
pied dvacet lety tato nemoc znamenala rozsudek smrti. Dnes se HIV/AIDS povazuje za zvlidnu-
telnou chronickou nemoc mncha lidi, diky lékim vyvinutym americkymi farmaceutickymi spolec-
nostmi. Varuji, Ze jestlize jako vysledek jejich vyzkumu a vyvoje bude kradez dusevniho vlastictvi,
potom ztrati motivaci na dald investice do vyzkumu a vivoje a co se bude nadile dit s pacienty jenz
se stanou resistentni pro dosavadni léky?

Jiz posledni zpravy ukazuji, ze lenské spelednostt PhRMA vyznamné sniZily mvestice pro léky na
HIV/AIDS.

Merc&Co prohlaseni jako reakce na rozhodnuti brazilské vlady o vydavani povinnych licendd pro
Storein (efavirenz).

Merc uved] své zklaméni z rozhodnuti vlidy o vydavini povinnych licenci pro Storcin (efavirenz),
coz podle spolecnostl zplisobi poruseni patentu a umozni vyrabét efavirenz genenickym vyrobcem.
Merc zamyslel v dobré vife vyjednivat s brazilskou vlidou, avsak po vfhodné nabidce na Storcin
byl odmitnut a odvolavaji se na to, Ze rozhodnuti neni v nejlepsim zdjmu pacient nejen Brazilie, ale
i celého svéra. Dale uvidi, Ze sdili svlidou spoleény zajetn na zlepieni zdravi téch Zijicich
s HIV/AIDS, ve skuteénost jeho cenovd politka nabizi Brazilii pHstup jak kStorcinu tak 1
k Crixivanu za nejnizsi ceny. Vyse uvedené vyvlastaéni dusevniho viastnictvi, jak uvidi spolecnost,
bude signilem pro dalsi spolenost zaloZené na vyzkummu, aby nepodnikaly riskantni vyzkum pro
nemoci, jenz postthuji rozvojovy sveét.

Farmaceutické spolenosd zalozené na vyzkumu 2 vyvoji jednoduse nemohou udrZet situaci, kdy
rozvinuté zemé ponesou naklady na zikladni 1éky jak v rozvinutich tak i v rozvojovych zemich.
Jako ospravedinéni uvidi, Ze ceny jsou stanoveny s ohledem na troverl rozvoje zemé a bfemenem

HIV, aby tak zajistili jak dostupnost léku tak moznost investic do budoucna. Brazilie je na 12 misté
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umisténf zemi s nejrozsihlejdi ckonomikou 2 jako takova si miize zcela jisté dovolit platit 1éky pro
HIV daleko lépe nez zemé s vétsi chudobou.

Dile varuji, Ze timto rozhodnutim st Brazilie pokazi svoj reputact jako pramyslova zemé pAtahuji-
cf vnitftnd investice a tudiZ i moznost vybudovat svétovou Uroven vyzkumu a rozvoje. Merc nadile

doufi, ze brazilska vlada piehodnot své rozhodnuti.

Thajsko

V dubnu(26) 2007 thajéti akavisté spolu se Soutézni Komisi podali zalobu, podle které odepienim
svych lékti Abbott poruduje thajsky soutéini zakon. Thajské privo zakazuje spoleénostem
v dominantnim postaveni provadét obchod v zemi odepienim produkti bez odpovidajictho pro
sourézniho ospravedlnéni. Téhoz mésice v dubnu (30) 2007 USA umistili Thaysko na 301 Prority

Watch list - proritni sledovany seznam.

Vytvofeni narodni kapacity vyroby 1éka - feSeni pro rozvojové zemé?

Urcité zhorseni v piistupu k lékim souvisi s rokem 2005 kde pro rozvojové zeme a cleny WTO
vstoupila v platnost TRIPS s veskerymi svymi disledky. Ceny vzrostly smérem nahor, piHstup se
zhoril co? je nevyhnutelny diisledek toho, Ze Indie a Cina dva nejvetsi dodavatelé generik novych
Ik tak nadale ji2 nemohou Einit.

Mezi zemé, které se pokusily nalézt fesend problému v piistupu k lékiim domidcei vjrobou patii Na-
mibie, keerd ozndmila v dervnu 2003 podatedni pHipravy pro vyrobu ARVs (antiretroviral), v zaf
téhoz roku Kefia nisledovala s tym2 oznimenim, erven 2004 Zimbabwe a 24 2004 Zambie. Nend
to pouze problém pienosu technologie, ale 1 obava z nedostatku odpovidajicich lidskych zdrojd,
enetgle, dodivek vody a predeviim omezena velikost trthu, kterd mbze znemoZnit vytvofeni zisku

pro mistni primysl.

Vyrobni aktivity farmaceutického primyslu mohou byt rozdéleny do Cryfech kategorii.

Prvnd jsou chemické syntézy- vyroba farmaceutickych vyrobkd chemickou syntézou, dalsi fermen-
tace- vyroba a oddéleni lédivych chemikilii jako antibiotik a vitamind z mikroorganismil., nasleduje
extrakce- vyroba botanickjch a Dbiclogickych vyrobk extrakel osganickjch chemilkalid
z vegetativiich materidld nebo zvifecich thani a koneéné formulace a baleni- formulace velkych
farmaceutik do rGznych forem jako tabletek, kapsli, injekci a masti, jako nejvhodnéjsich forem pro
pacienty. Oviem pouze malé islo rozvojovych zemi je schopno vyribét tzv.APIs, jinymi slovy
vyroby aktivnich substanci 2 zpracovani pro vyrobu poZzadovanych farmaceutickych davkovych
forem. Mezi tyto zemé pati Indie, Cina, Thajsko, Egypt, Brazilie, Mexiko, Argentina a do jisté miry

Turecko a Chorvatsko,
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Problém vysokych a stile rostoucich cen, ktery omezuje dostupnost 16k neni jen otizkou vysokych
vyrobnich nakladd, ale i prav dusevniho vlastnictvi a exkluzivnich vyrobnich prav. CoZ jasné nazna-
cuje, ze pouhé posileni domactho trhu a jeho podpora nepovede ceny smérem doli. Na druhou
stranu to viak neznamena, ze podpora domaciho trhu a vyroba zikladnich 1ékd neni legitimnim
cilem sama o sobé.

Kombinace povinnych licenci, prosoutéznich mtervenci a kontrolou cen se zdd byt jako nejlepsi

feseni pro zlepSeni piistupu k Iékiim spoleéné s podporou mistniho trhu.

Role, perspektiva a vyzvy farmaceutického pmimysihu generik v Latinské Americe
Latinskoamericky farmaceuticky primysl zaznamenal vjznaénou Glohu na regionalnim trhu piede-
viim v posledni dobé. V soudasné dobé vétsina podnikd spliuje soucasné pozadavky WHO. Pii-
blizneé 350 podnikd dodava 60% lékh spotiebovanych v regionu a jsou také hlavnim dodavatelem
pro vladni potfeby. Chile je schopno nirodnim primyslem pokrgt 90% viadnich potfeb, v Mexiku
na vefejném trhu jsou nirodni spolecnosti také dominantni, Narodni primysl se zrodil a rozvinul
do poloviny 90 let, nebot’ do této doby nebyla povolena patentova ochrana pro léciva.
Latinskoamerické zemeé se potykajl s problémem kdy ddlezita cast jejich populace se nachazi pod

hladinou chudoby. V1ady se potykaji s neuspokojenymi potiebami svych obyvatel.

V modetnim patentovém systému se na udéleni exkluzivniho prava k patentu nahlizi, jako na od-
ménu pro vynalezce za jeho zpiistupnéni vefejnost. Udéleni patentu proto vyvazuje velejny zajem
na dal§im technickém vyvoji na jedné strané a zdjem vynilezce na tom, aby za své vynalozené dsili

ohdrzel zisk.
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Abstract

This work tries to find a difficult balance between the long term interests in protection of Intellec-
tual property rights, which contrbute to research and development of new medicaments, on one
hand and to guarantee access to basic medicaments for the third wotld countries on the other hand.
To find such a balance on the international level 1s obviously more complicated than on the na-
tonal one. The TRIPS agreement tries to find such generally acceptable international balance.

The principle of TRIPS 15 to secure public health protecton and general access to medicaments. In
the case of necessity, this access has the form of enforced licences, which guarantee to developing
countties governments the nght to produce, import and sell drugs, still protected by valid patents.
The licence can be issued even without the patent owner approval. However the patent owner is
entitled to licence fees. The TRIPS agreement simultanecusly restricts the usage of enforced L-
cences mostly for domestc market. Recent patent system considers exclusive use of patent rights as
rewarding the mventor for enabling public access to hus patent. The patent thus balances public
interest in further technical progress on one hand and the mventor’s interest to profit from his in-

tellecrual effort.

The problem of high and ever-growing prices which restrict access to drugs is not only the conse-
quence of high production costs but intellectual property rights and production exclusivity as well
This clearly suggests that domestic market protection and support will not guarantee low prices. It
does not mean either that the domestic market protection and basic medicaments production is not
legitimate goal itself. A combination of enforced licences, pro-competition interventions, and do-

mestic market support and price control seems to be the optimal solution to improve drug access.
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