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ABSTRAKT

Prace se zabyva postavenim spole€nosti pusobicich v evropském farmaceutickém pramyslu.
Farmaceuticky pramysl patfi tradi€éné mezi vysoce inovativni odvétvi, jehoz investice do vyzkumu jsou
nejvyssi ze vSech sektori jak v evropském, tak v globalnim meéfitku. V tomto odvétvi se typicky

udéluje vysoky pocet patentd. Diky nim podniky ziskavaji silné postaveni na trhu.

Ustfednim tématem, jemuZ se prace vénuje, je detailni rozbor, zda a jak se silné pravni postaveni

farmaceutickych spole¢nosti projevuje v ekonomické roviné.

ABSTRACT

The thesis is deals with the position of companies operating in the European pharmaceutical industry.
Pharmaceutical industry belongs to traditionally highly innovative sectors whose investments into R&D
largely outperform other industries on the European as well as on the global scale. A high humber of

patents is awarded in this branch. The companies get into strong position thanks to them.

The key issue which the paper is devoted to is a detailed analysis whether and how the strong legal

position is reflected on the economic level.
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Uvod

V lednu 2008 zahdjila Evropska Komise Setfeni ve farmaceutickém odvétvi v reakci na negativni vyvoj
sektorovych indikatord. Odvétvi vykazuje znamky, Ze trhy s farmaceutickymi produkty nefunguji
efektivné ve prospéch spotrebitele. Na trh pfichazi ¢im dal méné vysledkd vyzkumu a vyvoje a vstup
vyrobcu generickych l1ékd se zda byt zbyte¢né opozdény. Prvni vysledky tohoto Setfeni by mély byt
zverejnény v listopadu 2008 a konecné zaveéry na jare 2009.

Prace si klade cil pomoci dostupnych dat analyzovat faktické postaveni farmaceutickych spole¢nosti
v Evropé a jejich pravni postaveni z pohledu patentového a soutézniho prava. Dané odvétvi patfi mezi
nejvice inovujici sektory. Farmaceuticky pramysl na rozdil od jinych sektorG chrani vysledky svych
inovacnich snah patenty. Udélenim patentu ziska jeho maijitel vyluéné postaveni. Svym vynalezem
muUZe dominovat celému trhu a nikdo neni opravnén jeho postaveni ruSit. Meze jeho jednani klade
soutézni pravo regulaci praktik znamych jako zneuziti dominantniho postaveni. Tato posloupnost

predstavuje klicovy fetézec pficin a nasledka, kterym se prace zabyva.

V prvni a druhé ¢ast jsou rozebrany patenty z pohledu pravniho a ekonomického. Patentové pravo
urcuje silu vychoziho postaveni farmaceutickych spole¢nosti. Pfestoze patentové pravo neni v Evropé
sjednoceno, do jisté miry se systémy podobaji. Jeho znaky jsou proto nastinény na prikladu Ceské
republiky. Cilem je urit a popsat instrumenty patentového prava, které vytvareji silnou pozici
majitelim patentu. Cast o ekonomii patent(i vysvétluje divody jejich zakotveni v pravnich fadech a

nakolik je Ize vyuzit ve farmaceutickém odvétvi.

Treti Cast se vénuje pravnimu rozboru zneuziti dominantniho postaveni a uvadi dva z vyznamnych

pfipadl zneuziti farmaceutickymi spoleénostmi, které projednaval Evropsky soudni dvar.

Ctvrta ¢ast analyzuje, jak se silné pravni postaveni farmaceutickych podnik(l projevuje na trhu. Zjistuje
pFiciny aktuélniho poklesu produktivity farmaceutického vyzkumu, na ktery v lednu 2008 zareagovala

Evropska Komise zahajenim sektorového Setfeni.



Patenty

Patent predstavuje jeden z pravnich institutl slouzicich k ochrané prav dusevniho vlastnictvi. Je
upraven v zakoné ¢&. 527/1990 Sb., o vynélezech, prumyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, k némuz byla vydana jako provadéci pfedpis vyhlaska €. 550/1990 Sb., o fizeni ve
vécech vyndlezl a primyslovych vzorG. Pravni problematiky se také vyznamné dotyka
evropské a mezinarodni pravo, zejména Evropska patentova dohoda a Dohoda o obchodnich

aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi.

Pfedmétem ochrany mohou byt jen svétové nova, technicky vyuzitelna feSeni, vynalezy, ktera
nevyplyvaji zfejmym zplsobem ze stavu svétové védy a techniky. Pocty patentd vydanych
v dané zemi nebo vydanych s G¢inky pro danou zemi vypovidaji o jeji konkurenceschopnosti,

investiéni atraktivnosti a potencialu védy a vyzkumu.
Vyvoj pravni Gpravy

Po roce 1989 muselo Ceskoslovensko pfizplisobit svou pravni ochranu vynalezd novym
podstatn& zméné&nym podminkam trzniho hospodéarstvi. Caste¢né se navazovalo na tradice
prvorepublikového Ceskoslovenska, které bylo signatafem vsech vyznamnych univerzalnich i
zvlastnich mezinarodnich smluv na ochranu pramyslového viastnictvi. V Ceskoslovensku
existovalo v oblasti prdmyslovych prav na tehdejSi dobu moderni zé&konodarstvi
dopInéné rozvinutou judikaturou. V roce 1918 byl recipovan do Ceskoslovenského pravniho
fadu rakousko-uhersky Patentni zakon z roku 1897 vytvofeny na zakladech némecké patentové
soustavy. Tento zdkon zustal v platnosti az do roku 1950. Od té doby jej postupné nahradily
zakon ¢&. 6/1952 Sb., o vynalezech a zlepSovacich namétech, €. 34/1957 Sb., o vynalezech,
objevech a zlepSovacich navrzich a nakonec ¢&. 84/1972 Sb., o objevech, vynalezech,
zlepSovacich navrzich a pramyslovych vzorech. VSechny tfi odpovidaly svému sovétskému

vzoru.

Z Casti se Cerpala inspirace v pravnich fadech ¢&lenskych statd EU a v Evropské patentové

umluve.
Patentovy zakon

V roce 1990 byl pfijat tzv. patentovy zakon €. 527/1990 Sb., ktery nabyl G¢innosti k 1.1.1991 a
pozdéji byl osmkrat novelizovan. Zakon obnovil princip vyhradni ochrany vynalezu patentem
misto od 60. let praktikované nevyluéné ochrany autorskym osvédcenim. Ochrana autorskym
osvédcenim byla vyrazem tehdy razené teorie vynalezeckého prava, podle niz jsou rozhodujici
osobnostni prava vynalezce. Jeho majetkova prava byla potlatena a jakékoliv majetkopravni
dispozice s vynalezem nalezely statu. Motivacni efekt patentového prava se vytratil a k jeho

obnoveni doSlo az vroce 1990. Spolu s tim se posunul i zékladni vztah patentového prava



z vynélezce a statu na majitele patentu a ostatni subjekty na trhu. Celkové patentové pravo

dostalo vyrazné trzni charakter.

Patentovy zakon mezi patentovatelné vynalezy nové zahrnul i 1é€iva, chemicky vyrobené latky,
pozivatiny a pramyslové produkéni mikroorganismy. Podminky patentovatelnosti, doba trvani a
ucinky protekce, stejné jako vSechna ostatni ustanoveni hmotného a procesniho patentového
prava se priblizily legislativé ve statech EU nebo v Mnichovské Gmluvé o poskytovani

evropskych patentt (Evropské patentova imluva) nebo se jim zcela vyrovnaly.

Cela oblast se postupné vykrystalizovala az do dnesni pravni Upravy. Celkové Ize zaznamenat
2 obdobi zmén: 1989-1995 a od roku 2000.

Evropska asocia éni dohoda

Dne 4.10.1993 podepsala Ceska republika Evropskou asociaéni dohodu, ktera vstoupila
v platnost 1.2.1995. Dohoda vymezila Ceské republice mimo jiné i cile voblasti prav
k duSevnimu vlastnictvi. Jeji ¢lanek 67 zavazoval pfistupujici staty ke zlepSovani ochrany prav
k dusevnimu vlastnictvi. Ceska republika méla do 5 let od vstupu Dohody v platnost nastolit
obdobny stupen ochrany prdmyslovych prav jako v EU. Majitelim téchto prav méla zagit
poskytovat srovnatelng silné pravni prostfedky za Géelem jejich vynucovani. Clanek 69 stanovil
povinnost sledovat Uroven acquis communautaire a pfizplsobovat se mu Podle této Dohody

méla Ceska republika také pozadat o pFizvani k pristupu k Evropské patentové amluvé.

Ukoly vytyéené Piistupovou dohodou determinovaly hlavni zdroje pravnich Gprav, na néz bylo

pozdé&ji nutno reagovat.

Box 1:Pristupova dohoda

Clanek 67

1. CR bude pokracovat ve zlepSovani ochrany prav dudevniho, primyslového a obchodniho
vlastnictvi tak, aby ke konci patého roku po vstupu této dohody v platnost bylo dosazeno Grovné
ochrany podobné Urovni existujici ve Spolecenstvi véetné srovnatelnych prostfedkd pro

prosazovani takovych prav.

2.V téZe dobé CR poZzada o pristup k Mnichovské imluvé o poskytovani evropskych patentd z
5. fijna 1973. CR také pfistoupi k dalsim mnohostrannym Gmluvam o pravech dusevniho,
pradmyslového a obchodniho vlastnictvi uvedenym v odstavci 1 prilohy XVII, jichz jsou ¢lenské

staty stranami nebo jez jsou c¢lenskymi staty de facto provadény.
Clanek 69

Smluvni stany uznavaji, Zze ddleZitou podminkou pro ekonomické zapojeni CR do Spoledenstvi
je sblizovani stavajicich a budoucich pravnich predpist CR s pravnimi pfedpisy Spoledenstvi.
CR vyvine Usili k zajisténi postupné sluditelnosti jejich pravnich pfedpisi s pravnimi predpisy

Spolecenstvi.




Clanek 70

Shlizovani prava bude zahrnovat zejména nasledujici oblasti: celni pravo, firemni pravo,
bankovni pravo, dané a vedeni U¢td obchodnich spolecnosti, duSevni vlastnictvi, ochrana
pracovnikd na pracovisti, finanéni sluzby, pravidla soutéze, ochrana zdravi a zivota lidi, zvifat a
rostlin, ochrana spotrebitele, nepfimé zdanéni, technick& pravidla a technické normy, zédkony a

predpisy o jaderné energii, doprava a zivotni prostredi.

Pristupova smlouva zavedla specificky mechanismus tzv. vy€erpani prav z patent( na léCiva. O
ném rozhoduji soudy v rdmci projednavani sporl z poruSeni prav. Jedna se tedy o problematiku

spadajici jiz do oblasti vynuceni prav, a tedy do sféry soukromého prava.

Obecné plati podle teorie o vy€erpani prav, Ze jakmile byl vyrobek chranény patentem uveden
na trh majitelem prava nebo s jeho souhlasem, vy€erpal majitel sva prava k tomuto vyrobku a

nemuze zakazat jeho dalSi pohyb na trhu.

V pfipadé ¢lenskych statt EU plati tzv. komunitarni vyCerpani prav. ,Trhem“ se mini celé azemi
EU, coZ znamena, ze byl-li vyrobek uveden na trh majitelem patentu nebo s jeho souhlasem ve
kterémkoli ¢lenském staté, vycerpal majitel sva prava k vyrobku pro celé Uzemi EU a nemze
branit volnému pohybu vyrobku, tedy jeho vyvozu &i dovozu z jednoho ¢lenského statu do
druhého. To plati i v pfipadé, ze vyrobek byl poprvé uveden na trh ve staté, kde neni
patentovan, a dokonce i tehdy, kdyz tam patentovan byt nemohl (patentovatelnost 1éCiv byla

zavedena v fadé zemi — vetné vSech kandidatskych zemi - az v devadesatych letech).

PFistupova smlouva zavedla z této obecné zasady komunitarniho prava vyjimku. Tato vyjimka
se tyk& pouze IéCiv, ktera byla patentovana v nékterém ¢lenském staté EU v dobé, kdy v novém
Clenském staté patentovana byt nemohla. V konkrétnim pripadé Ceské republiky toto
ustanovené znamend nasledujici. Patentovatelnost léCiv se zavedla od 1.1.1991. Bylo-li tedy v
dobé po pristupu Ceské republiky do EU uvedeno u nas na trh |é&ivo patentované ve statech
EU v dobé pred 1.1.1991 prava majitele patentu se nevycerpala a on mél nadale pravo zabranit
dovozu tohoto vyrobku do statu, kde mél na léCivo udéleny patent. Aby mél majitel patentu
moznost svého prava skuteéné vyuzit, musel se o zamysleném dovozu v¢as dozvédét. Proto
Pristupové smlouva ulozila dovozci oznamovaci povinnost. Dovozt do téch élenskych statt EU,
kde léc¢ivo patentovano neni, se ustanoveni nedotklo. Stejny rezim platil i ve vztahu k
dodatkovym ochrannym osvéd&enim pro lé&iva, kter& EU zavedla v roce 1992 a Ceska

republika az v roce 2000.
Dodatkova ochranna osv édc¢eni

Prvni zmény pfinesl institut ochrannych dodatkovych osvéd&eni pro léCiva zavedeny v EU
vroce 1992 (pozdéji se podobna osvédceni rozSifila i na vyrobky na ochranu rostlin), ktery

Cesky pravni fad neznal. Osvédceni zavedl zédkon ¢. 116/2000 Sb.
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Dodatkovéa osvédceni umoznuji prodlouzit dobu platnosti patentu. Studie ukézaly, Zze prGmérné
naklady na vyzkum a vyvoj novych léciv jsou 300-400 miliént dolart® a Ze uplyne 10 let?, nez
se vyrobek dostane k finalnim spotfebitelim. Vyvoj novych Iékl je tedy investi€né narocny, na
druhou stranu naklady na reprodukci jsou pomérné nizké. Vzhledem k témto charakteristikam je
ochrana patenty zadouci, nebot umoznuje majiteli patentu po dobu ochrany stanovit ceny vyssi
nez mezni naklady a realizovat zisk monopolisty a ziskat tak zpét alespon ¢ast nakladu

zapusténych do vyzkumu a vyvoje.

Jenomze doba platnosti patentu se fakticky zkracuje o dobu, po kterou je tfeba ¢ekat na vydani
povoleni k uvedeni léCiva na trh. V Evropském spolecenstvi plati v této oblasti dvé smérnice
(65/65/EHS pro léCiva a 81/851/EHS pro veterinarni 1éCiva). LéCiva musi pfed uvedenim na trh
projit fadou biologickych, mikrobiologickych, toxikologickych a klinickych zkousSek, jejichz
vysledky se predkladaji jako soucast zadosti o vydani povoleni k uvedeni na trh. Do doby
vystaveni povoleni nem(ize byt l1é€ivo distribuovano a prodavéano. Povinné testovani podstatné
zkracuje dobu ochrany patentovanych léCiv. Vyzkum provedeny v roce 1988 na vzorku 300
farmaceutickych produktt ukazal, ze fakticka doba patentové ochrany IéCiv je v Evropé pouhych

8 let (z teoretickych 20 let dle zakona).

Mnohé staty (mezi nimi USA, Japonsko, Italie a Francie) na tyto problémy reagovaly a b&éhem
80. a 90. let pfijaly zakony, které umoznily prodlouzit dobu platnosti patentu pro Iéciva. Na
urovni EU byl tento problém vyfeSen v roce 1992, kdy doslo k pfijeti nafizeni Rady €. 1768/92 o

vytvofeni dodatkového ochranného osvédceni pro léCiva.

Nafizeni vytvari specificky ochranny institut — dodatkové opatfeni, jehoz Uc€inky se nijak nelisi
od G¢inkl patentu. Ochrana je ve vétSiné pripad( uzsi nez u zékladniho patentu, protoze je
limitovana na vyrobek uvedeny v povoleni k uvedeni na trh a na kazdé pouZiti vyrobku jako
léGiva, které bylo povoleno pred uplynutim doby platnosti osvédéeni®. Shoduje se pouze
v pfipadé, kdy se zakladni patent vztahuje na aktivni latku i jeji rGzné derivaty. Pokud je
osvédceni vydano na vyrobek sloZzeny z aktivni latky, nic nebrani vydani jinych osvédceni

vztahujicich se na derivaty.
Podminkami vydani osvédceni jsou:

1) Vyrobek je chranén platnym zakladnim patentem. Nafizeni definuje vyrobek jako aktivni
slozku nebo smés aktivnich slozek léCiva. Zakladni patent je patent, ktery chrani pfislusny

vyrobek, postup jeho ziskani nebo jeho pouZziti.

2) Vyrobek jako léCivo ziskal povoleni k uvedeni na trh podle smérnice 65/65/EHS nebo
81/851/EHS. Lécivem se mysli latka nebo smés, o niz se uvadi, ze ma lécebné nebo

preventivni vlastnosti ve vztahu k onemocnénim lidi nebo zvirat, stejné jako kazda latka nebo

! Zdroj: Urad pimyslového vlastnictvi
2 7droj: Urad piimyslového vlastnictvi
® Narizeni Rady. 1768/92
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smés, ktera mdze byt podana ¢lovéku nebo zvifeti za Géelem stanoveni diagnézy ¢i obnoveni,

zlepeni nebo Gpravy organickych funkci u élovéka nebo zvirete®.

3) Na vyrobek nebylo dosud vydano osvédceni.

4) Prislusné povoleni je prvnim povolenim k uvedeni vyrobku jako 1é€iva na trh;
5) Zadost je podana do Sesti mésict od vydani povoleni k uvedeni légiva na trh.

Zadost se podava u Ufadu pramyslového vlastnictvi ¢lenského statu, ktery udélil zakladni
patent, v pfipadé evropského patentu je to Gfad toho statu, pro ktery byl evropsky patent
udélen. Zadost musi piihlaSovatel doloZit kopii povoleni k uvedeni vyrobku na trh. Zda podani
Zadosti podléha zaplaceni poplatku, zalezi na rozhodnuti jednotlivych Elenskych stati EU.
Zadost o vydani osvédéeni prislusny Gfad zvefejni. Splfiuje-li Zadost o osvédéeni i vyrobek,
ktery je jejim pfedmétem, stanovené podminky, vyda Gfad osvédCeni. V pfipadé, Ze Zadost
podminky nesplfiuje, je zamitnuta. Oznameni jak o vydani osvédceni, tak o pfipadném
zamitnuti  se zvefejni. Clenské staty mohou stanovit, Ze osvédéeni podléha placeni

udrzovacich poplatkd.

Osvédceni patfi majiteli zakladniho patentu nebo jeho pravnimu nastupci. PfihlaSovatel nemusi
byt nutné soucasné drzitelem povoleni k uvedeni vyrobku na trh (drzitelem povoleni mize byt
osoba, ktera ziskala od plvodniho majitele licenci), pfestoze nafizeni tento stav explicitné
nezmifiuje. PfisluSny Ufad vyda pouze jedno osvédéeni majiteli vice nez jednoho patentu na
tentyz vyrobek. Mlze se vSak také nastat situace, kdy existuje nékolik majiteltl rdznych patentd
na postup ziskani téze aktivni latky (téhoz vyrobku). V takovém pfipadé, jestlize probiha fizeni
o dvou nebo vice zadostech tykajicich se téhoz vyrobku a pochazejicich od dvou nebo vice
majitelu riznych patentd, maze byt vydano jedno osvédceni na tento vyrobek kazdému z téchto

majiteld.

Osvédéeni nabyva uc€innosti uplynutim platnosti zakladniho patentu. Doba jeho platnosti se
pocita jako obdobi, které uplynulo mezi dnem podani pfihlasky zakladniho patentu a dnem
prvniho povoleni k uvedeni IéCiva na trh ve Spolecenstvi, zkracené o pét let. Maximalni doba

platnosti osvéd&eni mlze vSak byt jen pét let.

Podle ¢lanku 7 nafizeni Ize podat zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvédceni
nejpozdsiji dva roky pred uplynutim jeho platnosti. Vyjimku tvofi légiva pro pediatrické pacienty”,
kde se Ihlta zkracuje na Sest mésicl. Pro zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni plati
obdobné podminky podani jako pro zadost o samotné osvédceni (misto podani, publikace,

nalezitosti zadosti, zamitnuti).

Osvédcéeni zanikéa z nékolika ddvodu:

* Clanek 1 néizeni Rady. 1768/92
® natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)901/2006 ze dne 12. prosince 2006¢ivigh
piipravcich pro pediatrické pouziti
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1) Uplyne doba jeho platnosti.
2) Jeho majitel ma pravo se ho vzdat.

3) Zanikne v pfipadé, ze majitel nezaplatil pravidelny ro€ni poplatek (viz vySe — ¢lenské staty

maji pravo stanovit udrzovaci poplatek).

4) Zanikne, nesmi-li jiz byt osvéd&enim chranény vyrobek uvadén na trh v dusledku zruseni
pfislusné registrace podle smérnice 65/65/EHS nebo smérnice 81/851/EHS. V takovém pfipadé
muze dany Ufad rozhodnout o zaniku osvédceni z vlastniho podnétu nebo na Zadost treti

osoby.

Zanikne-li osvédceni, pfislusny Gfad primyslového vlastnictvi tuto skutec¢nost oznami

s vyjimkou ,pfirozeného” zaniku uplynutim doby platnosti.

Ode dne vstupu do EU vSak nastal kuridzni pravni stav, kdy ve véci udélovani osvédceni zacaly
soucasné platit zakon ¢&. 527/1990 Sb. a nafizeni Rady ES &. 1768/92. Nafizeni pfedstavuje
pravni instrument, ktery je bezprostfedné zavazny v ¢lenskych statech a nevyZaduje
implementaci. Ufad zagal ve své &innosti postupovat podle nafizeni a ustanoveni patentového

zakona o dodatkovych ochrannych osvédcéenich se stala obsoletni.
PFistup do EU vnesl do dosavadni udélovaci praxe Ufadu v podstaté jen dvé zmény:

1) rozSifil se okruh povoleni k uvedeni |éCiva na trh, ktera jsou podminkou pro udéleni

osvédceni,
2) zménil se zpusob pocitani doby platnosti osvédéeni.

Po pfistupu novych ¢lent do EU, tj. k 1.5. 2004 zacal platit novy ¢lanek 19a nafizeni Rady (ES)
€. 1768/92, ktery upravil tranzitivni opatfeni ve vztahu k udélovani osvédc¢eni v jednotlivych
novych ¢&lenskych statech. Clanek 19a v nafizeni Rady &. 1768/92 zaved| dvé pravidla. Spolu s

ustanovenimi v Pfistupové smlouvé tak vyfeSila pfechodné obdobi.

Za prvé, osvédcéeni nebylo mozno vydat pro IéCiva registrovana pfed 10.11.1999, protoZe bylo
nutné respektovat obecnou zasadu zavedenou v EU, podle niz zadost o vydani osvédceni je
vzdy nutno podat do Sesti mésicu od vydani povoleni k uvedeni vyrobku na trh, a zaroven
zakon €. 116/2000 Sh. vstoupil v G€innost dne 10.5.2000.

Za druhé, po pristoupeni Ceské republiky do EU se zacala udélovat osvédéeni podle
komunitarnich predpisq, tj. podle nafizeni ¢. 1768/92. V obdobi pfechodu mezi udélovanim
osvédcéeni podle narodniho a komunitarniho prava c&lanek 19a umoznil pozadat o udéleni
osvédceni i v pfipadé, kdy povoleni k uvedeni vyrobku na trh bylo ziskano v EU jiz v dobé
nejdéle Sesti mésicu pred pFistupem CR do EU. Oviem za predpokladu, Ze jej Ceska republika

uznala. Tento pfipad se tykal povoleni ziskanych tzv. centralizovanou procedurou.
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Pristupové smlouva zavedla specificky mechanismus tzv. vy€erpani prav z patent( na léCiva. O
ném rozhoduji soudy v rdmci projednavani sporl z poruSeni prav. Jedna se tedy o problematiku

spadajici jiz do oblasti vynuceni prav, a tedy do sféry soukromého prava.
Ostatni vyznamné mezniky

TRIPs

V roce 1996 vstoupila v platnost pro Ceskou republiku Dohoda o obchodnich aspektech prav
k dusevnimu vlastnictvi (viz dale). Cesky pravni fad musel byt pfizpisoben hlavné v oblasti

nucenych licenci a dalSich aspektech vynucovani prav.
Léky na vzacné nemaoci - trzni exkluzivita a ochrana  dat

Léky na vzacné nemoci (tzv. ,orphan drugs”) upravila smérnice 2001/83/EC (aktudlni je znéni
z roku 2004). Produkci téchto 1€kl je nutné podpofit, protoze vzhledem k omezenému poctu
pacientd trzby nedosahuji vySe pokryvajici néklady. Stimulujici instrument pfedstavuje trzni
exkluzivita po dobu deseti let a v pfipadé téchto 1€kl pro pediatrickou populaci 12 let od vydani
povoleni pro uvedeni na trh. Pro bézné Iéky se vydava na dobu osmi let. Toto privilegium ma
dasledky pro generické spole¢nosti, které do uplynuti exkluzivity nemohou ziskat povoleni pro
uvedeni na trh na zakladé odkazu na referenéni originalni produkt. Povoleni mohou ziskat jen
na zakladé vlastniho finanéné naroéného testovani. Vysledkem je 40 indikaci, které ziskaly

povoleni pro uvedeni na trh, a dalsich 500 ve vyvoji°.
Evropska patentova umluva

V roce 1996 Ceska republika pozadala o pfistoupeni k Evropské patentové imluvé. Tého? roku
byla pfizvana s G¢innosti od 1.7.2002. Pfistoupeni k Evropské patentové Umluvé vyvolalo

nutnost pfijmout opatfeni k propojeni evropského a narodniho patentového systému.
Léky pro pediatrickou populaci

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ma stimulovat adekvatni vyzkum a
vyvoj léka pro détské pacienty tak, aby byla zajiSténa maximalni bezpec€nost produktl a
navratnost investic. Prostfedky k tomuto cili jsou (i) o dva roky delSi exkluzivita pro Iéky na
vzéacné choroby, (ii) specificky typ povoleni pro uvedeni na trh zaru€ujici desetiletou ochranu
dat ve studiich vyvoje nepatentovanych vyrobkd, (i) prodlouzeni ochrany dodatkovym

ochrannym opatfenim o Sest mésicu.
Z&akladni z4sady patentového prava

Zakladnim principem patentového prava v subjektivnim smyslu je jeho vyluénost. Jen vlastnik

vynalezu ma vyluéné pravo vynalez vyuzivat a kohokoliv zjeho vyuzivani vylougit.

® Evropské komise 2007
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Z ekonomického pohledu jeho vyluéné pravo znamen& monopolni postaveni. Existuje fada vice
¢i méné spornych ekonomickych ddavodl, pro¢ patenty udélovat (viz dale). Vylu€énost prav
plynoucich z patentu umozriuje jeho drziteli vyznamné snizit riziko, Ze prostfedky investované
do vyzkumu a vyvoje se mu nevrati, jelikoZ ostatni subjekty na trhu jeho vynalez napodobi a
jeho hodnota poklesne. Vylu¢nost tedy podnécuje vytvareni novych vynalezl a jejich uplatnéni

v hospodéafstvi.

Podle fady pravnich teoretikt vysledek vynalezecké Cinnosti postradéa individualitu a na rozdil
od napf. tvliréiho pocinu umélce k nému muze dospét zaroven nékolik vynalezcl nezavisle na
sobé. Pravé pravni ochrana postavena na principu vylu¢nosti mu individualitu dodava. K ziskani
ochrany je nutné podat registraci vynalezu u pfisluSného Gfadu. Po podani pfihlaSky se projevi
dalSi typicka vlastnost patentového prava - pravo prednosti. PfihlaSovateli vznika prioritni narok
na ochranu vynélezu patentem. To znamena, Ze pro stejny vynalez nelze udélit dva patenty, byt

by se jednalo o dva rGzné vynélezce.

DalSim - jiz zminénym - principem je registracni. Pro vznik prav vyplyvajicich z patentu je nutné
vydani individualniho spravni aktu. Tento akt ma konstitutivni povahu, jelikoz sdm o sobé
pusobi vznik prav a povinnosti, které prfedtim neexistovaly. K vydani tohoto finalniho rozhodnuti
a zalozeni patentového prava vede Fizeni pfed Ufadem, které se zahajuje zdsadné na navrh

Zadatele.

Soubor majetkovych opravnéni a povinnosti plynoucich z patentu se povazuje za véci v
pravnim smyslu. Lze je jako ostatni véci pfevadét smlouvou (obecné pravnim (konem),

rozhodnutim soudu a nebo dédénim. Obecné se co do obsahu podobaji pravam vécnym.
Podminky patentovatelnosti

Patentem Ize chranit vynalez, ktery je novy, je vysledkem vynalezecké ¢innosti a je primyslové
vyuzitelny. Zakon nedefinuje vynalez, pouze stanovi vy€et pozitivnich a negativnich podminek,

jejichz splnénim lze chranit vynalez patentovym pravem.

Pozadavek novosti znamena, Ze vynalez nebyl nikdy pfedtim patentovan, v prodeji, pouzivan,
pisemné popsan nebo ofekavan (tzn. ze soubor znalosti z daného oboru nebyl stale jesté
dostatecny, aby je odbornik mohl vyuzit a pfijit na tento vynalez). V uréitych situacich muze
vynalezce vyuzit ochrannou |hatu, diky niz zvefejnéni vynalezu nevytvafi prekazku
patentovatelnosti. Jedna se o pfipad zneuziti prav vynalezce nebo pfihlaSovatele a o vystaveni
vynalezu na Gfedni vystavé. Podminkou je, aby k takovému zplsobu zvefejnéni nedoslo dfive
nez Sest mésict pfed podanim pfihlaSky. Novost se zkoumd& jak vroviné Casove, tak
prostorové. Vynalez musi tento pozadavek splfiovat v ramci celého svéta. Vynéalez tedy neni a
neocekava se, ze bude, soucésti stavu védy a techniky. Stavem techniky se mini v3echny
informace zvefejnéné k okamziku podani pfihlasky. Nezalezi na tom, zda ke zvefejnéni doSlo
v omezeném nebo neomezeném okruhu osob a zda se tyto osoby s (daji skute¢né seznamily.

Do soucasného stavu techniky patfi i dfive podané pfihlaSky patent ke stejnému vynalezu, o
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nichz jesté nebylo rozhodnuto. Samotnd pfihlaSka tedy vytvari prekazku, at uz se vynélez
soucésti stavu techniky stane nebo ne. Samostatnou otazku tvofi posouzeni, zda se jedna o
tentyZ vynalez. Uplatiiuje se tzv. doktrina ekvivalentnich feseni’. Ekonomie zdiivodiiuje pravidlo
novosti tak, Ze spoleénost neméa zadny zajem utrpét ztratu v disledku monopolniho postaveni
spojeného s patentem, pokud jiz dany vyrobek nebo postup ma k dispozici nebo jej brzy mit
bude.

Druhy pozadavek jde jeSté dale nad ramec novosti, kdyz uréuje, Ze vyrobek ¢i proces aspirujici
na patentni ochranu musi byt vysledkem vynalezecké ¢&innosti. Jedna se tedy o takové
technické feSeni, které zfejmym zplisobem nevyplyva pro odbornika ze stavu techniky. Reseni
odvozena od jiz znamych feSeni ¢i objektivnich zakonitosti nebo nové zpusoby pouziti pro jiz
znama feSeni atd. nejsou patentovatelna. Odivodnéni principu, Ze vynalez musi byt vysledkem
vynalezecké cinnosti, se podoba argumentu u pozadavku novosti: spole¢nost by neméla
zbyte€né nést naklady plynouci z monopolu, kdyz by dany vyrobek nebo proces byl
vyprodukovéan i bez ekonomickych podnétd plynoucich z patentu. V soucasné dobé muzeme
sledovat snahu zpfisnit naroky na vynalezeckou ¢innost poté, co v minulosti doslo spiSe
k uvolnéni nazord na to, co se jeSté povazuje za vynalezectvi. NizSi naroky zvétSuji rozsah
patentové ochrany a zdanlivé pfinasi spolednosti benefity. Ve skutenosti tomu tak vzdy neni®.
V rychle se vyvijejicich odvétvich jsou lepsi vySSi naroky, které podporuji vynalezeckou ¢innost.
Vynélez o nizké hodnoté nenabizi téméf zadnou pfidanou hodnotu inovaénimu procesu, jen
brani dalSim vynalezim, aby se ocitly na trhu. NizSi standard pozadavk( zvySuje
pravdépodobnost soudnich spord, jelikoz se neadekvatné rozSifuje oblast chranéné patentem.
Spole¢enské néklady jsou tedy neiamérné hodnoté vynalezu. VysSi naroky na patentovatelnost
vynalezd motivuji inovaéni podniky k rozsahlejSimu a riskantnéjSimu vyzkumu a vyvoji, protoze
jen malo podniku je sto tyto naroky spinit. Snizuje se duplicita vyzkumu a patentové zavody a
zvySuje se pravdépodobnost, Ze vynalez si patentuje dany podnik a ziska zpét svou investici.
Naopak v odvétvich s nizkou frekvenci inovaci plUsobi jako vhodny stimul nizké naroky na
patentovatelnost vynalezu. Ke snizovani nebo zvySovani pozadavk( na zfejmost vynélezu je
tfeba pfistupovat obezfetné. Sou€asny patentovy systém se fidi zasadou ,one size fits all”,

ackoliv s jeji platnosti nelze souhlasit.

Priimyslova vyuzitelnost pfedstavuje moznost vyrobku nebo procesu byt opakované vyrabén
nebo jinak vyuzivan v primyslu, zemédélstvi nebo jinych oblastech narodniho hospodafrstvi.
Tento pozadavek nespliuje vynalez, ktery nelze znovu zrealizovat. Musi se jednat o objektivni
nemoznost. Zaroven musi platit, Ze kdokoliv bude chtit a bude mit k dispozici potfebné
technické a jiné vybaveni, bude schopen vynalez reprodukovat. Pokud je otazka
reprodukovatelnosti sporna, dopada dikazni bfemeno na vynalezce. Jinak plati vyvratitelna

pravni domnénka, Ze vynalez reprodukovatelny neni.

" Doktrina ekvivalentnictieSeni je pravni pravidlo &ujici $fi patentu. PouZivaji ji soudy jako metodu
interpretace $ rozhodovani o porusSeni patentu. Pod nezakonn&achiopak spadnou i n&ma
poruSovani vymykajici se doslovnému vykladu pateyib narok.

8 Gallini (2002)
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Tento princip ale neznamena, Ze vyrobek nebo proces musi byt v takovém stadiu vyvoje, Ze jej
jeho tvirce muze okamzité s Uuspéchem nabizet na trhu. Studie ukazuji, Ze obdobi mezi
udélenim patentu a prodejem finalniho produktu &nf vice nez 5 let’. Udéleni patentu v raném
stadiu vyzkumu zmenSuje problém patentovych zavodud a duplicitnich snah (viz kapitola o
ekonomii patent().

Otazka praimyslové vyuZzitelnosti nesouvisi s uzite€nosti vynalezu. Zakon nevyZaduje, aby
vyrobek ¢i postup dosahl urcité hrani¢ni miry uzite€nosti. V nékterych statech (napf. v USA) se
tato podminka uplathuje, ackoliv se povazuje za sporné, zda plsobi pro-inovaéné nebo zda
v kone¢ném dlsledku nepopira smysl patent. Princip uZziteCnosti ma zabranit zneuzivani
patentového prava k ziskavani patentd na neprospéSné vynalezy za U(cCelem blokovani
naslednych uzite€nych inovaci, a tak i k vybirani licenénich poplatk(l od tvircl naslednych
vynalez(. Navic pozadavek uziteCnosti snizuje néklady na prozkoumavéni patentd a
administrativni vydaje Ufad( pramyslového vlastnictvi. Na druhou stranu tento pozadavek muaze
odrazovat tvdrce a tim i branit inovaénimu procesu — vynalez mize Gfadu prdmyslového
vlastnictvi pfipadat zbytecny, a¢ jeho tvlrce jej povazuje za pfinosny pro celou spole¢nost a

pozdéji na ném Ize vystavét fadu prospésnych feSeni.

Negativnimi podminkami patentovy zdkon stanovi, co se za vynalez nepovaZzuje. Z patentovani
jsou vylou€eny vynalezy, jejichz vyuziti by se pfi€ilo vefejnému pofadku nebo dobrym mravam.
Spole€¢nost nemé& zajem chréanit néco, co by ji poSkozovalo. Patentovat nelze dale odrudy
rostlin a plemena zvifat. Pro né plati zvlaStni rezim pravni ochrany, slabsi nez patent, upraveny

v samostatném zakonu.

Déale zakon demonstrativné uvadi, co se za vyndlez nepovaZuje. Mezi vynalezy nepatfi
napriklad objev, védecka teorie a matematickd metoda, esteticky vytvor, plan, pravidlo a zpuisob
vykonavéani dusevni €innosti, hrani her a ani v sou¢asné dobé v EU diskutovany pocitacovy
program (USA zavedly patentovatelnost softwaru v 80. letech a k takovému feSeni se priklanéji
i Gast teorie a judikatura Evropského patentového Ufadu). DOvodl, pro¢ nelze patentovat
abstraktni mysSlenky, je nékolik. PfedevSim by bylo obtizné pro samotného majitele uplatiovat
sva prava. Nékteré abstraktni myslenky jsou zjevné a nebo na né lze snadno pfijit bez
vynaloZeni podstatnych nékladl. Existuji zde jiné motivacni systémy, které zaruci dostatek

»objevl“. Védci mohou byt motivovani napf. profesnim postupem nebo ziskem grantu.

Mezi vynalezy patfi i chemicky vyrabéné latky a IéCiva. Pod pojmem I|éCivo se chéape latka
pouzivana jak pfimo, tak i nepfimo k ochrané ¢i k obnové zdravi nebo ke zmirnéni chorobnych
pfiznaki anebo k rozpoznani nemoci®®. Naopak patentovat nelze lé¢ebné, preventivni &i

diagnostické postupy — v sou¢asné dobé podléhaji odliSnému ochrannému rezimu.

® Kitch (1977) _
19 Knappové, Svestka, Dyék (2007)
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Uz vzhledem kpozadavku mravnosti a stim spojeného urcitého stupné etiky jsou
z patentového prava vyloueny biotechnologické vynalezy na zplsoby klonovani ¢lovéka,

pouzivani lidskych embryi pro pramyslové Gcely a zmény DNA v zarodecném stadiu.
Pavodce

JelikoZ se dnes vSeobecné uznava, Ze patent je véci v pravnim smyslu, subjektem patentového
prava mohou byt viechny osoby zptsobilé nabyvat prava™ — jak osoby fyzické, tak pravnické

véetné statu (ac tento pfipad je nepravdépodobny).

Pravo na patent ma plivodce vynalezu — tedy ten, kdo vynalez vytvoril vlastni tviréi praci. Jde
pouze o fyzickou osobu, at uz zpGsobilou k pravnim dkondm ¢&i nikoliv. Plati vyvratitelna pravni
domnénka, ze pfihlaSovatel vynalezu je zaroveri jeho plvodce. Vynélez ¢asto byva spoleénym
dilem dvou a vice osob. Zakon pro takovy pfipad zné osobu spoluplivodce vynéalezu. Prava
k vyndlezu ma pak kazdy stejnd, pokud se nedohodnou jinak a nebo mezi nimi soud neurci
jinak. Vzhledem k vysoké finanéni, transakéni a intelektudlni naro¢nosti vyzkumu vynalezy
nejéastéji vznikaji v rdmci tym{ spolupracovnikd pfi plnéni Ukoll z pracovnépravnich vztaht —
tzv. podnikové vynélezy. Vzhledem k vzajemné provazanosti zaméstnance a zameéstnavatele
vznik& otazka, komu pravo na patent patfi. Zaméstnanec dava svou odbornost a znalosti a
v koneéném duasledku na vynélez pfijde. Ale nikoliv bez zaméstnavatele, ktery mu vytvari
vhodné podminky od technického vybaveni po finanéniho ohodnoceni. Reseni pfinasi smlouva
mezi zaméstnancem a zameéstnavatelem (obvykle jiz sama pracovni smlouva), ktera vyhradi
pravo na patent zaméstnavateli (podle principu smiuvni volnosti Ize i naopak, ale postaveni
stran a stavajici praxe tomu nesvédci). Subsidiarné plati zakonna Uprava, Ze pravo na patent
pfechazi na zaméstnavatele. Puvodcovstvi tim neni dotéeno, napf. v pfihlaSce patentu bude
figurovat vynalezcovo jméno. Takovy plvodce ma pravo na pfiméfenou odménu, pfipadné na
dodate¢né vyporadani, odvijejici se od vyznamu vynalezu. Zaméstnanec musi zaméstnavatele
vyrozumét o vynalezu a pfedat mu vesSkerou dokumentaci nutnou k uplatnéni naroku na patent.
Zaméstnavateli pak bézi tfi mésicni Ihata k podani pfihlaSky. Nestane-li se tak, narok na patent

ztraci a ziskava ho puavodce.

Druhym zvlaStnim pfipadem, kdy patent nalezi jiné osobé& nez vynalezci-puvodci, je pravni
nastupnictvi. Existuje fada d{vod(, pro¢ plvodce dobrovolné pfevede své pravo na jinou

fyzickou &i pravnickou osobu od ekonomické motivace po dédictvi.

Pripadne-Ili patent nékolika osobam do spoluvlastnictvi, ma kazdy z nich pravo patent vyuzivat a
uplatiiovat naroky plynouci z patentového prava. Ale k uzavreni licence a k prevodu patentu je

nutny souhlas vSech spoluvlastnika.

Patent je pfevoditelné majetkové pravo k vynalezu a naklada se s nim v zadsadé stejné jako se

zbozim.

! Knappové, Svestka, Dyék (2007)
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J&inky patentu

Uginky patentu nastavaji ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Ufadu pramyslového
vlastnictvi. Patent se sklada z prav majetkovych a osobnostnich. Majitel ma pravo vynalez
vyuZivat, poskytnout souhlas k vyuzivani vynalezu jinym osobam, patent prodat atd. To
Znamena, ze vyuziva-li tfeti osoba patent bez souhlasu majitele, poruSuje zakon. Hlavnim

Gcinkem patentu je tzv. zapovédni GcCinek.

Osobnostni pravo je pravo na puvodcovstvi, které zlOstdva vyndlezci i v pfipadé tzv.
podnikového vynélezu a nelze jej na nikoho pfevést. Pavodcovstvi se projevi napf. v pfihlasce

patentu nebo v samotné patentové listing, kde figuruje jméno vynalezce.

Patent neplsobi absolutné proti vSem uzivatelim. Existuji skupiny, které mohou chranény
vyndlez vyuzivat bez souhlasu majitele, aniz by poruSovaly pravo. Tyto vyjimky se vztahuji na
tzv. pfedchoziho uzivatele, ktery vynalez vyuZzival pfed vznikem patentové ochrany. Déle sem
spada uzivani pro neobchodni Ucely a pro experimentalni potfeby. Experimentalni vyuzivani ma
svUj vyznam predevSim ve farmaceutickém pramyslu, kde umoznuje pfipravu generickych 1é¢iv

pro uvedeni na trh.

Majitel patentu se muze branit proti nedovolenému vyuzivani patentu jak ve sféfe
soukromopravni tak vefejnopravni. Prostfedky soukromopravni ochrany mu poskytuji zakon o
vymahani prav z pramyslového viastnictvi, obchodni zakonik'? a obansky soudni Ffad*.
Piedpisy vefejného prava je chranén podle zakona o prestupcich™, trestniho zakona®, zakona
o ochrané spotiebitele™® a zakona o opatienich tykajicich se dovozu, vyvozu a zpétného vyvozu

zbo#i porusujiciho néktera prava dusevniho viastnictvi'’.

Zakon o vymé&hani prav z pramyslového vlastnictvi €. 221/2006 Sb. implementoval, ac
s mésiénim zpozdénim, do C¢eského prava smeérnici Evropského parlamentu a Rady ¢.
2004/48/ES, o vymahani prav duSevniho vlastnictvi. Je samozrejmé, ze pred existenci zakona
0 vymahani prav z primyslového vlastnictvi zde neexistovalo pravni vakuum. Ochranu prav
z patentl’ obsahoval samotny patentovy zakon. Smyslem a U€elem nového zakona je
sjednoceni prostfedk(l ochrany prav. Novy zdkon by mél nabidnout preciznéjsi a konzistentni
Upravu institutd ovliviiujicich vymahatelnost prav. Tyto instituty byly dosud roztfiStény
v jednotlivych zakonech tykajicich se ochrany vynalez(i, primyslovych vzorl, uzitnych vzord,
topografii polovodi€¢ovych vyrobkt, oznaceni puvodu a zemépisnych oznaceni a ochrannych
znamek (pramyslova prava). K vymahani prav z priimyslového vlastnictvi podle predmétného
zakona muze dojit nejenom v pripadé jejich poruseni, ale pro vymahatelnost postacuje i jejich

ohrozeni. Originarné sveédc¢i pravo vymahat dodrzovani patentového prava jeho majiteli.

12 74kong. 513/1991 Sh.
13 7akong. 99/1963 Sb.

14 7akong. 200/1990 Sb.
15 Zakong. 140/1961 Sb.
16 7akong. 634/1992 Sh.
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Odvozené pak nalezi drziteli, ktery se mize domahat prav svym jménem a na svij Ucet se
souhlasem majitele nebo v pfipadé necinnosti majitele po marném uplynuti mésiéni lhaty od
doruceni oznameni licenciata o poruSovani prav. Kone¢né jsou opravnénymi osobami profesni
organizace ochrany prav, které jsou fadné uznavany jako organizace opravnéné zastupovat
majitele prav. Pokud se jednd o zminéné profesni organizace ochrany prav, v oblasti
pramyslového vlastnictvi nejsou v soudasnosti v Ceské republice 7adné takové organizace.
Tyto profesni organizace ovSem existuji v jinych ¢lenskych statech Spolecenstvi a tudiZ je tfeba
v souladu s pozadavky smérnice poskytnout i témto subjektim moznost vymahat prava z
pramyslového vlastnictvi v Ceské republice. Nadto nelze vylougit, e v budoucnu obdobné

profesni organizace vzniknou i u nas.

Opravnénym osobam se pfiznava pravo na informace, jehoz ucelem by mélo byt vyrazné
posileni opravnéné osoby v boji proti porusovani jejich prav. Toto Ize uplatnit vici tfeti osobg,
ktera jeho prava ohrozuje nebo poruSuje. Opravnény se doméaha u soudu prava na informace o
puvodu vyrobkd, véetné informaci tykajicich se uvadéni takovych vyrobkd na trh. Cilem je
rozkryt cely fetézec osob, které se podilely na poruSovani prava z primyslového vlastnictvi,
nikoliv jen konkrétniho poruSovatele, ktery byl zjiStén. Zakon taxativhé vyjmenovava osoby,
které jsou povinny informace poskytnout. Soud toto pravo nepfizna, pokud by jeho pouZziti bylo

nepfimérené vzhledem k mife poruseni i ohroZeni prava.

Opatfeni k napravé podle zakona ¢&. 221/2006 Sb. zahrnuji narok zdrzovaci, narok
odstrafiovaci, narok na nahradu Skody, na pfiméfené zadostiuc¢inéni, na vydani bezdivodného

obohaceni a pravo uverejnit rozsudek.

Naroku na zdrzeni se jednani, jimz dochazi k poruseni nebo ohroZeni prava, se mize
opravnéna osoba doméhat u soudu tehdy, pokud doSlo k neopravnénému zasahu do jejich
prav. Dodrzeni povinnosti zdrzet se urcitého jednani ulozené vykonatelnym rozhodnutim Ize
vynutit uloZenim pokuty soudem na navrh opravnéného, a to i opétovné. V souladu s ¢l. 10
smérnice 2004/48/ES se opravnéna osoba miize, v pfipadé neopravnéného zasahu do jejich
prav, doméhat u soudu naroku na odstranéni nasledkd ohroZeni nebo poruSeni. Zaroven zakon
€. 221/2006 Sb. podava demonstrativni vycet zplsob(i odstranéni téchto nasledkd (napf.
stazeni vyrobkud z trhu, odstranéni nebo zni¢eni vyrobkd). Pfi rozhodovani soud opét pfihlédne
k pfiméfenosti téchto narokd vzhledem k zavaznosti poruSeni prav. Nové se umoziiuje, aby
soud, alternativné ke zminénym opatfenim k néapravé, rozhodl na navrh poruSovatele o
zaplaceni penézniho vyrovnani opravnéné osobé, pokud jsou spinény vSechny zakonné

podminky.

Opravnéna osoba méa rovnéZ moznost domahat se prava na nahradu skody. Ugelem néaroku na
nahradu Skody je reparace majetkové Ujmy, kterd vznikla v disledku neopravnéného zasahu do
prav z primyslového vlastnictvi. Nahrazuje se jak skute¢nd Skoda, tj. o co se majetek

poskozeného zmensil, tak usly zisk, tj. ¢eho by byl poSkozeny dosahl, kdyby nenastala Skodna

17 zakong. 191/1999 Sh.
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udalost. Odpovédnost za Skodu se bude podle okolnosti pfipadu fidit pravni Gpravou
odpovédnosti za Skodu bud podle ustanoveni obcanského zakoniku nebo podle ustanoveni
obchodniho zakoniku podle toho, zda Skoda vznikla poruSenim povinnosti vyplyvajici z

obchodnich zavazkovych vztahu, popf. povinnosti stanovenych obchodnim zakonikem.

Déale, opravnéna osoba muze uplatnit prdvo na pfiméfené zadostiucinéni, jehoz Ucelem je
vyrovnani nemajetkové Gjmy vzniklé opravnéné osobé v dusledku neopravnéného zasahu do
jejich patentovych prav. Pfiméfené zadostiuc¢inéni mize spocivat v nepenézitém i v penézitém
pinéni. NepenéZité plnéni zalezi zejména v povinnosti ucinit pisemné ¢&i Ustni prohlaseni, at jiz

verejné nebo neverejné, které zpravidla obsahuje omluvu a uvedeni véci na pravou miru.

Koneéné, opravnéna osoba muize uplatnit pravo na vydani bezdivodného obohaceni, které
poruSovatel ziskal v dusledku ohrozeni nebo poruSeni prava z primyslového vlastnictvi. V
tomto pfipadé se bude postupovat podle obecné obcanskopravni Upravy bezdivodného

obohaceni podle ustanoveni § 451 a nésl. Ob¢Z.

Majitel patentu muaze k ochrané svych prav vyuZit i ustanoveni obchodniho zékoniku ¢&.
513/1991 o nekalé soutéZi (§ 41-43). Na rozdil od zakona o vymahéani prav z pramyslového
vlastnictvi pusobi ochrana nekalosoutézni pouze relativné, tj. inter partes, proti stranam, které
se poruSeni patentovych prav dopustily v soutéznim vztahu. Cilem je zachovani volné
hospodarské soutéze nenaruSované nekalymi praktikami. Zakladnim principem je generalni
klauzule a demonstrativni vyc€et jednotlivych skutkovych podstat. Pokud méa byt Zaloba Uspésna,
musi vzdy byt naplnény vSechny znaky generalni klauzule. To znamenda, Ze Kk poruSeni
patentovych prav musi dojit v ramci hospodarské soutéze, pfisluSné jednani musi byt v rozporu
s dobrymi mravy soutéZe a musi byt natolik zavazné, Ze je sto pfivodit Gjmu i jinym soutéZiteldm
nebo spotfebitelim. Postacuje tedy objektivni nebezpeéi Gjmy. Zalobni navrhy mohou znit
rizné. Poskozeny (nebo potencialné poskozeny) se mize domahat zdrzeni se protipravniho
jednani, odstranéni zavadného stavu, pfiméfeného zadostiu¢inéni, nahrady Skody a vydani
bezdivodného obohaceni. Soud mulze také pfiznat vitézné strané pravo na zvefejnéni

rozsudku na naklady neldspésného ucastnika fizeni.

UmysIné porudeni prav vztahujicich se k patentem chranénému vynalezu je trestny &in ve
smyslu § 15 trestniho zdkona €. 140/1961 Sb. a v trestné pravnim Fizeni mdze soud ulozZit trest

odnéti svobody az na dvé léta nebo penézity trest nebo propadnuti véci.

DalSi mozny vefejnopravni postih je prestupkové Fizeni podle prestupkového zakona ¢&.
200/1990 Sb. v pfipadé, Ze protipravni jednani nedosahuje intenzity trestného cinu. Zde
z hlediska zavinéni postacuje i nedbalost. Za pfestupek poruSovani patentovych prav ve smyslu
§ 33 odst. 1 pism. a) mohou obecni Ufady uloZit pokutu az do vySe 15 000 K¢, trest propadnuti

véci a za urcitych okolnosti i trest zakazu ¢innosti.

V neposledni fadé Ize, byt odvozené, chranit prava k pramyslovému vlastnictvi prostfednictvim

spotrebitelského prava, tj. zakona 0 ochrané spotfebitele
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€. 34/1992 Sbh. Zakon zakazuje klamani spotfebitele, kterym je i nabidka nebo prodej zbozi a
vyrobkud porusujicich prava pramyslového vlastnictvi. Zdkon na ochranu spotfebitele davéa dosti
Siroké moznosti Ceské obchodni inspekci, Statni zeméd&lské a potravinarské inspekci a
Zivnostenskym Ufadum. Podnét k zahajeni Fizeni a pfijeti pfisluSnych opatfeni podle tohoto
zakona muze podat kazda osoba, kterd prokaze zajem na zamezeni podnikani zasahujiciho do
prava dusSevniho vlastnictvi. Odpovédnost za klamani spotfebitele je absolutniho charakteru,
zavinéni nehraje roli. Podle tohoto zakona lIze ulozit kromé pokuty i propadnuti nebo zabrani

vyrobkud nebo jejich zni€eni.

Zakon o opatfenich tykajicich se dovozu, vyvozu a zpétného vyvozu zboZzi poruSujiciho néktera
prava duSevniho vlastnictvi reaguje na nafizeni Rady ES ¢&. 3295/94 a ¢. 1383/2003. Nafizeni a
zakon si kladou za cil zamezit Sifeni zbozi porusSujiciho prava duSevniho vlastnictvi. Pro tyto
Gcely jsou celni organy opravnény zasahnout proti osobam, které vlastni, drzi, skladuji nebo

prodavaji takové vyrobky.
Licence a nucena licence

Majitel patentu miZe umoznit tfeti osobé vyuzivat chranény vynalez. Pravnim zé&kladem tohoto
opravnéni je licenéni smlouva. Uzavird ji licenciat a majitel patentu. Smlouva musi byt pisemna
pod sankci neplatnosti. Uginnosti vici tfetim osobam nabyva zapisem do patentového rejstiiku.
Licenéni smlouva mize vymezit pfedmét vyuzivani vynalezu jak zcela konkrétné, tak

generalné.

Licence se poskytuje jako vyhradni nebo nevyhradni. Diky vyhradni licenéni smlouvé ziskava
nabyvatel vysadni postaveni, jelikoZz zavazuje majitele patentu, Ze licenci jiz dalSi tfeti osobé

neposkytne.

Nabyvatel licence se zavazuje platit majiteli odménu. Licen¢ni smlouva je v zakoné pojaté jako
zasadné uplatna smlouva. Bezuplatna je pouze v pfipadé, pokud vyslovné urci, Ze z ni odména
majiteli nenalezi. Odména muze byt jak penézita tak nepenézita. Jeji vySe a charakter zavisi na

vUli smluvnich stran.

Vedle smluvné sjednané licence zna zékon institut nucené licence. Nucena licence patfi mezi
podstatnd omezeni patentového prava. Dukazem zavaznosti tohoto institutu je skute¢nost, ze

na tzemi Ceské republiky nebyla nikdy od roku 1918 uloZena.

O wuvaleni nucené licence rozhoduje soud. Zakon vymezuje podminky, za kterych lze
rozhodnout ve prospéch Zadatele. PfedevSim majitel musi bezdlvodné odmitat uzavfit licenéni
smlouvu, tedy Zadatel se neuspésné pokusil vyjednat licenci obsahujici pfiméfené smluvni
podminky. Zarovefi majitel vynalez nevyuzivd nebo jej vyuZiva jen ve velmi omezeném
rozsahu. Vedle toho existuji okolnosti, kdy Ize ulozit nucenou licenci z ddvodu vefejného zajmu.
V takovém pfipadé jsou podminky zmirnény. Pfedpoklada se, Zze nucené licence se ukladaji

hlavné pro zajisténi dodavek na domaci trh a ne na export.
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Licenciat nemize svym pravem zcela volné disponovat. Nucend licence vznikla jen pro jeho
osobu a on toto pravo nemuZze prevést na jiného. Majiteli patentu nélezi poplatky z licence

stejné jako pfi jejim smluvnim sjednani. Jejich vySe méa byt pfiméfena trzni hodnoté licence.
Doba trvani a zanik

Vynalez muze byt chranény patentem maximalné po dobu 20-ti let od okamziku podani
pfihlasky. V pfipadé lé¢iv a vyrobkl na ochranu rostlin Ize tuto dobu prodlouZit o maximalné 5
let pomoci dodatkovych opatfenich (viz vySe). Trvani patentu je podminéné povinnosti majitele

zaplatit kazdoroéni poplatek Ufadu pramyslového vilastnictvi.

Patent zanika jednim z nasledujicich zpusobu:

1) Pfirozené zanikne uplynutim ochranné doby.

2) Majitel se m{ize patentu vzdat.

3) Jak bylo fe€eno vySe, zanik patentu zplsobi také nezaplaceni poplatku.

4) Nakonec patent maze zaniknout na zakladé rozhodnuti Ufadu pramyslového viastnictvi.

Od zaniku patentu je tfeba odlisit institut zruSeni patentu. Uginky zruSeni nastavaji zpétné a na
patent se pohlizi, jako by nikdy neexistoval. Patent Ize zrusit i jen ¢aste¢né&. Ufad patent zrusi,
nespliuje-li vynalez podminky patentovatelnosti. DalSim ddvodem je nejasny popis vynalezu
v patentové prihlasSce. Popis je dostateény pouze v pfipadé, kdy odbornik mize vynéalez podle
n&j realizovat. Ufad mGZe pfistoupit ke zrueni v piipadé, Zze pfedmét patentu pfesahuje obsah
pavodniho podani pfihlasky vynalezu nebo Ze prfedméty patentli udélenych na zakladé
rozdéleni prihlaSky presahuji obsah jejiho plGvodniho podani nebo byl-li rozsah ochrany
vyplyvajici z patentu rozsifen. Na navrh opravnéné osoby Ufad rozhodne o zruSeni patentu,

pokud po proSetfeni zjisti, Ze majitel patentu na néj nema ve skute€nosti pravo.
Rizeni

Jak bylo fe€eno vySe, ochrana vynalezu nevznikd samotnym vytvofenim vynalezu. K jejimu

ziskani musi prob&hnout zvlastni Fizeni pfed Ufadem pramyslového viastnictvi.

Rizeni o udéleni patentu se zahajuje na zakladé prihlasky vynalezu. Jejim podanim prihlasky
vznik& pfihlaSovateli pravo prednosti. Pravo prednosti prfedstavuje dulezity prvek ochrany
prihladovatele, protoZze samotné fizeni o udéleni patentu trva v praméru &tyfi roky™. Samotné

podani k zahajeni fizeni nestaéi. Navrhovatel musi zaplatit prislusné spravni poplatky™®.

'8 Urad paimyslového vlastnictvi
9600 K& v nejjednodussimifpads podle filohy zakonas. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich

23



Poté Gfad pfistoupi k provedeni predbézného prizkumu pfihlasky, ktery se zaméfuje na
formalni néalezitosti prihlaSky vynédlezu. ZjiSténé nedostatky oznami pfihlaSovateli. Pokud je

v dané lhuté neodstrani, Ufad pfihlaSku bud zamitne nebo fizeni o ni zastavi.

Nema-li pfihlaSka nedostatky nebo byly-li véas odstranény, pfihlaSka se zverejni a jeji

zvefejnéni se oznami ve véstniku Ufadu. Kdokoliv ma pravo vyjadfit k pfihlasce své pfipominky.

Uplny prazkum Ufad provede az na zakladé zvlastni zadosti podané pfihlaSovatelem. B&hem
uplného prazkumu se ovéfuji materialni podminky patentovatelnosti, tj. zda se opravdu jedna o
novy primyslové vyuZitelny vynélez, ktery je vysledkem vynalezecké &innosti. V Ceské
republice je tedy fizeni ovladano prizkumovym principem, kdy Gfad detailné zkouma, zda jsou
spinény vSechny predpoklady pro pfiznani patentové ochrany. Dusledkem je nemaléa finanéni
naroc¢nost fizeni, kterou ma zmirnit pravé oddéleni formalniho a materialniho prizkumu. Opak
prazkumového principu pfedstavuje registraéni pravidlo, kdy GOfad pouze ovéfuje formalni

nalezitosti pfihlasky, srozumitelnost popisu, a zda vynalez nepatfi mezi vyluky.

Vysledkem fFizeni nakonec je v nejlepSim pfipadé udéleni patentu, splfiuje-li pfedmét pfihlasky
vdechny podminky. Ufad vystavi patentovou listinu a o udéleni patentu informuje ve véstniku.
PfihlaSovatel se stava majitelem patentu okamzikem zapisu patentového prava do rejstfiku.
V ostatnich pfipadech Ufad bud zastavi fizeni, pokud nejsou odstranény vady pfihlasky ve

stanovené |haté, nebo zamitne pfihlasku, nejsou-li spinény podminky pro udéleni patentu.

Mezinarodni pravo
patfi:
«  Pafizska tmluva na ochranu primyslového vlastnictvi z roku 1883%,

« Dohoda o obchodnich aspektech prav dusevniho vlastnictvi (,TRIPs*) z roku 1964,

+ Umluva o zfizeni Svétové organizace du3evniho vlastnictvi z roku 1967, diky niz byl
vytvofen Mezinarodni (fad Svétové organizace duSevniho vlastnictvi. Svétova
organizace se star4 o vétSinu mezinarodnich smluv tykajicich se prav pramyslového

vlastnictvi.
* Smlouva o patentové spolupraci z roku 1970,

+ Strasburska dohoda o mezinarodnim patentovém t¥idéni z roku 1971, jejiz smluvni
strany zalozily Zvlastni unii a zavedly systém mezinarodniho patentového tfidéni pro
usnadnéni orientace v oblastech prav duSevniho vlastnictvi. Systém predevsim

urychluje proces prazkumu novosti vynalezu a tim i celou proceduru udélovani patentu.

29y v&ech uvedenych smluv se jedné o datum podpifaussn V mezinarodnim pravu platnost smlouvy
pocina az po Pstoupeni utitého pd@tu stafi, ktery smlouva fedem stanovi.
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e Mnichovska umluva o udélovani evropskych patentt z roku 1973,

e Budapest'ska smlouva o mezinarodnim uznavani uloZzeni mikroorganismu z roku 1977,
podle niz staty vytvofily zvlastni spolek a zavazaly se uznavat ulozeni u kteréhokoliv
z mezinarodnich ukladacich mist pro potfeby patentového fizeni. Smlouva podrobnéji

vymezuje pojem mezinarodniho ukladaciho mista.
Parizska umluva

Pafizska umluva na ochranu pramyslového vlastnictvi je zékladni mezinarodni smlouvou pro
vSechna prdmyslova prava. Byla podepsana v roce 1883 a od té doby proSla nékolika revizemi.

V sougasnosti mezi jeji ¢leny patii vice nez 160 statl véetné Ceské republiky?.

Za nejvétsi prinos Pafizské umluvy se povaZuje, Ze zakotvila pro oblast pramyslové pravni
ochrany principy, které plati dodnes, a Ze vyty€ila cestu k posupné mezinarodni harmonizaci
této oblasti prava. Mezi zakladni zasady se fadi princip narodniho zachazeni, pravo priority a
princip teritoriality. Doplnila je jen v nékterych aspektech az Dohoda o obchodnich aspektech
prav k duSevnimu vlastnictvi (TRIPs) v roce 1994 vzhledem k rozSifujicim se mezinarodnim

vztahlm a obchodu.

Princip narodniho zachazeni znamend, Ze pfislusnici unijnich statd se téSi v jiné unijni zemi
stejnym pravim, jaké ona poskytuje svym obandm. Podle prava priority mize pfihlaSovatel na
zakladé dfive podané prihlasky vynélezu v jedné unijni zemi podat dalSi pfihlasku v jiném
Clenském staté a uplatnit v ném jako okamzik vzniku pfednostniho prava datum dfive podané
pfihlasky. Princip teritoriality pozaduje podani jednotlivych pfihlaSek v kazdé unijni zemi pro
vznik ochrany vynélezu v dané zemi. Unijni zemé jsou podle Pafizské Umluvy povinny zajistit
pfislusnikim Unie G¢innou ochranu proti nekalé soutézi. Pafizskd Umluva dale zavazala
vSechny své Clenské staty ke zfizeni zvlastniho Gfadu pro primyslové vlastnictvi a Ustfedniho
pfihlaSovaciho mista, aby bylo mozné oznamovat vefejnosti vznik, zménu a zanik patent(,

uzitnych vzort, pramyslovych vzor( a dalSich prav.

Nasledujici tabulka a graf ukazuji, jak mezi roky 1990 a 2008 rapidné vzrostl po€et smluvnich

stran Parizské dohody. Za téchto 18 let se téméf zdvojnasobil. SvUj podil na tom Eastecné nese

rozpad byvalého SSSR a pfistoupeni rozvojovych zemi.

Tabulka 1: Poget smluvnich stran P&izské dohody

rok 1970 1980 1990 2000 2008
pocet smluvnich stran 75 87 97 160 172
Zdroj: WIPO

2! paizskou Gmluvu uviejnilo ministerstvo zahraich wci ve své vyhlasce 64/1975 Sb.

25



Graf 1: Poéet smluvnich stran Pa&izské amluvy
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TRIPs

Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi vstoupila v platnost 1.1.1995.

Predstavuje jednu ze soucasti Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace (WTO).

Vychodisky TRIPs jsou jiz existujici dohody z oblasti prav duSevniho vlastnictvi. TRIPs jde ale
nad jejich ramec, zvlasté ve vymezeni prostfedk(l vymahani prav. Zaroven Dohoda respektuje

narodni systémy prav duSevniho vlastnictvi.

Dohoda deklaruje, Ze jejim cilem je minimalizace deformaci a pfekadzek mezinarodniho
obchodu a nalezita ochrana prav. Je tfeba peclivé zvaZzovat silu pravni ochrany, aby ona sama

nevytvarela prfekazky fungovani trhu.

V Dohodé se promitly hlavni principy WTO. Mezi nimi pfedevsim zasada narodniho zachazeni,

nejvysSich vyhod a nediskriminace.

Jak bylo zminéno vySe, na rozdil od pfedchazejicich mezinarodnich smluv vztahujicich se
k duSevnimu vlastnictvi TRIPs obsahuje také ¢ast vénovanou prostfedkiim vymahani prav. Mira
ochrany a vynutitelnosti téchto prav se v jednotlivych zemich znacné IliSily. Jak duSevni
vlastnictvi postupné nabyvalo na vyznamu v obchodnich vztazich, staly se tyto rozdily zdrojem
napéti v mezinarodnich hospodéarskych relacich. Predsevzetim Dohody bylo vytvofit nova
mezinarodné uznavana pravidla, kterd by vnesla pofadek a pravni jistotu do existujiciho
systému. Dohoda stanovi minimalni standard pro ob&anskopravni fizeni, spravni fizeni,
napravna opatfeni a prozatimni opatfeni. Zemé jsou povinny tohoto standardu dosahnout do

urcitych lhat zavisejicich na stupni jejich ekonomické rozvinutosti.
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Pfedchazejici mezinarodni smlouvy sice vytvofily stejné podminky pro doméci i zahrani¢ni
majitele prav, avSak jejich prava velmi €asto nebyla disledné prosazovana a nepostihovalo se
jejich nedodrzovani. Striktni ustanoveni na ochranu a vynuceni prav k duSevnimu vlastnictvi
byla do Dohody promitnuta zejména na natlak zemi — vyvozcu technologii a know-how. Velky
vliv sehréla odvétvi hospodarstvi, ktera jsou nejvice ohroZzena padélanim nebo napodobenim,
jako jsou napf. farmaceuticky a chemicky primysl, zabavni prdmysl a pramysl informacnich
technologii. Ochrana prav predstavuje problém pfedevSim v rozvojovych zemich. A i kdyz se
fada znich podepsala pod dodrzovani zasad stanovenych Dohodou, stale dochazi

k poruSovani prav.

Dohoda se také vymezila vaci patentim, obzvlasté patentim ve farmaceutickém primysilu.
pFistup k patentovanému vyndlezu, a dlouhodobymi zajmy, které spocivaji v podpofe tvarci
¢innosti a inovaci, neni jednoduché. Zejména ve farmaceutickém primyslu vzbuzuje toto téma
bourlivé diskuze, protoze je zde obsazen silny eticky prvek. Na jednu stranu existuje snaha co
nejvice posilit motivaci pro vyzkum a vyvoj novych Iékd. Na druhou stranu je stejné naléhava
potfeba, aby léky byly dostupné co nejvétSimu poctu lidi. Dohoda ve svém ¢lanku 7, ktery
stanovi jeji Gcel, uznava, Ze ochrana dusevniho vlastnictvi by méla podporovat inovace a Sifeni
novych technologii tak, aby jak puvodci tak uzivatelé vynalezu z nich méli uzitek a jejich prava a
povinnosti byly vyrovnané. Cilem tedy je co nejvySSi spoleCensky a ekonomicky blahobytu a ne

maximalizace ochrany duSevniho vlastnictvi.

Pravé proto Ze bylo tfeba najit nalezitou rovnovahu mezi pravy majiteld a uzivateld patentd,
Dohoda nepojima patenty jako absolutni prava a relativizuje je nékolika vyjimkami a omezenimi.
Tato ustanoveni TRIPs byla nasledné jasnéji vysvétlena a upevnéna v Ministerské deklaraci
zDoha o TRIPs a vefejném zdravi (2001)**, v Rozhodnuti o zieknuti se (2003)* a v
Dodatkovém rozhodnuti (2005)**. Jejich cilem bylo predeviim usnadnit nucené licencovani a

vyvoz farmaceutik do potfebnych zemi.

Signatarské zemé mohou ve svych domécich pravnich fadech zavést urcité vyjimky, které jsou
pfimérené vzhledem k zajmum vlastnika patentu a jeho legitimnim narokim na vyuzivani svého
patentu. Pfikladem je Kanada, kter& umoznila producentim generickych I[ék( uzivat
patentované vyrobky jesté pfed uplynutim ochranné doby i bez svoleni majiteld patentu. Tato
moznost je ale podminéna — UcCelem uzivani musi byt pouze ziskani Ufedniho souhlasu

k uvedeni generického léku na trh, jakmile pavodni patent vyprsi.

Dohoda dovoluje statim, aby ve svych pravnich fadech zavedly pravidla pro uzivani patentu
tfeti osobou nebo pro nekomeréni verejné Gcely bez svoleni majitele patentu. Prvni pfipad

predstavuje nucené licence a druhy tzv. vladni uzivani. Dohoda obsahuje fadu podminek, které

22 http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min@Imindecl_trips_e.htm
2 http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/publiealth_e.htm
24 hitp://lwww.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl64&lhtm
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musi byt splnény pfedtim, nez se povoli néktera ztéchto vyjimek, aby byly ochranény
Zadatel musi pokusit ziskat licenci na smluvnim zakladu. Ani kdyZz pokus selze a je uvalena
nucena licence, nemuze byt maijitel patentu zbaven prava na pfimérené poplatky za vyuzivani

patentu. Pfiméfenost se posuzuje vzhledem k aktualni ekonomické hodnoté licence.

Staty jsou opravnény pfijmout opatfeni potirajici nekalé soutézni praktiky a zneuzivani
vyluéného postaveni majiteli patentl. Pro takové pfipady mohou stanovit mirnéjsi podminky pro
udileni nucenych licenci, napf. neni tfeba pfedem vycerpat moznost sjednat licenci dobrovolné.
Staty by mély mezi sebou spolupracovat a vzajemné se informovat o svych postupech proti

nesoutéznimu chovani.

VétSina zemi véetné rozvojovych a nejméné rozvinutych méla ve svém pravnim Ffadu
zakotvenou patentovou ochranu pro farmaceutické vyrobky jesté pfed tim, nez Dohoda
vstoupila v platnost. Dohoda tedy nevedla kvelkym pravnim zménam, i kdyZz drobna
pfizpUsobeni legislativy byla vétSinou nutna. Nejvyznamnéjsi oblast zmén tvofily pravé nucené

licence a dalSi vyjimky z patentové ochrany.
Smlouva o patentoveé spolupraci

Ucelem Smlouvy o patentové spolupraci je harmonizovat a integrovat patentovou ochranu a co
nejvice usnadnit proces vedouci k ziskani patentové ochrany. Podle smlouvy o patentové
spolupraci staty vytvofily Mezinarodni unii pro patentovou spolupraci. V jejim ramci se
zjednodusilo fizeni diky tomu, Ze staci podat jedinou mezinarodni pfihlaSku. PfihlaSovatel si
vybere staty, kde chce, aby ochrana patentem byla G¢inna, a tam ma jeho pfihlaska ucinky
stejné jako pfihlaSka narodni. Mezinarodni pfihlaska se podavé bud pfimo u Mezinarodniho
Ufadu nebo u Evropského patentového Ufadu nebo prostfednictvim narodniho patentového
Ufadu. Prihlaska je podrobena mezinarodni reSerSi a fakultativné i mezinarodnimu
predbéznému prizkumu. Tyto dokumenty jsou pak poskytnuty narodnim Gfaddm a indikuji jim
urcity navod, jak by mély rozhodnout. Narodni Gfady vedou s pfihlaSovatelem obvyklé Fizeni o

patentovatelnosti.

Tabulka 2: Poéet smluvnich stran PCT

rok 1978 1980 1990 2000 2008
pocet smluvnich stran 20 30 45 108 138
Zdroj: WIPO
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Graf 2: Poéet smluvnich stran PCT
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Umluva o ud élovani evropskych patent

Evropska patentova Umluva patfi na rozdil od vySe uvedenych k mnohostrannym regionalnim
dohodam, jejimiz ¢leny mohou byt jen evropské staty. V souCasné dobé stale nahrazuje
komunitarni pravo v oblasti ochrany vynalez( patenty, jelikoZz se pfes nékolikaleté usili jesté
nepodafilo zavést patent Spolecenstvi (tento cil byl stanoven vr. 1975 v Lucemburské
smlouvé). Na jejim zakladé vznikla Evropské patentova organizace a jako centralni organ byl

zfizen Evropsky patentovy Gfad. Ceska republika k Umluvé pfistoupila v roce 2002.

Zéasadni princip, ktery Evropska patentova Umluva pfinasi, je jediné fizeni zaloZené na jediné
pfihlaSce. ZjednoduSuje tak ziskavani a udélovani patentové ochrany jesté vice nez Smlouva o

patentové spolupréaci. Ale geograficky je omezena pouze na evropskou oblast.

Patentovou ochranu lze ziskat v jednom, vice nebo vSech smluvnich statech. V kazdém ze
zvolenych statd méa udéleni patentu stejné ucinky (ochranna doba po 20 let, kdy je vynalez
chranén a muze jim disponovat vyluéné majitel patentu) a jeho majitel poziva zde stejnou
pravni ochranu.

Prihlasku Ize podat jak k Evropskému patentovému Ufadu tak k narodnimu Gfadu. Rizeni o
udéleni patentu ma pak podobny prabéh jako fizeni pfed narodnim Ufadem — provadi se
podobné reSerSe, prihlaska se zverejiiuje, lze podavat namitky a nakonec se oznamuje

rozhodnuti o udéleni patentu ve Véstniku Evropského patentového Ufadu.

Ochrana ve zvolenych zemich nastava az dnem, kdy majitel patentu zpfistupni své patentové
naroky prelozené do pfislusnych narodnich jazyk(. AvSak pro stanoveni rozsahu ochrany je
rozhodné znéni v jazyce, ve kterém probihalo fizeni o patentu. Pokud si chce majitel ochranu

v pfisluSnych zemich aktivovat musi jeSté zaplatit patentové poplatky a dal je pravidelné
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odvéadét po celou dobu trvani patentové ochrany. Pro dokonéeni celého procesu musi dojit ke

zvefejnéni oznameni o udéleni evropského patentu v nadrodnim Gfednim véstniku.

Udéleni evropského patentu nevyluCuje vyslovné udéleni i narodniho patentu na stejny
ptedmét. Ale vznik dvoji pravni ochrany je nezadouci® a &esky pravni fad mu brani
ustanovenim, ze okamzikem udéleni Evropského patentu zanika 0c¢innost jiz udéleného

doméaciho patentu na tentyz vynalez.
Ekonomie patent U

Obecné se soudi, Zze vynélezy je tfeba chranit patentovymi pravy, protoze ty podporuji inovace
a bez nich by vyzkum a vyvoj ustrnul nebo alespon zpomalil. Bez téchto vyluénych vlastnickych
prav by vynalezce nedokazal ziskat zpét investované prostfedky. Nikdo by nebyl ekonomicky

motivovan produkovat vynélezy a jejich nabidka by byla nedostate¢na.

Davodem, pro¢ zisk z uvedeni vyndlezu na trh nepokryje naklady na jeho vyrobu, jsou jeho tfi

vlastnosti, respektive tfi vlastnosti informaci, jelikoz podstatou vynalezu jsou informace.

Informace jsou nekonkurenéni statky (,non-rivalrous”). To znamena, Ze vice spotfebiteld mize
uzivat jednu informaci zaroven, neboli jeden spotfebitel nemuize uzivanim informace vylougit ze
soucasné spotfeby druhého spotfebitele. Informace jsou nevyluéné (,non-excludable®). Jeden
spotfebitel nemGze druhému zabranit uzivani informaci bez vynalozeni nepfimérené vysokych
nékladd vzhledem k pfinosu, ktery by mél, kdyby si informace vyhradil jen pro sebe. Produkce
informaci nepfinasi jejich autorovi kyZzeny vynos odpovidajici nakladim na jejich vytvoreni
(,non-appropriability”). Vyprodukovani informaci je nakladné, ale jednou vygenerované
informace se velmi snadno Sifi, replikuji a vylepSuji. Proto se informace budou prodavat na trhu
za cenu rovnajici se meznim nakladim jejich produkce, kterd bude v extrémnim nulova. Pokud
rozdélime vynalez na nehmotnou ¢ast — informace — a hmotnou ¢ast — fyzicky vyrobek, bude se

za absence vlastnickych prav k informacim prodavat pouze za cenu tohoto vyrobku.

Vzhledem k témto vlastnostem informaci se vyrobi méné informaci nez by bylo spoleCensky
optimalni. Tento stav Ize napravit zakomponovanim vylu¢nych vlastnickych prav do informaci a
tak vytvofit monopol. Aby spole€nost netratila pfiliS z monopolniho postaveni vynalezce, jsou

jeho vlastnicka prava omezena dobou, na niz Ize patent udélit.

5 \V/znik dvoji a téZe pravni ochranyipasi zbyténs vynalozené naklady.
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Graf 3: Naklady mrtvé vahy
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Existuji ale i odli§né teorie® tvrdici, Ze i bez ochrany patentovymi pravy by bylo vygenerovano
dostateéné mnozstvi informaci. Napodobeni vynélezu je finanéné a ¢asové narocné, protoze
informace o ném jsou do jisté miry obsazeny v jeho tvircich, inovujicim podniku a specifickém
vyrobnim procesu. Toto neplati ale pro obory, kde informace jsou zaloZzené na védé, lze je
vyjadfit ve vzorcich a jsou z vétSiny systematicky utfidéné. Zde je replikace vynélezu snadna.
Mezi tyto obory patfi mimo jiné oblast farmaceutického a chemického primyslu. Prizkum
provedeny v USA vroce 1986°° ukazuje, e bez patentové ochrany by farmaceutické
spoleénosti omezily svij vyzkum a vyvoj o 60%. Dal3i studie®® ukazuji, ze pro farmaceutické
spole¢nosti je dodateény pfinos patentu pozitivni, a¢ pro vétsinu ostatnich obord tomu tak neni.
Podniky pouzivaji rdzné metody (viz dale), jak zajistit navratnost investic do vynalezu, pro

farmaceuticky primyslu ji pfedstavuje specificky pravé patentové pravo.

% Tyto teorie empiricky potvrzuji mj. Yale Surveyd@3) a Carnegie Mellon Survey (1994)
2" Mansfield (1986)
28 Carnegie Mellon Survey (1994)
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Vyhody a nevyhody patent U
Mezi vyhody a nevyhody systému udileni vyluénych vlastnickych prav patfi nasledujici.

Rozhodnuti o uskute¢néni vyzkumu a vyvoje, jeho rozsahu a odpovédnost za navratnost
investic lezi na vynalezci. Vynalezce ma lepSi znalosti o vSech charakteristikach zamySleného
vyzkumu nez tfeti osoba. Navic je odstranén problém morélniho hazardu, ktery vznika, kdyz

vyzkum podporuji napf. pfedem stanovené vladni dotace.

Druhou vyhodou je, Ze naklady nesou uZzivatelé vynalezu spis$ nez danovi poplatnici. | kdyz i ti
se mohou podilet na ¢asti nakladd na fungovani systému patentt (administrativni a soudni

procedury) v zavislosti na zpusobu nastaveni financovani téchto aktivit.

Odmeéna plynouci z pfihlaSeni patentovych prav je spojena s hodnotou inovace pro individudlni
subjekt. Diky tomu probih&a racionalni rozhodovani o investicich do vyzkumu a tento fakt

prispiva k efektivité systému.

vvvvvv

Prvni nevyhodou je, Ze se jednd o regulaci trhu a musi se uvazovat o jejim optimalnim
nastaveni tak, aby se vyrovnaly vSechna jeji pozitiva a negativa. P¥iliS slaba prava povedou
k malému nedostate€nému objemu vyzkumu a vyvoje. PFiliS rozsahla prava zdeformuji trh ve
prospéch silného monopolniho postaveni vynalezce a ku Skodé spole€nosti z nakladd mrtvé
vahy. Rozsahla prava vedou ke snizeni rychlosti technologického pokroku, protoZe pro ostatni

subjekty bude obtizné provadét vyzkum, aniz by porusSily prava majitele patentu.

Trzni vynos z patentovaného vynalezu neni pfimo propojen s néklady na vyzkum a vyvoj.
Majitel patentu proto nemusi ziskat celou hodnotu, kterou vynalez pro spoleénost ma, ve formé

spotfebitelského pfebytku nebo pozitivnich externalit jeho ndpadu pro ostatni vynéalezce.

Ctvrtou nevyhodou je nakladnost tohoto systému. Patentova prihlaska, jeji vyfizeni a nasledné
vynucovani prav vyzaduji velké mnozstvi finan¢nich zdroji, které nese ¢aste¢né vynalezce a

Castecné cela spolecnost.

Existence patentovych prav podporuje duplicitni vyzkumné snahy a v extrémnich pfipadech
vede k neefektivnim patentovym zévodim. Duplicity Ize omezit vhodnym nastavenim Sife

patentu nebo podporou vyzkumu v joint ventures (viz nize).

V neposledni fadé dochazi k deformaci vedeni vyzkumu. Patentova prava motivuji subjekty
k vyrobé substitutd patentovaného vynalezu, aby majitele patentu efektivné zbavily jeho
monopolu a ziskaly ¢ast trhu pro sebe. | proto Ze vyroba substitutd je snazsi vzhledem

k informacni povinnosti pfihlaSovatele patentu. Motivace produkovat komplementy je omezena.
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Sife a doba p Gsobeni patentu

Pro patentova prava jakozto omezena vlastnicka prava je charakteristicka Sife a doba ochrany.
Diky vyhradnim vlastnickym pravim si vynalezce muze prfivlastnit vétsi ¢i mensSi ¢ast
investované hodnoty do vyvoje vynalezu. Cim $ir$i a deldi bude ochrana, tim vice bude
motivovan inovovat. Ale vyhradni vlastnictvi zahrnuje i pravo vyloucit kohokoliv z jeho uZzivani.
Delsi a 3irsi ochrana proto vice brani $ifeni informaci chranénych patentem. Sifi a dobu

ochrany je tfeba nastavit tak, aby se vyrovnaly mezi podnéty inovovat a Sifit informace.

Pro vynalezce existuje mezi $itkou a dobou ochrany zékladni trade-off. Siroky mu umozni

nastavit vysoké ceny, dlouha ochranna doba zase pobirat vynosy po delSi dobu.

Sitku Ize mé&fit souborem vynélezil, o kterych by soud shledal, Ze poru3uji patentova prava.
Snahou je nastavit Sifku tak, aby byla G¢inna. OvSem i Sife je relativni pojem a fakticky rozsah
je nakonec otazkou pravni interpretace. Existuji dvé protichadné doktriny. Doktrina ekvivalentt
vyklada rozsah patentovych prav extenzivné. Prava majitele patentu maze poruSit ekvivalentni
vyrobek, ktery nemusi nutné byt zahrnut v patentovych pravech. Staéi, kdyz je dostate¢né
blizkym substitutem patentovaného vynalezu. Naopak tzv. doktrina enablement maximalné
omezuje Sifi ochrany. Vztahuje prava majitele patentu jen k tomu, co je zvefejnéno v patentové

prihlasce.

Siroky patent podnécuje rychly vyzkum. Cim dfive bude vynélez objeven, tim 3irsi ochrany
Z patentu se mu dostane a majitel patentu se bude téSit po delSi dobu ziskim z monopolu (viz
dale fakticka ochranna doba). A naopak Uzky patent podporuje pomaly doplfikovy vyzkum a

VyVOj jiz existujicich vynalez.

Siroka patentova prava deformuji motivy a rozdélovani zdrojd. Prvni nevyhodou Sirokych
patentovych prav je, Ze vyndlezci ve snaze ziskat patent pro sebe a zabranit v tom ostatnim
budou Casto neefektivné pracovat ve stejné oblasti. Témto duplicitam Ize zamezit brzkym
udélenim patentovych prav nebo vytvorenim spoleénych podnikd soupeficich vynalezc(.
Bohuzel spole¢né podniky obvykle koliduji s pravem hospodarské soutéze a byvaji potlacovany
nez podporovany. PFili§ Siroce definovana patentova prava vyvolavaji dobyvani renty (rent-
seeking)® zvlast v situacich, kdy patentovy Gfad neni schopny fadné& monitorovat legitimitu
patentovych pfihlaSek. DGsledkem je, ze dochazi ke koncentraci vyzkumu a zdroji jen
v uréitych oblastech na dkor jinych a k vyse zminénym duplicitam. Siroce definovany patent se
hodi pro zakladni vyzkum a nasledny vyvoj. Takovy patent totiz obsahne jak vysledek

zakladniho vyzkumu, kterému Casto schazi pfima trzni hodnota, tak nasledny vyvoj tohoto

29 Dobyvanim renty se oziwaji situace, kdy podnik, organizace nebo jednotlipeuZiji své zdroje, aby
doséhli zisku od ostatnich jednotlivcaniz by pispeli zpét spole&nosti jakoukoliv ekonomickou
hodnotou
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vysledku pro uvedeni na trh. Je zfejmé, Ze Siroky patent znesnadnuje napodobovat nebo

zdokonalovat pavodni chranény vynélez, aniz by dochézelo k poruSovani patentovych prav.

Druhou charakteristikou je doba, po kterou patent chrani vynalez. Patent je ¢asové omezené
vyluéné vlastnické pravo. Tento do¢asny monopol na jednu stranu pfinasi zisky majiteli patentu.
Ale na druhou stranu zatéZuje spolec¢nost zvySenymi néklady. Cilem je nalézt optimalni dobu
trvani ochrany, pfi které se vyrovnaji zisky z podnétll inovovat a ztraty z prekazek Sifeni
vynalezu. Cim del3i ochranna doba, tim vice roste motivace inovovat. Tato motivace ale
pravdépodobné neporoste linearné ale klesajicim zplsobem. A proto i uzitek spole¢nosti
z rostouciho mnozstvi vynalezl roste klesajicim zplsobem s prodluzujici se ochrannou dobou.
Podobné néklady spolec¢nosti utrpéné v dusledku monopolu porostou pouze klesajicim
zpusobem i proto, Ze dlouha doba zvySuje motivaci konkurence napodobovat a zdokonalovat
vynalez a pfivést na trh jeho substitut. Cilem je uvést do rovnovahy podporu kreativity a Sifeni

informaci a znalosti.

Graf 4: Optimalni doba trvani patentu
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Zdroj: Cooter (2003)

Z vySe uvedeného vyplyva, ze vztah mezi délkou ochrany a spole¢enskou hodnotou vynéalezu
neni jednoznacny. Na jednu stranu je zadouci podporovat hodnotné vyndlezy delSi ochrannou

dobou. Na druhou stranu tim ale spole¢nost utrpi ztraty z dlouhodobych monopolnich cen.

Teoreticky optimalni je nejkratSi doba, ktera staci k vyvolani inovacnich procesu, tedy takova,
pfi které vynos monopolisty alespori pokryje naklady na vyzkum a vyvoj. Aby se minimalizovala

Ujma z monopolu, bylo by tfeba ochrannou dobu individualizovat zvlast alespon na Udrovni
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jednotlivych odvétvi. Takové feSeni je ale nepraktické. Existuji pravni instrumenty, které
v kombinaci si ekonomickymi podnéty dovoluji diferencovat mezi rizné hodnotnymi vynélezy.
Prvnim fesenim jsou tzv. malé patenty (v éeské pravni terminologii se jedna o uzitné vzory®)
uréené pro vynalezy mensiho vyznamu a drobnd zlepSeni (dle litery zakona chrani feSeni, ktera
pouze presahuji meze odborné dovednosti). Jedna se o rychlejsi a méné nakladnou ochranu
neZ je ochrana patentem. UZitny vzor plati v Ceské republice &tyfi roky od podani pfihlasky.
Doba platnosti zapisu muze byt prodlouzena dvakrat, vzdy o tfi roky. Monopol majitele uzitného
vzoru je ale oproti patentu kifehky a jeho postaveni méné jisté. Druhou moznosti je nastavit
udrzovaci poplatky tak, aby rostly vic nez linearné s ochrannou dobou. A posledni metodou
snizeni spole€enskych nakladG je povinné licencovani. Pokud majitel patentu bezddvodné
omezuje nabidku vynalezu nebo brani uziti patentovanych informaci pro vyvoj komplementarni

feSeni, muze soud nafidit povinnou licenci.

Zkombinovanim Sife patentovych prav a ochranné doby Ize rozliSovat pravni a faktickou dobu
ochrany. Rada vynalez( je vzajemné provazana, a proto je tfeba uvaZovat o dusledcich jejich
vzajemnosti. V pfipadé dlouhé doby ochrany a Uzké Sife patentovych prav skonéi faktickéd doba
ochrany, jakmile se objevi dokonalejSi vynalez schopny nahradit stavajici. Tento model
podporuje inovacni proces a snizuje celkové naklady na vyzkum a vyvoj. Pokud uvazujeme, Ze
mira pfichodu novych vynalezl je nezavislou proménnou, pak se tento rezim hodi jako podpora
pro odvétvi s nizkou mirou. Pfi kombinaci kratké ochranné doby a rozsahlé Sifky fakticka doba
ochrany odpovida té pravni a je nepravdépodobné, Ze by ochrannd doba byla ukoncena

pfichodem nového vynélezu.
Alternativni trzni metody pro pokryti fixnich nakla da na inovace

Z vySe zminéného vyplyva, Ze udélovani patentovych prav nemusi byt nejefektivnéjSim

feSenim, jak poskytnout dostatek podnétl pro inovaéni ¢innost. Existuje fada dalSich metod.

Pfedevsim pro podporu zékladniho vyzkumu na Urovni univerzit a védeckych Ustavd se hodi
financovani z vefejnych rozpoctd. Tato podpora inovaci ma charakter pfimé odmény na rozdil
od patentu, kterym se vynalezci pfiznavaji vlastnickd prava. ProtoZze o vySi odmény se
rozhoduje netrznim zpusobem bez velké vazby na hodnotu vyzkumu, hrozi, Ze jeji vySe bude

nepfimérena a ze tento systém vyvola u jednotlivcll chovani zaméfené na dobyvani renty.

V situacich, kdy jsou naklady na kopirovani informaci pfirozené vysoké, neni nutné podporovat

inovace z vefejnych prostfedkd ani udélovat patentova prava.

Fixni naklady na vyzkum Ize pokryt i diky vyhodam plynoucim z postaveni prvniho agenta na
trhu ( ,first mover advantage). First mover mize ziskat diky svému vysadnimu postaveni

kontrolu nad zdroji. Mudze tézit ze své reputace a vydobyt si loajalitu svych zakaznikd,

%0 zakone. 478/1992 Sb., o uZitnych vzorech
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dodavatelt a distributor(i. V neposledni fadé mé po delSi dobu diky technologickému néaskoku
nakladovou vyhodu nad konkurenci. Tato vyhoda souvisi s kfivkou osvojovani si znalosti
(obecné vyjadreni této kFivky viz graf 5) a s moznosti vlastnit znalosti. Cim déle se podafi
privilegovanému agentovi udrZet znalosti v tajnosti, tim déle bude trvat jeho naskok v pfipadé,

Ze vyrobni naklady klesaji se zkuSenosti.
Graf 5: K Fivka uéeni
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Zdroj: www.wikipedia.cz

Byt first mover ma ale i fadu nevyhod — hlavné ve formé rizik a nakladd. Byt prvni na trhu je
velmi nékladné (napf. vysoké néklady na R&D). V oblasti patentll a zvlast ve farmaceutickém
pramyslu vznika problém cerného pasazéra, jelikoz napodobeni vynélezu je velmi levné oproti
jeho vyzkumu a vyvoji. Prvni krok je také rizikovy z davodd nejistoty Uspéchu a zaroven
vysokych zapusSténych nakladl. Riskantni je i proto, Ze prvni nem(Ze profitovat ze znalosti a
chyb ostatnich. Novi G¢astnici jeho vynéalez vyuziji a zdokonali a tak ukonc&i jeho monopolni

postaveni.

Kontrola komplementarnich aktiv mize do ur€ité miry zajistit navratnost investovanych
prostfedkd. Ve farmaceutickém primyslu ji m{ze predstavovat ovladnuti celého spektra

Ié€ebnych prostfedk(l pro dané onemocnéni.

Smyslem obchodni znacky je oznacit vyrobek ¢&i sluzby tak, aby jej spotfebitel co nejsnadnéji —

s

se vaze na aktiva, ktera jsou pouzivana pfi vyrobé znackového produktu. Pokud by byla
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prodana samotn& znacka, spotfebitel by ztratil divéru, Ze se jedné o tyz znackovy vyrobek jako

pfed prodejem a hodnota znacky by poklesla.

Logicky nelze chranit ndzev pouzivany jako funkéni oznaceni (napf. tableta). Znamenalo by to,
Ze konkurent by nemohl vyrobit podobny produkt, aniz by pouZil obchodni znac¢ku a neporusil
pravo. Stim souvisi problém, Ze vyrobek ztrati ochranu, pokud postupem ¢asu se jeho

oznaceni za¢ne bézné pouzivat pro druh podobnych vyrobk( (v minulosti napf. aspirin).

Na prvni pohled by se zdalo, Ze obchodni znacka potlacuje konkurenci na trhu. Znackové
vyrobky se prodavaji za vysSi ceny nez jejich neznackové substituty. Implicitné je ale vysSi i
cena neznackovych substitutd, protoze implicitni cena sestava z trzni ceny a spotfebitelovych

nékladd na vyhledani vyrobku (ty jsou u zna¢kového vyrobku nizsi).

Obchodni zndmku Ize pouzivat jako zpusob prodlouzeni trvani patentové ochrany. Zvlast ve
farmaceutickém primyslu je empiricky potvrzeno, Zze prodeje pavodnich 1€kl a jejich ceny maji

tendenci zlstavat stale vysoké i po uvedeni generik na trh.

Obchodni znacka ma i své nevyhody. Vysoké investice do zna¢ky mohou dostat jejiho majitele
do pasti, ve které bude silné motivovan udrzovat kvalitu znackového vyrobku na vysoké trovni.
Pokud spotfebitel zaznamena snizeni kvality, mGZze ho majitel ztratit. Spotfebitel v takovém
pfipadé dostava sice nominalné drazsi vyrobek, ale vySSi cenu vyrovnaji nizké naklady na

vyhledani a vysoka jistota kvality.

Informace Ize chranit obchodnim tajemstvim. Na rozdil od tajemstvi je patent Casové omezeny
a pfinasi fadd administrativnich a pravnich poplatkd. Navic patent ziska jen pfihlaSovatel, ktery
zvefejni vSechny informace, tak aby odbornik by schopny vyndlez zkonstruovat/vyrobit. To vede
konkurenci ke snaze pfijit na substitut patentovaného vynéalezu vyzkumem ,okolo patentu”
(,invent around the patent”). Na druhou stranu tajemstvi zpUsobuje spole¢nosti stejné jako
soukromym osobam vysoké naklady. PredevSim jsou to naklady mrtvé vahy plynouci
z monopolniho postaveni, naklady na ochranu tajemstvi, naklady ze zpomaleného pokroku a
ze ztraty produktivity. Pokrok se zpomali, protoze informace zUstanou utajeny. Neefektivni je i
licencovani. Pfi vyjednavani o prodeji licence obé strany podstupuji znacna rizika. Majitel
tajemstvi hrozi, Ze jeho tajemstvi bude nechténé vyzrazeno a nebo Ze licenci prodé prilis levne,
pokud neprozradi dostateéné mnozstvi informaci protistrané. A proto ac¢ by jiny podnik vyrabél
vynalez efektivnéji, nebude mit majitel tajemstvi zajem ho licencovat. Tyto naklady jsou ale do
jisté miry omezené, protoze hodnotny vynalez pfiméje konkurenci investovat do jeho co

nejdokonalejSiho napodobeni vedouci k likvidaci vyhod obchodniho tajemstvi.
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Soutézni Pravo

Soutézni pravo je obsazeno v ¢lancich 81-86 Smlouvy o Evropskych spole¢enstvech (SES) a
v zakoné na ochranu hospodéarské soutéze 143/2001 Sb. Cilem soutézniho prava
proklamovanym v SES je pfedevSim evropské integrace a tedy zajisténi jednoho ze z&kladnich
principll EU — svobody konkurence. Jedné se vice o politicky nez ekonomicky Ucel, a proto jsou
¢asto vznaSeny pochybnosti o smysluplnosti evropského soutézniho prava. Jako protiklad se
uvadi USA, kde se v rdmci antitrustového zakonodarstvi vice pfihlizi k ekonomickym teoriim a
kde je systém soutézniho prava postaven na pojmech alokacni efektivnosti a spotfebitelského

prospéchu.

Pravni Upravy soutéze dle SES a ¢eského zakona jsou viceméné shodné vzhledem k zapojeni
Ceské republiky do EU a nutnosti harmonizace legislativy. Lisi se pouze svou geografickou
pusobnosti. Zatimco dle SES se Evropska komise soustfedi na praktiky s komunitarnim
prvkem, tj. takové které poskozuji spoleény trh EU nebo jeho podstatné &asti. V Ceské
republice patfi soutéZni pravo do pusobnosti Uradu pro ochranu hospodarské soutéze (UOHS)

a Cesky zakon se vztahuje pfedevsim na ¢esky trh.

Od 1. 5. 2004 se stalo na uzemi Ceské republiky pfimo aplikovatelnym pravo Evropskych
spoledenstvi. UOHS tak na pfipadech s komunitarni dimenzi Gzce spolupracuje s Evropskou

komisi.

V souvislosti s reformou evropského soutézniho prava v roce 2003 doslo k decentralizaci jeho
aplikace s cilem jeho zefektivnéni. Objevila se otdzka konzistentnosti jednotlivych rozhodnuti a
potenciélni duality vedenych Fizeni. K zamezeni téchto problému vznikla Evropska soutézni sit
(European Competition Network, ECN). Dale byl zaveden princip pro alokaci jednotlivych
pfipadll, jenz ma zajistit, Ze jednim pfipadem se bude zabyvat zpravidla jen jediny regulator,
tedy narodni soutézni Gfad nebo Evropska komise. Snizuje se tak riziko, Zze by o téze véci bylo
rozhodnuto nékolika Ufady, a to i rozdilné. Tento princip, tzv. One Stop Shop, je posilen v
souvislosti s probihajici reformou evropského soutézniho prava. Spoluprace narodnich
soutéznich (fadd a Komise je koordinovana v ramci siti Evropskych regula¢nich dfadi
(European Competition Authorities, ECA) a ECN. Pripady, které maji dopad na evropskych trh
posuzuje pfimo Evropska komise. Dale se vyslovné stanovila pfednost komunitarniho prava

pfed narodnim soutéznim pravem a zékaz pfijeti odliSnych rozhodnuti.
Dominantni Postaveni

Dominantni postavenim se zabyva ¢l. 82 SES a 88 10 a 11 zakona na ochranu hospodarské
soutéze 143/2001 Sb. Pravni konstrukce obou spociva v generalni klauzuli doplnéné

demonstrativnim vy¢tem jednotlivych skutkovych podstat.
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Box 2: Cl. 82 SES

Clanek 82 SES

Se spole¢nym trhem je neslucitelné, a proto zakdzané, pokud to mdze ovlivnit obchod mezi
Clenskymi staty, aby jeden nebo vice podnikd zneuzivaly dominantniho postaveni na

spole¢ném trhu nebo jeho podstatné casti.
Takové zneuzivani mdze zejména spocivat:

a) v pfimém nebo nepfimém vynucovani nepfimérfenych nakupnich nebo prodejnich cen anebo

jinych nerovnych obchodnich podminek;
b) v omezovani vyroby, odbytu nebo technického vyvoje na Ukor spotrfebiteld;

¢) v uplatriovani rozdilnych podminek vici obchodnim partnerdm p# plnéni stejné povahy, ¢imz

jsou néktefi partnefi znevyhodriovani v hospodarské soutézi;

d) v podmiriovani uzav/eni smluv tim, Ze druh& strana p/ijme dalSi plnéni, ktera ani vécne, ani

podle obchodnich zvyklosti s pfedmétem téchto smluv nesouviseji.

Box 3: Zakon na ochranu hospodiéské soutze

z. 143/2001 Sb. Hlava 3: Dominantni postaveni a jeho zneuzivani
§10

(1) Dominantni postaveni na trhu méa soutézitel nebo spole¢né vice soutéziteld (spolecna
dominance), kterym jejich trzni sila umozriuje chovat se ve znacné mife nezavisle na jinych
soutézitelich nebo spotrebitelich.
(2) Trzni silu podle odstavce 1 Urad posuzuje podle hodnotového vyjadreni zjisténého objemu
dodavek nebo nakupu na trhu daného zbozi (trzni podil) dosazeného soutézitelem nebo
soutéziteli se spoleénou dominanci v obdobi, které je zkoumano podle tohoto zéakona a podle
dalSich ukazateld, zejména podle hospodarské a finanéni sily soutéziteld, pravnich nebo jinych
pfekézek vstupu na trh pro dalSi soutézitele, stupné vertikalni integrace soutéziteld, struktury
trhu a velikosti trznich podild nejblizsich konkurentd.
(3) Nebude-li pomoci ukazateld podle odstavce 2 prokazan opak, méa se za to, ze dominantni
postaveni nezaujima soutézitel nebo soutézitelé se spole¢nou dominanci, ktefi ve zkoumaném

obdobi dosahli na trhu mensi nez 40% trzni podil.
§11

(1) Zneuzivani dominantniho postaveni na Gjmu jinych soutéziteld nebo spotrebiteld je

zakéazano. Zneuzitim dominantniho postaveni je zejména
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a) pfimé nebo nepfimé vynucovani nepfimérenych podminek ve smlouvach s jinymi Gcastniky
trhu, zvlasté vynucovani plnéni, jez je v dobé uzavreni smlouvy v napadném nepoméru k

poskytovanému protiplnént,

b) vazani souhlasu s uzav/enim smlouvy na podminku, Ze druha smluvni strana odebere i dalsi
plnéni, které s pozadovanym pfedmétem smlouvy vécné ani podle obchodnich zvyklosti

nesouvist,

¢) uplatriovani rozdilnych podminek p/i shodném nebo srovnatelném plnéni vacéi jednotlivym
G¢astnikum trhu, jimiz jsou tito Ucastnici v hospodarské soutézi znevyhodriovani,
d) zastaveni nebo omezeni vyroby, odbytu nebo vyzkumu a vyvoje na uUkor spotrebiteld,
e) dlouhodobé nabizeni a prodej zboZzi za nepfimérené nizké ceny, které ma nebo mdze mit za
nasledek narusSeni hospodarské soutéze,
f) odmitnuti poskytnout jinym soutéziteldm za pAmérenou Uhradu pristup k vlastnim
prenosovym sitim nebo obdobnym rozvodnym a jinym infrastrukturnim zafizenim, které
soutézitel v dominantnim postaveni vlastni nebo vyuziva na zékladé jiného pravniho ddvodu,
pokud jini soutézitelé z pravnich nebo jinych ddvodd nemohou bez spoluuzivani takového
zafizeni pdsobit na stejném trhu jako dominantni soutézitelé, ktefi p/itom neprokézi, ze takové
spoluuzivani neni z provoznich nebo jinych ddvodd mozné anebo je od nich nelze spravedlivé
pozadovat; totéz priméfené plati pro odmitnuti pfistupu jinym soutéziteldim za pfAiméfenou
Uhradu k vyuziti duSevniho vlastnictvi nebo prfistupu k sitim, které soutézitel v dominantnim
postaveni vlastni nebo vyuzivd na zakladé jiného pravniho ddvodu, pokud je takové vyuziti
nezbytné pro Ucast v hospodarské soutézi na stejném trhu jako dominantni soutézitelé nebo na

jiném trhu,

(2) zjisti-li Ufad v fizeni ve vécech podle odstavce 1, Zze do3lo k zneuziti dominantniho
postaveni, tuto skutec¢nost v rozhodnuti uvede a timto rozhodnutim takové jednani do budoucna

zakaze.

(3) V fizeni podle odstavce 2 muze Ufad uloZit, aby Gdéastnici splnili opatfeni, ktera spoleéné
navrhli, jsou-li dostateéna pro ochranu hospodarské soutéze a odstrani-li se jejich splnénim
zavadny stav. Jestlize Ufad neshleda takova opatfeni dostatecnymi, ddvody pisemné sdéli

soutéziteldm a pokracuje v fizeni; jinak ulozZi spinéni téchto opatfeni a fizeni zastavi.

(4) Opatreni podle odstavce 3 mohou Géastnici fizeni pisemné navrhnout Ufadu nejpozdéji do
15 dnd ode dne, kdy jim Ufad doruéil vyhrady k jejich jednani; k pozdéj$imu podani nebo
zménam navrzenych opatfeni pfinlédne Ufad jen v pfipadech hodnych zvlastniho zfetele.
Ucastnici fizeni jsou svym navrhem vazani vaci Ufadu i mezi sebou navzajem, popfipadé vici
tFetim osobam, a od podani navrhu do rozhodnuti Ufadu podle odstavce 3 nesméji postupovat

zpusobem, ktery je predmétem vyhrad Ufadu.
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(5) Ufad nemdze vydat rozhodnuti podle odstavce 3, jestlize zneuZiti dominantniho postaveni
mélo za nasledek podstatné naruseni hospodarské soutéze.
(6) Po zastaveni fizeni podle odstavce 3 maze Ufad znovu zahdjit fizeni a vydat rozhodnuti
podle odstavce 2, jestlize se podstatné zménily podminky, které byly pro vydani rozhodnuti

podle odstavce 3 rozhodné,

b) soutézitelé jednaji \% rozporu S uloZenymi opatfenimi, nebo
¢) rozhodnuti bylo vydano na zakladé nepravdivych nebo neulplnych podkladd, udajg a

informaci.

Dominantni postaveni neni samo o0 sobé zakazano. Postihuje se az jeho zneuziti. Jde o

objektivni odpovédnost, proto neni tfeba prokazovat zavinéni.

Zakon z pravidla zakazu zneuziti dominantniho postaveni nepfipousti zadné vyjimky. Ty jsou

akceptovany jen nepfimo spojenim ¢lanku 82 s ostatnimi ¢lanky SES.

Dominantni postaveni neznamena nutné monopol. Koncept dominance se vztahuje na
ekonomickou silu u¢€astnika trhu. Tato sila musi byt zkouména na relevantnim trhu. Podle
judikatury® se dominantnim postavenim mysli takova pozice soutéZitele, kterd mu umozZiuje
omezit nebo vylougit konkurenéni podminky na daném trhu. Dominantni postaveni dovoluje
podniku chovat se do ur€ité miry nezavisle na svych konkurentech, zadkaznicich a v kone¢ném
disledku i na spotfebitelich. Toto postaveni mize nabyt jak jednotlivy soutézitel, tak kolektivné

skupina soutéziteld.

Dominance zahrnuje element trzni sily. Tuto silu uplatfiuje soutézitel na daném trhu. Diky ni je
nezavisly na ostatnich aktérech. Trzni sila mu dovoluje vyznamnym zplsobem omezit
konkurenci, ovliviiovat trzni ceny, objem produkce, paletu nebo kvalitu zbozZi a sluzeb a dalsi

aspekty trhu.

Prislusny soutézitel nejcastéji tézi ze svého vedouciho postaveni, protoze je schopen stanovit
ceny produktd nad Uroven odpovidajici dokonalé konkurenci. Této situace dosahne bud
snizenim svého vystupu nebo pfinucenim svych soupefd ke snizeni vystupu. Nicméné
abnormalni zisky neimplikuji automaticky dominantni postaveni. VUd¢i subjekt se muize

nachazet i ve ztraté a trzni silu tedy nelze méfit mirou zisku.

Uréeni, ze podnik se nachazi v dominantnim postaveni, zahrnuje nékolik faktor. Tyto jednotlivé

prvky nemaji stejnou vahu a nemusi byt nutné vSechny naplnény.

%! Rozsudek 27/76 [1978] ECR 207nited Brands vs. Komise, ShSD 1978/207 a rozsudek ESD veiv
Michelin C-322/81
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Relevantni trh

Relevantni trh je takovy trh zboZi nebo sluzeb, které jsou totozné, porovnatelné nebo vzijemné
nahraditelné z hlediska charakteristiky, ceny a G€elu pouziti. Smyslem jeho definovéani je urcit
vSechny konkurenty pfislusného soutézitele. Relevantni trh vymezuje Gzemi, kde jsou soutézni
podminky dostatecné homogenni a jsou odliSitelné od sousednich podminek. Pojem
relevantniho trhu tedy charakterizuji tfi dimenze: vécna, geograficka a asova. V praxi UOHS

rozliSuje tfi druhy Gzemniho trhu: evropsky, celorepublikovy a mistni.

VSechny ostatni ukazatele je tfeba zkoumat vzhledem k vymezenému relevantnimu trhu. Trzni
podil, ktery soutéZitel celkové zaujima, nemusi odpovidat jeho trznimu podilu na relevantnim
trhu. Je tfeba zkoumat nejen trh primarni, kde soutézitel nabizeji své vyrobky nebo sluzby.
V Gvahu musime brat i sekundarni trh, ktery souvisi s primarnim a soutézitel ho svym chovanim

na primarnim ovliviiuje a muze zde nepfimo zneuzivat své dominantni postaveni.

Trzni podil

aproximaci trzni sily a v potaz se musi brat i dalSi skutecnosti. Trzni podil se kvantifikuje
podilem soutéZitele na celkovém objemu dodavek nebo nakupd na trhu béhem urcitého obdobi.
Pod hranici 40% plati pfedpoklad, Ze podnik dominantni postaveni nema. Jedna se o
vyvratitelnou pravni domnénku platnou, neni-li prokdzan opak. Nicméné Evropska komise
uznava, ze pod 25% je velmi nepravdépodobné, aby se podnik nachazel v postaveni

dominanta.

Obdobi, vnémzZ se trzni podil sleduje, musi byt dostatecné dlouhé, aby se prokazalo, ze

dominantni postaveni soutéZzitele neni jen nahodné nebo velmi kratkodobé.

Pfi analyze se sleduji bud aktualni trzni podily nebo historické. Historické podily se pouzivaji
v pfipadech, kdy struktura trhu zaznamenala v minulosti zna€nou volatilitu a sou¢asné podily
nemusi mit proto dostate€nou vypovidaci hodnotu. Historické podily umozriuji poznat prabéh

konkurenéniho procesu a do jisté miry urcit budouci vahu jednotlivych soutéziteld.

Trzni podil soutézitele se musi porovnat s podilem jeho konkurent(. Vyhodnocenim téchto

podilG se ziska prehled o struktufe trhu — zda jde o trh konkurenéni, oligopolni nebo monopolni.

Analyza diferenciace vyroku a jejich vzajemné zaménitelnosti umoznuje blize uréit vyznamnost
rozloZzeni trznich podill. O mife diferenciace muze napfiklad svédcCit snaha soutézitele
propagovat a inzerovat své produkty. Vyrobky od konkurence muze odliSit v mnoha smérech
jako napfiklad znacka, charakteristickymi vlastnostmi vyrobku, jeho kvalitou, souéasné

poskytovanymi sluzbami.
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Hospoda fska a finan €ni sila

Hospodéafska a finanéni sila uréuji miru nezavislosti podniku a mohou vytvaret pro ostatni

prekazky vstupu na trh.

Finanéni sila podniku je determinovana jeho vlastnimi a cizimi zdroji a moznostmi se dale

financovat.

Hospodéfskou silu predstavuje souhrn faktord, diky nimz ma podnik urcity ndskok pfed svymi

konkurenty nebo které mu umoznuji své konkurenty fakticky vyloucit z hospodarské soutéze.
Prekazky vstupu na trh

V pfipadech, kdy pfekazky vstupu na trh nebo expanze jsou zanedbatelné, nemusi vysoky trzni
podil vypovidat o dominantnim postaveni. Jakykoliv pokus soutéZitele o zvednuti cen nad
konkurenéni droven je nelspéSny. Narust cen vyvola vstup novych subjektl nebo expanzi jiz

existujicich a ceny se vrati na pavodni hladinu.

PFi vyhodnocovani prekazek vstupu na trh nebo expanze se musi brat v Gvahu, zda rozsah
expanze nebo vstupu na trh je dostatecny. Rovnéz zavisi na rychlosti a trvalosti téchto zmén.
Objevili-li se na trhu novi soutézitelé, ktefi jsou ale zanedlouho nuceni se ztrhu stahnout,
nejedna se o trh bez bariér. Jako méfitko rychlosti zmén miZze slouzit doba, kterou existujici

podniky potfebuji k pfizplsobeni se nové situaci.

Pro analyzu pfekazek na trhu je dlilezity vyvoj daného odvétvi. Zajimaji nas prfedevsim obdobi
regulace a liberalizace, jejich délka a rozsah uplatfiovanych opatfeni. Lze také zkoumat ¢etnost

vstupd na trh a Uspésnost novych podnikd.

Bariéry zpusobuji, Zze vstup na trh nebo expanze jsou ztratové. O ziskovosti rozhoduji naklady
na expanzi nebo vstup a rovnovazné ceny po naristu vystupu. Mezi naklady zaujimaji
vyznamné misto zapusténé naklady (sunk costs). Jejich nevratnost odrazuje od investic. Ceny
po rozSifeni produkovaného mnoZzstvi zavisi na dopadu dodatec¢ného produktu na ceny a na
reakci stavajicich subjektd na trhu. Podniky maji rizné strategie, Uspésnost vstupu na trh nebo
expanze nejvice ohrozuje agresivni konkurenéni chovéni. Nasledné ceny ovliviiuje také

ocekavany vyvoj ekonomiky.

Prekazky vstupu na trh nebo expanze maji rdzny puvod. PFi¢iny jejich vzniku se mohou
vztahovat jak k ekonomickému tak k pravnimu prostfedi. Oba tyto divody byvaji casto
provdzané a nelze mezi nimi jednoznaéné rozliSovat. Nasledujici vycet predstavuje

zjednoduSeny prehled nej¢astéjSich pficin existence bariér:

1) Pravni pfekdzky - Pravni rdmec, vnémz funguje relevantni trh, mizZe vytvaret

podstatné prekazky. Pocet subjektd na trhu maze byt omezen, jelikoz platnd zakonna

43



2)

3)

s

Uprava vyzaduje ke vzniku a k existenci podniku nejriznéjSi licence nebo koncese.
Ziskat takova opravnéni je nejen financné ale i €asové naro¢né. Legislativa na druhou
stranu dovoluje nékterym soutézitelim ziskat vysadni postaveni diky pravam

k dusSevnimu vlastnictvi.

Licence, koncese ani prava k dusevnimu vlastnictvi neuvadi automaticky dany subjekt
do dominantniho postaveni. Takovou pozici nabude jen v pfipadé, kdy diky vysadnim
pravim vylouéi své konkurenty z relevantniho trhu a ziska tak pravni monopol. Zavisi

tedy na Sifi a sile danych prav.

Pravni moznosti vstupu na trh ovliviuji v neposledni fadé také uplatiiované celni tarify a

bezcelni zony.

Kapacitni omezeni - Soutézitelé mohou byt omezeni v moznostech rozsifit své
stavajici vyrobni kapacity, jelikoZz takova expanze by si vyzadala investice, jejichz
navratnost je nejista a realizovatelna v dlouhém ¢asovém horizontu. PFi expanzi/vstupu

na trh patfi ¢ast ndkladl mezi tzv. zapusténé néklady, které uz soutézitel neziska zpét.

Rozhodujici pro existenci bariér na trhu je podil zapusténych nakladd na celkovych.

Uspory z rozsahu (economies of scale) a Uspory ze s  ortimentu (economies of

scope) - SoutéZitel mize dosahovat Uspor z masové produkce nebo distribuce a ze
soucasné vyroby pfibuznych produktd. Jeho vyhoda vzhledem k drobnym konkurentim
spociva v rozpusténi fixnich nakladu ve vysSim vystupu nebo v SirSi Skale vyrobkd. Tim
se mu dafi snizovat primérné néaklady. Pokud jsou Uspory tohoto charakteru vyznamné,
vznikne na trhu prekazka expanze, jelikoz rozsah efektivniho rozSifeni vyroby nebo
distribuce se nachazi za hranici finanénich moznosti subjekti na trhu. Efektivni objem
vyroby se nachazi v bodé, kdy se vyCerpaji Uspory zrozsahu, tj. kdy se pramérné

naklady ustali nebo dokonce zac¢nou rust.
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Graf 6: Uspory z rozsahu
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4)

5)

6)

7

Absolutni vyhody na stran é néklad 4 zahrnuji pfednostni pfistup k tzv. podstatnym
zafizenim (essential facilities), pfirodnim zdrojum, vyzkumu a vyvoji, pravim k
duSevnimu vlastnictvi nebo kapitalu. Finanéni sila pfinasSi konkurenéni vyhodu
v pfipadech, kdy existuji znacné asymetrie mezi podniky v moznostech interniho

financovani a schopnosti ziskat cizi zdroje.

Vyhradni p Fistup k dodavatel dm - Dominantni soutézitel mize ziskat vyhradni pfistup
k dodavatelim vertikalni integraci s nimi. Podobnému exkluzivnimu postaveni se maze
téSit, pokud se mu podafi vybudovat kontrolu nad nabidkou vstupu. Vyhradni pfistup
k dodavatelim komplikuje ostatnim subjektim vstup na trh nebo expanzi. Nutnost

vynalozit zvysené naklady muze tyto moznosti zablokovat.

Rozvinuté distribu ¢éni a prodejni sit é - Husta obchodni sit, propracovany logisticky
systém nebo Siroké zemépisné pokryti snizuje potencial podnikd UspésSné konkurovat

dominantnimu soutéziteli.

Vyhody zavedené firmy znesnadnuji subjektim vstup na trh v oborech, kde se vysoko
ceni reputace a zkuSenosti obchodnich partnerd. Mezi vyznamné faktory patfi loajalita
spotfebitell vic¢i uréité znacce a hloubka vztaht mezi dodavateli a z&kazniky. V

navazovani takovych vztahd hraji svou roli reklamni kampané a dalSi nastroje
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marketingu. Reklama a jiné investice do reputace nalezi ¢asto mezi zapusténé naklady,

0 nichZ jako o pfekaZce bylo pojednano vyse.

8) DalSi strategické p rfekazky vstupu nebo expanze zahrnuji situace, kdy je pro
zakazniky pfilis nakladné prejit na novy alternativni produkt nebo sluzbu. Napfiklad
Skoleni zaméstnancl o fungovani alternativy se nevyplaci. Nebo dlouhodobé kontrakty
brani zékaznikim v pruznych zménach dodavatelld. Nebo puvodniho vyrobek nese
znaCnou pfidanou hodnotu v podobé tzv. sitovych efektld (network effects) a tak
implicitné sniZzuje cennost svého substitutu. Sitovy efekt je externalita plynouci z poctu
uzivateld daného produktu nebo sluzby. Cim rozsahlejsi zakladna, tim vy33i vnitfni
hodnota vyrobku. Situaci ztrhu informacnich situaci popisuje nasledujici graf

zobrazujici Metcalfav zakon.

Graf 7: Metcalfav zakon
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Pripady
Hoffmann-La Roche vs. Evropska Komise

Farmaceuticka firma Hoffmann-La Roche se téSila dominantnimu postaveni na trhu s vitaminy,
které vyrabéla a distribuovala. Jeji smluvni podminky nabizely obchodnim partnerdm vérnostni
rabaty. Témito slevami si nepfimo zavazovala své zakazniky, aby od ni odebirali zboZzi po delSi
dobu. Jinou formou vazanych obchodl byla tzv. anglicka klauzule. Podle ni, pokud zakaznik
ziskal u konkurence lepSi cenu, neztracel narok na vérnostni rabat, i kdyz nakoupil u

konkurence, jestlize mu Hoffmann-La Roche odmitla nabidnout stejné dobrou cenu.
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Evropsky soudni dvir ve svém rozsudku® dale rozpracovava pojem dominantniho postaveni a
jeho zneuziti. Dominantni postaveni znamena moznost chovat se nezavisle nejen na
konkurentech, ale i na odbératelich, dodavatelich a spotfebitelich. Soud pfekonava mechanické
hodnoceni z hlediska podilu na relevantnim trhu. Dale jej povaZuje jen za jedno
z aplikovatelnych kritérii. Soud relativizuje podil na trhu tim, Ze jeho vyznam navazuje na
strukturu trhu. Podil na trhu jako ddkazni prostfedek pro existenci okolnosti dominantniho
postaveni nemé neménnou velikost; jeho vyznam kolisé od trhu k trhu zejména v zavislosti na
struktufe vyroby, poptavky a nabidky. Soud tedy nové pfihlizi k hlediskdm doby pasobeni
silného soutézitele na trhu, rozsahu sortimentu vyrobk( dominanta v poméru Kk jinym
soutézitelim a zejména rozdil mezi podilem na trhu dominantniho soutézitele a podily jeho
konkurentd. Je ale tfeba zduraznit, Ze zvlasté vysoké podily podavaji bez dalSiho dukaz o

existenci dominantniho postaveni.

Dominantni postaveni Hoffmann-La Roche vyplyva nejen z poméru podilu na relevantnich
trzich, ale z celé fady dalSich rozhodnych okolnosti: podnik vyrdbi mnohem SirSi sortiment
vitamind nez konkurence, predstavuje nejvétsiho vyrobce vitamin na svété, ma technologicky
naskok ve vyrobé, patfi mu rozsahla specializovana distribuéni sit a celkové na trhu chybi

potencialni soutéz.

Evropsky soudni dvir konstatoval, Ze Hoffmann-La Roche zneuzival své dominantni postaveni.
Jeho smlouvy nebyly zaloZzeny na ekonomické transakci, ktera by ospravedifiovala vyhodu
vérnostnich rabat(i. Rabaty byly primarné ureny k cenové diskriminaci konkurentd a nikoliv

k zvyhodnéni zakaznik nakupujicich ve velkém z divodu nizSich naklad(i na objednavku pro

Hoffmann-La Roche.

Soudni dvar dospél k zavéru, ze jakmile zakaznik zacal nakupovat od Hoffmann-La Roche byl
maximalné motivovan zlstat u tohoto dodavatele i diky anglické klauzuli. Klauzule méla podle

Soudu sice jen omezené UCinky, nebot ji zakaznik mohl vyuzit jen za velmi omezenych

Astra Zeneca

V roce 2005 Evropska Komise® udglila anglicko-3védské farmaceutické spolenosti pokutu 60
miliénd eur za zneuzivani dominantniho postaveni k oddaleni vstupu dalSich vyrobcd na trh a
k udrzovani nepfiméfené vysokych cen svého produktu. Astra Zeneca se odvolala a

momentéalné probiha fizeni pfed Soudem prvni instance (&islo pfipadu T-321/05).

V roce 2003 Evropska Komise zahdjila fizeni s Astra Zeneca na zakladé stiznosti dvou vyrobcu
generickych 1ékd (1999), ktefi tvrdili, Zze spole¢nost zneuziva své dominantni postaveni a

regulacni pravidla, aby prodlouzila patentovou ochranu pro svuj produkt Losec.

321979, 85/76
33 COMP/37.507
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Astra Zeneca si nechala Losec patentovat vroce 1979. Tento znamenal revoluci v Ié¢bé
gastroduodendlnich vfedovych chorob a béhem 90.let ziskal se stal svétové nejvice
predepisovanym lékem. Diky nému ziskala Astra Zeneca dominantni postaveni na trhu

s inhibitory protonové pumpy.

Zneuziti dominantniho postaveni spocivalo ve dvou praktikach. Pfi prvni uvedla Astra Zeneca
nepravdivé informace ve své prihlaSce dodatkového ochranného osvédéeni prfed nékolika
narodnimi patentovymi Ufady. Dodatkové ochranné osvédceni slouzi k prodlouzeni doby
ochrany farmaceutického vyrobku patentem. Tato doba se nastavuje maximalné o pét let
v zavislosti na ¢asovém Useku mezi podanim prihlasky patentu a vydanim povoleni k uvedeni
na trh. Podle legislativy®* se ale tato moznost nevztahovala pausainé na vechny Iégiva, ale
pouze na ta, ktera byla nové uvedena na trh od platnosti daného nafizeni Rady. Losec tuto

Ihdtu nesplfioval a Astra Zeneca by ochranné osvédceni neziskala bez zkresleni informaci.

Druhou praktikou Astra Zeneca zneuZila regula¢ni opatfeni narodnich Gradu 1€&iv®, které
vydavaji povoleni k uvedeni Iéka na trh. Spole¢nost pfesla z Losec kapsli na Losec tablety a u
vybranych Gfad( pozadala o deregistraci kapsli. Podle tehdy platni pravni Gpravy ES/EU byla
registrace léku kliova pro vyrobce generik a pro paralelni dovozce®. Vyrobci generickych 16&iv
mohli ziskat povoleni k uvedeni na trh (a paraleini dovozci dovozni licenci), pouze bylo-li
vydano primarnimu léku (Losec kapsle). Tato druha strategie byla pfedevSim zaméfena na

vylouceni paralelnich dovoz(.ES/EU vzala tento pfipad v Gvahu a nasledné legislativu zménila.

Astra Zeneca zamyslela obémi svymi snahami zablokovat nebo alespor oddalit vstup na trh
konkurenénich generickych 1€k ke Skodé nejen jich samotnych, ale i pacientd a samotného
inovacniho procesu, protoZe pouze konkurenéni prostfedi vytvafi pfirozené motivaci k dalSim

inovacim.

#Natizeni Rady. 1768/92
%V CR se jedna o Statnfad pro kontrolu 1&v

% Paralelnim dovozem se nazyva import zboZi, kterégvazeno na Gzemi jiného statu a je tam

prodavano lacigi nez v zemi svého gvodu, aniz by k tomu vyrobce dal souhlas. Ekonomgnck
motivem je ilezitost arbitraze. Pokud paralelni dovozy profiinzezi ¢clenskymi staty EU, podléhaji
zasad komunitarniho vyerpani prav. Podle této zasady nesmi majitisngslového prava branit dovozu
a prodejm zbozi, jestlize vyrobky sam uvedl na trh v ktekéin clenském statu nebo vém byly
uvedeny na trh s jeho souhlasem.
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Charakteristika farmaceutického pr  amyslu

Staty EU poskytuji inovujicim podnikim silnou pravni ochranu ve formé patentll a dalSich
instrumentud, které podporuji inovace a zajiStuji navratnost investic do vyzkumu. Pfesto se
pozice evropského farmaceutického primyslu béhem posledniho desetileti zhorSila.
Konkurenceschopnost evropského farmaceutického primyslu v porovnani s americkym klesala
a vyzkum se koncentroval v USA a Kanadé. V posledni dobé Ize navic zaznamenat trend
pfesouvani vyzkumu a vyvoje do levnéjSich oblasti nové vznikajicich trha v Asii (pfedevsSim
v Indii a Cin&). V nasledujicich odstavcich se pokusime objasnit pfiginy tohoto vyvoje a zaroven

nastinit zakladni charakteristiku evropského farmaceutického pramysilu.
Regulace

Farmaceuticky pramysl patfi mezi statem silné regulovana odvétvi. Primarnim divodem je
ochrana zdravi ¢lovéka a zabezpeceni dostupnych |é¢ebnych prostfedkd. Souc¢asné musi byt

pravidla regulace nastavena tak, aby neodrazovala od inovaci.

Staty stanovi do jisté miry podminky jak na strané nabidky, tak na strané poptavky. Nasledujici
dvé tabulky uvadeéji nevyc€erpavajici prehled kontrolnich mechanismu, které funguji ve statech
EU.

Tabulka 3: Statni regulace na strag nabidky

Ovliv fiovany Nastroj Popis
faktor
Cena PFirdZka k ndkladdm Cena nastavena v urcité vysi nad naklady
Farmakoekonomické Cena se odvozuje z terapeutického pfinosu Iéku, z
kritéria jeho miry inovativnosti a nebo z jeho celkového
ekonomického pfinosu
Cenové kategorie Ceny/Uhrady jsou stejné pro kategorie Iékd se
stejnou Ucinnou latkou nebo s tymz terapeutickym
Ucinkem
Mezistatni referenéni ceny  Ceny odvozeny od cen stejnych produktd v zahranici
Povinné slevy Vladdou narizené slevy, kterym podléhaji Iéky, na
které se vztahuji pfispévky pojiStoven
MnoZstvi Povinné snizeni Vladou nafizené sniZeni/zmrazeni cen
cen/Zmrazeni cen vSech/vybranych lékd
Limity na marketingové Limity uvalené na vydaje podnik{ na marketing
vydaje
Limity na produkci Limity uvalené na objemy hrazenych lékd
Vydaje Kontrola zisku Pfimé horni hranice ziskd podniku

Kontrola vynosi

PAimé horni hranice vynosu podniku
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Tabulka 4: Statni regulace na strag poptavky

Ovliv fiovany Nastroj Popis
faktor
Cena Spolupodileni/pojisténi Pfispévky na zdravotni péci odvadéné
pacientem
Podnéty substituovat originalni Motivace nahrazovat patentované Iéky
léky generiky levnéjSimi generiky
MnoZstvi Pravidla pfedepisovani [k Z&vazna/nepovinna pravidla pro lékare
Pozitivni/negativni seznam Pozitivni seznam obsahuje hrazené Iéky
Lékopisy Seznam Iékd, které jsou ¢astecné nebo v plné
vySi hrazené
Vydaje Receptové rozpocty Horni limity na pocty Iékafem vydanych
receptd
Rozpocty zdravotni péce Horni limity na vysi rozpoctd jednotlivych
lékart

Staty kontroluji ceny, nabizené mnozstvi a vydaje. Jednotny mechanismus v EU neexistuje.
Kazdy stat si stanovi svlj systém, ktery podléhad Castym zménam. Tyto zmény vnaSeji
dodate¢ny prvek nejistoty do rozhodovani o vysi investic na vyzkum a vyvoj novych preparatu.
Regionalizace vytvarfi atraktivni prostfedi pro paralelni dovozy zvlast v ramci EU, kde jsou
dovoleny na zakladé zasady vycerpani prav. Paralelni dovozy nejsou v tomto pfipadé efektivni
mechanismus, protoZe k nastoleni rovnovazné ceny po uskuteénéni arbitrdZze nedojde kvdli

statnim regulacim. Optimalni se jevi jednotna evropska pravidla.

Problematicky se jevi systém tvorby cen a thradovy mechanismus v EU%. V kazdé &lenské
zemi je specificky a €asto netransparentni a nestaly. Obecné studie prokazuji, Zze systémy
neumozfuji Uplnou kompenzaci vydajd na vyzkum a vyvoj. Z toho ddvodu fada vyrobcu uvadi
své produkty radéji na americky trh nez na evropsky. Podle dat IMS Health shrnutych
v nasledujici tabulce bylo v letech 1995-2005 ve Francii, Italii a Spanélsku uvedeno na trh 23-
27% novych 1ékud, naproti tomu v USA 63,8%.

Tabulka 5: Uvedeni na trh a dostupnost novych subanci (k roku 2005)

% novych substanci
5 a méné let 6-10 let 11-20 let

USA 63,8% 66,5% 46,2%
Kanada 28,3% 48,3% 35,7%
Francie 27,0% 40,4% 41,1%
Némecko 52,0% 59,1% 49,8%
Italie 23,0% 38,9% 48,3%
Spanélsko 26,3% 41,4% 42,3%
UK 34,2% 53,2% 40,5%
Japonsko 31,6% 47,8% 66,4%

zdroj: IMS Health MIDAS database, 2005
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Podobné je omezena strana poptavky. Na konci neni platicim subjektem finalni spotfebitel, ale
tfeti osoba — urcita organizace, kterd je financovana pfimo ¢&i nepfimo pomoci dani ¢i vefejného
nebo soukromého pojisténi. Poptavané mnoZzstvi a cenu neuréuje sam pacient. Ovliviiuje je stat
svou politikou, ktera sméfuje vuci Iékarnam a lékafim. Mezi nejvyznamnéjSi nastroje patfi podil
pojiSténi a pacienta na cené, stimuly k pfedepisovani generickych 1€kl a zavazna ¢i fakultativni

pravidla pfedepisovani Iéku.
Investice do R&D

Investice evropskych farmaceutickych spolecnosti do vyzkum a vyvoje prestavuji 19%
celkovych svétovych investic do této oblasti. Tyto investice stéle rostou, i kdyz klesajicim
tempem a pomaleji nez v USA. Mezi lety 1990-2007 vzrostly v USA pétinasobné a v Evropé
trojnasobné. Pro porovnani vyvoje absolutnich hodnot bylo v Evropé v roce 2007 investovano
26 miliard euro® proti 7,8 miliardam z roku 1990 a v USA v roce 2007 35,4 miliard dolarti a 6,8
miliard v roce 1990.

Graf 8: Vydaje farmaceutického primyslu na Wdu a vyzkum v Evropé
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Zdroj: Eurostat

37 Pro Ceskou republiku plati vyhlaska 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi refafea kose,
zpisobu hodnoceni vyse, podminek a formy Ghradivyéh péipravki a potravin pro zvlastni lékské
UCely a nalezitostech zadosti, vetmhpozdjSich fedpisi

% Odhad dle CRA Innovation Report (2008)
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Graf 9: Meziroéni rast vydaji farmaceutického primyslu na védu a vyzkum v Evropé
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Zdroj: Eurostat

VétSiny vydaju na vyvoj a vyzkum je financovana pfimo soukromymi farmaceutickymi
spole¢nostmi. Podpora z verejnych prostfedkl je v EU 27 omezena a tvofi pouze 0,05% GDP

(tomu odpovida 5821 miliénd euro). V porovnani EU a USA vydava vlada USA vice

v absolutnich i relativnich mnoZstvich (0,22% GDP a 23119 miliént euro®).

Prestoze je farmaceuticky vyzkum a vyvoj ¢im dal nakladnéjSi (viz nize pfi€iny ztraty

produktivity), spole€nosti na néj vydavaji nejvice ze vSech sektorld v EU — 15,8% z celkovych

soukromych investic na vyzkum a vyvoj*’.

% OECD Science, Technology and Industry Scorebo@6d 2 Eurostat, data z roku 2006
“Ovypocet dle 2007 EU Industrial R&D Investment Scoreboard
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Stadia vyzkumu a vyvoje

Vyzkum a vyvoj jednoho produktu trva 10-12 let a sestava se z nékolika stadii (viz obrazek).

Obrazek 1: Stadia vyzkumu a vyvoje léku
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Zdroj : « Recherche & Vie », LIM (AGIM)

Kazdé ztéchto stadii je charakteristické mirou nakladd a UspéSnosti. K nejvice financné

narodnym patfi preklinické stadium a klinické testovani*', jak naznaduje graf 10.

Graf 10: Alokace zdroji mezi jednotliva stadia vyzkumu a vyvoje
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Zdroj:PhRMA Annual Membership Survey 2008
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Uspésnost jednotlivych stadii naznacuje nasledujici graf. Je vidét, ze Gspé&snost v jednotlivych

stadiich klesala.

Graf 11: Uspésnost preklinického a klinického vyzkumu
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Zdroj: IMS Health

Z pocatecnich 5000 az 10000 zkoumanych latek vznikne jeden finalni produkt. K nejvétsi
selekci dochéazi mezi preklinickym a klinickym testovanim, kam projde méné nez 1% substanci.
Pro uvedeni na trh musi dany vyrobek ziskat povoleni. Povoleni v EU udéluje nékolik organa.
Centrélné Ize ziskat povoleni u organu Evropské Komise. Toto povoleni pak plati pro celou EU.
Déale Ize zadat o povoleni u narodnich autorizacnich Ufadl. Ty jej udéluji prostfednictvim
vzajemné uznavaci procedury nebo procedury referenéni zemé. Posledni a nejzdlouhavéjsi
moznosti je zadost o povoleni u kazdého narodniho Gfadu zvlast. Nasleduje schvalovani
v ramci pravidel pro tvorbu cen a ureni Uhrad. Tato procedura s nevyskytuje ve vSech zemich.
V téch, kde je zavedena, muze zdrzet uvedeni léky na trh az o 18 mésic(l, jak naznaduje

nasledujici graf.

“1 preklinické stadium zahrnuje testovani l&tekitro v laboratdich ain vivo na zvtatech. Klinické
testovani se provadi na pacientech.
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Graf 12: Zpozdéni uvedeni na trh vlivem reguld@nich procedur
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Zdroj: IMS Health

Produkce a trzby z prodeje Iék 1

Zvr

V produkci i vtrzbach zaostava Evropa za USA. USA vytvari témér 40% celkové svétové

produkce.

Graf 13: Podil na sw¥tové produkci farmaceutik (vyrobni ceny)
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Zdroj: OECD
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Evropské produkce 1éku rostla stale klesajicim tempem a mezirocné v 2007 narostla historicky
nejméne.

Graf 14: Vyvoj farmaceutického trhu v Evropé (méreno vyrobnimi cenami)
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Zdroj: EFPIA

Evropa spole¢né s Japonskem a USA vyrobi 84% svétového objemu |€kU.

Podle 2007 EU Industrial R&D Investment Scoreboard a dat z Eurostatu zaujima farmaceuticky
pramysl prvni misto mezi ostatnimi sektory vobjemu investic do vyzkumu (19,3%) a
v pomérovych ukazatelich pfidana hodnota na zaméstnance a investice do vyzkumu ku trzbam
(15,9%).

Graf 15: Porovnani odwtvi s vyznamnym podilem na vyzkumu a vyvoji v Evrop

Investice R&D Podil na R&D R&D

Sektor (mil. euro) investicich (%) [Trzby (%)
Farmacie a Biotechnologie 70523,5 19,3% 15,9%
Strojni pramysl 64531,5 17,6% 8,6%
Automobilovy pramysl 60807,1 16,6% 4,1%
Elektronika a Elektrotechnika 271389 7,4% 4,4%
Software 26522,8 7,3% 9,8%
Chemicky pramysl 17186,0 4,7% 3,1%
Letecky a kosmicky a zbrojni

pramysl 15991,3 4,4% 4,8%
Zdroj: OECD

Graf 16 srovnava rlstu produkce v USA, v Evropé a v Japonsku. Evropska mira rlstu za
americkou zaostava.
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Graf 16: Rist produkce Iéki 2007- srovnani Evropa, USA a Japonsko
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Zpomalil i rust trzeb farmaceutickych spole€nosti v Evropé (6,7%). V porovnani s USA (4,2%)

byl vSak tento rlst vySSi. Nejvice rostl asijsky trh s 13,1%. V absolutnich hodnotéach je v objemu
trzeb nejvétsi trh v USA (46%).

Graf 17: Rodéleni swtovych trzeb farmaceutickych spolé€nosti
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Zdroj: IMS Health (data z 2007)
Pokles produktivity R&D

| pfes zvysujici se investice, produktivita vyzkumu a vyvoje ve farmaceutickém sektoru klesa.

Jednou z pfi¢in je obecny narust nakladt. Primérné naklady na vyzkum a vyvoj jednoho
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produktu se podle odhadll pohybuji okolo 1 miliardy dolard a usuzuje se, Ze mezi lety 1975 a
2006 doslo k téméf desetindAsobnému navySeni nakladd (USD 138 mil. v roce 1975 vi¢i USD
1,318 mid. v roce 2006). Celkové naklady Ize zjednoduSené rozdélit do nasledujicich kategorii:
pfimé vydaje na preklinické a klinicka testovani, naklady neuspésnosti vyvoje v riznych jeho
stadiich a naklady uslych prilezitosti. Odhaduje se, Ze pouze kazdy paty produkt uvedeny na trh

pokryje naklady na svij vyvoj.
Déle Ize vysledovat tfi specifické priciny.

V minulych letech doSlo k zasadnim zménam v pouzivanych technologii. Pro farmaceuticky
pramysl je charakteristicky odklon od tradiéniho chemického zakladu k biologickému, ktery mél

fadu nasledkud v podobé vysSich vydaju a o€ekavanych vynosu z investovanych prostfedk.

PredevSim muselo dojit k reorganizaci vyzkumu a vyroby a k pofizeni nového vybaveni.

Jedinym efektem byly prozatim vysSi naklady.

Investované prostredky se jeSté nevrétily. Vyzkum a vyvoj novych produktl zaloZzenych na
genové terapii”’ je pomalejsi neZ se odekavalo. Navic naklady na vyzkum a vyvoj

biotechnologickych produktd jsou vySSi nez na produkty s chemickym zékladem. Tato nevyhoda

je ale vyrovnana vysSi Uspésnosti testovani v jednotlivych stadiich.

Nasledujici grafy shrnuji vyvoj poctu projektd v jednotlivych stadiich vyzkumu a mnozstvi na né
vydanych prostfedk(. Obecné data naznacuji drobny narlst ve vydajich na pozdéjsi stadia
klinického vyzkumu. Po roce 2000 Ize vysledovat vysoky nérust celkového poctu projektd.
Tento vyvoj je nasledovany od roku 2004 velmi mirnym riistem a pocet projektd v preklinickém

stadiu dokonce klesa.

Graf 18: Vyvoj vydaja na farmaceuticky R&D dle vyzkumného stadia
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Zdroj: PhRMA Industry Profiles 2005-2008

“2 Lésba spaivajici v zasahu do genomu. Orientuje sedevsim na&licné a nevyléitelné choroby.
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Graf 19: Celkovy potet farmaceutickych projekti ve vyvoji
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Zdroj: Biopharmaceutical R&D Sourcebook 2007-2008

Nasledujici graf ukazuje, ze pocet projektd v prvnim a druhém stadium se vyviji konzistentné.
Narast poctu projektu v téchto stadiich se ale neprojevil v obdobném narlstu ve treti fazi. Na
viné je pravdépodobné rostouci nedspésnost vyzkumu mezi druhym a tfetim stadiem klinického

vyzkumu.

Graf 20: Trendy ve swtovém objemu farmaceutickych vyzkumnych projeki
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Zdroj: Biopharmaceutical R&D Sourcebook 2007-2008

Dalsi pfi¢inou je narast komplexnosti a finanéni naro€nosti testovani a studii. Naklady na
uvedeni produktd na trh vzrostly, protoze je nutné provadét rozsahlejSi a drazsi pokusy. Zvysily

se také regula¢ni pozadavky na klinickou ¢ast testovani. Klinicka ¢ast vyzkumu je slozit&jsi i
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vzhledem k minulym Uspéchim farmaceutického prdmyslu a vy€erpani jednoduchych feSeni.

K vyvazeni tohoto trendu se spole¢nosti snazi ¢ast vyvoje provadét v levnéjSich jurisdikcich.

Vyzkumna aktivita se preorientovala na specializované oblasti (pfedevsim onkologie) ze
poctu nelspéchl. AvSak empirickd data ukazuji, Ze tento faktor nepfispél ke snizeni

produktivity vyznamnou mérou.
Patenty a licence

Vzhledem k vysoké finanéni narognosti je trh ovladan deseti nejvétsimi spolednostmi®. Vstup
novych inovacnich podnikda ztéZuji nejen rizikovost a nakladnost vyzkumu, ale také blokujici
patenty. Obecnou strategii vyuZiti patentu jsou zajiSténi navratnosti investice a omezeni
konkurence. Farmaceuticky pramysl produkuje pomérné vysoké mnozstvi vynalezl a pfi tom
vznika fada vedlejSich produktd, které nejsou vyuzity ihned, ale spole¢nosti si je do budoucna
patentuji. Nasledujici tabulka porovnava procenta nevyuzitych patentd podle jednotlivych

sektora.

“3 GlaxoSmith Kline, Boehringer Ingelheim, Astra ZeagBayer, Novartis, Sanofi-Aventis, Hoffmann-
La Roche, Novo Nordisk, Merck, Akzo Nobel — vidlpha
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Graf 21: Podil nevyuzivanych patend podle sektori v Evropé
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Zdroj: Study on Evaluating the Knowledge Economy (R06)
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Graf 22: Procento patenfi vedoucich ke vzniku novych podnik v Evropé
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Zdroj: Study on Evaluating the Knowledge Economy (R06)

Graf 23 shrnuje procento udélenych licenci v jednotlivych evropskych sektorech. Pocet
exitujicich licenci a ochota dale licencovat (pocet potencialnich licenci) jsou pozitivné
korelované. Farmaceuticky primysl patfi mezi odvétvi s vysokym poétem licenci. Vyplyva to
z charakteru vyzkumu a vyvoje ve farmaceutickém pramyslu. Vyzkum kvl jeho finanéni
narocnosti provadéji nejvétSi subjekty na trhu a vysledky tohoto vyzkumu pak poskytuji

ostatnim pomoci licenci.

62



Graf 23: Mira udileni licenci k vynélezim v Evropé
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Zdroj: Study on Evaluating the Knowledge Economy (R06)

Odvétvi zalozena na chemickém zakladé produkuji patenty svySSi pramérnou penézni
hodnotou*. Graf potvrzuje hypotézu, Ze patent predstavuje efektivni ochranu farmaceutickych
vynalezd (viz vySe charakter farmaceutickych vynalezl). Celkové je ve farmaceutickém
primyslu mensi mnozstvi patentl v porovnani se sektory modernich komunikaci. Lze vyvodit

zavér, ze farmaceuticky priimysl oproti ostatnim produkuje patenty s vysSi hodnotou.

4 Minimalni hodnota, za kterou je majitel patenthamy patentova prava prodat. Souvisi s hodnotou
patentovaného vynalezu. Pokud je pozitivni, naze/patentova prémie.
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Graf 24: Pengzni hodnota patentu v Evrog - pramér a median pro vybrané sektory
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Zdroj: Study on Evaluating the Knowledge Economy (R06)

Nasledujici tabulka shrnuje zavér, ze patenty pochéazejici z farmaceutickém primyslu jsou

nejhodnotnéjSi mezi sektory v Evropé.
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Tabulka 6: Hodnota patentového trhu v Evrog - porovnani sektoni

sektor 1994-1996  1997-1999  2000-2002
farmaceuticky a kosmeticky pramysl 601 1009 1269
organicka chemie 987 1154 1266
telekomunikace 464 984 1206
medicinské technologie 706 1090 1151
doprava 405 694 757
informacni technologie 195 468 689
zpracovani material( papirenstvi

textil 482 598 620
biotechnologie 290 556 579
chemické inzenyrstvi 393 510 556
vyroba motor(, ¢erpadel, turbin 213 378 466
optika 274 364 460
audio-vizualni technologie 171 300 374
makromolekularni chemie polymery 290 342 362
chemie zékladnich materiald 313 345 343
metalurgie 271 357 339
environmentalni technologie 215 283 277
polovodi¢e 79 160 185
potravinarska a zemédélska chemie 105 137 150
zbrojni pramysil 56 72 73
nuklearni inZenyrstvi 46 49 52
celkem 9429 14046 15584

Zdroj: Study on Evaluating the Knowledge Economy (R06)
Generické Iéky

Generické léky predstavuji kopie puvodnich |ékd, jimZ vyprSela patentova ochrana.

Vstup spolednosti vyrabgjicich generické 1éky na trh je snazi, finanéné nenaroény®™ a méné
rizikovy v porovnani s inovujicim podnikem. Na druhou stranu tyto podniky nemohou o¢ekéavat
zisky odpovidajici postaveni monopolisty. Vyrobce generik odrazuji dale omezena trzni
hodnota, bezpecnost produktu a riziko odpovédnosti, slozity vyrobni proces, jiz existujici

generika nebo jini konkurenti, narodni cenové a uhrazovaci systémy a regula¢ni poZadavky.

Vstoupit na trh mohou okamzité po expiraci patentu. VeSkeré informace o originalnim Iéku maji
k dispozici diky zvefejnéni jeho patentové prihlasky. Soudasna evropska legislativa® jim
umoznuje provadét bioekvivaletni testovani a studie generického Iéku jeSté pred vyprSenim
patentu. Povoleni pro uvedeni na trh pro néj mohou ziskat také jeSté pfed uplynutim ochranné
doby na zakladé vysledkda preklinickych a Klinickych test(i referenéniho léku. VSechny tyto

faktory vyznamné snizuji naklady a rizika.

Stét ¢asto reguluje trh generickych [ék( podobné jako patentované léky. V nékterych zemich
(Némecko) léky podléhaji stejnému cenovému a uhrazovacimu mechanismu, pokud spadaji do

stejné tridy, at se jedna o generika nebo originalni Iéky. Staty Casto pfijimaji dodate¢na

“5 Naklady jsou odhadovany na 100-200 tisic dolar
5 CI. 10 (6) Srernice 2001/83 ve zmi Snernice 2004/27/EC
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opatfeni, aby stimulovaly nastup generickych spole€nosti na trh a umoznili jim co nejrychlejsi
ziskani vyznamnéjSiho trzniho podilu. Mezi tyto formy patfi zavazné (i) uréeni rozdilu mezi
cenou patentovaného léku a generika®’ a (i) povinné piedepisovani nebo vydavani generickych

alternativ patentovanych léku smérfujici vuci Iékafim a lékarnikim.

Negativhim dopadem nevhodné nastavenych regulaénich mechanismU je demotivace generik.
Pokud v ramci cenovych kontrol jsou ceny originalnich €kl nastavené pfili§ nizko, nebude
vytvofen dostateCny prostor pro generického vyrobce. Neefektivni z hlediska vzniku
konkurenéniho prostfedi jsou referenéni ceny. Generické podniky stanovi ceny svych vyrobku
na maximum misto aby si konkurovaly na nizsi cenové hladiné. Ukazuje se, Ze existuje vztah

mezi mirou a vhodnosti regulace cen originalnich vyrobkd a trznim podilem generickych Iéka.

Graf 25: Podil generik na trzbach na jednotlivych tzich (vyrobni ceny)
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Pfi porovnani cenovych indext originalnich a generickych 1ékd v EU a v USA (kde jsou cenové

a uhrazovaci mechanismy omezeny na minimum) je nasnadé, ze v souhrnu EU plati méné za

" Tento mechanismus funguije tiape Spatisku a Francii, dokud neni zaji&t urity stupe trzni
konkurence (tj. do ditého pa@tu vyrobdi generik)
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patentované léky vlivem rozsahlych regulaci, ale vice za generika v disledku neefektivity fizeni
trhu.

Graf 26: Porovnani cen patentovanych a generickycléki mezi Evropou a USA
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Vlivem rozdilnosti regula¢nich systém( v EU existuji zna¢né rozdily mezi cenami generickych
Iéka v jednotlivymi Elenskymi zemémi.

Graf 27: Porovnani cen generickych 1éig v Evropé
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Rychlost vstupu na trh je pomérné vysoka. AvSak zdalezi na tom, o jak rentabilni produkt se
jedna. Empiricka data ukazuji, Ze produktiim, které v letech 2000-2007 ztratily patentovou

ochranu a které v té dobé predstavovaly 80% trzeb na péti evropskych farmaceutickych trzich,
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konkuruji generika. Z téchto vyrobkd bylo 60-80% vystaveno konkurenci generik béhem tfi

meésicl od vyprSeni patentu.

Novy genericky produkt na trhu ovlivni ceny pavodnich patentovanych vyrobkd. Jeho vliv je ale
rizné silny v zavislosti na davéfe pacient(, Iékafa a Iékarnikd v produkt a na mife regulace trhu.
Casto ceny originalnich Iéki zastanou vysoké i pfes konkurenéni prostfedi. Ddvodem
je osvéd¢ena obchodni znacka a loajalita zakaznikd. NizSi vliv na ceny ma genericky vyrobek

logicky na vysoce regulovanych trzich (napf. Svédsko).
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Zaver

Farmaceuticky pramysl se vyznacéuje vysokymi investicemi do inovaci a z hlediska rozsahu
vyzkumu a vyvoje patfi v Evropé mezi prvni. Naprosté vétSina investic pochazi od soukromych
spolecnosti. Vydané finanéni prostfedky jsou dlouhodobé véazané, protoze vyzkum trva
pramérné 12 let do uvedeni produktu na trh. Z dlouhodobé vazanosti investic plyne jejich dalSi
vlastnost - rizikovost. Vysledky vyzkumu jsou snadno napodobitelné, a proto si spole¢nosti sva

vyluénd prava k nim chrani pomoci patentu.

Z této charakteristiky inovacnich procesu ve farmaceutickém pramyslu plyne, Ze patenty jsou
funkénim instrumentem, ktery vhodnym zpudsobem podporuje vyzkumné aktivity a zajistuje
navratnost investovanych prostfedkd. Alternativni nastroje ochrany vynéalezl se ukazuji jako
nevhodné. Jediné obchodni znacka, jez ziskd loajalitu zdkaznikl, mZe fungovat jako

prostfedek prodlouzeni patentové ochrany po vyprSeni patentu.

Udélenim patentu ziska jeho majitel pomérné silné pravni postaveni. Svym vynalezem muze
dominovat celému trhu a nikdo neni opravnén jeho postaveni rusit. Pro farmaceuticky sektor je
typickd velmi omezena konkurence. Trh ovlada nékolik nejvyznamnéjSich hracu. Meze jejich
jednani klade soutézni pravo. Dominance podnikim pfinasi zaroven ekonomickou silu a pravni
odpovédnost. Svého vysadniho postaveni nesméji zneuzivat. Evropska regulace dominantniho
postaveni prodélala v nedavné dobé zmény smérem k materialnimu pojeti a zefektivnéni
systému spoluprace mezi narodnimi soutéznimi Grfady a Evropskou Komisi. Toto nové pojeti

Uspésné vyklada a aplikuje Evropsky soudni dvar.

Nizka produktivita vyzkumu a vyvoje nevyplyva z mnozstvi blokujicich patentl a nedostatecné
konkurence, je spiSe disledkem zmén, které sektor prodélal, a zvySenych nakladu. Podniky
investuji stale rostouci prostfedky do vyzkumu a vyvoje. Plody téchto investic se jesté
neprojevily. Sektor se svynalozenim vysokych nékladl preorientoval z chemického na
biologicky charakter vynalezu a jejich vyvoj je zdlouhavéjSi. Druhym vyznamnym faktorem, ktery
se podili na snizeni produktivity, je pfisna regulace sektoru na narodni Urovni. Pravidla nejsou
jednotna pro EU a podléhaji ¢astym zménam. Tento Cinitel zvySuje nékladnost a rizikovost
vyzkumu a vyvoje a v kone¢ném dusledku odrazuje od investic v EU. Lze vysledovat trend
pfesunu c&asti vyzkumu a vyvoje do levnéjSich jurisdikci s vySSi mirou pravni jistoty a

transparentnéjSim prostredim.

Pozornost do budoucna zasluhuje problematika regulace odvétvi. Evropsky farmaceuticky trh je
z pohledu statni kontroly roztfistény a nestdly. Nejednotnost regulace vyhovuje jediné
paralelnim dovozcim. Paralelni dovozci vyuzivaji pfilezitosti arbitrdze, ktera vznika diky rdznym
cenam jednoho produktu v rdznych evropskych zemich. Toto jednani ale neni efektivni, jelikoz
ceny neurcéuje trh a pfilezitost arbitrdze se dovozem nevyCerpa. Farmaceutické spole¢nosti a

pacienti na rozdilnych podminkach trati. Proto by bylo vhodné provést detailni analyzu
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regulac¢nich mechanismud a vyhodnotit jejich pfinosy a naklady. Mezi standardni prostfedky pro
posuzovani statnich pravidel v jednotlivych odvétvich v EU patfi studie Regulatory Impact
Assessment. Cilem EU by se mél stat jednotny trh s farmaceutiky, kdy pravidla budou uréena

na celoevropské drovni.
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Priloha

Zdroj: EU Industrial RD R&D Investice Trzby R&D/Trzby Provozni zisk R&D/zam éstnanec kap;[::\?igiac z
|2r3/§7stmem Scorehoard 2006 22 2006 27 | 2006 2005 2006 2005 @ 2006 2005 iy ZUCiE
Celku Celku 06/05
Podnik €m % €m % % % % Trzeb % Trzeb €K €K €m %
Celkem 18 688,23 oo 120 118 | 198 176 | 361 345 344381 -94
GlaxoSmithKline 5130,88 27,5 | 34471 222 | 149 145 33,9 32,0 50,4 46,8 |108534 -12,2
Sanofi-Aventis 440400 236 | 28373 183 | 155 148 16,7 11,8 43,9 416 | 83841 -13,0
AstraZeneca 2959,00 158 | 20077 12,9 | 147 141 31,0 27,2 44,4 395 | 53569 -283
Boehringer Ingelheim 157400 84 | 10574 68 | 149 143 20,4 20,2 41,0 36,4
Novo Nordisk 847,26 45 | 5197 34 | 163 151 22,9 24,9 37,5 323 | 22487 524
Merck 73150 3,9 | 6259 40 | 11,7 121 15,0 13,6 24,6 24,6 6130  -54,9
ucB 61500 3,3 | 2523 1,6 | 244 202 17,8 13,6 72,5 59,9 7778 19,0
ALTANA 49468 2,6 | 3867 25 | 128 142 21,2 20,4 36,9 35,1 2383 -62,3
Lundbeck 262,62 1,4 | 1237 08 | 212 191 18,4 23,5 51,4 46,3 3618 -14,4
Shire 22917 1,2 | 1362 09 | 168 180 2,2 -10,2 79,9 1042 | 10446 66,5
Elan 17032 09 | 377 02 | 452 547 | 586 -1136 | 984 96,6 6671 164
Ipsen 167,80 09 | 945 06 | 17,8 16,7 19,7 18,8 44,0 39,0 3372 403
Schwarz Pharma 120,81 06 | 1000 06 | 12,1 26,1 5,9 1,5 27,7 63,2 5112 521
Chiesi Farmaceutici 69,56 04 | 565 04 | 12,3 12,6 8,3 7,6 25,4 24,8
Nycomed 60,73 03 | 870 06 | 70 6,1 5,3 7.3 15,9 9,5
Gedeon Richter 5762 03 | 80 05 | 69 7,3 24,1 23,6 6,8 6,2 2716 56
Krka 5265 03 | 668 04 | 7.9 7,2 22,6 21,3 9,1 7,7 4236 93,2
Zeltia 49,70 03 76 00 | 654 634 | -684  -556 77,2 77,2 1664 30,3
ALK-Abello 4829 03 | 227 01 | 21,3 101 -4.8 7,5 36,8 16,1 1373 489
SkyePharma 46,90 03 73 00 | 642 424 | -1658  -62,6 | 103,1 84,4 193 -283
Recordati 4540 02 | 576 04 | 79 7,7 20,1 18,9 23,5 23,1 1313 134
Stada Arzneimittel 3938 02 | 1245 08 | 32 3,4 12,8 12,4 7,2 8,9 3025 51,9
Mundipharma Research 35,69 0,2 48 0,0 74,4 72,0 8,3 9,5 206,3 164,4
Evotec 33,44 0,2 85 01 | 39,3 192 | -459  -450 55,8 25,0 214 4,9
Medivir 32,46 072 14 0,0 | 231,9 190,1 | -164,3 -108,3 | 259,7 182,5 133 62,2
Oxford Biomedica 2898 02 1 0,0 2 1384,0/-3100,0 -1700,0| 4025 200,6 347 96,0
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Egis Pharmaceuticals
NicOx

Biotest

Guerbet

Franz Haniel & Cie
GW Pharmaceuticals
Zentiva

ProStrakan

Meda

Allergy Therapeutics
Hikma Pharmaceuticals
Napp Pharmaceutical
Cerep

Paion

Vectura

Orexo

Ardana
Sanochemia
Pharmazeutika

Plethora Solutions
Omega Pharma
Norbrook Laboratories
Boiron

Biolipox

Biolitec

Lavipharm

Grifols

Phoqus
York Pharma
Vastox (now Summit)

Proteome Sciences
BioProgress

AGI Therapeutics
Grindeks

28,85
28,57
26,08
24,29
21,00
19,45
16,13
15,88
15,46
14,19
13,87
13,36
12,80
12,78
11,91
10,47
9,44

8,67
8,02
7,27
6,12
6,07
5,68
5,46
5,3l
4,85

4,65
4,49
4,36

4,26
3,65
3,52
3,48

0,2
0,2
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1
0,1

0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0
0,0

441
10
282
290
28 356

406
57
582
35
240
208
53
10
12
15

30
1006
134
399
29

230
648

14

60

0,3
0,0
0,2
0,2
18,3
0,0
0,3
0,0
0,4
0,0
0,2
0,1
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,6
0,1
0,3
0,0
0,0
0,1
0,4

0,0
0,0
0,0

0,0
0,0
0,0
0,0
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898,0

6,5
285,7
9,2
8,4
0,1
648,3
4,0
27,9
2,7
40,5
5,8
6,4
24,2
127,8
G983
69,8
944,0

28,9
100,3
0,7
4,6
1,5
142,0
18,8
23}
0,7

162,5

218,0
1

065,0
26,1

880,0
5,8

6,2
2314
7,0
9,4
0,1
305,0
4,2
70,8
3,0
26,9
6,3
4,5
28,5
71,7
121,4
106,4
1487,5

23,4
1690,0
0,8
4,8
14
55,4
23,6
&8
1,0

927,5

152,0

1162,5
40,3

4,2

15,4
-270,0
11,3
10,0
4,4
-733,3
23,6
75,4
21,1
-28,6
23,8
23,1
-30,2
-190,0
-108,3
-26,7
-1500,0

6,7
-112,5
11,3
11,2
4,8
-225,0
10,3
7,0
15,4

-1 750,0

-350,0

-2 750,0
-28,6
-1 250,0
20,0

11,8
-228,6
10,5
12,5
4,3
-300,0
22,7
-117,0
12,9
-12,9
26,1
13,7
-11,3
-42,1
-200,0
-85,7
-3 250,0

10,3
-2 250,0
11,4
13,0
6,9
L3
4,0
6,4
14,3

-2 250,0

-300,0

-2 500,0
-200,0

17,4

9,0
321,0
23,8
19,5
0,4
176,8
i)
56,9
9,3
51,6
5,7
17,4
23,7
166,0
G983
209,4
377,6

47,9
119,7
2,4
6,7
1,6
132,1
23,5
7,9
1,2

125,7
236,3
90,8

109,2
52,1

502,9
51

8,5
225,0
15,8
21,4
0,5
151,0
4,2
112,5
11,8
36,4
6,9
11,4
29,1
213,0
83,3
201,4
238,0

41,0
482,9
2,7
7,4
1,4
227,4
26,8

1,5

123,7
191,8
80,0

119,2
44,8
874,0
3,7

693
817
S50l
445

116
1740
218
2583
86
1008

89
31
329
164
95

102
49
1670

485

131
196
3328

il
59
88

98
148
65
11

-19,1
130,1
15,8
19,3

-15,3
16,4
-25,3
64,5
-34,4
19,3

-18,3
-78,5
37,1

-12,0

-25,0
-23,4
38,4

53,5

101,5
157,9
145,6

-63,7
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