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ABSTRAKT

SPECIFIKA PATENTOVEHO PRAVA VE FARMACEUTICKEM PRUMYSLU

Cilem této diplomové prace je analyza farmaceutického primyslu z pohledu
patentového prava, rozbor hlavnich institutli, principl a pochopeni jejich
vyznamu. Dlraz je kladen predevSim na patentovy systém, ktery zavadi
mezinarodni smlouvy, zejména Evropska patentova iumluva a TRIPS, ale zminén je
i patentovy systém USA a Ceské republiky, které z mezinarodnich smluv do uréité

miry vychazeji.

Prace je strukturovana do sedmi kapitol. V prvni kapitole nazvané prameny
pravni Upravy jsou popsany mezinarodni instituce, mezinarodni smlouvy, dale je
zde popsana situace v Evropské unii, ve Spojenych statech americkych a
samoziejmé i v Ceské republice. V této kapitole se rovnéi hovoii o zakladnich
institutech patentového prava jako je patent, podnikovy vyndlez nebo uzitny vzor.
Druhd kapitola se samostatné vénuje jednotlivym podminkam, které musi byt
splnény k udéleni patentu — témi zakladnimi jsou novost, vyndlezecka Cinnost a
pramyslova vyuzitelnost. V nasledujici kapitole se hovoti o problematice, kterd je
spojena s nakladnym vyvojem IéCiv a s nim souvisejici snahou spolecnosti zajistit
vynalezu co nejdelsi ochrannou dobu. Samostatnou kapitolu si také zaslouzi
vyjimky, které jsou soucasti systému patentové ochrany léciv a slouZi k rozvolnéni
nékdy pfilis pfisnych pravidel. Zvlastnim institutem jsou nucené licence, které jsou
v Ceské republice spise okrajovou zaleZitosti, oviem v nékterych rozvojovych
zemich hraji velmi dulezitou roli spocivajici predevsim k zajiSténi dobré
dostupnosti jinak nakladnych léciv. Samostatné kapitoly jsou vénovany zvlastnim
typUm vyndlezu, které produkuje farmaceuticky prdmysl, a to vynalezy chemické
a farmaceutické. Kapitoly pojednavaji o zvlastnich typech latek, ale i o novych
zpUsobech vyuZiti jiz zndmych latek a dalSich zvlastnich vynalezech. V zavérecné
kapitole se pojedndvd o porusovani patentovych prav, nasledcich takového

poruseni a o zplUsobech, jakymi se proti nému branit.

Klicova slova: Patentové pravo, patenty, farmaceutické pravo, |éciva, patentova

ochrana, chemické vynalezy, farmaceutické vyndlezy, farmaceuticky pramysl



ABSTRACT

SPECIFIC OF PATENT LAW IN PHARMACEUTICAL INDUSTRY

This thesis scopes on particularities of patent law with regard to
pharmaceuticals. It describes the basics of patent law while focusing mainly on
international treaties, in particular on systems established by EPC and TRIPS. The

patent system in USA and in the Czech Republic is also noted.

This thesis is divided into seven chapters. In the first chapter named sources
of law international institutions, treaties and situation in European union, USA and
Czech Republic are described here. This chapter also deals with basic legal
instruments such as patent, corporate invention or utility model. The next chapter
is focused on individual conditions that need to be met in order to grant a certain
patent —the most basic are novelty, inventive step and industrial applicability. The
following chapter deals with problems associated with costly development of new
drugs and the need of companies to get the longest possible protection for their
inventions. A special chapter addresses exceptions to the stiff patent regulation.
Described in the next chapter is the compulsory license, a legal instrument not
very particular in the Czech Republic but relevant in some developing countries
used in order to secure better availability of drugs to society. Other chapters deal
with particular invention types produced by pharmaceutical industry —chemical
and pharmaceutical inventions. These chapters describe special types of
substances as well as new uses for known substances and other inventions. The
final chapter of the thesis is focused on patent infringement, its effects and means

to defend oneself against such breach.

Keywords: Patent law, patents, pharmaceutical law, drugs, patent protection,

chemical inventions, pharmaceutical inventions, pharmaceutical industry
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SEZNAM ZKRATEK

EPC — European Patent Convention (Evropska patentova umluva)

EPO — European Patent Organisation/European Patent Office (Evropska
patentova organizace/Evropsky patentovy Grad)

FDA — Food and Drug Administration (Ufad pro kontrolu potravin a Ié¢iv
v USA)

Patentovy zakon — zdkon ¢. 527/1990, zakon o vynalezech a zlepSovacich
navrzich

PCT - Patent Cooperation Treaty (Smlouva o patentové spolupraci)
SUKL — Statni uFad pro kontrolu Ié¢&iv

TRIPS — Trade Related Intellectual Property Agreement (dohoda o
obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi)

Ufad — Ufad priimyslového vlastnictvi

WIPO — World Intellectual Property Organisation (Svétova organizace
dusevniho vlastnictvi)

WTO — World Trade Organization (Svétova obchodni organizace)



Uvop

Farmaceuticky pramysl vytvari dnes nejvétsi katalog patentl ze vsSech
myslitelnych odvétvi. To je zplsobeno mnoha faktory, predevsim obrovskym
mnozstvim rozmanitych latek a jejich sloucenin, které jsou neustale vyvijeny. Vyvoj
novych léciv vyZzaduje obrovské investice probihajici v dlouhém ¢asovém horizontu
spojené s nakladnymi klinickymi testy a regulaénimi procesy, proto by exkluzivita
vznikla z patentu méla byt hlavnim motiva¢nim prostfedkem k zahajeni vyvoje
novych |éCiv. Patentovy systém je zaloZzen na udélovani exkluzivnich prav ve
spojeni s mechanismem dobrovolného poskytnuti licence. Vzhledem k povaze
farmaceutického odvétvi, jehoZ produkty jsou verejnym zajmem, je nutné, aby
existovaly prostfedky k zajisténi urcité miry flexibility tohoto systému, jako
napriklad institut nucené licence, vyjimky ve vyvoji a moznost paralelniho dovozu.
Je otazkou, zda tyto instituty mohou dostacovat k vyreseni probléma presahujicich
samotné patentové pravo, vzniklych z pfilisné exkluzivity samotnych patentd,
ktera muiZe nasledné vyvolat nerovnovahu na trhu a dalSi nejen ekonomické

problémy.

V soucasné dobé jednim z nejvétsich a do budoucna potencidlné extrémné
vynosnym odvétvim je trh, ktery se zaméruje na Clovéka samotného, konkrétné
jeho télo a tu nejcennéjsi komoditu — jeho zdravi. Zaméruje se na vyvoj, produkci
a prodej IéCiv a jejich distribuci mezi populaci. Nejvyznamnéjsim trhem z hlediska
regionl jsou Spojené staty americké s celymi 48,7 % z celkového absolutniho
svétového obratu 1.072 mld. USD. Mezi nejvétSi a nejvyznamnéjsi z hlediska
financ¢niho obratu rfadime spolec¢nosti Pfizer, Johnsons & Johnsons, Merk, Abbvie
— vdechny zaloZené v USA, Novartis a Roche — Svycarsko, GlaxoSmithKline a
AstraZeneca ze Spojeného kralovstvi a francouzské Sanofi. Nejvice rostoucim

regionem je, jak jinak, Asie (zejména Cina). (1)

Tato prace se soustfedi zejména na zvlastni typy patentl, které jsou
relevantni k [éCivim a dalSim produktim patentového prava. V Gvodu jen pro
oziejméni zminuje zakladni prameny prdvni Upravy, které se poji s patenty ve

farmaceutickém primyslu, rovnéz jen zkraje hovofi o nejduleZitéjsich



mezinarodnich dokumentech a organizacich, pfi kterych jsou tyto dokumenty
prijaty a které maji zasadni vliv na Upravu narodnich predpist ¢lenskych zemi —
dnes jiz témér vSech statl svéta. Dlraz je kladen predevsim na Upravu na evropské
urovni, kde je hnaci silou a hlavnim koordinatorem patentového systému Evropska
patentova organizace se svym vykonnym organem — Evropskym patentovym
uradem. Cesky pravni fad z Gpravy mezinarodni smlouvy, kterou tato organizace
spravuje, z velké ¢asti vychdzi, a proto Ize vétSinu principu a ideji vztahnout i na
nase Uzemi, i kdyZ z hlediska farmaceutického primyslu (tedy i farmaceutického
patentového prava) je cesky trh vporovnani snejvétSimi svétovymi staty
vyznamové maly. Jeho existenci ale nelze pominout, zvlast s ohledem na soucasny
stav a zvysujici se trend produktové globalizace a zvlasté nynéjsi stav evropské
politiky, kdy zavedeny schengensky systém zarucuje svobodu pohybu zboZi (osob,
sluzeb a kapitalu nevyjimaje) a produkty distribuované na Uzemi jednoho statu
Evropského hospodarského prostoru maji schopnost ovlivnit i trh v ostatnich
smluvnich statech, kam muze byt zdejsi distribuce dovazena at uz v ramci Sedych
import(l nebo nabizena na ¢erném trhu, kdy mohou byt IéCiva zneuZivana pro jiné
ucely. Zcela jisté nelze pominout situaci za ocedanem ve Spojenych statech
americkych, které jsou, alespon prozatim, nejvétsi kolébkou mnoha novych
farmaceutickych produktl. To se vSak mUze v nasledujicich nékolika letech zménit,
zvlast s ohledem na ne zcela pozitivni ekonomickou situaci v USA, které zazivaji
velky odliv finanéniho kapitalu smérem do Asijskych zemi, zejména Ciny, kterd
investuje obrovské prostredky do vyzkumu a vyvoje. Pro pochopeni problematiky
farmaceutickych patentll je zapotrebi vytvofit si obraz o zdkladnich aspektech
patentového prava, zejména jeho zasadach a zakladnich institutech, o nichZ se

hovofi v dalSich kapitolach.

S ohledem na charakter |éCiv jako vynalezu vyZadujiciho obrovské financni
toky do vyzkumu, je velkym problémem trvani ochranné doby vyndlezu — tedy
samotného patentu. Z tohoto dlvodu se vlastnici patentl prirozené snazi uzivat
patentové ochrany svého vynalezu co nejdelsi dobu. Pravni predpisy toto
zohlednuji a davaji k dispozici rizné instituty, které maji za kol subjekt, vycerpany

nakladnym vyvojem, alespon do urcité miry uspokojit. Ve vSech pravnich



odvétvich jsou pravni predpisy ohybany a r(izné zneuzivdny a neni tomu jinak ani

ve farmaceutickém primyslu.

V dalsi kapitole se prace zaméruje na problematiku rigidity patent(, zejména
jejich uzivani jinymi subjekty bez povoleni jejich majitele. Za urcitych okolnosti a
v jistych situacich je dllezité, zejména s ohledem na to, jaky vliv maji lé¢iva na
spolecnost a zdravi, aby byly vynalezy dostupnéjsi, nez by si jejich plvodce pral.
Tomu se vénuje institut nucené licence, ktery v rukou statu umoznuje konkrétnimi
zpUsoby vstupovat do pravnich vztahl mezi patentovym vlastnikem a pripadnym
subjektem, kterému bude udélena licence. Na trhu neexistuji jen spolecnosti,
které produkt vyvijeji a spolecnosti, které ho vyrabéji, ale i dalsi subjekty —
distributofi. Tyto subjekty se soustfedi na rozdéleni produktl mezi spotrebitele a
z principu vlastni profesionality se snaZi zaujmout spotrebitele nejlepSimi
dostupnymi prostfedky, a tim je cena. K tomu vyuZivaji rozvolnéné hranice mezi
staty a distribuuji IéCiva, ktera byla pivodné uvedena na trh v jiném staté, a za
pomoci rGznych zpUsobl (prebalovani léciv, prosty preprodej) se snazi tyto

produkty predat ddle za nizsi cenu.

VétSina medikamentl obsahuje ucinnou latku, kterd se da do jisté miry
presnosti vyjadrit chemickym vzorcem. Pravé ta je zakladem l|éciva samotného,
protoZe sama o sobé vyvolava kyZzeny ucinek, ktery je zakladnim parametrem
daného |éciva. Je proto nezbytné chranit pravé tuto latku pfed potencidlnimi
konkurenty. Existuje mnoho zplsobd, jak vyrobci nalézaji nové latky nebo latky,
které jsou v urcitém sméru lepsi nez latky jiz znamé. Velky vyznam ma vyvoj
novych soli jiz znamych latek. Nékteré mohou prokazat lepsi vlastnosti co se tyce
napriklad rozpustnosti v roztocich nebo lepsi stabilitu. Vtomto ohledu musi
prihlaSovatel patentu pocitat s moznym budoucim objevenim takové soli a

zohlednit vSechny potencialni soli v patentové prihlasce.

O lécivu vsak nelze uvaZovat jakou o pouhé chemické latce nebo kombinaci
vice latek. LéCivo musime chdpat nejen jako samotnou ucinnou latku, ale také jeho
formu, zplsob podani, rezim a miru davkovani, indikace, pti kterych ma byt

pouZito a podobné. Vétsina léCiv je syntetického (chemického) plvodu. Existuje



vSak fada takovych, kterd maji plvod v Zivych organismech, ze kterych jsou
odebrana anebo na zakladé nich pozdéji syntetizovana — napfiklad inzulin. Dale
jsou znama léciva, kterd sama o sobé zadny ucinek nemaji — ten se dostavi az poté,

co latka projde metabolickymi procesy v lidském téle, béhem kterych je preména.

Urcité latky mohou mit jedno, ale i vice vyuziti. Ta nemusi byt hned spolu
s jejim objevenim zjevna, avsak dalsim vyzkumem a nékdy i ndhodou jsou
objevena. Zde nardzime na problém v zakladnich podminkach patentovatelnosti,
konkrétné podminky novosti. Latka je jiZ znama, a proto zde nemuzZe byt zaloZena
novost, ale jeji Uc¢inek, pokud byl nové objeven, je bez pochyby z pohledu

patentového prava novy.

S vyndlezem je spojena hrozba zneufziti, kterda byva ¢asto pfeménéna ve
skutecnost ve formé nelegdlni vyroby klonl patentovanych IéCiv, ktera jsou ze své
podstaty dostupnéjsi nez lécivo plvodni, chrdnéné patentem. To vytvari
nepfiznivou situaci jak pro samotny patentovy systém, nebot narusuje jeho hlavni
Ucel, tak pro vyrobce originarniho lé¢iva a trh samotny. Zaroven vyvolava
oCekavanou reakci ve formé dlvodné a legdlni obrany vlastnika patentu.
Nejucinnéjsi obranou je vtomto pfipadé Zaloba ze strany vlastnika patentu na
domnélého porusitele. Jistou roli v takové situaci hraji i narodni patentové urady,

ale bude vzdy na drziteli patentu, aby zabranil jeho porusovani.



1 PRAMENY PRAVNI UPRAVY

Pojeti patentového prava se v jednotlivych regionech svéta vice ¢i méné lisi.
Nejvétsi rozdily jsou patrné v porovnani statl OECD a rozvojovych zemi, vyspélejsi
zemé maji tendenci poskytnout vynalezci co nejvétsi motivaci k zisku, zato nékteré
chudsi zemé bud' patentovou ochranu vibec neposkytuji, nebo disponuji velmi
silnymi nastroji jejiho omezeni. Vramci tendence globalizace trhu doslo
v poslednich tfech desetiletich k vyznamnym zménam v rdmci narodnich systému
patentového prava. Méné rozvinuté zemé si zacaly uvédomovat, Ze nelze
jednostranné uprednostnit spotfebitelsky zajem, i kdyZz se z velké casti kryje
s vefejnym zajmem na ochranu Zivota a zdravi a k problematice pfistupovat
z dlouhodobéjsiho hlediska. Stary pfistup nutné vedl k odlivu nejen kapitalu
farmaceutickych spolecnosti, ale hlavné distribuce I[éciv, ktera se vtéchto
regionech stala zna¢né nevyhodnou, protoZe spole¢nostem nebyla garantovana
dostate¢nd patentovd ochrana a exkluzivita. Takové prostredi se ukdzalo jako

naprosto nevhodné pro zZivot kapitalové ekonomiky a moderniho globalniho svéta.

1.1 MEzZINARODNI PRAVO

V soucasné dobé je patentové pravo upraveno fadou mezinarodnich
dokumentu, které smluvni staty uzavrely pfi mezinarodnich organizacich. Mezi
nejvyznamnéjsi jmenujme TRIPS, PCT, Pafizskou Umluvu a Evropskou patentovou
Uumluvu. Praveé posledni zminovana iumluva méla v neddvné minulosti nejvétsi vliv
na rozvoj evropského patentového prava, a to i v rdmci Evropské unie, ktera svymi
pravnimi predpisy uvedla jeji zdsadni ustanoveni v Zivot pomoci harmonizace
predpist ¢lenskych statl. Je tfeba dodat, Ze praveé pfiblizovani pravnich radu je ve
svétovém meéfritku zasadnim poZadavkem pro efektivni fungovani soucasného
patentového systému. PredevSim mnohostranné mezinarodni smlouvy by mély
byt tim nastrojem k dosazeni unifikovaného systému, a to zejména, aby se
predeslo slozZitym situacim, kdy jsou tyto rozdily zneuzivany (napfiklad k Sedému

dovozu léciv do tretiho svéta).



1.1.1 SVETOVA ORGANIZACE DUSEVNIHO VLASTNICTV/

Svétova organizace dusevniho vlastnictvi byla zaloZena v roce 1967 Umluvou
o zfizeni Svétové organizace dusevniho vlastnictvi podepsané ve Stockholmu
s cilem ,,podporovat ochranu dusevniho vlastnictvi v celém svété spolupraci mezi
staty v ucelné soucinnosti s ostatnimi mezindrodnimi organizacemi a zajistit
spravni spoluprdci mezi uniemi.” (2) a spadd pod Organizaci spojenych narodu.
Organizace spravuje 26 mezinarodnich smluv, mimo jiné Pafizskou Umluvu a
Smlouvu o patentové spolupraci (PCT) a zajistuje jejich agendu pomoci vlastnich i
narodnich organ(i. Organizace ma 189 ¢lend, k nimZ se v roce 1993 pfipojila i Ceskd
republika. K jejim nejdllezitéjsim ¢innostem v rdmci ochrany vynalez( patfi sprava
mezinarodniho patentového systému zfizeného Smlouvou o patentové

spolupraci.

1.1.2 PARIZSKA UMLUVA NA OCHRANU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI

Pafizskd Umluva na ochranu primyslového vlastnictvi (Pafizska Umluva) byla
podepsana 11 signatafi v roce 1883 v Pafizi. V soucasné dobé ji prijala vétsina
statd svéta chranicich vynalezy. Umluva zavadi princip rovného zachazeni ve viech
pristoupivsich statech, ktery je vyjadien v ¢lanku 4, ktery stanovi, Ze pokud je
pfihlaska poddna v jedné ze zemi Umluvy, je zaloZeno pravo prioritni prihlasky
v ostatnich zemich. To znamena, Ze pokud byla ptvodni pfihlaska podand radné
podle narodniho prava, mizZe Zadatel do dvanacti mésici podat prihlasku v jiné
zemi Umluvy stim, Ze se ne na ni bude hledét jako by byla podana soucéasné
s prihlaskou plvodni. Tim je usnadnéno rozhodovani téch prihlasovatel(, ktefi se
mohou rozhodnout svij patent nepfihlasit v jinych zemich napfiklad z dlivodu, Ze
se rozhodnou patent nevyuzit, a tim usetfi na poplatcich za ty narodni prihlasky,

které by jinak podali, ale v dobé plvodni pfihlasky tak jesté nerozhodli.

1.1.3 SMLOUVA O PATENTOVE SPOLUPRACI (PCT)

Tato umluva byla pfijata vroce 1970 pfi Svétové organizaci dusevniho
vlastnictvi a vstoupila v ucinnost o osm let pozdéji. Zavedla mezindrodni
patentovou pfihlasku, diky které ma prihlaSovatel moznost ziskat patent ve 146

smluvnich statech a ctyfi regionalni patenty. Tim odpada nutnost podavat
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prihlasku v kazdém staté samostatné. Prihlaska se podava u kteréhokoliv
narodniho patentového Gfadu nebo u WIPO samotné, a to v jediném jazyce. Rizeni
o udéleni patentu ve dvou fazich. Prvni fazi je fizeni mezinarodni, které probiha
pred mezindrodnim vysetfovacim Uradem (ISA), sestava ze zjistovani, zda jsou zde
podminky pro udéleni patentu a zhotoveni predbézné zpravy o patentovatelnosti.
Po osmnacti mésicich od prvni pfihlasky je prihlaska zverejnéna a pokud je to
nutné, je provedena dalsi analyza patentovatelnosti. Po tficeti meésicich
uplynuvsich od podani prvni pfihlasky zapocne faze narodni, pfi které jednotlivé
narodni patentové uUrady rozhoduji o udéleni patentu. Jak vyplyva zvyse
uvedeného, vyhodou této metody je jedind patentovd prihlaska a souborné
poplatky, za cenu delSiho trvani celého fizeni. Zasada priority ptihlasky pfi dvanacti

mésicni Ih(té od podani pavodni pfihlasky podle Pafizské umluvy se uplatni i zde.

Costs for:
- translations

- Office fees
- local agents Fijle
(months) applications
abroad
. 0 12
Paris | Costs for:
4 N - translations
File local - Office fees
application - local agents
Enter
. national
International phase
(months) publication
RCT 0 12 16 18 22 28 30 %
| | | | | |
File local File PCT International (optional) (optional)
application application search report & File demand for International
written opinion International preliminary
preliminary report on
examination patentability

Srovndni postupu patentovych prihldsek podle Pafizské umluvy a Smlouvy o patentové

spoluprdci (34)
1.1.4 EVROPSKA PATENTOVA UMLUVA (EPC)

Evropska patentova uUmluva podepsana roku 1973 v Mnichové, jejimz
vzorem byla Strasburskd patentova Umluva z roku 19632, dala vzniknout Evropské
patentové organizaci se sidlem v misté podpisu Umluvy. Zfizuje institut

Evropského patentu a unifikuje proces podavani patentové prihlasky ve ¢lenskych

1 Convention on the Unification of Certain Points of Substantive Law on Patents
for Invention, 1963



statech. Zadatel podava pFihlasku pouze k Evropskému patentovému Gfadu, a to
v jediném jazyce. Na Evropsky patent ale nelze hledét jako na patent unitarni,
prestoZe je platny ve viech statech EU, jedna se spiSe o soubor patentu viech statl
Umluvy. Stranami Umluvy je 38 clenskych statd a Bosna a Hercegovina spolu
s Cernou Horou jako neclenské staty. Ceska republika k umluvé pfistoupila 1.
¢ervence 2002. Umluva v élanku 53(c) explicitné vylucuje patentovatelnost
[éCebnych a chirurgickych metod. Tato uUmluva zakotvila nové standarty
v patentovém pravu jako je 20leta ochranna doba od podani patentové prihlasky
a ochranu samotnych vyrobku jako jsou chemické slouceniny véetné farmaceutik.
Umluva byla v roce 2000 revidovana a jeji nova podoba nabyla Géinnosti rokem
2007. Inkorporovala judikaturu zejména odvolacich organu EPO a tim zjednodusila
udélovani nékterych patentl — napfiklad patentl na nové uZiti jiz znamych latek
(viz kapitola 6.5). Evropsky patent je v dnesni podobé spiSe balikem narodnich

patentu neZ jednotnym patentem.

1.1.5 DOHODA O PRAVECH DUSEVNIHO VLASTNICTVi SOUVISEJICICH S OBCHODEM
(TRIPS)

Jednou z nejvyznamnéjsich mezinarodnich smluv z pohledu
farmaceutického prava je mezindrodni smlouva TRIPS z roku 1994 — Dohoda o
obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, ktera vznikla pfi Svétové
obchodni organizaci. Tato smlouva je specificka v tom, Ze k ni pristoupilo nejvice
rozvojovych zemi v porovnani s ostatnimi mezinarodnépravnimi dokumenty
upravujicimi dusevni vlastnictvi. Jejim pfinosem pro farmaceuticky primysl je
zejména zakotveni patentové ochrany v téchto zemich, kde pred jejim podpisem

neexistovala. (3)

1.2 KOMUNITARNI PRAVO

V soucasné dobé je moiné patent v EU ziskat pouze podanim prihlasky
v kazdém jednotlivém staté, nebo podanim jediné prihlasky k Evropskému
patentovému uradu dle EPC. Pokud je prihlaska podana k uradu, probéhne jediné
patentové ftizeni, nicméné stdle bude vyZzadovdna validace v kaizdém smluvnim

staté. Tim by se mél stat Evropsky patent s jednotnym ucinkem.



1.2.1 EVROPSKY PATENT S JEDNOTNYM UCINKEM

Nadéji na komunitarni standard patentu, ktery by platil na Uzemi vSech
¢lenskych statd Evropské unie kromé Spanélska, které se do tohoto reZimu
nezapojilo?, je nové zavadény evropsky patent sjednotnym Uéinkem. K tomuto
Evropsky parlament a Rada pfijaly dvé nafizeni, ktera jsou soucasti tzv.
»patentového balicku®. Prvni ¢asti patentového balickd je Natizeni Evropského
parlamentu a Rady Evropské unie ¢. 1257/2012. Toto nafizeni prejima systém
Evropské patentové umluvy z roku 1973. Na rozdil od EPC vSak stanovi povinnost
platit udrzovaci poplatek pouze jedinému centralnimu organu, a to Evropskému
patentovému uradu a dale opousti systém validace v kazdém staté jednotlive.
Hlavnim rysem nového evropského patentu je jeho jednotna povaha — jednotny
ucinek znamen3, Ze patent bude v kazdém staté poskytovat stejnou ochranu a
jeho omezeni, pfevedeni nebo zruseni je svdzano s ucinkem ve vsech c¢lenskych
statech. Dle nafizeni Rady ¢. 1260/2012 se bude patent udélovat vjednom
z Urednich jazyk( Evropského patentového dradu, jimiz jsou anglictina,
francouzstina a némcina. Soudni systém je determinovan Dohodou o jednotném
patentovém soudu3. Systém ma byt tvofen komorami, jako soudy prvni instance,
a spolecnym soudem druhé instance — to zajisti zefektivnéni obrany proti

porusovani patentl tak, Ze odpadne nutnost branit se v kazdém staté zvlast.

Podminkou vstupu tohoto systému v platnost je ratifikace Dohody o
jednotném patentovém soudu, ke které musi pristoupit alespon tfinact statd
vCetné Némecka, Francie a Velké Britanie. Tato dohoda byla zatim schvalena
pouze jedendcti staty, mezi nimiz chybi Némecko i Velka Britanie, ale také Ceska

republika®. Celounijni platnost v§ak narusuje nutnost ratifikace této dohody ze

2 Itélie plvodné méla v umyslu neuéastnit se posilené patentové spolupréce, ale
tento pfistup prehodnotila, coz dne 2. 7. 2015 oznamila Komisi, ktera pfijala
rozhodnuti ¢. 2015/1753 ze dne 30. 09. 2015, kterym se potvrzuje Ucast Italie na
posilené spolupraci v oblasti vytvoreni jednotné patentové ochrany.

32013/C 175/01, CELEX 42013A0620(01), JOC_2013_175_R_0001_01
*http://www.consilium.europa.eu/en/documents-publications/agreements-
conventions/agreement/?aid=2013001
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strany kazdého clenského statu — pokud tak neucini, charakter jednotného

patentu spolecenstvi, totiZ jednotnost, zlistane pouze v jeho nazvu.

1.3 PRAVNI UPRAVAV USA

1.3.1 HATCH-WAXMAN ACT

Hatch-Waxman(v zdkon novelizoval Federalni zakon o potravinach, IéCivech
a kosmetice (,Federal Food, Drug and Cosmetic Act“) zroku 1938, ktery dal
vzniknout Ufadu pro kontrolu potravin a lé¢iv (,,Food and Drug administration®)
znamému pod zkratkou FDA. PFed ucinnosti tohoto zakona panovalo velmi tuhé
prostredi, co se tyCe vyvoje generickych léciv. V té dobé zakon stanovil generickym
vyrobclim stejné poZadavky jako vyrobclm origindlnim — napfiklad trval na
zdlouhavych a nakladnych klinickych testech, které samotné |écivo prodrazily
natolik, Ze jeho vyvoj by byl ekonomicky nerentabilni. FDA odhaduje, Ze pred
novou pravni Upravou bylo na trhu asi 150 pUvodnich |écCiv, kterym vyprsela
patentova ochrana, ale neexistovalo k nim generikum. To vSe mél zménit novy

zakon.

Tim, jak byly kladeny stdle pFisnéjsi naroky na bezpecnost Iéciv, staval se
jejich vyvoj zdlouhavéjsim a také nakladnéjsim a méné vynosnym i z toho divodu,
Ze se zkratila doba efektivni patentové ochrany, coz vedlo na konci 70 let minulého
stoleti kvysokému poklesu nové vyvijenych IéCiv. Kvytvoreni bezpecné
konkurence a vyvazenosti generického a origindlniho farmaceutického vyvoje byl
v roce 1984 pfijat zakon nazyvany , Drug Price Competition and Patent Restoration
Act” neboli také neformalné znamy jako Hatch-Waxman Act. Ten mél zasadni vliv

na vznik novych generickych Iéciv a usnadnil jejich vstup na trh.

Zavedl novou proceduru zvanou ANDA neboli Abbreviated New Drug
Application, kterda umoznila vyrobci provést namisto zdlouhavych klinickych

testovani takzvané bioekvivalen¢ni® studie. Zadatel ANDA musi prokdzat, Ze

> Dva lé¢ivé pripravky obsahujici chemicky totoZznou latku, se povaZzuji za
bioekvivalentni, pokud jejich rychlost a rozsah vstifebavani je v predem
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generické lé¢ivo obsahuje stejnou ucinnou latku jako plvodni preparat a jeho jiz
zminénou bioekvivalenci. Odpada tim nutnost prokazovat bezpec¢nost a u¢innost
|éCiva, protoZe okazuje na data puvodniho léciva. V Zadosti musi Zadatel prokazat,
Ze (i) lécivo, které hodla patentovat, neni jesté patentovano, (ii) patent jiz vyprsel,
(iii) sdélit, kdy patent vyprsi a zajistit, Ze nové patentované IéCivo neuvede na trh
drive, neZ patent originalniho Iéciva vyprsi nebo (IV) patent je neplatny anebo Ze

nové lécivo nebude porusovat stdvajici patent. (4)

1.4 PRAVNi UPRAVA vV CESKE REPUBLICE

Narodni pravni Uprava do znacné miry vychazi z pfislusnych predpisd

Evropské unie a z mezinarodnich smluv, kterych je CR smluvni stranou.

1.4.1 URAD PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI

Utad primyslového vlastnictvi byl zfizen novelou zékona Ceské narodni rady
¢. 2/1969 Sb., zakonem ¢&. 21/1993 Sb.6 jako Ustiedni organ statni spravy Ceské
republiky. Dalsi specifika Gradu stanovi zdkon ¢. 14/1993 Sbh., o opatfenich na

ochranu primyslového vlastnictvi.’

Hlavni ¢innosti Uradu je poskytovani ochrany na vynalezy, primyslové vzory,
uzitné vzory, topografie polovodi¢ovych vyrobkd, ochranné znamky a oznaceni

ptvodud vyrobkd.® Dale vykondva innost podle predpist o patentovych zéstupcich

stanoveném limitu. Hodnota tohoto limitu je u generik vétSinou 80-125 %
hodnoty originalu. (Bioekvivalence. O lécich [online]. [cit. 2016-06-12]. Dostupné
z: http://www.olecich.cz/slovnik/bioekvivalence)

6 Zakon Ceské narodni rady ze dne 21. prosince 1992 €.21/1993 Sb., kterym se
méni a doplfiuje zakon Ceské narodni rady €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a
jinych ustfednich organd statni spravy Ceské socialistické republiky, ve znéni
pozdéjsich predpis(, a kterym se provadéji dalsi opatieni v soustavé ustrednich
organ( statni spravy Ceské republiky

7 7akon Ceské narodni rady ze dne 20. prosince 1992 o opatfenich na ochranu
pramyslového vlastnictvi ve znéni zakon( ¢. 417/2004 Sb. a ¢. 250/2014 Sb.

8 § 2 pism a. zdkona ¢&. 14/1993 Sb.
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a vede Ustfedni fond svétové patentové literatury. Udélovani patentl se fidi

zdkonem ¢. 527/1990 Sb.

1.4.2 ZAKON O VYNALEZECH A ZLEPSOVACICH NAVRZICH

Vynalezy v Ceské republice upravuje zdkon z roku 1990 ¢&. 527/1990 Sb.,
Zakon o vyndlezech a zlepSovacich navrzich. Zdkon o vynalezech je vysledkem
spojeni prava mezinarodniho s pravem Evropské unie. Je rozdélen do péti ¢asti,
pficemz relevantni pro téma této prdce je zejména cast prvni — Vynalezy, ktera
upravuje patenty, jejich hmotnéprdvni i procesnépravni slozku, a cast treti —
Spole¢nd ustanoveni o Fizeni pfed Ufadem, kde je upraven postup jednani
s Uradem a patentovy rejstiik a véstnik Uradu. Cast pata — Ustanoveni spoleénd,
prechodna a zavérecna upravuje mimo jiné v § 75 pripad porusovani patentovych

prav.

1.4.3 ZAKON O LECIVECH

Léciva jako lécivé latky a lécivé pripravky upravuje zakon 378/2007 Sb.,

Zakon o lécivech, ktery zpracovava prislusné relevantni pfedpisy Evropské unie.

1.4.4 DALSI PREDPISY

Pfedpisem, ktery vyznamné zasahuje do sféry ¢asové omezenosti patentd je
zakon €. 173/2002 Sb., Zakon o poplatcich za udrZovani patentli a dodatkovych

ochrannych osvédceni pro IéCiva a pro pripravky na ochranu rostlin.

1.5 VYNALEZ A PATENT, PATENTOVATELNOST

1.5.1 PATENT

Slovo patent pochazi zlatinského slovniho spojeni ,litterae patentes”,
v prekladu oteviené dopisy. Z historického hlediska byl patent vydavan ve formeé
dokumentu, jehoz adresaty byli vSichni, nad nimiz méla autorita (¢asto kral), ktera

tento dokument vydala, moc — jednalo se tedy o verejnou listinu.

Patent je pravnim institutem, ktery zaklada jeho vlastnikovi exkluzivni prava

k vyndlezu, jinymi slovy zamezuje ostatnim tato prava vykonavat. To vsak plati
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pouze na relevantnim Uzemi, jeZ spadd pod plisobnost statu nebo organizace,
ktera patent udélila. Nutné vSak neznamen3, Ze Uspésny Zadatel mize ihned po
udéleni patentu tento vyndlez ekonomicky vyuZivat, protoze se na néj mohou
vztahovat dal$i omezeni, ktera s institutem patentu nijak nesouvisi — napftiklad

povoleni od zdravotnickych organ@i (SUKL, FDA).

Zvlasté ve farmaceutickém primyslu je ziskani patentu a udrieni si
exkluzivity na trhu velmi ndroCné. Farmaceutické spolecnosti Celi stale se
zvySujicim nakladdm na vyzkum a vyvoj léCiv. Pravé kvuli enormnim nakladim se
velkd ¢ast farmaceutickych spoleénosti spoléhd na vyprseni patentu na jiz existujici
IéCiva, pohdnény snahou generovat co nejvétsi zisk pfi vynaloZzeni nejmensiho
mozného Uusili a nakladl. Aby farmaceutické spolecnosti, které drzi patent,
zabranily vzniku levnych kopii |éCiv, tzv. generik, snazi se maximalizovat Zivotnost

patentu ekonomicky Uspésnych produktd.

1.5.2 PODNIKOVY VYNALEZ

V dnesni ekonomice je nutné chdpat vyndlez predevsim jako vysledek
soucinnosti nékolika osob, usporadanych v urcité hierarchii a pti urcitém rozdéleni
prace. S tim souvisi nutnost takovou skupinu organizovat a predevsim ji vyplacet
— to zajistuje zaméstnavatel. Zaméstnavatel jako osoba, kterd zadava pracovni
ukoly, ma prirozené zajem na tom, aby z vysledk( prace jeho zaméstnanci mél
zisk predevsim on sam, tedy aby on mohl disponovat s vynalezem, k némuz vlastné
¢innost jeho zaméstnancli smérovala. Na tuto skutecnost pamatuje zdkon o
vynalezech v § 9, kde uvadi: “Vytvoril-li plvodce vyndlez ke splnéni ukolu z
pracovniho pomeru, z clenského nebo jiného obdobného pracovnépravniho vztahu
(ddle jen "pracovni pomeér") k zaméstnavateli, prfechdzi pravo na patent na
zaméstnavatele, neni-li smlouvou stanoveno jinak. Prévo na ptvodcovstvi tim neni
dotceno.” Zakon hovofi o plvodci jako o osobé, jiz patti zasluha za vznik vynalezu
a pfiznava ji pravo urcitého zadostiucinéni v souvislosti s nucenym prechodem
prava na patent ve formé primérené odmény. Neni pochyb, Ze ve farmaceutickém
pramyslu, jez je ovladan obrovskymi korporacemi, se tento institut uplatiuje

velmi ¢asto.
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1.5.3 UZITNY VZOR

V nékterych situacich je vhodnéjsi pouZzit namisto ochrany patentem
jednodussi institut, k jehoZ pfizndni nejsou na prihlasovatele kladeny takové
naroky jako pri Zadosti o patent. Od patentu se, co se tyCe podminek udéleni, lisi
tim, Ze nevyZaduji tak kvalifikovanou uroven feseni (staci Ze nové technické reseni
pfesahuje rdmec pouhé odborné dovednosti). UZitnych vzorem ale nelze chranit
zpusoby vyroby nebo pracovni cinnosti a biologické reproduktivni materialy.
Zasadni rozdil tkvi ve zpUsobu prokazovani vyndlezu. V pfipadé Zadosti o uZitny
vzor postaci, kdyz jsou splnény zakladni nalezitosti prihlasky — pfihlasovatel tedy
nemusi prokazovat novost ani tvlrci uroven predmétu prihlasky. Vyndlez je
chranén maximalné po dobu deseti let, a to za predpokladu, ze Utad na zadost
majitele prislusného uzitného vzoru, dvakrat po trech letech, prodlouZi jeho
ochrannou dobu. Z tohoto dlivodu je uzitny vzor vhodny pouze v pripadech, kdy
Ize ocekdvat brzkou vyuZitelnost takto chranéného vynalezu — to je zvlast u Iéciv
problém, protoZe podléhaji zdlouhavému schvalovacimu procesu ze strany
kontrolnich dfadu (v CR SUKL) a na uZitny vzor nelze udélit dodatkové ochranné

osvédceni. (5)
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2 PODMINKY PATENTOVATELNOSTI

Zdkon o vynalezech a zlepSovacich ndvrzich pfejima Jdpravu
patentovatelnosti vynalezu z mezinarodnich smluv, jako jsou Evropska patentova
Uumluva (EPC) a TRIPS a stanovi tii zakladni predpoklady pro patentovatelnost
vynalezu. Jsou jimi novost, vynalezecka ¢innost a priimyslova vyuzitelnost. Organ
provadeéjici patentové fizeni zkouma novost a nezfejmost vynalezu porovnanim
informaci v pfihlasce s informacemi jiz zndmymi v dané oblasti. Tim jsou obvykle
patentovymi Urady jiz zvefejnéné patenty — soubor téchto dat se nazyva prior art.
V nékterych statech neprobihda zkoumani novosti a nezfejmosti pfi podanim
patentové prihlasky, ale jen v ptipadé, kdy je podana Zaloba pro validitu patentu —

napfr. Francie.

2.1 NovosT

Prvni podminkou je dle § 5 zakona o vynalezech a ¢lanku 52 odst.1 EPC
novost vynalezu. Tu zakon definuje jako vlastnost pfislusnou vynalezu, ktery neni
soucasti stavu techniky. Stavem techniky se zde rozumi “vse, k cemu byl prede
dnem, od néhoZ prislusi pfihlasovateli prdvo prednosti (§ 27), umoZnén pristup
verejnosti pisemné, ustné, vyuzivanim nebo jinym zptsobem.” Novost je chapana
jako celosvétova a absolutni, objektivni — je tedy rozhodné, co bylo kdatu

prihlasky patentovano kdekoliv na svéteé.

2.2 VYNALEZECKA CINNOST (NEZREJMOST)

V § 6 zakon o vynalezech definuje vyndlez: “Vyndlez je vysledkem
vyndlezecké cCinnosti, jestlize pro odbornika nevyplyvd zfejmym zplsobem ze stavu
techniky.” Z této definice je zfejma druha podminka, tedy vynalezecka Cinnost. Je
to takové reseni, které neni pro primérného odbornika v daném oboru pfi
dosavadnich znalostech zfejmé, jedna se tedy o kvalifikovanou uroven reseni.
Mezinarodni smlouvy pouzivaji také pojem non-obviousness, neboli neziejmost
jako stav vysSi komplexnosti vynalezu, jez neni pro bézného odbornika zjevny.
V pfipadé, Ze by napriklad postup k vyrobé ,nové” latky byl pro hypotetického

relevantniho odbornika zjevny, tudiz by mohl k vysledku Cinnosti pfihlaSovatele
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patentu dojit svymi vlastnimi silami, nemohl by vynalez spliovat zakonnou definici

a prihlaska by byla zamitnuta.

2.3 PRUMYSLOVA VYUZITELNOST

Ucelem vynélezu by méla byt pfedevs$im jeho priimyslova vyuzitelnost, tedy
aby prinasel uzitek nejen samotnému drZiteli patentu, ale pokud mozno aby
reprodukovat, vyrobit a vyuzit. Nemyslitelné je patentovani takového vynadlezu,
jehoZ navrh je v rozporu s objektivnimi védeckymi a technickymi poznatky nebo
vyndlezu, ktery nelze opakované vyrobit, protoze jeho vznik byl vazan na urcitou

neopakovatelnou udalost nebo podminku.

2.4 OBJASNENI VYNALEZU

Clanek 83 EPC stanovi, Ze: , Vyndlez musi byt v evropské patentové pfihldsce
objasnén natolik jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit.”. Vynalez musi
byt takovy, aby ho po seznameni se s patentem mohl replikovat odbornik®, musi
zahrnovat vSechny postupy, které je nutno dodrzet k dosazeni stejného vysledku,

jaky je definovan v patentové prihlasce.
2.5 VYLUKY Z PATENTOVATELNOSTI

Zakon o vynalezech vymezuje patenty i negativné. Podle zakona se o vynalez
nejednad, pokud se tyka pocitacovych programi jako celku (patentovatelné jsou
vSak urcité algoritmy), védecké teorie, matematické metody, uvedeni informace,
vnéjsSi Uprava vyrobku. Nelze rovnéZ patentovat vynalezy, které jsou v rozporu
s obecnymi zajmy, napriklad takovy lék, jehoz hlavnim ucelem je zplsobovat
nemoci. Ddale jsou vylouceny nové odriddy a plemena zvifat, s vyjimkou
produkénich mikroorganism, jejichz kmen byl nové vypéstovan. Zakon rovnéz

nechrani zplsoby chirurgického nebo terapeutického oSetfovani lidského téla a

® Guidelines for Examination in the European Patent Office, ¢ast G, kapitola |, bod
2 (i).
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diagnostické metody pouZzivané na lidském nebo zvifecim téle. Nicméné vyrobky,
latky nebo smési, urcené kpouziti pri téchto zplsobech oSetfovani a
diagnostickych metodach — tedy IéCiva pod patentovou ochranu tohoto zakona

spadaiji.

3 CHARAKTER LECIVA JAKO PREDMETU PATENTOVEHO PRAVA

Zakon 378/2007 Sb. Definuje lécivé latky a IéCivé pripravky, které oznacuje
souhrnnym pojmem l|éciva. Lécivou latkou se rozumi latka, ktera je soucasti
léCivého pripravku a zpUsobuje jeho ucinek. LéCivym pripravkem je latka nebo
kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti
v pfipadé onemocnéni (lidi ale i zvifat) nebo latka a kombinace latek, kterou Ize
pouzit a podat (lidem i zvifatlim) za Ié¢ebnym ucelem (obnova, Uprava ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického Udinku) nebo za U&elem stanoveni lékafské diagndzy.'© Zakon tim,
ze v definici léCivy ptipravek zplisobem prezentace, zavadi ptisny kontrolni rezim i
pro vyrobky, které nezplsobuji IéCivy Ucinek, jak jej definuje druha cast definice,
ale jsou tak prezentovany. Dle dlivodové zpravy zde zdkonodarce vychazel ze
smérnic 2001/83/ES a 2001/82/ES a uvadi jako priklad prezentace jeho slovni nebo
pisemny popis, vlastnosti pfipravku, jeho vzhled, formu, uvadéni ¢i nabizeni

pomoci charakteristickych souvislosti a podobné.!!

3.1 Vvyvol LeClv

Vyvoj léCiva je nejnakladnéjsi fazi celého procesu zfidka kdy vedouciho
k uvedeni nového produktu na trh. V poslednich desetiletich se dramaticky zvysily
naklady na objeveni léCivé Iatky, ktera se ma stat soucasti nového léciva. Nékteré
odhady ukazuiji, Ze naklady na vyzkum a vyvoj jediného farmaceutického produktu

v USA se zvysily z 54 miliont americkych dolar( v sedmdesatych letech minulého

10 §2 odst. 1 pism. a, b zdkona 378/2007, o |é¢&ivech
1 Dhvodova zprava k vlddnimu navrhu zakona o lé¢ivech a zméach nékterych
souvisejicich zakon (zakon o |IéCivech) ¢. 223/0, datum vydani 24.5.2007
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stoleti aZ na &astku prevySujici 800 miliont dolar( podle stude z roku 2003*2. Dle
studie z roku 2006 (6) vsak naklady na vyvoj ¢ini v rozmezi 500 milion( az 2 miliard
americkych dolar(. Takto vysoké naklady na vyzkum jsou zplsobeny z velké ¢asti
objemem testovanych substanci, pficemz jen asi 0,5 - 0,1 % takto testovanych
latek nasledné schvdleno pro uvedeni na trh. Ztoho je zfejmé, Ze vétSina
prostredkd investovanych do vyvoje plyne do neuspésného vyzkumu. Pokud se
preci jen podafi néjaky produkt patentovat a uvést na trh, je pfirozené, zZe vyrobce
bude mit snahu vyuzit jeho potencidl k tvorbé zisku. Vtomto bodé vsak cenu
produktu neovliviiuje Zadna vnéjsi sila, a to pravé diky patentové ochrané.
Spolecnosti, které investuji prostifedky do vyzkumu a vyvoje, aby nasledné ziskaly

patent, jsou nazyvany tzv. Research & development based, R&D. (7)

Originalni vyvoj léciv vSak neni jedinou cestou k uvedeni vlastniho podobné
uc¢inného produktu na trh. Takzvana genericka léciva, jejichz predlohou jsou
vétSinou plvodni produkty, jimZz vyprSela platnost patentu, jsou produktem
spolecnosti, které nemaji nebo nechtéji vynakladat prostredky na vyzkum a vyvoj
novych |éciv, ale spoléhaji se na spolecnosti, které tyto prostredky jiz Uspésné

vynalozily. (8)

Problémem vznikajicim z této duality je, Ze R&D spolecnosti nemaji motivaci
vyvijet produkty, které se jevi ekonomicky nerentabilni, tedy takové, pro které
neexistuje relevantni trh. Trh mlze byt nevhodny bud’ z hlediska jeho velikosti,
nebo z hlediska jeho financnich schopnosti, napf. trh s Iéky na nemoci rozvojovych

oblasti. (6)

3.1.1 GENERICKA LECIVA VS. ORIGINALNI

Po vyprseni patentové ochrany originalniho Ié¢iva mohou nastoupit dalsi
spolecnosti ve farmaceutickém sektoru, aby toto jiZ nechranéné lécivo uvedli na

trh pod vlastni znackou. V USA byl v roce 1962 byl zahdjen ufadem FDA program

2The price of innovation: new estimates of drug development costs.National
Center for Biotechnology information [online]. [cit. 2016-04-23]. Dostupné z:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12606142
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nazvany ,Drug Efficacy Study Implementation” jinak také DESI, jenZz mél omezit
pozadavky na schvalovaci fizeni nového generického léciva véetné klinického
hodnoceni. Zavedl mechanismus testovani ucinnosti léCiva — pokud bylo Iécivo
shledano ucinnym, nebyly k nému treba provadét klinické testy. Tento zakon
nicméné resil jen problematiku generik vyrobenych na zakladé originalnich Iéciv,

kterd byla patentovana pred jeho ucinnosti, tedy pred rokem 1962.

Aby se na lécivy pfipravek hledélo jako na generikum, musi splfovat nékolik
podminek. LéCivy pripravek musi byt zpUsobily dosahnout stejného Gcinku jako
origindlni, v EU je toto definovdno jako ,essential similarity”. Nejdulezitéjsim
shodnym prvkem musi byt pouzita Ucinna latka. Dale smi byt pouZivano pfti stejné
indikaci jako originalni preparat a musi mit také stejné mnozstvi ucinné latky.

Shodny musi byt i zpUsob Iékové formy a zpUsob podani.

3.2 PRODLUZOVANi OCHRANNE DOBY VYNALEZU LECIVA

Problémem, ktery trapi prihlaSovatele patentu, je skutecnost, Ze ochranna
dobé bézi jiz od podani samotné patentové prihlasky, nikoliv od jejiho pfipadného
schvaleni. Takové obdobi mliZe trvat fadu let s ohledem na sloZitost procesu
udélovani patentu. To s sebou prinasi vyznamné potencialni ekonomické ztraty na
zisku, ktery by mohly za idedlni situace farmaceutické spolecnosti vygenerovat,
v pfipadé, Ze by patentova ochrana trvala déle. Po skonceni patentové ochrany
[éCiva se naskytd pfilezitost riznym spolecnostem uvést na trh generikum, které
je odvozeno od puUvodniho patentovaného l|éciva. Skutecnost, Ze spolecnost
vyrabéjici generikum, nebyla nucena vynalozit finan¢ni prostfedky k vyzkumu a
vyvoji, plsobi z hlediska spotrebitele pfiznivé na cenu produktu. To je pro drzitelé
patentu nevyhodné, a tak se pro udrzeni exkluzivity 1é¢iva uchyluji k vice ¢i méné

kontroverznim metodam k prodlouzeni délky ochranné doby.

3.2.1 HATCH-WAXMANUV ZAKON A JEHO USTANOVENI TYKAJICI SE PRODLOUZENI
OCHRANY VYNALEZU

V USA byl existuje institut obdobny dodatkovym ochrannym osvédcenim se

stejnym Uclelem jako jsou dodatkova ochranna osvédceni v Evropé. Hatch-
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Waxman(v zdkon poskytuje dodate¢nou ochranu patentu v délce odpovidajici
poloviné souétu doby trvani klinického testovani nového lé¢iva (IND)®3 a trvani
povolovacich procedur NDA ze strany FDA, a to az do celkové doby péti let — za
predpokladu Ze maximalni doba trvani patentu neptresdhne ctrnact let od
schvéleni k uvedeni na trh.'* O tuto ochrannou dobu je nutné pozadat do Sedesati
dnll od schvéleni k uvedeni na trh a dale zaplatit poplatek. Zvlastnosti je, Ze do
délky této ochranné doby muze zasahnout treti strana tak, Ze prokaze, Ze zdrzeni
vramci schvalovacich procedur pred FDA byly zplsobeny Zadatelem, a ne

samotnym uradem. (9)

3.2.2 DODATKOVA OCHRANNA OSVEDCENI

K Castecné satisfakci problému negativni dispozice s vynalezem se v ramci
Evropské unie dosahlo zavedenim institutu dodatkovych ochrannych osvédceni,
ktera efektivné prodluzuji dobu trvani patentu nékterych vynalez(i. Dodatkova
ochranna osvédceni jako institut jsou harmonizovana na narodni drovni ¢lenskych
statll Evropské unie. Pravni Uprava v USA v rezZimu Hatch-Waxmanova zakona je

co se tyCe ucCinku v podstaté totozna.

Dodatkovad ochranna osvédceni jsou v eském pravnim fadu vyjadrena
v patentovém zakoné a je jim vénovana celd hlava IV. ¢asti prvni. Zakon opraviuje
Utad priimyslového vlastnictvi k udéleni dodatkového ochranného osvédéeni na
latky chranéné na uzemi CR platnym patentem, a to pouze na latky pfipravkd,
které prfed uvedenim na trh podléhaji registraci podle zvlastnich pravnich
predpisy, jimiz ma zdkonoddrce na mysli Zakon ¢. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské
péci a zakon ¢. 79/1997 Sb., o IéCivech. Pro tyto ucely patentovy zakon v §35h

odstavci 2 definuje Ucinnou latku a v odstavci 3 téhoZ paragrafu pfipravek.

BKlinické testovani léCiva IND za¢ind momentem, kdy potenciondlni prodejce
|é¢iva prokdze zajem testovat nové Iécivo na lidech. Pro vice informaci o
klinickém testovani IND v USA na adrese
http://www.fda.gov/drugs/developmentapprovalprocess/howdrugsaredevelope
dandapproved/approvalapplications/investigationalnewdrugindapplication/defa
ult.htm

14 35 USC 156 (c)
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Podminkou je tedy existence registrované patentované latky, ktera je zaroven
ucinnou latkou a tvofi pripravek. Tato ustanoveni patentového zakona do znacné
miry vychdzi z Nafizeni Rady EHS ¢. 1768/92 o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédceni pro lécivé pripravky, které bylo zruseno nafizenim Evropského
parlamentu a Rady ¢. 469/2009. Nafizeni se v Uvodu kriticky vyjadfuje k situaci,
kdy ochranna doba patentu nepostacuje k pokryti investic do vyzkumu a
demotivuje farmaceuticky vyzkum a vyjadfuje obavu z pfesunuti primyslu do
jinych zemi. Timto legislativa evropské unie upravuje situaci, ktera vznika

v souvislosti s ndarodnim ale i evropskym patentem (EPO).

Zadost o udéleni dodatkového ochranného osvédéeni musi majitel patentu
podat do Sesti mésicli ode dne, kdy byl patentovany pfipravek registrovan.
V situaci, kdy byl pripravek registrovan pred udélenim patentu, bézi tato Ihita od
rozhodnuti o udéleni patentu. ProtoZe smyslem osvédceni je zmirnit dopad
nemoznosti patent ekonomicky vyuZit po dobu ode dne podani patentové
prihlasky do dne prvni registrace k uvedeni pripravku na trh, trva ochranné
osvédceni tuto dobu zkracenou o pét let. Zakon stanovi limitni délku trvani
ochranného osvédceni, a to nejdéle pét let od nabyti jeho Ucinnosti, ktera nastava
s uplynutim zakonné doby platnosti patentu. To znamena, Ze patentovana latka
mUZe byt pod ochranou patentu nejdéle dvacet pét let od podani patentové
prihlasky. S témito benefity je vsak spojena povinnosti majitele patentu platit
udrzovaci poplatky podle zakona 173/2002 Sb., o poplatcich za udrZovani patent(

a dodatkovych ochrannych osvédceni pro IéCiva a pro pfipravky na ochranu rostlin.

3.2.3 PATENTY NA LECIVA S PEDIATRICKYM VYUZITIM

Léciva, ktera maji byt uvedena na trh jsou v kone¢ném stadiu testovani
zkousena povétsinou na dospélych. Z tohoto diivodu neexistovala v dobé uvedeni
[éCiva na trh Zadna relevantni data, ktera by objasnila, jaky vliv maji léCiva na
détské pacienty, a jak se k nim ma pfristupovat — zejména jak ma byt upraveno

davkovani léciva s ohledem na specifické vlastnosti ditéte. Tuto situaci méni
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nafizeni ES ¢. 1901/2006 o lécivych ptipravcich pro pediatrické pouziti'®, které
stanovi podminky pro pediatricky vyzkum a odmény a pobidky pro Zadatele o
povoleni prodeje léciva, ktefi ho provadéji. Nafizeni zavadi povinnost predlozit
vysledky schvaleného planu pediatrického vyzkumu pro kazdé lécivo, kromé |éCiv,
kterd jsou zrejmé urcena jiné skupiné pacientd. Pokud tyto vysledky schvali
pediatricky vybor, mlze Zadatel, ktery je zaroven drZitelem dodatkového
ochranného osvédceni pro dané lécivo (nebo o néj zazadal), ziskat dalSich Sest
mésicll ochranné doby, kdy je konkurenénimu vyrobci zabranéno prodavat
genericky vyrobek. O toto prodlouzZeni si musi pozadat nejpozdéji dva roky pred

vyprsenim dodatkového ochranného osvédceni.

3.2.4 EVERGREENING

Proces, jehoz smyslem je vSemi moznymi zpUsoby prodlouZit patentovou
ochranu |éCiva nebo alespon docasné zabranit generické konkurenci vstupu na trh,

byva nazyvan terminem evergreening.

Panuje spor o tom, zda prevazi vyhody pripadného mirného zlepseni I1éCby
nebo je vyhodnéjsi vyrazné nizsi cena za generické lécivo v pfipadé zaniku patentu.
Na druhé strané je potencidlni zajemce o vyzkum nového IéCiva, pro kterého
prestava byt atraktivni, pokud ztraci vyhodu exkluzivity, a s tim spojené velké riziko
neuspéchu vyvoje ho nakonec demotivuji k vyzkumu. DUsledkem téchto metod,
pokud byly pouZity Uspésné, je znemoznéni pFistupu generik na trh, aniz by doslo
k néjakému prllomovému objevu, a udrZeni vysoké ceny IékQ. Je tfeba dodat, Ze

se jedna o taktiky, které zakon dovoluje.
Mezi nejcastéjsi metody evergreeningu fadime:

(i) Pouziti sekundarnich patenti.'® Farmaceutické spoleénosti se témito

zpUsoby snaZi chranit stejnou ucinnou latku, ale v mirné pozménéné

15 Nafizeni ES €. 1901/2006 o lécivych pFipravcich pro pediatrické pouZiti a o
zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a
narizeni (ES) ¢. 726/2004

16 iz dale v bodé 6
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formé. Naptiklad novou formou poddvani puvodniho |éCiva, kterd ma
byt pro pacienty v mnoha smérech efektivnéjsi. Je diskutabilni, zda i
v takovém pripadé spliuje upraveny produkt definici vynalezu a jeho
novosti. Nejdllezitéjsim kritériem, vzhledem k povaze funkce |éCiv, pro
zkoumani patentovatelnosti, by mél byt pfinos uzivatelim, pacientim.

(ii) UZivani ,patent linkage“ mechanismu. Farmaceutické spolecnosti
vyuZivaji vztahu mezi patentem produktu a regulatornimi pravidly
uvadéni na trh. Urady, které takto p¥istup na trh reguluji, neposkytnou
generickému vyrobci pfristup, dokud je originarni produkt chranény
patentem, pokud s tim originarni vyrobce nesouhlasi. Tim je prfeneseno
bfemeno dikazni na generického vyrobce, ktery musi prokazat, Ze
prodejem generika nedojde k poruseni patentu. (10) (11)

(iii) Jiné reklamni taktiky. Originarni vyrobci maji snahu donutit
spotfebitele, aby prechazely na ,nové produkty”, které jsou
patentovany sekundarnimi patenty, jakmile plvodni patent vyprsi. To
muZe byt vynucovano napfiklad slevovymi akcemi, kdy plvodni produkt
stejného vyrobce zdrazi, pficemz zlevni produkt sekundarni, ¢imz si
udrzi exkluzivitu na trhu pfi prodeji v podstaté stejného Iéciva.

(iv) Dohody mezi originarnimi a generickymi vyrobci léciv. Mezi
konkurenty vznika mnoho patentovych sporu, které jsou vétSinou velmi
slozité a nakladné, a ne vidy vedou ke kyzenému vysledku. Proto
dochazi k mimosoudnim dohodam, které problém resi soukromopravni
cestou. Tyto dohody maji pro spotrebitele nakonec stejny dasledek —

totiz oddaleni pristupu generika na trh a udrzeni ceny. (12) (13)
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4  \V/YJIMKY Z ABSOLUTNI PATENTOVE OCHRANY

4.1 PATENTY A ROZVOJOVE ZEME

ProtoZe hlavni motivaci farmaceutickych spolecnosti je zisk, zaméruji se na
trh v ekonomicky vyspélych zemich, a tim opomijeji vyzkum |éCiv proti typickym
nemocem vyskytujicim se ve velké mire vrozvojovych zemich — jako je AIDS,
tuberkuldza, malarie a dalsi. V mnoha rozvojovych zemich, kde ekonomika neni na
takové Urovni, aby zajistila svym obcanim pfistup k patentovanym lécivim,
dochazi k situacim nepfiznivé ovliviiujicim rozvoj mistniho farmaceutického trhu.
Protoze nékteré zemé zamérné neposkytuji patentovou ochranu na svém uzemi,
vznika situace, kdy je potlacen rozvoj farmaceutického pramyslu a namisto toho

jsou vyuzivany rtizné sekundarni cesty k ziskani |éCiv. (14)

Svétova obchodni organizace, védoma si rozmanitosti smluvnich statd,
zvlasté pak propasti mezi rozvinutymi a rozvojovymi staty, pfijala vroce 2015
docasné opatreni, kterd maji umoznit postupné smazani téchto rozdild. Bylo
prodlouzeno pfechodné obdobi, ve kterém se neuplatni néktera ustanoveni TRIPS,
na zakladé rozhodnuti Rady pro obchodni aspekty prav k dusevnimu vlastnictvi
WTO s ohledem na nejméné rozvinuté staty. Je to pravé oddil V ¢asti Il TRIPS,
ktery upravuje patenty, a oddil 7 upravujici ochranu nezverejnénych informaci —
tato ustanoveni se na zakladé rozhodnuti WTO neuplatni do roku 2033 nebo do té
doby, kdy nejméné rozvinuté staty pfestanou spliovat tuto definici. Pozdéji téhoz
roku bylo rozhodnutim Generdini rady WTO 2 prodlouZeno pfechodné obdobi,
kdy se neuplatni § 8 a 9 ¢lanku 70 TRIPS, a to ve stejném ¢asovém rozmezi. To
znamena, Ze ty Clenské staty, které neposkytuji patentovou ochranu pro

farmaceutické vyrobky, nemaji povinnost zajistit, aby bylo moiné podavat

7 Decision on the Extension of the Transition Period under Article 66.1 of the
TRIPS Agreement for Least-Developed Country Members for Certain Obligations
with Respect to Pharmaceutical Products (IP/C/73), 2015

18 Decision on Least Developed Country Members — Obligations under Article
70.8 and Article 70.9 of the TRIPS Agreement with Respect to Pharmaceutical
Products (WT/L/971)
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prihlasky patentu na tyto vyndlezy, a dale nemusi patentovou ochranu vibec

poskytovat. (15) (16)

Indie do roku 2005, kdy byl prijat novy patentovy zdkon, neposkytovala
patentovou ochranu léCiviim a tim zde vznikl zcela legalni trh s generickymi IéCivy
bez nutnosti souhlasu s majiteli patentu. Vtomto novém patentovém zakoné jiz
Indie implementovala ustanoveni TRIPS, véetné institutu nucené licence. Ten byl
poprvé vyuzit k vyrobé generického |éc¢iva sorafenyb tosyldtu pouzivaného na
[éCbu rakoviny ledvin a jater. Rozhodl tak tamni patentovy Urad s ohledem na
nizkou dostupnost léciva, nebot jeho cena byla pro vétSinu obyvatelstva
astronomickd. Tim bylo dosazeno snizeni ceny léCiva asi o 97 %. Proces
poskytovdni ochrany patentim je v Indii stale velmi silné ovlivnén potiebou
existence levnych generickych |éCiv, proto indicky patentovy Ufad udéluje patenty
na léciva jen velmi zfidka v porovnani se zemémi OECD. Dokazuje to pripad
Novartis v. Union of India'®, ve kterém spole¢nost Novartis Zalovala rozhodnuti
patentového Ufadu o neudéleni patentu na lécivo Glivec. Ufad své rozhodnuti
zdUvodnil odkazem na §3d nového patentového zdkona, ktery stanovil, Ze
patentovat Ize IéCivo, které se vyznamné lisi svymi vlastnostmi, které maji vliv na
jeho Ulinnost. Latka, kterou se Novartis snazil patentovat, jiz podléhala patentové
ochrané a soud se neztotoznil stvrzenim, Ze jeji modifikace, kterou pfihlasuje
Novartis je natolik odliSna, aby naplnila §3d patentového zdkona, a potvrdil
rozhodnuti patentového uradu. Indicky vladni vybor navrhl pocatkem roku 2013
nové feSeni cenového problému léciv, kdyZz predstavil program cenotvorby
patentovanych originarnich Iéciv. Indicka vlada dne 15. 5. 2013 vydala nafizeni o
kontrole cen |é¢iv , The Drugs Prices Control Order“?, které se stalo zakladem pro
¢innost Natioanal Pharmaceutcal Pricing Authority, orgdnu odbornikd, ktery je

soucasti Ministerstva chemikalii a hnojiva ma za ukol predevsim regulovat cenové

19 Novartis AG v. Union of India (UOI) and Ors.; Natco Pharma Ltd. v. Uol & Ors.;
M/S Cancer Patients Aid Association v. Uol & Ors. 2706-2716, Indie : Nejvyssi
soud Indie, 2013

20 http://www.nppaindia.nic.in/DPC02013_03082016.pdf
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stropy léCiv a souvisejici agendu. Dle nového nafizeni jsou cenové stropy urcovany
na zakladé trzné relevantnich dat na rozdil od predchoziho stavu, kdy se ceny
urcovaly dle naklad(i na |IéCiva. Toto opatieni vedlo od roku 2013 k sniZeni cen léCiv

o desitky aZ stovky procent. (17) (18)

4.2 NUCENA LICENCE

Pfihlasovatel patentu mGze pred Uradem prohlasit, Ze komukoli poskytne
pravo vyuZiti vynalezu — tento krok se povazuje za nabidku licence?!. To vétsinou
ucini jiz v patentové pfrihlasce. Ucini-li tak, vznikne pravo kvyuZiti vynalezu
kazdému, kdo nabidku licence pfijme a pisemné to sdéli prihlasSovateli patentu.
Tato skutecnost je poté vyznacena v patentovém rejstfiku. Pro majitele patentu
ma poskytnuti licence vyhodu vtom, Ze poplatek, ktery rocné plati za udrzeni
patentu??, se mu sniZi o jednu polovinu, a navic se mu dostane protiplnéni
v podobé licen¢nich poplatkd. Timto zplsobem se uspokoji poZzadavek majitele
patentu k ekonomickému prospéchu z udrzeni patentu a na strané druhé se tim
zmirni tvrdost ochrany, kdy ten, komu je poskytnuta licence ziskd moznost

vyuZivat cizi vynalez.

Nucena licence je institut patentového prava urceny k resSeni konfliktu mezi
Umluva na ochranu priimyslového vlastnictvi v ¢lanku 5. Patentovy zdkon v § 20
stanovi, Zze pokud majitel bezdlivodné nevyuzivd patent a nepfijal v pfimérené
lhGté Fadnou nabidku na uzavieni licenéni smlouvy, mGze Ufad primyslového
vlastnictvi na zakladé Zadosti udélit nucenou licenci. Nedostatec¢né vyuzivani je
takové, které dostatecné neuspokojuje poptavku na trhu. Takovy stav musi trvat
nejméné 4 roky od podani prihlasky nebo 3 roky od udéleni patentu, pficemz
podstatna je |h(ta, kterd uplyne jako nejpozdéjsi. Zakon dale tikd, Ze nucena

licence mGze byt udélena i z dlvodu ohroZeni dlleZitého verejného zajmu bez

21527/1990 Sb. o vynalezech a zlep$ovacich ndvrzich

2273kon €. 173/2002 Sb., o poplatcich za udrZovéni patentd a dodatkovych
ochrannych osvédceni pro |éciva a pro pfipravky na ochranu rostlin a 0 zméné
nékterych zakona
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ohledu na podminky stanovené prvnim odstavcem. Z d{ivodové zpravy vyplyva, ze
se mlUzZe jednat napriklad o péci o zdravi lidu, Zivotni prostfedi nebo zajmy

souvisejici s obranou statu. (19)

S ohledem na ustanoveni TRIPS, které ddva jejim signatarim volnou ruku v
oblasti narodni Upravy nucenych licenci, pfijala EU dne 17. 5. 2006 nafizeni EP a
Rady ¢. 816/2006 o nucenych licencich na patenty tykajici se wvyroby
farmaceutickych vyrobk( na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi.
Nafizeni bylo prijato s ohledem na tiZivou situaci rozvojovych zemi v oblasti
dostupnosti levnych Iéc¢iv. Na rozdil od narodni Upravy (srov. §20 odst. 3, véta
druhd patentového zdkona) akcentuje mezinarodni prvek — upravuje postup pro
udélovani nucené licence podniklm, které maji v umyslu vyvazet generickd lécCiva
do jinych zemi v ramci problematiky verejného zdravi. Zaroven resi situaci, kdy
potencidlné dochazi ke zpétnému dovozu generickych léCiv vyvezenych na zakladé
nucené licence, pricemz takto vznikla situace by méla zcela nepochybné znacny

vliv na domaci trh, a dovoz za Gcelem uvolnéni do prodeje zakazuje.

Jak jiz bylo zminéno dfive, nucena licence umoznuje Zadateli ve verejném
zajmu ziskat vynalez, na ktery by, pokud mu neni udélena licence, nedosahl.
Nucenou licenci je tedy moZné ziskat jen po predchozi nelspésné zadosti o
dobrovolnou licenci, kterou za pfimérenych podminek Zadatel nemohl ziskat. Tato
licence musi byt udélena na dobu urcitou jako nevyhradni. Poskytnuti licence je
vSsak vazano na uhrazeni urcité odmény prizplisobené ekonomickému stavu
zadajiciho statu. V téchto pfipadech, kdy nedojde ke konsenzu obou stran pfi
samotném udéleni licence, je Casté, Ze se strany nedohodnou ani na vysi
licen¢niho poplatku. Proto zde musi rozhodnout soud na Zadost kterékoliv strany
a to podle vyznamu vyndlezu a s ohledem na obvykla cenova ujednani v dané
oblasti techniky. Zakon predpoklada, ze se majitel patentu bude proti takovému
zasahu branit, a proto pripousti, Ze pokud o to majitel patentu zazada, urad mlze
zménit podminky nucené licence nebo ji dokonce zrusit. To ve, pokud se zménily
dlvody pro udélenilicence, aniz by se dala ocekavat jejich opétovna zména, anebo
pokud drzitel nucené licence tuto po dobu jednoho roku nevyuziva nebo neplni

stanovené podminky.

28



Udéleni nucené licence zvaZovala vlada Spojenych statl americkych
v souvislosti s teroristickymi utoky z 11. zari 2001, kdyZ hrozilo domnélé nebezpeci
ohroZeni obcanl latkou antrax. Drzitel patentu by v pfipadé ohroZeni nebyl
schopen vyrobit odpovidajici mnozZstvi 1éCiva, pficemz by bylo nutno do procesu
zapojit jiného vyrobce, a to by znamenalo naruseni patentové ochrany. USA se
nakonec k tomuto kroku neodhodlaly. V dobé Ceskoslovenska mélo dojit k udéleni

nucené licence pouze jednou na zadost jiného ¢lena RVHP (20)

4.3 PARALELNi DOVOZ A VYCERPANI PRAV

Pro snazsi dostupnost I1éCiv, tj. jejich nizsi cenu, vyuZivaji rdzné entity tzv.
paralelniho nebo Sedého dovozu. Jedna se o dovoz produkt(, které drzitel patentu
nebo licencovany vyrobce prodava na jiném trhu za nizsi cenu, nezZ za kterou ji
nabizi na trhu dovozce, pokud je vibec nabizi. DileZitym principem je zde institut
vycerpani prava —znamena, Ze drzitel patentu jiZ nemUze dale ovliviiovat jiZz na trh
uvedenou dodavku (vyrobek), protoze mu k ni jiz nesvédci zadné pravo, jednd se
tedy o proces probihajici bez souhlasu drzitele patentu. Jinymi slovy, jakmile
farmaceutickd spole¢nost vyrobek jednou uvede na trh, nemuze nijak ovlivnit, zda
bude dale prodan ¢i exportovan do jiné zemé. RozliSujeme vycerpani prav v ramci
rezimu narodnim, mezinarodnim a regionalnim. K regionalnimu vycerpani prava
dochazi na Uzemi Evropskeé unie, jez vyjimkou z ¢lanku 4 pism. d) TRIPS. Japonsko,
kde jednou uvolnény vyrobek mlzZe byt prodan na jakémkoliv svétovém trhu, je

prikladem mezinarodniho rezimu.

Na udrovni ceského narodniho prdva nalezneme Upravu v patentovém
zakoné, konkrétné v §13b. Vzhledem ke specifické situaci domaciho trhu, kdy jsou
zde farmaceutické vyrobky ¢asto levnéjsi nez na ostatnich trzich Evropské unie,
mnoho spolecnosti vyuziva ucinku komunitarniho vyCerpani prava a léCiva zde

vyrobena preprodava na jinych trzich levnéji nez tamni prodejce.

4.3.1 PREBALOVANI

V oblasti prav plynoucich z ochranné znamky dochdzi v Evropské unii

k rGznym situacim, kdy spolecnosti dovazeji 1éCiva z jedné Clenské zemé do jiné, a
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to ve zménéném obalu, ktery je chranény ochrannou zndmkou. K této véci se

vyjadfil Soudni dvir EU v rozsudku ¢. C-443/99 a v rozsudku ¢. C-143/00.

Ve vsech vysSe zminénych pfipadech doznal soud nazoru, Ze nepfimérena
obrana proti dovozciim lé¢iv mlze zpUsobovat umélé rozdéleni trhu?3, a tim tedy
porusi volny pohyb zboZi na Uzemi spoleéenstvi a naplni zakaz kvantitativnich
omezeni a opatfeni s rovnocennym ucinkem kvantitativnim omezenim, jak stanovi
¢lanek 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Vyjimkou z tohoto zdkazu jsou jen
dle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie dovozy odlivodnéné mravnosti
mravnosti, vefejnym poradkem, verejnou bezpecnosti, ochranou zdravi a Zivota
lidi a zvirat, ochranou rostlin, ochranou narodniho kulturniho pokladu, jenz ma
umeéleckou, historickou nebo archeologickou hodnotu, nebo ochranou
pramyslového a obchodniho vlastnictvi. Soud se dale opira o ustanoveni ¢lanku 7

smérnice 89/104/EHS, ktera byla nahrazena smérnici 2008/95/ES.

V téchto rozhodnutich rozlisil soud tfi stupné Upravy obalu vyrobk(. Jedna
z Uprava byla takova, kdy dovozce pfilepi na obal nalepku obsahujici ochrannou
znamku tak, Ze neporusi ochrannou znamku, pfida k textu pvodnimu text v jazyce
zemé dovozu a uvede dalsi nezbytné informace jako ¢islo dovozni licence a svuj
nazev. DalSi mozZnosti je prebaleni vyrobku do obalu vlastniho navrhu, pficemz
zachova pavodni ochrannou znamku, pavodni text nikoliv. V poslednim pfipadé
dovozce také prebali vyrobek do nového obalu, oviem opomine ochrannou
znamku plvodniho vyrobku a pouZije pro néj vlastni nazev, pricemzZ ochranna
zndmka zlstane vyjadrena na vnitfnim obalu chranicim I[éCivo samotné, avsak je

prelepena generickym nazvem vyrobku.

Evropsky soudni dvar rozhodl dne 11.7.1996 ve spojené véci C-427/93, C-
429/93, C-436/93 Bristol-Myers Squibb v. Paranova; Boehringer v. Parariova a

Bayer v. Paranova nasledovné. Soud vychazel z ¢lanku 7 Prvni smérnice Rady

23 K umélému déleni trh dochazi zejména, umistil-li vyrobce pfedmétné zboZi na
trh v nékterych ¢lenskych zemich Evropské unie v rliznych formach baleni a tento
vyrobce brani paralelnimu dovozci — i pti dodrzeni podminek, za kterych byl
vyrobek na trh uveden — dovozu tohoto zbozi. (32)

30



89/104/EHS. Na zakladé ¢lanku 7 odstavce 1 a 2 smérnice potvrdil pravo majitele

ochranné znamky domahat se svych vylu¢nych prav a vyloucit paralelniho dovozce

z vyuziti 1é¢iv uvedenych na trh EU, pficemzZ doslo k vyCerpani prav k obchodu

v pfipadé, Ze tento dovozce vyuzije k prodeji vyrobku vlastniho obalu s ochrannou

znamkou bez jeho svoleni, a to pouze za predpokladu, kdy po uvedeni zboZi na trh

dovozcem doslo k jeho zmé&né nebo zhor$eni?*. Toto ustanoveni smérnice se soud

pokusil upresnit vyétem nasledujicich podminek, kdy za predpokladu, Ze jsou

splnény, nelze se ze strany majitele ochranné znamky domahat zastaveni dovozu.

(i)

(ii)

(iii)

Trvadni na pravech z ochranné zndmky ze strany jejiho majitele za
Ucelem zabranéni prodeje prebalenych vyrobkd, by vedlo k umélému
déleni trhi mezi ¢lenskymi staty (Evropské unie), zvlasté pokud majitel
ochranné znamky umistil identicky farmaceuticky vyrobek na trh
v nékolika ¢lenskych statech v rlznych obalech a prebaleni vyrobku
dovozcem je nutné k uvedeni vyrobku na trh v dovozovém clenském
statu, je provedeno zplUsobem, ktery nijak neovliviiuje charakter
vyrobku samotného. Neni nutné, aby kumélému rozdéleni trhu
dochéazelo zamérné umyslem majitele ochranné znamky.

Pfebaleni nemd vliv na plvodni vlastnosti vyrobku uvnitf nového
baleni, zejména pokud, dovozce pouze vyjmul obsah ptvodniho baleni
(ampule, inhalatory, blistry) a vlozil do baleni nového. Soucasné s tim
dovozce opatfil nalepkou vnitini obal vyrobku a doplnil jej instrukcemi
a informacemi pro spotrebitele. Narodni orgdny, aby zjistili pochybeni,
napriklad, Ze pribalové letaky udavaji nepresny popis nebo opomiji
nezbytnou informaci nebo instrukci anebo udavaji odlisSné davkovani
od metody stanovené jeho vyrobcem.

Nové baleni zjevné oznacuje toho, kdo produkt opatfil novym obalem,
jménem vyrobce takovym zpusobem, aby mu porozumél kazdy
pramérny spotiebitel pfi vynaloZeni béiné pozornosti. Jakykoliv

pripisek musi byt zfetelné oznacen tak, aby byl jasné, Ze je odlisny od

24 Clanek 7 odst. 2 Prvni smérnice Rady ¢. 1989/104/ES
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puavodniho textu. Baleni vSsak nemusi informovat o tom, Ze prebaleni
probéhlo bez povoleni majitele ochranné znamky.

(iv) Vnéjsi znaky vyrobku nesmi byt nijak zpUsobilé poskodit povést
ochranné znamky a jejiho majitele zejména v dlsledku Spatné kvality
nového obalu.

(v) Pfed tim, neZ prebaleny vyrobek uvede na trh, oznami toto dovozce
majiteli ochranné znamky a ten, pokud o to pozada, poskytne mu

vzorek prebaleného vyrobku. (21)

V mnoha pfipadech je vhodnéjsi, jak uvadi Soudni dviir EU ve vySe zminéném
rozhodnuti a potvrzuje v rozhodnutich C-443/99 a C-143-00, aby dovozce upravil
pavodni obal tak, Ze bude vhodnéji reflektovat specifické marketingové podminky
trhu a zajisti efektivnéjsi prodej vyrobu, nikoliv vSak vyhodnéjsi postaveni na trhu,
nez ma majitel ochranné zndmky, a to co mozna nejméné. Tyto podminky mohou
byt vytvareny bud’ skute¢nostmi faktickymi, nebo pravnimi. O faktické skute¢nosti
se jedna, pokud hovofime o preferenci samotnych spotrebitelll — je prokazano, ze
spotiebitelé radéji nakupuji vyrobky, které se tvafi jako plvodni, a ne jen re-
brandované s prelepenym obalem. SpiSe neZ spotrebitelé vSak podobu obalu a
dalSich jeho soucasti definuji statni regulatorni pfedpisy, kdyZ vyzaduji informace
a instrukce v Urednim jazyce, popfripadé stanovi dalsi povinnosti. Soud se ve vyse
zminénych rozhodnutich vagné vyjadril, Ze k nahrazeni obalu by mél dovozce
sahnout jediné tehdy, pokud je to objektivné nutné. Proti tomu se musi majitel

ochranné znamky branit u narodniho soudu.

4.4 \/YIIMKY VE VYVOII

Ke konci patentové ochrany mnoho zemi vyuziva vyjimek, které jsou
pouzitelné na zakladé ¢lanku 30 TRIPS. Jejich ucelem je usnadnit vyvoj generického
|éCiva pred tim, neZ zanikne exkluzivni pravo vynalezce patentu. Aby vyrobce
generického léciva mohl vstoupit na trh s produktem co nejdfive, zacne s jeho
vyvojem, a bez souhlasu drzitele patentu, jesté pred jeho zanikem. Jakmile uplyne
ochrannd doba, je jiz generikum pfipraveno na uvedeni na trh, a tim se zkrati doba,

po kterou by drZitel patentu prodaval pdvodni léCiva za stale vysokou cenu. V USA
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se tyto vyjimky nazyvaji ,Hatch-Waxman exemption“?, , Bolar exemption” nebo

“26

»,Roche-Bolar exemption“s® podle rozhodnuti federalniho odvolaciho soudu USA.

Zakon zavedl vyjimky ve vyvoji, které umoznuji zacit testovani lécivo, které
je stale pod patentovou ochranou pro ucely vyvoje vlastniho odvozeného
produktu, pokud jsou provadény za ucelem uvést tento produkt na trh se

schvalenim FDA.

Zcela opacny postoj zaujal odvolaci federalni soud USA, kdy v pfipadu Roche
Products, Inc. V Bolar Pharmaceutical Co. zroku 1984 rozhodl ve prospéch
spolecnosti Roche, jenZ byla drzitelem patentu na léCivo Dalmane. Nazor soudu
byl takovy, Ze doslo k poruseni zdkona, nebot ten stanovi, Ze drZitel patentu ma
pravo vyloucit kohokoliv z vyroby, uzivani nebo prodeje patentovaného vynalezu.
Spolecnost Bolar se hidjila tim, Ze provadéla experimentalni vyvoj (ktery byl jiz
v minulosti povazovan za vyjimku z tolik tvrdého ustanoveni)?” a argumentovala
také tim, Ze je v zajmu spolecnosti, aby se uprednostnil vyvoj generik pred striktni
patentovou ochranou. Kprvnimu argumentu soud vyjadfil nesouhlasné
stanovisko, nebot vyjimku ve vyvoji z experimentalni hlediska chapal velice Gzce,
a to pouze jako cinnost smérfujici pouze k experimentu samému vyhradné
z filozofického hlediska. Vyjadril nazor, Ze vyvoj, ktery provadéla spolecnost Bolar
mél za cil financni zisk, nikoliv filozoficky nebo osobné intelektualni aspekt, a proto
nemuZze spadat pod tuto vyjimku. K argumentu spolecenské vyhodnosti se vyjadfil
nasledovné. Soud shledal, Ze neni organem zpUsobilym ménit nebo tvorit nové
zakony a v tomto ohledu odkazal na Kongres jako organ s nejvyssim povédomim a
odbornosti, jehoz ukolem je pecovat o verejné blaho, a tedy zabyvat se i rozporem
mezi prdvni ochranou vyndlezce a verejnym zajmem. Toto rozhodnuti bylo

impulzem k zahajeni novelizace Federdlniho zdkona o potravinach, lécivech a

2> Merck KGaA v. Integra Lifesciences |, Ltd., 545 U.S. 193 (2005)

26 Roche Products v. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984)

27V rozhodnuti Whittemore v. Cutter, 29 Fed.Cas. 1120, 1121, (C.C.D. Mass.
1813) (No. 17,600) soud vyslovil ideu, Ze ,Nikdy nebylo zamérem zakonodarce
trestat muze, ktery zkonstruoval pfistroj pouze pro filozofické experimenty nebo
k ucelu ujistit se o schopnosti pristroje vyvolat popsany ucinek.”
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kosmetice, a to pravé zminénym Hatch-Watchmanové zakonem. Zaroven se dle
jeho pojmenovani vzil nazev pro urcité vyjimky v patentovém systému, tzv. bolar
exemptions. V Kanadé bylo mozna dovést vyvoj dokonce do stadia finalniho

produktu, ktery mél byt docasné uskladnén, nez bude povolen jeho prode;j.

V dobé vydani Hatch-Watchmanova zakona byl vEU vyvoj lééiv pred
vyprsenim patentu povaZovan za poruseni patentové ochrany. Tato dichotomie
méla za nasledek to, Ze evropské farmaceutické spolecnosti znacné financné trpély
na ukor americkych konkurent(, ktefi platné patenty vyuzivaly k vyvoji vlastnich
generik. Situace vyvrcholila v roce 2000 podanim Zaloby Evropskou unii na Kanadu
u Svétové obchodni organizace, ktera rozhodla, Ze vyvoj léCiv podle specifikaci
uvedenych v patentu neni nezdkonnad, ale vyroba |éCiv podléhajicich patentové
ochrané znamend jeji poruseni, i kdyz nedochazi k prodeji. V Ceské republice doslo
k implementaci vyjimek ve vyvoji az novelou patentového zakona 31. 12. 2007,
kdy v §18 pism. e) pfibylo slovni spojeni ,véetné experimentt a testl nezbytnych
podle zvldstniho prdvniho pfedpisu 3a)? pfed uvedenim lé¢iva na trh*?®, pfestoze
s nimi evropské instituty pocitaly jiz od roku 2005 a predevsim bylo znamo
rozhodnuti WTO o Zalobé z roku 2000, tudiz by byvalo bylo vhodné, kdyby se tento
institut stal soucasti pravniho radu novelou patentového zakona zroku 2000.
Novelu se nepodafilo prosadit i pres lobbovani ceskych generickych
farmaceutickych spolec¢nosti. Proti novele se vyjadfili tehdejsi ministr priimyslu a
obchodu Miroslav Grégr a senator Jan Kan s nazorem, Ze takova novela ohrozi
vstup Ceské republiky do Evropské unie. Tato obava se ukazala jako licha, kdy?
spolu pristupujici staty Polsko a Madarsko tuto Upravu jiz zakotvily bez jakékoliv

odezvy ze strany EU.

28 7akon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon
(zékon o lécivech)

29V § 18 zdkona €. 527/1990 Sb., o vynalezech, pramyslovych vzorech a
zlepsovacich navrzich, ve znéni zakona ¢. 116/2000 Sb. a zakona ¢. 207/2000 Sb.,
pismeno e) véetné poznamky pod ¢arou €. 3a zni:

"e) pfi ¢innosti provadéné s predmeétem vynalezu pro experimentalni ucely
véetné experimentl a testl nezbytnych podle zvlastniho pravniho predpisu 3a)
pred uvedenim léciva na trh.” §124 zdkona o IéCivech
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5 CHEMICKE VYNALEZY

Jak jiz bylo zminéno vySe, zakladem vSech chemickych [éCiv, je urcita ucinna
latka. Tato latka neni ni¢im jinym neZ chemickou slouceninou, at uZ je organicka
nebo anorganicka, je vyjadiena obecnym vzorcem, ktery se v anglické literature
oznacuje jako ,Markush structure” nebo ,,Markush formulae”. Takto se oznacuje
skupina sloucenin nebo substituentd, ktera je definovana pro ucely patentového

naroku, pficemz s ni neni spojen jakykoliv obecny popis.

Odvolaci sendt Evropského patentového dradu ve svém rozhodovani

rozliSuje dva druhy spord o novost chemickych vynalez(. (22)

(i) Posuzovani novosti chemickych sloucenin a skupin sloucenin
s ohledem na shodny obecny vzorec (Markush(v strukturni vzorec).

(ii) Posuzovani novosti produktl nebo procestd definovanych rozsahem
parametr( v porovnani se znamymi produkty nebo procesy

charakterizovanymi $ir§im nebo prekryvajicim se rozsahem parametru.

Dr. Eugene A Markush si v roce 1923 patentoval metodu pfipravy
pyrazolinovych barviv pouzZitelnych pro vinu a hedvabi. V soucéasnosti je tento
vzorec chapan jako latka nebo substituent, Cinidlo Ci jiny material, které jsou
popsany tak, Ze se skladajici se ze skupiny specifikovanych latek. Takovou latkou
mulzZe byt prvek, chemické sloucenina, funkcni skupina, skupina chemickych
struktur nebo skupina substituentl a dalSi. Markushovy struktury popisuji
relativné presné sirokou skupinu strukturnich vzorct bz nutnosti kazdou skupinu
presné popsat a umoznuji tak predejit patentovym sporliim, kdy je patentovan cely

komplex latek, nikoliv naptiklad jedina sdl. (23) (24)

Strukturni vzorec, kde pismena R znali Markushovu strukturu — skupinu, kterd neni

explicitné vyjadrena (33)
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5.1 LATKOVY PATENT

Latkovy patent neboli chemicky patent je jednim ze zplsobU patentové
ochrany vynalezd ve farmaceutickém prlmyslu, zvlastnim typem patentu.
Zakladem kazdého |éCivého pFipravku je ucinna latka, chemicka sloucenina, ktera

zpUsobuje jeho Ucinky a je esenciadlnim prvkem noveé objeveného léciva.

5.2 POLYMORFNI LATKY

Latky délime dle usporadani atomU na amorfni a krystalické. Za amorfni latky
povazujeme ty, které nemaji pravidelnou strukturu, napr. kaucuk, sklo, vosk.
Ktomu, aby latka mohla byt patentovana, musi byt v patentové prihlasce

dostatecné specifikovana.

Latky krystalické jsou tvoreny pravidelnou strukturou atomu. Tyto latky
mohou byt tvoreny rliznymi typy pravidelné struktury a kazdy typ takového
krystalového uskupeni nazyvame polymorfem. ProtozZe kazdy polymorf mlze mit
za urcitych podminek unikatni vlastnosti, zavisejici na mnoha faktorech (teplota,
nasyceni roztoku, Cistota latky, tlak, zplsob vyroby), nelze jej identifikovat
jednoduse strukturnim vzorcem a nazvem, které popisuji pouze chemickeé slozeni,
a tedy musi byt definovany i z hlediska fyzikalniho. Tyto chemicko-fyzikalni
identifikatory jsou krucidlni k determinaci konkrétni latky, ktera ma podléhat

patentovému fizeni.

Aby byla dostatecné prokazana novost vynalezu, pripousti stiznostni senat
EPO ve svém rozhodnuti €. j.: T12/81, Ze mohou existovat dvé latky se shodnym
strukturnim vzorcem, které maji razné fyzikalné chemické vlastnosti. Na zakladé
této skutecnosti mél odvolaci senat za to, Ze je tfeba v patentové prihlasce jasné
specifikovat, o kterou latku se jedna, a to za pouZziti dalSich indikacnich parametru
jako jsou bod tani nebo zplsob vyroby. Bremeno dlikazu vSak nese prihlasovatel,
ktery musi prokazat, Ze latka, jiz chce patentovat, bude mit odliSné vlastnosti od
podobné latky jiz patentované. Tato tvrzeni podporuje rozhodnuti stiznostniho
senatu C.j. T885/02 EPO, ve kterém senat zaujal stanovisko, Ze konkurujici latky

musi byt dostatecné odlisné, aby mohla byt prokazana novost latky prihlasované.
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Nastava také problém prokazani vynalezecké Cinnosti, kdy prihlasovatel
musi prokazat, Zze polymorf ma jiné vlastnosti nebo jiné technické ucinky nez
nejblizsi stav techniky — latka s podobnymi vlastnosti nebo ucinky. To se ve

vvvvvv

néjakym polymorfem nebo i latkou amrofni, ktera ma podobné vlastnosti.

Neméné dullezitym krokem k Uspésné pfrihlasce je dostatecné objasnéni
konkrétni latky a predevsim zplsobu, kterym byla Iatka ziskana. Tento zpuUsob

nesmi spocivat v béznych postupech znamych odbornikovi.

5.3 NOVE CHEMICKE SLOUCENINY

Prototypem patentu na poli chemie je patent udéleny na nové objevenou
chemickou slouceninu, syntetizovanou v laboratornich podminkach.
V laboratotich soukromych spolecnosti ale predevsim v univerzitnich podminkach
je objevena spousta novych chemickych slouéenin, ale jen malo z nich ma takové
vlastnosti, aby mohly byt pramyslové vyuZitelné. Takové slouceniny vsak mohou
byt vyuzity jako mezi¢lanky v syntéze jinych sloucenin jiz primyslové vyuzitelnych
a vtom pfipadé mohou byt patentovany, a to nejlépe ve formé vynalezu, ktery
zahrnuje zplsob vyroby za pouZiti onoho meziclanku i findlni produkt. Dalsi
origindlni vynalezy mohou spocivat ve vytvoreni novych vyrobnich postupl nebo

v nalezeni novych vyuziti k jiz znamym latkam.

Problém v patentovatelnosti muUZe nastat, kdyZz patentovy urad bude
posuzovat predmét patentové prihlasky a porovnavat ho sjiz zndmym stavem
techniky, tedy s podobnymi chemikaliemi. Tato nova slou€enina by v porovnani
s podobnou a jiz zndmou slouc¢eninou musela vykazovat vyznamné zlepsené
vlastnosti anebo by musela byt vhodna k takovému poutziti, které by bylo nezfejmé

v porovnani s pouzitim jiz patentované slouceniny. Mezi podobné slouceniny
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fadime soli kyselin a bazi, geometrické izomery, pozi¢ni izomery, organické

slouéeniny homologickych fad®® a halogenované slougeniny3.

5.4 VYNALEZY SELEKCI

Latky nebo jejich skupiny, které jsou soucasti jiného vynalezu jako celku,
které nejsou explicitné v patentu zminény (protoze jejich sdéleni by bylo pfilis
vyéerpavajici a zbytecéné slozZité), mohou byt zvlast patentovany pouze za urcitych
podminek. Pokud se v rdmci zjistovani novosti pfijde na to, Ze vybrané latky jsou
jiz verejné znamy (na zakladé miry, do které jsou v ramci udéleného patentu
zminény), miZe podle EPO nastat dvoji situace. Pokud byl vybér prvki u¢inén na
zdkladé jednoho seznamu (patentu), neni zaloZena novost. V jiném pripadé, kdy
byly prvky vybrany tak, Ze bylo dosaZzeno jejich urcitych novych vlastnosti, a to
vybérem z alespon dvou seznaml, je vynalez povazovan za novy — tomu EPO Fikd
»princip dvou seznam(”. Jinymi slovy, pokud je jiZz popsana urcita skupina latek,
napfiklad strukturnim vzorcem, mlzZe byt patentovana latka nebo podskupina
latek spadajicich pod ptvodni popsanou skupinu za predpokladu, Ze Zadna z latek
nebyla jesté individudlné popsana. Takova latka nebo podskupina latek musi
poskytovat oproti plivodni skupiné urcitou vyhodu. Pokyny ke zkoumani Evropské

patentové organizace uvadi nasledujici ptiklady vynalez( selekci (25):

(i) jednotlivé chemické latky s obecnym chemickym vzorcem, které
vznikaji vybérem specifickych substituent( 32 ze dvou nebo vice
seznamU substituentll, které jsou soucasti obecného vzorce znamé
latky.

(ii) Smési tvorené prvky ze seznamu prvkl, ze kterych byla tvorena

pavodni smés.

30 pojmem homologicka Fada se v chemii oznaduje fada organickych slouéenin se
stejnym obecnym vzorcem viz.
https://cs.wikipedia.org/wiki/Homologick%C3%A1_%C5%99ada

31V pFipadé, kdy je ve slou¢eniné zaménén v rdmci halogenové skupiny

32 organické chemii a biochemii se jako substituent oznaluje atom nebo
skupina atomd, které nahrazuji atom vodiku na pGvodnim (rodicovském) retézci
uhlovodiku
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(iii) Vychozi material pouzity k vyrobé finalniho produktu.
(iv) PodmnozZina nékolika parametrl z odpovidajici znamé mnoziny
a. podmnozZina neobsahuje jakékoliv znamé konkrétni pfiklady jiz
znamé
b. podmnoZina neni libovolnym jiz zndmym vzorkem ani pouhym
ztélesnénim zndmého, ale je samostatnym vynalezem, ktery ma

novy technicky vyznam

Ve Velké Britanii byl milnikem v problematice vynalez( selekci pfipad I.G.

Farben’s Patents33, kde byla zakotvena pravidla pro jejich patentovani.

(i) Vybrané latky musi mit zna¢nou vyhodu nad plvodni skupinou latek.
(ii) Kazda jednotliva [atka musi sama o sobé poskytovat vyhodu.

(iii) Vybér latek musi mit specifické vlastnosti

Autor této prdce chce jen pro zajimavost podotknout, Ze dotéend spole¢nost
I.G. Farbenindustrie AG byla tzce napojena na nacisticky rezim. Spolecnost vznikla
jako smiseny koncern znamych spolecnosti BASF, Bayer, AGFA, a dvou dalSich
chemickych spolecnosti dlouho pred druhou svétovou vdlkou v roce 1925. V roce
1933 se stala nejvétsi farmaceutickou spolecnosti na svété a hlavnim sponzorem
nacistického hnuti, pricemzZ bylo v Norimberskych procesech prokdzadno, Ze z jejich
ucta bylo prevedeno vice jak 80 miliond riSskych marek organizacim spojenym
s nacisty, za coZ se méla prevzit veskery chemicky, farmaceuticky a petrochemicky
primysl v Némeckem okupovanych uzemich. V Osvétimi vybudovala obrovsky
komplex vyrabéjici mimo jiné ji patentovany smrtici plyn Cyklon B, pricemzZ jako
pracovni silu vyuZivala vézné z prilehlého koncentracniho tdboru. Vézni byli
zneuZivani také k pokusum, kdy jim byly aplikovany chemikdlie, které mély slouzZit
jako chemoterapeutické. Za tyto zloCiny bylo v Norimberskych procesech
odsouzeno nejvyssi vedeni spolecnosti. Mnoho z nich se pozdéji vrdtilo do

vedoucich funkci pivodnich spolecnosti. (26)

33 |.G. Farbenindustrie’s Patents (1930) RPC 239
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Tato pravidla byla dnes pfekonana o v pfipadé Dr. Reddy v. Eli Lilly tvrzenim,

Ze neexistuje divod, aby existovala zvlastni pravidla pro vynalezy selekci.

V USA se patentové Urady stavi k selekcim benevolentné, v podstaté stejné
jako v pripadé novych latek. Pokud je vybér ucinén z Sirokého vyctu latek, které
jsou soucasti stavu techniky, nevyZaduji se ani prokazané lepsi vlastnosti tohoto

vybéru.
5.4.1 OPTICKE IZOMERY

Nékteré Iatky tvori optické izomery, coz jsou latky rozdilné stacejici rovinu
svétla. Maji shodny sumarni vzorec, ale v jejich strukturalnim vzorci se substituent
nachazi v jiné pozici, navazany na jinou molekulu. Jejich vlastnosti jsou vétSinou
velmi podobné, ale existuji i takové latky, jejichZ jednotlivé entantiomery34 se
chovaji specificky. Nékteré enantiomery mohou byt biologicky aktivni, jiné ne.
Jednim z prikladl je kyselina askorbové v L konfiguraci, vitamin C (opakem je
kyselina askorbova v D konfiguraci, kdy neni biologicky aktivni. V oblasti
farmaceutického prdmyslu je rozliSovani optickych izomer( zvlast dllezité. Pfi
nepozorném rozli$ovani maze dojit k vaznym problém@m. U¢inna latka thalidomid
Iéku Contergan, ktery byl uren k zmirnéni rannich nevolnosti téhotnych Zen, je
enantiomorfni a v urcité konfiguraci mize naopak plsobit jako teratogen, coz je
zvlast v obdobi téhotenstvi velmi vaziny problém, nebot narusuje vyvoj organ(

plodu.

Opticky izomer jiz zndmé racemické smési (racematu)3 Ize povaZovat za
extrémni pripad vynalezu selekci. V minulosti bylo velmi snadné patentovat
opticky izomer jiz znamé latky, pokud vykazoval lepsi vlastnosti nez jeho racemat.

V dnesni dobé je vsak vSeobecné znamo, Ze urcité optické izomery racematl maji

34 Dvojice optickych izomeru (stereoizomery), které jsou sobé zrcadlovymi obrazy
35> Racemicka smés neboli racemat se oznacuje chemicka latka, kterd obsahuje,
jak levotocivy, tak pravotocCivy enantiomer chiralni slouceniny. Zména opticky
aktivni latky v racemat se oznacuje jako racemizace, pricemz pfti stejném
zastoupeni obou enantiomerd se jejich vliv na staceni roviny polarizace svétla
vyrusi a vysledkem je smés, ktera rovinu polarizace prochazejiciho svétla nestadi.
(35)
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vurcité konfiguraci lepsi vlastnosti nebo wvyuziti, coz ztézuje jejich

patentovatelnost, nebot je tim zna¢né naruseno kritérium nezfejmosti.

5.4.2 StUPEN CISTOTY

Zvlastnim pripadem selekce mlzZze byt i patent na znamou chemickou
slouceninu, tentokrat ale ve vy$Sim stupni Cistoty. Evropsky patentovy ufad se
k takovym prihlaskam, jejichz predmétem je sloucenina o nizké molekulové
hmotnosti, stavi zamitavé. Dle jeho nazoru takové produkty postradaji znak
novosti a to proto, Ze jakykoliv patent chranici plvodni latku, v sobé jiz zahrnuje
vSechny stupné jeji Cistoty. Patent muze byt vSak udélen, pokud pfihlasovatel
prokaze, Ze takto Cista latka nebyla nikdy za pouziti béZnych metod (rekrystalizace,
destilace, chromatografie, aj.) vytvofena (27). Ve zminéném rozhodnuti se
spolecnost Novartis AG odvolavala proti zamitnuti patentu ¢. 93 106 005.7, kdy
byla prihlaska zamitnuta z nedostatku novosti z vyse uvedenych divoda. V dalsim
pfipadé bylo rozhodnuto obdobné, protoZe pfihlaSovatel neunesl dukazni
bfemeno a neposkytl dostatek dUkazG. Odvolaci orgdan vtomto pripadé
konstatoval, Ze i kdyZz bylo dosazeno vysoké Cistoty dané sloucenin, neni tim

zaloZena jeji latky v porovnani s dosavadnim stavem techniky. (28)

5.5 LATKY S NEZNAMYM SLOZENIM

V nékterych pripadech je obtizné jednoznacné urcit chemicky vzorec
organické latky, a proto, aby se mohla byt latka patentovana, musi byt
specifikovana jinym zpUsobem, a to bud' jejimi vlastnostmi anebo postupem

vyroby.

Patentovani latky, jeZ je v pfihlasce specifikovana inherentnimi vlastnostmi
se v anglické literatute nazyva ,Fingerprint Claim“ (doslova pfeloZeno ,narok
podle otisku prstu”). Takovy zplsob specifikace je zvlast vhodny pti patentovani
jediné nové latky, napfiklad antibiotika ziskaného z mikroorganismu, zbaveného
necistot, pficemz jesté nebylo zjiSténo jeho slozZeni. Vlastnosti, podle kterych lze
v patentovych pfrihlaskach specifikovat [dtku, se mohou fadit do skupin

s nasledujicimi pfiklady: (29)
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(i) Fyzikdlni — bod tani, infracervené spektrum, nukledrni magnetické
rezonanc¢ni spektrum, hmotnostni spektrum nebo krystalicka forma

(ii) Fyzikdlné-chemické — rozpustnost, molekulovda hmotnost, elementarni
analyza

(iii) Chemické — reakce s ostatnimi latkami

(iv) Biologické — Gcinek na biologické organizmy

Nevyhodou této metody je objem dat, ktery je nutné o latce nasbirat a
predat patentovému Uradu, proto je vhodné takto urcit pouze jednu latku. Je vSak
nezbytné shromazidit co nejvice relevantnich dat, aby byla Iatka co nejpfesné;ji
specifikovana. Chemicka analyza a jeji nasledna projekce do chemického vzorce je
Casové ndrocna, a proto je pro potencialniho vyrobce lé¢iva vhodné, nejdfive
prihlasit latku bez uvedeni vzorce a ten doplnit v pozdéjsim stadiu patentového

Fizeni.

Alternativni metodou identifikace latky je specifikace , Product-by-Process”.
Je vhodnéjsi, pokud se prihlasovatel pokousi patentovat skupinu syntetickych
latek, nebo pokud neni mozna specifikace podle vlastnosti. V rdmci EPO musi byt
sloucenina patentovatelna sama o sobé a nesmi existovat zadny jiny zpUsob jeji
vyroby nez ten, ktery je popsan v prihlasce — tim je eliminovan problém, kdy se
prihlasovatelé snazi docilit SirSi patentové ochrany tim, Ze pouZzivaji slovni spojeni
ldtka, kterou je mozZno vytvorit procesem” (anglicky , obtainable by“) namisto
spojeni ,ldtka, ktera je vytvorena procesem” (anglicky , obtained by“). K tomu se
rozdilné stavi rzné patentové Grady. V USA soud neddvno rozhodl, Ze pfi pouZiti
spojeni ,obtainable by” nemulze byt chranén produkt jako takovy, ale pouze
proces jeho vyroby, tedy pokud se nékomu podafi stejny produkt vyrobit jinym

zpGsobem, neporusi tim tento patent.3®

36 Abbott Laboratories and Astellas Pharma Inc. v. Sandoz Inc. and ors
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5.6 NOVE SOLI LATEK

V pripadé novych soli je velmi obtizné zajistit jejich patentovou ochranu. Jen
velmi téZzko se prokazuje, Ze sul byla pro béZzného odbornika nezifejma. Takova sl
musi by musela mit oproti jinym solim a pfibuznym latkdm néjaké neocekavatelné

vyhody.

V pfipadé Pfizer vs. Apotex, ktery probéhl v USA%, soud zamitl patent na
novou sll, protoZe jeji vlastnosti nebyly vyznamné lepsi neZ ty jiz patentované soli.
K tomuto tvrzeni se vSak ohradilo nékolik soudcl s tim, Ze terapeuticka vlastnost
neni jedinou dlleZitou vlastnosti farmaceutického pripravku, ale je jim napfiklad i
rozpustnost v roztoku. Spolec¢nost Pfizer Zalovala u obvodniho soudu v lllinois
spolecnost Apotex za poruseni jejiho patentu kvyrobé generického |éciva
Norvasc®. Apotex v prihlasce ANDA prohlasil, Ze patent na origindrni [éCivo
Norvasc® je neplatny z dlvodu chybéjici vynalezecké Cinnosti (nezfejmosti) a zZe
ma v umyslu jeho generikum proddvat jesté pred jeho oficidlnim vyprSenim.
Narodni soud se s tvrzenim Apotexu neztotoznil a zakazal spolecnosti vyrabét a

prodavat zminéné generikum.

Spolecnost Pfeizer si ve Velké Britanii vroce 1982 a v USA vroce 1986
patentovala latku Amlodipinum (patent ,"909%, coz je antihypertenzivum, pficemz
v patentové pfrihlasce si narokovala i vSechny soli vzniklé z reakci s kyselinami,
predevsim maleaty. Pravé maleat amlodipina byl zvolen pro pouZiti v lé¢ivém
pripravku vyrabéném ve formé tablet. Tyto tablety vSak mély dvé nevyhody, a to
chemickou nestabilitu ucinné latky a jeji ,lepivost” pfi vyrobé. Tyto nevyhody byly
odstranény pouZitim jiné soli, a to almodipinum besylatu. Tuto sul si v roce 1986
nechal patentovat ve Velké Britanii, v USA vSak po roce narazil na problém
spocivajici v odmitnuti ndroku ze strany patentového Ufadu, a to z hlediska
neziejmosti. Dle ndzoru Uradu je obvyklé pro soli, Ze maji nékteré lepsi vlastnosti
a Ze takova skutecnost je béZznému odbornikovi znama. Na to Pfeizer reagoval

podanim navazujici patentové prihlasky (,,Continuation patent application”), ve

37 480 F.3d 1348. No. 2006-1261
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které Dr. Wells, jeden z hlavnich vyzkumnik{ pracujicich na amlodopinu, vysvétlil,
Zze almodipinum besilat ma takovou unikatni kombinaci vlastnosti (dobrou
rozpustnost, je hydrofobni a dobre zpracovatelny), které se nedaly ocekavat, a Ze
jediné tato latka je schopna komercniho vyuziti. To vroce 1989 wvydlstilo v

udéleni patentu na almodipinum besilat znamy jako patent "303.

Od ledna roku 2006 se obvodni soud zabyval otazkou, (i) zda naroky uvedené
v patentu "909 predpovidaly naroky v souvisejicim patentu "303, ktery prihlasoval
pravé almodipinum besilat, (ii) zda je patent 303 neplatny z divodu nezrejmosti,
a konecné (iii) zda jsou ndroky z patentu 303 nevymahatelné z diivodu zavadného
jednani spolec¢nosti Pfizer pred patentovym uradem. V pfipadé prvni otazky soud
vyjadfril ndzor, Ze konkrétni latka almodipinum besilat nebyla v plivodnim patentu
explicitné zminéna (prestoze v pfihlasce pfihlaSovatel zminil obecné vSechny
farmaceuticky akceptované soli), tudiz plvodni patent tuto konkrétni latku
nepredvidal a ztohoto divodu nemuUzZe byt patent ¢. 303 neplatny. Co se tyce
neziejmosti, bylo pfijato stanovisko, Ze patent nepostrada vynalezeckou cinnost,
protoZe béiny odbornik vdaném oboru zkuSeny svyrobou léCiv, nemohl na
zakladé soucasného stavu techniky bez dalSiho vynalézt takto specifickou
slouceninu, kterd ma takto neocekavatelné lepsi vlastnosti oproti plvodnimu
maledtu, a to zejména zminénou hygroskopic¢nost a dobrou rozpustnost. Nakonec
se soud vyjadfil, Zze Pfizer nezanedbal povinnost uvadét vSechny relevantni
informace k patentové prihlasce pred patentovym uradem, kdy mél uvést
nepravdivé nebo zavadeéjici Udaje souvisejici s testovanim kvalitnéjsich vlastnosti.
Zavérem soud rozhodl| celkové v neprospéch Apotexu a ulozZil mu zdkaz vyroby,
prodeje a dovozu almodipina besilatu do USA. Proti tomuto rozhodnuti se

spolecnost Apotex odvolala k federalnimu odvolacimu soudu.

Federalni soud se zabyval otdzkou dlikazniho bfemene, kdy potvrdil na
zakladé soudnich precedentl, Ze bfemeno dikazni nemuze leZet na vlastniku
patentu, ale na Zalobci, ktery se domaha jeho neplatnosti, ale musi prednést
takové duikazy, které by vedly k vyvraceni tvrzeni Zalobce a podporily platnost
patentu, pfricemzZ plati presumpce platnosti patentu, pokud soud v tizeni

nerozhodne, Ze je patent neplatny. Odvolaci soud rozhodnuti soudu prvni instance
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zménil na zakladé nasledujicich zjisténi. Soud vyjadfil opacny nazor nez narodni
soud v pripadé neziejmosti a skutecnosti, Ze patent 303 vychazel z plivodniho
patentu 909. Dle ndzoru soudu v tomto pfipadé bézny odbornik v daném oboru
vychazel zjiz znamého stavu techniky jako celku a také z informaci obsazenych
v patentu 909, kdy vném sice nebyla zminéna latka almodipinum besilat
explicitné, v patentu se mluvi o vSech farmaceuticky aplikovatelnych solich (tzn.
netoxickych soli vzniklych adici s kyselinou), coz zahrnuje i tuto latku. Z vypovédi
vyzkumnik( a dalSich dikaz(i poskytnutych Zzalobcem soud doznal nazoru, Ze latka
almodipinum besilat postrada kritérium nezrejmosti, tedy Ze béiny odbornik
v oboru by predpokladal, Ze bude mit tato latka zlepsené vlastnosti, a to zvlast
s ohledem na zndma fakta a predchozi patenty. Odvolaci soud rozhodl, Ze patent
je neplatny z dlvodu chybéjici vynalezecké Cinnosti a konstatoval, Ze latka a jeji

vlastnosti byly pro bézného odbornika zjevné.

5.7 NOVY VYROBNi POSTUP

Dalsi velkou kategorii chemickych vynalezl je novy postup syntézy jiz znamé
latky. Ne vSechny takové postupy jsou vSak patentovany, protoze vétsina jich je
provadéna na puUdé univerzitnich laboratofi za ucelem zkoumani. Pokud
farmaceuticka spolec¢nost vyvine urcity novy postup, vidy zvazuje, zda je
ekonomicky rentabilni postup patentovat, protoze s tim souvisi nemalé poplatky
z udrZovani patentu a dale problém mozného zneuziti takové vyroby dalsi stranou,
nebot mlze byt v urcitych situacich slozité zajistit, Ze stejny finalni produkt, ktery
je vyrabén konkurenci, neni vytvoren za pouziti nové patentovaného procesu.
V pfipadé Ze se vyndlezce rozhodne postup nepatentovat, muUZe za urcitych
okolnosti tézit dokonce z delsiho monopolniho uzivani za predpokladu, Ze se mu
ho podafi udriet vtajnosti, dale odpadne nutnost platit vysoké patentové
poplatky a tim se celkové zvysi ekonomicka rentabilita. V souvislosti s tim, R&D
spolecnosti sjednavaji se svymi zaméstnanci dohody o miéenlivosti, aby se

zabranilo pfipadnym uniklm informaci.
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5.8 NOVE LATKY A SMESI

Latky, které jesté nejsou soucasti stavu techniky a nejsou tedy verejné
znamé, lze samoziejmé patentovat jako novy vynalez, stejné tak jako latky, které
jsou jiz znamé svym ucinkem v jiném oboru a vyndlezcem je objeven novy
farmaceuticky ucinek. V pripadé smési je situace slozitéjsi, protoze se skladaji
z velkého mnozstvi latek, z nichZ spousta neni snadno identifikovatelna a je slozité

prozkoumat vsechny obsazené latky pro pfipad, Ze jsou jiz patentované.

5.9 NOVE VYUZITi JIZZNAMYCH LATEK

Velmi obsahla kategorie chemickych vynalez( je tvofena odvozenim od jiz
znamych latek —mnoho latek ma totiz Siroké spektrum vyuZziti, ale jen zlomek z néj
je jiz znam, ptipadné chranén patentem. Tyto nové postupy nejsou vidy
vysledkem cileného laboratorniho zkoumani, mnohem castéji jsou zjiStény

nahodné jako vedlejsi produkt.

Problematické specifikum téchto vyndlezl je, Ze ne vidy a vSude je
patentova ochrana poskytovana z ddvodu vrozené chybéjici novosti. To vsak neni
pfipad systému Evropského patentu, kdy EPO opakované rozhodlo, Ze neexistuje

nic jako vrozené chybéjici novost (viz dale).
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6 FARMACEUTICKE VYNALEZY

Farmaceutické vyrobky mohou byt patentovany nejen jako prosté chemické
slouc€eniny. Jsou to komplexni pfipravky tvorené mnoha latkami, predpisem jejich

pouziti a dalSimi specifickymi vlastnostmi.

Zvlastni kategorii jsou takzvané sekundarni neboli druhotné farmaceutické
vyndlezy. Mohou byt chrdnény patenty na rlzné pozménéné slouceniny, jejich
kombinace, zplsoby podani, rezimy davkovani a jiné. Jsou jimi patenty na
polymorfy, izomery, profarmaka, metabolity estery a soli, stejné latky s jinou
Cistotou, ddle také patenty na nové pouziti jiz znamych latek. Tyto patenty jsou
v drtivé vétSiné priznany az po patentech chemickych sloucenin, proto je
nazyvame druhotnymi, jelikoZ jsou od puUvodnich patentl odvozeny, v ramci
patentového systému na né ale nelze hledét jako na méné dilezité, nebot
zdsadnim zpUsobem ovliviiuji farmaceuticky priimysl. Jejich smyslem je ve vétsSiné
pripadl prodlouzit standartni délku patentové ochrany plvodniho vyndlezu, a

zabranit tak generickym vyrobcim vstoupit na trh.

6.1 PROFARMAKA A AKTIVNi METABOLITY

Nékteré latky, které projdou metabolitickymi procesy v lidském téle,
zistanou nezménény, jiné maji ucinek aZz po preméné vrdzné metabolity.
Farmakologicky aktivni latky se nazyvaji IéCiva a latky, které jsou samy o sobé
neaktivni, ale po latkové pfemeéné v lidském téle se méni na aktivni metabolity,
oznacujeme v plvodnim stavu jako profarmaka, proléciva nebo prekurzory léciva.
Profarmaka mohou mit vyhody napfiklad ve formé podani, kdy samotné lécivo je
omezeno jednim zpUsobem, pricemz profarmaka lze podat jednoduseji, napriklad
oralné ve formé tablet, které jsou ndsledné metabolizovany. V nékterych
pripadech vsak nelze ucinnou latku podat Zadnym primym zplsobem — takto jsou
podavany napftiklad vitaminy. V jinych situacich mdZou byt profarmaka pouzita za
ucelem snizZeni toxicity samotné ucinné latky, jeji rychlé eliminace nebo zlepseni

rozpustnosti.
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V ramci prihlasky, ktera se snazi patentovat nové léCivo, je pro pfihlasovatele
vhodné, aby vyjadfil narok patentovat i vSechny jeho soli a jejich farmaceuticky
akceptovatelné bioprekurzory, prestoZe se jejich identifikace mlze zdat prilis

nekonkrétni.

Pokud je aktivni metabolit novy z hlediska patentového prava a spliiuje dalsi
zakonné podminky, muiZe byt patentovan i nezavisle na profarmaku. Problém
nastdva, kdyz si vyrobce patentuje pldvodni Iék a nasledné zjisti, Ze ucinnd latka
vlastné vznika az metabolickymi procesy a prihlasi patent i na tento metabolit. To
by samo o sobé nemuselo znamenat problém, ale originarni vyrobce tim sleduje
jeden cil — prodlouZit Zivot plUvodniho patentu. Vjednom pripadé ve Velké
Britanii 3 si originarni vyrobce patentoval profarmakum (terfenadin), jehoz
metabolit patentoval aZ po vyprseni plivodniho patentu. Nesledoval tim nic jiného
nez zamezit generickému vyrobci prodej vlastniho levnéjsiho 1éciva, a pravé
k tomu se pokusil vyuzit patent na samotny metabolit. Podobnou véc rozhodoval
Okresni soud v USA3° — rozhodl, Ze patent na metabolit je platny a Ze nedoslo
k jeho poruseni. Rozsifeny odvolaci senat EPO v tomto pfipadé zastal nazor?’, e
zde nemUzZe byt rec o jakémsi zdédéném nedostatku novosti, protoZe pouhy fakt,
ze metabolit jiz existoval a byl produktem ucinku plvodni patentované latky,
nezaklada vSeobecnou znamost (zvlast s ohledem na to, Ze sam vyrobce toto zjistil

az pozdéji).
6.2 PRIRODNi PRODUKTY

Existuje spousta pfirodnich produkt(, at uz rostlinnych nebo Zivocisnych,
které maji priznivy vliv na Zivot a zdravi. | tyto produkty je mozné patentovat, a to
v pfipadé, Ze se jejich Upravou dosahne urcité miry zlepSeni napfiklad jejich
Cistoty. Jednim ze starSich patentl z USA je patent udéleny na Cisty adrenalin

izolovany z nadledvinek. Mezi dalsi pfiklady jmenujme patenty na hormony a

38 Merrell Dow v. Norton (1996) RPC 76 (HL)

39 Marion Merrell Dow Inc. V Baker Norton Pharmaceuticals Inc. 41 USPQ 2d
1127

40G 2/88, G 6/88, EPO

48



mnoho antibiotik plivodné izolovanych z kultur hub. Pokud je objeven zpUsob, jak
tyto prirodni latky syntetizovat, neni myslitelné, aby ptvodni patent, ktery pouze
chrani urcitou substanci, se vztahoval i na tuto jejich vyrobu a je Zadouci, aby bylo

mozné patentovat i jejich syntetizaci.
6.3 SLOZENE FARMACEUTICKE PRIPRAVKY

Rozlisujeme tfi druhy sloZenych farmaceutickych pripravkd (takovych
pripravk(, jejich jednotlivé slozky jsou jiz soucdsti stavu techniky, jsou tedy znamé,

ale jejich kombinaci vznikne pfripravek zcela novy s odliSnymi vlastnostmi).

(i) Pfipravky tvorené dvéma nebo vice ucinnymi latkami
(ii) Nové zplsoby podani IéCiva nebo galenické formy
(iii) Pfipravky obsahujici latku, dfive nepouzivanou jako IéCivo, a dalsi

pomocnou latku nebo nosnou substanci

6.3.1 LECIVA TVORENA VICE LATKAMI (1.)

Léciva vzniklda kombinaci vice latek, musi spliovat podminku novosti a
zahrnovat element vynalezecké Cinnosti. To znamena, Ze tento mix latek musi
poskytovat néjakou prfidanou hodnotu oproti jednotlivym latkdam. Musi byt
prokdzano, Ze tato kombinace nebyla zjevna béznému odbornikovi, tedy ze by ji
nevytvofil za pomoci bézné dostupnych znalosti, nebo Ze ma synergicky efekt —
vyrazné zlepSené vlastnosti, které nemohly byt predvidany. Takovy efekt je jen
tézko prokazatelny s ohledem na slozitost védeckého zkoumani na poli farmacie.
Je nutné provadét komparativni studie, které srovnavaiji Ucinek synergickych latek
pouZzitych samostatné s efektem kombinovaného pfipravku. To mize trvat mnoho
let a nakonec se takovy vyzkum muze ukdazat jako neprlikazny. Pro Uspésné
patentovani pripravku obvykle staci dikaz, Ze nova kombinace latek poskytuje

urcitou neziejmou vyhodu nad jejich samostatnym uZitim.

6.3.2 NovyY zPUSOB PODANI LECIVA (11.)

V soucasné dobé dochazi k vyraznému rozvoji v novych zplsobech podani jiz

znamych 1éciv, zvlast ztoho dlivodu, Ze vyvoj novych lécCiv je, co se tyce
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vynaloZenych prostfedku, velmi rizikovy, spousta spolecnosti spoléhd na vylepseni
jiz zndmych |éciv, kterd by pacientim usnadnila jejich prijem, a tedy i lepsi odbyt
na trhu. V téchto pfipadech je novym elementem slozka, kterd umoznuje Uspésné
dopraveni léCiva do organismu. Pro recipienty je vZdy pfijemnéjsi pouzit napfiklad
naplast nez pravidelné polykat pilulky nebo spoléhat na injekéni podani. V pripadé
dlouhodobéjsi IéCby je zase efektivnéjsi, kdyz se ucinna latka uvoliiuje pozvolnéji,
a jeji potencidl je vyuZzit naplno, nez aby byl jeji pfisun intenzivni, ale jeji u€innost

presto nizsi.
6.3.3 LATKY DRIVE NEUZIVANE JAKO LECIVO (1I1.)

V pfipadé, Ze je konkrétni latka jiz zndama, a tedy sama o sobé
nepatentovatelnd z divodu nedostatku novosti, je za situace, kdy se zjisti jeji
I[éCebny ucinek, hodna patentové ochrany ve spojeni s latkou, kterd slouzi jako
médium k jejimu prenosu do organismu. Tim mUlZe byt jakykoliv roztok, tableta

nebo jiny sloZitéjsi princip podani.

6.4 PRVNi FARMACEUTICKE VYUZITI

Latky, které jsou nové a nemaji dosud zadné vyuziti (protoze nejsou znamy),
mohou byt, pokud neuvaZujeme o splnéni ostatnich podminek patentovatelnosti,
beze vieho patentovany jako farmaceutikum. Existuje vSéak mnoho pfipad(, kdy je
latka jiz znama, ma urcité vyuziti, ale pouze takové, které spada do jiného oboru,
napfiklad chemického primyslu jako mazadlo nebo zmékcovac plastl — je tedy
soucasti stavu techniky, at uz ve formé patentu nebo patentu, ktery pozbyl
platnosti. Vtakové situaci nelze patentovat produkt jako takovy (zminéné
mazadlo) byt i pro novy ucel, nebot by zde chybéla novost jako zédkladni podminka

pro udéleni patentu.

Prihlasovatel tak musi jit jinou cestou k ziskani patentu. Jednim zplsobem je
identifikace ucinné latky v jiz znamé slouceningé, ke které nalezl farmaceutické
vyuziti. To vSak vyZzaduje jeji presnou identifikaci a jeji nasledné zaclenéni do
slouceniny, coz vyzaduje nemalé usili, finan¢ni prostfedky, a hlavné drahocenny

Cas, kdy mlze konkurent pfijit se stejnym nebo podobnym fesenim a patent ziskat
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diive neZ plvodni objevitel. Z téchto dlvodl je vhodnéjsi urcit patentovy narok
jako latku nebo smés k farmaceutickému pouziti. Zde je tfeba zminit ¢lanek 53(c)
Evropské patentové umluvy, ktery vyluCuje patentovatelnost urcitych zpusobl
IéCeni kromé latek k tomu uréenych, avSak ¢lanek 54(4) umoZnuje patentovat
samotné latky nebo smési ke specifickému |écebnému urceni (viz dale). EPO
v takovych pripadech jeSté za nerevidované EPC (pred rokem 2000) zaujimala
stanovisko, kdy patent chrani jakékoliv IéCebné uZiti takové Ilatky, nikoliv jen
urditou indikaci narokovanou v pfihldsce.*! Farmaceutickd uZiti jsou vyjimkou

z obecného pravidla, Ze neni poskytovana nova ochrana staré latce.

6.5 DRUHE FARMACEUTICKE VYUZITI

Registrace druhého farmaceutického wvyuziti pripadd vuvahu za
predpokladu, Ze jiz znama latka je jiz uzivana k néjakému farmaceutickému ucelu
(bez ohledu na uziti v jakémkoliv jiném oboru), a novy prihlasovatel objevi dalsi jeji
vhodnou aplikaci napfiklad pro Ié¢bu jiné nemoci nebo zjisti, Zze v urcité konfiguraci

podani vykazuje latka jiné ucinky.

Podle EPC lze patentovat latku nebo smés pro dalsi farmaceutické vyuziti
podle ¢lanku 54(5) pro metody vyuzZiti podle ¢lanku 53(c), za predpokladu, Ze

takové vyuZiti je nové a bylo objeveno vynalezeckou Cinnosti.

Pfelomovym rozhodnutim bylo rozhodnuti RozSifeného odvolaciho senatu
¢. G 5/83 EPO (1983). Podle néj je patentovatelny pouze takovy narok na dalsi
farmaceutické vyuziti, ktery sméruje na uZziti latky nebo slouceniny pro vyrobu
Ié¢iva za Ucelem konkrétni terapeutické aplikace. Novost je v takovém pripadé
zaloZena, pokud takova latka zplGsobuje ucinek, ktery nebyl soucasti stavu techniky

aje novy.

417128/82, EPO
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6.5.1 SVYCARSKY PATENTOVY NAROK

V evropskych podminkach nebylo vidy mozné postupovat podle ¢lanku 54
(5) EPC. V dobdach ucinnosti staré patentové umluvy z roku 1973, tedy pred rokem
2007, z odstavce 5 clanku 54 vyplyvalo, Ze neni mozné patentovat latku nebo
slouceninu pro lIé¢ebnou nebo diagnostickou metodu, pokud tato latka byla jiz byla
soucasti stavu techniky pro jakoukoliv Ié¢ebnou nebo diagnostickou metodu. Za
téchto podminek nebylo mozné standartnimi postupy patentovat jakékoliv dalsi
farmaceutické vyuziti zndmé latky. Tento stav napravila zminéna revize EPC 2000,
kdy s ucinnosti od roku 2007 je jiz mozné narokovat jakykoliv dalsi medicinalni
ucinek jiz znamé latky. Takovy narok musi byt specificky formulovan, a to dvéma
zpusoby. Prihlasovatel maze zvolit bud formu naroku s dlrazem na samotné
pouziti, nikoliv na uc¢innou latku: ,Latka X pro poutziti k |écbé onemocnéni Y nebo
mUzZe pouZit nasledujici: ,Latka X pro |écbu onemocnéni Y“. V obou pfipadech je

ale patentovana stejna latka i kdyz pro jiny ucel.

V této souvislosti je tfeba se zamyslet nad tim, zda by nebo vhodnéjsi a
koneckoncl i logictéjsi patentovat samotné metody IéCby, a ne nepfimo uUcéinnou
latku pro néjakou metodu. Takovy mechanizmus vSak narazi na zdkaz patentovani
[é¢ebnych metod, ktery zakotvuje EPC a je soucasti i pravniho fddu mnoha
evropskych zemi véetné Ceské republiky. Tento zakaz byl pfijat z obavy o ztratu
volnosti oSetfujiciho Iékare pFi vybéru [éCebné metody — pokud by totiz existovaly
takové metody, jez by byly chranény patentem, nemohly by byt uzity v zakroku
bez svoleni drzitele. K takové situaci doslo v USA v roce 1992, kdy si jisty chirurg
patentoval novou metodu operace Sedého zakalu. K jeho nemilosti byla metoda
vyuZzivana i na jinych pracovistich jinymi operatéry, a proto zminény chirurg, poté
co mu bylo odmitnuto finan¢ni plnéni, prikrocil k feseni tohoto problému soudni
cestou a Zaloval lékare, ktery domnélé poruseni patentu zpUsobil. Situace vyustila
k pfijeti novely federalniho zdkona, ktera lékar(im explicitné umoznila volné uzivat
jakékoliv lécebné (chirurgické) metody, aniz by tim bylo zaloZeno poruseni

patent(. (30)
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6.5.2 REZIMY PODANI LECIVA V RAMCI PATENTOVE OCHRANY

Relativné novym problémem je otazka patentovani novych reZimu
davkovani léCiva ve smyslu intervalu davkovani, velikosti jednotlivych davek nebo
dietnich rezim0 v dobé uZivani léCiva. EPO v minulosti fesila, zda je novy rezim
davkovani léciva vibec zplsobily byt predmétem patentové ochrany (a neni tedy
vyloucen podle ¢lanku 53 odst. ¢ EPC jako |é¢ebnd metoda). Ve vétsiné pripadu
byla takova patentova prihlaska zamitnuta s tim, Ze novost takového vynalezu
spociva pravé ve zplsobu, jakym ma byt IéCivo poddvano, a rozhodovani o tom ma
byt ve svobodnych rukou osetfrujiciho Iékafe. To se zménilo rozhodnutim TBA
(Technicky odvolaci senat) EPO, ktery na zakladé skutecnosti, Ze na objeveni
novych rezimG davkovani se vynakladaji nemalé prostfredky a Ze ve vysledku
takovy vyzkum, pokud je Uspésny, je prospésny zejména prijemcim léciva, a proto
jsou nové rezimy davkovdani hodné patentové ochrany*?, na zakladé ¢eho? EPO
zaCala poskytovat patenty i na nové rezimy davkovani. Tato otazka byla dale
postoupena Rozsifenému odvolacimu senatu, ktery rozhodoval o tfech zdsadnich

otazkach.3

(i) MuUze byt jiz zndmd latka urcenda klécbé specifické indikace
patentovdna pro urcity reZzim davkovani podle ¢lankd 53 pism. c a 54
odst. 5 EPC?

(ii) Je mozné takovy patent udélit i pokud jedinym znakem novosti je novy
rezim davkovani?

(iii) Jsou pfi interpretaci a aplikaci ¢lankd 53 pism. ¢ a 54 odst. 5 EPC

aplikovatelné jakékoliv zvlastni ohledy?

Otdzky byly poloZeny nezavislym tfetim stranam (jako amici curiae), které na

né odpovédély nasledovné:

Ad (i): VétSina odpovédéla na prvni otdzku kladné, a to se zdGvodnénim, Ze

¢lanek 54 odst. 5 EPC hovofi zcela jasné, kdyz nenaznacuje, Ze by se mélo k urcitym

42T 1020/03 EPO (2004)
43 G 2/08 EPO (2010)
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pouzitim jiz znamych latek pfistupovat rozdilné a odkazuje na predchozi
rozhodnuti Rozsiteného odvolaciho senatu G 5/83, jehoZz ucelem nepochybné
nebylo omezit druhé farmaceutické uziti k Ié¢bé nemoci nebo jakémukoliv dalSimu

vyuziti.

Soud se stimto nazorem ztotoznil, kdyz uvadi, Ze ¢lanek 54 odst. 5 EPC
vyslovné dovoluje patentovani latky nebo smési pro jakékoliv zvlastni pouziti,
pficemz pouZiti latky pfi novém davkovani je zcela jisté pouzitim zvlastnim, stejné

jako je pouziti latky nebo smési pro l1écbu jiné nemoci.

Ad (ii): S odkazem na pfedchozi rozhodnuti odvolaciho senatu®* ohledné
druhého farmaceutického vyuziti a ¢ldnek 54 odst. 5 EPC vétsina zaujala nazor, Ze
novy rezim davkovani mulZe spadat pod termin ,zvldstni pouziti“ dle vyse
zminéného c¢lanku. V této otdzce vsak nékteri vyjadrili nazor, Ze rozhodovani o
rezimu davkovani by mélo byt plné v rukou |ékare, ktery by o ném rozhodoval ad

hoc v kazdé situaci.

| tato otdzka byla RozsSifenym odvolacim sendtem zodpovézena kladnég,
nebot, pokud senat dava, co se tyce terminu ,,zvlastni pouZiti“ na roven pouZiti pro

[éCbu jiné nemoci a pouZziti pti rGzném davkovani, nelze na tato nahlizet rozdilné.

Ad (ii): Rozsifeny odvolaci sendt se usnesl na zavéru, Ze v pripadech, kde
novost naroku je zajiSténa pouze novym terapeutickym uzitim léciva, nelze tento
narok pojmout ve formé naroku Svycarského typu. S ohledem na jiz bézici
patentové pripady senat stanovil tfimési¢ni dobu, béhem které maiji byt vyreseny

takové naroky, které by byly timto rozhodnutim ovlivnény.

Toto rozhodnuti vedlo k potvrzeni stanoviska Technického odvolaciho
senatu T 1020/03 EPO (2004), s ohledem na predchozi rozhodnuti ohledné
druhého farmaceutického uziti G 05/83 EPO (1984). Toto rozhodnuti ovlivnilo

udélovani patentu latky nebo slouceniny pro pouziti pfi novém davkovani tak, ze

4G 5/83 EPO
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nyni budou patentovymi ufady udélovany, nikoliv vSak ve formé patentu

Svycarského typu, ale vylu¢né podle ¢lankt 53 EPC a nasledujicich.
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7 PORUSOVANI PATENTOVYCH PRAV

Neoprdvnéné zdsahy do prav vyplyvajicich z patentld (nebo zvynalezl)
nejsou neobvyklym jevem. Hlavnim negativnim jevem z pohledu vlastnika patentu
je vznik urcité (i kdyz hypotetické) ekonomické ztraty. DalSimi problémy mohou
byt napriklad ztrata prestize anebo poskozeni dobrého jména znacky pripadné
celé spolecnosti. | kdyzZ ztrata vznika vzdy, zfidkakdy dosahuje tvrzenych rozmért
ze strany R&D spolecnosti. Pfesto se spolecnosti vyvijejici 1éCiva snazi za kazdou
cenu ohroZeni svych patentll zamezit, a to i za cenu dlouho trvajicich a nakladnych
soudnich spor(, nebot jen v hrstce pfipadl je mozna vzajemna dohoda — subjekt
domnéle narusujici patentové pravo jeho vlastnika mulze tvrdit, Ze patent je
neplatny, pripadné Ze jeho produkt nespada pod definici patentu k urcitému

vynalezu a podobné.

7.1 CESKA PRAVNI UPRAVA

V Ceském pravnim fadu upravuje tuto problematiku zdkon ¢. 221/2006 Sb. o
vymahani prav z primyslového vlastnictvi (nikoliv patentovy zdkon — ten resi
poruseni vSech prav z duSevniho vlastnictvi az na patenty a dodatkova ochranna
osvédéeni) tak, Ze zpracovava prislusnou smérnici ES*. Zakon €. 221/2006 v § 4
zakotvuje vlastnikovi patentu pravo branit se poruseni patentovych prav u soudu
Zalobou a docilit tak skonceni porusovani takovych prdav. V roviné spravni je
relevantnim predpisem zakon ¢. 200/1990 Sb. Zakon o prestupcich, ktery v § 33
(Pfestupky na Useku porusovani pramyslovych prav a porusovani prav k obchodni
firmé) odst. 1 pism. a uvadi, Ze: ,Prestupku se dopusti ten, kdo neoprdvnéné
vykondval prdva, kterd jsou zdkony na ochranu priamyslového vlastnictvi
vyhrazena majitelim téchto prdav” a § 44 odst. 2 za tento prestupek uklada sankci
ve formé pokuty ve vysi az do 15 000 K¢. Zakonem €. 40/2009 Sb., Zakon trestni

zakonik je zakotvena skutkova podstata trestného cinu Poruseni chranénych

4> Smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2004/48/ES ze dne 29.4.2004 o
vymahani prav dusevniho vlastnictvi
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pramyslovych prav, a to konkrétné v § 269 odst. 146, 247, 348, Zde je zfejmy umysl
zakonodarce chranit primyslovd prava, a to dokonce v trestnépravni roving,
nebot si je védom dlleZitosti jejich zachovani, pficemz ddraz je kladem predevsim

na udrzeni produktivniho a konkurenceschopného hospodarstvi. (31)

V této souvislosti Nejvyssi soud rozhodoval usnesenim? v pfipadé sporu o
vyklad terminu ,chranény vyndlez“, jez je obsazen ve skutkové podstaté
zminéného trestného ¢inu. Predmétem fizeni bylo dovoldni obvinéného, jenz byl
pramyslovych prav podle § 151 trestniho zakoniku. Obvinény se jako jednatel
spolecnosti P.P., s.r.o. rozhodl vyrobit a uvést na trh produkt (zaclonové prichytky),
a to bez souhlasu majitele patentu spolecnosti B., s.r.o. Situace byla specificka
v tom ohledu, Ze samotny patent nebyl v dobé jeho domnélého poruseni jesté
pfiznan, existoval tedy pouze ve formé pfihlasky, ktera podléhala Ffizeni pred
patentovym uradem. Obvinény mél za to, Ze pokud patent jesté nebyl udélen, neni
mozné ani jeho poruseni (alespon takova byla argumentace jeho pravniho
zadstupce) a nemohlo tedy dojit k trestnému cinu. Takovou dedukci viak Nejvyssi
soud vyvratil s tvrzenim zZe: ,,Chranénym ve smyslu § 151 tr. zdk. je vyndlez od
zvefejnéni prihldsky vyndlezu jen za podminky, Ze na néj byl pozdéji udélen patent”.

Patent na dotCeny vynalez udélen byl, a i proto doslo k naplnéni skutkové podstaty

46 Kdo neopravnéné zasahne nikoli nepatrné do prav k chranénému vynilezu,
pramyslovému vzoru, uZitnému vzoru nebo topografii polovodi¢ového vyrobku,
bude potrestan odnétim svobody aZz na dvé |éta, zakazem Cinnosti nebo
propadnutim véci.

47 0dnétim svobody na Sest mésicu az pét let, penézitym trestem nebo
propadnutim véci bude pachatel potrestan,

a) vykazuje-li ¢in uvedeny v odstavci 1 znaky obchodni ¢innosti nebo jiného
podnikani,

b) ziska-li takovym ¢inem pro sebe nebo pro jiného znacny prospéch, nebo

c) dopusti-li se takového cinu ve znacném rozsahu.

48 0dnétim svobody na tf¥i léta az osm let bude pachatel potrestan,

a) ziska-li ¢cinem uvedenym v odstavci 1 pro sebe nebo pro jiného prospéch
velkého rozsahu, nebo

b) dopusti-li se takového ¢inu ve velkém rozsahu.

49 Usneseni nejvyssiho soudu ze dne 15.12.2004, sp. zn./¢&. j.: 8 Tdo 1292/2004
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§ 151 trestniho zdkoniku. *° Zavérem lze konstatovat, e meritem tohoto
rozhodnuti bylo konstatovani, Zze vynalez je hoden ochrany jesté pred udélenim
patentu a s tim souvisi i povinnost ostatnich osob se s jeho existenci seznamit
(pokud je to objektivné mozné — napf. po zverejnéni ve véstniku patentového

Ufadu) a nezasahovat do prav vynalezce z néj vyplyvajicich.
7.2 USA

Neopravnény zasah do patentovych prav neboli ,infringement” je definovan
v patentovém zdkoné>!, pficemi muZeme odlisit pfimé>? a nepfimé>3 poruseni
patentovych prav. Pfimé poruseni definuje jako vyrobu, pouziti, pobidku k prodeji,
prodej nebo dovoz jakéhokoliv patentovaného vyndlezu, a to bez povoleni, béhem
trvani patentu.>* Oproti tomu nepfimym poruseni je takovy zasah do patentového
prava, o jehoz existenci ten, kdo do prava zasahuje védél nebo musel védét, je
tedy védomy a umyslny. Zakon rozlisuje tfi druhy nepfimého poruseni,atov § 271
pism. (b) upravuje situaci, kdy jeden subjekt aktivné pobizi jiny k porusovani

patentl (povzbuzovanim, pomoci nebo jinym zplsobem)

pism. (c) upravuje odpovédnost osoby, ktera pfispéla k poruseni patentu, a to tak,
Ze prodava nebo dovazi na Uzemi Spojenych statll napr. soucast vynalezu nebo
pfistroj pouzivany v souvislosti svynalezem za ucelem, ktery je definovan
v patentu.>® Zde je nutno pfipomenout, Ze na zakladé Hatch-Waxmanova zékona,

je pro farmaceutické vyrobky udélena vyjimka spocivajici ve vylouceni vyzkumu,

>0 Pozn.a.: useseni &j. sp. zn./¢. j.: 8 Tdo 1292/2004 bylo pFijato jesté za ucinnosti
starého tr.zak., zakona ¢. 140/1961 — korespondujici ustanoveni v u¢inném
zdkoné €. 40/2009. Sb., je § 269 odst. 1

1 Title 35 USC, § 271

2 infrigement

%3 Contributory (indirect) infrigement

5435 U.S.C. § 271(a)

>> Dale viz Tile 35 U.S.C. § 271
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ktery ma vést k udéleni licence od FDA (za ucelem distribuce generického |éciva)

z rezimu infrigementu podle § 271.%°

Pokud k takovému poruseni patentového prava dojde, ma vlastnik patentu
narok na odskodnéni, a to za skute¢nou skodu i usly zisk. Takové odSkodnéni musi
byt vidy vy$si neZ ¢astka, kterou by (v rozumné vysi) porusitel zaplatil za licenci.®’
V nékterych pripadech se nahrada za skodu mizZe vySplhat aZ na trojnasobek
zpUsobené 3Skody, a to, pokud existuji urcité okolnosti, napfiklad, Ze

k neopravnénému zésahu do préav doslo se zlym Gmyslem.>8

Ve spojenych statech byl do roku 1998, kdy doslo ke zméné legislativy,
velkym problém dovoz takzvanych odvozenych produktl. Mnoho zahrani¢nich
dovozcl vyuZzivalo situace, kdy prodej nebo vyuZiti |éCiva vyrobeného na zakladé
patentovaného zplsobu vyroby (kdy lécivo bylo vyrobeno v jiném staté, aby se
predeslo poruseni vyrobniho patentu) nezakladal poruseni patentu vyroby léciva,
a takto zcela legalné distribuovaly |écivo v jeho generické formé, aniz by museli

necinné ¢ekat celd |éta Zivota patentu.

Velky podil na védeckém vyzkumu ve Spojenych statech maji univerzity. Na
vyzkum vynakladaji nemalé prostifedky, a to nejen pro vzdélavaci ucely, ale také
pro ucely komercni. ProtoZe tyto subjekty nepUsobi zcela vylucné spolecensky
prospésné, mohlo by se zdat, Ze na né bude nahliZzeno stejné jako na jakykoliv jiny
ziskuchtivy subjekt. Nejvy3si soud rozhodI*® v roce 1999 o tom, Ze stat ani zddna
stadtni organizace (statni univerzity jsou povaZovany za statni organizace) nemuze
byt bez svého souhlasu Zalovana pro poruseni patentt pred federalnim soudem, a
to s ohledem na jedenacty dodatek Ustavy. Takovy systém se jevi pfinejmensim
jako nevyvazeny ne-li nespravedlivy, pokud pfihlédneme k tomu, jakou roli maji

americké univerzity ve védecké a vynalezecké ¢innosti (samoziejmé je zde rec jen

>6 Ddle viz bod 4.4

>735U.5.C. § 284

>8 Halo Electronics, inc. V Pulse Electronics, inc., et al., no. 14-1513, Supreme
Court of the United States, 2016

>9 Florida Prepaid Postsecondary Education Expense Board v. College Savings
Bank 51 USPQ 2d 1081 (Sup Ct 1999)
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o statnich univerzitach, soukromé univerzity nespadaji pod statni organizace a
nemohou se obrnit touto imunitou). Na jedné strané stoji univerzita, kterd ma
procesni imunitu z titulu starého institutu common law ,,rex non potest peccare”
oproti subjektiim, kterym takova vysada poskytnuta neni, a musi Celit Zalobam i

od univerzit a dalSich statnich subjektd.

7.3 EVROPA — PATENTOVY SYSTEM V RAMCI EPO

Patenty udélované pod zastitou Evropského patentového uradu jsou, jak jiz
bylo zminéno vyse, souborem patentd narodnich, a tedy i neopravnéné zasahy do
prav z nich vyplyvajicich musi byt fe$eny na narodni Urovni ¢lenskych statd EPC
bez jakychkoliv zdsahG EPO. Udéleny patent je chranén podle a do vyse ndrokd,

nikoliv podle jinych specifikaci, napfiklad schémat, popiskd, obrazkd, vzorkd.

V ramci komunitarniho prava doslo k harmonizaci predpisd pfislusnymi
smérnicemi ES®L. Vétsi snahy o integraci maji byt zformovany v Patentu Evropské

unie (Komunitarnim patentu), jeZ jsou stéle v jedndani.®?

60 Clanek 64 odst. 3 EPC

1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2004/48/ES ze dne 29.4.2004 o
vymahani prav dusevniho vlastnictvi

62 Déle viz bod 1.2
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8 ZAVER

K nejvétsim specifikbm farmaceutického primyslu patfi pomér mezi
prostfedky vynaloZzenymi na vyvoj a vyzkum léCiv a prostifedky vynalozenymi na
samotnou realizaci vysledku zkoumani, tedy vyrobu a prodej. Pravé vyvoj a vyzkum
je nejnakladnéjsi fazi celého procesu vzniku léciva a tvori vétsinu ¢astky, kterou
musi farmaceutické spole¢nosti investovat. Jen hrstka spolec¢nosti ma moznost
vlozit takové prostiedky pravé do vyzkumu. Velkd cast prlmyslu, z hlediska
objemu vyrobenych |éCiv, se zaméfuje na vyrobu generik. Srozdélenim
spolecnosti na ty, které se primdrné soustfedi na vyzkum a vyvoj a ty, které na
zakladé predchoziho vyzkumu jiné spolecnosti profituji, je spojena fada problémd.
Na strané jedné stoji aspekt socialné-ekonomicky, ktery zohledriuje zejména cenu
a dostupnost farmaceutickych produkt(l. Je zcela nepochybné, Ze z pohledu
spotrebitele jsou jedinymi relevantnimi faktory, co se tyce nakupu léciva, cena,
kvalita a dostupnost zbozi — takovy pohled by ovsem zkresloval realitu, a to, Ze na
|éCivo nelze hledét s omezenim jen na vysledny produkt, ale zejména je tfeba si
uvédomit, co mu predchazelo, nebot pravé tato ¢ast celého procesu tvorby léCiva
vyZzaduje nejvétsi alokaci zdroj(, a to jak ekonomickych, tak i ¢asovych a lidskych.
Z hlediska socialné-etického mulzeme hodnotit produkty farmaceutického
pramyslu, ale i jeho jednotlivé ¢leny — spolecnosti vytvarejici zisk. ProtozZe zisk je
nejdllezitéjSi motivaci jejich Cinnosti, byvda mu vSe podfizeno, a to i blahobyt
¢lovéka. Tyto spolecnosti se pochopitelné v prvni fadé nezajimaji o to, na kolik
jejich produkty pomahaji ¢lovéku, ale o to, jak dobre se prodavaiji. Z tohoto diivodu
je logicky vynosnéjsi vyrabét produkty, které si zajisti trvalého odbératele z co
mozna nejsirsi skupiny spotrebiteld. Takovym prikladem mohou byt |éCiva, jeZ jsou
mifeny na lécCeni (angl. treat), nikoliv ale vyléceni (angl. cure) choroby. Jako
nejvétsi odbytisté takovych IéCiv se dnes jevi nejrozsirené;jsi populacni choroba —
rakovina. Tento postup vSak nelze spolec¢nostem pfFilis vycitat — koneckoncl
dlvodem proc vlbec existuji je vidina zisku, jejich krédem neni filantropie, honba
za vymycenim problému lidstva, ale vlastni prosperita a preziti. Oproti aspekt(im
socialné-ekonomickym stoji problém dlouhodobé udrzitelnosti systému. Pokud by

jediny zajem spolecnosti byl zaméren na okamzZitou cenu a dostupnost produktd,
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doslo by k nevyhnutelné situaci, a to k celkovému kolapsu systému. V pripadé, Ze
bychom pripustili instantni volné uzZiti vynalezd a s tim souvisejici okamzity vstup
generickych vyrobcl na trh, ztratili by vynalezci motivaci vynalézat a v delSim
casovém horizontu by vymizeli. Nastala by situace, kdy by existovaly jen staré
produkty —ty by byly sice nabizeny za velmi nizkou cenu, kterd by se stale snizovala
(nez by doslo k presaturovani trhu nebo k bodu, kdy by bylo nerentabilni je za
urcitou cenu vyrabét), —a ztrata motivace vyvijet by zcela nutné zastavila jakykoliv

dalsi pokrok.

Léciva jako subjekt patentu je nutno chdpat v SirSim vyznamu, nikoliv jen
jako chemicky vzorec. S tim souvisi komplexnost celého institutu patentu v ramci
farmaceutickych vynalez(i. Soucasny systém vyZaduje velmi presné definice
prihlaSovaného vynalezu. V Evropé je oproti USA, kde je principidlné chranén
vynalez, jak je popsany specifikacemi, ndkresy a dalSimi pfilohami, kladen diiraz na
naroky vyjadrené v patentové prihlasce. Smyslem je pochopit Umysl pfihlasovatele

z hlediska toho, jaké ochrany chtél docilit.

Zvlastnosti v evropském patentovém systému (EPC), ale i nékterych jinych
zemi, které jsou cleny dohody TRIPS, je skutecnost, Ze nelze patentovat
diagnostické, |éCebné a chirurgické metody léceni. Tento zakaz vznikl zejména
z obavy o omezeni rozhodovani jednotlivého lékare v konkrétni situaci, kdy by
mohlo hrozit, Ze lékar nebude moci provést uréitou metodu jen proto, Ze je
chrdanéna patentem. To se jevilo jako pfiliS prisné omezeni, a proto bylo
pristoupeno k vylouceni téchto metod z patentové ochrany. Nutno podotknout,
Ze léCebné a terapeutické metody je moZno patentovat v USA, kde presto nehrozi
zadna sankce za jejich vyuziti jednotlivym Iékafem v konkrétni situaci — v téchto
pripadech neptichazi v ivahu neopravnény zasah do patentové ochrany, nebot
ten je ze zakona vyloucen. ZizZeni patentd o tyto metody nelze klast za vinu TRIPS,
nebot jak sama stanovi, je na smluvnich statech, zda metody vyloudéi z patentové

ochrany ¢i nikoliv.

Zavérem je treba zdlraznit roli institutu patentu ve farmaceutickém

pramyslu. Role patentu je esencidlni pro existenci tohoto priimyslu jako takového.
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Je duleZité, aby byly zachovany jeho zakladni principy, a to i pfes hlasy mnoha
lobbystickych skupin, predevsim ze strany generickych spole¢nosti, které tvori
pocetnou skupinu brojici proti ochrané pavodnich léciv. PriliSné rozvolnovani
ochrany, kterou tento systém poskytuje, by mélo z dlouhodobého hlediska
negativni dopad nejen na cely prliimysl, ale nakonec i na spolec¢enské zdravi. Cilem
by mélo byt vytvoreni jednotného celosvétového patentového systému, napfiklad
po vzoru EPC, kde sice existuje centralni patentovy ufad, ale hlavni role je svéfena
do rukou narodnich instituci, ¢imZ je zachovana suverenita, ale dochazi ke
globalizaci patentu, kdy nebudou existovat vétsi rozdily mezi zpUsoby jakymi je

vynalez chranén ve vsech zemich.
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