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ABSTRACT



Uvod:

Letos v lednu bylo dohod¢ TRIPS 18 let. Jeji pfitomnost tak neni ve svéte
dusevniho vlastnictvi opravdu ni¢im novym. V oblasti patentové ochrany 1éc¢iv vSak od
pocatku odhaluje ptikry rozpor, ktery se dodnes nezda mit konce. Spi$ naopak. Na jedné
stran¢ stoji zajem na neustalém pokroku lékafské védy a s nim spojend nezbytna role
puvodniho farmaceutického vyzkumu. Ten je vSak ¢asove€ 1 financné vysoce narocny
a je proto nezbytné¢ vytvofit pro n¢j adekvatni systém podpory. Tu predstavuje
patentova ochrana. AvS$ak tento jinak ctihodny cil by ztratil na svém lesku, kdyby nebyl
patficn€ zohlednén 1 z4jem stojici na druhé strané — ten na co nejveétsi piistupnosti 1€€iv
lidem kdekoliv na svéte. Lék opravdu neni obycejnym zbozim, nybrz produktem se
zvlastnim primarnim uréenim: ochranou lidského zivota. Patentem svéfené privilegium

zde musi byt prosttedkem mificim prave k tomuto cili.

Existuje zde vyvazeny pomér téchto zajma? Rekl bych, Ze ano — ne vak viude
stejné. Siroce pojaty standard patentové ochrany 1é¢iv, ktery dohoda TRIPS
bezvyjimecéné rozSifila do vSech koutl svéta, totiz tento klasicky stfet zajmu
soukromého s vefejnym posunul do nové roviny. S postupnym uplynutim ptechodnych
obdobi je tak stale podstatnéjsi otdzka jejich harmonie 1 v téch Castech svéta, kde se
spojuje epidemické rozsifeni zivot ohrozujicich chorob jako je HIV/AIDS, tuberkul6za

¢1 malarie s naprostym nedostatkem prostredki k zajiSténi jejich 1€Cby.

Spolu s tim jsme zhruba od konce 80. let 20. stoleti svédky radikalni promény
vztahu plivodniho farmaceutického priamyslu k prvkim primyslového vlastnictvi.
Patent se zde stava pouhou nitkou v rozsahlé siti obchodnich strategii, které¢ maji jen
jediny smysl: zastavit generickou konkurenci co nejdéle 1 po vyprSeni ptivodniho
obdobi ochrany.! A& samoziejmé legitimni, ma tato taktika podstatny vliv na vychyleni
poméru zajmu ve prospéch puvodni produkce. Je bez pochyby, Ze globalizace patentové
ochrany lé¢iv v ramci dohody TRIPS ma svou roli v tomto posunu. SloZité vyjednany

kompromis dohody TRIPS spolu s navazujicim vyvojem po roce 2001 vSak pamatuje

' Pharmaceutical Sector Inquiry — Final Report. Evropska komice, 8. &ervence 2009, s. 187 a nasl.



rovnéz na rozlicné pravni nastroje, které mohou pomoci vratit se zpet k vyvazenému

poméru zajmu v oblasti 1éCiv 1 v problematickych Castech svéta.

Préaveé na tyto prvky jsem se rozhodl ve své praci zaméftit. Jejim zdkladnim cilem
je tedy poskytnout analyzu Upravy patentové ochrany 1é¢iv v dohodé¢ TRIPS s dirazem
hlavné na otdzku zajiSténi jejich co nejvétsi dostupnosti 1 v rozvojovém sveEte.
Vysledkem by méla byt odpoveéd’ na otdzku, zda-li je za souc¢asného stavu v dostatecné
mife zohlednén specidlni charakter 1é€iv a nutnost jejich vSeobecné dostupnosti,

ptipadné jaké jsou mozZnosti jeho Upravy tak, aby se tak délo do budoucna.

Takto je v druhé kapitole, po pifedstaveni zdkladniho historického kontextu,
uveden rozbor jednotlivych institutl patentové ochrany 1é¢iv dle TRIPS se zaméfenim
na manévrovaci prostor, ktery zde — zejména pro rozvojové zemé — existuje. Navazuje
treti kapitola této prace, obsahujici ndzornou analyzu nékterych dalSich moznosti, které
jsou k dispozici pro uplatnéni vetejného z4jmu s ohledem na maximalni dostupnost
l1éciv. Diiraz je kladen zejména na v soucasnosti velmi diskutovanou problematiku

efektivniho vyuZiti nucenych licenci.

Realitou dnesniho svéta je vSak také pokracujici tlak zastancu silného standardu
ochrany prav k dusevnimu vlastnictvi® na jeho neustalé posouvani smérem nahoru
prostfednictvim bilateralnich, ale 1 unilaterdlnich instrumentl — oblast 1é¢iv zde
nevyjimaje. Pro dokresleni kontextu zakladni hypotézy tohoto textu je tak nutné
zohlednit 1 tento soucasny vyvoj. Na to reaguje Ctvrta kapitola, kterd, v rdmci moznosti
danych rozsahem prace, poskytuje zevrubny pohled na tento dynamicky proces, vedouci

v soucasnosti 1 k otdzce relevance dohody TRIPS samotné.

Jelikoz jsem vSak piesvédCen, ze na vSechny soucasné problémy spojené s velmi
citlivou otazkou patentové ochrany léciv je tieba hledét vprvé tadé optikou
harmonického vyvazeni soukromého a vefejného zajmu, rozhodl jsem se tomuto tématu

vénovat tvodni ¢ast své prace. Jeji prvni kapitola proto poskytuje nejprve kratké

2V tomto textu dale také pod zkratkou ,,PDV*.



racionalni zamysleni nad smyslem patentové ochrany jako takové, aby pak zohlednila

jeho konkrétni aplikaci v oblasti 1€¢iv.

Text préace je zpracovan dle pravniho stavu k 10. bieznu 2013.



1  Racionadlni pozadi patentové ochrany

., S'il existe pour un homme une véritable

I3

propriété, c’est celle de la pensée ... °

(,, Existuje-li opravdové viastnictvi ¢lovéka,

pak jde o to k jeho myslenkam.”)’

Pojmem ,,patent” lze, pfi ur€itém zjednoduSeni, oznaclit jisté Casové omezené
vyluéné pravo udélené majiteli stitem.® Toto pravo mu umoziiuje zamezit kterékoliv
jiné osob& v wuziti takto chranéného vynalezu. Po dobu svého trvani tak majiteli
poskytuje na trhu s danym produktem jasn¢ vysadni postaveni, které lze z pohledu
souté¢zniho prava pfirovnat k postaveni monopolisty. Zda-li se jednd o monopol
v pravém slova smyslu vSak zaleZzi na mnohych dalSich faktorech — zejména na
revolu¢nosti vynalezu samotného, ale také piipadné existenci alternativnich produkta
konkurence.’ Vieobecné viak plati, Ze udé&leni patentu ma jasny vliv na trh s produktem,
kterého se tyka. Vytvorenim situace nedostatku tam, kde by €istym plisobenim trhu byl
nastolen stav dostatku, dochazi k jeho &aste¢nému pokfiveni.® Nabizi se tak otazka, co
vede stat k vytvafeni této situace? Respektive, jaky je vefejny zdjem na udileni
vyluéného prava v ekonomice jinak zaloZzené na principu volného trhu a svobody

podnikani?’

1.1 Klasické argumenty pro existenci patentové ochrany

Pro popis vychozich tezi k ospravedInéni existence patentové ochrany se Casto
pouziva jejich Clenéni dle praci rakousko-amerického ekonoma Fritze Machlupa z 50.

a 60. let 20. stoleti. Ten popsal zdkladni Ctyfi historické argumenty, které vznikaly

3 Z projevu Stanislase de Bouffers pii uvedeni navrhu francouzského patentového zékona ze 7. ledna
1791. Cit. dle SCHMIDT-SZALEWSKI, Joanna; PIERRE, Jean-Luc. Droit de la proprieté industrielle.
2001, s. 5. Vlastni pteklad autora prace.

* HORACEK, Roman; CADA, Karel; HAJN, Petr. Prdva k priamyslovému viastnictvi. 2011, s. 9.

3 RICH, Giles. Are Letters Patent Grants of Monopoly? 1993.

8 FISHER, Matthew. Fundamentals of patent law: interpretation and scope of protection. 2007, s. 131.

" SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 1.



v obdobi mezi koncem 18. a druhou polovinou 19. stoleti.® Tedy v dobg&, kdy byla
otazka samotné existence patentového systému stale zivou. Mnozi dobovi ekonomové
povazovali patenty za nepraktické, Skodici volnému plisobeni trhu. Naptiklad Nizozemi
takto v roce 1869 Gpln& zrusilo systém patentové ochrany.” Tyto racionalni argumenty
tak vznikaly jako protipdl snazici se vysvétlit nepostradatelnost patentu v modernim
staté. AC ze soucasné¢ho ekonomického hlediska jiz ne v celém rozsahu aplikovatelnée,

maji tyto myslenky dodnes své stabilni misto v zdkladni odborné literatute.' Pokusim

vvvvv

Prvnim pohledem je rovina pfirozenopravni. Jejim principem je moralni apel na
respekt k pfirozenému vlastnickému pravu vynalezce k plodim jeho mysli. MySlenka
pivodné vychazela z osvicenského uceni konce 18. stoleti — zejména pak praci
Rousseaua a Locka.'' Tento princip se stal vychozim bodem i prvniho francouzského

patentového zékona z roku 1791, ktery prohlasil:

. (-..) Ze kazda nova myslenka, jejiz realizace Ci rozvoj se muzZe stat uZitecnym
spolecnosti, patri v prvé rade tomu, kdo ji vytvoril, a bylo by po porusenim samé
podstaty prav clovéeka, kdyby prumyslovy vyndlez nebyl spatFovan jako

., . 12
viastnictvi sveho tviirce.

Nicméné, kriticky pohled na Cistou aplikaci pfirozenopravniho ptistupu odhali
nékteré jeho nedostatky. V prvé tadé, je-li patentovd ochrana pouhym projevem
piirozeného vlastnického prava k vyplodu mysleni vynalezce, pro¢ je Casové omezena?
Dalsi logickou mezerou jsou i1 zakladni kritéria patentovatelnosti, které musi vynalez

splnit pro jeho udileni. V minulosti bylo také poukazano, Ze mozna za celou konstrukci

¥ MACHLUP, Fritz; PENROSE, Edith. The Patent Controversy in the Nineteenth Century. 1950, s. 10 a
nasl.

? K jeho znovuzavedeni doslo az v roce 1912. MACHLUP; PENROSE, 1950, op. cit., s. 5; HOEN, Ellen
F.M. 't. The global politics of pharmaceutical monopoly power: drug patents, access, innovation and the
application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and public health. 2009, s. 10.

' 'Srov. zde napt. EFFENBERGER, Karel. Pichled patentovych systémii ve svété. 1997, s. 13;
SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 1 a nasl.; HORACEK; CADA; HAJIN, 2011, op. cit.,, s. 14
a nasl.; CORNISH, William; LLEWELYN, David; APLIN Tanya. Intellectual property: patents,
copyright, trade marks and allied rights. 2010, s. 143 a nasl.; nebo také COLSTON, Catherine;
GALLOWAY Jonathan. Modern intellectual property law. 2010, s. 44 a nasl.

'' FISHER, 2007, op. cit., s. 67; SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 5.

12 Vlastni pieklad autora prace. Cit. dle MACHLUP; PENROSE, 1950, op. cit., s. 11.



piirozenopravniho vykladu je spiSe dobovy francouzsky politicky pragmatismus. Slova
jako ,vlastnictvi® ¢i ,,pfirozené pravo Clovéka™ méla totiz v porevolu¢ni Francii jisté

vr v we .. . 1
lepsi zvuk neZ ,,monopol* &i ,,privilegium*."

Doplnénim ptirozenopravniho piistupu o narodohospodaisky rozmér vysvétluje
potiebu patentové ochrany teorie odmény. Ta povazuje za spravedlivé, aby vynalezce
byl odménén za sviij pfinos k technologickému pokroku spole¢nosti. A jelikoz trh neni
svym volnym plisobenim schopen tuto odménu vytvofit, ma suverénni stat pravo
napravit tento nedostatek a odménu zajistit. Na rozdil od prvniho argumentu zde tedy
ma vynalezce pravo na ochranu ne z titulu vlastnictvi k ptivodni myslence, nybrz coby
odménu za sluZzbu spolecnosti jako celku. Tato mySlenka pfitom nasla silné podpory
i u velkych jmen dobové ekonomie, jako Smith nebo Mill."* Vyluéné pravo obsazené
v patentu bylo pak povazovano za nejvhodnéjsi formu odmény. Adam Smith takto
poukdzal na dvé nesporné vyhody patentového systému. Zaprvé jde o pro stat
nejjednodussi systém odmeény vynalezci. Zadruhé, a¢ vynélezce opravdu ziskd ¢asové
omezeny monopol, to jestli z n€j vytézi bohatstvi nakonec zaleZi jen na kvalité vynalezu

samotného. N&kteti dal§i dobovi autofi v§ak netspé€Sné navrhovali 1 alternativni systém

v v ORI rer v % r ’ v r1
odmén — napf. ve formé p¥mé statni podpory & datiového zvyhodnéni. "

Cist¢ ekonomickym argumentem je teoriec pobidky. Projevuje se v ni
pragmaticky cil spoleCnosti, kterd ma zdjem na podpoie tvircich jedinct. Oproti
piedchozim dvéma teoriim se dle tohoto argumentu stat ani tolik nezamysli, nakolik je
spravedlivé odménit vynalezce za jeho ptinos. Jde spiSe o podporu invencniho procesu
jako takového. Hlavni teze této teorie v jeji klasické podobé 1ze shrnout do ¢tyt bodi.
Priimyslovy pokrok je pfinosny a tedy i1 chtény (1); vynalezy jsou nutnou podminkou
pro primyslovy pokrok (2); bez efektivniho systému pobidky k inven¢ni ¢innosti
nebude vynalezi dostatek (3); a nakonec patentova ochrana je pro stat nejlevnéjsi
a nejpraktiétdjsi formou této pobidky (4).'® Asi nejznamé&jsim projevem pobidkové

teorie je Cl. 1 odst. 8 stavy USA, kdyz zmocnuje americky Kongres:

' MACHLUP; PENROSE, 1950, op. cit., s. 16.
'* FISHER, 2007, op. cit., s. 69.

"% Ibid.

'® MACHLUP; PENROSE, 1950, op. cit., s. 21.



., (-..) k podpore pokroku védy a uzitecného umeéni zarucenim casové omezeného

. v oy ’ o ’ o .. ’ o V. . o («l7
vwlucného prava autoriom a vynadlezciim k jejich vytvorim ¢i objeviim

Nicméng, jak poukazuje Fisher, tato teorie (a spolu s ni i teorie odmény) ve své
zékladni podobé& piili§ nezohlediiuje viechny aspekty inovaéniho procesu.'® Pro hlavni
obhdjce téchto argumentii byl za jeho jadro povaZovan jednotlivec — jakysi genialni
védec, snazici se v temnoté své laboratofe dojit ke cili, vynalezu. Teorie tak pomiji
zejména investini pozadi vynalezu, které dnes hraje v inovacnim procesu mnohem
vyraznéjsi roli neZ jednotlivec. Na zakladé€ uceni jiného rakousko-amerického ekonoma,
Josefa Schumpetera, se tak od pocatku 20. stoleti rozviji moderni pohled na tuto teorii.
Ta se jiz nesoustiedi na jednotlivy vynélez, nybrZ na mnohem komplikovanégj$i proces

investic do inova¢niho procesu jako celku.

Posledni z tradi¢nich obhajob patentové ochrany je teorie smlouvy, ktera z ¢asti
dopliiuje pobidkovy argument.'® Jeji piistup vidi v patentové ochrand motivaci
vynalezce ke zvetejnéni vysledki jeho badani. Je postavena na mySlence, ze za
normalnich podminek trhu by pfi absenci systému patentové ochrany sice existovala
motivace k inovacim, vynalezce by vSak ze strachu pfed konkurenci byl tlacen
k utajovani vynalezu, doufaje ze takto ziskéd dostatek ¢asu pro névrat ¢asové i1 finan¢ni
investice potfebné k jeho dosazeni. Spolecnost by tedy v disledku nebyla obohacena
o piinos daného vynélezu. Vychozim bodem je zde Rousseauovo uceni o spolecenské
smlouve.”’ Stat zde uzavira s vynalezcem oboustranng vyhodny obchod — vyménou za
obohaceni védecko-technického poznani jeho vynalezem mu poskytne ochranu pied
imitaci vynalezu ze strany jeho konkurentl. Historicky byl vSak tento kontrakt kritikou
prohlasovan za pfinejmensim velmi jednostranny. Tedy, Ze vynalezce bude ochoten

piistoupit na ¢asov€é omezenou ochranu patentem pouze v piipadé, Ze by jinak stejné

17 The Congress shall have Power (...) To promote the Progress of Science and useful Arts, by securing
for limited Times to Authors and Inventors the exclusive Right to their respective Writings and
Discoveries.” Vlastni preklad autora prace. Digitalizovana verze ustavy USA je dostupna na WWW
<http://www.archives.gov/exhibits/charters/charters_downloads.html>.

'8 FISHER, 2007, op. cit., s. 80.

' Nékdy jsou tyto dv& i spojovany do jednoho argumentu akcentujiciho jim spoleény statni
pragmatismus. Srov. napf. CORREA, Carlos M. The Role of Intellectual Property Rights in Global
Economic Governance. 2011, s. 6 a nasl.

2 SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 5.



nebyl schopen udrzet vynélez v tajnosti. V opaéném piipadé 1 tak zvoli utajeni. Jiny
argument proti zase poukazoval na fakt, Ze patentovd ochrana se vztahuje pouze na
vynalezy schopné prumyslové vyuzitelnosti. Systém patentové ochrany byl tedy vidén
jako zplsobujici utajeni novych myslenek v celém procesu vedoucim az do této faze

ror21
rozpracovani.

Jiz bylo ftecCeno, zez dneSniho pohledu jsou tyto argumenty ponckud
zjednodusSujici. Predstavuji vSak podklad pro nalezeni smyslu a spravného nastaveni
systému patentové ochrany 1 v soucasné spole¢nosti. To Ize fici hlavné o poslednich
dvou piedstavenych tezich, ale ani to nemusi platit vylu¢ng.”* Dnes, vice neZ kdykoliv
pfedtim plati, Ze vynalez zpravidla neni dilem nahody ¢i osamoceného génia, nybrz
vysledkem dlouhého a finan¢né velmi narocného procesu. Dnesni post-moderni, post-
schumpeteriansky pfistup k postaveni patentové ochrany se tak soustiedi hlavné na
investi¢ni rdmec inovacniho procesu. Za jeho produktem — vynalezem — dnes prakticky
vibec neni vidét individualni prace jednotlivce, nybrz spi§ rozsah a komplexni
organizace investic do vyzkumu a vyvoje ze strany globéalnich korporaci.®® Je-li tedy
dnes vSeobecné pfijimana role patentu jako stimulu inovaci, je zde stale otdzka jejiho
konkrétniho nastaveni. Tedy, jak mé byt ze strany stidtu nastaven systém patentové

ochrany tak, aby odpovidal jeho konkrétnim potfebam?

1.2 Logika patentové ochrany v oblasti l1é¢iv

V navaznosti na tyto tradicni pfistupy je dnes v patentové ochrané tfeba
spatfovat dva zdkladni, proti sobé stojici zajmy. Prvnim znich je zajem
soukromy — tedy zajem mayjitele patentu. Proti nému logicky stoji vefejny zajem statu,
ktery mu patentovou ochranu zarucuje. Zatimco v soukromém zdjmu vynalezce ¢i do
vyzkumu investujici entity je zejména navratnost investice a maximalizace zisku, zajem
spolecnosti je jiny. Stat se pobidkou — tj. patentem — snazi naopak vytézit co nejvice

z jeho piinosu technologickému pokroku. To vSak pfi minimalizaci negativnich dopadi

2l MACHLUP; PENROSE, 1950, op. cit., s. 27 a nasl.

2 Srov. zde napf. pouziti argumentu teorie odmény v bodé 9 odivodnéni rozhodnuti SDEU ve véci
C-15/74 Centrafarm BV proti Sterling Drug z 31.fijna 1974.

2 FISHER, 2007, op. cit., s. 137 a nasl.
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na jin¢ aspekty fungovani spole¢nosti. Vyvazeny pomér téchto protichidnych zajmt je

cilem idealniho nastaveni systému patentové ochrany dan¢ho statu.

Tento pomér je pfitom velmi podstatny v tak citlivém oboru jako je patentova
ochrana IéCiv. Je beze sporu, Ze rozlicné farmaceutické produkty jsou jednou ze
zékladnich soucasti, bez kterych se moderni systém zdravotni péce neobejde. Jestlize je
z demografického, ale 1 hospodarského hlediska pro stat zasadni zdravi jeho obyvatel,
Iéku je procesem velice naroCnym. Za tabletou piedepsanou pacientu stoji znacné
a dlouhodobé stabilni investice do ndro¢ného vyzkumu a naslednych klinickych
zkous$ek. Jist¢ neni pfehnané, kdyz se tekne, Zze zatimco ,,(...) druha tableta stoji par
korun, prvni nékolik milionii. “** Zatina-1i jeho konkurent rovnou u druhé tablety, lze
jen tézko opomenout zajem puvodniho vyrobce piinejmensim na navratnosti jeho

mvestic.

Jestlize vSak vySe popsané neni sporné v zédkladnim modelu jednoho stétu, ¢i
jeho typu, cela véc se komplikuje, vloZzime-li do rovnice rozdilné hospodaiské situace
jednotlivych stath. Tedy, je vyhodné pro nejvyspélejsi zemé svéta, navic se silnou
mistni pfitomnosti plivodniho farmaceutického primyslu, ,,nést* tihu nékterych negativ
silného stupné patentové ochrany 1é¢iv. To ale nebude nutné platit o zemich bez
rozvinutého primyslu v této oblasti a uz viibec ne o mnohych zemich rozvojového svéta.
Jak poukazuje Correa, v patentové ochrané 1€¢iv opravdu nenti ,,jedna velikost, ktera by

padla vsem. “”’ Tuto logiku potvrzuje i letmé historické ohlédnuti.

Studie zpracovana v roce 1988 pro ucely vyjedndvani o budouci dohod¢ TRIPS
naptiklad identifikovala 49 z98 C¢Elenskych stath Pafizské unie, kter¢ v té dobé
vylu¢ovaly farmaceutické produkty z patentové ochrany. Z evropskych zemi lze, vedle
stati tehdejSiho vychodniho bloku, jmenovat napt. Finsko, Norsko, Portugalsko ¢i
Spanélsko. Z mimoevropskych pak tfeba Kanadu, Australii ¢i Novy Zéland. Naopak

staty stradicné silnym postavenim plvodniho farmaceutického pramyslu (typicky

% Upraveno dle FISHER, 2007, op. cit., s. 136, pozn. 32. Vlastni pieklad autora prace.
2 CORREA, 2011, op. cit., s. 8.
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Zapadni Némecko, Velka Britanie & USA) na tomto seznamu chybi.”® Nedlouho
predtim pfitom podobnou vyluku umoziiovaly i jiné evropské staty: napt. Svédsko

a Italie do roku 1978, Svycarsko do roku 1977 atd.*’

Situace pfed pfijetim dohody TRIPS tak vtomto smyslu nebrénila uSiti
narodniho systému na miru konkrétnim potfebam statu. Jak ukéazi dalsi kapitoly této
prace, dohoda TRIPS je vstficnd mnohem méné. Piesto vSak urcity diskre¢ni prostor

poskytuje.

% Srov. Existence, scope and form of generally internationally accepted and applied Standards/Norms
for the Protection of Intellectual Property - Note prepared by the International Bureau of
WIPO — Revision. WIPO, dokument z 15. zafi 1988 (MTN.GNG/NG11/W/24/Rev.1.), s. 96. Dokument je
k dispozici na WWW: <http://www.wto.org/gatt_docs/English/SULPDF/92050186.pdf>.

2" HOEN, 2009, op. cit., s. 9 a nasl.
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2 Dohoda TRIPS a universdlni standard ochrany

vvvvvv

duSevniho vlastnictvi 20. stoleti. Co do rozsahu ochrany i aplikace pfedstavuje krok,
kterého nedosdhla Zzadnéd piedchazejici multilaterdlni dohoda. Oproti starSim
instrumentiim v oblasti dusevniho vlastnictvi vSak byla vyjednana v rdmci architektury
GATT - tedy mezinarodniho uskupeni zacileného na odbourani obchodnich bariér.
Ackoliv GATT pted piijetim TRIPS obsahoval urcité reference k ochrané duSevniho
vlastnictvi, jeho role byla jednoznacné okrajova. Az na nékolik malo ustanoveni pifimo
se tykajicich zejména problematiky padélaného zbozi se GATT tématem PDV
nezabyval.”® Pied pfijetim TRIPS tak bylo pravo dusevniho vlastnictvi na mezinarodni
urovni upraveno hlavné systémem mezindrodnich imluv zatazenych do ramce WIPO.
Pro pochopeni smyslu dohody TRIPS jako takové¢ je tak tfeba se nejprve zamyslet proc¢
byl tento zdsadni dokument vyjednan mimo zavedené struktury, stejné jako nad

prubéhem samotnych vyjednavani, kterd ve vysledku vedla k jeho pftijeti.

2.1 Historicky nastin prijeti dohody TRIPS

WIPO byla, coby relativné zdmozZna organizace OSN, v pribéhu 70. a 80. let 20.
stoleti velice GispéSna v presvédCovani rozvojovych zemi noveé dekolonizovaného svéta
k ptijeti ji administrovanych mezinarodnich umluv o ochrang& PDV.? Se zvysenim
poctu téchto zemi se projevil 1 silny narast jejich vlivu pfi projednavani revizi smluv.
Postupné se tak vyspélé staty exportujici duSevni vlastnictvi ocitly v menSiné oproti
statim nehmotné statky importujicim. Kategoricky odlisné nazory téchto dvou skupin
nasledn¢ vyrazné¢ komplikovaly vyjednavaci proces vramci této mezinarodni
organizace. Ilustrativnim ptikladem tohoto stavu je zablokovani revizni konference

PUU v roce 1980. Zde se snaha vyspé&lych zemi, zejména pak USA, dosahnout posileni

*» GERVAIS, Daniel. L'accord sur les ADPIC. 2010, s. 19 a nésl.
» DRAHOS, Peter; BRAITHWAITE, John. Information feudalism: who owns the knowledge economy?
2007, s. 110 a nasl.
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standardu ochrany primyslového vlastnictvi ostfe stfetla snaprosto opacnymi

pozadavky rozvojové vétsiny.”

Vyspélé staty se tak logicky zacaly poohlizet jinde. Jako ptihodna alternativa se
tteba hledat zejména v USA. Zde v prabchu 70. let silil tlak hlavné¢ nahravaciho
a farmaceutického primyslu na propojeni ochrany prav dusevniho vlastnictvi s nastroji
mezinarodniho obchodu.*' Obecné piitom nebyla myslenka propojeni mezinarodniho
obchodu a duSevniho vlastnictvi ni¢im novym. Vlastné ji lze sméle oznacit za stejné
starou jako je ochrana PDV samotni. Argument podpory mezindrodniho obchodu
figuroval jiz tfeba v pozvance na prvni mezinarodni kongres o patentové ochrané
konany ve Vidni zroku 1872.%% Zafazeni normotvornych otazek ochrany dusevniho
vlastnictvi do architektury uskupeni smeétujici k co nejveétsi liberalizaci svétového
obchodu vSak novinkou jednoznaéné¢ bylo. Na prvni pohled je zde vidét primarni rozpor

z4jmu: jednani o ,,monopolech* v ramci organizace branici volny obchod?

Tehdejsi pfistup GATT k ochrané prav duSevniho vlastnictvi lze oznacit za
zdrzenlivy, existenci téchto institut spiS tolerujici jako ekonomickou nutnost. Pro
skupinu zastancl zvySovani standard ochrany prav vSak z praktického hlediska jednani
vjeho ramci poskytovala ohromné vyjedndvaci moznosti. Na rozdil od
specializovanych organt OSN se zde totiZ nabizela moZnost vymeénit Ustupky
rozvojoveého svéta v oblasti PDV za lepsi piistup na lukrativni evropsky ¢i americky trh.
Pro rozvojovy svét byla urcité velmi ladkava zejména vidina otevieni zapadnich trhli pro

jejich zemédelské produkty ¢i suroviny.

Skupiné exportérti dugevniho vlastnictvi® se usp&iné podafilo za¢lenit otazku
PDV na obchodni jednani GATT az v ramci ministerské deklarace z Punta del Este

v roce 1986. Vji vymezeném okruhu témat pro vyjednavani se tak objevil i bod

3% Pro dobovy pohled srov. napt. KUNZ-HALLSTEIN, Hans, P. The United States Proposal for a GATT
Agreement on Intellectual Property and the Paris Convention (...). 1989, s. 265 a nasl.

I GERVAIS, 2010, op. cit., s. 18.

32 CORREA, Carlos M.; YUSUF, Abdulqawi (ed.). Intellectual property and international trade: the
TRIPs agreement. 2008, s. 7 a nasl.

33 Na jednanich neformalng seskupené hlavng v ramci tzv. Quadrilateral group, &i zkracend Quad group:
USA, tehdejsi ES, Kanada a Japonsko.
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nazvany ,,Obchodni aspekty prav dusevniho viastnictvi, véetné obchodu s padélky.«**

V této kapitole byl obsaZen velice omezené znéjici mandat k projednani urcitych
aspektll ochrany duSevniho vlastnictvi — s akcentem na boj proti obchodu s padélanym
zbozim. Mimo jiné vSak vymezeni obsahovalo 1 zmocnéni k ,, (...) dle potieby vytvireni
vhodnych novych pravidel a disciplin.«> Je poukazovéano, Ze je to pravé tato véta, na

které je vystavéno celé piijeti tak rozsdhlého dokumentu jako je TRIPS.*

Samotny prubéh vyjednavani v této oblasti postupoval nejprve velice pomalu.
Patrné hlavnim divodem byla jednoduse potieba mnohych vyjednavaci, zvyklych na
témata mezinarodniho obchodu, seznadmit se s problematikou dusevniho vlastnictvi jako

takovou. To platilo zejména o zastupcich rozvojového svéta. >’

Ke zlomu dochézi po roce 1989, kdy je nahle ptredlozeno hned nékolik névrhi
findlniho znéni textu dohody. Za povSimnuti stoji zejména fakt, Ze americké a evropské
navrhy byly v této fazi velice dobie zkoordinované — v nékterych bodech az totozné.*®
Ostatné je dnes znamym faktem, Ze jejich zaklad pochazel z pera Jacques Gorlina, v té
dob¢ zéstupce tzv. Intellectual Property Committee. Tedy vlivové skupiny zastupcl
evropskych, japonskych a americkych primyslovych odvétvi prosazujicich silnou
globalni Groven ochrany duSevniho vlastnictvi — konkrétné¢ nahravaciho, ale zejména
pak chemického a farmaceutického pramyslu.*’ Zde nutno zminit, e vyjma drobnych
zmén ndasleduje finalni text TRIPS svou strukturou pravé tyto star§i navrhy.
Z politologického hlediska se tak lze jist€¢ pozastavit nad enormnim vlivem Ccisté
soukromych z4jmi, které se zde pii tvorbé mnohostranné mezistatni dohody velmi

efektivné projevily.

* GATT. Ministerskd deklarace o Uruguayském kole, 20. zai 1986 (MIN.DEC), s. 5. Dostupné na

}?’WW: < http://www.wto.org/gatt_docs/English/SULPDF/91240152.pdf > . Vlastni pieklad autora prace.
Ibid.

*® GERVALIS, 2010, op. cit., s. 26; obdobné také DRAHOS; BRAITHWAITE, 2007, op. cit., s. 120.

37 GERVAIS, Daniel. Intellectual Property, Trade & Development: The State of Play. 2005, s. 507.

¥ Srov. zde Draft Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, navrth ES

7 29. bfezna 1990 (MTN.GNG/NG11/W/68; dale jen jako ,,Navrh ES®) a stejné nazvany navrh USA

z 11. kvétna 1990 (MTN.GNG/NG/W/70; dale jen jako »Navrh USA®).

Oba dokumenty jsou dostupné také na WWW:

<http://keionline.org/sites/default/files/mtn.gng_.ngl1.w.68 29mar1990 eu draft trips.pdf> a na WWW:

<http://keionline.org/sites/default/files/mtn.gng_.ngl1.w.70 11may1990 us_draft trips.pdf>.

¥ GERVAIS, 2010, op. cit., s. 32.

15



Vyraznym protipdlem zminénému zdméru pak byl zejména ndvrh dvanacti
rozvojovych zemi. Tento umozioval roz¢lenéni otazky duSevniho vlastnictvi do dvou

r~r

zvlastnich dokumentl. Jeden mifici na otazky obchodu z padélanym zboZzim, druhy
v omezengj$i mife na nckteré obecné otazky duSevniho vlastnictvi. Tato druhd ¢&ast
pfitom neni natolik komplexni jako proti ni postavené navrhy euro-americké. Z pohledu
patentové ochrany léCiv je navic podstatné benevolentnéjsi vici specifické néarodni

, v 40
uprave.

Problematika patentové ochrany 1é€iv byla pfitom béhem celého jednani jednou
z klicovych trecich ploch. Minimalné od roku 1988 byla formalné¢ vyjadfovana obava
skupiny rozvojovych zemi z negativnich dopadil ,,nadmérné ochrany* PDV na cenu
1é¢iv.*! Z paivodniho névrhu rozvojovych zemi je pak zjevna snaha umoznit jejich
vylouéeni z patentové ochrany.* K velkym rozporim mezi skupinami stati vyspélych
a rozvojovych pak patfila 1 problematika nucenych licenci v oblasti patentové
ochrany — tedy otazky 1éCiv se velmi tuzce dotykajici. Zatimco pozadavky USA zde
sméfovaly kjejich vyraznému omezeni pouze na konkrétni situace, ¥ navrhy
rozvojoveého svéta Sly opacnym smérem. Jejich koncept, spocivajici ve stanoveni urCité
skupiny podminek pro jejich vyuZiti, byl nakonec podpoten ze strany tehdejSich ES a

, « . f1 s v s 44
v zasadé se dostal 1 do finalniho znéni textu.

Na jeho podobé tak, jak byl ptijat v dubnu 1994, se vSak zasadni mirou projevil
i paralelni jednostranny tlak n&kterych vysp&lych stati na zemé& rozvojové.* Na ten
nelze zapominat, protoze beze sporu mél velkou roli na vysledném kompromisu

podepsaném v MarrdkeSi. Urcit€ neni napifiklad bez zajimavosti, Ze hlavni

0 Communication from Agrentina, Brazil, Chile, China, Colombia, Cuba, Egypt, India, Nigeria, Peru,
Tanzania and Uruguay. 14. kvétna 1990 (MTN.GNG/NG11/W/71; dale jen jako ,,Navrh skupiny
rozvojovych stati). Srov. napf. upravu na s. 8 a nasl. Dokument je dostupny na
WWW: <http://www.wto.org/gatt_docs/English/ SULPDF/92100147.pdf>.

I GERVALIS, 2010, op. cit., s. 29.

2 Srov. zde znéni &asti 11 &l. 4 odst. 2 Navrhu skupiny rozvojovych statil.

43 Srov. zde znéni €l. 27 nazvaného hucené licence* v Navrhu USA.

* GERVALIS, 2010, op. cit., s. 29 a nasl.

45 CORREA; YUSUF, op. cit., s. 9; obdobn¢ i DRAHOS; BRAITHWAITE, 2007, op. cit., s. 133 a nasl.
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,oponenti“ americkych postoji pfi vyjednavani se dostdvali do centra pozornosti

obchodniho tlaku ze strany USA. *°

Vysledny rozsah zavazki z dohody TRIPS byl ve své dob¢ jasnou vyhrou strany
usilujici o rozsifeni vysokého standardu ochrany PDV. Tomu nasvédcuje 1 porovnani
pocatecniho mandatu, jednotlivych konceptii a findlniho textu. Nicméné s odstupem
Casu lze dnes vidét TRIPS 1 jako pomérné€ vyvazeny instrument, zohlediujici jak
soukromé, tak vefejné z4jmy v pozadi patentové ochrany. Zasadné k tomu piispély
1 navazujici vystupy piijaté v ramci tzv. Katarského kola jednani WTO. Zde mam na
mysli v roce 2001 piijatou obecnou Ministerskou deklaraci z Dauha*’ a zejména pak
navazujici Deklaraci o TRIPS a vefejném zdravi.** Ta vyjasiiuje nékteré tizivé otazky
vztahujici se praveé k patentové ochrané 1€¢iv s ohledem na postaveni rozvojovych zemi.
V poslednich letech je vSak patrné i ur€ité tfiSt€éni mezinarodni normotvorby v oblasti
duSevniho vlastnictvi a na to se vazici mozny ustup TRIPS z postaveni kli€¢ového

dokumentu v této oblasti.

2.2 Néktera obecna ustanoveni TRIPS ve vztahu k patentové ochrané léciv

V uvodni ¢asti dohody TRIPS jsou vymezeny nékteré zékladni prvky, potfebné
pro vyklad ¢i praktickou aplikaci dalSich ustanoveni. PovaZuji proto za nutné tyto
alespont v zakladu ptedstavit. Neni vSak cilem tohoto textu dopodrobna analyzovat
celou dohodu TRIPS jako takovou. Rozhodl jsem se tedy v této Casti soustiedit na tii
tohoto textu. V tomto smyslu rozeberu nejdiive cile a principy tak, jak je vymezuje

hlavné Preambule spolu s ¢l. 7 a 8. Vedle toho tato kapitola upozorni na nékteré

% Takto bylo vroce 1989 neuziti obchodnich sankci USA vigi Indii a Brazilii
podminéno mj. i ,konstruktivni ucasti na mnohostrannych vyjednavanich o duSevnim vlastnictvi.*
Srov. 1989 Special 301 Report. Office of the United States Trade Representative, 1989, s. 6 a nasl.
Dostupny také na WWW <http://keionline.org/sites/default/files/ustr_special301 1989.pdf>. Vlastni
preklad autora prace.

Y WTO. Ministerska deklarace, piijata 14. listopadu 2001 v Dauha (WT/MIN(01)/DEC/1), v tomto textu
dale jako »Ministerska deklarace z Dauha®. Dostupna také na
WWW: <http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_e.pdf>.

® WTO. Deklarace o dohodé TRIPS a vefejném zdravi, piijatd 14. listopadu 2001 v Dauha
(WT/MIN(01)/DEC/2), vtomto textu dale jako ,Deklarace zDauhd“. Dostupnd také na
WWW: <http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.pdf>.
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dalezité prvky cizineckého rezimu dle ustanoveni ¢l. 3, 4 a potazmo 5. Naposledy zde

poukdzi na zajimavou otazku postoje ¢l. 6 dohody TRIPS k ot4zce vycCerpani prav.

2.2.1 Cile a principy dohody TRIPS

Obecné nastinéni cili a principli dohody TRIPS tak, jak jej nalezneme v jeji
Preambuli a hlavné pak v ¢lancich 7 a 8, je vysledkem pozadavki skupiny rozvojovych
zemi na zohlednéni roviny vefejného zajmu obsazené v ochran¢ dusevniho vlastnictvi,
vznaSenych v priibdhu vyjednavani.* Dohromady poskytuji dilezity vhled do smyslu

ptijeti dohody TRIPS jako takové a hraji zasadni roli 1 pfi jeji interpretaci.

vvvvv

nastoleni vyvazeného stavu. Tento smysl se projevuje v celé sérii harmonii, kterych je
tieba dosahnout.® V prvé fadé je to potfeba harmonie mezi ochranou dusevniho
vlastnictvi a volnym obchodem. Tedy, Ze zatimco ochrana duSevniho vlastnictvi je
potiebna, jeji pripadna nadmira by s sebou mohla pfinést negativa pro volny obchod.”!
Vedle toho stoji nutné vyvazeni z4jmu statl rozvojového ,,Jihu“ a vyspélého ,,Severu®.
V preambuli je tak deklarovana potieba pruznosti v implementaci zavazkt z TRIPS
sohledem na potieby a zajmy rozvojového svéta.’? Naposled pak harmonie mezi
soukromym a vefejnym zajmem v ramci PDV. Tedy, ze ochrana PDV neni samoucelna
— 7e za ni stoji 8ir$i spole¢ensky cil.”

Potieba vyvazenosti proti sobé stojicich zajmu je dale rozvedena v ¢l. 7, ktery
opakuje také zdakladni cil patentové ochrany, tedy podporu rozvoje inovaci, kdyz

stanovi:

* CORREA; YUSUF, op. cit., s. 10.

Y GERVAIS, 2010, op. cit., s. 180.

' Uvodni odstavec tak mj. uvadi: ,,(...) berouce v iivahu nutnost podporovat ucinnou a pFiméfenou
ochranu prav k dusevnimu vlastnictvi a zajistit, aby opatreni a postupy k dodrzovani prav k duSevnimu
vlastnictvi se samy o sobé nestaly prekazkami opravnéného obchodu.

32 Takto napf. Sesty odstavec Preambule uznava: ,,(..) také zvidsini potieby nejméné rozvinutych
clenskych zemi, pokud jde o nejvyssi moznou pruznost pii vnitinim provadeéni pravnich predpisu tak, aby
jim bylo umoznéno vytvaret zdravou a Zivotaschopnou technickou zakladnu.

3V tomto smyslu napf. paty odstavec Preambule uznava: ,,(..) zdsadni cile vefejné politiky ndrodnich
systéemii ochrany duSevniho vlastnictvi, véetné rozvojovych a technickych cilii.

18



,,Ochrana a dodrzovani prav k dusevnimu vlastnictvi by mély prispét k podpore
technickych inovaci a k prevodu a rozsirovani technologie, ke vzdjemnym
vwhodam vyrobcii a uzivatelii technickych znalosti zpusobem, prispivajicim
k socialnimu a ekonomickému blahobytu a k rovnovaze prav a povinnosti. Ta by
méla byt ku prospéchu jak strané produkujici, tak spotiebé a spolecnosti

I3

obecné.

V tomto smyslu lze v ustanoveni ¢l. 7 vidét zakladni métitko, dle kterého by
m¢éla byt posuzovana adekvatnost vnitrostatni implementace zdvazki z dohody TRIPS.
Dohromady s ¢l. 8 mohou byt spatfovany jako zaklad pravniho rdmce umoznujiciho
Clenskym stathm WTO zachovani urcitého manévrovaciho prostoru pro zohlednéni
narodnich zajmu v nastaveni systému ochrany. Je rovnéz poukazovano, ze dikci ¢l. 7 by
teoreticky bylo mozné argumentovat s cilem omezit zavazek poskytnout ochranu
urcitému pravu v situaci, kdy podpora technické inovace €1 prevodu nebo rozsifovani
technologie nemiize byt spolehlivé prokdzéana. Stejné tak je otdzkou, zda-li by naptiklad
mohlo ustanoveni tohoto ¢lanku byt pouzito coby obhajoba udileni nucenych licenci

3 : 1. ~rooro 4
v situaci lokalniho nevyuzivani patentu.’

Cl. 8 v sobé obsahuje dvé ze zakladnich zasad dohody TRIPS. Ty lze oznadit
jako princip vefejného z4jmu a zdsadu prevence zneuziti prav. V principu veiejné¢ho
z4jmu, obsazené¢ho v prvnim odstavei €l. 8, je mozné spatiovat snahu skupiny
rozvojovych zemi pfi vyjedndvanich dosahnout co nejveétsi mozné pruznosti aplikace

dohody TRIPS, kdyZ tento stanovi:

,,Clenové mohou pii piipravé nebo zméndch ndrodnich pravnich predpisii
prijimat opatieni nezbytnd k ochrané verejného zdravi a vyzivy a podporovat
verejny zajem v oblastech Zivotniho vyznamu svého socidalné ekonomického
a technického vyvoje za predpokladu, Ze takova opatieni jsou v souladu

s ustanovenimi této Dohody.

> GERVAIS, 2010, op. cit., s. 221 a nasl.
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Oproti ¢l. 7 tak ustanoveni ¢l. 8 mluvi o nékterych konkrétnich krocich, které
mohou clenské staty pfijmout k ochrané vefejného zajmu. Projev tohoto principu lze
vidét napt. ve specificky moznostech dle ¢l. 30 a 31 TRIPS. Ty jsou rozebrané v dalSich
¢astech tohoto textu. Omezenim jeho aplikace je pak pozadavek souladu s dohodou

TRIPS jako takovou — tedy vcetné cilli a principi.

Druha cast ¢l. 8 je zaméfena na zamezeni piipadného zneuziti prav udélenych

v ramci ochrany dusSevniho vlastnictvi, kdyz stanovi:

., Za predpokladu, ze budou v souladu s ustanovenimi této Dohody, mohou byt
nezbytna ta primérena opatreni, ktera zamezi zneuZiti prav k duSevnimu
viastnictvi ze strany majitelu prav nebo uchylovani se k praktikam, které
nevhodné omezuji obchod nebo nepriznivé ovliviiuji mezinarodni prevod

I3

technologie. *

V tomto sméru je zde konkrétn€ na mysli jak moZnost zamezeni rozlicnych
protisoutéZnich praktik, tak riiznd omezeni mezinarodniho ptevodu technologii. Princip
je dale rozveden zejména v ¢l. 31 a 40 dohody a jeho praktickd aplikace podléha stejné

podmince vSeobecné kompatibility jako odst. 1.

Diilezitost vySe rozebranych ustanoveni pro interpretaci dohody TRIPS lze
oznacit za vSeobecn¢ piijatou skutenost. Jejich vyznam coby prvku zékladni harmonie
dohody TRIPS byl takto zdiiraznén nejprve v rozhodovaci praxi WTO. Konkrétné pii
vykladu podminek pro aplikaci &l. 30 ve véci Canada — Patent protection.’® Diilezitou
roli coby voditka pro dals$i vyklad jim dava 1 €l. 19 pozd¢jsi Ministerské deklarace
z Dauha. Komentéafova literatura pak poukazuje 1 na urcity zvlaStni — ve smyslu
vys§i — pravni statut téchto ustanoveni.’® I viechny dali prvky dohody TRIPS je tak

jednoznaéné tieba vidét zejména ve svétle vyvazenosti zajmu, kterou deklaruji.

> WTO. Dispute Settlement Body, ptipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,
(WT/DS114/R).
® GERVAIS, 2010, op. cit., s. 225.
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2.2.2  Aplikace zasady narodniho zachazeni a doloZky nejvysSich vyhod

Diilezitou slozkou uvozujicich ustanoveni TRIPS je i Gprava cizineckého rezimu.
Otéazka pravniho postaveni cizincii je podstatnd zejména pro teritorialni charakter PDV.
Jeho uprava v dohod¢ TRIPS je vSak oproti pfedchozim mezinarodnim dokumentim

doplnéna o nékteré nové aspekty.

V obecné roviné Ize rozlisit tf1 druhy doloZek upravujicich cizinecky rezim.

Spi§ zifidka se mezinarodni Upravé dusSevniho vlastnictvi vyskytuje rezim
recipro¢ni. Jeho podstatou je vzdjemné poskytovani si smluvnimi staty urcitych
vymezenych vyhod ¢&i ustupki, které jsou stranami pokladané za rovnocenné.”” Dohoda
TRIPS tento princip nevyuziva. Nebudu se mu proto v dalSich Castech tohoto textu

veénovat.

Naopak tradiéné se v mezinarodnich dokumentech upravujicich ochranu PDV
objevovala zasada narodniho zachdzeni — n€kdy také oznacovana jako dolozka paritni €1
dolozka formalni reciprocity. Ta zarucuje ptislusnikiim jiného smluvniho statu stejné
zachazeni jako tuzemctim. Poprvé byl tento princip uveden jiz v PUU. Po dlouhou dobu
pak Slo o zakladni odpovéd’ na otazku postaveni cizincli v mezinarodnépravni upraveé

dusevniho vlastnictvi.”® V dohod& TRIPS je jeji tprava vymezena v &L. 3.

Posledni moznou tpravou je rezim dolozky nejvyssich vyhod. Jeho smyslem je
zaruCeni, Ze pfisluSnikim druhého smluvniho statu nebude nikdy v budoucnu
poskytnuto horsi zachézeni nez piislusnikim kteréhokoliv tfetiho smluvniho statu.>
Disledkem aplikace dolozky nejvysSich vyhod je tak zrovnopravnéni piislusnikl cizich
smluvnich stadt navzajem. Tento princip se tradicné objevoval zejména
v mezinarodnich smlouvach obchodniho charakteru. V mezinarodni upravé duSevniho

vlastnictvi je tento princip naopak relativni novinkou, zavedenou poprvé pravé dohodou

ST KUCERA, Zden&k. Mezindrodni préavo soukromé. 2009, s. 230.

8 HEATH, Christopher. The Most-Favoured Nation Treatment and Intellectual Property Rights. 2007,
s. 127.

3 KUCERA, 2009, op. cit., s. 231.
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TRIPS (v ¢l. 4). Lze fici, ze jde o jeden z dusledkii zafazeni ochrany duSevniho
vlastnictvi do architektury GATT/WTO. Nutno vSak podotknout, ze oproti upravé
v GATT je jeji obsah v dohodé¢ TRIPS poné€kud pozménén: zatimco GATT vztahuje

dolozku nejvyssich vyhod na zbozi, v TRIPS se jedna o ob&any.

Na rozdil od ptedchozich mezindrodnich smluv v oblasti duSevniho vlastnictvi
stavi TRIPS princip narodniho zachazeni a doloZku nejvyssich vyhod vedle sebe jako
dva rovnocenné pilife Upravy cizineckého rezimu. Oba je tedy tfeba vnimat ve
vzajemné souvislosti. Vzhledem k tomu, Ze dohoda TRIPS sama o sob& obsahuje
komplexni tpravu ochrany PDV, nachazi tato uprava uplatnéni jen v situacich existence
nadstandardu (tzv. TRIPS-plus). Jeho pfijeti v rdmci vnitrostatniho prava pfitom dohoda
TRIPS vyslovné umoziuje v €l. 1 odst. 1. Otazka vztahu narodniho zachazeni a dolozky
nejvysSich vyhod, ale 1 problematika prolinani Gpravy v dohodé TRIPS a v ostatnich
dohodéach WTO je velmi obsahla a jako takova presahuje moznosti této prace. Disledky
aplikace cizineckého rezimu v TRIPS maji vSak urCité dopady v otdzce néslednych
bilateralnich ¢i regionalnich smluv, které obsahuji vySe zminény nadstandard. JelikoZ se
tomuto tématu vénuje Ctvrta kapitola této prace, rdd bych zde k jejich aplikaci uvedl

alesponl nékolik struénych poznadmek.

V prvé tadé je pro aplikaci podstatné vymezeni nékterych zékladnich pojmi.
V tomto sméru rozumi TRIPS ,,dusevnim vlastnictvim* dle ¢l. 1 odst. 2 takové jeho
kategorie, které ,, (...), jsou predmétem oddilii 1 az 7 casti II.“ Krom¢ odvétvi pfimo
uvedenych v TRIPS jsou to tak i &asti star§ich smluv, do TRIPS inkorporovanych.’' Na
rozdil od takto relativné pevné vymezeného katalogu jednotlivych druhii duSevniho
vlastnictvi je pak rozsah jejich ,,ochrany* vymezen mnohem $iteji. Definice ve specidlni
poznamce k €l. 3 zahrnuje celou Skéalu otdzek, z nichZ jen nékteré jsou pifimo upraveny
v TRIPS. Je tak oteviena moznost novym formdm a pravim, které¢ by nésledné
podléhaly Gpravé postaveni piislusniki cizich statd.®? Naposledy se pak jedna o pojem

,obCan* (zde ve smyslu anglického national ¢i francouzského ressortissant). Ten je

S HEATH, 2007, op. cit., s. 138.

8 DOBRICHOVSKY, Tomas; KRIZ, Jan. Rozsah aplikovatelnosti dolozky nejvyssich vyhod dle dohody
TRIPS. 2010, s. 87.

®1Ibid., s. 88.
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definovan ¢l. 1 odst. 3 odkazem na pfislusSnou star§i mezinarodni smlouvu v dané
oblasti. Pro potieby tohoto textu jde o PUU, ktera v &l. 3 stavi na roveii piislusnikim
zemi Unie ty osoby, ,,(...), které maji na uzemi unijni zemé bydlisté nebo skutecné
(opravdové) zavody, (...)." Nemusi se tedy nutn¢ jednat o obCana ve striktnim smyslu

slova.

K vzdjemnému vztahu narodniho zachazeni a dolozky nejvysSich vyhod je pak
poukazovano, Ze az na vyjimecné piipady bude primarn¢ dochazet k aplikaci narodniho
zachazeni.” Logicky totiZ je uré&ité dodatecné pravo zpravidla udéleno jak cizinctim, tak
tuzemclim. Jen vyjimecné bude cilit pouze na cizi pfisluSniky (zde pljde o aplikaci
tzv. reverse discrimination). Prévé takova situace je ptrikladem, kdy by dochézelo
k samostatné aplikaci dolozky nejvyssich vyhod vici pfislusnikim treti zemé. Jako jiny
piiklad mozné aplikace je uvadéna moznost udéleni prava ne na zakladé narodniho
zachéazeni, nybrz na zakladé dobrovolnosti.**

Naposledy je pak tieba vnimat aplikaci dolozky nejvysSich vyhod ve svétle
specifickych vyjimek z jeji aplikace tak, jak jsou stanoveny v &l 4.% Oba cizinecké
rezimy pak sohledem na ustanoveni ¢l. 5 TRIPS. Narodni zachazeni ani dolozka
nejvysSich vyhod se tak neuplatni na ,, (...) postupy podle mnohostrannych dohod,
uzavienych pod zastitou WIPO, vztahujici se k ziskavani nebo udrZovani prav
k duSevnimu viastnictvi. ““ Dikce tohoto ustanoveni tedy mifi stejn€ tak na hmotnépravni,
jako na procesni normy piijaté v ramci architektury WIPO. V navaznosti na to je
poukazovano, Ze mezerou mezi nékterymi vyjimkami dle ¢l. 4 a aplikaci ¢l. 5 TRIPS
budou predstavovat pouze specifické smlouvy v oblastti PDV stojici mimo rédmec

WIPO.%

% HEATH, 2007, op. cit., s. 141 a nésl.

% DOBRICHOVSKY; KRIZ, 2010, op. cit., s. 88.
% Ibid.

% HEATH, 2007, op. cit., s. 140.
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2.2.3  Vycerpani prav a moZnosti paralelniho dovozu lé¢iv

Jak daleko sahaji moznosti majitele patentu kontrolovat pohyb daného produktu
1 po jeho uvedeni na trh? Mlze zamezit preprodeji produktu? Muize diktovat nalezitosti
jeho vlastnimu uziti? A co vyvoz ¢i tieba zpétny dovoz vyrobku? Odpovédi na tyto
otazky je teorie vyCerpani prav. S urCitym zjednoduSenim Ize fici, ze dle ni dochazi jiz
prvnim uvedenim produktu podléhajicimu ochrané na trh v daném teritoriu k vyCerpani
prava na né¢j navazaného. Dusledkem je, ze majitel patentu jiz nemize nadale
kontrolovat naklddani s timto produktem. Obrazné fteceno, dochazi jeho prvnim
uvedenim na trh — at’ uz pfimo majitelem patentu ¢i sjeho svolenim — k oddéleni
primyslového vlastnictvi véaznouciho k pfedmétnému vynalezu od vlastnictvi
samotné¢ho hmotného prfedmétu. Je pfitom v zasad¢ lhostejno, zda-li se tak déje ptimo
na popud majitele patentu, & pouze sjeho svolenim.®’ Samotny rozsah aplikace
institutu vyCerpani se vSak bude zasadnim zplisobem liSit v ndvaznosti na vymezeni

relevantniho teritoria. V tomto sméru lze rozlisit tfi zdkladni systémy vycerpani prav.

Zéakladnim rezimem je narodni vycCerpani prav. Pii jeho aplikaci je coby
relevantni teritorium tizemi daného statu. Hypoteticky tedy, kdyby napt. CR aplikovala
tento rezim vycerpani prav, ztracel by majitel prav kontrolu nad nakladddnim s danym

produktem v momenté jeho uvedeni na trh v CR.

Jakymsi subsystémem narodniho reZimu je princip regionalniho vycerpani prav.
Zde je relevantnim trhem nikoliv izemi jednoho statu, nybrz Sir$i prostor uskupeni vice
prav aplikovany v EU. Tato doktrina vychazi ze série rozhodnuti SDEU zalozZenych na
zésad& volného pohybu zbozi.®® Tento rezim je viak aplikovan napf. i lenskymi staty

Africké organizace duSevniho vlastnictvi.

87 SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 77.

6% Zejména pak rozhodnuti C-15/74 Centrafarm BV proti Sterling Drug z 31.Fjna 1974 v otazce
patentové ochrany. Dale pak rozhodnuti ve véci C-16/74 Centrafarm BV proti Wintrop z téhoz dne,
v otazce ochrannych znamek. Spolecnost Sterling Drug v prvni citované véci uvedla na trh ve Velké
Britanii 1€k, ktery byl ve vét§im mnozstvi legalné nakoupen spolecnosti Centrafarm a nasledné€ vyvezen
do Nizozemi, kde byl dale prodavan. V obou zemich podléhala slouc¢enina patentové ochrané. Sterling
Drug se pokousel zalobou zabranit spole¢nosti Centrafarm v této praxi. Soudni dvir zde posoudil, ze by
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Protipdlem narodnimu reZimu je mezinarodni vycerpani prav. Aplikuje-li
vnitrostatni pravni fad tento princip, dochazi k efektu vyCerpani prav jiz prvnim
uvedenim produktu na trh kdekoliv na celém svété. Praktickym dasledkem je, Ze
v takovém pfipad¢ neni v zdsad€é v moci majitele patentu zabranit paralelnimu dovozu
téchto produktii na uzemi dan¢ho statu z kteréhokoliv statu svéta, ve kterém je vyrobek

rovnéz prodavan.

Z pohledu patentové ochrany 1éCiv je role vyCerpani prav podstatna zejména pro
velké moznosti, ale 1 nékterd rizika, které poskytuje préaveé paralelni dovoz téchto
produkti. Ten je trznim disledkem redlného stavu, kdy tentyz produkt (Iék) ma
vriznych oblastech c¢asto podstatné rozdilnou cenu. Velkym paradoxem
globalizovaného trhu s 1éCivy je pfitom fakt, Ze byly v minulosti zaznamenany Casté
ptipady, kdy byla urditd 1é¢iva drazsi vrozvojovych zemich nez ve vyspélych.®
Aplikace mezinarodniho rezimu vycerpani prav tak vytvari prostor pro dovoz naprosto
legitimnich produktl z ,,levnéjSich* zemi. Vznikem pftirozené konkurenéniho prostiedi

1ze takto dosahnout tlaku na vSeobecné snizovani cen.

Na druhou stranu je vSak nékterymi ekonomy a velkymi producenty ptivodnich
1é¢iv argumentovano proti umoznéni této praxe.”’ V minulosti bylo takto v souvislosti
se sporem ohledn¢ umoZnéni paralelnich dovozl 1é€iv v JAR argumentovano, Ze v zemi
se siln¢ nerovnomérnym rozloZzenim piijmil obyvatelstva je potieba zamétit se zejména
na cilovou skupinu pocetné omezené vyS§i vrstvy obyvatelstva. Urcitou cenovou
pfirdzkou je pak kompenzovan mensi rozsah prodeje. Plivodni vyrobce tak muzZe lépe
rozlozit investi¢ni naklady vyzkumu po celém svéts.”' Logicky zde viak op&t narazime

na rozpor mezi soukromym zajmem pitvodniho vyrobce na generovani zisku s vefejnym

§lo o nepfiméfené omezeni volného pohybu zbozi v ramci Spolecenstvi, kdyby ustanoveni vnitrostatniho
prava zamezila vycerpani prav z patentové ochrany v této situaci. V jinych vécech bylo SDEU
napf. posouzeno uvedeni vyrobku na trh na zakladé nucené licence (tedy bez souhlasu majitele) jako
nezakladajici vyCerpani prav z patentu (C-19/84 Pharmon BV proti Hoechst AG z 9. Cervence 1984) ¢i
v situacich absence patentové ochrany pro farmaceutické vyrobky (véci C-187/80 Merck & Co Inc. proti
Stephar BV z 14. Cervence 1981 a C-24/67 Parke, Davis & Co proti Centrafarm z 29. inora 1968) atd.

% MASKUS, Keith E. Parellel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in
Developing Countries. 2001, s. 29 a nasl.

" MASKUS, 2001, op. cit., s. 25 a nasl.

" LOON, Ng-Loy Wee. Parallel Imports of Pharmaceuticals : Doha versus Free Trade Agreements. 2007,
s. 158 a nasl.
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z4jem statu na co nejveétsi cenové dostupnosti dan¢ho 1éku. Zde souhlasim s ndzorem,
7e pfti trvajici epidemii onemocnéni, jako je HIV/AIDS je takové upiednostnéni ohledu
na dlouhodobé investice do vyzkumu i v zemich typu JAR poné€kud zbyte¢né v situaci,

kdy ,,jsou pacienti jiz po smrti. "

Negativnim efektem pro ,,levngj$i“ zemé& pak mulze byt i situace, kdy dochazi
k podstatnému vyvozu zasob léCiv zjejich uzemi. To muze v disledku ohrozit
1 zasobeni jejich vlastniho zdravotnictvi. To se zda byt v poslednich letech problémem

napf. CR.”

S ohledem na diilezitost této problematiky by se jist¢ dalo ocekavat, ze v tak
zlomovém dokumentu jako je TRIPS bude obsazena jeji podrobna uprava. Otazka
vyCerpani prav vSak predstavovala jednu z hlavnich tfecich ploch pfi vyjednavani
o podobé TRIPS. Projevilo se zde tradi¢ni rozdéleni na skupinu vyspélych
stati — propagujicich vylouc¢eni moznosti mezinarodniho vycerpani — a skupinu stati
rozvojovych, které ji naopak prosazovaly coby spole¢ny standard.”* Vysledek je tak

hlavné dtsledkem absence jakéhokoliv konsensu v této véci.

Ptijaty text dohody TRIPS se tak k otazce reZimu vycerpani prav stavi vskutku

Salamounsky, kdyz v €l. 6 stanovi:

,,Pro ucely reseni sporu v ramci této Dohody, s vyhradou ustanoveni clanku 3
a 4, nebude nic v této Dohodé pouZito k jedndni o otazce vycerpani prav

k dusevnimu viastnictvi.

Kouzlo této formulace spocivd v jejich dvou zakladnich implikacich. V prvé
fadé €l. 6 otazku vycCerpani identifikuje jako ,téma* — ¢imZ piedchazi pfipadnym

rozporuplnym interpretacim, ke kterym by mohlo vést mléeni v této véci.” Z dikce

> Upraveno dle ABBOTT, Frederik M. The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health: Lighting a Dark Corner at the WTO. 2002, s. 473.

¥ Srov. napi. CTK. Reditel SUKL: Pétina 1éki skongila loni namisto u &eskych pacienti v cizing.
iHNed.cz, 17. fijna 2011.

" GERVAIS, 2010, op. cit., s. 217.

7 Ibid.
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samotn¢ho ¢l. 6 pak plyne vylouceni otazky vyCerpani prav ze systému feSeni sport
(DSB). Jedna se tak o projev ville k ponechani volby rezimu vycerpani prav na
jednotlivych ¢lenskych statech. Vyhradni pravo dovozu, které majiteli patentu zarucuje
¢l. 28 TRIPS tedy v tomto sméru jasné podléhd imperativu €l. 6. Vedle toho je tieba
piipomenout dilezity dopliujici vyklad obsazeny v bod¢ 5 pism. d) nésledné Deklarace
z Dauha. Ta zdiraznuje, Ze ustanoveni vnitrostatniho prava, které se ptikloni k principu
mezinarodniho vycerpani prav je pln€ v souladu s dohodou TRIPS. Tedy pfinejmensSim
do t¢ doby, dokud neni pfimo v rozporu s upravou cizineckého rezimu dle ¢l. 3 a 4.
Spole¢né s obsahem Deklarace z Dauha tak nelze mit Zadné pochyby o vykladu TRIPS
k této problematice. Je nicméné otazkou, zda-li by vyslovné pfijeti standardu
mezindrodniho vyc€erpani nebylo vice v souladu s principem volného obchodu, na

kterém WTO stoji.

NevyteSenou vSak zlstdva otazka, zda-li je mozné povaZovat za ,legitimni
predmét* paralelniho dovozu i takovy, ktery byl vyroben na zakladd nucené licence.’®
To muize mit relevanci zejména s ohledem na znéni ¢l. 31 pism. f), v zasad¢ umoznujici
export mensi ¢asti produkce v ramci nucené licence. V tomto piipadé mimo systém
nucenych licenci pro export 16&iv. "’ V minulosti viak bylo n&kterymi autory
poukazovano, ze dikce ¢l. 6 dohromady s dodate¢nou tpravou v Deklaraci z Dauhé by
mohla umoznit vlastni nastaveni vyCerpani prav i s ohledem na vyrobky poprvé

uvedené na trh na zaklad& nucené licence.”®

2.3  Piechodna obdobi aplikace dohody TRIPS

Vzhledem k naro¢nosti implementace zdvazkl do vnitrostatniho prava stanovila
dohoda TRIPS pro svou aplikaci n€kolik reziml — pfechodnych obdobi. V obecném
rezimu byly ¢lenské staty WTO povinny aplikovat TRIPS jeden rok po jeho vstupu
v platnost — tedy k 1. lednu 1996 (Cl. 65 odst. 1). Vedle toho je stanoven rezim zvlastni

® GERVAIS, 2010, op. cit., s. 217.

""Na mysli je zde dikce ., (...) pFevdzné pro dodavky na domdci trh Clena, ktery k takovému uziti dal
souhlas (...). “ K otdzce nucenych licenci srov. kapitolu 3 této prace.

8 ABBOTT, 2002, op. cit., s. 494 a nasl.
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pro zemé rozvojové a nejméné rozvinuté zemé (dale jen jako ,NRZ*).” Stejn& tak doslo
k odliSeni téch rozvojovych zemi, které v dob& obecné aplikace TRIPS neuznavaly
patentovou ochranu pro urcitou oblast a nové byly povinny ji zavést (napt. pravé pro
1é¢iva). Pro oblast 1é¢iv byla navic stanovena aplikace urcitych specifickych pravidel.
Kromé obecného rezimu tak lze rozliSit dva dal$i druhy pfechodnych obdobi — ta pro
rozvojoveé zeme a ta pro skupinu NRZ. V soucasnosti je pak stale u€inny pouze rezim

pro NRZ.

2.3.1 Prechodna obdobi pro rozvojové zemé

Cl. 65 odst. 2 umoznil rozvojovym zemim dodate¢ny &tyilety odklad. ™
V souhrnu Ize tedy hovoftit o pfechodném obdobi 1995 — 2000. I pro tyto zemé se vSak
dle obecné aplikace (1996) tidila ustanoveni upravujici cizinecky rezim (¢l. 3, 4, a 5
TRIPS). Dohoda TRIPS jako takova se tak v rozvojovych zemich aplikuje od 1. ledna
2000.

Nicméng, dalsi pétilety odklad byl stanoven €l. 65 odst. 4 pro ty rozvojové zemé,
které k datu aplikace TRIPS na jejich iizemi (2000) neumoziovaly patentovou ochranu
v urcité technologické oblasti. Sem je tfeba pocitat i absenci patentové ochrany pro
farmaceutické produkty. Pro tuto oblast lze tak hovofit o druhém pfechodném obdobi
mezi 1éty 2000 — 2005. Vedle toho vSak byly stanoveny jesté dalsi specifické pozadavky,
kterym se vénuji dale. Cast zemi, které vyuzily tohoto pfechodného obdobi nicméné
pfesto implementovala kritéria dohody TRIPS do svého pravniho fadu jiz pied lednem
2005. Casto se jednalo o dusledek naslednych bilateralnich vztahl se staty vyspélého

svéta. Z puvodnich tfinacti Clenskych zemi, které se rozhodly pro jeho vyuZiti, pouze

7 7a takové zemé povazuje WTO staty zatazené do této kategorie v ramei OSN. Ta v soudasnosti eviduje
48 takovych statli, 31 z nich je pak zaroven ¢lenem WTO. Jedna se zejména o zem¢ subsaharské Afriky.
Zatazeni do skupiny rozvojovych zemi je v ramci WTO ¢inéno na zékladé vlastni determinace statu, coz
vsak nemusi byt ndsledné automaticky pfijato ostatnimi staty v ramci organtt WTO.

% Stejny odklad byl mimochodem dle ¢l. 65 odst. 3 stanoven i pro zem& prochézejici transformaci
z centralné planovaného hospodaistvi a v souvislosti s ni podstupujici strukturalni reformu prava
dusevniho vlastnictvi.
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Sest tak stale ¢inilo v roce 2003 — mimo jiné 1 Indie, jejiz ptiklad je rozebran v dalsi Casti

tohoto textu. 5!

Diilezité je zminit, ze k uplatnéni pfechodnych obdobi doslo automaticky — pro
jejich vyuziti nebylo tfeba zadné predchozi notifikace ze strany rozvojové zemé. Zemé
byly vSak dale vazany tzv. non-degradation clause obsazené v ¢l. 65 odst. 5. Jeji
podstata tkvi v zamezeni takovych legislativnich zmén v prabéhu pfechodného obdobi,

které by vedly ke sniZeni standardu ochrany pod ptedchozi Groven.

2.3.2  Nékteré dodatecné pozadavky pro farmaceutické produkty

Pro uplatnéni druhého ptechodného obdobi v oblasti patentové ochrany
farmaceutickych  produktd  jsou  stanoveny v  zdsadé dva  dodatecné
pozadavky — uplatnéni tzv. mailbox systému a udileni vyhradnich prav pro distribuci

rwe 2
1é¢iva.

Podstatou mailbox systému upravené¢ho ustanovenim ¢l. 70 odst. 8 bylo, Ze
rozvojova zemé¢, ktera k datu vstupu dohody TRIPS v platnost (zde je na mysli 1. leden
1995) neudé€lovala patenty ve farmaceutické oblasti, zavedla zvlastni rezim piijimani
piihlasek tzv. ,,do schranky“. To znamena, ze 1 kdyz samotny zavazek zavedeni
patentové ochrany pro léCiva byl odlozen dle ¢l. 65 odst. 4, stile zde existovala
povinnost vytvofit potfebnou infrastrukturu k pfijimani piihlaSek k pozdéjSimu
zpracovani. Po uplynuti pfechodného obdobi doSlo nésledné¢ k udé€leni patentové
ochrany — a to na dobu od konce pfechodného obdobi do vyprSeni zbytku doby ochrany
20 let dle €. 33.% Doglo zde tedy k vytvoreni specialni pravni fikce s ohledem na

pozadavek novosti ptihlasky.

¥ Dale pak Pékistan, Kuba, Egypt, Katar a Spojené Arabské Emiraty. MUSUNGU, Sisule; OH, Cecilia.
The Use of Flexibilities in TRIPS by Developing Countries: Can They Promote Access to Medicines?
2005, s. 25.

2Vedle oblasti farmaceutickych produkti se tyto pozadavky uplatiuji i na produkty agrochemického
pramyslu.

% Byla-li tedy napf. podana piihlaska v ramci mailbox systému v roce 1995, byla naslednd ochrana
udélena v roce 2005 s platnosti do roku 2015.
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Vedle toho stanovil pro tyto situace ¢l. 70 odst. 9 TRIPS princip udileni
vyhradnich prav pro distribuci 1é¢iva. Ten se uplatnil v situaci, kdy byla zddost podana
do schranky dle ¢l. 70 odst. 8, nicmén¢ farmaceuticky produkt obdrzel trzni schvaleni
dfive nez uplynulo pfechodné obdobi. Dals§i podminkou pro jejich udé€leni bylo, Ze po
vstupu TRIPS v platnost byla pro tentyZ produkt udélena jak patentova ochrana, tak
trzni schvéaleni v jiném ¢&lenském staté WTO. Zadatel takto ziskal az do doby
definitivniho rozhodnuti o udéleni/zamitnuti patentu pravo vyhradniho prodeje vyrobku
— maximaln¢ vSak na dobu 5 let. Dohoda TRIPS nicméné nijak dale nespecifikovala
konkrétni obsah téchto prav. Z hlediska interpretace tak byla namitana nejasnost, zda-li
se jednd o pravo zabrénit jinym subjektim v prodeji produktu (ius excluendi) nebo
pravo na adekvatni odménu za prodej produktu (ius exclusivum).®* P¥i¢emZ v prvnim

piipadé by Slo o ochranu v podstaté srovnatelnou s patentovou.

2.3.3  Specialni ohled na nejméné rozvinuté zemé

Poslednim a vlastn¢ jedinym stale uCinnym piechodnym obdobim je odklad dle
¢l. 66, ureny pro potfeby NRZ. Roli pfi vytvofeni tohoto odkladu hraly vedle
rozvojovych aspektil 1 ohledy administrativni naro€nosti zavedeni ochrany. Ty byly
pravem povazovany za obzvlasté tézko piekonatelné pro tuto kategorii zemi.

O specifickych pottebach skupiny NRZ se pfitom zminuje 1 Preambule TRIPS.

V zékladnim znéni stanovil ¢l. 66 odst. 1 dodatecny odklad deseti let po obecné
aplikaci dle ¢l. 65 odst. 1 (i zde se vSak hned uplatnily zasady dle ¢l. 3, 4 a 5). Plati vSak,
ze tato lhata muze byt kdykoliv déle prodlouzena na odivodnénou Zadost NRZ. Na
zéklad¢ takové zadosti skupiny NRZ z fijna 2005 byla také o mésic pozd¢ji prodlouzena
do 1. Gervence 2013.% V soudasnosti se navic uvazuje o dal§im prodlouZeni tohoto
prechodného obdobi. *® Skupina nejméné rozvinutych zemi ve svém navrhu

z 5. listopadu 2012 pozaduje, aby toto obecné piechodné obdobi trvalo pro kazdou

¥ CORREA; YUSUF, 2008, op. cit., s. 257.
% WTO. Rada pro TRIPS, rozhodnuti. 29. listopadu 2005 (IP/C/40)
% WTO. Ministerska konference, rozhodnuti. 17. prosince 2011 (WT/L/845)
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jednotlivou zemi do té doby, nez piestane byt zafazena do kategorie NRZ.*” Myslim, ze

tento pozadavek je naprosto opravnény.

Jiz diive byl pfitom umoznén 1 specificky odklad pro oblast farmaceutickych
produktl. Ten vychazi z ¢l. 7 nasledné Deklarace z Dauh4, kde byl vysloven zavazek
prodlouzeni odkladu v téchto otdzkach az do 1. ledna 2016. Na jejim zaklad¢ pak Rada
pro TRIPS potvrdila toto prodlouzeni v &ervnu 2002.** Dodateeng, v &ervenci 2002,*
bylo dale specifikovéno, ze se pro NRZ do 1. ledna 2016 neuplatni ani zavazek z ¢l. 70
odst. 9, rozebrany vySe v tomto textu. Pfi¢emz plati, ze oboji miize byt jest¢ dale
prodlouzeno. I zde jsem presvédcen, ze se toto opatfeni zdd do budoucna jako vhodné.
Je ptfitom tfeba mit na paméti, Ze jde o zemé&, kde v soucasnosti jasn¢ pievazuje zajem

na co nejvetsi dostupnosti 1€€iv.

2.3.4  Priklad aplikace prechodnych obdobi v Indii

V souvislosti s implementaci pfechodnych obdobi v Indii doslo k vitbec prvnimu
sporu ptred panelem DSB ve véci tykajici se dohody TRIPS. Piiklad aplikace
piechodnych obdobi v Indii je pfitom zajimavy i1 pro dulezitost role, kterou hral jeji
genericky primysl v zasobeni rozvojového svéta cenoveé dostupnymi Iéky pred rokem
2005. Ta vesla v $irSi znamost hlavné v souvislosti s antiretroviralni 1écbou HIV/AIDS
od indického generického vyrobee Cipla v roce 2001.”° Vedle toho je Indie jednou ze

zemi, které naplno vyuZily 1 druhého pfechodného obdobi dle ¢l. 65 odst. 4.

V Indii nastaly od poc¢atku problémy pii implementaci zavazka ¢l. 70 odst. 8
a odst. 9. Indie se sice dvakrat pokousela o v€asnou implementaci legislativni

cestou — v roce 1994 a lednu 1995, oba pokusy viak nasledng selhaly.’’ Indie tak

¥ WTO. Rada pro TRIPS, vyzva, 5. listopadu 2012 (IP/C/W/583)

¥ WTO. Rada pro TRIPS, rozhodnuti. 27. &ervna 2002 (IP/C/25)

% WTO. Generalni rada, rozhodnuti. 8. &ervence 2002 (WT/L/478)

% Srov. napt. Indian firm offers cheap AIDS drugs. [online] BBC News, 7. Gnora 2001 [cit. 10. biezna
2013]. Dostupny na WWW: <http://news.bbc.co.uk/2/hi/health/1158637.stm>. Spolecnost Cipla, Ltd.
tehdy nabidla generickou verzi trojité antiretroviralni terapie za méné nez 1$/den. To v dobé, kdy
obdobna puvodni verze stala zhruba 10 — 15 tisic $/rok. Tato nabidka obecné vedla k vyraznému snizeni
ceny této 1é¢by po celém svéte.

’' MACDONALD-BROWN, Charters; FERERA, Leon. First WTO Decision on TRIPS. 1998, s. 70.
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aplikovala zavazek pfijimani piihlaSek do schranky pouze v réamci vnitini
administrativni praxe. Relevantni Ufady byly v tomto smyslu instruovany k piijeti
piihlaSek a jejich ukladani stranou k pozdé€jSimu vyuziti. Zavazek dle ¢l. 70 odst. 9 pak
nebyl vitbec implementovan. Pravé tyto problémy vedly vroce 1996 ke sporu pied
panclem DSB ve vé&ci India — Patent Protection zpopudu USA ** a rovndz
k paralelnimu sporu ohledné stejnych otizek na popud ES.” Vzhledem k tematické

shodé budu déle véc ilustrovat na prvnim jmenovaném piipadu.

USA ve véci podaly ziddost o konzultace v cervenci 1996. Napadaly
nedostateCnost implementace ¢l. 70 odst. 8 a uplnou absenci systému pro udileni
vyhradnich obchodnich prav ve smyslu ¢l. 70 odst. 9. Ohledné ¢l. 70 odst. 8 Indie
argumentovala €l. 1, ktery dava ¢lenskym statim moznost zvolit si vhodnou metodu
implementace zévazki — tedy teoreticky 1 tfeba formou sjednocené administrativni
praxe. Naopak USA povazovaly pouhou administrativni praxi za nedostateCnou
a pozadovaly zavedeni schrankového systému zdkonnou formou. Ohledné €l. 70 odst. 9
pak argumentovala Indie faktem, Ze v t¢ dobé dosud neobdrZela Zadnou zadost
o udéleni vyhradnich obchodnich prav. Ve zpravé panelu ze zati 1997 bylo prakticky
ve viech otazkach dano za pravdu USA.”* Z popudu Indie bylo toto posouzeni véci dale
pfezkoumano 1 odvolacim panelem DSB, ktery vSak v téchto otdzkach potvrdil
predchozi rozhodnuti. >> V rozhodovaci praxi WTO bylo takto zdirazndno, Ze pro
fadnou implementaci zdvazka z TRIPS je tieba relevantni Gprava vnitrostatni legislativy,
a nikoliv pouze spravni praxe. V navaznosti na to pak Indie implementovala tyto

zavazky opozdéné v roce 1999.

Nasledné, k 1. lednu 2000 skoncilo Indii prvni pfechodné obdobi — pro
implementaci vétSiny pravidel dle TRIPS. Doslo tedy napfiklad k zavedeni dvacetileté

doby ochrany dle ¢l. 33 ¢i pravidel pro udileni nucenych licenci dle ¢1. 31 TRIPS.

2 WTO. Dispute Settlement Body, ptipad India — Patent Protection for Pharmaceutical and
Agricultural Chemical Products,(WT/DS50).

% WTO. Dispute Settlement Body, ptipad India — Patent Protection for Pharmaceutical and
Agricultural Chemical Products, complaint by the EC (WT/DS79).

* WTO. Dispute Settlement Body, ptipad India — Patent Protection for Pharmaceutical and
Agricultural Chemical Products, zprava panelu (WT/DS50/R).

% WTO. Dispute Settlement Body, ptipad India — Patent Protection for Pharmaceutical and
Agricultural Chemical Products, zprava odvolaciho panelu (WT/DS50/AB/R).
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Naposledy, od 1. ledna 2005, byla Indie povinna poskytovat plnou patentovou ochranu
dle TRIPS 1 produktim farmaceutického primyslu. Stejné tak ptihlasky ulozené do
schranky v ramci systému dle ¢l. 70 odst. 8 byly nasledné vyhodnoceny. S ohledem na
postaveni Indie jako klicové rozvojové zemé a dilezitosti tamniho generického
prumyslu je tento okamzik ¢asto povazovan za zasadni zlom v aplikaci dohody TRIPS

z hlediska dostupnosti 1é¢iv v rozvojovém svéts.”®

Za zminku pfitom stoji 1 konkrétni nastaveni podminek udileni patentové
ochrany v Indii po plné implementaci TRIPS. V tomto sméru byly podminky nastaveny
tak, ze napiiklad vyluc€uji patentovou ochranu novych forem slou€enin, které¢ samy
o sob¢ nepiedstavuji zasadni zlepSeni terapeutického efektu. Tato problematika je dale
rozebrana v nasledujici podkapitole, zabyvajici se problematikou jednotného standardu

ochrany dle TRIPS.

2.4  Standard ochrany obsaZeny v dohodé TRIPS

Rozsah upravy standardu patentové ochrany 1é¢iv v€lenéného do dohody TRIPS
je cCasto zminovanym piikladem prevahy, které dosahli zastanci jeho posileni pii
vyjednévanich. Takto byl obsah dohody TRIPS v minulosti oznacen hlavné za vysledek
dlouhodobého tlaku ptivodniho farmaceutického primyslu na ziskani silné a vskutku
globalizované ochrany vynalezi ve své domeéné, kterd by S§la ruku v ruce
s ,,arzenalem* prostredkd pro jeji vymahani vici komukoliv.”” Projevem tohoto usp&chu
je urcité tieba celosvétové sjednoceni délky patentové ochrany, vylouceni moznosti
neudilet patentovou ochranu ve specifickych technologickych odvétvich ¢i naptiklad
postaveni rovnitka mezi vyuZivani patentu a dovoz vyrobku. Rekl bych vsak, Ze v této
¢asti dohody TRIPS 1 piesto existuje podstatny prostor pro zohlednéni specifickych
potieb jednotlivych ¢lenskych stati WTO v oblasti zdravotnictvi.

% CORREA; YUSUF, 2008, op. cit., s. 444
9" REMICHE, Bernard. Brevet pharmaceutique et santé publique : quel équilibre entre intéréts privés et
intérét général? 2010, s. 8.
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2.4.1  Sjednoceni délky patentové ochrany

Jednotny standard délky patentové ochrany byl ve své dob& jednou
z nejzasadnéjSich zmeén, které ptinesla dohody TRIPS v oblasti 1€¢iv. Ackoliv diskuze
vedouci k finalni podobé ¢l. 33 byly velmi obtizné, vysledek se zda byt vskutku
nekompromisni, kdyz stanovi: ,,Doba poskytnuté ochrany neskonci pred uplynutim
obdobi 20 let od data prihlasky.* Jakkoliv se na n¢j divame, jednoznacné se v ném
zrcadli uspéch, kterého vyspélé staity — a potazmo majitelé PDV — v této ¢asti TRIPS
dosahly. Zejména uvazime-li obecny zavazek udileni patentové ochrany vSem
vyrobklim a vyrobnim prostupiim bez diskriminace co do oblasti techniky ve smyslu

¢l. 27 odst. 1.

V prvé tadé je to délka sama — 20 let od data ptihlasky. V mnohych zemich
pfitom v dobé pied pifijetim TRIPS platila doba ochrany krat§i. V nékterych ptipadech
i vyrazng kratsi.”® Jisté netfeba pripominat, e prodlouZeni trvani vyhradniho postaveni
spojen¢ho s patentem ma své jasné dopady na cenovou hladinu daného produktu.

V oblasti 1&Civ to plati obzvlast.

Déle pak na rozdil od jinych ustanoveni, které nechavaji urcitou diskreci pro
svou aplikaci (napf. dale rozebirany ¢l. 27), je systematika ¢l. 33 velice striktni. V tomto
sméru vymezeni délky ochrany zejména neumoziuje diferencovany ptistup k riznym
pramyslovym odvétvim s dobou nizsi nez 20 let. To by bylo vhodné pro zemé& na nizsi
urovni hospodaiského rozvoje — opét hlavné v oblasti 1€¢iv. Vzhledem k formulaci
¢l. 33 jako minimalni délky je naopak mozné piijmout odvétvove orientovana specifika
jdouci nad 20 let. N&které zemé ¢i regionalni uskupeni tak také €ini. Vzpomenme zde

napftiklad na tuto upravu v rdmci EU.

Systém dodatkovych ochrannych osvéd&eni (tzv. SPC) pro 16&ivé pripravky”

byl poprvé do pravniho #adu EU zaveden v roce 1993 na zakladé Natizeni &. 1768/92.'"

%% Srov. napt. WIPO, 1988, op. cit., s. 107 a nasl.

% Kromé 1é&ivych pripravki byl obdobny systém zaveden i pro piipravky na ochranu rostlin ve smyslu
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro pfipravky na ochranu rostlin.
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Obdobny mechanismus vSak byl jiz v poloviné 80. let zaveden nejprve v USA (1984)
a nasledn& i v Japonsku (1987)."! V USA se tak stalo v navaznosti na znamy piipad

Roche Products Inc. proti Bolar Pharmaceutical Co.""”

Ve snaze zajistit vyvazenéjsi
pomér mezi pivodnimi vyrobci a jejich generickou konkurenci byl zde pfijat
tzv. Hatch-Waxman Act.'™ Ten vibec poprvé na svétd piinesl krom jiného i tento
systém kompenza¢niho prodlouZeni doby patentové ochrany v oblasti 1é&iv. '**
I evropska tprava je vtomto smyslu cilena na kompenzaci ¢asti obdobi exkluzivity
patentu, kterou pavodni vyrobce 1é€iva ztratil pfi provadéni potiebnych zkousek pro
trzni schvéleni 1éku. SouCasnd unijni Gprava pak stoji na novém Nafizeni
& 469/2009.'" Nutno poznamenat, e se v piipad® SPC stricto sensu nejedna
o prodlouzeni patentové ochrany, nybrZ o separatni pravo majitele zdkladniho patentu
aktivni slougeniny, ke které se vztahuje trzni souhlas.'” Ten ma, ve smyslu &l. 13 odst.
1 a 2 Naftizeni €. 469/2009, v jeho ramci narok na dodatecné obdobi trzni exkluzivity
v délce maximalng péti let od konce platnosti zakladniho patentu.'®” Postaveni drzitele

SPC je vSak z trzniho hlediska totozné s postavenim majitele ptivodniho patentu.

Z hlediska souladu s dohodou TRIPS je tfeba poznamenat, ze se tato Uprava
vramci EU stala z popudu Kanady pfedmétem sporu na trovni WTO. Kanada zde
evropskou upravu napadala coby diskriminac¢ni v rovin¢ technologického odvétvi ve
smyslu ¢l. 27 odst. 1. Véc vSak od zahajeni faze konzultaci v prosinci 1998 stoji na
mrtvém bodé a nelze patrné oéekavat jakykoliv dalsi posun.'® Posledni dobou je p¥itom
mozné sledovat trend §ifeni tohoto typu nadstandardu 1 do mnohych rozvojovych zemi,

a to zejména v disledku bilaterdlnich aktivit EU a USA.

1% Natizeni Rady (EHS) &. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992, o zavedeni dodatkovych ochrannych
osvédéeni pro 1¢¢ivé pripravky (U, vést. L 182/1).

" COOK, Trevor M. EU intellectual property law. 2010, s. 542.

192 Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. (733 F.2d 858, Fed.Cir. 1984). Piipad je podrobné&ji
rozebran v dalSich ¢astech textu, zabyvajicich se tipravou tzv. vyjimky typu Bolar

195 Na mysli je zde Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984.

19 CHISUM, Donald S. Principles of patent law: cases and materials. 2001, s. 1204 a nésl.

195 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009, o dodatkovych
ochrannych osvédéenich pro 16¢ivé pripravky (Ut vest. L 152/1).

1% COOK, 2010, op. cit., s. 545 a nasl.

197 ¢1. 13 odst. 3 nicmén& umoziiuje nad ramec Gpravy dle odst. 1 a 2 téhoZ ustanoveni je§té 6 mésiéni
prodlouzeni SPC, jedna-li se o 1éCivy ptipravek pro pediatrické uziti. Srov. zde rovnéz ¢l. 36 Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006, ze dne 12. prosince 2006, o 1é¢ivych piipravcich pro
pediatrické pouziti a 0 zméné nafizeni (...) (UF. vést. L 378/1).

% WTO. Dispute Settlement Body, ptipad European Communities — Patent Protection for
Pharmaceutical and Agricultural Chemical Products, (WT/DS153).
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Neméné zajimavy z pohledu patentové ochrany 1éCiv je vSak ptinos dohody
TRIPS ve vymezeni rozsahu patentovatelného predmétu a hlavné nékteré moznosti,

které se timto oteviraji.

2.4.2  Patentovatelny predmét z pohledu patentové ochrany léciv

Ani vymezeni patentovatelného predmétu ve finalnim textu TRIPS nebylo
jednoduchou otazkou pii vyjednavani. Mozna jesté vice nez v otazce délky patentové
ochrany se zde projevily nékteré principidlni rozpory. A to jak na ose vyspélé
staty — rozvojove, tak vyspélé — vyspélé. Jednim ze zasadnich témat debat byla pravé
otazka zobecnéni patentové ochrany i na produkty farmaceutického pramyslu. Nékteti
pak tuto ¢ast dohody TRIPS povazuji piimo za vitézstvi americké farmaceutické

lobby.'?”

Pted ptijetim dohody TRIPS se tprava patentové ochrany 1é€iv podstatné liSila
v riznych zemich svéta. Ackoliv nejzadsadnéjsi rozdily jisté panovaly mezi vyspélym
a rozvojovym svétem, mySlenka ochrany farmaceutickych produkti patenty nebyla
univerzalng pfijimana ani mezi primyslové vyspélym svétem. Sam za sebe jist€é mluvi
i fakt, ze v poc¢atku Uruguayského kola vyjednavani 49 z 98 ¢&lent PUU vyluGovalo

ochranu vyrobka farmaceutického primyslu, véetn& tehdejiiho Ceskoslovenska.'™

Cl. 27 odst. 1 v tomto sméru nejprve stanovi:

.S vwhradou ustanoveni odstavcu 2 a 3 mohou byt udéleny patenty na jakékoli
vynalezy bez ohledu na to, zda jde o vyrobky nebo vyrobni postupy ve vsech
technickych oblastech, za predpokladu, Ze jsou nové, obsahuji tviirci cinnost'"!

a jsou prumysloveé vyuzitelné. (...)

' DRAHOS; BRAITHWAITE, 2007, s. 10 a nasl.

"9 WIPO, 1988, op. cit., s. 96 a nasl.

" Oficialni Gesky pieklad dohody TRIPS v &l 27 odst. 1 pouZiva ve smyslu angl. inventive step &i
franc. activité inventive termin tviirci ¢innost. Naopak &esky PatZ & oficialni &esky preklad EPU pouziva
ve stejném smyslu pojem vyndlezeckd cinnost. Tento termin se jednotné vyskytuje i v soucasné odborné
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Na rozdil od predchozi upravy v PUU piichazi dohoda TRIPS sama s vlastni
definici rozsahu patentu. Cl. 27 odst. 1 tak jasné pozaduje umoznéni patentové ochrany
bez diskriminace ve vSech technologickych odvétvich. Pti splnéni tii klasickych
podminek (novost, vyndlezeckd ¢innost a priimyslova vyuzitelnost), rozebranych dale
v tomto textu, je pak mozné ziskat patentovou ochranu jak na produkt samotny, tak na
vyrobni postup, ktery k nému sméfuje. Svou strukturou €l. 27 stanovi vlastné vSeobecné
pravidlo pfipustnosti patentové ochrany. Jakékoliv vyluky jsou koncipovany ¢isté jako
vyjimky z tohoto pravidla. Je tedy poukazovano, Ze jako takové by patrné méli podléhat

I g ot ’ 112
spiSe restriktivnimu vykladu.

Dilezitym prvkem je také Uprava zakazu diskriminace v dohodé¢ TRIPS. Jeho
rozsah pfitom mifi hned na nékolik moznych aspekti. Posledni véta ¢€l. 27 odst. 1 tak

stanovi:

. (-..) Svyhradou [ustanoveni o prechodnych obdobich] a odstavce 3 tohoto
¢lanku budou patenty dostupné a patentova prava vyuZitelna bez diskriminace,
pokud jde o misto vyndlezu, oblast techniky a skutecnost, zda jde o vyrobky

¢

dovezené nebo mistné vyrobené. ‘

V prvé fadé se jedna o zakaz diskriminace pokud jde o misto vynalezu. V tomto
sméru dohoda TRIPS sméfuje na pirekonani nékterych praktickych problémi pfii
patentovych sporech, které s sebou diive nesla aplikace systému first-to-invent zejména

v

. v v vy 11
v USA oproti celosvétové rozsitendjsimu first-to-file.'

Jinym zohlednénym druhem diskriminace je rovina oblasti techniky. Toto
ustanoveni zakazuje pamatovat ve vnitrostatnim pravnim fadu na omezujici opatifeni
mifici pouze na urCitou technologickou oblast, naptiklad farmaceuticky primysl.

V minulosti pfitom tato rovina hrala roli pii dilezitém sporu v ramci DSB WTO mezi

literatufe. S ohledem na vétSi terminologickou presnost textu se tedy v této praci dale budu drzet
posledniho jmenovaného terminu.

"2 GERVALIS, 2010, op. cit., s. 336, pozn. 995.

"3 1bid., 5. 337.
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Kanadou a Evropskymi spolecenstvimi.''* V&c se tykala zejména kanadské upravy
tzv. vyjimky typu Bolar (Bolar exception). ES napadala tuto upravu mj. i pro rozpor se
zédkazem nediskriminace s ohledem na technologické odvétvi dle ¢l. 27 odst. 1. Jako

takovy je pfipad rozebran dale, ve tieti kapitole tohoto textu.

Posledni predstavitelnou rovinou diskriminace dle ¢l. 27 odst. 1 je rozliSeni
mistni produkce oproti importovanému zbozi. Zde se otevird otdzka, zda-1i tento
pozadavek znamena napt. znemoznéni udileni nucenych licenci z diivodu teritorialniho
nevyuzivani patentu. V minulosti zastavala ur¢itd c¢ast doktriny nazor, ze v ptipadé
poZadavku mistniho vyuziti patentu se sice rozliSuje mezi tuzemskymi a dovezenymi
produkty, coZ viak nemusi nutn& znamenat diskriminaci z hlediska &l. 27 odst. 1.'"
Opacny nazor vSak jednoznacné zastavaly USA, které v kvétnu 2000 v této véci
zahajily proces konzultaci s Brazilii.''® V lednu nasledujiciho roku daly USA podnét

i k ustaveni rozhodéiho panelu DSB.'"”

Konkrétné se jednalo o ustanoveni brazilského
prava, které vroce 1996 zavedlo podminku mistni produkce patentového predmétu
a umoznovalo v piipad¢ jeji absence udéleni nucené licence. Tuto uUpravu Brazilie
branila zejména jako nezbytnou pro dostate¢né zasobeni narodniho programu boje proti
viru HIV/AIDS Iéky. Naopak USA tuto argumentaci ostie odmitaly s tim, ze pro tyto
Gicely je mozné pouzit jinych, s TRIPS kompatibilnich ustanoveni brazilského prava.''®
Brazilskd uprava byla dle USA v rozporu pravé s principem nediskriminace mezi
lokalné vyrobenymi a dovezenymi produkty dle ¢l. 27 odst. 1 a udélenymi pravy dle
¢l. 28 TRIPS. K rozhodnuti ve véci nicméné nedoslo. USA svou stiznost stdhly na
zéklad€ vzajemné akceptovaného feSeni sporu. V ramci tohoto vystupu se vSak Brazilie
zavazala notifikovat vladu USA pokazdé, kdy by hodlala aplikovat tuto upravu

s dopadem na americky subjekt.'”” Jednoznaény postoj rozhodovaci praxe WTO v této

" WTO. Dispute Settlement Body, piipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,

(WT/DS114).

'S GERVAIS, 2010, op. cit., s. 339.

" WTO. Dispute Settlement Body, piipad Brazil — Measures Affecting Patent Protection, ?adost
o konzultace ze strany USA, (WT/DS119/1).

"7WTO. Dispute Settlement Body, piipad Brazil — Measures Affecting Patent Protection, ?adost
o ustaveni panelu ze strany USA, (WT/DS119/3).

"8 Srov. 2001 Special 301 Report. Office of the United States Trade Representative, 2001, s. 10.
Dostupny na WWW: < http://www.keionline.org/sites/default/files/ustr_special301_2001.pdf>.

""WTO Dispute Settlement Body, ptipad Brazil — Measures Affecting Patent Protection, notifikace
vzajemné piijatého feseni sporu, (WT/DS/119/4).
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otazce tedy neni k dispozici. Je vSak tfeba pamatovat i na upravu dle ¢l. 28 TRIPS, ktera

je popsana v dalSich ¢astech této prace.

Uprava ¢l. 27 odst. 1 nicméné zejména umoziiuje ¢lenskym statim podstatnou
miru diskrece v otazce jednotlivych kritérii udileni patentové ochrany. Z pohledu

tématu této prace se zde tak existuji velké moznosti pro zajisténi lepsi dostupnosti 1€¢iv.

2.4.2.1 Kritéria patentovatelnosti

Jak bylo jiz uvedeno, TRIPS stanovi v €l. 27 tii tradi€ni podminky pro udileni

patentové ochrany:

1) novost,
2) obsah vyndlezecké ¢innosti a

3) mozZnost primyslové vyuZitelnosti.

Dle zvlastni pozndmky k €l. 27 je pak umoznéno €lenskému statu pouzit pojmy
nikoli jasny (ve smyslu non-obvious) a uziteCny (ve smyslu useful) coby synonyma
k druhé a tfeti podmince. TRIPS vSak nestanovi, v jakém konkrétnim smyslu maji
Clenské staty (potazmo narodni patentové ufady ¢i soudy) tyto pojmy vykladat
a aplikovat. Clenskému statu je zde tedy v zdkladnim znéni dohody TRIPS poskytnuta

moznost uzpusobit vyklad své specifické hospodaiské situaci.

Logicky zemé, jejiz hospodatstvi zavisi z velké Casti na vyvozu prvkl duSevniho
vlastnictvi (typicky USA, staty EU ¢i Japonsko) ma odlisny strategicky zdjem v oblasti
jeho ochrany nez zemé rozvojova, dusevni vlastnictvi dovazejici. Pohled zemé, ktera se
snazi omezit negativni efekty pfiliSné urovné ochrany PDV dle TRIPS na dostupnost
1é¢iv by mél v prvé tad¢ cilit na vymezeni vlastni politiky vyhodnocovani patentovych
pfihlasek. V pfipadé¢ farmaceutického primyslu zde vznika naptiklad otazka
specifického pohledu na patentovatelnost novych indikaci dfive patentovanych
slouCeniny nebo drobnych zmén u jiz chranénych molekul. Nicmén¢€, posuzovani

jednotlivych patentovych piihlaSek je velice narocny proces. Hlavn€ s ohledem na

39



potfebu dostatecné technicky vzdélaného personalu. Jak poukazuje Drahos, Casto si
pouze ekonomicky silné rozvojové zemé (typicky Brazilie, Indie nebo Cina) mohou
dovolit razit vlastni cestu. Zpravidla tak dochazi naopak k slepému piejimani standard
vysp&lého svéta. '*° Ty jsou viak logicky praxi zohledijici diametralné odlignou
strukturu ekonomiky. V této podkapitole bych tak rad stru¢né poukézal na zikladni
aspekty kazdého ze tii kritérii patentovatelnosti a na nekteré specifické moznosti, které

v nich ¢lenskym statim poskytuje diskrece ¢l. 27 TRIPS.
Novost

Zakladnim obsahem kritéria novosti vynalezu je porovnani obsahu patentové
piihlaSky s obsahem toho, co je zndmé v dané technologické oblasti. Vynélez ma takto

121 74kladni otazkou

znak novosti v situaci, kdy neni soucasti znamého stavu techniky.
tedy je, zda-li obstoji vyndlez jako novy 1 pii srovnani s védomostmi, které jsou
k dispozici vefejnosti v dob& podani piihlagky.'* To ssebou viak piinasi otizky
konkrétni aplikace tohoto principu, kterd se z celosvétoveého hlediska miize vyrazné lisit.
123 Naptiklad v ramci evropské praxe se chape jako vie, k ¢emu byl prede dnem, od
n¢hoz piislusi prihlasovateli pravo pifednosti, umoznén kdekoliv na svété pristup
vefejnosti. Na konkrétnim zptasobu sdéleni (ustnd & pisemnd) piitom nezalezi.'*
JelikoZ dohoda TRIPS neposkytuje Zadna kritéria pro posuzovani prvku novosti, mize

byt tato diskrece jednotlivymi zemémi vyuzita k aplikaci vlastni strategie v oblasti

dusevniho vlastnictvi. Strategie, ktera je vice uSita na miru jeji hospodaiské situaci.

Ptikladem mozné cesty v oblasti farmaceutického priimyslu je otazka patentové
ochrany druhotnych indikaci jiz dfive chranéné slouceniny. V zasadé se zde jedna
o situaci, kdy existuje chemicka sloucenina, podléhajici patentové ochrané¢ a majici

znamé lécebné efekty. Napiiklad pro 1écbu bolesti hlavy. Nasledné je vSak objevena

120 DRAHOS, Peter. The global governance of knowledge: patent offices and their clients. 2010, s. 318
a nasl.

2" HORACEK; CADA; HAIN, 2011, op. cit., s. 41 a nasl.

122 DRAHOS, 2010, op. cit., s. 49.

123 Srov. napt. Information Provided by Members of the Standing Committee on the Law of Patents (SCP)
Concerning the Definition of Prior Art, Brief Summary. WIPO, 2001 (SCP/6/INF/2). Dostupny na
WWW: <http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_6/scp 6 _inf 2.pdf>.

124 SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 40 a nasl. Srov. také napt. §5 PatZ; ¢l. L611-11 CPI nebo
¢l. 54 EPU.
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dalsi, diive nezndma moznost jejiho vyuziti — naptiklad pii 1é¢bé nespavosti. Z pohledu
posouzeni patentové piihlaS8ky je formulace slouceniny soucasti zndmého stavu
techniky — nemuze tedy byt povazovana za novou. Jediné co je v tomto smeru noveé je
ona sekundarni indikace pro 1é€ebné vyuziti. Zajmem plivodniho vyrobce samoziejmé
je zajistit si co nejdelsi mozné trvani svého vyhradniho postaveni na relevantnim trhu.
Tento zajem se nemusi nutné rovnat vefejnému zajmu. V ramci EPU doslo k prekonani
nemoznosti ochrany v takové situaci p¥ipusténim tzv. §vycarskych ptihlasek.'*> Dohoda
TRIPS vsak v tomto sméru ml¢i. Z €l. 27 odst. 1 sice plyne povinnost ¢lenského statu
poskytnout ochranu farmaceutickym vyrobkim, pfipadné vyrobnim postupiim k nim
vedoucim, nikoliv vSak jednotlivym uzitim farmaceutického vyrobku samotného.

Napriklad indicky patentovy zakon '*°

na tuto situaci pamatuje. Znéni
§ 3 pism. d) po novele z roku 2005, kterd implementovala zavazky dohody TRIPS, totiz
mj. vylucuje z definice pojmu ,,vynalez*: ,,(...) pouhy objev nové viastnosti ¢i nového
uziti jiz zndmé slouceniny (...). “'?” Jsou tedy vytvofeny podminky pro ptisn&jsi aplikaci

kritéria novosti v oblasti 1é¢iv, které 1ze oznacit za konsistentni s dohodou TRIPS.

Velice zajimavy vzor pro rozvojovy svét poskytuje stejna indickd norma

1 v otazce vyndlezecké Cinnosti, ktery je ilustrovan na ptikladu v nasledujici ¢asti.

Vynalezecka ¢innost

Smyslem kritéria vynalezecké ¢innosti dle ¢l. 27 odst. 1 TRIPS je snaha odlisit
patentovatelny vynalez od jinych formalné novych a prospé$nych vynalezi. Ne vSe co
je formaln€ nové totiz nutné musi byt 1 pfinosem do stavu techniky jako celku — tedy
byt do jisté miry tviirci. K posouzeni tohoto kritéria dochazi s ohledem na to, zda-li
predmétny vynalez vyplyva pro odbornika zifejmym zplsobem ze stavu techniky ¢i

nikoliv. Za zfejmé se pritom v zasadé¢ povazuje cokoliv, co nepiekracuje ramec

123 Srov. rozhodnuti Velkého stiznostniho senatu EPU z 5. prosince 1984 ve véci G5/84.

'2Na mysli je The Patents Act, 1970 (No. 39 of 1970) z 19. zati 1970, ve znéni dle The Patents
(Amendment) Act, 2005 (No. 15 of 2005) z 5. dubna 2005. Ob&é normy jsou dostupné také na
WWW: <http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=128092> a na
WWW: <http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=128116>, respektive.

127 The following are not inventions within the meaning of this Act, (...) d) (...) or the mere discovery of
any new property or new use for a known substance (...). “ Vlastni pieklad autora prace.
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schopnosti odbornika v dané technické oblasti. '*® Na dulezitost aplikace kritéria

vynalezecké ¢innosti velmi dobfe poukazal Effenberger, kdyZ shrnul, Ze:

., Prumyslu by byly kladeny nesnesitelné prekazky a normalni technicky rozvoj
by byl brzden, kdyby cisté remesiné a rutinni vykony, i kdyz uZitecné, mely byt

. 29
chranény patenty

Stejné¢ jako u kritéria novosti ani zde neposkytuje dohoda TRIPS Zadnou
zévaznou normu co do smyslu pojmu tviirci ¢innosti. Otevira se tak stejna moznost pro
upravu domaci legislativy a praxe tak, aby Iépe cilila na rozvojové cile dané zemé.
V oblasti farmaceutického primyslu je to naptiklad otdzka pfipusSténi patentové ochrany
v pfipadé¢ pouze drobnych zmén ve struktufe diive chranéné slouceniny. Phvodni
vyrobci 1éCiv totiz velmi Casto vyuzivaji rtiznych reformulaci a restrukturalizaci dané
slouceniny k vyraznému prodluzovani efektivni délky patentové ochrany téhoz. Nékdy

. wros . .
Se pro tuto praxi pouziva termin evergreening. 3

[lustraci feSeni této otazky v rozvojovém svét€ a jejich naslednych komplikaci
muize opét poskytnout jiz zminé€nd Uprava indického patentového prava. Kromé vyse
uvedeného totiz stejné ustanoveni dale vylucuje 1 ,,pouhy objev nové formy znamé
slouceniny, ktery nevede k zlepSeni zndmych vlastnosti této slouceniny (..).“ "’
Specialni poznamka navic prohlasuje pro ucely tohoto ustanoveni rozlicné chemickeé

s s S v . : r 132 4 4 : r
derivaty znamé sloueniny za stejnou latku.'*? Smyslem této Gpravy je zamezeni

puvodnim producentiim v ,,patentové recyklaci® jiz chranénych sloucenin vytvorenim

' HORACEK; CADA; HAJN, 2011, op. cit., s. 51; SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s.47
a nasl. Srov. rovnéz §6 PatZ; L611-14 CPI & ¢l. 56 EPU.

12 EFFENBERGER, Karel. Prehled patentovych systémii ve svété. 1997, s. 50.

13 DRAHOS, 2010, op. cit., s. 214.

31 The following are not inventions within the meaning of this Act, (...) the mere discovery of a new form
of a known substance which does not result in the enhancement of the known efficacy of that substance
(...).“ The Patents Act 1970, op. cit. Vlastni pteklad autora prace.

132 For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, particle
size, isomers, mixtures of isomers, complexes, combinations and other derivatives of known substance
shall be considered to be the same substance, unless they differ significantly in properties with regard to
efficacy; “ The Patents Act 1970, op. cit. Cisté pro ilustraci, kupiikladu isomery jsou slou¢eniny, které
maji stejny sumarni vzorec, avsak jiné uspoiadani jednotlivych atomi — napiiklad po prostorové ose. To
muze vést k jejich jinym fyzikalnim vlastnostem. K této problematice vice napt. CORREA, Carlos M.
Integrating public health concerns into patent legislation in developing countries. 2001, s. 51 a nasl.
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jeji nové formy drobnym pieskupenim molekuly, které samo o sob& nepiinasi zadny

zéasadni 1éCebny piinos.

Z uvedené¢ dikce je ziejmé, Ze klicovym prvkem je pravé posouzeni, co znamena
»zlepSeni znamych vlastnosti slou€eniny*. Tento vyklad se v Indii také stal zakladem
v soudasnosti ostfe sledovaného sporu ohlednd patentové ochrany léku Glivec.'*
Svycarsky ptivodni vyrobce Novartis SA v této véci napadl rozhodnuti patentového
tfadu v Cennaj (dfive Madras), které odmitlo udéleni patentové ochrany tohoto 1éku
pravé s odvolanim na vySe popsanou upravu indického patentového zakona. Dle
spolecnosti Novartis se v ptipadé 1€ku Glivec jedna o podstatné zlepSeni znamych
vlastnosti a patentova ochrana by tak méla byt fadné pfiznadna. Krom¢ toho napada
1 samotnou platnost citované¢ho ustanoveni. Mimo jiné pfitom tvrdi 1 nesoulad této
Gipravy se zavazkem Indie dle ¢&l. 27 odst. 1 TRIPS."** Pavodni namitku proti ud&leni
patentu podali kromé¢ Indické asociace pacientli srakovinou (Cancer Patients Aid
Association) také nejvetsi mistni generiCti producenti 1&€iv, spol. Natco, Cipla, Ranbaxy
a Hetro. Logicky je pravé tento sektor potencialné nejvice dotcen rozhodnutim v této
véei.'??

V soucasnosti (bfezen 2013) se stale ocekdva konecné rozhodnuti indické
nejvyssi soudni instance, které by mélo byt vyneseno v prabehu prvniho Ctvrtleti roku
2013. Jeho dopady pak budou sahat dale nezZ jen k tomuto konkrétnimu léku — jedna se
zejména o dilezity precedent indikujici budouci sméfovani rozhodovaci praxe
v Indii."*® N&které zainteresované humanitdrni organizace povazuji tuto otazku za
rozhodujici 1 pro jiné zemé& rozvojového svéta. Zejména s ohledem na kliCovou roli,

kterou pro né indicky préimysl hraje v zasobeni téchto zemi dostupnymi 1é¢ivy."’

133 Glivec je pouzivan zejména pii 16&b& chronické myeloidni leukémie. Srov. informace dostupné na
WWW: < http://www.novartisoncology.com/newsroom/product-information/glivec.jsp>.

1% Srov. vyjadieni spol. Novartis SA dostupné na WWW < http://www.novartis.com/newsroom/product-
related-info-center/glivec.shtml >.

SDRAHOS, 2010, op. cit., s. 215; nebo také Novartis argues for Glivec patent at India's top court.
Reuters, 11. zati 2012. Dostupné také na WWW: <http://www.reuters.com/article/2012/09/11/us-india-
novartis-glivec-idUSBRE8SAOBN20120911>.

13 pro Gasovy piehled dosavadniho vyvoje kauzy viz napi. RODERICK, Peter; POLLOCK, Allyson M.
India's patent laws under pressure. 2012.

137 Srov. napt. Access: The Novartis Drop the Case Campaign, MSF, 14. tnora 2012. Dostupné také na
WWW: <http://www.doctorswithoutborders.org/publications/article.cfm?id=5768 &cat=briefing-
documents>.
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Na relevanci otazek téchto, ale 1 jinych patentovych strategii ptivodnich vyrobctu
1 v evropském rozméru poukazuje také sektorova analyza farmaceutického primyslu
vypracovand z pohledu prava hospodaiské soutéze Evropskou komisi. Tato studie mimo
jiné identifikovala nékteré negativni efekty, které aplikace raznych strategii ve
farmaceutickém primyslu maji na vyrazné oddaleni pfistupu generické konkurence

a potazmo tak i na cely evropsky trh s 16¢ebnymi prostiedky.'*®

Prumyslova vyuZitelnost

Kritérium primyslové vyuzitelnosti pozaduje, aby pfedmét patentové ochrany
bylo mozno kdykoliv reprodukovat ¢i alternativné vyrobit. Jde tedy hlavné o podminku
objektivni realizovatelnosti vynalezu.'” Napt. dle &l. 57 EPU se takto vynalez
povazuje za prumyslove vyuzitelny ,, (...), miize-li jeho predmeét byt vyrabén nebo uzivan
v jakémkoli odvétvi primyslu véemé zemédélstvi.“'*’ 1 k tomuto kritériu se vsak
piistupy razni. Oproti uvedené evropské koncepci stoji napiiklad velmi Siroce pojaty
koncept uzitenosti aplikovany v USA, ktery jde jinym smérem. Americka doktrina tak
napiiklad umoznuje udéleni patentové ochrany pro cisté experimentdlni vyndlezy
neschopné realného primyslového vyuziti. Pfikladem mutze byt i v USA roz$ifend praxe
patentové ochrany obchodnich metod, jako takovd nemyslitelna v ramci evropské

141
koncepce.

V ramci diskrece ¢l. 27 TRIPS vSak Clensky stat WTO opét nic nenuti k aplikaci
napt. volngjsiho amerického konceptu. Myslim, ze pro zachovani lépe vyvazeného
poméru z4jmi v ramci patentové ochrany léc¢iv se jevi jako vhodngjsi aplikace

piisngjsiho, evropského ptistupu.

138 Srov. Evropska komise, 2009, op. cit., s. 181 a nasl.

9 HORACEK; CADA; HAIN, 2011, op. cit., s. 61; SCHMIDT-SZALEWSKI, 2001, op. cit., s. 51.
%0 podobné znéni obsahuje i §7 Seského PatZ; znéni uplné totozné pak napi. &l. L611-15 CPI.

"I Vice viz EFFENBERGER, 1997, op. cit., s. 36; nebo také CORREA, 2001, op. cit. s. 48.
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Ur¢ity prostor pro vlastni posouzeni ¢lenskych stath WTO poskytuje 1 vymezeni
moznych vyluk z patentovatelnosti dle €l. 27 odst. 2 a 3, které jsou predmétem

nasledujici podkapitoly.

2.4.2.2 Mozné vyluky z patentovatelnosti

V odst. 2 a 3 ¢l. 27 umoznuje TRIPS nékteré dal§i moznosti diskrece narodniho
zékonodarstvi. Zde v otdzce nastaveni vyluk z patentovatelnosti. Dle struktury téchto
ustanoveni je pak miizeme rozdélit do dvou skupin. V prvé fadé, odst. 2 pamatuje na
obecné vyluky s ohledem na rozpor s vefejnym poradkem nebo moralkou. Odst. 3 pak
(pism. a) a v otazce specifik ochrany rostlin a zvifat (pism. b). S ohledem na meze
rozsahu této prace se budu soustiedit pouze na dva body této upravy zajimavé ve vztahu
k patentové ochrané 1éCiv a jejich dostupnosti. Nebudu se tedy zejména dale zabyvat

upravou dle ¢l. 27 odst. 3 pism. b) TRIPS smétujici do specifické oblasti biotechnologii.
Pro ucely tohoto textu stanovi €l. 27 odst. 2 a 3:
,.(2) Clenové mohou vyloucit z patentovatelnosti vyndlezy, u nichz je na jejich
uzemi ochrana pred komercnim vyuzitim nezbytna k ochrané verejného poradku
nebo moralky, véetné ochrany Zivota nebo zdravi lidi, zvirat nebo rostlin, nebo k
zabranéni vaznému zasazeni zivotniho prostiedi za predpokladu, Ze takova
vyluka se nedéje pouze proto, Ze vyuziti je zakdzano jejich pravem.
(3) Clenové mohou rovnéz vyloucit z patentovatelnosti:

a) diagnostické, lécebné a chirurgické metody léceni lidi a zvirat,

()"

Vyluka obsaZena v odst. 2 tak mifi na ochranu vefejného potadku (ve smyslu

ordre public) nebo moralky. Pro aplikaci je vSak tfeba pamatovat na nékolik podminek.
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V prvé tadé je ustanoveni cilené na konkrétni vynalezy (a nikoliv jejich kategorii jako
u odst. 3). Dale nejde o vynélez samotny, nybrz o jeho komer¢ni vyuziti, které je
rozporné. A naposledy musi byt tento negativni dopad pfitomen na tzemi Clenského

statu WTO, ktery chece vyluku aplikovat.

Z hlediska této prace je nejzajimavej$i mozny rozpor s veiejnym poradkem.
Tento klasicky koncept v sobé miiZze zahrnout rizné principidlni aspekty fungovani
spolecnosti, které¢ je tfeba nadevSe chranit. Nicménég, jeho konkrétni nastaveni se mtize
stat od statu liSit. Hlavné v ndvaznosti na lokdlni zvyklosti, zplisob Zivota, mistné
specifické problémy, ale i tieba historickou epochu. K tomuto zavéru mimo jiné dospél
i panel DSB, ag pii posuzovani obdobného ustanoveni GATT a nikoliv &l. 27 TRIPS.'*
Dohoda TRIPS tento koncept sama nedefinuje. Jednou z demonstrativné jmenovanych
situaci v TRIPS je nicméné 1 ochrana zivota nebo zdravi lidi. To umoziuje urcity, ac
velice omezeny prostor pro aplikaci 1 na farmaceutické produkty. Zajmem ochrany
vefejného potfadku si lze ptedstavit naptiklad v boji proti netinosné epidemii viru
HIV/AIDS v nékterych zemich Subsaharské Afriky ¢i Jizni Ameriky. Souhlasim
nicméné s ndzorem urcit€é Casti odborné literatury, ktera povazuje moznost realné

. v v oo 1.7 14 ’ . 7o ’ v
aplikace &l. 27 odst. 2 v tomto sméru za minimalni.'* Navic se zde jevi jako vyrazn&

vvvvv

Navazujici ustanoveni odst. 3 pism. a) umoznuje ¢lenskym statliim zavést primou
vyluku diagnostickych, 1écebnych a chirurgickych metod 1éceni lidi z patentové
ochrany. Ptekdzkou jejich patentové ochrany bude ve vétSiné zemi v zasadé jiz
nenaplnéni kritéria primyslové vyuZitelnosti. Nicméné, napt. praxe v USA jde v této
véci jingm smérem. Déle, i v zemich EPU podléhaji moznosti patentové ochrany riizné
vyrobky uréené pro pouziti pii aplikaci téchto terapeutickych metod.'** Pfesto nemusi
napfiiklad rozvojové zemé aplikovat tento piistup a mohou si vymezit v relevantni praxi

mnohem restriktivnéj$i politiku. Znéni €l. 27 odst. 3 pism. a) to umoziuje.

2 WTO. Dispute Settlement Body, piipad US — Measures Affecting the Cross-Border Supply of

Gambling and Betting Sevices, rozhodnuti odvolaciho panelu, (WT/DS285/AB/R). GERVAIS, 2010,
op. cit., s. 343.

'3 Viz napt. CORREA, 2001, op. cit., s. 12.

%4 Srov. €l. 53 pism. ¢) EPU; §3 odst. 4 PatZ.
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2.43 Rozsah opravnéni majitele patentu

Dohoda TRIPS pfinesla oproti pfedchozimu standardu ur¢ité zmény 1 v oblasti
vymezeni obsahu pradv majitele patentu. Lze fici, ze stejné jako v diive rozebiranych
oblastech universalniho standardu patentové ochrany dle TRIPS jde i v tomto ptipadé
o nastaveni vhodnéjsi pro vyspélé staty a jejich primyslova odvétvi. V této kapitole se
tak pokusim vymezit zakladni aspekty Upravy v ¢l. 28 a 34 TRIPS. Jelikoz vSak
dilezitou roli v oblasti obchodu s farmaceutickym produkty ma 1 ochrana
nezvefejnénych informaci dle ¢l. 39, rozeberu zevrubné 1 ji. Vzhledem ke
komplikovanosti této problematiky, ale 1 k faktu, Ze se jednd o ochranu stojici stranou

patentového prava se vSak zaméfim pouze na nutné dokresleni kontextu této prace.

2.43.1 Udélena prava

Dohoda TRIPS v ¢l. 28 odst. 1 vymezuje otdzku vyuZzivani vynalezu. Patenty
jako takové se zde déli do dvou zéakladnich skupin. V prvé tad€ jsou to patenty
sméfujici na vyrobky (pism. a), dale pak patenty jejichz pfredmétem jsou vyrobni

postupy vedouci k ur¢itému produktu (pism. b).

Cl. 28 takto stanovi:

., (1) Patent bude poskytovat svému majiteli tato vylucna prava:
a) v pripade, kdy je predmétem patentu vyrobek, zabranit tretim stranam,
které nemaji jeho souhlas, v téchto jednanich: vyrabét, uzivat, nabizet
k prodeji, prodavat nebo dovazet pro tyto ucely tento vyrobek;
b) v pripade, kdy je predmétem patentu vyrobni postup, zabranit tretim
stranam, které nemaji jeho souhlas, v pouzivani tohoto postupu

a v téchto jednanich: uzivat, nabizet k prodeji, prodavat nebo dovazet

pro tyto ucely prinejmensim vyrobek ziskany primo timto postupem. *
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Jak tedy patrno, dohoda TRIPS dava majiteli patentu vyhradni pravo vyuziti
patentovaného vyndlezu v celé sérii moznych zptsobti. Pro patenty, jejichz predmétem
je vyrobek, je tak jeho majitel opravnén zabranit komukoliv v jeho vyrobé&, uziti,
nabizeni k prodeji, samotnému prodeji a nakonec 1 dovozu tohoto produktu. Obdobné
opravnéni mu naleZi pro patenty, jejichz pfedmétem je vyrobni postup. Zde vsak plati,
ze ucinky patentu se vztahuji nejen na tento postup, ale 1 na jim pfimo ziskany vyrobek.
Dikce ¢l. 28 vSak napt. neobsahuje ¢innosti skladovani. Je poukazovano, Zze mnohé

. 1o e r . 14 v v o 7w . 14
vnitrostatni ipravy pfitom na tuto otizku pamatuji,'* véetng té deské.'*

Casto je poukazovano na vélenéni vyhradniho prava dovozu patentovaného
pfedmétu do findlniho znéni ¢l. 28. Zde se otevird zejména otazka kolize s principem
vycerpani prav. Sem smétuje 1 specidlni poznamka k ¢l. 28, ktera vyslovné stanovi, ze
prava z n¢j plynouci podléhaji tpravé ¢l. 6 TRIPS. Neni tak mozné efektivné brénit
napf. paralelnimu dovozu lé¢iv odkazem na toto ustanoveni. V otazce dovezeného zbozi
je dulezity 1 vztah k nediskriminacni klauzuli €l. 27 odst. 1, jak bylo dfive v tomto textu

sy v 1% v v - 14
poukézano na predasné ukon&eném sporu USA a Brazilie.'"’

Pro vyméhani prdv  zpatenti chranicich vyrobni postupy dle
¢l. 28 odst. 1 pism. b) je z procesniho hlediska dilezitd 1 uprava v ¢l. 34 TRIPS. Jeho
smyslem je umoznit vymahani téchto prav v situacich, kdy neni v silach Zalobce ziskat
pfimy diikaz o uZiti chranéného vyrobniho postupu zalovanou stranou. Dle ustanoveni
¢l. 34 odst. 1 musi mit soudni organy cClenskych statli pravomoc v ur€itych situacich
pienést diikazni bfemeno na zalovanou stranu tak, aby tato musela prokazat, ze neuzila
k vyrobé predmétnych vyrobkii patentové chranéného vyrobniho postupu. Za timto
ucelem maji soudy aplikovat vyvratitelnou domnénku, ze vjedné z¢l. 34 odst. 1
vymezenych situaci je shodny produkt vysledkem aplikace chranéné¢ho vyrobniho
postupu. Vedle toho ¢l. 34 odst. 3 pamatuje na ochranu opravnénych zajmut zalované
strany — zejména s ohledem na jeji vlastni vyrobni &i obchodni tajemstvi. Zalobce zde

bude zpravidla pfimym konkurentem zalované strany. Prokazovani neuziti chranéné¢ho

145 GERVAIS, 2010, op. cit., s. 369.
146 Srov. zde §13 PatZ.
47 Na mysli je dive jiZ rozebrana véc Brazil — Measures Affecting Patent Protection (WT/DS119).
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vyrobniho postupu z jeji strany tak musi probihat za podminek zohlediiujicich 1 tento

aspekt. Lze si takto pfedstavit zejména prostifednictvi nestranného znalce atp.

2.4.3.2 Ochrana nezvefejnénych dat z klinickych zkousek dle dohody TRIPS

Farmaceuticky produkt musi pfed svym redlnym uvedenim na trh obdrzet
v daném staté registraci schvalujici jeho uziti coby humanniho 1écebného piipravku.
V ramci registra¢niho procesu se posuzuji zejména vystupy ze série klinickych zkouSek
provedenych pivodcem léku. Ty maji prokdzat bezpecnost, u¢innost a kvalitu dan¢ho
pfipravku. Krom toho dochdzi k posuzovani indikaci, kontraindikaci, mozného
davkovéani ¢i jinych aspekti vztahujicich se k naslednému uziti 1éCiva pacienty.
Klinické zkousky, jejichz ptipadny kladny vystup je podkladem pro GspéSné udé€leni
registrace 1é¢ebného piipravku jsou procedurou velice naro¢nou. A to jak po strance
finanéni a Gasové, tak i z hlediska testd provadénych na pacientech samotnych.'*® Cely
tento proces vSak stoji mimo rdmec patentové ochrany, jejiz aspekty by v zasad¢ mély
byt irelevantni z pohledu narodniho regulatora. Vysledna data, ktera jsou predkladana
piislusnému narodnimu afadu (napt. SUKL v CR) jsou tak logicky pro vsechny
producenty 1é¢iv velmi hodnotna. I proto je zde jednoznacny zajem na jejich specidlni

ochrané.

Odpovida tomu 1 zvlastni Uprava dle ¢l. 39 TRIPS. Ten se obecné zabyva
ochranou toho, co se béZn¢ na urovni vnitrostatniho prava oznafuje za obchodni
tajemstvi ¢i know-how. Stoji zde za zminku, Ze dohoda TRIPS je prvnim mezinarodnim
instrumentem, ktery pfizndva detailné zpracovanou ochranu v této oblasti. Na to
navazuje 1 zvlastni terminologie, oznacujici ustanoveni jako ,,ochranu nezvetejnénych
informaci®“. Je zde tedy patrna snaha vyhnout se mozné terminologické kolizi
s riznorodou ndrodni Upravou. Pojem informace je v tomto smyslu tteba vykladat velmi
obecné tak, aby zahrnul $irokou $kalu réiznych druhii dat,'* Napiiklad pravé vystupy

z klinickych zkouSek nového I¢ku. Neni také bez zajimavosti, Ze €l. 39 odst. 1 vyslovné

'8 Pro ilustraci — z odhadu, poskytnutého mi SUKL na zékladé zadosti ve smyslu zédkona &. 106/1999
Sb., o svobodném ptistupu k informacim plyne, ze a¢ neni mozné mluvit o jednotné délce obdobi mezi
prvni syntézou nového 1éku a jeho registraci ze strany SUKL, miiZe tento proces trvat i deset a vice let.

149 GERVAIS, 2010, op. cit., s. 407.
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v 17 Mot v . ’ . 7 vy 1 .
fadi ochranu nezvefejnénych informaci do ramce nekalé soutéze.'™® Jak poukazuje
Correa, TRIPS se vtomto sméru vyhyba oznafeni piedmétnych informaci za

,vlastnictvi a nepozaduje, aby jejich ptivodce k nim mél pln& vyhradni prava.'”!

Pro oblast farmaceutickych produktt, stejné jako jinych regulovanych produkta,

je zasadni druha &ast &l. 39 — tedy jeho odst. 3."°% Pro potieby této prace se zde stanovi:

., Clenové, kteri budou pozadovat jako podminku pro souhlas s obchodovinim
s farmaceutickymi (...) vyrobky, které vyuzivaji nové chemické latky, predloZeni
nezverejnénych vysledku zkousek nebo jinych udajii, jejichz vzmnik vyZaduje
znacné usili, budou chranit tyto udaje proti nepoctivéemu komercnimu uZiti.
Vedle toho budou Clenové chranit tyto tidaje proti zverejnéni, ledaze by to bylo
nezbytné pro ochranu verejnosti, nebo pokud jsou podniknuty kroky, které

zajistuji, Ze udaje jsou chranény proti nepoctivému komercnimu uZiti. *

Uplatnéni ochrany tak citované ustanoveni vaze na splnéni dvou zékladnich
podminek. V prvé fadé€ je ochrana cilena jen na nové chemické latky — tedy ne nutné
napiiklad na novy druh davkovani I¢ku ¢i nové formy uziti téhoz produktu (tj. vySe
popsané druhotné indikace). Samotny termin se pak jist¢ muze v riznych zemich lisit.
Vedle toho je zde pozadavek znacného tsili, potiebného k vytvoreni relevantnich dat.
S ohledem na vySe uvedenou ilustraci se vSak byt bez vétSich pochyb, ze vystupy

klinickych zkouSek tuto podminku napliuji.

Pti splnéni téchto podminek je zaruceno poskytnuti ochrany proti nepoctivému
komerénimu (tj. nekalosoutéznimu) uziti. Zde vSak dochazi ke stfetu protichtidnych
z4jml puavodnich producentli — tedy téch, kteti kromé¢ vyzkumu financuji 1 klinické
zkousky — a jejich nésledné generické konkurence po uplynuti doby patentové ochrany.
Je poukazovano, ze ochrana dle ¢l. 39 odst. 3 vzasadé nebrani odpovédnému

narodnimu orgénu, aby se pii posouzeni registrace generické verze 1éku optel o drive

139 Mimo jiné i odkazem na relevantni &ast PUU — &1, 10bis.

1 CORREA, Carlos M. La protéction des données d’essais pour I’enregistrement des produits
pharmacéutiques. 2010, s. 101.

132 Kromé regulovanych farmaceutickych produktéi mifi Gprava ¢l. 39 odst. 3 i na ochranu obdobnych dat
u zemédelskych chemickych vyrobki.

50



predloZena data z klinickych zkousek odpovidajiciho pavodniho 1éku. ** Generickému
producentu takto postaci pouze prokazani biologické a chemické ekvivalence viici
puvodnimu produktu. Tedy, ze TRIPS ve vztahu k vysledkim klinickych zkousek
nevytvaii plné¢ vyhradni postaveni jejich pivodce. Zde je argumentovano, ze zadatel
o registraci generické verze sdm nema data k dispozici. Touto praxi narodniho ufadu tak
nemuze dochézet k nepoctivému komerénimu uziti ve smyslu ¢1. 39 TRIPS. Stejné tak
zde nedochédzi ani k jejich zvefejnéni.">* A¢koliv se zd4 byt tento postoj pievladajici,

v minulosti se objevoval i odli§ny vyklad.'*®

V nékterych zemich je navic k této tpravé pfipojovan i ¢asteCny nadstandard
v podobé rizn€ dlouhych obdobi trzni exkluzivity ptivodniho vyrobce. Na tyto pfitom
TRIPS nepamatuje. Pro ilustraci napt. soucasna uprava v EU sice v zasad¢ umoziiuje
opfeni zadosti o registraci generické verze o plvodni vystupy z klinickych zkouSek.
V této situaci vSak upravuje az 11 letou dobu vyhradniho postaveni ptvodnich
producentii od udéleni piivodni registrace.'>® Podobné obdobi exkluzivity poskytuje
i americka Gprava.'>’ Faktem zGstava, Ze prvky nadstandardu viici &l. 39 odst. 3 TRIPS
se stale Castéji objevuji 1 v bilateralnich ¢i regiondlnich instrumentech prosazovanych ze
strany EU ¢&i USA v poslednich letech. Rekl bych, Ze v zijmu &lenského statu WTO, na
jehoz izemi neplisobi velci pavodni producenti, je spiSe podpora co nejsnadnéjSiho
piistupu generické konkurence na trh s 1écivy. Tomu by mélo odpovidat 1 adekvéatni

vyuziti moznosti dle ¢l. 39 pti zachovani jeho pozadavki.

'3 TIMMERMANS, Karin. Monopolisation des données d’essais cliniques : implications et tendances.
125(210, s. 116. Ve stejném smyslu i CORREA, 2010, op. cit.

Ibid.
135 Opagny nazor v minulosti prosazovala napt. vlada USA. Srov. zde napt. 2004 Special 301 Report.
Office of the United States Trade Representative, 2004, s.4 a nasl. Dostupny na
WWW: <http://www.keionline.org/sites/default/files/ustr_special301_2004.pdf>.
1% Srov. zde upravu dle Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) ze dne 6. listopadu 2001,
&. 83/2001, o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pripravka (U, vést. L 311/67).
57 TIMMERMANS, 2010, op. cit., s. 117.
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3 Nékteré dalsi mozZnosti uplatnéni veiejného zajmu v oblasti léCiv

Vedle diskre¢niho prostoru existujiciho v rdmci Upravy vSeobecného standardu
patentové ochrany vSak umoznuje TRIPS 1 n¢které dalsi specifické moznosti uplatnéni
vefejného zdjmu. Skrze né€ lze v rdmci vnitrostatniho pravniho fadu ¢lenského statu
WTO reagovat na urcité¢ vyjimecné situace a omezit tak ¢aste¢né negativni dopad, ktery
s sebou pfinesl vysoky standard ochrany v oblasti farmaceutickych produktt. Jejich
vyuziti je ptitom plné v souladu s Cili a Principy dohody TRIPS, které poukazuji na
Sir$i, vefejny rozmér patentové ochrany. V rdmci omezeni daného rozsahem tohoto
textu se tato kapitola snazi analyzovat a na prtikladech ilustrovat moznosti vyuziti
nékterych z nich. Takto se vénuje nejprve otdzkam vyjimek z ud€lenych prav (¢l. 30)
a dale pak upravé nucenych licenci (¢l. 31). Jako ptiklad aplikace ¢1. 30 jsem si vybral
dnes bézn¢ uzivanou vyjimku typu Bolar. U otazky nucenych licenci se vénuji, kromé
obecného vymezeni a nasledné ilustrace, 1 v soucasnosti velice aktudlni problematice

nucenych licenci pro export a relevantni zméné dohody TRIPS.

3.1 Vyjimky z udélenych prav

Jak bylo dfive v této praci poukazano, ze prava udélend majiteli patentu nejsou
samoucelna. Ve smyslu jejich tvodnich ustanoveni se k tomuto principu stavi kladné
1 dohoda TRIPS. Za urcitych situaci tak ptichdzi v ivahu uziti patentu tieti stranou tak,
aby bylo dosaZeno SirSiho spolecenského cile. Projevem této myslenky je 1 €l. 30, ktery
umoznuje ¢lenskym statim zavést do svého pravniho fadu nékteré vyjimky z udélenych

prav, kdyz stanovi:

,, Clenové mohou poskytovat vyjimky z vylucnych prav udélenych patentem za
predpokladu, Ze takové vyjimky nebudou neprimérené v rozporu s béznym
vyuzivanim patentu a Ze nebudou neprimérené na ukor oprdavnénych zdjmii

I3

majitele patentu s tim, Ze bude bran zretel na opravnéené zajmy tretich stran.’
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Jak patrno, TRIPS nijak nedefinuje jakého druhu ¢i rozsahu ma vnitrostatni
uprava na zéaklad¢ tohoto ustanoveni byt. Jedna se tak o obecnou vyjimku, obdobnou
upravé napi. €l. 13 TRIPS v oblasti prava autorského. TRIPS zde pouze stanovi
zakladni pozadavky jejich pfipustnosti. Dle struktury €l. 30 pak lze v souladu se

158

zpravou panelu DSB ve véci Canada — Pharmaceutical Patents (EC) ~° identifikovat tfi

takové podminky.

V prvé fadé se musi jednat o vyjimka omezenou.'” Tzn. mélo by se jednat
o velmi uzce vymezenou vyjimku, majici jen maly dopad do sféry prav majitele patentu
— dle panelu pfitom nelze za ,,omezenou povazovat vyjimku limitovanou pouze
technologickym odvétvim (1). Tato vyjimka nesmi byt v nepfiméfeném rozporu
s béZnym uzitim patentu (2). A nakonec nesmi byt poskytnuta nepfiméfené na tkor
opravnénych z4jmii majitele patentu s tim, ze bude bran zietel na opravnéné zajmy
tretich stran. Zdiraznénim opravnénych z4jmi tietich stran vedle téch majitele patentu
se v ¢l 30 projevuje snaha docilit vyvazeného poméru zajma pii aplikaci tohoto
ustanoveni (3). Panel pfitom zdlraznil, Ze tyto podminky se musi uplatnit kumulativné

a ve vzajemne¢ souvislosti.

Obecné je vyhodou vyjimek dle ¢l. 30 jejich ,,automaticky* charakter. Tedy, Ze
jakmile je vyjimka jasn€ stanovena vnitrostatnim pravem, muze ji vyuzit kdokoliv — a to
kdykoliv béhem trvani patentové ochrany. Neni tfeba zadnym zplsobem vyjedndvat
s majitelem patentu ani jakékoliv spravni ¢i soudni rozhodnuti. Stejn¢ tak nevznika
narok majitele patentu na odSkodnéni ¢i jiné plnéni. Jak jiz bylo vySe zminéno,
nestanovi TRIPS, jak maji konkrétné¢ vyjimky vypadat. Je zde tedy pro ¢lenské staty
ponechan relativné Siroky prostor pro jejich stanoveni v rozlicnych situacich. Konkrétni
uprava v pravnich tfadech Clenskych statti tak logicky miize nabyvat riznych podob.
Z hlediska patentové ochrany 1é¢iv si tak lze ptedstavit napt. vyjimku pro individualni

pfipravu léku na pfedpis, obecnou vyjimku pro vyzkum a experimentalni vyuZiti

8 WTO. Dispute Settlement Body, piipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,
(WT/DS114). Pripad samotny je rozebran v dalsi ¢asti textu.

139 7de je tieba upozornit na drobnou nesrovnalost oficialniho Geského prekladu TRIPS s autentickym
znénim. Cesky text zde slovo ,,omezené* vypustil. Anglicka verze ¢l. 30 tak naptiklad stanovi: ,, Members
may provide limited exceptions (...) ; stejné tak francouzska verze té€hoz: ,, Les Membres pourront prévoir
des exceptions limitées (...).“ S ohledem na rozhodovaci praxi WTO se pfitom tato podminka nezda byt
bez vyznamu.
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vynalezu.'®® Specifickym a velice zajimavym ptikladem je pak vyjimka typu Bolar.
V nasledujici podkapitole ji tedy rozeberu jako modelovy piipad vyuziti ¢l. 30

v aplikacni praxi.

3.1.1  Priklad aplikace ¢1. 30 v oblasti 1é¢iv: vyjimka typu Bolar

Pod pojmem vyjimka typu Bolar, se rozumi moZnost, aby genericky vyrobce
zapocal s testy nutnymi pro administrativni schvaleni léku jesté pfed vyprSenim
patentové ochrany pivodni molekuly. U otazky ¢l. 39 a ochrany nezvetejnénych
informaci bylo jiz poukazéano, ze proces klinickych zkouSek nutnych pro administrativni
schvaleni léciva je vSeobecné velmi naro€ny — a to jak casove€, tak materidlné.
Umoznéni generickému vyrobci zapoCist s touto procedurou jesté pred vyprSenim
patentu tak zarucuje brzky vstup generik na trh. Z pravniho hlediska se u vyjimky typu
Bolar jedna vlastné o vytvofeni specifické namitky, kterou se mize genericky producent

branit zalob& na poruseni prav z patentu ze strany ptivodniho vyrobce.

Ptichod generické konkurence spojeny s koncem patentové ochrany ptivodniho
1é¢iva vede zpravidla k vyraznému sniZzeni cen oproti predeslé hlading, kterd je dana
vyhradnim postavenim majitele patentu na trhu s danym lékem. Zaroven nedochazi
k nepfiméfenému prodlouzeni patentové ochrany de facto o dobu, kdy genericka
konkurence podstupuje administrativné nafizené testy. Zaneseni vyjimky typu Bolar do
vnitrostatniho pravniho fadu je tedy hlavné jednim z krokidi sméfujicich k lepSimu

vyvazeni postaveni generického vici piivodnimu farmaceutickému primyslu.

Samotny termin ,,Bolar pochazi z v ptfedchozi kapitole uvedeného soudniho
sporu z 80. let 20. stoleti vUSA ve véci Roche Products Inc. proti Bolar
Pharmaceutical Co."®" Zalovana strana — kanadsky vyrobce generik — takto dovezla ze
zahrani¢i vétSi mnozstvi (5 kg) aktivni slouceniny (flurazepam) ptipravku na spani

Dalmane, podléhajiciho patentové ochrané ndlezejici zalobci. Nasledné zapocala

1" MUSUNGU; OH, 2005, op. cit., s. 31. a nasl.
'1'v&c Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. z23. dubna 1984 (733 F.2d 858, Fed.Cir.
1984). Dostupné také v ramci systému Westlaw na WWW: <http://international. westlaw.com>.
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s provadénim testl potfebnych pro ziskani dat z klinickych zkousek potfebnych pro
trzni schvaleni své budouci generické verze téhoz. Zalobce se v nasledném soudnim
sporu dozadoval, aby bylo od této praktiky upuSténo. Soudem bylo ve véci dano za
pravdu spole¢nosti Roche — tedy v neprospéch praktiky. Vyusténi sporu nicméné vedlo
k z&sadni zméné relevantni legislativy v USA. Naslednym pfijetim diive zminéného
Hatch-Waxman Act bylo, kromé& zavedeni systému dodatecné ochrany pro plvodni
vyrobce v USA, napfiSté umoznéno 1 uZziti patentované slouceniny k provadéni nutnych
zkouSek za ulelem ziskani administrativniho schvaleni generické verze tohoto 1éku.
Tato legislativa pak slouzila jako pfedobraz zavedeni vyjimky typu Bolar i v jinych

zemich — napiiklad v Kanadg.'®

3.1.2  Bolar a TRIPS: véc Canada — Pharmaceutical Patents (EC)

V navaznosti na pfijeti dohody TRIPS se uprava vyjimky typu Bolar
v kanadském pravu stala predmétem klicového sporu pied panelem DSB ve véci
Canada — Pharmaceutical Patents (EC)."” Kauza byla piedlozena ke konzultacim
v prosinci 1997.'® Pfedmétem sporu byla ustanoveni kanadského patentového
zékona, ' napadana ze strany tehdej$ich ES pro neposkytovani plné ochrany
farmaceutickym produktim v pribéhu celé¢ délky patentové ochrany dle zavazkl
z TRIPS (¢l. 27, 28 a 33). Kanadska uprava zde v zasad¢ umoziovala dvé véci. V prvé
fad¢ vySe popsanou praktiku vradmci vyjimky typu Bolar a vedle ni také
tzv. stockpilling exception. Tato specifickd vyjimka pro skladovani umoznovala
generické konkurenci zapoceti vyroby s cilem vytvofeni dostateCnych zasob pro
opravdu okamzité uvedeni 1éku na trh thned po vyprSeni ochrany. Jejich aplikace byla
pfitom navzajem provazana — neslo tak aplikovat druhou z vyjimek bez vyuzivani prvni.
Dle tvrzeni ES predstavovala kanadskd aplikace vyjimky typu Bolar zejména

diskriminacni opatfeni znevyhodnujici farmaceuticky sektor ve smyslu ustanoveni

192 CHISUM, 2001, op. cit., s. 1205; COOK, 2010, op. cit. s. 555.

' WTO. Dispute Settlement Body, ptipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,
(DS 114).

' WTO. Dispute Settlement Body, ptipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,
Request for Consultations by the European Communities, (WT/DS114/1).

15 Ve smyslu Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4). Dostupny také na WWW <http:/laws-
lois.justice.gc.ca/PDF/P-4.pdf >.
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¢l. 27 odst. 1. Kanada svou upravu branila prave jako legitimni vyjimku z udélenych

prav dle ¢l. 30 TRIPS.

Ve zprave panelu DSB z biezna 2000 byla kanadska uprava vyjimky typu Bolar
posouzena jako spadajici do ramce ¢l. 30 a tedy jako souladna s TRIPS. Panel v této
véci zhodnotil kanadskou Upravu jako napliujici vSechny tfi vySe uvedené podminky
aplikace ¢l. 30. TehdejSim ES se rovnéz nepodatilo prokdzat diskrimina¢ni povahu
ustanoveni ve smyslu ¢l. 27 odst. 1. Naopak druhé ¢ast kanadské upravy, umoziujici
pired¢asnou vyrobu za ucelem vytvoieni zdsob, byla panelem odmitnuta. Zde byl
shledan zejména nesoulad s ustanovenim ¢l. 28 odst. 1 a nenaplnéni podminek

trojstupiiového testu dle &1. 30.'%°

Z globalniho hlediska je rozhodnutim poskytnuty jasny vyklad problematiky
vyjimek typu Bolar ve vztahu k TRIPS velmi pozitivnim pfinosem. Na jeho zakladé
plati, Ze vneseni obdobné Upravy vyjimky typu Bolar do narodniho zdkonodarstvi je

plné v souladu se zavazky ¢Elenského statu WTO.

Zde stoji za zminku, Ze k harmonizaci Gpravy vyjimky typu Bolar v EU doslo
piijetim Smérnice & 27/2004 v bieznu 2004.'®" Jednotnd evropska tuprava tohoto
institutu tak pfiSla zhruba s dvacetiletym zpozdénim oproti jejimu prvnimu zavedeni
v USA a nedlouho poté v Kanad¢. Je vSak pravdou, Ze 1 v dobé& pred pfijetim Smeérnice
¢. 27/2004 umoznoval v nékterych ¢lenskych statech specificky vyklad obecné vyjimky
pro experimentalni uziti aplikaci stejné¢ho postupu. Jednalo se vSak o upravu znacné
rozttidténou dle rozdilnych rozhodovacich praxi jednotlivych &lenskych stata EU.'®
Reakei na tuto situaci byla pravé sjednocujici uprava z roku 2004, kterd zaradila do

znéni &l. 10 Smérnice 2001/83/ES'® novy bod 6. Ten jasné upravuje praxi vyjimky

typu Bolar naptiklad i s ohledem na provadéni testli bioekvivalence, coz v dobé pred

' WTO. Dispute Settlement Body, ptipad Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products,
zprava panelu z 17. bfezna 2000 (WT/DS114/R).

17 Smé&rnice Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 27/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se huménnich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L
136/34).

1% COOK, 2010, op. cit., s. 554.

1% Smérnice Evropského parlamentu a Rady (ES) & 83/2001 ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych ptipravka (Ut. vést. L 311/67).
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S s vy v oo . R IIA 1 v v A
piijetim harmonizagni smé&rnice nebylo jednoznaéné ptijimano.'”’ Bohuzel se viak zda,
ze v pravnich fadech zejména rozvojovych zemi se k zavadéni této Gpravy pfistupuje

. 1 S s r vy .y r v s
velmi pomalu.'”' Pravé zde by jeji uziti mohlo najit velkého uzitku — zejména pro

podporu rozvoje mistniho generického pramyslu.

7 we

3.2 Uprava nucenych licenci v oblasti 1é¢iv dle TRIPS a nékteré jeji problémy

Dal$im moznym ndstrojem uplatnéni vefejného zajmu v oblasti 1éCiv je uprava
nucenych licenci dle ¢l. 31. Z terminologického hlediska je vhodné podotknout, ze
pojem ,,nucend licence* TRIPS pfimo neuziva — mluvi se o ,,jiném uziti bez svoleni
majitele prav*. Dle specidlni poznamky k €l. 31 je pak ,,jinym uZitim* mysleno uziti

172

odlis$né od uziti dle ¢l. 30."“ Kromé nucenych licenci tak bude pod tpravu €l. 31 spadat

naptiklad 1 obdobné pfimé uziti vladou ¢lenského statu.

Principem nucené licence obecné je situace, kdy dochédzi ze strany stitu na
zéklad¢ odlvodnéné Zzadosti k umoznéni tieti osobé v uziti vynalezu i1 bez souhlasu
majitele prav.'” Dle konkrétni narodni Gpravy se pak miZe jednat bud’ o rozhodnuti
spravniho organu nebo o rozhodnuti soudni. Nejednd se vSak o vyvlastnéni, ale jen
o omezeni prav majitele patentu. Ten pii udéleni nucené licence ztraci zejména pravo
rozhodnout sam o tom, komu a zda-li vibec umozni tfetimu uziti jeho patentu na
zéklad¢ licence. Udélenim nucené licence pfitom nijak nezanikd pravo majitele patentu

na zaplaceni pfiméfené ceny licence.

Uprava ¢l. 31 sice v raznych ¢astech poukazuje na nekteré situace, za kterych

O w /4 14 /4 ro~r W . 14 14 4 . 4 ] 4 ~ T r W
muze narodni pravni fad pristoupit k udileni nucenych licenci.'”* V z4dném sméru se
vSak nejednd o taxativni vycet. Clenskym statim je tedy ponechan prostor pro vlastni

definici situace, kdy je udé€leni nucené licence ospravedlnitelné. Toto pravo stvrzuje

179 COOK, 2010, op. cit., s. 554.

"I CORREA, Carlos. Intellectual property rights and public health: the general context and main
TRIPS-compliant flexibilities. 2010b, s. 17.

"2 Mimo jiné mluvi o nucenych licencich ve vztahu k tomuto &lanku i Deklarace z Dauhé & na ni
navazujici rozhodnuti Generalni rady WTO.

' HORACEK; CADA; HAIN, 2011, op. cit., s. 88 a nasl.

'7 Jedna se konkrétn& o stav narodni nouze & zvladtni naléhavosti, licence za udelem néapravy
protisoutéznich praktik, licence v situaci zavislého patentu a vefejné nekomercni uziti.
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1 Cl. 5 pism. b) nasledné Deklarace z Dauha. Stejn¢ tak je dale v pism. c) téhoz
ustanoveni zdlraznéno pravo cClenskych stati svobodné si stanovit, co konkrétné
pfedstavuje okolnosti vyjimecné naléhavosti. Piikladem je pak vyslovné uvedeno, Ze
krize vefejného zdravi — jako napftiklad epidemie HIV/AIDS, tuberkul6zy nebo malarie
— predstavuji takové okolnosti. Je tedy jasné deklarovano pravo Clenskych stata vyuzit
moznosti nucenych licenci k zajisténi potieb vefejného zdravi. Vedle jmenovanych
davodii se tak v pravnich fadech clenskych stati miize objevit také tieba zajem
vetejného zdravi & vyzivy'” &i ohrozeni dilezitého vetejného zajmu.'® Napt. brazilska
uprava takto umoZnila i1 udéleni nucené licence pro pifipad mistniho nevyuZivani

patentu.'”’

Jedinym omezenim pro ndrodni Upravu nucenych licenci je potieba naplnit
zékladni kritéria, ktera ¢l. 31 vymezuje. V zdsad¢ se jednd o sled relativné striktné
vymezenych pravidel. KliCové z nich pfi aplikaci na nucené licence v oblasti 1é€iv 1ze

shrnout nasledovné:

1) udileni licenci vzdy na zdklad¢ okolnosti jednotlivého ptipadu, tedy ne
s obecnym dosahem (pism. a);

2) ze strany Zadatele o licenci bylo nejprve vyvinuto usili o ziskéni licence
od majitele za pifimétenych obchodnich podminek a toto usili skoncilo
v pfimé&fené dobé bez uspéchu (pism. b);' "™

3) rozsah a doba trvani licence bude omezena na ucel, pro ktery byla
udélena (pism. c);

4) licence bude nevylucnd a surcitymi vyjimkami nepievoditelna
(pism. d a e);

5) souhlas bude dan pfevazné pro dodavky na domaci trh ¢lenského statu,

ktery licenci udé€luje (pism. f);

'3 Takovy diivod udileni nucenych licenci zné napfiklad francouzské patentové pravo. Cl. L.613-16 CPI
stanovi, zZe v piipadé, vyzaduje-li to zajem vefejného zdravi mlze odpovédny ministr rozhodnout
o udéleni nucené licence mj. na lé¢ivo ¢i proces nutny k jeho ziskani.

176 Srov. §20 odst. 2 PatZ.

"7 Srov. zde ptedtasnd ukondeny spor ve véci Brazil — Measures Affecting Patent Protection
(WT/DS119/1) rozebrany v kapitole 2 této prace.

'8 Tato podminka vSak nemusi byt naplnéna, jedna-li se o zmin&nou situaci narodniho stavu nouze &i jiné
naléhavé tisng, stejné tak jako v ptipad¢ vetejného nekomercniho uziti. V obou ptipadech vSak musi byt
majitel patentu za stanovenych podminek informovan o uziti patentu.
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6) bude zajiSténa vypovéditelnost souhlasu pii zachovani opravnénych
z4jmu drzitele licence (pism. g);

7) majiteli prava bude zaplacena pfiméfena nahrada podle okolnosti
kazdého pfipadu, s pfihlédnutim k ekonomické hodnoté souhlasu
(pism. h);

8) rozhodnuti o udéleni souhlasu s uzitim a o vys$i odmény bude zarucen

soudni nebo jiny pfezkum (pism. 1 a j).

Vhodné aplikace nucenych licenci ve farmaceutickém primyslu mize mit
velmi pozitivni vliv na zvySeni dostupnosti 1é¢iv tam, kde je potieba. A to bud’ ptfimo
jejim udé€lenim, nebo pouhou redlnou hrozbou vyuziti tohoto institutu. To mize samo
o sobé vést k podstatnému tlaku na koncovou cenu relevantniho Iéku. V ramci
evropskych zemi dochazelo v minulosti k vyuziti tohoto institutu jen velmi ziidka.'” Ze
zemi vyspélého svéta v tomto sméru poskytuje zajimavy pohled postoj vlady USA vici
institutu nucenych licenci v sektoru farmacie. Odmitavy pfistup k jejich aplikaci
prezentovany v pribehu 90. let 20. stoleti prodé€lal radikalni zménu v obdobi po ttocich
z 11. zafi 2001. K hrozbé udélenim nucené licence pfistoupila z obavy pied moznym
rozSifenim bakterie znamé jako Anthrax nasledkem teroristického utoku a nedostatku
uc¢inného 1€ku Ciprofloxacinu, podléhajiciho patentové ochrané spolecnosti Bayer AG.
Vysledkem bylo dosazeni podstatnych slev pro naslednou koupi velkého mnozstvi
tohoto 1éku americkou vladou p¥imo od ptvodniho vyrobee.'® Jesté dale, zda se, §la

nedlouho predtim kanadska vlada, ktera ptistoupila k udéleni nucené licence.'®'

Z globalniho hlediska lze vSak z dostupnych dat zjistit, Ze uzivani nucenych
licenci v oblasti farmacie se spi§ nezda byt pravidlem. Neddvno publikovana studie
napiiklad takto v rozmezi let 1995 a 2011 celosvétove identifikovala pouze 24 ptipada
vyskytu nucenych licenci v oblasti farmaceutickych produkti. Tyto se tykaly 40
riznych patentd pokryvajicich 22 vyrobkll farmaceutického primyslu, 12 z téchto

piipadii nakonec skoncilo redlnym udé€lenim nucené licence — zbytek vesmés doséahl

' COOK, 2010, op. cit., s. 556.

180 Srov. napt. BRADSHER, Keith;, ANDREWS, Edmund, L. A NATION CHALLENGED: CIPRO;
U.S. Says Bayer Will Cut Cost of Its Anthrax Drug. 2001.

181 Srov. napt. HARMON, Amy; PEAR, Robert. Canada Overrides Patent for Cipro to Treat Anthrax.
2001.

59



jiné vyhody (napf. sniZzeni ceny léku €1 udéleni dobrovolné licence ze strany ptiivodniho
vyrobce atp.). Pon¢kud znepokojujicim vystupem studie je patrny obecny propad trendu

vyuzivani tohoto institutu v poslednich letech.'®*

Jako ditvod malého vyuZiti nucenych licenci v oblasti 1éCiv ze strany zejména
rozvojovych zemi bylo v minulosti ze strany WHO poukazovano, Ze velkd ¢ast
klicovych 1€Civ (tzv. essential medicines dle relevantni terminologie WHO) nepodléha
patentové ochrané a tudiz nepfichdzi uziti nucenych licenci prozatim piili§ v uvahu.'®
Ur¢itou vyjimku zde tvoti antiretroviralni léky pro 1é¢bu viru HIV/AIDS. Tuto situaci
potvrzuje 1 zminéna studie, kdyZ vice jak polovina ji zjiSténych piipadi se tykala pravé
tohoto druhu 16&iv."** Stejné tak byva u kategorie NRZ poukazovéano na prodlouzené
piechodné obdobi v oblasti 1é¢iv. AvSak dostupnd data WIPO naznacuji, Ze mnohé
ztéchto zemi jiz dnes aplikuji patentovou ochranu v oblasti farmaceutického

pramyslu.'®

Jako jiné ditvody proc€ je ze strany mistnich vlad spiSe malo vyuzivano nucenych
licenci si lze pfedstavit 1 otazky poméru sil. Tedy, udéleni nucené licence je velice
radikalni krok. Lze tak ofekavat silny tlak na jeho nevyuziti — at’ uz ze strany zastupcu
puvodniho farmaceutického priimyslu ¢i ze strany jednotlivych stati. Tento obchodni
tlak se pak mlZe projevovat ve formalni roviné, napiiklad napadeni relevantni praxe
vramci WTO pro nesoulad s TRIPS jako v piipadé¢ diive uvedeného sporu Brazilie
s USA. Stejné tak 1 v rovin€ neformalni — tedy napfi. skrze rlizné soft-law vystupy na
které je poukdzano v nésledujici kapitole. Urcité potvrzeni této mySlenky lze spatfovat

1 ve faktu, Ze ze skupiny rozvojovych zemi vyuzivaji institutu nucenych licenci zejména

2 BEALL, R.; KUHN, R. Trends in Compulsory Licensing of Pharmaceuticals Since the Doha
Declaration : A Database Analysis. 2012.

'83 Srov. napt. Little-used ‘Par.6’ system will have its day, WHO tells intellectual property and health
review, WTO, fijen 2010. Dostupny také na
WWW:  <http://www.wto.org/english/news_e/news10_e/trip 26octl0_e.htm >. Totéz poukazuje
i ATTARAN, Amir. How Do Patents And Economic Policies Affect Access To Essential Medicines In
Developing Countries? 2004, s. 161.

'8 BEALL; KUHN, 2012, op. cit., s. 4.

"85 Srov. zde statistické udaje o zemich skupiny NRZ v databazi WIPO. Dostupné na
WWW: <http://www.wipo.int/ipstats/en/statistics/country profile/>.
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ty staty, které jsou svoji vahou schopny &elit tomuto tlaku.'® Specifickym problémem

je pak nedostatek mistnich vyrobnich kapacit, rozebrany dale v tomto textu.

Pro lepsi ilustraci moZnosti, jez vyuziti syst¢tmu nucenych licenci v souladu
s ¢l. 31 TRIPS muaze mit v rozvojovych zemich, se v nasledujicich podkapitolach budu
vénovat dvéma praktickym piikladiim. Nejprve nedavné aplikaci tohoto institutu v Indii
a jejimu poslednimu vyvoji. V dalsi c¢asti pak specifické problematice mechanismu
nucenych licenci pro export 1é¢iv do zemi s nedostatecnou vlastni vyrobni kapacitou.

Zde vSak nejsou vysledky pfili§ povzbuzujici.

3.2.1 Priklad vyuziti: Indie

Ptikladem aplikace nucenych licenci v ramci vnitrostatniho pravniho tadu
rozvojové zemé je nedavny piipad z Indie. Rozhodnutim indického patentového ufadu
z biezna 2012" byla udélena vibec prvni nucena licence v Indii pro farmaceuticky

produkt.

Jedn4 se konkrétné o lék pro rakovinovd onemocnéni jater a ledvin, ktery
pavodni vyrobee, spolenost Bayer AG prodava pod oznadenim Nexavar.'*® Ten
rozhodnuti vSak majitel patentu necinil dostatecné kroky k vyuZzivani patentu v Indii.
Jak je patrno, dle vlastnich prohldseni spole¢nosti Bayer AG, piedstavoval dovoz tohoto
Iéku do Indie jen opravdu drobné mnozstvi v porovnani s poptavkou mistniho
zdravotnictvi. Jejich prodej byl navic zjevné omezen jen na nckolik malo 1ékaren
v metropolitnich oblastech Indie (Bombaj, Kalkata, Dilli atp.) — tedy mist, kde Zije
zdmozna cilova skupina. V porovnani s globalnim prodejem téhoz 1€ku tak 1ze usuzovat,

ze se jednalo hlavné o disledky specifické obchodni strategie ptivodniho vyrobce

'8¢ BEALL; KUHN, 2012, op. cit., s. 4.

'87 Srov. Cotroller of Patents, Mumbai. Rozhodnuti z9. biezna 2012. Dostupné také na
WWW: <http://www.ipindia.nic.in/ipoNew/compulsory License 12032012.pdf>.

' Srov. napf. informace o léku dle EMEA. Dostupné  na WWW:
<http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_me
d 000929.jsp>.
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v Indii. "¥ Byl tedy shledan davod pro udéleni nucené licence k rozsahlejdimu vyuziti
patentované slouceniny. Ta byla rozhodnutim udélena indickému vyrobcei generickych
1é¢iv, spolecnosti Natco Pharma Ltd. V rdmci nucené licence je stanoveno placeni jeji
ceny spoleCnosti Bayer na urovni 6% z prodeje 1¢éku, stejné tak je mj. podminkou, Ze
drzitel licence je povinen kazdoro¢né poskytnout 1€k 600 pacient v situaci socidlni

tisn€ zdarma a obecné neni oprdvnén piesahnout stanovenou maximalni prodejni cenu

1éku.'”°

Rozhodnuti bylo dle mého nazoru pravem povazovano ze strany
zainteresovanych humanitarnich organizaci za pozitivni krok — zejména jako dilezity
precedent.”’ A¢koliv je v tomto piipadd rozhodovano o léku uréeného pro 1é¢bu
konkrétnich druhti rakoviny, jeho dopad je mnohem S$ir$i. Dulezitou roli miize zapocata
praxe udileni nucenych licenci v Indii hrat zeyména v pfistupu k antiretroviralni 1é¢bé
HIV/AIDS posledni generace — tedy té, kterd je po roce 2005 jiz patentové chranéna
1 v Indii. Zde nutno zopakovat, ze v zadném piipad€é pak nemusi redlné¢ dochézet
k samotnému udileni nucenych licenci. Svou roli pfi vyjednavanich s pivodnimi
vyrobei o licenénich podminkéach jisté hraje 1 fakt, Ze zde takovd moZnost realné

existuje.

Je tfeba vSak podotknout, ze v soucasnosti stdle neni popsané rozhodnuti
indického patentového uradu konecné. Odvolaci spravni orgéan (Intellectual Property
Appellate Board) sice v rozhodnuti z 4. biezna 2013 nasledné potvrdil diivéjsi udéleni
nucené licence. Mimochodem v tomtéz rozhodnuti navic zvysil o jeden procentni bod
cenu licence uréenou piivodnimu vyrobei z prodeje 1éku.'** Spole¢nost Bayer AG viak
jiz o den pozd&ji uvedla, e hodla rozhodnuti dale napadnout soudni cestou.'®”
O budoucim sméfovani indické praxe v otizce nucenych licenci pro vyrobky

farmaceutického primyslu tak rozhodne hlavné vysledek tohoto aktualniho sporu.

189 Srov. Cotroller of Patents, Mumbai, 2012, op. cit, s. 12 a nésl.

0 1bid., 5. 60 a nasl.

' Srov. napt. ESTAVILLO, Maricel. India Grants First Compulsory Licence, 2012.

12 CHATTERIJEE, Patralekha. India’s First Compulsory Licence Upheld, But Legal Fights Likely To
Continue, 2013. V dob¢€ psani této prace (bfezen 2013) bohuZel nebylo toto rozhodnuti jesté vefejné
dostupné.

13 Bayer Will Appeal India Compulsory Licence On Its Cancer Drug, Intellectual Property Watch, 2013.
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3.2.2  Problematika nucenych licenci v zemich bez dostate¢né vlastni vyrobni

kapacity

Z vyse zminéné podminky ¢l. 31 pism. f) vyplyva omezeni, Ze nucena licence
mize byt udélena ,,(...) prevdzné pro dodavky na domdci trh Clena, ktery k takovému
uziti da souhlas. “ Pro export miize byt tedy vyc¢lenén jen jakysi ospravedlnény piebytek.
Za této podminky tak v praxi institutu nucené licence za tcelem zdsobeni narodniho
zdravotnictvi mtlize vyuzit pouze takovd zemé, kterd na svém uzemi disponuje
dostate¢nou kapacitou farmaceutického primyslu pro jeji praktické uplatnéni. Bohuzel
vSak existuji 1 zemé¢, které touto kapacitou nedisponuji vitbec nebo ne v dostatecném
rozsahu. To bylo pravem povaZovano za problematické — hlavné s vidinou bliZiciho se
konce druhého prechodného obdobi v Indii (tj. 2005).""* Nalézt feseni problému t&chto

zemi bylo stanoveno Deklaraci z Dauha jako zvlaStni zavazek v ¢l. 6.

3.2.2.1 Rozhodnuti ze srpna 2003

Naplnéni zavazku prijattho v Dauhd doSlo o skoro dva roky pozdé&ji
v rozhodnutim Generélni rady WTO z 30. srpna 2003 (dale jen jako ,,Rozhodnuti*).'"
Z ruznych piedkladanych feSeni byla nakonec zvolena cesta vzdani se prava
(tzv. waiver) obsazeného v ¢l. 31 pism. f). TRIPS. Byla tak zajiSt¢tna mozZnost
exportujicich zemi udélit nucené licence 1 pro vyvoz do zemi bez vlastni vyrobni
kapacity. Dle pivodniho mandatu k Rozhodnuti v Deklaraci z Dauhéd je mechanismus
jim zavedeny nékdy nazyvan jako tzv. ,,systém dle ¢l. 6. Vedle toho je v Rozhodnuti
obsazen jest¢ druhy, navazujici waiver ohledné podminek placeni pfiméifené¢ odmény
dle ¢l. 31 pism. h). Ddtlezitou ptilohou Rozhodnuti je pak prohlaseni ptedsedy

Generalni rady WTO,'”° které nastifiuje n&které zasadni prvky konsenzu &lenskych stata.

1% BOURGEOIS, Jacques H. J; BURNS, Thaddeus J. Implementing Paragraph 6 of the Doha Declaration
on TRIPS and Public Health. 2002; nebo také BARTELT, Sandra. Compulsory Licences Pursuant to
TRIPS Article 31 in the Light of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health. 2005.
15 WTO. Generalni rada, rozhodnuti. 30. srpna 2003 (WT/L/540).

% WTO. Generalni rada, prohlaseni predsedy. 30. srpna 2003 (WT/GC/M/82).
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Ty mohou hrat roli pfi samotné aplikaci ¢i ptfipadné dalsi interpretaci Rozhodnuti.

. ’ % 7 I v I v 1
Pravni povaha doplitkového prohlaseni viak neni jednoznaéna. '*’

Rozhodnuti bylo pfijato jako feSeni provizorni s tim, Ze bude nasledné
vyjednana permanentni zména dohody TRIPS ohledné této otazky. Ta byla pfijata

rozhodnutim Generalni rady z 6. prosince 2005.""

Dle k nému pfipojeného Protokolu
o zmén¢ dohody TRIPS do ni bude v€lenén novy ¢l. 31bis, ktery ve své podstaté
obsahuje totozné feSeni s mechanismem v soucasnosti platnym. Rozhodnuti z prosince
2005 vsak vstoupi v ucinnost teprve poté, co alespon dvé tietiny Clenskych sttt
pristoupi k novému znéni.'” Do té doby bude v platnosti systém pijaty v roce 2003.
Pivodni cilové datum 1. prosince 2007 bylo pfitom jiz n€kolikrat odsunuto — naposledy

na 31. prosinec 2013.2%

Do prava EU byla Uprava umoziujici vyuziti systému dle ¢l. 6 zanesena
Nafizenim ¢&. 816/2006.%! Jak patrno z dalgich &asti této kapitoly, nebylo viak ze strany
evropskych subjektl instrumentu doposud viibec vyuzito. K pfijeti permanentni zmény
dohody TRIPS (€l. 31bis) se pak EU se zavaznosti pro clenské staty ptipojila
k 30. listopadu 2007.

3.2.2.2  Principy fungovani provizorniho systému

Rozhodnuti stanovi né&kolik zdsadnich pravidel dilezitych pro fungovani
syst¢tmu: kdo muze vystupovat jako importér resp. exportér, jaké jsou podminky
samotného vyuziti waiveru z €l. 31 pism. f), resp. ¢l. 31 pism. h), a nakonec podminky

sméfujici k zamezeni resp. k regulaci re-exportu.

7 CORREA; YUSUF, 2008, op. cit., s. 461.

%8 WTO. Generélni rada, rozhodnuti. 6. prosince 2005 (WT/L/641).

199 Ve smyslu ¢l. 10(3) Dohody z Marrakese o zaloZeni Svétové obchodni organizace. Pro soudasny stav
ratifikace Srov. prehled dostupny na
WWW: <http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm>.

2 WTO. Generalni rada, rozhodnuti. 30. listopadu 2011 (WT/L/829).

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006, o nucenych
licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkl na vyvoz do zemi s problémy v oblasti
veiejného zdravi (Ut. vést. L 157/1).
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Z dikce ¢l. 1 pism. b) Rozhodnuti vyplyva, ze zemi, ktera mize systému vyuzit
coby importér — tzv. eligible importing member (dale jen jako ,,EIM*) — milize byt
v podstaté¢ kterykoliv ¢len WTO, ktery notifikuje svou vili takto ucinit. Jedinym
kritériem je pfitom prokdzani absence nebo nedostatecné trovné vyrobni kapacity ve
farmaceutickém sektoru. *”> Coby exportujici &len pak muiZe vystupovat opravdu
kdokoliv. K tomu je tieba dodat, Ze skupina 23 vyspélych zemi se rovnou v ramci
Rozhodnuti vzdala svého prava vystupovat jako importér. Stejné tak 10 tehdy
kandidatskych zemi EU (véetné CR) prohlasilo, Ze ho do svého pfistoupeni k EU
vyuziji jen v piipadech stavu nouze nebo jiné okolnosti vyjimecné naléhavosti. Se
vstupem do EU pak vibec. DalSich 11 ¢len pak pouze ve stavu nouze nebo jiné

R w7 7 -2
okolnosti vyjime&né naléhavosti.””

Pro samotné¢ vyuziti systému pak plati relativné dlouhy sled zejména
proceduralnich podminek. Na pocatku by pfitom méla stat notifikace ze strany
poptavajiciho statu — tedy EIM. V tomto sméru je systém plvodné zamyslen tak, aby
byl tazen poptdvkou ze strany importujici zemé. Notifikace by méla konkrétné
jmenovat jak produkt,”®* tak i jeho potfebné mnozstvi. Je-li to na mistg, je tieba potvrdit

také nedostatecnost doméaci vyrobni kapacity.

V piipadé, ze je produkt predmétem patentové ochrany v teritoriu EIM, je nutné
v ramci notifikace vyfteSit také otazku nucené licence pro import. Vyrobce v takovém
piipadé musi tedy ziskat nucené licence dvé — jednu pro export a jednu pro import.
K takové situaci se pak vtahuje pfipadné vyuziti waiveru z ¢l. 31 pism. h). Jednd se
o vyjimku z pravidla, Ze majitel patentu ma narok na pfiméfenou odménu za kazdé
vyuziti. V tomto ptipad¢ by tak bylo placeno v podstat¢ dvakrat za realizaci jedné
dodavky. V ptipadné nucené licence pro import je tak od této povinnosti upusténo v té

mife, ve které je zaplaceno v exportujicim staté.

292 To neplati u skupiny NRZ — u nich je vyrobni kapacita povazovana za nedostate¢nou bez daliho.

2% Do této skupiny patii mimo jiné Izrael, Turecko nebo Mexiko.
2% pro ugely Rozhodnuti se pfitom za ,farmaceuticky produkt* rozumi i riizné dalsi diagnostické
vybaveni apod. — jedna se v tomto smyslu o velice Sirokou definici, ktera je vyhodna pro rozvojové zemé.
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Dals$im krokem je otdzka konkrétni nucené licence pro export. O jejim udéleni
musi exportujici ¢len rovnéZz notifikovat Radu pro TRIPS a v jejim ramci je mozné
vyrobit pouze mnoZstvi potiebné v EIM. Toto mnozZstvi musi byt v celém rozsahu také

redln¢€ vyvezeno do EIM.

Velice ozehavou je pak otazka ,bezpecnosti“ dodavanych produkti. Tedy
potieba zajistit, ze se zbozi vyrobené v ramci nucené licence pro export opravdu
dostane tam, kam ma, ze tam také zlstane a bude spotiebovano. To je dalezité¢ hlavné
pro minimalizovani negativniho efektu takto udélené licence na svétovy obchod

s danym lécivem.

K tomuto cili maji vprvé tadé slouzit specifické pozadavky na oznaceni
vyrobkil pohybujicich se v ramci systému. Ty je tfeba jasné oznacit jako produkty
vyrobené v ramci specialni licence pro export. Vyrobce je musi 1 jasné odlisit od jinych
podobnych produktl stojicich mimo systém. To mlze byt uc¢inéno napiiklad odliSnym
zbarvenim ¢i tvarem tablet, pozménénym tvarem oballl atp. V pfipojeném prohlaseni
piedsedy Generalni rady jsou ilustrativné ukazany nékteré dosavadni zkuSenosti s timto
ozna¢ovanim — uzivané napf. v ramci riznych humanitarnich programi.”*” Vyrobce je
pak povinen uvetejnit jeSté¢ pred samotnou realizaci exportu tyto specifikace na
internetu. Vedle toho je pro EIM stanovena obecna povinnost pifijmout pfiméfend
opatfeni k zamezeni nelegdlniho re-exportu. Na ni navazuje i obecny zavazek vSech

¢lenit WTO ucinit opatfeni sméfujici k zamezeni protipravniho importu na jejich izemi.

Jedinou umoZnénou formou re-exportu produktll je specidlni vyjimka pro
regionalni obchodni dohody dle ustanoveni €l. 6 Rozhodnuti. To je zaméfeno na
vyteSeni problému EIM s pfili§ malym trhem na to, aby byl popisovany systém
ekonomicky efektivni. Generického vyrobce je v tomto smyslu tieba chéapat také jako
subjekt fungujici na trznim principu — a tedy hledajici vidinu pfiméfeného zisku.
U pfili§ malych ekonomik by tak hrozilo, Ze nebudou moci systému vyuZzit pro nezéjem
ze strany vyrobcl. Pro zvySeni atraktivity malych ekonomik tak bylo umoznéno, aby

produkty byly dale exportovany i1 do dalSich rozvojovych nebo NRZ v rdmci regiondlni

295 Takto je napf. uvedeno, Ze spol. Merck v minulosti potiskovala pilulky zlatym napisem a dodavala
v tubach s jasné zbarvenym vickem atp.
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obchodni dohody, jejiz alespont polovina Clent je oznacena za NRZ. Jako potencialni
piekazka vyuziti této vyjimky vSak byva uvadén teritoridlni charakter patentové

2
ochrany.?*®

Lze tedy shrnout, ze ackoliv systém piedstavuje jasny pravni ramec pro feSeni
problému, z hlediska praktického vyuziti je poné¢kud slozity. To se bohuzel projevuje
1 jeho nepfili§ uspokojivé aplikaci. Za deset let své existence byl totiZ pouZit pouze
jednou. Timto prvnim (a doposud i poslednim) ptfipadem redlného vyuziti je udéleni
nucené licence pro export léku Apo-Tridvir’”’ z Kanady do Rwandy. Jeho piibéh

poslouzi jako velice dobri ilustrace problematického vyuziti mechanismu.

3.2.2.3 Priklad Apo-TriAvir

V ramci implementace Rozhodnuti do svého pravniho fadu spustila Kanada
v roce 2004 tzv. Access to Medicines Regime — tedy program, ktery m¢l mj. podporovat
lokalni vyrobce ve vyrob&é generik na zikladé nucené licence pro export. 2
Priikkopnikem v jeho vyuziti byla spole¢nost Apotex. Tento kanadsky vyrobce generik
nejprve v prosinci 2005 zazadal o administrativni schvaleni 1éku ApoTridvir s cilem
jeho eventualniho exportu do rozvojového svéta s vyuzitim nucené licence pro export.
Trzni souhlas dostal 1€k ve zrychleném rezimu uz v ¢ervnu 2006. Teprve poté vSak
zacala spolecnost Apotex s vyhledavanim potencidlniho klienta pro export (jednéd se
tedy naopak o iniciativu nabidky). Zajemce o rok pozdéji také naSla — Rwandu (ktera je

NRZ). V navaznosti pak kontaktovala majitele patenti **

slouCenin obsaZenych
v produktu a zahijila vyjednavani o b&né licenci.’'® Zarovei Rwanda notifikovala
WTO svou vili importovat produkt.”'' S ohledem na vysledek vyjednavani zazadal
Apotex v zéati 2007 o udé€leni nucené licence, ktera byla v fijnu téhoz roku ud¢€lena.

Teprve tehdy byla v samotné Rwandé vypsana vetejna zakazka na dodavku l1éciv — tento

2% CORREA; YUSUF, 2008, op. cit., s. 455.

27 Jedna se o piipravek pro 1é&bu viru HIV/AIDS.

%8 Srov. informace dostupné na WWW <http://www.camr-rcam.gc.ca/index-eng.php>.

299y pripadé tohoto 1éku se jedna o kombinaci ti slouGenin (tzv. 3 v 1). Ty v té dobé& podléhaly patentové
ochrané téchto pivodnich vyrobct: GlaxoSmithKline, Boehringer Ingleheim a Shire Biochem Pharma.
219Co7 je vzhledem k neuplatnéni vyjimek dle &l. 31 pism. b zde podminkou pro mozné udéleni nucené
licence.

21! Rwanda: notifikace Radé pro TRIPS. 19. &ervence 2007 (IP/N/9/RWA/1).
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proces se tdhnul zhruba rok do chvile, kdy nasledné tendr Apotex v kvétnu 2008 vyhral
a zacal s vlastni produkci. Prvni polovina dodavky byla nasledn¢ dorucena v zaii 2008,
druha o rok pozdgji. Dohromady se jednalo piiblizné o 15 milionti davek*” — tedy

v ’ r v_oo. £y sy . o 21
mnozstvi, které umoznilo 1é¢bu zhruba 21 tisic pacientt.?"

Z celého ptipadu je na prvni pohled ziejmé velmi dlouha doba, kterd uplynula
od prvniho podnétu (2005) k dodavce relativné malého mnozstvi davek 1éku®'
(2008/2009). Nedad se tedy mluvit o nijak uspokojivém vysledku. Stejné tak
osamocenost tohoto pfipadu v historii naznacuje problémy. To se samoziejmé projevuje

1 v relevantni debaté na poli WTO.

3.2.2.4 Soucasna debata na poli WTO

Ackoliv tak systém dnes stale funguje pouze ve své ,prozatimni® verzi,
rozhotela se na poli WTO debata o jeho smyslu a budoucnosti. Tu lze pozorovat
zejména v poslednich letech v ramci kazdoroéniho zhodnocovani fungovéni systému.?"
Postoje Clenskych stath Ize pfitom v zisad¢ rozdélit dle klasického déEleni
vyspélé — rozvojové zemé.

Chudsi ¢lenové WTO zduraziiuji zejména ojedinélost redlného vyuziti sytému.
V ném vidi zésadni diikaz o jeho neprakti¢nosti a pozaduji tedy reformu. Je namitana
zejména priliSnd administrativné-pravni naro€nost a ekonomicka neatraktivnost pro
generické producenty.’'® To je jiz delsi dobu poukazovéno i ze strany nékterych

3 4 L r : r 21 /4 1
zainteresovanych humanitarnich organizaci.”’” Obdobné hlasy lze zaznamenat i ze

I o . r o 21 7 . v r
strany  zastupci  generického promyslu. *'® Jako problém je oznaovéna

12.5rov. detail dostupny na WWW: <http://www.apotex.com/apotriavir/product/rwanda_shipments.pdf>.

213 Srov. detail dostupny na WWW: <http://www.apotex.com/ca/en/about/press/20090918.asp>.

2147 dostupnych zdroji vyplyva, Ze v roce 2008 bylo ve Rwand& zhruba 150.000 osob Zijicich s HIV/
AIDS. Viz napt. WHO Country Cooperation Strategy 2009 — 2013 — Rwanda. WHO, 2009, s. 5.
Dostupné také na WWW <http://www.who.int/countryfocus/cooperation_strategy/ccs_rwa_en.pdf>.

13y souladu s ustanovenim ¢&l. 8 Rozhodnuti ze srpna 2003 (WT/L/540).

21 WTO. Rada pro TRIPS, zprava. 10. prosince 2010 (IP/C/57), s. 8.

21" Srov. napt. Neither expeditious nor a solution, the August 30 decision is unworkable. [online]
Médecins Sans Fronticres, 2006 [cit. 30. bfezna 2012]. Dostupny na
WWW: <http://www.doctorswithoutborders.org/news/hiv-aids/WTO _chretien.pdf>, s. 3.

1% Srov. napf. rozhovor Access to Affordable Medicines. WTO forum, 2008.
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1 ,,jednotkovost”“ mozného uziti — tedy moznost vyuziti pouze piipad od ptipadu,
konkrétni 1¢k pro konkrétni zemi.>" Pro kazdy piipad je pak nutné projit od zacatku
celou vySe popsanou administrativni procedurou notifikaci, schvalovani atp. Na jednani
v fijnu 2010 navic poukazala Indie na n¢kolik ptipadl, kdy existoval zajem o vyuziti
systému pro export 1€kt z Indie do NRZ v Asii. Nakonec vSak bylo pro pfiliSnou

r 4 b A W 4 22
naro¢nost zvoleno Jime reseni. 0

Naopak staty vysp€lé systém haji a povazuji jeden piipad za malo pro obecné
zavéry o jeho funkcnosti. Pii detailni analyze ptipadu Apo-Tridvir je pak ze strany
Kanady poukazovano, ze vétSina jeho konkrétnich problémil neni pfimo navdzana na
nastaveni systému. Minimaln¢ jeden rok byl ztracen tim, ze spolecnost Apotex hledala
potencialniho kupce, dal$i vybérovym fizenim v samotné Rwand¢. Kanada poukazuje
1 na rychly postup svych ufadi — schvaleni 1éku pro uvedeni na trh za necely rok,
udéleni nucené licence pro export dokonce za pouhych 15 dni.?*' Opakuje se
1 zdaraznéni, ze systém je jen jednou z néckolika cest ke zjednoduSeni piistupu
k dostupnym I€kiim a mél by tak byt tedy i chapan pii analyze jeho uzivani. Samotna
Rwanda mimochodem na jednéni v fijnu 2011 vyjadtila systému podporu a vili pfipojit

sviij podpis pod nové znéni TRIPS (&L. 31bis).*?

Do debaty se aktivné zapojuje 1 WHO, kterda ma na jednanich status
pozorovatele. Jak bylo jiz dfive zminéno, je z jejich strany zejména poukazovano, ze
v soucasnosti neni naprosta vétSina touto organizaci definovanych klicovych 1éc¢iv
patentové chranéna a jejich generické verze jsou tak volné dostupné bez potieby uziti
nucenych licenci. Z hlediska vyuZziti nucenych licenci tedy ze strany potencialnich
importér ani neni pfiliSnd motivace. Tato situace by vSak s ohledem na konec
piechodného obdobi v Indii (2005) a obdobné situaci i v NRZ méla ¢asem ustupovat.
Ve sttednédobém horizontu tak WHO predpokladda narist zdjmu o vyuZziti nucenych

. ’ 22
licenci pro export.””

21 HOEN, 2009, op. cit., s. 56.

220 (IP/C/57), op. cit., s. 8. Indie bohuzel neposkytla detailn&jsi rozbor uvedenych pripadi.

2L(IP/C/57), op. cit., s. 7.

222 WTO. Rada pro TRIPS, zprava. 18. listopadu 2011 (IP/C/61), s. 18. Nasledn& se tak i stalo
12. prosince 2011. Rwanda se vSak relevantni debaty obecné pfili§ neucastni.

22 (IP/C/57), op. cit., s. 41.
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3.2.2.5 Je reSeni mozné?

V soucasnosti tak 1ze jednoznacné fici, Ze realita aplikace mechanismu nucenych
licenci pro export silné zaostava za o¢ekavanimi. Zatimco lze na jednu stranu souhlasit
s tvrzenim, ze systém je dnes nevyuzivan zejména pro nezdjmem ze strany
potencialnich importérti, je tieba véc vidét 1 v dlouhodobé&j§im horizontu. Zejména
ptiklad Apo-TriAvir odhaluje 1 nékteré dalsi problémy, které se mohou plné€ projevit pii
veétsim nartistu zajmu s ndstupem novéjSich sloucenin, patentovanych po vyprSeni
klicovych ptfechodnych obdobi dohody TRIPS. Na mysli mam hlavné celkovou
komplikovanost procedury nutné pro vyuziti systému, kterd ho Cini neatraktivnim
1 v o¢ich generického primyslu. To plati obzvlast, uvédomime-li si, Ze procedurou se

musi projit pro kazdou jednotlivou dodavku.

PoZzadavek reformy systému tak, aby umoznoval 1 pokryti dlouhodobéjSich
dodavek, je proto na misté. Stejné¢ tak 1 rozSifeni moznosti regionalnich dodéavek
povazuji za vhodné. BohuZel v§ak mam pii uvdzeni soucasné vyjedndvaci reality na
poli WTO, spi§ skepticky pohled na vidinu redlného prosazeni téchto piikladem
uvedenych zmén. Redlnd vyuzZitelnost permanentni zmény dohody TRIPS po jejim

pfipadném nabyti i€innosti je tak v soucasnosti siln€ ohroZena.
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4  Bilateralni rovina a dohoda TRIPS

Cilem pfijeti dohody TRIPS bylo stanoveni jednotného globalniho standardu
ochrany PDV. Pfi pohledu na obsah pfedchozich kapitol 1ze myslim z dneSniho pohledu
fici, ze krom¢ na svou dobu podstatného posileni nékterych aspekti ochrany — zejména
v oblasti farmaceutického primyslu — obsahoval také velice praktickd ustanoveni
umoziujici diferencovany pfistup pro zemé& rozvojové. V pfistoupeni na novy
universalni standard ochrany PDV byla také spatfovana nadé&je konce silného
unilateralniho tlaku, aplikovaného zejména ze strany USA v dob¢ tésné pred piijetim
TRIPS.*** Sjednoceni upravy v komplexnim mnohostranném dokumentu pod hlavi¢kou
WTO vedlo alesponn k c¢astené neutralizaci nesrovnatelné silngjsi pozice t&chto
,velkych hraci®. Nadéje byly v tomto sméru vkladany i do systému feSeni sport panely
DSB v ramci WTO a jeho aplikace na ochranu PDV. Celkové tak mélo dojit 1 k vétSimu

s v ’ . . ’ ’ ’ v v . roror 225
vyvazeni pozice rozvojovych zemi coby vyrazné slabsi strany vyjednavani.

Bohuzel, v pribéhu témét dvou desetileti, kterd uplynula od podpisu dohody
TRIPS, se tyto nadéje stale vice ukazuji jako liché. Napiiklad Drahos jiz v minulosti
poukdazal, ze v druhé poloviné 90. let bylo mozné pozorovat naopak silny nartst
bilateralnich aktivit na poli PDV.?*® Rekl bych, Ze soudasny pohled pokradujicich
bilateralni aktivity hlavné USA a EU tento trend potvrzuji. Standard ochrany duSevniho
vlastnictvi se tak nezastavil na urovni slozit¢ vyjednané ve findlnim textu dohody
TRIPS. Naopak, ithned po jejim piijeti se zacalo mluvit o tzv. TRIPS-plus Gpravach
vyjednanych mimo rdmec WTO. Tento spirdlovy nartist poZzadavkl v oblasti dusevniho
vlastnictvi stojicich mimo dohodu TRIPS vede nékteré autory k otazce, nakolik je tento
dokument je§té viibec relevantni.”?’ V této kapitole bych rad tuto situaci blize rozebral
a zamyslel se nad efekty, které zminéna nadstavba TRIPS-plus ma na patentovou

ochranu 1é¢iv a jejich dostupnost v rozvojovém svété. V tomto sméru se nejprve

WVt

222 DRAHOS, Peter. BITs and BIPs : Bilateralism in Intellectual Property. 2001, s. 791.

22 PAUWELYN, Joost. The Dog that Barked but Didn’t Bite: 15 Years of Intellectual Property Disputes
at the WTO. 2010, s. 2 a nasl.

226 DRAHOS, 2001, op. cit., s. 791.

22THARRIS, Donald. TRIPS After Fifteen Years : Success or Failure, as Measured by Compulsory
Licensing. 2011, s. 369.
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k bilateralnim ¢i regiondlnim formam. Nasledné bych rad poukazal na aspekty
fenoménu tzv. TRIPS-plus v obecné roving, které budu dale ilustrovat na nékterych

typickych ptikladech.

4.1 Relevance dohody TRIPS ve svétle odklonu od multilateralismu
a fenoménu TRIPS-plus

V den svého pfijeti byla jiz dohoda TRIPS malo — i tak se da shrnout fenomén,
ktery znamena stale vice v oblasti mezinarodnépravni ochrany duSevniho vlastnictvi.
WIPO do WTO, dale pokracoval i po pfijeti TRIPS. Tentokrat v§ak smérem od WTO.
Navic ve své podstaté 1 ze stejnych divodi. 1 zde vedl skupinu proponenti silné
prostfedkil. Rozvojové zemé, které se na zacatku 90. let nechaly dotlacit k podpisu pro
n¢ v mnohych aspektech velmi problematického dokumentu, se dokdzaly pod vedenim

zéstupct tzv. BRICS®®

sjednotit a tlacit na své pozadavky stejné efektivné jako to
v pribéhu piedchozich vyjedndvani dokdzala skupina statii vyspélych. Tento rostouci
diplomaticky vliv se projevil obecné i1 v nastoleni rozvojové problematiky ,,na porad

dne* a nasledné napiiklad v pfijeti pfelomové Deklarace z Dauhd v roce 2001.

Reakei na tuto situaci je pokracujici zfetelny odklon zejména USA a EU od
multilaterdlni (tj. WTO, resp. WIPO) k bilateralni ¢i regiondlni form& prosazovani
svych maximalistickych pozadavkai v oblasti PDV.?* Stejné jako pii prosazovani
dohody TRIPS na pielomu let 80. a 90., 1 zde se vysp€lé staty pragmaticky snazi vyuzit
své dominantni pozice coby lukrativnich exportnich trhi. Projevy tohoto pokracujiciho
tlaku na obecné vyssi celosvétovou uroven ochrany (vi¢i standardu TRIPS) lze

spatfovat uz v nékterych vystupech typem spise soft law.

28 Jedna se o zkratku oznalujici skupinu velkych, po hospodaiské strance se dynamicky ménicich
rozvojovych zemi — Brazilie, Indie a Cina. Od podpisu dohody TRIPS dodnes je stale vice patrné jejich
role coby protipolu tradi¢né¢ velmi naro¢nych pozadavki na ochranu PDV hlavnich exportéri duSevniho
vlastnictvi — USA, EU a Japonska.

22 GERVAIS, Daniel. The Changing Landscape of International Intellectual Property. 2007, s. 76.
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Naptiklad USA vtomto smyslu disponuji velice efektivnim motivacnim
mechanismem jakéhosi ,,cukru a bi¢e* pro vyvijeni jednostranného tlaku na své slabsi
obchodni partnery. Tzv. Special 301 Report je kazdorocné publikovanym dokumentem
mapujicim zemé, které z pohledu USA nedostate¢né chrani PDV americkych subjekti,

3

véetng specifikace jejich nedostatkd. *° Nejvétsi ,hi$nici se pak objevi na
tzv. prioritnim seznamu. Ve své podstaté se jedna o kazdoro¢ni prifez celosvétové
urovné ochrany duSevniho vlastnictvi z americké perspektivy. Americka administrativa
nasledné tento analyticky seznam pouziva pro zacileni svého obchodniho tlaku na
oznaéené zemé. Casto pak dochazi k postupnému vyhovéni pozadavkim ve snaze
vyhnout se moZznym citelnym obchodnim sankcim ¢i ziskat vyhodnéjsi obchodni status
ve vztahu k USA. Po obsahové strance se pfitom v mnohych piipadech jedna

o pozadavky jdouci nad standard stanoveny v dohod& TRIPS.*'

Stejné jako administrativa USA, 1 Evropskd komise zpracovava vlastni analyzu
ochrany a prosazovani PDV v globalnim méfitku. Tato praxe vychéazi ze Strategie
prosazovani prav dusevniho vlastnictvi ve tfetich zemich, ptijaté v roce 2004.2* 1 v EU
je pravidelné sestavovan seznam ,,prioritnich zemi* s ohledem na z4jmy evropskych
podniki v oblasti duevniho vlastnictvi.**® Tento je rozdélen do tii podskupin, pti¢emz
vprvni figuruje opakované Cina. Stejné jako piehled americky, i zde je kromé
negativnich hodnoceni pfidan 1 kladny pohled na dobrovolné zmény jdouci naproti
evropskym pozadavkim. Je pravdou, ze se vSak prozatim nejednd o natolik

spektakularni vystupy jako v ptipadé USA.

3% Mechanismus je postaveny na skuping zdkont z pielomu let 80. a 90., které novelizovaly US Trade
Act zroku 1974 — zejména tzv. Omnibus Trade and Competitiveness Act z roku 1988 a tzv. Uruguay
Round Agreements Act z roku 1994. Umisténi na tento seznam se mimochodem nevyhnula ani Ceské
republika — v letech 2008 a 2009. V tomto ptipadé se vSak jednalo o problematiku otevienych trzist' pfi
hranicich s Rakouskem a Némeckem, kde dochdzelo k rozsahlému prodeji padélaného zbozi. Neni zde
tedy pfima souvislost s problematikou této prace.
2! Naptiklad v poslednim analytickém seznamu za rok 2012 je Izraeli vytykdna mimo jiné absence
dodatecné ochrany farmaceutickych produktii — tedy obdoby tzv. SPC aplikovanych v EU — pficemz
dohoda TRIPS Zadny pozadavek na tuto dodatecnou kompenzacni ochranu neobsahuje. Srov. 2072
Special 301 Report. Office of the United States Trade Representative, 2012, s. 36 a n. Dostupny také na
WWW: <http://www.ustr.gov/sites/default/files/2012%20Special%20301%20Report 0.pdf>.
2 Strategie prosazovani prav duevniho vlastnictvi ve tietich zemich, 2005 (Ut. vést. C 129/3).

* Vsoudasnosti jsou dostupné dvé zpravy — zroku 2006 a 2009. Oboji dostupné na
WWW: <http://ec.europa.eu/trade/creating-opportunities/trade-topics/intellectual-property/enforcement/>
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Popsané analyzy jako takové jisté nelze oznacit za nelegitimni. Jak ze strany
USA, tak ze strany EU se jedna pouze o naprosto pochopitelné¢ poukazovani na sviij
z4jem za pouziti dostupnych prostfedka. To plati zejména s ohledem na silny ptiklon
téchto obchodnich celkil k tzv. znalostni ekonomice v pribéhu poslednich desetileti.
Dusevniho vlastnictvi je ¢im dal vice jejich kliCovym exportem. Zajem na co nejvetsi
ochran¢ na globalni trovni je tak pochopitelny a z jejich strany jednoznacné zadouci.
Pti pohledu z druhé strany je vSak svétu co do urovné cilevédomé prezentovan silny
nadstandard rGznych opatfeni TRIPS-plus, ktery nemusi vzdy plné odpovidat
hospodaiskym potiebam ostatnich statl. To plati zejména o zemich na niz§im stupni
hospodatského rozvoje. Z hlediska trhu s 1éCivy a jejich dostupnosti vSak nemusi byt
stupent ochrany preferujici zajmy nékolika malo evropskych a americkych pivodnich

producentt v souladu ani se zajmy jinych vyspélych zemi.

Za hlavni problém aplikace tohoto nepifimého tlaku je tedy tfeba povazovat
pravé fakt, Ze evropsky ¢i americky nadstandard — a¢ sdm o sobé€ legitimni a v téchto
zemich vhodny — je nésledné, n€kdy i velice tvrde, prosazovan na bilateralni ¢i
regionalni urovni. Ocitame se tak v paradoxni situaci, kdy dohoda TRIPS — v dobé&
svého piijeti siln¢ kritizovana jako nerespektujici zdjmy rozvojovych zemi v otdzkach
1é¢iv — je nyni touto skupinou statll branéna jako symbol mezinirodniho standardu

v v VT . o 7 r Mo s 234
vyvazen& zohlediiujiciho protichéidné soukromé a vetejné zajmy.”

Silny nartist vlivu dvoustrannych ¢1 regiondlnich smluv na globdlni standard
ochrany PDV je trendem zhruba posledniho desetileti. Tyto smlouvy pak, jak jiz bylo
poukdzano, vytvaieji rostouci nastavbu universalnimu standardu ochrany PDV, ktery
byl zhmotnén v dohodé TRIPS. JelikoZ jsou uzavirany prakticky vyhradn€ mezi ¢leny
WTO, je vtomto sméru potieba pamatovat i vliv zdsady ndrodniho zachdzeni
a zachazeni dle nejvysSich vyhod, na nichz stoji Uprava cizineckého rezimu dohody
TRIPS. Dtsledkem jejich aplikace ve spojeni s ndslednou mezinarodni smlouvou
obsahujici urcity TRIPS-plus pozadavek, bude rozSifeni takto nové stanovené
povinnosti i vii¢i ostatnim ¢leniim WTO. Cist& pro ilustraci, pokud napt. EU vyuZije své

silné pozice a vyvine dostateCny jednostranny tlak na, to aby se ta ¢i ona rozvojova

% RUSE-KHAN, Henning Grosse. International Law Relation between TRIPs and Subsequent

TRIPs-Plus Free Trade Agreements: Towards Safeguarding TRIPs Flexibilities. 2011a, s. 328.
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zem¢, pro piiklad tfeba JAR, zavazala vramci bilateralni smlouvy k zavedeni
dodatkové ochrany farmaceutickych produktt (tedy klasicky TRIPS-plus prvek), bude
tento zavazek narokovatelny 1 ze strany subjekti dalSich clenskych stati WTO,

napt. Australie. Vysledkem je tak neustavajici spirdlovité Sifeni tirovné ochrany jesté

nedavno povazované za spiSe okrajovou.

Cely tento proces si zaslouzi né€kolik kritickych poznamek v obecné roving.
Vprvé ftadé nelze nevidét nepomér sil stran takto wuzaviranych smluv.
Z hlediska mezindrodniho prava neexistuji prvky ochrany slabsi strany jako kuptikladu
ve vnitrostatnim pravu na ochranu spotiebitele. Situace se pfitom, obrazné feceno, zda
byt v mnohém obdobna. Mnohostrannd forma vyjedndvani tuto nerovnost castecné
odstraniuje, kdyz umoznuje jinak slab$im statim utvéfet rizné koalice za uUcelem
prosazovani svych legitimnich zajmul. Tento postup je vSak v soucasnosti stile vice
systematicky obchdzen. Mimoto je tfeba vidét i mozné kontraproduktivni efekty
nadmémé ochrany PDV jak pro rozvojové, tak i pro vyspélé zemé.? Ochrana
duSevniho vlastnictvi jist€ neni cilem sama o sobé. Jeji pfemira vede ke zbytecnému

upfednostnéni jednoho zajmu oproti jinému.

Zajimavy pohled na tuto problematiku predstavuje Peter Drahos, ktery
v postupu tzv. forum-shifting>° vidi soucast §ir$i taktiky st¥idajicich se cykld
bilateralnich a multilaterdlnich fazi normotvorby. Dle n¢j se nyni (stale) nachdzime
v bilateralnim mezidobi, kdy silni hraci prosazuji své pozadavky jdouci nad rdmec
posledni mnohostranné dohody. Nasledovat by mélo prosazeni nové mnohostranné

smlouvy kodifikujici ,,usp&chy* z bilateralni faze cyklu.”’

Soucasné je nckterymi autory vzndSena otazka, zda-li je dohoda TRIPS stéle
natolik relevantni coby zdkladni mezinadrodni dokument stanovujici minimalni standard

ochrany prav.**® Souhlasim s nazorem, Ze v priab&hu témét dvaceti let, které uplynuly

5 DOBRICHOVSKY, Tomas. Perspektivy rozvoje mezinarodniho prava dusevniho vlastnictvi
v kontextu bilateralismu. 2008, s. 63.

2 Na mysli zde je pravé vyse popsané taktické piesouvani vyjednavani dle aktualnich podminek.
WIPO — WTO, WTO - bilateralni atp.

T DRAHOS, Peter. Expanding Intellectual Property's Empire: the Role of FTAs. 2003, s. 6 a nasl.

28 HARRIS, 2011, op. cit., s. 369.
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od podpisu dohody TRIPS dochazi k mnohym jeviim podporujicim tuto mySlenku.
Nedostatecnost upraveného systému nucenych licenci pro lepSi dostupnost IéCiv
v rozvojovém svété, jak je popsan v predchazejici ¢asti tohoto textu, je jist€¢ jednim
znich. Zdéa se tedy, ze rezim dohody TRIPS opravdu ,je v problémech®, jak bylo
nedavno prohlaseno nékterymi autory.”’ Na jeho oznadeni za naprosto nerelevantni je
vSak dle mého nazoru stale pfili§ brzy. Pti dalSim prohlubovani soucasn¢ho trendu
piijimani standardu TRIPS-plus vSak jist¢ sméfuje k postupnému odsunuti na vedlejsi

kole;.

4.2  Konkrétni aspekty TRIPS-plus zavazku v oblasti 1é¢iv

K jistétmu zjednoduSeni zhodnoceni charakteru riznych TRIPS-plus prvki
napomahd vysokd ¢asova a financni naro¢nost dvoustrannych obchodnich jednani. Ta
vede silné staty k opakovanému uZivani piedpfipravenych smluvnich modeli.?*® A¢ se
tedy v jednotlivostech nejednd o naprosto totozné smlouvy, lze pii jejich analyze

vysledovat urcité obecné trendy ve vztahu k dohod¢é TRIPS.

Je vSak faktem, Ze r0znych bilateralnich ¢i regiondlni smluv uzaviranych
silnymi obchodnimi celky s nejvétsim zajmem na posileni globalniho standardu ochrany
PDV (tedy USA, EU a Japonsko) je zna¢né mnozstvi. Je proto tfeba, vedle tematického
zuzeni rozsahu analyzy, vymezit rozsah 1 po této strance. V prvé fad¢é jsem se takto
rozhodl nezabyvat se smluvnim instrumenty uzavienymi z popudu Japonska. Myslim,
ze pro dokresleni kontextu celé¢ této prace postaci prehled o trendech ve vztazich
zbylych dvou celkil a jejich rdmec je mé praci vSeobecné blizSi. Nasledné jsem se
z téchto rozhodl typologicky zaméfit na modely smluv mificich primarné na oblast
obchodni vymeény — typicky tedy rtizné smlouvy o volném obchodu (ve smyslu Free
Trade Agreement, neboli zkracené¢ FTA), smlouvy o podpoie obchodu (ve smyslu

Trade Promotion Agreement, neboli zkracené¢ TPA) a nakonec nékteré smlouvy

o ekonomické spolupraci (ve smyslu Economic Partnership Agreement, neboli zkracené

239 DINWOODIE, Graeme B.; DREYFUSS, Rochelle C. Designing a Global Intellectual Property System
Responsive to Change : The WTO, WIPO and Beyond. 2010, s. 1188.
%0 Na tento postup ve vztahu k USA poukazuje napf. DRAHOS, 2001, op. cit., s. 794.
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EPA). V tomto smyslu mé prace zejména nezohlediiuje rizné instrumenty mifici na
ochranu mezinarodnich investic, stejné¢ jako rtzné asocia¢ni dohody uzaviené¢ s EU.
I po takovém zuzeni vSak stidle mluvime o velkém poctu rtiznych smluvnich texti.
Jelikoz rozsah americkych bilaterdlnich vztahli se zda byt SirSi, rozhodl jsem se pro
ilustraci vybirat jak star$i (podepsané zhruba kolem roku 2000) tak i nékteré novéjsi
texty (feknéme od roku 2006 dodnes). Z evropskych instrumentl jsem se pak zaméfil
zejména na novejsi smlouvy (podepsané po roce 2008), které se zdaji zohlednovat
nastupujici trend v unijni obchodni politice. Dohromady je tak pro dokresleni kontextu
pfedchozich kapitol pouzito 11 ptikladi riznych smluv, z nichZ 9 je uzavienych ze
strany USA a 2 ze strany EU. Neni pfitom cilem této kapitoly tyto smlouvy analyzovat
po obecné strance. Proto jsem se zaméfil pouze na ty jejich €asti, které maji piimou

souvislost s upravou patentové ochrany léciv.

Stejn¢ tak lze fici, ze se muze po obsahové strdnce v téchto smlouvach
vyskytnout n€kolik rtiznych druhti dodate¢nych pozadavkl ve vztahu k dohodé TRIPS.
Vzhledem v pozadavklim na rozsah této prace je tedy tfeba i1 tematicky rozsah jejich
analyzy z0zit jen na ty, které nejvice souviseji sjejim zakladnim cilem. Piedné je
béZnou soucasti riznych smluv zavazek pfistoupit k n€kterym dal§Sim mnohostrannym
smluvnim instrumentiim, pifipadné pfimo implementovat ¢asti téchto smluv do
vnitrostatniho pravniho fadu.**' Casto se vsak nejedna o prvky piimo se dotykajici
tématu patentové ochrany léciv ¢i otazek jejich dostupnosti. Stejné tak nelze tyto
zévazky oznaclit za striktné TRIPS-plus, nebudu se jim proto v dalSich ¢astech textu
podrobngji vénovat. Uplné samostatnym tématem, rovnéz presahujicim moznosti tohoto
textu, je pak mozny dopad riizné Sirokych vymezeni pojmu ,,investice* v bilateralnich

242

smlouvach. Casto jsou do ni totiZ zahrnovany 1 PDV. ™" Je mozné¢, Ze se zde skryva

1 viz napt. €. 10.5, 10.16 & 10.33 Dohody o volném obchodu mezi EU a Jizni Koreou z roku 2010

(Ut. vést. L 127/6; dale jen jako ,,EU-Korea FTA®) & &l. 147 Dohody o hospodéiské spolupraci mezi EU
a uskupenim statd uskupeni CARIFORUM zroku 2008 (Ut. vést. L 289/1/3; dale jen jako
»EU-CARIFORUM EPA®). Pfipadné ¢l. 15.1:2 Dohody o podpoie obchodu uzaviené mezi USA
a Panamou v roce 2007 (dale jen jako ,,US-Panama TPA*), ¢i totozny ¢lanek Dohody o volném obchodu
uzaviené mezi USA a Marokem v roce 2004 (dale jen jako ,,US-Maroko FTA®).

2 pro ilustraci je to ptipad celych sérii americkych dohod o volném obchodu (FTA). Napf. tyto smlouvy
uzaviené s Chile vroce 2003 — ¢l. 10.27 (dale jen jako ,,US-Chile FTA®); s Australii vroce
2004 — ¢l. 11.17 (dale jen jako ,,US-Australie FTA®); v ramci US-Maroko FTA — ¢l. 10.27 nebo s Jizni
Koreou vroce 2007 — ¢l. 11.28 (dale jen jako ,,KORUS FTA®). Naopak evropské obdoby téchto
instrumentd se tomuto vymezeni prozatim vyhybaly. Pro hlubsi analyzu, srov. RUSE-KHAN, Henning
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vskutku Pandofina sktiiika, jejiz pfipadné otevieni v arbitrdznich sporech z ochrany
investic by mohlo mit n¢které podstatné aplikacni nasledky, naptiklad ve vztahu udé€leni

nucen¢ licence — vyvlastnéni investice.

Za prvky majici nejuzsi vztah k tématu mé prace bych tak oznacil dva druhy
typickych TRIPS-plus zavazki. V prvé fad¢ pajde o prvky pfimo stanovici nadstandard
ochrany ve smyslu ustanoveni ¢l. 1 odst. 1 dohody TRIPS. Vedle toho se jedna
o zavazky omezujici moznost urCité diskrece, kterou dohoda TRIPS ¢lenskym statim
WTO poskytuje. Z pohledu mezinarodniho prava se v obou téchto pfipadech jedna Cisté
o dobrovolné omezeni ¢i naopak vyuziti urcitého prava, které dohoda TRIPS poskytuje.
V zasad¢ tak naslednd mezinarodni smlouva uzaviend mezi ¢leny WTO s obsahem
TRIPS-plus nemiize byt v rozporu s dohodou TRIPS jako takovou.** V obou t&chto
situacich vSak jednoznaéné dochazi k vychyleni vyvazeného poméru prav a povinnosti
v ramci dohody TRIPS ve prospéch urcitého zajmu se vSemi negativnimi efekty, které
prichazeji v tivahu. Pravé na tyto varianty jsem se v dalSich Castech textu ilustrativné

zaméril.

4.2.1 Priklady TRIPS-plus piimo zvySujici iroven ochrany
Dohoda TRIPS umoZziuje ve svém €l. 1 odst. 1 ¢lenskym statim:

“(...) zavést v domdcim pravnim radu rozsdhlejsi ochranu, nez jakou vyZaduje
[TRIPS] za predpokladu, Ze takovato ochrana neni v rozporu s ustanovenimi

[TRIPS], (...) "

V navaznosti se tak Clenské staty mohou dodatecné dohodnout na aplikaci
piimého nadstandardu ve smyslu tohoto ustanoveni. Pfikladi vyuziti této moznosti

v oblasti patentové ochrany 1é€iv je hned nékolik.

Grosse. Protecting Intellectual Property under BITs, FTAs, and TRIPS: Conflicting Regimes or Mutual
Coherence? 2011b, s. 12 a nasl.
243 RUSE-KHAN, 201 1a, op. cit., s. 364 a nasl.
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V prvé tad¢é Casto dochazi k pfijeti zavazku, ktery ve svém disledku znamena
prodlouzeni efektivni délky patentové ochrany farmaceutickych produkti oproti ¢l. 33
TRIPS. Ze strany USA je v tomto sméru ¢asto poZzadovano umoznéni udéleni dodate¢né
doby ochrany jako kompenzaci za ,,neodiivodnénd zdrzeni* v procesu udileni patentu

samotného. Zpravidla o tfi az pét let.***

Dal§im castym pozadavkem se stejnym
efektem je kompenzace podobnych zdrzeni pii procesu udileni souhlasu se vstupem
nového léCiva na trh. Zde jde o obdobu dodatkovych osvédCeni pro farmaceutické
produkty platnych v EU dle Nafizeni &. 469/2009.*° Jako protiargument k odtivodnéni
téchto dodatecnych prvkli ochrany je tfeba zejména zdiraznit, ze 20 letd doba
patentové ochrany dle ¢l. 33 TRIPS je vysledkem urcitého celosvétového konsensu. Pii
jeho utvareni musely byt, stejné jako pozdéji, znamy nékteré problémy a zdrzeni, které
pfindsi vyfizovani patentovych piihlasek ¢i provadéni klinickych zkouSek novych 1é€iv.
Zavadénim té€chto nadstandardi dochazi zejména (z pohledu dohody TRIPS)
k nepfiméfenému oddalovani vstupu generické konkurence na trh s danym lécivem.

A to se vSemi duasledky pro tvorbu cenové hladiny.

Jinym relevantnim piikladem navySeni standardu dohody TRIPS jsou zavazky
ohledné vyhradnosti udajii pfedkladanych za ucelem registrace a trzniho souhlasu Iéku.
Jak bylo jiZ nastinéno v pfedchozich kapitolach, pro ziskdni administrativniho souhlasu
pro obchodovani s farmaceutickym produktem v dané zemi je tfeba dolozit vysledky
klinickych studii prokazujici jeho bezpe¢nost a efektivitu coby humanniho 1é€ebného
pfipravku. Data z klinickych zkouSek jsou chranéna dle ¢l. 39 odst. 3 TRIPS proti
nepoctivému komerénimu uZiti a zvefejnéni. Znéni tohoto wustanoveni tak
mj. nevylucuje praxi, kdy se relevantni narodni ufady opiraji Gdaje, které mayji
k dispozici v ptipad¢ nasledné registrace tieba generické verze ptivodniho 1éku — tedy
bez toho aby je jakkoliv zvetejnily. V disledku tak neni tfeba provadét kompletni
klinické testy znovu od pocatku. Nékteré navazujici bilateralni smlouvy vSak prave tuto

praxi omezuji €1 ptimo vylu€uji. Dochazi tak opét k zasadnimu ztiZeni vstupu generické

¥ Napt. ¢l. 15.9:6 Dohody o volném obchodu uzaviené mezi USA, nékterymi stity Stiedni Ameriky

a Dominikénskou republikou z roku 2004 (dale jen jako ,,CAFTA-DR®), ¢l. 15.9:7 US-Maroko FTA,
¢l. 14.8:6 Dohody o volném obchodu uzaviené mezi USA a Barhainem v roce 2004 (dale jen jako
,,US-Bahrain FTA“) nebo ¢l. 16.7 stejného smluvniho modelu uzavieného mezi USA a Singapurem
v roce 2003 (dale jen jako ,,US-Singapur FTA*) a dalsi.

5 viz napf. €. 10.35 EU-Korea FTA, ¢&l. 4.23 Dohody o volném obchodu uzaviend mezi USA
a Jordanskem v roce 2000 (dale jen jako ,,US-Jordansko FTA*) nebo ¢l. 15.9:6 CAFTA.
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konkurence na dany trh. Vedle toho jsou zde 1 etické otazky, které by piipadné
opakovani klinickych zkouSek mélo vzbuzovat. Doba této de facto dalsi dodate¢né doby

trzni exkluzivity je zpravidla stanovena na pét let od udéleni prvni registrace.**®

Dal$im zaznamenanym ptikladem, spiSe procesniho charakteru, jsou snahy
o vytvofeni vazby mezi udilenim trzniho schvéleni nutného pro uvedeni 1éku na
relevantni trh a otazkou patentové ochrany. Tedy, Ze je v ramci dodate¢nych zavazka
vytvafena povinnost odpovédnych narodnich ufadi zkoumat u zddosti o registraci
generické verze 1éku 1 otazky trvani a relevance patentové ochrany piivodni slouceniny.
Konkrétné pak mulZe jit o povinnost neudé€lit trzni schvaleni v situaci existence
patentové ochrany a pii absenci souhlasu pivodniho producenta. Stejné tak se objevuji
i zavazky informovat jej o identité konkrétniho Zadatele.**’ Proces registrace 1éku pro
jeho nasledné uvedeni na trh v daném staté pfitom tradicné nemd nic spole¢ného
s otdzkou patentové ochrany. Obrana prav z titulu patentu by méla byt v prvé fade
odpovédnosti jeho majitele. Vytvorenim této vazby je tak na relevantni organy, které
jsou zpravidla v gesci resortu zdravotnictvi, CasteCné¢ pienaSena role jakéhosi
patentového arbitra mezi ptivodnim a generickym vyrobcem. Myslim, Ze je tedy pravem
vznaSena také otdzka zatéze, kterou tato praxe musi na relevantni orgadny dodate¢né

o 24
vytvaret. 8

4.2.2  Priklady TRIPS-plus omezujici moZnosti diskrece ¢lenskych stati

Jak je ukdzano v prechozich kapitolach tohoto textu, umoziuje TRIPS na
rtiznych mistech konkretizovat nékteré obecné stanovené pozadavky na uroven ochrany
¢1 rozhodnout o jejich aplikaci, ¢imz vytvafi manévrovaci prostor pro uzpusobeni
patentové ochrany specifické situaci jednotlivych stath. Obdobnou moznosti

diferencovaného pfistupu jsou minulosti také ptrechodna obdobi aplikace dohody TRIPS.

6 Napt. ¢l. 10. 36 EU-Korea FTA, ¢l. 15.10 CAFTA-DR, ¢&l. 17.10 US-Chile FTA. Na n&které dalsi
ptiklady poukazuje i studie KRIKORIAN, Gaélle, SZYMKOWIAK, Dorota M. Intellectual Property
Rights in the Making: The Evolution of Intellectual Property Provisions in US Free Trade Agreements
and Access to Medicine. 2007, s. 399 a nasl.

T Napt. ¢l. 17.10.2 pism. b) a ¢) US-Chile FTA. TotéZ znéni obsahuje napf. i ustanoveni &l. 16.8.4
US-Singapur FTA.

¥ KUANPOTH, Jakkrit. TRIPS-plus Rules under Free Trade Agreemrnts. 2007, s. 38.
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Omezeni ¢i vylouceni nékteré ztéchto moznosti je tfeba rovnéz povazovat za
TRIPS-plus zavazek. Téchto ptipadi pfitom ve vice ¢1 méné piimé form¢ muize byt

mnoho. Rad bych dale poukazal na ti1 nejpodstatné;jsi z nich.

Zakladnim piikladem vyskytujicim se ve smluvnich instrumentech navazujicich
na dohodu TRIPS jsou rtizné formy Sirokého vykladu podminek patentovatelnosti dle
¢l. 27 odst. 1 TRIPS. Do této skupiny bych zatadil 1 zdvazky zuZujici mozné vyluky

z patentovatelnosti dle odst. 3 tamtéz. Z hlediska plivodniho farmaceutického primyslu

vvvvv

. ’ Nt . v . e 24
patentovou ochranu i pro nové (druhotné) indikace diive patentované slou¢eniny.**’

Ptistoupenim na zavazek jdouci timto smérem v nésledné bilateralni smlouvé se ¢lensky
stat WTO pfipravuje pravé o moznost tomuto zamezit. Dusledkem je z trzniho hlediska
opét umoznéni prodluzovani patentové ochrany dokud Ize nachazet nové moznosti
vyuziti staré¢ slouceniny. Tento prvek TRIPS-plus se vSak, zda se, objevuje pouze
v bilateralnich smlouvach uzavienych s USA. Ve smlouvéach uzavienych v poslednich

letech EU jsem na piiklady podobnych ustanoveni nenarazil.**°

Dal$im vyskytujicim se prvkem jsou zpfisnéni jiz tak komplikovanych
podminek pro udileni nucenych licenci ve smyslu ¢l. 31 TRIPS. Asi nejznamé;jSim
ptikladem je tato uprava v US-Jorddnsko FTA. Tato smlouva mimo jiné oproti dohodé¢
TRIPS jako takové obraci dikci Upravy nucenych licenci. Zatimco v dohod¢ TRIPS je
pro jejich obecné vyuziti stanovena pouze urcitd skupina podminek, v jordanské
smlouvé je tomu naopak — jeji €l. 4.20 taxativné stanovi v jakych situacich je mozno
k nucenym licencim pfistoupit. Tato smlouva byla v minulosti kritizovana 1 pro dalsi
vysoce omezujici prvky — vtomto piipadé navic vi&i rozvojové zemi.”' BohuZel

formulacné se toto ustanoveni objevuje 1 v nékterych dalSich bilaterdlnich smlouvach

9 To umoziuje vyslovn& napf. &l. 15.9:2 US-Maroko FTA, &l. 17.9:2 US-Australie FTA nebo ¢&l. 18.8:1
nejnovéjsi KORUS FTA.

29 Srov. napf. €. 10.33 a nasl. EU-Korea FTA ¢&i ¢l. 147 EU-CARIFORUM EPA.

21 ABBOTT, Ryan. Access To Medicines And Intellectual Property In Jordan. 2012; nebo All costs, no
benefits: How TRIPS-plus intellectual property rules in the US-Jordan FTA affect access to medicines.
Oxfam Briefing Paper, 2007.
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uzavienych s USA po roce 2000.? Opét lze Fici, Ze smlouvy uzavirané v poslednich

letech ze strany EU se tomuto tématu prozatim vyhybaji.

Uplné poslednim, nepiili§ viak ¢astym piikladem, ktery bych rad uvedl jsou
omezeni v otazce tzv. vyCerpani prav, respektive paralelnich dovozl 1éciv. Jak bylo
uvedeno v predchozich Castech textu, nechava ¢l. 6 TRIPS nastaveni rezimu vycerpani
prav na Clenskych statech. Pro uptfednostnéni co nejlepsi cenové dostupnosti 1€€iv je pro
vnitrostatni pravo nejvhodngjsi stanoveni reZimu mezindrodniho. Vznika tak moznost
paralelniho dovozu patentovanych 1é¢iv ze zemi, kde byly jiz uvedeny na trh — mnohdy
za vyhodné¢jSich cenovych podminek. V nékterych naslednych mezinarodnich
smlouvach vSak dochazi k omezeni této mozZnosti paralelniho dovozu. Jedna se zejména
o star$i americké smlouvy uzaviené kolem roku 2004. *>* Nutno viak podotknout, Ze ze
smluv, které¢ jsem pro ucely ilustrace prochézel, se vétSina tématu vyCerpani prav
vyhyba. JelikoZ se jedna zejména o novéjsi smlouvy, 1ze usuzovat, ze soucasny trend
smétuje spiSe k ponechani rezimu dle €l. 6 TRIPS bez zasahi. Otazkou také je, jakym
smérem se vydaji napf. soucasna vyjednavani o budouci Smlouvé o volném obchodu

mezi EU a Indii ¢i Koreou.

22 Nekteré dalsi priklady uvadi KRIKORIAN; SZYMKOWIAK, 2007, op. cit., s. 404 a nésl.

3 Disledky omezeni paralelniho dovozu 1é&iv by mohl mit napf. €.15.9:4 US-Maroko FTA, ktery
zdiraziuje, ze negativni pravo majitele patentu na zamezeni dovozu produktu nesmi byt omezeno jeho
prodejem ¢i distribuci mimo uzemi smluvnich stran. Prakticky stejné ustanoveni obsahuje i US-Australie
FTA (¢l. 17.9:4). Jak dale poukazuje KRIKORIAN; SZYMKOWIAK, 2007, op. cit., s. 406, v jistém
smyslu mtze omezit paralelni dovoz i ¢l. 16.7 smlouvy US-Singapur FTA.
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Z.avér

Jako cil této své prace jsem si vyty€il za pomoci analyzy standardu patentové
ochrany léCiv dle TRIPS odpovédét na otazku, reflektuje-li tato Uprava v uspokojivé
mife zdjem na co nejveétsi dostupnosti 1éCiv 1 v problematickych ¢astech svéta. Zatimco
odpovéd’ na jinou otazku — zda-li TRIPS v dostatecné mife zohlediiuje zajem na

podpofe investic do vyzkumu a vyvoje novych 1é€iv — se mi zdé byt jednoznaéné kladna,

vvvvvv

Na jednu stranu jsem toho ndzoru, Ze TRIPS opravdu poskytuje dobry pravni
ramec pro zohlednéni specifickych potieb rozvojového svéta. Pfipomeiime zde tfeba
v druhé kapitole této prace rozebrany diskre¢ni prostor pii posouzeni patentovych
piihlaSek ¢i ve treti kapitole popsané dal§i moznosti pruzné aplikace dohody TRIPS.
Pro nejvice postizené zemé, tj. pro skupinu NRZ, je rovnéz dodnes stile oteviena
moznost vyuzit pfechodné obdobi ti¢innosti TRIPS. V tomto sméru si myslim, Ze bylo

cile této prace dosazeno a na zakladni otazku lze odpovédét kladné.

Na druhou stranu vSak poskytuje redlnd aplikace tohoto pravniho ramce
ponékud rozporuplnéjsi obrazek. Zbylych piechodnych obdobi neni naplno vyuzivano.
Moznosti diskrece pifi rozhodovani o udileni patenti jsou omezovany tlakem na
piejimani standardli vyspélého svéta pro posouzeni piihlasek. Vyjimka typu Bolar
nachazi svou aplikaci spi§ v USA, Kanad¢ ¢i EU nez v zemich rozvojového svéta.
Nakonec, nucené licence se zdaji byt vyuzivany pro feSeni problémi dostupnosti jen
v omezené mife a 1 pak Celi rozsahlému utoku ze strany puvodnich vyrobcu ¢i jejich
suverénnich ochranci. Specificky systém nucenych licenci pro export 1é¢iv do zemi bez
vlastni vyrobni kapacity se zatim ukazal jako pfili§ komplikovany a ve vysledku tak
problém nefesici. Nelze zde ofekavat zdsadn€j$i zmeénu v tomto sméru ani po u¢innosti
jeho permanentni verze, pfijde-li. Ktomu navic pfistupuje rozsahla pavucina
bilateralnich a regionalnich smluv v oblasti obchodni vymény, ktera vytvaii dnes jiz
neopominutelnou nastavbu standardu patentové ochrany 1é¢iv dle dohody TRIPS.

Ptipadna dalsi revize této mezinarodni smlouvy tak, aby zohlednila pozadavky na lepsi
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vyuziti n€kterych instituti se pak jevi, s ohledem na rozloZzeni sil ve WTO a nevtli

urcité ¢asti svéta k ustupkiim na mnohostranné trovni, jako nerealna.

Nelze tedy nez na zavér znovu zopakovat to, co je uvedeno v tvodni Casti tohoto
textu. Tedy, Ze 1¢k je vyrobkem se specidlnim cilem a dle toho je tfeba na n&j stale
pohlizet. Je sice pravdou, a moznd vice nez v jinych odvétvich techniky, Zze se v jeho
pivodni chemické syntéze zrcadli 1 ohromny cCasovy a finanéni rozsah zdkladni
investice. Tento aspekt je jist¢ nutné rovnéz zohlednit a systém patentové ochrany je
v tomto sméru dobrym ndstrojem. Tato realita vSak vede mnohé k opomijeni pravé
zakladniho urCeni 1é¢iva, jakoZto prosttedku pro udrZeni lidského zdravi, a pohledu na
n¢j pouze optikou investice a jeji navratnosti. To je dle mého nézoru pochopitelné
zuhlu pohledu pavodnich vyrobcl ve farmaceutickém pramyslu, nikoliv vSak
s ohledem na zdjem vlady urcitého statu. Stejné tak je nicméné pravdou, Ze 1 dokonala
aplikace vSech moznosti poskytnutych dohodou TRIPS v oblasti patentové ochrany
1é¢iv nevyfesi sama o sob¢ problém jejich nedostatku v nékterych zemich. Ne vzdy je
totiz patentova ochrana piekazkou. V mnohych zemich tak naptiklad pietrvava rozsahla
korupce v sektoru zdravotnictvi.>* Piesto vsak plati, Ze jejich v&tsi aplikace je souasti
cesty k lepsi dostupnosti 1éCiv. Je proto spravné neustdle ukazovat na problémy s ni

spojen¢ a snazit se dosdhnout zlepSenti, 1 kdyZ to se v soucasnosti zda byt v nedohlednu.

24Srov. napt. Médicaments: la corruption dans le domaine pharmaceutique. WHO, 2009.
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Seznam zkratek

BRICS

CPI
DSB

EMEA
EPA
EPU

ES
EU
FTA
GATT
JAR
MSF
NRZ
OAPI
OSN
PatZ
PDV
PUU

SDEU
SPC

Termin pro skupinu rychle se rozvijejicich zemi: Brazilie, Rusko,
Cina, Indie

Code de Propriété Intellectuelle (Francie)

Dispute Settlement Body, ve smyslu piilohy ¢. 2 k Dohodé
z Marrakese o zalozeni Svétové obchodni organizace

European Medicines Agency

Economic Partnership Agreement

Umluva o udélovani evropskych patentd (Evropskd patentova
umluva), ve smyslu sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢.
69/2002 Sb. m. s., o pristupu Ceské republiky k Umluvé o
udé€lovani evropskych patenti (Evropské patentové umluve)
Evropska spolecenstvi

Evropska unie

Free Trade Agreement

General Agreement on Tariffs and Trade

Jihoafricka republika

Meédecins Sans Fronti¢res

Nejméné rozvinutd zemé (ve smyslu kategorizace OSN)
Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle

Organizace spojenych narod

Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich
Prava k duSevnimu vlastnictvi

Patizska timluva na ochranu primyslového vlastnictvi ze dne 20.
biezna 1883, vrevidovaném znéni, ve smyslu vyhlasky
Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 64/1967 Sb., ve znéni vyhlasky
¢. 81/1985 Sb.

Soudni dvir EU

Dodatkové ochranné osvéd€eni, ve smyslu Natizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009, o
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SUKL
TPA
TRIPS

USTR

UT. vést.

WHO
WIPO
WTO

dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut
veést. L 152/1).

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Trade Promotion Agreement

Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, ve
smyslu sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 191/1995 Sb., o
sjednani Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace (WTO)
United States Trade Representative

Utedni véstnik Evropské unie

Svétova zdravotnickd organizace

Svétova organizace dusevniho vlastnictvi

Svétova obchodni organizace
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Abstract

The TRIPS Agreement and Patent Protection of Pharmaceuticals

The purpose of my thesis is to analyse the global system of pharmaceutical
patent protection under the TRIPS agreement and to answer the question whether the
specific character of these products and the need for their general availability is
adequately addressed at present and, if possible, what are the changes needed in order to

do so. The thesis is composed of four chapters.

Chapter One describes the philosophical background behind the patent
protection of pharmaceuticals. It consists of two parts. Part One begins with an outline
of the classical rational arguments in favour of the existence of patent protection as such.
In order to describe the basic conflict of interests existing in the pharmaceutical industry,
Part Two then continues with their application on the issue of patent protection and

access to medicines.

Chapter Two presents a detailed analysis of the pharmaceutical patent protection
standard under the TRIPS agreement from the perspective of access to medicines. Thus
it focuses upon the possibilities that exist for securing greater availability of these
essential products around the world. The chapter consists of four parts. Part One offers a
brief history of the TRIPS agreement itself. Part Two continues with an analysis of the
relevant parts of the general provisions and basic principles of TRIPS. Part Three
focuses upon the different transitional periods offered by TRIPS. Finally, Part Four
presents a thorough scrutiny of the specific institutes of medicines’ patent protection,
such as the unified length of the patent term, patentable subject matter and the rights

conferred by a patent. Some recent developing country cases are analysed as examples.
Chapter Three illustrates certain additional instruments that can be used in the

public interest. The chapter consists of two parts. Part One describes the options offered

by different kinds of exceptions to the rights conferred under art. 30 TRIPS. As a
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practical example, it uses the broadly accepted Bolar-type exception. Part Two
continues with the now highly debated issue of compulsory licences under art. 31
TRIPS. It uses a recent Indian example to examine their use on general basis and then
focuses on the so far very unsatisfactory use of the “paragraph 6” scheme of
compulsory licences for export to countries with insufficient local manufacturing

capacities.

Chapter Four looks at the role that subsequent bilateral and regional trade
agreements play in the context of the main theme of the thesis. As such, the chapter
consists of two parts. Part One looks at the issue of TRIPS-plus and their impact upon
the global standard of patent protection in general. Part Two then shows several specific
examples of the TRIPS-plus measures in relation to pharmaceuticals. To illustrate, it
draws from 11 different bilateral agreements — with 9 of these having USA as a party

and the remaining 2 being recent examples of similar EU activity.

There are two major conclusions drawn in the thesis. First, it can be said with
certainty that, from today’s point of view, the TRIPS agreement indeed offers a variety
of options, which can be effectively used to secure greater access to medicines even in
the developing world. However, the research of their actual use worldwide provides a
rather gloomy picture. Therefore, as an addition to the primary conclusion, the thesis

stresses the necessity of effective application.
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