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UvVoD

Vynalezy v oblasti farmaceutického primyslu dosahuji V poslednich letech
zna¢ného rozvoje. S pokrokem védy a techniky jsme schopni nachazet nova feSeni,
nové postupy a slozeni, které byly pied nékolika desitkami let povazovany spise
za soucast védecko-fantastického filmu. Na druhou stranu je ve spole¢nosti citit i jisté
zklamani, ze dosud nebyly vyvinuty 1éky na nékteré nevylécitelné nemoci, ze pokrok
neni dostate¢né rychly, 1€kl se nedostava tam, kde je potieba a ceny jsou nepfimétfene
vysoké. Dr. Roy Vagelos, nékdejsi predseda predstavenstva farmaceutické spolecnosti
Merck & Co.! naznagil jistou hoikost nad takovymto pohledem spole¢nosti: ,,Tento
primysl udeélal zazraky a oni to ted’ vsechno zahazuji. Prosté to nechdpou.“2 Nicméné
i on varoval pted vysokymi cenami Iéku a pied nevyhnutelnou statni kontrolou ceny
1¢¢iv.? Je bez pochyby, Ze vyzkum je dnes neskutecn& nakladny a pijmy z patentové
ochrany tak slouzi jako jedna z moznosti, jak vyzkum financovat. Ve farmaceutickém
primyslu budou pfedmétem ochrany casto léky, které zachranuji Zivoty. Patenty v této
oblasti tak zhmotnuji zajimavy fenomén, 1épe feceno stiet vice principll, kde na jedné
stran¢ stoji pravo vynalezce na odménu a na ochranu jeho vysledku spoleCensky
nadprimérné intelektualni Cinnosti ¢i ekonomicka hodnota ve formé ziski
farmaceutickych spole€nosti a na druhé strané¢ pravo spolecnosti na zlepSeni
vSeobecného zdravi, zabranéni Sifeni nemoci a pravo na dostupnou lékaiskou péci,
na které mnohdy zavisi zivot, ptipadné kvalita Zivota ¢loveka.

Stejné jako cela oblast farmacie, kterou Ize zcela jisté pravé s ohledem na ochranu
zdravi povazovat za velmi komplexné regulovanou, vyzaduje také patentova ochrana
V této oblasti jisté odchylky od obecné Upravy. Tato diplomova prace si klade za cil
blize analyzovat tyto odchylky a vybrané instituty, jeZ maji ve farmaceutickém
pramyslu Casté vyuziti. Vzhledem k ndrocnosti tématu, jez piesahuje pravni oblast
a je uzce spjato s prirodnimi obory, nelze téma obsahnout se vsemi jeho aspekty. Diraz

je tak kladen pfedevSsim na pravni aspekt institutd, sohledem na rozsah prace

! Spolegnost Merck & Co patii mezi nejstarsi farmaceutické a chemické spole¢nosti na svétg, jejiz koreny
lze datovat az do roku 1668. V dnesni podobé byla zalozena roku 1891 ve Spojenych statech americkych
jakozto dcefind spolecnost némecké spoleCnosti Merck. Je povazovana za jednu z nejvétSich
farmaceutickych  spoleCnosti na svété. (dostupné online: http://www.merck.com/about/our-
history/home.html).

2V angl. originale: ,,This industry delivered miracles, and now they re throwing it all away. They just
don’t get it.“ (HARRIS, G. Drug Companies Seek to Mend Their Image, The New York Times,
8. Cervence 2004).

* HARRIS, G. Drug Companies Seek to Mend Their Image, The New York Times, 8. &ervence 2004.



se zamé&fim prevazné na hmotnépravni aspekty. Prace vychézi z ¢eské pravni upravy,
nicmén¢ v mnoha kapitolach piesahuje do tUpravy evropskych zemi ¢i téma zasazuje
do mezinarodniho kontextu. Prace je délena na devét ¢asti (kapitol) a ty jsou pak dale
déleny do podkapitol. Je vyuzivana ptfedev§im metoda deskriptivni, komparativni
a empiricko-analyticka.

Prvni kapitola prace se vénuje vymezeni kliCovych pojmt patentového prava
a piedstavuje struény piehled pravni tpravy jak v Ceské republice, tak na trovni
mezinarodni. Pro spravné uchopeni prace je dalezité vymezit pojem patentu a vynalezu
a jejich vzajemny vztah. Tyto pojmy jsou vyznamné pro vSechny ¢asti diplomové prace.

Na tuto uvodni ¢ast navazuje druhd kapitola, jez je pojata jako stru¢ny uvod
do oblasti farmaceutického priamyslu. Je pfedstaven jeho celosvétovy historicky vyvoj
a uzivané nazvoslovi vtéto oblasti. Tieti kapitola se pak zamétfuje na oblast
biotechnologie. Jak naznacuji v praci uvedena data, tato oblast dosahla v poslednich
letech zna¢ného rozvoje a biotechnologické vynalezy nachdzeji ve farmaceutickém
primyslu nemalé uplatnéni. Povazuji proto za nutné, tuto kapitolu do prace zaradit
a nastinit specifickou terminologii tohoto védeckého odvétvi. Prvni tii kapitoly
diplomové¢ prace vyuzivaji prevazné metodu deskriptivni z divodu jejich popisnosti.

Dulezitou ¢asti prace je jeji ctvrta kapitola, ktera struéné vymezuje obecna kritéria
patentovatelnosti a nasledné blize pojednava o jejich aplikaci v souvislosti
S patentovatelnosti  biotechnologickych  vynélezi. Podrobnéji je analyzovéana
patentovatelnost genetickych modifikaci, procest klonovani a dale podminky
patentovatelnosti gend. Vzhledem k absenci judikatury na poli této problematiky
v Ceské republice, piedstavuje price zejména piistup na evropské Urovni a nabizi
srovnani evropské Upravy supravou Spojenych statd americkych. V jednotlivych
podkapitolach a v dil¢im zavéru se tak uplatiiuje predevsim metoda komparativni
a empiricko-analyticka.

Vpaté a Sesté Casti se zameéfim na Upravu podnikového vyndlezu
a spolumajitelstvi, jelikoz V praxi vynalezy v oblasti farmaceutického priimyslu casto
za takovychto podminek vznikaji. Pro ucelenost vykladu v sedmé kapitole predstavim
ucinky patentu, vymezim nelehky pojem patentového naroku a s nim spojené kategorie
vynalezt. Pojmy jsou demonstrovany na piikladech z oblasti farmacie. V praci nelze
opomenout ani dulezity institut vycerpani prav, jehoz judikatura s farmaceutickym
prumyslem neodmysliteln¢ souvisi. Nasledujici osma kapitola pak navazuje

na piedchozi téma a zaméfuje se na omezeni ucinkd patentu. V diplomové praci



je analyzovana platna pravni Gprava omezeni u¢inkl patentu pfi ptipravé 1€k v 1ékarng,
pfi experimentalnich c¢innostech a diraz je kladen na upravu nucené licence.
Nespornym piinosem diplomové prace je prave Siroké uchopeni tématu nucené licence
s nastinénim ptikladd jejiho uvaleni v praxi napii¢ jurisdikcemi. V osmé kapitole
je vyuzivana metoda komparativni a empiricko-analyticka, nebot’ se jedna predevsim
o kritické zhodnoceni vyuziti tohoto institutu v praxi.

Posledni kapitola se vénuje otazce doby platnosti patentu a institutu specifickym
pro léCiva — dodatkovym ochrannym osvédcenim.

Ptredlozena diplomova prace vychazi z pramend primarnich, kterymi je zejména
zakonna uprava v Ceské republice, Gasto doplnéna o judikaturu Soudniho dvora EU,
rozhodnuti cizich soudii ¢i rozhodnuti Evropského patentového uradu. Dale prace
vyuziva sekundérnich prament, z nichz vétSinu tvoifi odborné monografie a ¢lanky
v odbornych periodicich. Vzhledem k absenci zdroju v ¢eské literatute, je predevSim
vyuzivana zahrani¢ni literatura. V posledni radé prace pracuje
I s mnozstvim internetovych zdroji, coz je dano rychlym vyvojem tématu.

Text prace vychazi z pravni upravy ucinné ke dni 7. srpna 2016 a bylo uZito

citaéni normy CSN ISO 690 a 1SO 690-2.



1. VYMEZENI POJMU PATENT A PATENTOVE PRAVO

Grubb patent definuje jako: ,,statem udélena vylucna prava na nové a uzitecné
vynalezy na Omezené casové obdobi.“* Také Cada uvadi, Ze se patentova ochrana opira
o monopolni postaveni majitele patentu. Dale upfesnuje, Ze patent je formou pravni
ochrany a vynalez je jejim piedmétem.’ Jak trefn& uvadi Pitra, uSelem patentovani
vynalezii je ochranit samotnou vynalezeckou mysSlenku, nebot’ tu Ize u vynélezu
vynalez neobsahuje, piestoze piedchozi pravni tGprava legalni definici obsahovala.’
Radgéji se uchyluje k vymezeni podminek, za kterych je mozno vynalez pomoci patentu
chranit; zakon tak jmenuje podminky patentovatelnosti.

Samostatny vyraz patent pochazi z latinského litterae patentes znamenajici
»oteviena slova“. V minulosti byl takto oznacovan dokument vydany suverénnim
panovnikem nebo jeho jménem adresovany Siroké vefejnosti majici zavéSenou pecet’
ve spodni &asti dokumentu tak, Ze mohl byt predten bez jejiho poruseni.® Tim byla
naznacena otevienost obsahu §Siroké vetejnosti.

U pojmu patentového prava rozliSujeme objektivni a subjektivni stranku.
»V objektivnim slova smyslu predstavuje (patentové pravo) souhrn pravnich norem,
které upravuji podminky vzniku pravni ochrany vyndlezu, prava a povinnosti subjektii
souvisejici s udélenim primyslovépravni ochrany a ndslednym nakladanim
S patentem.“9 Cada dale dopliiuje, Ze soucasti patentového prava jsou jak hmotnépravni
podminky pro udéleni patentu, tak 1 procesnépravni normy zahrnujici postup pii fizeni
o patentové ptihlasce. V subjektivnim smyslu je: ,patentovym prdavem soubor prav

a povinnosti plynouci z objektivniho prava pro subjekty téchto vztahii.“* To bude

* V angl. originale: ,a grant by the state of exclusive rights for a limited time in respect of a new and
useful inventions. (GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology:
fundamentals of global law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999,
s.3).

> HORACEK, Roman, CADA Karel, HAIN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H.
Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice. s.16.

® PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.3.

7§ 24 zakona &. 84/1972 Sb., o objevech, vynalezech, zlepSovacich navrzich a primyslovych vzorech:
»Vynalezem je vyfeseni technického problému, které je nové a znamena ve srovnani se svétovym stavem
techniky pokrok, projevujici se novym nebo vys§im uc¢inkem*®.

8 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.3.

9 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k primyslovému viastictvi. 1. vyd. Praha: C.H.
Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice. s.16.

% 1bid. 5.17.



zejména vyluéné pravo vynalez vyuzivat, vyloucit z vyuzivani tfeti osoby ¢i naptiklad
uvadét vyrobky, jez jsou predmétem patentu, na trh.

Mills uvadi c¢tyfi tradiéni koncepty, které jsou povazovany za ospravedlnéni
monopolu, ktery patent svému majiteli pifinasi: i) Udéleni patentu je povazovano
za prirozené pravo vynalezce jakozto ochrana jeho intelektualni Cinnosti. ii) Patent
je formou odmény za vynalozené usili vyndlezce. iii) Patent je motivaci ¢i podnétem
k inovacim a iv) Patent je formou smlouvy mezi vynalezcem a statem, ze po uréité
dobé, kdy stat vynalezci garantuje monopol na jeho vynalez, bude védéni, které
je obsahem patentu, zpiistupnéno Siroké vefejnosti a kazdy ho bude moci vyuzivat
ke svému uzitku.'*

Patentova ochrana je tradi¢né limitovana na Uizemi statu, ve kterém je udé€lena,
coz odrdzi zasadu teritoriality pfedméti prava duSevniho vlastnictvi.*? Dale je nutné
upiesnit, Ze prava spojend s patentem neznamenaji neomezenou moznost majitele uzivat
vynalez, ale zakazuji ostatnim takto ¢init. Svoboda majitele patentu bude ¢asto omezena
jinou pravni regulaci, ptfipadné existenci jiné¢ho patentu. Ptikladem budiz vyroba léciv
a jejich uvedeni na trh, ktera podléhé tfad¢ dalSich norem zcela nezavislych na udélené
patentove ochran&.® V posledni fadé je nutné zminit potiebu rozliSovat mezi
vlastnictvim patentu ¢i samotného Vynzilezu14 a vlastnictvim predmétu, do kterého
je vynalez vtélen nebo ktery spada pod patent. Jak totiz trefn€¢ poznamenal Grubb,

ud&lenim patentu na lidské geny nevznika nikomu vlastnické pravo k lidské bytosti.™
1.1 Pravni tprava patentového prava
Stézejnim piedpisem upravujicim patentové pravo v Ceské republice je zakon

¢. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich navrzich (dale jen ,Patz«)™. Dulezitym

procesnim predpisem je zakon ¢&. 221/2006 Sb., o vymahani prav z prumyslového

1 MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington, Vt.: Ashgate
Pub., 2005, s.19.

12 TELEC, Ivo, Dusevni viastnictvi a jeho vliv na véc v pravnim smyslu, Pravni rozhledy, 2011, ¢. 12,
s.444,

3 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.4.

¥ Vynalez je nehmotny vysledek tviiréi ¢innosti v oblasti technické. Pati do primyslového vlastnictvi.“
(HENDRYCH, D. a kol. Pravnicky slovnik, Praha 2009, dostupné online: https://www.beck-online.cz/).

> GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.4

16 7akon &. 527/1990 Sb., 0 vynalezech a zlepSovacich navrzich.


https://www.beck-online.cz/
https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/zakony/527_1990-072014B.pdf

vlastnictvi',

Za pocatek moderni mezinidrodni upravy prumyslového vlastnictvi mulze byt
povazovana Patizska umluva na ochranu primyslového vlastnictvi (dale jen ,,Pafizska
unijni l'lmluvat“)18 podepsand v roce 1883 v Pafizi pavodné 11 zemémi. Dulezitym
prvkem Umluvy jsou jeji reciproéni prava, zakotvujici pravidlo stejného zachazeni
s cizinci'® a jeji prakticky dopad - moznost pozivat prioritniho prava pii podani
piihlasky v ostatnich zemich.”® Dal3im dalezitym mezinarodnim dokumentem
je Smlouva o patentové spolupréci (dale jen ,,PCT*)?}, ktera vstoupila v platnost v lednu
1978. Tato smlouva je spravovana Svétovou organizaci duSevniho vlastnictvi
(dale jen ,,WIPO®) a jejim hlavnim cilem je ulehcit proces soucasného podavani
patentovych ptihlaSek ve vice zemich.?? Zavérem je tfeba zminit neméné dileZitou
mezinarodni smlouvu - Dohodu o obchodnich aspektech prav z duSevniho vlastnictvi
(dale jen ,, TRIPS“)?® spravovanou Svétovou obchodni organizaci (dale jen ,, WTO%),
ktera stanovuje minimalni standardy upravy patentové ochrany a jinych forem
dusevniho vlastnictvi pro ¢lenské staty WTO. Vzhledem ke skutecnosti, ze cleny WTO
je k dnesnimu dni 162 statii svéta®®, tvori dohoda TRIPS dilezity dokument sjednocujici
patentovou upravu po celém svéte.

V ramci Evropské unie je dlouhodobym tématem piijeti evropského patentu
S jednotnym ucinkem a Vytvofeni jednotného patentového soudnictvi. Nicméné,
ratifikadni proces v nékterych &lenskych zemich (véetng Ceské republiky)® jests nebyl
ani zapocat, tak nadale nejvyznamnéjsim dokumentem na tGzemi Evropy zlstava
Evropska patentovd umluva neboli Umluva o udélovani evropskych patentt
(dale jen LEPC)?, jejiz signatafi jsou mimo jiné i1 vSechny clenské staty EU?. Ta také
vedla Kk zalozeni Evropské patentové organizace, jejimz vykonnym subjektem

je Evropsky patentovy ufad (dale jen ,,EPO%), ktery ud€luje evropsky patent. Ten

17 74kon &. 221/2006 Sb., 0 vymahéni prav z primyslového vlastnictvi.

18 pa¥izska imluva na ochranu primyslového vlastnictvi (Patizska unijni Gmluva).

¥ HORACEK, Roman, CADA Karel, HAIN, Petr. Prdva k primyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H.
Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice. s.12.

20 (1. 4 Patizské unijni amluvy.

2! Smlouva o patentové spolupraci (PCT).

22 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.28-29.

% Dohoda 0 obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi.

2 Members and Observers, WTO, dostupné online: https://www.wto.org/.

% KOLEKTIV URADU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI CESKE REPUBLIKY, Vyrocni zpriva
Uradu priimyslového viastnictvi Ceské republiky, 2015, s.21, dostupné online: Vyroéni zprava 2015.

% Umluva 0 ud&lovani evropskych patenti.

2" Member states of the European Patent Organisation, EPO, dostupné online: https://www.epo.org/.


https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/zakony/221_2006.pdf
https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/mez_smlouvy/pariz_umluva/PARIZ_UMLUVA.PDF
https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/mez_smlouvy/pct/PCT.PDF
https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/mez_smlouvy/trips_cze/TRIPS_CZE.pdf
https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/org6_e.htm
https://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/rocenky/Vyrocni_zprava_2015.pdf
http://www.upv.cz/dms/pdf_dokumenty/eurostranky/EPC2000_CZ.pdf
https://www.epo.org/about-us/organisation/member-states.html

je nutné odliSovat od evropského patentu s jednotnym uc¢inkem, ktery mozna jednoho
dne bude dal$im harmoniza¢nim tspéchem Evropské unie, prozatim tomu tak neni.
Evropsky patent totiz neni patentem, jenz by mél jednotny tcinek ve vice zemich, spis
o ném lze hovofit jako o svazku néarodnich patentii zemi, které si piihlaSovatel zvolil

a predstavuje tak zjednoduSeni procesni stranky zadosti o patenty v ¢lenskych statech

. . . 28
Evropské patentové organizace.

%8 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, 5.26-27.



2. FARMACEUTICKY PRUMYSL

Farmaceuticky pramysl je vskutku jedineénym odvétvim. Snad zadné jiné odvétvi
na svété nekombinuje oblast védy, mediciny, ekonomie, oblast lidského zdravi, lidskych
prav a politiku socialniho zabezpeceni tak jako farmaceuticky primysl. Farmaceuticky
primysl zahrnuje vyzkum, vyvoj a vyrobu Siroké skaly vyrobkl dotykajicich
se jak lidského zdravi, tak i veterinarnich vyrobku, od IléCiv pies terapeutické
a diagnostick¢é metody spocivajici na biologickém zéklade.?® Jedna se o pramysl
generujici vyrobky majici obrovsky dopad na lidsky zivot a jeho kvalitu. To vse
v zavislosti na dostupnosti takovychto produkti pro Sirokou spole¢nost. Z vyse
uvedenych diivodil se jednd o velmi striktng regulované odvétvi. V Ceské republice
je oblast kontrolovana pfevazné Statnim Gistavem pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®),
ktery zajistuje zejména kvalitu, bezpecnost a ucinnost 1éCiv, zdravotnickych pomicek
a zdravotnické techniky.

Naklady farmaceutickych spole¢nosti na vyzkum novych originalnich 1é¢iv dnes
dosahuji astronomickych ¢astek. Farmaceutické spole¢nosti zalozené na vyzkumu
a vyvoji dnes vpriméru utrati 141.6 miliard americkych dolari ro¢né. Naklady
na vyvoj jednoho druhu 1é¢iva se pohybuji okolo 1.5 miliard americkych dolarii a vyvoj
trva zhruba 10 az 15 let*®. K tomu nesmime zapominat, e i pies silnou regulaci,
farmaceuticky primysl podstupuje mnohondsobné vys$i rizika nez jiné vysoce
technologické sektory.® Pravé z téchto diivodii je usuzovano, 7e patentova ochrana

se vieobecnsd jevi jako nejvhodngjsi forma ochrany investic vlozenych do vyzkumu.*

V Ceské republice patenty vyuzitelné v oblasti farmacie (zahrnuty jsou obory
1ékafstvi, anorganické a organické chemie, makromolekularni slouceniny, biochemie —
podrobnéji v piiloze ¢. 1) tvorfily vroce 2015 zhruba 31 % vsSech udé€lenych
&i validovanych patentil. TudiZ také v Ceské republice tvoii patenty ve farmaceutickém

pramyslu dilezity segment.

» GRONNING, Terje, Pharmaceutical Industry, In: WHERRY, Frederick F., SCHOR Juliet B.,
The SAGE Encyclopedia of Economics and Society, SAGE Publications, Inc., Thousand Oaks, 2015,
5.1268.

INTERNATIONAL FEDERATION OF PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS &
ASSOCIATIONS, The Pharmaceutical Industry and Global Health, Facts and Figures 2015, dostupné
online: www.ifpma.org, s.7.

bid. s.9.

2METYS, Karel a Peter BALOG. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: Grada, 2006. s.33.


http://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/02/IFPMA_-_Facts_And_Figures_2015_web.pdf

2.1 Vyvoj farmaceutickych spole¢nosti a patentova ochrana

Léc¢iva ve formé bylin a rtiznych lektvari predpokladajici jejich 1é¢ivé ¢i bolest
utiSujici ucinky maji tisiciletou historii, nicméné za vznik farmaceutického pramyslu
zalozeného na vyrobé léCiv vzniklych na zdkladé védeckych poznatkih mlzeme
povaZovat az konec 19. stoleti.*®* Za ptivodce farmaceutickych spole¢nosti povazuje
Balog tradi¢ni rodinné lékarny (takovy puvod ma napiiklad spole¢nost E. Merck
nebo Zentiva), velkoobchody se surovinami pro vyrobu 1é¢iv a barviv a ptvodné
chemické podniky.** Pravé z tovarny na dehtova barviva vznikla v roce 1863 némecka
spole¢nost Bayer & Co0.*, na jejiz pidé byl v roce 1897 vynalezen Aspirin a o tii roky
uspésné uveden na trh. V této dobé bylo Némecku piezdivano ,lékarna svéta® kvili
jeho dominanci na poli farmacie.®® Prvni svétova valka méla oviem sviij dopad
I na farmaceuticky primysl a prvenstvi tak poté piipadlo Spojenym statim
americkym.*’ Po druhé svétové valce tento obor zaznamenal znaény rozvoj
a az dvouciferny meziro¢ni narast ziski. Bylo tomu tak diky kombinaci nové
objevenych originarnich 1é¢iv, pfihodnou patentovou politikou a ochotou spole¢nosti
investovat prostifedky do nakupt farmaceutickych produktu. V 80. letech vzestupnou
tendenci zpomalil rozvoj vyroby generickych 16civ® a zvysujici se naklady na vyzkum.
Novym impulzem vSak byla oblast biotechnologie. Biologicka 1é¢iva uvedena na trh
v 80. letech, zejména rekombinantni inzulin byl dal$im z meznikd farmaceutického
prﬁmyslu.39

Patenty ve farmaceutickém primyslu zaznamenaly rozdilny vyvoj v kontinentalni

Evropé a ve Spojenych statech americkych, kde je pfijeti obecného patentového zédkona

% GRONNING, Terje, Pharmaceutical Industry, In: WHERRY, Frederick F., SCHOR Juliet B.,
The SAGE Encyclopedia of Economics and Society, SAGE Publications, Inc., Thousand Oaks, 2015,
5.1268.
z: METYS, Karel a Peter BALOG. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: Grada, 2006. s.15-16.

Ibid. s.15.
% GRONNING, Terje, Pharmaceutical Industry, In: WHERRY, Frederick F., SCHOR Juliet B., The
SAGE Encyclopedia of Economics and Society, SAGE Publications, Inc., Thousand Oaks, 2015, s.1268.
' METYS, Karel a Peter BALOG. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: Grada, 2006. 5.16-17.
% Generika jsou v podstaté 16¢iva, ktera jsou po vyprieni patentové ochrany vyrabéna jako kopie jinym
vyrobcem, nez je drzitel ptivodniho patentu. Naopak 1écivo, které je uvedeno na trh jako prvni svého
druhu (obvykle vyrobcem, ktery ho vyvinul), je nazyvano inovativni (¢i originalni). V zasad¢ existuje pro
jednu 1é¢ivou latku vzdy pouze jeden originalni (inovativni) preparat a naopak fada (n€kdy i desitky)
generickych alternativ.” (MAYER, Otto, Originalni lék versus generikum, Interni Medicina, 2012;
14(10), s. 396-398, dostupné online: http://www.internimedicina.cz/).
% FUSEK, Martin. Biologickd léciva: teoretické zdklady a klinickd praxe. 1. vyd. Praha: Grada, 2012.
s.20-21.


http://www.internimedicina.cz/pdfs/int/2012/10/12.pdf

datovano jiz kroku 1790.* Podle Gabriela se trend patentii ve farmaceutickém
primyslu ve Spojenych stitech americkych rozmohl po ob&anské valce®
a po 1. svétové valce byl jiz pevnou a legitimni soucasti obchodni strategie spolecnosti
¢innych v tomto primyslu. Pfedtim vSak bylo patentovani 1é¢iv povazovano Vv profesi
za hluboce neeticky krok.*? Vyvoj obecné patentové upravy byl v kontinentalni Evropé
pomalejsi a roztiisténgjsi. Patenty na 1é¢iva je pak ve vétSiné evropskych zemi mozno
ziskat az od 60. let 20. stoleti ¢i pozdéji. Do té doby bylo mozno ziskat pouze patent
na zpusob vyroby chemickych ¢i farmaceutickych vyrobkt, nikoliv produktovy patent
na samotnou latku sl1éCivymi GCinky. V Némecku je patentova ochrana IéCivim

8% a ve Spanélsku napiiklad

poskytovana od roku 1968, ve Svycarsku od roku 197
az od roku 1992. V Ceské republice pak lze patent na 1é¢ivo ziskat s téinnosti PatZ

od 1. ledna 1991.

2.2 Nazvoslovi ve farmacii

Pojem farmacie MetyS definuje jako: ,obor, ktery se zabyva obecné
technologickou a chemickou strankou léciva“.** Cikrt pak jako: ,soustavu védeckych
disciplin a praktickych sluzeb zamérenych na péci o zdravi lidi za pouziti léki<*
Pro odliseni uvedu, Ze farmakologie je jednou z farmaceutickych disciplin a zabyva
se uCinkem lécivych latek na zivé organismy.46 Lécivem Pitra rozumi: ,,/ldtky pouzivané
jak primo, tak i neprimo k ochrané nebo obnoveé zdravi nebo ke zmirnéni chorobnych

v, o ooy ¢ 47 01 veo ’ . r se s
priznaku, anebo krozpoznani nemoci."" DuleZitym rozdilem mezi léky a jinymi

re¢
1

pfipravky na ,,zlepSeni* zdravi (dopliiky stravy, kosmetické ptipravky) je pravé obsah
ucinné latky majici lé€ebné UCinky. Oblast 1éCiv je regulovana mimo jiné zakonem

¢. 378/2007 Sb., zakon o 1é¢ivech (dale je ,,zakon o 1é¢ivech™). Ten upravuje vyzkum,

“® GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.20.

*! Americka ob¢anska vélka probihala v letech 1861az 1865.

“GABRIEL, M. JOSEPH, Medical monopoly: intellectual property rights and the origins
of the modern pharmaceutical industry, The University of Chicago Press, 2014, 5.2

*® GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.23-24.

*“ METYS, Karel a Peter BALOG. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: Grada, 2006. s.24.

* CIKRT, Tomés. PFibéhy Iékii: prirucka pro zvidavé ctendie o vzniku, viastnostech a pouzivini 1éki.
Praha: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, 2012. s.175.

* LULLMANN, Heinz, Klaus MOHR a Martin WEHLING. Farmakologie a toxikologie. Vyd. 2. Geské.
Praha: Grada, 2004, s.19.

" PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviiréi prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.6.
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vyrobu, piipravu, distribuci, kontrolu a odstrailovani 1é¢ivych piipravki a 1é¢ivych latek
a v § 2 pak vymezuje léCivy ptipravek jakozto: ,latku nebo kombinaci latek
prezentovanou S tim, zZe ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni
lidi nebo zvirat, nebo latku nebo kombinaci latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat
lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat zviratum, ato bud za ucelem obnovy, upravy
¢i ovlivneni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagno'zy“.48

Je tak zifejmé, ze stéZejnim produktem farmaceutického prumyslu a zaroven
patentové ochrany bude 1éCivo (jinak také 1éCivy piipravek, farmakum), jeZz bude
upraveno do podoby farmaceutického nebo diagnostického pripravku - 1¢ku.*® Légiva
jakozto samostatné (Cisté) 1é¢ivé latky jsou podavana pouze ziidka, velice casto jsou
ptidavany pomocné latky a jsou dale upravovany do 1ékové (aplika¢ni) formy jakou
jsou napiiklad tablety, kapky & injekce.® Latky pomocné se nazyvaji plnidla
¢i konzervanty nebo barviva a nesmi chemicky reagovat suc¢innou latkou
a pochopitelné jinak poskozovat organismus. Mohou naptiklad zajistovat, aby se 1é¢ivo
uvolnilo az vurditém misté v lidském t&le.®! Farmaceuticky primysl tak bude
produkovat fadu dalSich vynalezti dotykajicich se postupu vyroby 1éCiv, jejich latek
¢i slozek a jejich finalni podoby — 1éka.

Grubb uvadi, ze béhem farmaceutického vyzkumu vedouciho k tvorbé nového
originarniho 1éciva je stéZejni identifikovat dostateCny pocet vedoucich sloucenin
(angl. lead compounds) projevujicich urcitou aktivitu ve farmakologické analyze,
které lze dale zkoumat.® Standartni metodou je zacit se slouCeninou, o které je zndmo,
Ze je aktivni, vybrat slouceniny piibuzné, sloucit je a testovat jednu po druhé. Nicméné
mnozstvi takto vynalezenych 1é¢iv je nizké a proces zdlouhavy. Proto byly vytvofeny
alternativni postupy.>® Diplomova prace nezachazi do detailii, ale pro ilustraci uvedu,
7e diky dnes$nim technickym mozZnostem lze zpracovat automaticky a velice rychle

chemickou analyzu sloueniny s uréenim presného poctu smési. Takto lze testovat

*8 § 2 zékona o 1é¢ivech.
* PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci préce. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.6.
%0 CIKRT, Tomés. Pribéhy Iékii: piirucka pro zvidavé ctendre o vzniku, viastnostech a pouzivani léki.
Praha: Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, 2012. s.17.
*" Ibid. 5.18-20.
52 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
!gw, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.214.

Ibid.
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rizné kombinace a zjist'ovat, zdali maji ocekavané ucinky.

> GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of global
law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.214.
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3. BIOTECHNOLOGIE

Jak bylo jiz vySe feCeno, oblast biotechnologie v dnesni dob¢ tvoii vyznamny
segment farmaceutického pramyslu a nelze opomenout zna¢ny potencial této oblasti.
Bohrer ovSem upozoriiuje, ze je zavadéjici hovofit o biotechnologickém primyslu.
Prestoze existuje urCity pocet spolec¢nosti vzniklych specialné za ucelem vyroby
nebo uziti biotechnologickych vyrobki (n€kdy jsou nazyvany angl. dedicated
biotechnology companies), pro vétSinu spolecnosti, a to zejména téch farmaceutickych
& chemickych, je biotechnologie jednou z (podstatnych) slozek &innosti.>

V Ceské republice bylo od roku 1991 podano skoro 1000 patentovych piihlasek
biotechnologickych vynalezii. K roku 2000 pak na tizemi Ceské republiky platilo vice
nez 600 patenti na biotechnologické vynalezy, coz je zcelkového mnozstvi
7000 platnych patentii pom&mné zna¢na &ast.”® V roce 2015 podet patentovych piihlagek
v oblasti mikroorganismi a genetického inzenyrstvi mirné poklesl na 32 podanych
pfihlasek oproti 46 podanym piihlaskdm v roce 2013 (podrobnéji v ptiloze ¢. 2).
V evropském prostoru je podil biotechnologickych vynalezi také pomérné vysoky.
Jak uvadi data zprostfedkovana EPO, kroku 2013 bylo wud€leno 2095
biotechnologickych patentii z 5381 patentovych piihlasek v oblasti biotechnologie.>
Faktem ovSem zlstava, Ze svétovym lidrem na poli biotechnologie jsou Spojené staty
americké. Je to mimo jiné z divodid vysokého mnoZstvi prostiedkii vynaloZenych
pro univerzity a neziskové vyzkumné instituty v oblasti molekularni biologie majici
na paméti velky komeréni potencial biotechnologickych vynaleza.® Jak uvadi
Biotechnology Innovation Organization ve zpravé z bfezna 2015, ekonomicky piinos
univerzit a neziskovych vyzkumnych center je od roku 1996 do roku 2013 odhadovan

na 1.18 miliard americkych dolarg. *°

%> BOHRER, Robert, A Guide To Biotechnology Law and Business, Carolina Academic Press, 2007, s.6.
% Divodova zprava k navrhu zakona ¢. 206/2000 Sb, o ochrané biotechnologickych vynalez.

5" EPQ, Biotechnological Brochuse, ,2014, dostupné online: http://documents.epo.org/projects. , s.4.

% BOHRER, Robert, A Guide To Biotechnology Law and Business, Carolina Academic Press, 2007, s.6-
7.

% PRESSMAN, Lori, ROESSNER, David, BOND, Jennifer, OKUBO, Sumiye and PLANTING, Mark,
The Economic Contribution of University/Nonprofit Inventions in the United States: 1996-2013,
Biotechnology Industry Organization, March 2015.
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3.1 Vyvoj v oblasti biotechnologie

Za vznik moderni biologie je povazovan rok 1953, kdy védci Frances Crick
a James Watson objevili strukturu DNA. Dal$im zasadnim zlomem v biotechnologii byl
rok 1973, kdy byli védci poprvé schopni manipulovat s DNA pomoci metody
rekombinantni DNA a zapocali tak éru genetického inzenyrstvi. Dva roky poté
nasledovalo objeveni zakladni metody manipulace s bunkami imunitniho systému
in vitro.®® Lidsky inzulin a riistovy hormon pak byly prvnimi biotechnologickymi
vyrobky schvalenymi jako 1é¢iva ufadem Food and Drug Administration®
ve Spojenych statech americkych.
Vyznam a zejména uplatnéni biotechnologie je dnes wvelice Siroky
a to v nejrizngjSich oblastech. Obrovské investice jsou vynalozeny pravé v oblasti
vyrobki petujicich o lidské zdravi.®? Fusek dokladd, Ze masové se biotechnologie
zacaly uplatnovat ve farmaceutickém pramyslu jiz ve 40. letech 20. stoleti diky vyrobé
antibiotik. Dnes muZeme pozorovat dva zakladni sméry uplatnéni biotechnologie
ve farmacii. Prvnim je vneseni cizorodé informace do hostitelského organismu, metoda
uzivana prave pii vyrob¢ antibiotik ¢i psychotropnich latek. Druhym smérem je ziskéani
produktu na zakladé¢ vnesené genetické informaci pro dany protein diky vyuziti
genetického inZenyrstvi. Za tfeti smér Fusek oznacuje vneseni genetické informace
pfimo do bunék ¢i tkani cloveka.®®
V dne$ni dobé existuje pres 250 medicinskych produkti a vakcin
na biotechnologické bazi, z nichz mnoho bylo vyvinuto na pfedtim nevylécitelné
nemoci. Oblast biotechnologie pomaha vytvofit 1éCebné postupy s minimalizaci
zdravotnich rizik a vedlejSich efektl, vytvari vakciny snizujici hladinu infekénich

nemoci a diky biotechnologickym vynaleziim jsme schopni rozpoznat genetické Vady.64

% BOHRER, Robert, A Guide To Biotechnology Law and Business, Carolina Academic Press, 2007, s.6.
%1 Food and Drug Administration (FDA) neboli Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv je vladni agenturou
Spojenych statli americkych mimo jiné na tiseku 1é¢iv.

%2 BOHRER, Robert, A Guide To Biotechnology Law and Business, Carolina Academic Press, 2007, s.7.
8 FUSEK, Martin. Biologickd léciva: teoretické zdklady a klinickd praxe. 1. vyd. Praha: Grada, 2012.
s.18.

*Biotechnology Innovation Organization, Healing, Fueling, Feeding: How Biotechnology Is Enriching
Your Life, 2010, dostupné online: https://www.bio.org/sites/default/files/files/ValueofBiotech.pdf., s.2.
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3.2 Nazvoslovi v oblasti biotechnologie

Biotechnologie je technologii zalozenou na moderni molekularni biologii. Fusek
biotechnologii rozumi jako: ,vyrobnimu procesu, ktery zavisi na funkci ZzZivého
organismu, nebo jeho casti ¢i jako aplikaci védy a technologie na zivé organismy
nebo jejich casti, vyrobky a modely pro preménu zivych i nezivych materialii za ucelem
wytvdrend znalosti, zbozi a sluzeb“.®® Mills uvadi, e biotechnologie v §ir§im smyslu:
»odkazuje na Siroky rozsah technologii, které zuZitkovavaji Zivé organismy“.66 Stézejni
pojem, se kterym se v oblasti biotechnologie budeme setkavat, je pojem genu. Otova
gen definuje jako ,,cast molekuly DNA nesouci genetickou informaci pro syntézu
specifického retézce (strukturni gem) nebo pro syntézu RNA.“*" Do nedavné doby
probihala modifikace zivého organismu tak, Ze geny zpusobujici modifikaci, byly
vybrany z gend tohoto organismu. Nicméné pravé rozvoj v 70. letech oteviel nové
moznosti genové modifikace. Nové technologie byly umoznény zejména
diky pristupnosti védeckych dat ohledné struktury DNA. V roce 1973 pak Cohen
a Boyer® prokazali, Ze¢ DNA z riznych druht miZe byt sestavena
a vlozena do hostitelského organismu. Proces sestaveni DNA je nazyvan
jako rekombinantni DNA technologie a tato nové vznikla oblast se nazyva genetické
inienyrstvi.69

Za biotechnologicky vynalez pak Bohacek povazuje: ,,vymdlez, ktery sestdiva
Z biologického materialu nebo obsahuje biologicky materidl nebo se tykda zpusobu
(postupu, technologie), kterym se vyrabi, zpracovava nebo vyuziva biologicky materidl,
tj.  material obsahujici  genetickou informaci  a schopny  samoreprodukce
«T0

nebo reprodukce v biologickém systému.

Vymezeni pravnich pojmut v souvislosti s biotechnologickymi vynalezy obsahuje

% FUSEK, Martin. Biologickd léciva: teoretické zdklady a klinickd praxe. 1. vyd. Praha: Grada, 2012.
s.17,20.

% \/ angl. originale: ,,Biotechnology refers to a wide range of technique that make use of living
organism.“ (MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington,
Vt.: Ashgate Pub., 2005, s.8).

% OTOVA, Berta a Romana MIHALOVA. Zdklady biologie a genetiky ¢lovéka. V Praze: Karolinum,
2012, s.13.

% Stanley Cohen byl profesorem mediciny na University of Stanford v Kalifornii a Herbert Boyer byl
biochemikem a genetickym inZenyrem na University of California v San Francisku. (MILLS,
Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington, Vt.: Ashgate Pub.,
2005, s.8.)

% MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington, Vt.: Ashgate
Pub., 2005, s.8.

" BOHACEK Martin, sou¢ast Pravnicky slovnik, HENDRYCH, Dusan a kol., 2. Viyd. Praha: C.H. Beck,
2009, dostupné online: www.beck-online.cz.
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zvlastni zakon ¢. 206/2000 Sb., o ochrané biotechnologickych vynalezl
(dale jen ,zdkon o ochran¢ biotechnologickych vyndlez(). Ten v § 1 uvadi,
ze a) biologickym materidlem je: ,jakykoli material obsahujici genetickou informaci
aschopny  samoreprodukce nebo reprodukce v biologickéem systemu'
a b) mikrobiologickym postupem je: ,jakykoli postup pouzivajici mikrobiologicky
materidl nebo provadeny na mikrobiologickém materidlu nebo postup, jehoz vysledkem

je mikrobiologicky material“."t

™8 1 zakona &. 206/2000.
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4. PATENTOVATELNOST

Jak jiz bylo vySe feceno, PatZ neobsahuje legalni definici vynalezu, na misto toho
stanovi, za jakych podminek je vynédlez mozno patentem chranit. PatZ v § 3 uvadi,
ze patenty se ud¢€luji na vynélezy, které jsou nové, vysledkem vyndlezecké Cinnosti
a jsou pramyslové vyuzitelné.”> Tyto tii pozadavky tvoii zékladni podminky

patentovatelnosti vynalezu.

4.1 Novost

Za novy vynalez PatZ povazuje takovy vyndlez, ktery neni soucasti stavu
techniky a to v méfitku svétovém. Podminka novosti je tak hlediskem objektivnim
a absolutnim pozadavkem’, kdy Gasovym meznikem bude den podani ptihlagky
prihlasovatelem, tudiz den vzniku prava piednosti.’”* Bowrey a kolektiv uvadi,
Ze “novost je nejzrejméjsim pozZadavkem patentovatelnosti: logicky vyndlez musi byt

y , 75
néco noveho.”

Jezek dale konstatuje, ze stavem techniky je nutno rozumét vetejné,
objektivné dostupné poznatky neurcitému okruhu osob.”® Soucasny PatZ také
odstrafiuje nckteré tvrdosti plynouci z preduveiejnéni vynalezu. Urcita uvetejnéni
ve 1hité 12 mésich neznamenaji poruSeni podminky novosti. Takovato ochrana miize
byt u¢innou obranou piihlasovatele zejména v ptipadé, kdy by doslo k tmyslnému

VTR TR . R I 77
poruseni ml€enlivostl, a tudiz ke zvetejnéni tieti osobou.

4.2 Vynalezecka ¢innost

Vynélezecka ¢innost bude posuzovana z pohledu odbornika a to jestli vysledek

2.8 3 PatZ.

"® PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.7.

™ JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uZitnych vzorech. Vlyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentafem. s.43.

>V angl. originale: “Novelty is the most self-evident requirement for patenting: logically, an invention
must be something that is new.” (BOWREY, Kathy, HANDLER, Michael, NICOL, Dianne,
WEATHERALL, Kimberlee. Australian Intellectual Property — Commentary, Law and Practice. Vyd. 2.
Oxford University Press, 2015, s5.449).

"® JEZEK, Jiti. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitmych vzorech. \'yd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakonl s komentafem. s.43.

" Diivodova zprava k navrhu zékona &. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich.
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takové &innosti pro n& nevyplyva ziejmym zpisobem ze stavu techniky.”® Jezek
k danému pojmu uvadi, ze: ,,musi jit o vysledek takové cinnosti, ktera je tvirci cinnosti
a presahuje ramec poznatku bézné dostupnych odbornikovi v urcitém oboru.“" Pojem
odbornik PatZ nedefinuje, vysvétleni uvadi davodova zpréva80 a pojmem se téZ zabyval
Utad pramyslového vlastnictvi (dale jen ,,UPV*) v jednom ze svych rozhodnuti.®!

Pravé v oblasti farmacie a biotechnologii je urCeni pfesazeni ramce bezné
dostupnych poznatkt, které musi byt znamy hypotetické osobé odbornika, ¢asto obtizné
urcit. Stupent odbornosti osob pohybujicich se napfiklad v oblasti genetického
inzenyrstvi je velice vysoky a piedstavuje piedpoklad pro praci v tomto odvétvi. EPO
se otazkou urCeni hranice odbornosti zabyvalo vicekrat. V rozhodnuti Genentech
se odvolaci senat shodl, ze odbornik pracujici v oblasti genetického inzenyrstvi
zabyvajici se vyzkumem gent kvasinek by byl schopen posoudit oblast vyzkumu genu
bakterie s ohledem na to, Ze by tato znalost byla snadno pfevoditelna do jeho oblasti
vyzkumu a neznamenala by pro néj ani pro vyzkum zadné zjevné riziko. Piihlaska byla
proto nakonec odmitnuta, jelikoz vynalez nebyl povazovan za vysledek vynalezecké
&innosti.?? V ptipadu Harvard pak EPO ku Stésti vSech budoucich vynalezct
konstatoval, ze drzitel Nobelovy ceny nemize byt povazovan za primérné

kvalifikovaného odbornika v daném oboru.®

4.3 Prumyslova vyuZitelnost

Priimyslova vyuzitelnost je upravena § 7 PatZ, ktery obsahuje kritérium,
ze predmét vynalezu mize byt vyrabén nebo jinak vyuzivan v primyslu, zeméd¢€lstvi
nebo jinych oblastech hospodatstvi.* Vynalez tak musi byt objektivné realizovatelny.®

Za nerealizovatelné lze povazovat navrhy, které obsahuji podstatné chyby nebo funguji

8§ 6 PatZ.

™ JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uZitnych vzorech. Vlyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zékonl s komentaiem. s.47.

80 Primémé kvalifikovany odbornik s vieobecnym piehledem o piislusném stavu techniky v prisluiném
oboru.* (Dlivodova zprava k navrhu zékona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich).

81 Pramémnym odbornikem je osoba znala vsech skute¢nosti z daného oboru v uréitém &ase, ktera je
schopna pouzit béznych technickych prostiedkt k provedeni pfipadného experimentu v daném oboru.*
(Rozhodnuti Utadu ze dne 11.4.1996, PV 1095-94, Ja I1.).

8 EPO, T0455/91 ve véci Genentech, 1995., O.J. EPO 684, CAIN, Brian. Legal aspects of gene
technology. London: Sweet, 2003, s.131.

8 EPO, T60/89 ve véci Harvard, 1992, 0.J. EPO 268, CAIN Brian. Legal aspects of gene technology.
London: Sweet, 2003, s.131.

8§ 7 PatZ.

% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAIN, Petr. Prdva k primyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H.
Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice. s.46.
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V rozporu s objektivnimi védeckymi a technickymi poznatky.86 Pitra pojem pramyslové
vyuzitelnosti vysvétluje jako ,,pozadavek na objektivni moznost opétovatelnosti vyroby
predmétu vynalezu“.®” K pojmu primysl EPO v jednom ze svych rozhodnuti uvedl,
7e ,,Je nutno ho definovat Siroce tak, Ze zahrnuje jakékoli vyrobni ¢i zpracovatelské
aktivity podniku, které jsou vykonavany dlouhodobe, nezavisle a za ucelem financniho
(komercniho) prospéchu“88

Cada také uvadi, Ze pravé pramyslova nevyuZitelnost je diivodem, pro¢ nelze
za vynalez povazovat zpisoby chirurgického nebo terapeutického oSetfovani lidského
nebo zvifeciho téla a diagnostické metody pouZivané na lidském nebo zvifecim t&le.®
Je celospolecensky pfijimano, ze poznatky a feSeni v oblasti oSetfovani zdravi by méla

byt voln& dostupnd, $ifena a vyuzivana nikoliv patenty omezovana.”

4.4 Vyluky z patentovatelnosti

PatZ jednak obsahuje ustanoveni vymezujici, CO za vynalezy nelze povazovat,
tedy pomoci demonstrativniho vyctu negativné jmenuje, jaka feSeni nelze povazovat
za vynalez”! a dale v § 4 urCuje vyluky z patentovatelnosti. Za vynalezy
se tak nepovazuji objevy, védecké teorie a matematické metody. Pravé tvaha,
ze se nejednd o vynalez, ale o pouhy objev jevu vyskytujiciho se v pfirodé, je Castym
argumentem v souvislosti s biotechnologickymi vynalezy, které jsou svou podstatou
biologickym materialem. Vice k otazce patentovatelnosti biotechnologickych vynalezii
je uvedeno v kapitole 4.5.

Vyse byl jiz zminén pro oblast farmacie dilezity § 3 odst. 4 PatZ,
ktery za vyndlezy nepovazuje primyslové vyuZitelné zpusoby chirurgického
nebo terapeutického oSetiovani lidského nebo zvifeciho téla a diagnostické metody

pouzivané na lidském nebo zvifecim téle. Ty byly aZ do roku 2000 chranény pomoci

8 PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.9 nebo HORACEK, Roman, CADA Karel,
HAJIN, Petr. Prava k primyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické
ucebnice. s.46.

8 PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviiréi prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.8.

8 EPO ve véci BDP1 Phosphatase/MAX-PLANCK T 0870/04, OJ EPO 2005, 338, dale také EPO ve véci
Appetite suppressant T 144/83 OJ EPO 1986, 301.

% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k pramyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H.
Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice. s.47.

% CADA, Karel. Chrénit / nechrdnit, to je otizka: vysledky vyzkumu a vyvoje, jejich ochrana a
komercializace. Plzefi: Alevia, 2014. s.42.

%18 3 odst. 2, 3, 4 PatZ.
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osvédceni udélenym Ministerstvem zdravotnictvi na zdkladé vyhlaSky Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky & 331/1991 Sb. Jiné metody oSetiovani lidského
nebo zvifeciho téla je ovSem mozné patentovat - napiiklad oSetfeni ovce za ucelem
podpory jejiho ristu nebo metody méfeni télesnych charakteristik majici spiSe
technicky neZ biologicky zaklad patentovat 1ze.*?

Soucasny PatZ obsahuje dvé wvyluky z patentovatelnosti. S ohledem
na patentovatelnost 1é¢iv je pfiznaénym historickym vhledem uprava zakona ¢. 84/1972
Sb., o objevech, vyndlezech, zlepSovacich navrzich a primyslovych vzorech U¢inna
do 1.1.1991 (dale jen ,,patentovy zakon zroku 1972), ktera neumoznovala udéleni
patentu na lé¢iva, chemicky vyrobené latky, pozivatiny a pramyslové produkéni
mikroorganismy. Dle § 28 patentového zakona z roku 1972 bylo mozné na takovéto
vynalezy ziskat pouze autorskd osvédceni. Na okraj zminim, ze disledkem udéleni
autorského osvédéeni bylo, e se pak tyto vynalezy staly narodnim majetkem.*
Jak uvadi Pitra, diky autorskému osvédéeni bylo zachovano pravo na ptivodcovstvi
vyndlezce, nicméné pravo k vyuziti vynéalezu ziskaly vSechny socialistické organizace,
aniZ by musely vynalezce Zadat o souhlas k vyuziti.**

Zména upravy mimo jiné potvrzuje trend rozSifovani okruhu vyndlezi,
které je mozné patentovat. Jak trefn¢ konstatuje divodova zprava k navrhu zékona
0 ochrané biotechnologickych vynalez: .z historického pohledu bylo piivodni
patentové pravo koncipovano na myslence poskytovat patenty vylucné jen na technické
predméty nebo predméty dosazené technickymi prostiedky. Efektivnost patentového
systému v porovnani s jinymi, najmé soukromopravnimi prostredky vedla jiz v poloviné
stoleti k stale Sirsimu pojeti patentovatelného vynalezu. Zahrnovala sem i feSeni,
ktera s puvodnim, vylucné technickym (mechanickym) pojetim takto chranitelnych

“9 Jezek pak dopliuje, ze takovato vyluka

predmetii jiz korespondovala pramdlo.
by byla vdznou piekdzkou mezindrodnim obchodnim vztahim a jisté¢ by znamenala

potlaceni pieshrani¢ni vymény poznatkli a rozvoje inovaci.® v neposledni fad¢ byla

% Instrukce EPO ke €l. 52 (4) EPC, CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet,
2003, 5.135.

% TRIMBLE, Marketa, The Patent System in Pre-1989 Czechoslovakia, Scholarly Works.Paper 810,
2013, dostupné online: http://scholars.law.unlv.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1833&context=facpub, §
6 odst. 1 patentovy zakon z roku 1972.

% PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci préce. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.4.

% Diivodova zprava k navrhu zékona &. 206/2000 Sb, o ochrang biotechnologickych vynalezi.

% JEZEK, Jiti. Patentovy zdkon: Zdkon o uzimych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakont s komentaiem. s.36., Diivodova zprava k navrhu zédkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepSovacich navrzich.
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takovato zména upravy piijata z diivodu mezinarodni harmonizace patentového prava.®’

Soucasna uprava PatZ tak v § 4 uvadi pouze dvé vyluky z patentovatelnosti.
Za prvé se patenty neudéluji na vyndlezy, jejichz vyuziti by se pficilo vefejnému
potadku nebo dobrym mravim, Supfesnénim, Ze se jedna o S$irSi pojeti, nez jsou
ptipady, kdy je vyuziti vynalezu zakdzano pravnim ptredpisem. Za druhé se neudé€luji
na odrudy rostlin a plemena zvifat nebo biologické zpiisoby péstovani rostlin ¢i chovu

zvifat.”® Ochrana v této oblasti je feSena zvlastnim zakonem.
4.5 Patentovatelnost biotechnologickych vynalezu

V piipadé¢ biotechnologickych vynalezl bylo zprvu potieba vyjasnit, zdali mohou
vibec byt predmétem patentové ochrany. Obecné podminky patentovatelnosti
se pochopitelné¢ vztahuji i na biotechnologické vynalezy a vzhledem k povaze téchto
vynalezu jakozto ,,plodu ptirody“ bylo nutné vyjasnit, zdali mohou byt povazovany
za nové a dosazené vynalezeckou ¢innosti. Kvili k vysokému komerénimu potencialu,
neni pochyb nad jejich primyslovou vyuzitelnosti. Dalsi dileZitou otazkou bylo urcent,
zda lze patentovat vysledny produkt, ktery je Zivym organismem.

S postupem ¢asu a s vysledky vyzkumi se soudy a legislativei museli zabyvat
otazkou patentovatelnosti modifikace genu Zivého organismu a zaroven
I patentovatelnosti samotného izolovaného genu. Rizné jurisdikce zaujaly odlisny
postoj. Na rozdil od EPC patentova tiprava Spojenych stati americkych neobsahuje
vyslovné vyluky z patentovatelnosti ¢i vycet, co nelze za vynalez povazovat, je tedy
na soudech, jaké vynélezy ¢i objevy budou Vylouéeny.99

Prikopnickym ptipadem patentovatelnosti v oblasti genetiky a vibec v oblasti
posouzeni patentovatelnosti zivych organismi byl ptipad Diamond v. Chakrabarty.
Zaméstnanec spolecnosti General Electric, Ananda Chakrabarty, pozadoval patent
na jim vytvofenou geneticky modifikovanou bakterii, ktera byla schopna rozlozit
surovou ropu. Spor o patent byl posuzovan Nejvyssim soudem USA, ktery konstatoval,
ze: ,,...vyndlezce byl schopen vytvorit novou formu bakterie se znacné odlisnymi rysy,

nez které |ze najit v prirodé s potencidlem primyslové vyuZitelnosti. Jeho objev tak neni

9 JEZEK, Jiti. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitych vzorech. V'yd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakonl s komentafem. s.36., Dlivodova zprava k navrhu zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepSovacich navrzich.

% & 4 PatZ.

% BURK, Dan, L., Dolly and Alice, Journal of Law and the Bioscience, 2015, dostupné online:
http://jIb.oxfordjournals.org/content/early/2015/10/16/jIb.1sv042.full.
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1.¢1% Tento piipad

dilo prirody, ale jeho vlastni, tudiz patentovatelny predmet podle 10
do zna¢né miry oteviel cestu patentovatelnosti biotechnologickych vynalezt.

Na tzemi Evropy jsou vybrané otazky a specifika biotechnologickych vynalezi
upraveny smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 98/44/ES ze dne 6.7.1998
0 ochran¢ biotechnologickych  vynalezii (dale jen ,smérnice o ochrané¢
biotechnologickych vynalezti). S rychlym rozvojem v této oblasti bylo nutné regulovat
alespon nékteré stézejni body v oblasti biotechnologie a harmonizovat piistup ¢lenskych
statt EU. Vroce 1999 bylo dale rozhodnuto, Ze smérnice bude implementovana
jako pravidlo do EPC, coz posili a sjednoti rozhodovaci praxi EPO v této oblasti.’™
Pro posouzeni patentovatelnosti také nadale zlstava zakladem ¢lanek 52 a 53 EPC,
ktery vylucuje patentovatelnost vynalezii, pokud jsou v rozporu s vetejnym potfaddkem
¢1 moralkou.

V Ceské republice byla smérnice implementovana zvlastnim zakonem o ochrang
biotechnologickych vynalez. Ten uvadi, ze biotechnologické vynalezy jsou
patentovatelné, pokud se tykaji: 1) biologického materialu, ktery je izolovdn ze svého
ptirozené¢ho prostiedi nebo vyrabén technickym postupem, ikdyz se jiz v pfirodé
vyskytl, i1) rostlin nebo zvifat, neni-li technicka proveditelnost vynalezu omezena
na urcitou odridu rostlin nebo plemeno zvifete, nebo iii) mikrobiologického
nebo jiného technického postupu a vyrobku, jiného nez je rostlinna odriida nebo zviteci

plemeno, ziskaného timto zpﬁsobem.102

45.1 Patentovatelnost genetickych modifikaci a procest klonovani

Jednim z cild upravy biotechnologickych vynalezi bylo potvrdit, ze lidské t€lo
v jednotlivych fazich konstituce a vyvoje, ani procesy klonovani lidskych bytosti

a zasahy do zarodecné linie lidské identity nemohou byt povazovany za patentovatelné

190 v/ angl. origindle: ... the patentee has produced a new bacterium with markedly different
characteristics form any found in nature and one having the potential for significant utility. His discovery
is not nature’s handiwork, but his own; accordingly it is patentable subject matter under 101.“ (Nejvyssi
soud USA ve véci Diamond v. Chakrabarty, 447 US 303 (1980), BOWREY, Kathy, HANDLER,
Michael, NICOL, Dianne, WEATHERALL, Kimberlee, Australian Intellectual Property — Commentary,
Law and Practice, 2. Vyd. Oxford University Press, 2015, 5.403).

0 patent on  Biotechnology, —EPO,  dostupné  online: https://www.epo.org/news-
issues/issues/biotechnology.html.

102 ¢ 2 zakona €. 206/2000.
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vynalezy.'® V zédkon& o ochran& biotechnologickych vynalezi je otazka klonovani
upravena § 3, ktery vylucuje z ochrany vynalezy, jejichz obchodni vyuziti by se pficilo
vefejnému poiadku nebo dobrym mravim, zejména zpiisoby klonovani lidskych bytosti,
modifikace zarode¢né linie genetické identity lidskych bytosti nebo zptsoby, pii nichz
se pouziva lidské embryo pro primyslové nebo obchodni tgely.'*

Patent na zplsob Upravy genetické identity zvifat je mozno ziskat, pokud jim
takovato geneticka uprava nepusobi utrpeni bez podstatného medicinského uzitku.
Znamym piipadem je ovce Dolly, kterd byla prvnim savcem uspésné naklonovanym
ze somatické bunky dospélého jedince. Zatimco v Evropé je Roslin Institute
of the University of Edinburgh majitelem patentu na technologii zptisobu klonovani

. , r rv 105
zahrnujici 1 vysledek, tedy naklonované zvife

, Ve Spojenych statech americkych
Institut ziskal v roce 2009 patent pouze na zpusob klonovani (angl. somatic cell nuclear
transfer). Patent na vysledny produkt byl Patentovym ufadem Spojenych stati
americkych (angl. Patent and Trademark Office) zamitnut a toto rozhodnuti bylo jako
spravné potvrzeno Vv kvétnu 2014 Federdlnim odvolacim obvodnim soudem

ve Washingtonu.'%

Hlavnim argumentem soudu bylo, Ze savec jakoZto vysledek
postupu klonovani nevznikl vynalezeckou cinnosti, ale je pouze pfirodnim
produktem. %’

V evropském kontextu zistava dulezitym kritériem patentovatelnosti zptsob
klonovani zvitat a jejich genetické modifikace posouzeni, zda zpisob tGpravy genetické
identity zvifat mize zpusobit utrpeni bez podstatného medicinského uzitku. V ptipadu
Oncomouse'® uzilo EPO test, ktery zahrnoval pravé zhodnoceni moralniho aspektu
klonovani zvifat zejména s ohledem na clanek 53 EPC.1% Piipad Oncomouse saha

do pocatku 80. let, kdy védci na 1ékaiské fakult¢ Harvardovy univerzity vytvofily

geneticky modifikovanou mys. Transgennim mysim byla do jejich zarode¢nych

193 Smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 98/44/ES ze dne 6. 7. 1998 0 ochrané biotechnologickych
vynalezu.

104 ¢ 3 zakona &. 206/2000.

1% HALLY, Anna, Patenting Natural Products in the US and Europe — the divide grows, 2014, dostupné
online: http://frkelly.com/patenting-natural-products-us-europe-divide-grows.

106 SERVICK, Kelly, No Patent for Dolly the Cloned Sheep, Court Rules, Adding to Industry Jitters,
dostupné online: http://www.sciencemag.org/news.

97 U.S. Court of Appeals for the Federal Circuit ve véci Roslin Institute of the University of Edinburgh,
750 F.3d 1333 (2014), BURK, Dan, L., Dolly and Alice, Journal of Law and the Bioscience, 2015,
dostupné online: http://jlb.oxfordjournals.org/content/early/2015/10/16/j1b.1sv042.full.

% EPO, T19/90 ve véci Oncomouse, 1990, O.J. EPO 476.

109 1. 53 EPC: Evropské patenty se neudéluji: (a) na vynalezy, jejichz obchodni vyuziti by se pficilo
»vefejnému poradku‘ nebo moralce, pfi¢emz vyuziti vynalezu nelze za takové povazovat jenom proto, ze
je zakonem nebo natizenim zakazano ve vSech smluvnich statech nebo v nékterém z nich.
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a somatickych bunék vlozena aktivni sekvence rakovinotvorného genu. Vysledkem
genetické modifikace bylo zvySeni pravdépodobnosti rozvinuti zhoubného néadoru
a tak lepsi vyuziti mysi pro vyzkum rakoviny.110 EPO v této souvislosti obdrzelo dvé
ptihlasky vynalezu k posouzeni, zdali je takovyto vynalez hoden patentové ochrany.'**
Prvni ptihlaska zahrnovala proces genetické modifikace, druhd pak pozadovala patent

« 112
na samotnou mys.

Ud¢leni patentu bylo nejprve pruzkumovou divizi zamitnuto
s odiavodnénim, ze predmét vynalezu se tyka zvirat vylou¢enych z moznosti ochrany.113
Odvolaci senat vedl poté velice komplikované a zdlouhavé fizeni, béhem néhoz vytvoiil
test scilem posoudit potencidlni vyhody narokovaného patentu viuci negativiim
ve vztahu Kk vefejnému potadku ¢i moralce.

V konkrétnim piipadé¢ bylo klicové uvdzeni, zda utrapy zpisobené mysi lze
podstoupit ve prospéch dosazenym medicinskym vyhoddm. Soucasti testu bylo
i zvazeni rizik va¢i zivotnimu prostiedi Vv pfipadé, Zze by se takto geneticky
modifikovany organismus dostal do pfirozené¢ho prostfedi a dale byl zvazovan postoj
spole¢nosti. EPO uzavielo, Ze piinos pro spole¢nost v oblasti mediciny pievazuje
a patent byl udélen.'** Je ale zfejmé, Ze se jedna o velice citlivy precedens. Byla podana
fada odporut a patent byl nakonec zna¢né omezen.™ Je také nutné podotknout, Ze ptipad
byl posuzovan pifed pfijetim smérnice 0 ochrané biotechnologickych vynalezi.
S ohledem na ¢l. 6 smérnice se ovSem lze domnivat, ze by byl pfipad posuzovan

obdobné.

4.5.2 Patentovatelnost geni

Dalsim, ve spolecnosti silné rezonujicim tématem, je moznost patentovatelnosti

gent.. Otazka patentovatelnosti zavisi zejména na uvazeni, zda doslo K uréitému

10 MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington,
Vt.: Ashgate Pub., 2005, s.55.

111 BARRACLOUGH Emma, What Myriad means for biotech, WIPO MAGAZINE, srpen 2013,
dostupné online na: http://www.wipo.int/wipo_magazine.

12 MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington,
Vt.: Ashgate Pub., 2005, s.55.

13 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s. 94.

114 Bjoethics and Patent Law: The Case of the Oncomouse, WIPO MAGAZINE, 3/2006 (June), dostupné
online: http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2006/03/article_0006.html.

115 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.95.
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technologickému postupu & invenci nebo zdali je gen (&i ¢ast DNA)M®

pouze soucasti
ptirodnich struktur. Odlisné postoje evropské jurisdikce a Spojenych statii americkych
jsou zaujimany ve vztahu k patentovatelnosti izolovanych gent.

Zainym piikladem komplikovanosti této otazky se stal ptipad spole¢nosti Myriad
Genetics. Spole¢nost chtéla patentovat lidské geny nazvané BRCA1 a BRCA2. Byla
totiz prokazana jista souvislost mezi timto poskozenym genem a zvySenym rizikem
rakoviny prsu a vaje¢niki. Ke zjisténi poskozeni pak slouzily genetické testy,
které spolecnost Myriad Genetics mohla diky patentim na tyto geny neomezené
vyuzivat. Zejména z divodu velice striktni politiky spole¢nosti ve vztahu Kk patentim
se otazka patentovatelnosti genu dostala ve sporu Association for Molecular Pathology
v. Myriad Genetics, Inc. k Nejvyssimu soudu USA. Soud konstatoval, ze na rozdil
od ptipadu Diamond v. Chakrabarty.: ,.V tomto pripade, Myriad nic nevytvorila. Jiste,
objevila diilezity a uzitecny gen, ale jeho oddéleni od okolniho genetického materidlu
neni vyndlezem.“*" Bylo tak rozhodnuto, Ze piirodni geny (angl. genomic DNA
sequence — gDNA), piestoZze jsou izolované z lidské buriky, nelze patentovat. Um¢le
replikované geny v laboratori pak patentovat Ize.''® Ani takovymto zavérem otazka
patentovatelnosti jasného feseni nedostala. Problematické je nadale vymezeni, co lze
podiadit pod syntetickou, tedy uméle vytvofenou DNA. V rozhodnuti je za uméle
vytvoteny usek DNA povazovan usek dédiéné informace, do kterého bylo genetiky
zasazeno. Soud proto za patentovatelnou povazuje i tzv. komplementarni DNA
&ili cDNA.™ cDNA uchovdva prirozené se vyskytujici exony DNA, ale je rozdilna
od DNA, ze které byla odvozena. Vysledkem je, Ze cDNA neni , plodem prirody*

a je patentovatelnd podle §101.<'? V praxi tak zistava nejisté, jak Siroce bude pojem

18 Gen je ¢4st DNA, nesouci informaci o urgité vlastnosti. (PETR, Jaroslav, Lidské geny podle soudu
nelze patentovat, Je to dobre?, Technet.cz, Cervenec 2013, dostupné online: http://technet.idnes.cz/).
Y7\ angl. originle: ,,In this case, by contrast, Myriad did not create anything. To be sure, it found an
important and useful gene, but separating that gene from its surrounding genetic material is not an act of
invention.* (Supreme Court of United States ve véci Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics, Inc. U.S.. 133 S. Ct. 2107, 186 L.Ed.2d 124 (2013) s.12., dostupné online:
http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf).

18 Supreme Court of United States ve véci Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.
U.S.. 133 S. Ct. 2107, 186 L.Ed.2d 124 (2013), BURK, Dan, L., The Curious Incident of the Supreme
Court in Myriad Genetics, Notre Dame Law Review, Vyd. 90/2, 2014, dostupné online:
http://scholarship.law.nd.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=4579&context=ndlr.

YWPETR, Jaroslav, Lidské geny podle soudu nelze patentovat, Je to dobre?, Technet.cz, Gervenec 2013,
dostupné online: http://technet.idnes.cz/.

120 \/ angl. originale: ,,cDNA retains the naturally occurring exons of DNA, but it is distinct from the
DNA from which it was derived. As a result, cDNA is not a “product of nature” and is patent eligible
under §101.“ (Supreme Court of United States ve véci Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics, Inc. U.S.. 133 S. Ct. 2107, 186 L.Ed.2d 124 (2013)) s.17., dostupné online:
http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398 1b7d.pdf).
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umeéle vytvorenych geni ¢i tasektt DNA vykladan.

V Evropé je prostor pro patentovatelnost genu $irsi. Pfijetim smérnice o ochrané
biotechnologickych vyndlezti je pravidlem, Ze izolovany biologicky material
je patentovatelny, piestoze byl piedtim pifirodnim prvkem.121 Cada shrnuje,
ze patenty se neudéluji na lidské té€lo v rizném stadiu vzniku ¢i vyvoje a na pouhé
objeveni nékterého z jeho prvkl, vcetné sekvence nebo dil¢i sekvence genu.
To ale neplati pro prvek izolovany z lidského téla nebo jinak vyrobeny technickym
zpusobem, vcetn¢ sekvence genu, 1 kdyz struktura tohoto prvku je totozna se strukturou

122

ptirodniho prvku.”* Pokud lze gen izolovat z lidského téla, piestoze tvoii sekvenci

stejnou jako ve své piirodni podob¢ a naplni dalsi obecné podminky patentovatelnosti,

zejména primyslovou vyuZzitelnost, neni dal§iho kritéria, pro¢ patent neziskat.'??

45.3 Diléi zavér

Pfedmétem v oblasti biotechnologie je doslova Zivot, proto nespravné
vyhodnoceni rizik v této oblasti miize mit nedozirné nasledky a je zfejmé, ze i v oblasti
patentovatelnosti biotechnologickych vynalezii jsou tato rizika posuzovana velice
opatrné. Moznosti genetického inZenyrstvi jsou stale vEétsi a spolecnost si klade otazku,
zdali je pfipustné, abychom byli viibec schopni ménit genetickou dispozici zivych

124 Mezi dalsi, casto

organismi. Mills to nazyva obavou, Ze si budeme hrat na Boha.
diskutované otazky patii utrpeni zvifat pouzivanych pii genetickych testech ¢i obava
ze zdravotnich rizik geneticky modifikovanych zemédé€lskych produktt. Otazka
ochrany osobnich tdaju je také tématem, jelikoz pomoci genetickych testti jsme schopni
rozpoznat urcité genetické dispozice osoby a takovato data mohou byt velice citlivym
materialem.

V soucasné dob¢ byly jiz vyjasnény zakladni otazky spojené s patentovatelnosti
vynalezii, jez maji pfirodni plvod. Ptestoze jak ve Spojenych statech americkych,

tak v Evropé je spolecnym cilem vyloudit z patentovatelnosti pouhé objevy, piistup

12 ¢1. 5 (2) smérnice o ochrang biotechnologickych vynalezii.

12 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.94.

1ZpEBERDY, Morag, Are human genes patentable in Europe and the US? The MedTech Europe,
Cervenec 2013, dostupné online: https://medtecheurope.blogactiv.eu.

124 MILLS, Oliver. Biotechnological inventions: moral restraints and patent law. Burlington, Vt.:
Ashgate Pub., 2005, s.13.
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je zejména v otazce patentovatelnosti izolovanych pfirodnich genu zcela odliny.'®

Jsem toho nazoru, Ze s ohledem na podporu vyzkumu a rozvoje v oblasti védy
a sohledem na pravni jistotu vynalezcu, to nelze povazovat za spravny trend.
Na druhou stranu v EU byly pfijetim smérnice o ochrané biotechnologickych vynalezt
stanoveny jasné mantinely eticky diskutabilnich otazek. Kazdy piipad je také posuzovan
s ohledem na vefejny poradek, ¢i zdali existuje rozpor s moralkou ve spolecnosti.
Nakonec vyzkum v této oblasti je pofadd velice ndkladnym, a proto K masovému
rozSifeni vyrobkl naptiklad procesii klonovani v blizké dob¢ ziejmé nedojde. Jedna
se o oblast védy, proto dalsi vyvoj nelze s jistotou piedvidat, Ize ale konstatovat,
7ze vsouCasné dob& je pravo jiz pripraveno fteSit fadu otazek v oblasti

biotechnologickych vynalezi.

125 MINSSEN, Timo, SCHWARTZ, Robert M., Separating sheep from goats: a European view on the
patent eligibility of biomedical diagnostic methods, Journal of Law and the Biosciences, kvéten 2016, s.6,
dostupné online: http://jlb.oxfordjournals.org/.
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5. PODNIKOVY VYNALEZ

V dnesni dobé, kdy je vyzkum velmi nakladny, je prakticky nemyslitelné,
ze by byl veden jedincem bez podpory silného technického a laboratorniho zazemi.
Je tak nutné reflektovat vynalozené prostiedky ze strany zaméstnavatele. Pravo
na patent pfechdzi na zaméstnavatele, vytvofil-li ptivodce vynalez ke splnéni ukolu
z pracovniho poméru, z ¢lenského nebo jiného obdobného pracovnépravniho vztahu
k zam¢&stnavateli. Zakonna uprava se uplatni, neni-li smlouvou upraveno jinak,
napiiklad neobsahuje-li pracovni smlouva dolozku, kde se zaméstnavatel svého naroku
na uplatnéni patentovych prav vzdava. Jedna se o zakonny zpiisob nabyti prava
na patent (zékonna cesse)126, jelikoz v ostatnich ptipadech provadéci vyhlaska UPV
stanovi, Ze musi byt k ptihlaSce vyndlezu ptiloZen doklad o nabyti prava na pa‘[ent.127

Priavo na puvodcovstvi touto @pravou neni dotéeno.’”® Jak uvadi Jezek,
zaméstnavatel mé nadale povinnost uvést jméno puvodce v patentové piihlaSce.
Jeho jméno bude také uvedeno v patentové listing.*?® Povinnosti zaméstnance je
na druhé strané ozndmit zamé&stnavateli, ze doslo k vytvofeni vyndlezu a to pisemnou
formou.™*® Zamé&stnanec je dale povinen piedat v§echny podklady potfebné k posouzeni
vynalezu. Bude se jednat zejména o podklady, Které jsou specifikovany jako popis

vynalezu provadéci vyhlaskou Upvi

- napiiklad vysvétleni podstaty vynalezu,
jeho vyhody ¢i V}'/kresy132 a jejich objasnéni.

Cada uvadi, Ze vétsi spolecnosti, kde k tvorbé vynalezii dochazi, bézné vytvareji
vnitini normy. Mezi takovéto spolecnosti farmaceutické giganty jisté mohou byt
zatazeny. Takovéto vnitini normy S ohledem na oblast podnikani podrobnéji upravuji

postupy kolem nové vzniklého vynalezu a =zaroven wurcuji kroky ze strany

zameéstnavatele. Lze je tak v zdsadé¢ povazovat za zvlastni typ vefejného piislibu

126 pITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.11.

1278 2 vyhlagky ¢ 550/1990 Sb. Federalniho ufadu pro vynalezy, o fizeni ve vécech vynalezii
a prumyslovych vzort.

1288 9 Patz.

18YE7EK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uZitnych vzorech. Vlyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zdkonl s komentafem. s.54.

1308 9 odst. 2 PatZ.

1318 6 vyhlasky €. 550/1990.

1328 9 vyhlasky ¢. 550/1990: , Podstata vynalezu se v piipadé potieby znazorni schematickym zobrazenim
principu a vSech znaku, na nichz je vynalez zaloZzen. Vyhotoveni vykresu musi odpovidat stanovenému
standardu; jedno z vedlejsich vyhotoveni vykresu musi pfihlagovatel nebo zastupce podepsat.*
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poskytnuti odmény pii splnéni postupu predvidaného vnitini normou.'®

PatZ predvida spravedlivé rozlozeni piipadného finan¢niho pfinosu z prav
na patent. Na jednu stranu reflektuje vlozené prostiedky ze strany zaméstnavatele,
na druhou stranu pfiznavd zameéstnanci pravo na pirimeéfenou odmeénu. Pro urceni jeji
vysSe pak stanovi Ctyfi kritéria: 1) technicky a hospodatsky vyznam vynalezu, ii) piinos
dosazeny jeho moznym vyuzitim nebo jinym uplatnénim, iii) materialni podil
zamé&stnavatele na vytvofeni vynalezua iv) rozsah pracovnich ukold pf’lvodce.134
V praxi bohuzel ani vnitini podnikové piedpisy neupravuji ureni odmény natolik
pfesné, aby Slo vzdy predejit sporiim, pfipadné¢ umoziuji vice moznosti vykladu
a tak vice moznosti vypoctu vysledné vyse odmény.

Jak uvadi Pitra, vySi odmény je nutné stanovit na zaklad& pfirozeného pisobeni
trznich sil a v dneSnim prostiedi trzni ekonomiky ji nelze urcit obecné zavaznym
pravnim predpisem.’® Grubb uvadi jako jeden ze zplsobii vypodtu odmény,
resp. hodnoty vynalezu kalkulaci soucti licen¢nich poplatki, které by zaméstnavatel
musel platit, kdyby byl vynélez voln¢ dostupny nebo vyjednaval podminky licencni
smlouvy. Méné Casto bude hodnota stanovena na zdklad¢ Uspor (napiiklad ve formé
zlepseni ¢i zrychleni procest, ktery snizi naklady), které vynalez spolecnosti pfinese,
snizené o naklady vlozené do vyzkumu.'*® Po ureni technického a hospodatského
vyznamu, je nutné zohlednit pfinos zaméstnance. Ten bude uréen na zakladé uvazeni,
jak byl dany problém zadan, jestli bylo feSeni nastinéno ¢i zda feSeni takového typu
bézné¢ spadd do pracovni ndplné¢ zaméstnance. Dale bude posuzovéano, jaké bylo
vystupni feSeni zaméestnance, véetné posouzeni miry asistence dalSich osob. V posledni
fad¢ bude brana v potaz pozice zaméstnance ve spolecnosti.

Grubb uvadi, ze naptiklad Némecko piinos zaméstnance hodnoti udilenim poctu
bodi v jednotlivych kategoriich, ze kterych je pak mira pfinosu zaméstnance urcena

137 Uprava Velké Britanie

procentualnim pievodem téchto dosazenych bodu.
a Spojenych stati americkych umoziiuje, ze jsou zameéstnanci piimo zaméstnani,
aby vytvofili vynalez (angl. hired to invent). Oproti tomu némecka tprava podobn¢ jako

uprava v Ceské republice vychédzi z mySlenky, Ze neexistuje zaruka, Ze k vynalezu

133 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.54-55.

134§ 9 odst. 4 PatZ.

135 PITRA, Vladimir. Ochrana technické tvirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.11.

13 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of
global law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.357.

7 Ibid, s.358.
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opravdu dojde. Pokud je pak vynalez vytvofen v ramci pracovnich povinnosti
zaméstnance, patfi prdvo na patent zaméstnavateli, ale vzhledem k tomu, Ze se jedna
o nadpriimérny poc€in, bude zaméstnanec také odménén.

Jsem toho nazoru, Ze pravé v ptipadé¢ podnikového vynalezu je nutné reflektovat
pfirozenopravni aspekt prav dusevniho vlastnictvi a to, ze je pfirozenym pravem
vynalezce byt ocenén za jeho nadprimérnou intelektudlni ¢innost. Jak uvadi Palmer
a jini autofi obhajujici moralni a pfirozenopravni charakter prav dusevniho vlastnictvi,
vynalezce ma: “prirozené pravo na plody své prdce, stejné jako ma jedinec pravo
na obili, které zasel, ma prdavo na myslenky, které zplodi a uméni, které
vyprodukuje. “*** Z tohoto diivodu povazuji tpravu némeckou a eskou za vhodngjsi
a spravedlivé¢jsi ptistup k upravé podnikového vynalezu.

Na okraj je potfeba zminit, Ze neexistuje piesna Uprava vztahu vynalezce,
pokud neni zaméstnancem, ale je naptiklad pouze podporovan uréitou vyzkumnou
instituci ¢i vyzkumnou c¢innost provadi naptiklad jako student vysoké skoly. Otazka
vlastnictvi vynédlezu pak bude feSena nejCastéji smluvné na zékladé dohody
mezi badatelem a jeho sponzorem, piipadn¢ instituci, kde se bude vyzkum odehréavat.**°
Proto md mnoho zahrani¢nich univerzit a vyzkumnych instituci specializovana
oddéleni, ktera maji na starosti pravé =zajiSténi, Ze v trojstranném Vvztahu
mezi instituci-badatelem-sponzorem nevznikne spor ohledné prav dusevniho vlastnictvi.
Pfirozen¢ v takovémto vztahu maji sponzofi siln€jsi postaveni pii tvorb&é smluvnich
ujednani, coz mize byt na ukor badatele.*** Cada pak dodava, ze v pfipad¢ studentd,
jez vynalez vytvofi mimo pracovni pomér a situace neni smluvné upravena,

se o podnikovy vyndlez jednat nebude a pravo na patent ndlezi studentovi.**?

1% GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals
of global law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.358.
39PALMER, Tom G., Are Patents and Copyrights Morally Justified? The Philosophy of Property Rights
and Ideal Objects, Harvard Journal of Law and Public Policy 13, 1990, s.818, dostupné online:
http://tomgpalmer.com/wp-content/uploads/papers/morallyjustified.pdf.
122 CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet, 2003, s.166.

Ibid.
12 CADA, Karel. Chrdnit / nechrdnit, to je otizka: vysledky vyzkumu a vyvoje, jejich ochrana
a komercializace. Plzeni: Alevia, 2014. s.97.
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6. SPOLUMAJITELSTVI

Ustanoveni § 16 PatZ upravuje situaci, kdy pravo z téhoz patentu nalezi vice
0sobam soucasné - spolumajitelim. V souvislosti s pojmem spolumajitelstvi povazuji
za vhodné vymezit tfi zakladni subjekty patentového prava. i) Prvnim subjektem bude
piivodce vynalezu, kterym je osoba, kterd vynalez vytvofila vlastni tviré praci.'®®
i) Piihlaovatelem je pak osoba, ktera podala ptihlasku u UPV a tim tak zahajila fizeni
o udé¢leni patentu144 a konecné iii) majitelem je ten, jemuz byl ud€len patent145.
Jak jiz bylo naznadeno v 5. Kkapitole, z didvodl naro¢nosti vyzkumu nebude
pravdépodobné Vv dnesni dobé osoba puvodce a piihlaSovatele (Ci posléze majitele
patentu) totozna. Ani puvodcem vynalezu dnes zpravidla nebude jedina osoba, ale cely
vyzkumny tym védct a dalSich pracovniki.

Vzhledem k nutné tviréi ¢innosti spolupiivodcti jimi mohou byt pouze fyzické
osoby. Spolumajiteli ovSem mize byt skupina osob, a to jak fyzickych,
tak i1 pravnickych. Ke spolumajitelstvi patentu muze dojit zpisobem originarnim
nebo odvozenym. Originarné pravo na patent vznikne spolumajitelim tak, Ze je
jim patent udélen v fizeni o udéleni patentu pied UPV na zékladé jimi spolené podané
piihlasky vynalezu, ve které jsou uvedeni jako puvodci. Odvozené muze pravo
na patent spolumajitelim vzniknout napiiklad na zaklad€¢ dédéni ¢i prevodem
patentovych prav. V pfipadé odvozeného nabyti vSak nedochdzi k prechodu
osobnostnich prav ptivodce.

Pokud jsou spolumajitelé zaroven spolupivodci, maji pravo na patent v rozsahu,
v jakém se podileli na vytvoreni vynalezu.**® Nézory ohledné piistupu, jak Siroce pojem
spolupiivodce vykladat, se rizni. Existuje shoda, Ze spoluplivodcem neni osoba,
ktera k vytvofeni vynalezu poskytla pouze technickou pomoc, rozdilné je tak zejména
pojeti volni soucinnosti. Objektivni pojeti spoluptivodcovstvi se kloni k tezi,
ze spoluptivodcem je kazda osoba, ktera se ,,zucastnila procesu reSeni problému tak,
Ze jeji tvurci prinos je ke splnéni pojmovych zmnakii takového predmetu v primém

pricinném vztahu, a to bez rozdilu, zda k tomuto prinosu doslo ve volni soucinnosti

143§ 8 odst 2 PatZ.
144 ¢ 24 PatZ.

145 ¢ 34 odst. 3 PatZ.
146 ¢ 8 odst. 3 PatZ.
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«147

s ostatnimi autory ¢i nikoliv. Uz8i pojeti predpoklada, ze za spoluptivodce

se povazuji pouze osoby, které k danému feSeni, jez je obsahem vynélezu, dospély
na zakladé spolecné volni sou¢innosti vytvotit vynalez jakozto spolecné dilo.**®

Vztahy mezi spolumajiteli jsou spravovany obecnymi piedpisy o podilovém
spoluvlastnictvi.®® K zasadnimu pfiblizeni prav dusevniho vlastnictvi k vé&enym
pravim napomohl ,,novy* zédkon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik (dale jen ,,obcansky
zékonik*), ktery prava k nehmotnym statkiim podradil pfimo pod pojem véci nehmotné.
Nutno dodat, Ze ptesto nelze pravidla vécnych prav vztahnout na patenty bezvyjimecné,
zejména s ohledem na teritoridlni princip prav dusevniho vlastnictvi. Na rozdil
od spoluvlastnictvi k hmotné véci, kdy maji majitelé vlastnické pravo kdekoliv ve svéte,
je spolumajitelstvi patentu vazano na registracni princip majici omezeny uUzemni
¢inek.°
Ustanoveni o spoluvlastnictvi budou piimo aplikovatelnd zejména na situace
tykajici se vykonu prav k patentu, kdy bude pfedmétem pravnich vztaht dispozice
s patentem. Takovou dispozici miize byt udéleni licence, pfevod patentu ¢i navrh
na jeho zruseni. Specialné je PatZ upraveno, ze uzavieni licen¢ni smlouvy vyzaduje
souhlas viech majiteldi, neni-li dohodnuto jinak.™™ V tomto piipadé je zachovan
dispozitivni charakter upravy. Pokud by jeden ze spolumajitelti branil uzavieni licen¢ni
smlouvy bez patfi¢ného diivodu, mohou se ostatni spolumajitelé obratit na soud.*** Také
v ptipad¢, Ze s uzavienim licen¢ni smlouvy vSichni majitelé nesouhlasi, miiZze na navrh
spor rozhodnout soud. Ve vécech spolumajitelstvi je prislusny rozhodovat soud
v obCanskopravnim fizeni. Zakonem ¢. 221/2006 Sb., o vymahani prav z praimyslového
vlastnictvi je stanovena vylu¢na pfislusnost Méstského soudu v Praze jakoZto soudu
prvniho stupn€ ve sporech o nérocich vychézejicich z primyslového vlastnictvi."
Vyslovné je zakotveno pravo spolumajitele uplatiovat samostatné naroky z poruSeni

154

prav z patentu.™ Zalobni legitimaci tak ma kazdy ze spolumajiteld, jak vii¢i ostatnim

147 OPLTOVA, Milena, KNAP Karel, KUNZ Otto. Prumyslova prava v mezindrodnich vztazich. 1. vyd.,
Praha: Academia, 1988. s.74.

18 pITRA, Vladimir. Ochrana technické tviiréi prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s. 10.

19zejm. § 1115 — 1157 zékona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik.

Y0 TELEC, Ivo, Dusevni viasmictvi a jeho viiv na véc v pravnim smyslu, Pravni rozhledy, 2011, &. 12,
s.444.

151§ 16 odst. 3 PatZ.

152 JEZEK, Jif. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentafem. s.68.

153 & 6 zakona &. 221/2006 Sb.

148 16 odst. 3 PatZ.
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spolumajitelim, tak vici tfetim osobam. Ostatni spolumajitelé pak mohou do fizeni
s tieti osobou piistoupit jako vedlejsi ucastnici.*®

Déle je PatZ specialn¢ upraven pievod patentu. Pievod patentu je zasahem,
ktery méni podstatu spoluvlastnictvi. Z tohoto diivodu se zda byt pravidlo kogentnim,
vyludujici jinou tpravu dohodou. Uprava pievodu patentu mé zajistit situaci,
kdy na jedné strané nikdo nesmi byt nucen ve spoluvlastnictvi zlistat, na druhé strané
musi byt dostate¢né zajisténa moznost zbylych spolumajitelt vyslednou nastalou situaci
ovlivnit, jelikoz dochazi ke zna¢nému zasahu do jejich prav. K tomuto ucelu také slouzi
prednostni pravo na ptevod, které maji vSichni spolumajitelé. K prevodu patentu na tieti
osobu je zapotfebi souhlasu vSech spolumajiteli. V ptipadé pievodu podilu
na n¢kterého ze spolumajitel souhlas ostatnich zapotiebi neni.*

Uprava vykonu prav k patentu spolumajiteli se ve svété ¢asto lisi. Ve Spojenych
statech americkych muize kazdy majitel patentu ud¢lit licenci samostatné, nezavisle
na souhlasu ostatnich. To v disledku znamend, Ze nabyvatel licence by m¢l byt vzdy
velice opatrny ohledné¢ toho, kdo vSechno mé licenéni opravnéni k vyuzivani
patentovaného vynélezu.'*

Od vykonu prav k patentu je nutné odliSovat pravo vynalez vyuzivat. Pokud neni
spolumajiteli dohodnuto jinak, mé& pravo vyuzivat vynalez kazdy ze spolumajitelt

patentu.’®®

Vyuzivanim je mySleno naklddani zejména ve smyslu prava uzivaciho,
kterym mulze byt napiiklad vyroba, nabizeni ¢i vyuZzivani samotného vyrobku,

ktery je pfedmétem patentu.

155 JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentafem. s.68.

156§ 16 odst. 4 PatZ.

17 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals
of global law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.360.

1588 16 odst. 2 PatZ.
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7. UCINKY PATENTU

Vyluénym dispozi¢nim pravem majitele patentu je zejména jeho vyuzivani nebo
jiné nakladani snim. Soucasti této dispozice je 1 pravo poskytnout souhlas
sjeho vyuzivanim tfetim osobam, bez souhlasu majitele patentu nikdo s vynalezem
nakladat nesmi. Pitra tak hovoii o zapov&dnim uginku patentu.’® Takovyto souhlas je
poskytovan licenéni smlouvou, U které¢ PatZ kogentné stanovi pisemnou formu.*®°
Z diivodl posileni pravni jistoty tietich osob, licencni smlouva nabyva ucinnosti vici
témto tietim osobam aZ zépisem do patentového rejstiiku.'®* Obecnou upravu licenéni
smlouvy, kterou se poskytuji opravnéni k vykonu prava dusevniho vlastnictvi, obsahuje
obcansky zékonik. V posledni fadé je dispoziénim pravem také moZznost patent pievést
na tieti osobu.'®?

Vyluéna prava maji jak stranku pozitivni, kdy je ucinkem patentu pravo
K pozitivnimu vyuzivani, tak negativni, ktera umoznuje kazdého z takového vykonu

163 Ucinky patentu nastdvaji ode dne oznameni o udé€leni patentu ve Véstniku

vyloucit.
UPV. Tomu je tak také z déivodu posileni ochrany tfetich osob, kdy je pravo
z piipadného poruseni patentu vici nim mozné uplatnit az okamzikem, kdy mély
moznost se seznamit se skute¢nosti, e dané feseni je pfedmétem patentové ochrany.'®*
PatZ také majiteli poskytuje prozatimni ochranu vynalezu po obdobi od zvefejnéni
ptihlasky do udéleni patentu. Jak poukazuje Cada, zvefejnénim piihlasky vynalezu
se majitel vzdava moznosti, aby jeho vysledek vynalezecké cinnosti byl utajen
pied vefejnosti. Proto mu néleZi zvlastni pravo na pfiméfenou ndhradu od tfetich osob,
které by vynalez od doby zvefejnéni vyuzivaly. Takové pravo lze ale uplatnit pouze
Vv pfipadé€, Ze bude patent skutecn€ udélen a to ode dne ozndmeni o udé€leni patentové

15 Stros dale upozoriiuje, Ze ji nelze chapat

ochrany ve Véstniku UPV.
jako plnohodnotnou nahradu Skody ve smyslu § 2952 obcanského zakoniku, chéape

ji spise jako ekvivalent k ¢astce, kterou by byl majitel patentu ziskal ve formé

19 pITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.12.

160§ 14 odst. 1 PatZ.

161§ 14 odst. 2 PatZ.

162§ 11 odst. 1 PatZ.

163 JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentarem. s.57.

% Ibid.

15 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.58.
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licenéniho poplatku.*®

PatZ upravuje negativni pojeti uc¢inku patentd a to tak, Ze demonstrativné uvadi,
jak patent nesmi byt bez souhlasu majitele vyuzivan. Zékaz vyuzivani je délen

167 3 nepﬁméles. Patent tak predstavuje celou fadu rtznych prav a vysad

na piimé
pro jeho majitele. Na stanoveni rozsahu téchto prav pro majitele patentu je nutné urcit
rozsah ochrany patentu za pomoci vykladu patentového naroku (podrobnéji v kapitole

7.1).16°
7.1 Patentovy narok

Vymezit znéni patentovych nérokli je zcela stézejni zélezitosti, jelikoz je
tim ur¢en rozsah ochrany.170 Urceni rozsahu ochrany vymezi proti komu, zejména
proti jakym konkurentiim Ize prava z patentu uplatiiovat. Patentové naroky vymezuji
predmét, pro ktery se pozaduje ochrana a v zésad¢ je jejich formulaci patent ptidélen
do ur¢ité kategorie (podrobnéji v kapitole 7.1.1).

Zejména z diivodu harmonizace s EPC bylo novelou uéinnou k roku 2002

‘< x C st . . 172
pozménéno ustanoveni tykajici se patentového naroku.

PatZ nyni wuvadi,
ze se k vykladu patentovych narokt pouZzije také popis a vykresy a to pfimo v procesu
vykladu, nejen v piipadé pochybnosti.173 Patentovy narok tak nelze vykladat pouhym
uzkym a doslovnym znénim narokii, nelze je ale ani na zakladé¢ popisu a vykresl
rozSifovat a domyslet zaméry majitele patentu.174

Vynalez musi byt v piihlaSce vysvétlen tak jasné a Gpln¢, aby jej mohl odbornik

166 STROS, David. K otdzkdm patentové ochrany Iéciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.

187 0 piimé vyuzivéani se bude jednat zejména v piipadé nabizeni, uvedeni na trh nebo pouZivani vyrobku,
ktery je predmétem patentu, nebo k tomu uéelu vyrobek dovazet ¢i skladovat anebo s nim jinym
zpusobem nakladat. (§ 13 pism. a PatZ).

198 \/ ptipadé nepiimého zakazu vyuZivani nesmi nikdo dodavat nebo k dodani nabizet jiné osobg, nez je
osoba opravnénd vyuzivat patentovany vynalez, prostfedky tykajici se podstatného prvku tohoto vynalezu
a slouzici v tomto ohledu k jeho uskutecnéni, jestlize je vzhledem k okolnostem zfejmé, Ze tyto
prostiedky jsou zptisobilé k uskutecnéni patentovaného vynalezu a jsou k nému urceny. (§13a odst. 1
PatZ).

189 STROS, David. K otdzkdm patentové ochrany léciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.

170 ¢ 12 PatZ.

71 7akon &.116/2000 Sh., kterym se méni nékteré zakony na ochranu primyslového vlastnictvi.

12 §TROS, David. K otdzkim patentové ochrany léciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.

173 ¢ 12 PatZ.

1% STROS, David. K otdzkdm patentové ochrany léciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.
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uskutecnit.'™ Vyhlaska &. 550/1990 Sb. Federalniho Gfadu pro vynalezy, o Fizeni
ve vécech vynalezl a prumyslovych vzora (dale jen ,,vyhlaska ¢. 550/1990 Sb.“) pak
podrobnéji stanovi, co musi popisy a vykresy obsahovat. Patentové naroky musi byt
jasné a struc¢né, podlozené popisem.176 Jak uvadi Cada, kvalitni formulace patentovych
narokt predpoklada znalost pravidel formalni logiky. Konstatuje, Ze: ,,logické postupy
vedouci ke spravnému porovnani pojmiu, analyze a syntéze, abstrakci a zevSeobecneni
jsou oporou pro stavbu patentovych narokii a vyklad jejich rozsahu“.*'" Déle je nutné
rozliSovat znaky podstatné (hlavni/obligatorni), jez jsou nezavislé a piedmét je musi
nutné¢ obsahovat, aby bylo mozné dosahnout tcelu a jeho kvality. Jsou z technického
pohledu stézejni. Naroky zavislé a také nepodstatné znaky, upiesiiuji a rozvijeji znaky
naroku, na které odkazuji.178 Cada uvadi, Ze tim, Ze nepodstatné znaky nemaji podstatny
vliv na kvalitu vyrobku, ¢asto do patentovych néarokl ani nepatfi, je ale nutné vzit
V potaz, z¢ mohou byt podstatnymi napiiklad z hlediska vzhledu vyrobku.'”® Znaky
pojmu jsou vyjadieny zejména slovy a obsah pojmu je souhrn jeho podstatnych znaki.
Lze pak dovodit, ze ¢im méné podstatnych znakd bude patentovy narok obsahovat, tim
je jeho rozsah ochrany vétsi. Zaroven ale existuje vyssi riziko, Ze u takto formulovaného
patentového naroku budou nalezeny doklady vyvracejici novost patentu.lso

Pouze nazna¢im procesni Cast spjatou s otdzkou patentového naroku. Otazka
vykladu rozsahu patentu je pfedmétem zvlastniho druhu fizeni — urCovaciho fizeni
upraven¢ho § 67 PatZ a lIze ho ur€it pouze ve vztahu K jinému pfesné¢ vymezenému
technickému feseni."® Soucasti posuzovaciho fizeni pak bude urceni, zda pfedmét
fizeni obsahuje vSechny znaky uvedené v hlavnim patentovém naroku ¢i vykazuje

ekvivalentni znaky k patentovym narokim.

7.1.1 Kategorie vynalezi (patenti)

Podstatné znaky vynalezu, tedy jeho podstata, zaroven vyjadiuje jeho charakter,

175 ¢ 26 odst. 2 PatZ.

176 ¢ 8 vyhlagky &. 550/1990 Sb.

" HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.98.

8 SCHNEIDEROVA, Eva, Formulace patentovych ndrokii pro nové latky, Prezentace Utad
prumyslového vlastnictvi, 2010, dostupné online: http://www.vtpup.cz/.

1% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.98.

' 1bid. 5.99.

181 STROS, David. K otdzkdm patentové ochrany léciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.

182 1bid.
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a proto roztiidéni vynalezi do kategorii ulehéuje formulaci patentového naroku. Cada
uvadi dvé zékladni kategorie vynalezii: i) véci a ii) postupy & zptisoby.'® Pro upresnéni
- stejn¢ jako o kategoriich vynalezi 1ze hovoiit o kategoriich patent udélenych
na takovéto vynalezy. Néktefi autofi dokonce upiednostiiuji hovofit pravé o ruznych
typech & kategoriich patentd'®, ptestoze nékteré patenty piedpokladaji naroky vice
kategorii. Bézna kombinace narokt (kategorii) bude napftiklad: vyrobek - zpusob
jeho vyroby a zafizeni k provedeni tohoto zpusobu ¢i ve farmacii Castd kombinace:
latky - zptisobu jeji piipravy a farmaceuticky prostiedek latku obsahujici.185 V posledni
fadé ndktefi autofi pracuji pfimo s kategorizaci naroki.'®® V nasledujici ¢asti budu
uzivat pojem kategorie patentd S vymezenim, CO je podstatou vynalezu, na né&jZ je

takovyto patent ud¢len.

7.1.1.1 Produktovy patent

Piedmétem produktového patentu je véc. Véci lze definovat trvalym télesnym
usporddanim, materidlovym slozenim a strukturou ¢i kombinaci téchto vlastnosti.
Mezi n€ se mohou fadit vyrobky a zafizeni, zapojeni, mechanické smési a latky jim
podobné, latky ziskané chemicko-fyzikalnimi pfeménami, chemicky vyrobené latky
(slouCeniny), latky vzniklé pfeménou atomového jadra (polymer), pifedméty

biotechnologické povahy ¢i naroky typu ,product-by-process«*®’

. Pro farmaceuticky
primysl jsou relevantni zejména chemické slouceniny. Ty se podle Instrukce Piedsedy
UPV, kterou se stanovi standard Gpravy prihlagky vynalezu, zadosti o udéleni
dodatkového ochranného osvédceni a piihlaSky uZitného vzoru (déale jen ,Instrukce

Piedsedy UPV*), vymezuji nazvem slou¢eniny podle platné chemické nomenklatury,

83 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.89.

184 STROS, David. K otdzkdm patentové ochrany léciv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz ¢i CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet, 2003, s.121.

18 SCHNEIDEROVA, Eva, Formulace patentovych ndrokii pro nové latky, Prezentace Utad
pramyslového vlastnictvi, 2010, dostupné online: http://www.vtpup.cz/.

18 BURCHFIEL, Kenneth, J. Biotechnology and the Federal Circuit. 2. Vyd. The Bureau of National
Affairs, Inc., Arlington, 2010, s.23.

187 Pokud vyrobky, zejména chemicky vyrobené nebo jinym postupem ziskané latky nebo biologicky
material spliiuji podminky patentovatelnosti, ale neexistuji zadné informace, které by umoznily je
definovat obvyklymi znaky, tedy strukturou ¢i jinymi ovéfitelnymi parametry svrchu uvadénymi, Ize je
definovat rovnéz postupem jejich vyroby. Jedna se o naroky oznacované ,,product-by-process”. Naroky
tohoto typu se interpretuji absolutng, tedy nezavisle na postupu.“ (HORACEK, Roman, CADA Karel,
HAJIN, Petr. Prava k primyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha: C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické
ucebnice, 5.94).
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strukturnim vzorcem slouceniny, popfipadé obecnym vzorcem. Nejsou-li slozeni
a struktura chemické latky znamy, avSak jsou zndmy jeji fyzikalni vlastnosti a pouziti,
muze byt latka vymezena zpltisobem V}'/roby.188 Instrukce dale uvadi, ze popis vynalezu
musi u 1éciv kromé fyzikalné chemickych vlastnosti, obsahovat v popisu i vysledky
farmakologickych, popfipadé¢ klinickych zkousek ¢i testi biologické ucinnosti
pro dolozeni deklarovanych ucinkli a u biologicky aktivni latky vysledky test
biologické G&innosti.®® V oblasti biotechnologie mohou byt uvedeny jako piiklad
genoveé sekvence, které budou povazovany za predmét produktového patentu. Patent
bude typicky pokryvat samotnou sekvenci, kterd pak bude tvofit vyrobek prodavany
jako diagnosticky test za uGelem zjisténi genetickych poruch.'*

Dulezité omezeni je § 3 odst. 4 PatZ, ktery za vynalezy nepovazuje primyslové
vyuzitelné zplsoby chirurgického nebo terapeutického oSetfovani lidského
nebo zvifeciho téla a diagnostické metody pouzivané na lidském nebo zvifecim téle.
Takovéto omezeni obsahuje i EPC. Je ale jasné stanoveno, ze toto omezeni
se nevztahuje na vyrobky, zejména latky a smési urené k pouziti pti vysSe stanovenych
zpiisobech osetfovani a pii diagnostickych metodach.**

Pfedmétem produktového patentu uplatiovaného ve farmacii tak muze
podle Grubba byt naptiklad prekursor, pokud smés neni patentovana jako 1é¢ivo
a nepredchazi tak pouze jinou sloudeninu na metabolické draze.'®? Dale dodava,
Ze patentovana miize byt 1 1éciva latka (angl. active metabolite), coz vyvolava otazku,
zdali prodej originalnich 16&iv porusuje patent narokujici 1é¢ivou latku.*

Dalsim ¢astym predmétem produktového patentu budou farmaceutické kompozice
(angl. pharmaceutical compositions) pouzivané pro piipravu 1é¢iva. Mohou mit
tii odlisné podoby: Prvnim typem je kombinace piipravkli zahrnujicich dvé ¢i vice
znamych farmaceuticky aktivnich slozek. Jak ale dokladd Grubb, ve Spojenych statech
americkych je spojeni dvou ¢i vice farmaceuticky aktivnich slozek vzdy povazovéano

za védecky zfejmé a patent je obecné¢ odmitnut, pokud neni prokézana interakce

nebo znacné pfidand hodnota skytajici dostate¢né mnozstvi vyhod, aby byla uvedena

%8 Bod 6.3 Instrukce Piedsedy UPV, dostupné online: Instrukce predsedy Uiadu pramyslového
vlastnictvi.
89 Bod 6.4 a 6.5 Instrukce Predsedy UPV, dostupné online: Instrukce predsedy Utadu primyslového
vlastnictvi .
199 CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet, 2003, 5.121.
191§ 3 odst. 4 PatZ.
192 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of
?glfbal law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.212.

Ibid.
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na trh.*® Dalsim typem je novy systém dopravovani 16¢iv. Zde vynalezem neni
farmaceuticky aktivni material, ale jind slozka, kterda umoznuje wurcité fizeni
¢i spravovani tohoto materialu. Pfedmétem patentu tak zistava ona slozka — véc. Grubb
dodava, Ze vzhledem k naroc¢nosti a nakladnosti objeveni nového 1éCiva, se stale vice
vyzkumu zabyva hledanim postupt, jak jiz existujici 1é¢iva dopravovat v organismu
efektivngji.'*® Poslednim typem je smés obsahujici slougeninu, ktera nebyla dfive uzita
jako 1écCivo, ale je jiz znama dohromady s pomocnymi latkami.

Pro ilustraci uvedenych pojml uvadim v piiloze 3 vymezeni patentového naroku
vynalezu ,,Farmaceutickd kompozice“, na n&z byl spole¢nosti Novartis AG udélen

patent.

7.1.1.2 Patent zptisobovy

Predmétem tzv. patentu zptsobového bude urcity postup nebo zptisob. Postupy
&i zpusoby vyjadiuji uréity ¢asovy pribsh. Stros takovyto patent popisuje jako ,,patent
chranici urcitou sekvenci technologickych krokii.«'* Cada uvadi, ze: ,v patentovych
narocich je postup urcen, uvede-li se, na jaky pracovni predmeét se pusobi, jak se na néj
puisobi, to znamend poradi provadeénych ukonii, podminky za kterych deéj probiha, jako
jsou tlak, teplota, velikost elektrického proudu a podobné a co je vysledkem
pﬁsobenz"‘.197 Postupy mohou byt jak vyrobni, provozni, mechanické, tak chemické
¢i fyzikalni. MiZzeme rozeznavat i zpusoby vyroby, je-li vysledkem pisobeni vyrobek,
pracovni postupy, pokud je vysledkem piisobeni zjiSténi stavu naptiklad méfenim
nebo zména stavu, pouziti znamého predmétu véci nebo postupu bez jakychkoli uprav
k novému ucelu. Jako ptiklad mZu uvést patent na specifickou metodu izolace urcitého
genu. Pokud je pak dany gen mozné izolovat jinym postupem, je mozné udélit i dalsi
patent, jelikoz piedmétem je dany postup.'®®

Zvlastni podkategorii patentu zplsobového budou patenty na wuziti/pouziti.
Ty se vztahuji na specificka uziti jiz zndmého predmétu véci nebo postupu k novému

Gcelu. Cada uvadi, Ze se jednd o specifickou kategorii vynalezti (patenti

194 GRUBB, Philip W. Patents for chemicals, pharmaceuticals, and biotechnology: fundamentals of
global law, practice, and strategy. 1th ed. New York: Oxford University Press, 1999, s.215-216.

% Ipid. 5.216-217.

19 STROS, David. K otdzkim patentové ochrany 1é¢iv. Pravni rozhledy 11/2002. s.542, dostupné online:
www.beck-online.cz.

9" HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.95.

1% CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet, 2003, 5.121.
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na n¢ udélenych), jez by méla byt vyuzivana pouze v pripad¢, kdy nelze patentové

naroky formulovat jinak.'*

Ve farmacii se ovSem takovéto patenty budou
vyskytovat - pii pouziti pro lékaiské ucely mohou nastat dvé situace. Prvni se nazyva
prvni 1ékaiské pouziti, kdy vyrobek, latka nebo smés latek nalezi ke stavu techniky,
ale jesté nebyla pro 1é¢ebny ucel pouzita nebo je ze stavu techniky znama a znam je
i 1écebny ucel, pak se jedna o druhé a dalsi 1ékatské pouziti a v patentovém naroku je
nutné vymezit novou terapeutickou oblast.?”® Jako piiklad mohu uvést uziti urcitého

genu nebo Casti jeho sekvence pii vyrobé léCiva na 1éCbu urCité choroby

feoo o201
nebo na stanoveni jeji diagnozy.®

7.2  Vyc&erpani prav

Jednim z vyluénych dispozi¢nich prav majitele patentu je moznost uvést na trh
vyrobek, ktery je pfedmétem patentu a PatZ vyslovné zakazuje tfetim osobam tak ucinit
bez souhlasu majitele. Institut vycerpavani prav nicméné predstavuje urcité omezeni
prava uvést vyrobek na trh a to tak, ze majitel patentu ma pravo pouze na jeho prvni
uvedeni. Samotny pojem vycerpani prav se objevil jiz v roce 1902 v Némecku a podle
Kosika maze byt definovan tak: ,.Ze patentem chranény produkt nemiize byt vyroben
a poté umistéen na domaci trh nikym jinym nez jeho vlastnikem nebo jim povérenou
(zmocnénou) osobou. Timto jedndanim je pravo k patentem chranénému produktu
vyéerpcino.“zo2

Aby uvedeni na trh vedlo k vy€erpani prav, postaci, Zze majitel patentu pienecha
k uZiti chranény produkt teti osobé. Musi se vSak jednat o uzivani trvalejs$i povahy.
Otazka nabyti vlastnického prava neni pro institut vyCerpadni prav relevantni.
K vycCerpani prav mize dojit jiz pfeddnim zbozi k preprave. Zalezet bude
na okolnostech, napiiklad kdo osobu k piepravé povéfil a jestli majitel patentu

patentovany vyrobek zvetejnil takovym zpusobem, Ze uz nepodléha jeho vlivu. Nebude

se jednat o situace, kdy je v dob¢ pfedani k preprave dispozicni pravomoc stale v rukou

1% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.95.

2% 1pid. 5.95-98.

21 CAIN, Brian. Legal aspects of gene technology. London: Sweet, 2003, 5.121.

22 R OSIK, Petr, Ochrana priimyslovych prav ve vztahu k problematice vycerpdni prava, \n: KRIZ, Jan a
kolektiv, Aktudlni otdzky prava autorského a prav priimyslovych: novy obéansky zdkonik a vybrané
problémy evropského prava duSevniho viastnictvi — dopady na éeskou legislativu a praxi. 1. vyd. Praha:
Univerzita Karlova, 2014. s.61.
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majitele patentu.?®

Uveden na trh mize byt vyrobek majitelem patentu nebo treti
osobou s jeho souhlasem. Pouhym strpéni jednani poruSujici patentova prava ze strany
mayjitele k vyCerpani prav nedojde. V praxi bude souhlas s uvedenim na trh ve vétSiné
piipadii udélen pisemné jako soucast licenéni smlouvy. Uvedenim vyrobku na trh
nabyvatelem licence k vy€erpani prav dochdzi bez ohledu na to, zda se jednd o licenci
vyhradni ¢i nevyhradni, pokud ale bude vyrobek na trh uveden zpisobem, ktery je
v rozporu s ujedndnimi licen¢ni smlouvy, k vycerpani prav nedoj de. 2%

Tento institut tak slouzi k ochrané zajmu tfetich osob pied zasahy majitele
patentu, které své pravo prvniho uvedeni jiz vyuzil a konzumoval ho tak, pfipadné
se vyrobek na trhu objevil sjeho souhlasem.’® Je tak urditym balannim prvkem
monopolu majitele patentu. Do Eeského pravniho tadu byl institut expressis verbis
zaveden novelou PatZ Gi&innou od roku 2002.%%° Jak uvadi Cada, ¢lenské staty Evropské
unie a tedy i Ceska republika jsou vazany konceptem
regionalniho - komunitarniho vycerpani prav, kdy prvnim uvedenim vyrobku na trh,
v némz je primyslové pravo uplatnéno nebo udélenim souhlasu Sjeho uvedenim,
majitel své pravo spotfebuje pro celé tzemi EU.?’ Vnitrostatni pravni upravu je
tak nutno aplikovat ve svétle prava EU.

To, Ze je tento institut velmi duilezity pravé pro farmaceuticky pramysl, je ziejmé,
jelikoz doktrinu vyCerpani prav v ramci vnitiniho trhu Evropské unie Soudni dvir EU
vybudoval pravé ve véci Centrafarm BV v. Sterling Drug®®, kde byl predmétem sporu
dovoz lé¢iva, konkrétné 1éku na 1é¢bu infekce mocovych cest, u néhoz byla majitelem
patentu americka spole¢nost Sterling Drug. Spole¢nost Centrafarm dovazela 1¢k z Velké
Britanie do Nizozemi za podstatné niz$i cenu, potom co byl majiteli licenci udélené
Sterling Drug uveden na trh ve Velké Britanii.?®® Soud se musel vyporadat se stfetem
dvou principli chranicich rozdilné pravni instituty, kdyZ pomeétfoval princip volného

pohybu zbozi v ramci vnitiniho trhu EU a pravo majitele patentu na odménu za jeho

203 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
5.372-373, 377.

2% Ibid. 5.376-377.

25 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.68.

206 74kon &. 116/2000 Sb., kterym se méni n&které zdkony na ochranu primyslového vlastnictvi.

27 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.68.

208 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 31. fjna 1974 ve véci C-15/74 Centrafarm BV a Adriaan de
Peijper proti Sterling Drug Inc.

29 WYATT Derrick, DASHWOOD Alan and coll. European Union Law. 6.vyd. Hart Publishing Ltd,
2011, s.454.
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tvarci ¢innosti a usili. Zavérem soud konstatoval, ze pokud byl produkt na trh uveden
legalni cestou a to bud’ pfimo majitelem patentu, nebo s jeho souhlasem, nebylo
by popieni principu volného pohybu zbozi ospravedlnitelné a bylo by v rozporu
s primarnim pravem, aby na zaklad¢ vnitrostatniho prava byly uméle déleny trhy
a dochazelo tak k omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty EU. Zaroven ale soud
v rozhodnuti nepopiel moznost ¢lenskych stath princip volného pohybu zboZzi omezit
v piipadé legitimniho zajmu. Takovym legitimnim z4jmem by mohla byt naptiklad
ochrana zdravi a Zivota. Na pfipadu farmaceutickych vyrobka ale demonstroval,
Ze prijata ochranna opatieni by méla byt zejména v oblasti kontroly zdravi a neméla

by zneuZivat pravidel prav pramyslového vlastnictvi.?*°

Také v dal§im ze st&Zejnich rozhodnuti (ve véci Merck v. Stephar?*

) se jednalo
o uvedeni farmaceutického vyrobku, konkrétné na trh v Itdlii, kde ale kviili narodni
upravé patentové ochrany nebylo mozné v té dobé patent na farmaceuticky vyrobek
ziskat. Soud se tak zabyval uvedenim vyrobku na trh ¢lenského statu, ktery neposkytuje
dostate¢nou patentovou ochranu. Konstatoval, ze podstatou prava majitele patentu je
pravo uvést vyrobek na trh jako prvni a ziskat s tim spojenou piilezitost zisku. Jedna
se vSak pouze o prilezitost, patentova prava nepiedstavuji garanci zisku. Soud
tak v rozhodnuti rozsifil doktrinu i na ptipady, kdy se majitel patentu rozhodne uvadét
vyrobek na trh statu, ktery neposkytuje dostate¢nou patentovou ochranu. Pokud majitel
patentu vyrobek do takové zemé& sam dovazi, musi nést nasledky své volby a dojde

s 212
Kk vyCerpani prav.

7.2.1 Diléi zavér

Dulezitym tématem ve svété farmaceutickych vyrobkil je cena 1éCiv, a proto je
dopad této doktriny v tomto odvétvi tak citelny a diskutovany. S vy€erpanim prav totiz
zaroven dochazi k umoZnéni tzv. paralelnich dovozi, kdy je uplatnénim zemépisnych

limith zaroven urcen rozsah ochrany dotfenych prav proti paralelnim dovoziim. 2

210 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 31. fijna 1974 ve véci C-15/74 Centrafarm BV a Adriaan
de Peijper proti Sterling Drug Inc.

211 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 14. ervence 1981 ve véci C-187/80 Merck & Co. Inc.
proti Stephar BV a Petrus Stephanus Exler.

12 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.69.

213 POMAIZLOVA, Karin, Vycerpani prav k nékterym priimyslovym praviim — soucasnd prévni tiprava
a ocekavané zmény v diisledku vstupu do EU, epravo.cz, 2003, dostupné online: http://www.epravo.cz/.
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Paralelnimi dovozy rozumime situaci, kdy je diky vyCerpani prav umoznéno nakoupit
zbozi levnéji v zemich s nizkou cenovou hladinou a prodat ho v jiné zemi za cenu vyssi.
Paralelnim je nazyvam ztoho divodu, Ze je ho mozné uskutecnit vedle dovozu
stejného, ale drazsiho zbozi. Ziejm¢e nejkontroverznéjsi je dopad na paralelni importy
pfi uplatnéni rezimu mezinarodniho vycerpani prav. Tento rezim vede k neomezenosti
paralelnich dovozi a disledkem jsou nizké ceny vyvazenych vyrobkll. Zastanci tohoto
rezimu argumentuji, Ze diky paralelnim importim trh pracuje mnohem efektivnéji,
kdyz zbozi obiha bez omezeni a dochazi tak k lepSimu rozdéleni prostiedku.
To wumoziiuje nastavit cenovou hladinu podle moznosti spotiebiteld a prave
v rozvojovych zemich je tak mistnimu obyvatelstvu usnadnén, ¢asto vilbec umoznén
ptistup k nékterym vyrobkim, pravé zejména k 1é¢ivam.

Koncept vycerpani v zavislosti na urCitém uzemi je dusledkem principu
teritoriality prav duSevniho vlastnictvi. Tento princip umoznuje ochranu pouze na izemi
statu, kde jsou vyslovné statem piiznana. To, jestli stat vyuzije koncept narodni,
regionalni nebo mezindrodni stat, pak vzdy reflektuje jeho postoj k ochrané prav
dusevniho vlastnictvi, zda se jedna o ochranu silnéjsi, ¢i je z ekonomickych divoda

pro stat vyhodnéjsi vEétsi volnost a flexibilita ﬁpravy.215

214 CLUGSTON, Christopher, J., International Exhaustion, Parallel Imports, and the Conflict between
the Patent and Copyright Laws of the United States, 2013, Beijing Law Review, 2013, 4. vydani, ¢. 3,
5.95-99, dostupné online: http://file.scirp.org/.

215 |bid.

43


http://file.scirp.org/pdf/BLR_2013093010394822.pdf

8. OMEZENI UCINKU PATENTU

Utinky patentu nejsou neomezené. Bude se jednat o situace, kdy by se jejich
uplatnéni pficilo smyslu celé patentové ochramy.216 Jednotlivé formy omezeni budou
podrobnégji analyzovany Vv nésledujicich kapitolach. Pro farmaceuticky primysl bude
mit znany vyznam zejména platnd pravni Uiprava omezeni G¢inkl patentu pii ptipravé
1ékt v Iékarn€, pii experimentalnich Cinnostech a Uprava nucené licence, nicméné

pro ucelenost kratce pfedstavim i pravo predchoziho uzivatele.
8.1 Pravo predchoziho uZivatele

Prvnim pfipadem omezeni, ktery PatZ uvadi, je situace, kdy existuje
tzv. pfedchozi uzivatel. Proti nému patent nepisobi, pokud i) vyuzival vynalez
nebo ktomu vykonal prokazatelna opatieni, ii) nezavisle na ptivodci nebo majiteli
patentu iii) a to pfed vznikem prava piednosti, tedy dnem podanim piihlasky
Vynailezu.217 Spojeni u€inkl vzniku prava predchoziho uzivatele s podanim piihlasky
vynalezu je ucinéno z divodu, aby byl predchozi uzivatel chranén proti pfipadnym
narokiim ze strany majitele patentu béhem obdobi prozatimni ochrany vynalezu,
kterd trva od zvefejnéni piihlasky do udéleni patentu. Pfedchozi uzivatel musi stejné
feSeni, které je predmétem vynalezu, ziskat nebo vytvofit samostatng. Tato podminka
tak vylucuje jakykoliv vztah zavislosti pfedchoziho uzivatele a majitele patentu tykajici
se daného vynalezu. Musi se jednat o absolutni nezavislost jejich Cinnosti vedouci
k vytvofeni vynalezu. Za situace, které zpravidla takovou to nezavislost popiraji,
na spole¢nych projektech, spolecny vyzkum ¢i jind forma kooperace ovliviujici
nezavislost jejich &innosti vedouci k vynalezu.”*® Zarovenn musi opravnéna osoba
prokazat, ze vynalez opravdu vyuzivala nebo k tomu pfijala prokazatelna opatieni.
Vyuzitim nebude pouha existence shodného fteSeni, nybrz zde musi byt tmysl
ke skutecnému vyuziti daného feSeni. Musi byt zachovana slozka vile. Pouze piipravy

sméfujici k vyuziti vyndlezu, zahijeni vyzkumu nebo testovani, pfipadné situace,

28 PITRA, Vladimir. Ochrana technické tviirci prace. 1. vyd. Praha: ABF nadace pro rozvoj architektury,
stavitelstvi, nakladatelstvi a vydavatelstvi ARCH, 1992. s.14.

2178 17 PatZ.

18 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.60-61.
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kdy vyvstal problém, jehoz vyfeSeni mize sméfovat k uziti patentovaného feSeni,
zpravidla ke vzniku prava piedchoziho uZivatele nepostaduji.*® Viechny t¥i podminky
musi byt splnény kumulativné.

Cada uvadi, 7e smyslem tohoto ustanoveni je ochrana prav tietich osob,
kterym by pfizndnim prava majiteli patentu byla zpisobena ujma.”® V piipads
neposkytnuti prava pfedchoziho uzivatele by mohl byt tento uzivatel vyzvan k thradé
odmény za vyuzivani vynalezu, piestoZze o zahdjeném fizeni o ud€leni patentu zcela
legitimné nevédel, Casto ani védét nemohl. V praxi se mize jednat také o situace, kdy je

221 ,
Ustanoveni

dané feSeni obsazené vyndlezem zéarovein obchodnim tajemstvim.
o pravech predchoziho uzivatele tak ma za kol zaroven fesit kolizi patentového prava
a prav spojenych s obchodnim tajemstvim.

V praxi muze nastat situace, kdy majitel patentu neuzna pravo predchoziho
uzivatele. PatZ upfednostiiuje smirné feSeni mezi majitelem patentu a predchozim
uzivatelem formou dohody, zaroven ale ptfedjima, Ze dohody nelze vzdy uspésné
dosahnout a zaklada zalobni legitimaci pfedchozimu uzivateli se svého prava dovolavat
soudni cestou a konstitutivnim rozhodnutim tak nahradit uzndni jeho prava majitelem

patentu.??

8.2 Priprava léki v 1ékarné

PatZ dale obsahuje v § 18 skupinu ustanoveni, kterd tvoii zdkonnou vyjimku
ucinkl patentového prava. Chranéné hodnoty jednotlivych ustanoveni jsou rizné, vzdy
se ale jedna o obecngj$i zajem spolecnosti, ktery byl upfednostnén na ukor majitele
patentového prava. Pro oblast 1é¢iv je dalezitym ustanovenim pismeno c), které urci,
ze prava majitele vynalezu nejsou porusena, pokud je chranény vynalez vyuzit
pi piipravé 18k v 1ékarné na zakladg lékaiského predpisu.??® Zajem na ochranu zdravi
obCanti zde prevazil nad =zajmem majitele patentu. Bylo by nepfipustné,
aby komplikovany systém patentli farmaceutického primyslu byl na ujmu jednotlivym

osobam, kdyz by nedovolil Iékarnikim pfipravit 1€k Iékafem piedepsany

2% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
ng. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.60-61.

Ibid.
221 JEZEK, Jifi. Patentovy zdikon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentafem. s.69-70.
222 8 17 odst. 2 PatZ.
223 & 18 pism. c).
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jako nejvhodnéjsi k 1é¢bé a v nejlepSim zajmu zdravi pacienta. Vyjimka se bude
vztahovat nejen na 1€k ve forme prasku, ale i na pfipravu masti a roztoki, jejichz slozeni
a poméry léCivych latek jsou predpisem individualizovany podle konkrétnich
potieb pacienta. Bude-li dodrzen individualni charakter uziti vynalezu, vztahuje
se vyjimka, jak na samotné 16¢ivo, jednotlivé 18¢ivé latky, tak i vyrobni postup.??*

Vyjimka neni omezena ur€itym mnozstvim 1éCiva, které lze takto pfipravit, musi
se ovSem jednat o individudlni pfipravu pro konkrétni pifipad. Piedepsani stejné¢ho
receptu k opakovanému uziti dotCenym pacientem je mozné, nelze ho ovSem
predepisovat pro v&tsi podet osob.”” Z toho lze dovodit, Ze vytvaieni zasob daného
Iéku, pifipadné vyrobu masovéjSiho charakteru nelze jiz pod vyjimku vztdhnout.
V ruznych jurisdikcich je nutnost individualniho charakteru piipravy léku vyjadiena
rozdilnymi pojmy. Patentova uprava v Rusku pouziva pojem ,,nepiedvidana®
(angl. extemporaneous) piiprava, ve Svédsku, jednorazova zaleZitost (angl. one-off)
nebo napiiklad ve Francii piiprava po jednotce (angl. by unit).?®

Zaroven musi byt splnéna podminka, ze je 1€k pripravovan v lékarné. Benkard
se domniva, Ze za prostory lékarny nelze povaZzovat prostory laboratofe v nemocnici

nebo vyrobu provedenou samotnym Iékafem v prostorach ordinace.?*’
8.3 Experimentalni icely

Dal$im ustanovenim, jez ma pro farmaceuticky primysl zna¢ny dopad,
je omezeni uCinkG patentu pii Cinnosti provadéné S predmétem vynélezu
pro experimentalni L'léely.228 Utelem tohoto ustanoveni je predev§im snaha chranit
¢innosti slouzici k dal§imu poznani, rozvoji a prohloubeni technologického pokroku.
Patentovad ochrana nemiize byt ospravedlnitelna, pokud by dochéazelo k omezovani
dalsiho vyvoje technologii.”*® PH &innosti tykajici se obecnych experimentd

je predevsim nutné zkoumat, co je ucelem experimentu. Vyjimka se bude vztahovat

224 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 20086,
5.459.

22 |bid.

%6 STANDING COMMITTEE ON THE LAW OF PATENTS, Exception and limitations to patent
rights: extemporaneous preparation of medicines, WIPO, 2014, s.5, dostupné online:
http://www.wipo.int/.

22T BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
s.459,

228818 pism. e) PatZ.

229 Rozhodnuti Nejvyssiho soudu Spolkové republiky Némecko ze dne 17.4.1997 ve véci X ZR 68/94
Klinische Versuche I1.
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pouze na experimenty, jejichz ucelem je ziskani novych poznatkt, znalosti ¢i jiného
nového poznani a to zejména v akademické oblasti tak, aby byl naplnén cil, k jehoz
ochrané je ustanoveni urCeno. Pokud je ¢innost provadéna ve vztahu k podnikani,
piipadné za ucelem zisku, jak by tomu mohlo byt i v pfipad¢ experimentu vynélezu
na objednavku, vyjimka se na takovyto experiment pravddpodobné vztahovat nebude.?*

V oblasti farmacie je pfipustnost experimentii v dobé platnosti patentu velice
dilezitou otazkou vzhledem k tomu, ze pfistup 1é¢iva na trh a jeho povoleni vyzaduje
mnozstvi dokumentace véetné vysledkl zkousek, které jsou odborné i Casové narocné.
Pokud by tak nebylo mozné provadét experimenty v dobé platnosti patentu, nova 1é¢iva,
at uz generickd & originarni, by byla na trh umisténa podstatnd pozdéji.?*
Farmaceutické spolecnosti zabyvajici se vyzkumem a vyvojem origindrnich 1éciv
argumentuji, ze takovyto vyzkum a s nim spojené naroky na testovani jsou v piipade
origindlnich 1é¢iv narocnéjsi jak cCasové, tak financné, proto je z4jmem téchto
spoleCnosti, aby bylo experimentovani s 1éCivy v dobé jejich patentové ochrany,
znemoznéno. Spole€nosti, které vyrab&ji zejména generickd léciva, pochopitelné
uptednostiuji moznost provadéet klinické zkouSky pro své generika jiz béhem platnosti
originarniho 1é¢iva, na némz je generikum zaloZeno.

Ohledné pfistupu k experimentim za Gc€elem testovani 1€¢iv v souvislosti s jejich
uvedenim na trh se koncepty jednotlivych zemi (a nejen evropskych zemi,
ale i celosvétove) 1isi. V fad€ evropskych zemi je postoj k testovani 1é¢iv znacné nejisty
a je odvozovan zejména ze soudni praxe. V Némecku soudy podle pievazujici
judikatury dovozuji, Ze experimentdlni Cinnosti neni Cinnost smétujici vyhradné
K prosazeni komer¢nich ucell, na druhou stranu ale nelze zjednoduSené konstatovat,
ze pokud je vedle vyzkumu motivaci experimentu i hospodarské vyuziti vysledku, bude
ochrana vyloucena. Soudy tak budou zejména zkoumat, zda bylo ucelem experimentu
poznani tykajici se prvkll zkoumané latky - naptiklad informace o uziti a vlastnostech
vynalezu nebo 0 moznych vedlejsich tc¢incich nebo zda experimenty slouzi k ziskani
povoleni k uvedeni vyrobku na trh a jsou spise prostiedkem ziskani vyhody na trhu.?*
V Ceské republice byla do PatZ s piijetim zikona ¢. 378/2007 Sb., o léivech

(dale jen ,,zakon o 1éCivech”) vlozena Cast, ktera zakotvuje, ze prava majitele patentu

20 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.63.

L [pid.

%2 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
5.455.
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nejsou porusena provadénim experimentalni Cinnosti a testi nezbytnych podle
zvlastniho pravniho piedpisu pfed uvedenim 1éCiva na trh. ZvlaStnim zakonem je pak
zdkon o lé¢ivech. Takovouto zménou pravnich predpisti se Ceska republika zatadila
mezi zemé, které experimenty za ucelem testovani 1éCiv v souvislosti s jejich uvedenim
na trh povoluji. Divodem pfijeti této Gpravy bylo pravé odstranéni pravnich nejistot
pti vyvoji generik a zejména piiznivy dopad a podpora vyzkumu a vyvoje i zlepSeni

prostiedi pro podporu malych a stfednich podnikﬁ.233

8.4 Nucena licence

Institut nucené licence je omezenim majetkovych prav majitele patentu ze strany
staitu, kdy jsou jejim uvalenim omezena vylucnd dispozi¢ni prava na zékladé
individualniho spravniho aktu, konkrétn& rozhodnutim o udéleni nucené licence.?*
Jedna se o systém, kdy stat (afad statni spravy) umozni tieti strané (odlisné od majitele
patentu), aby patent vyuzivala, tedy zejména vyrabéla a uvadéla na trh vyrobky

235 ,
Nucena

nebo postupy, jez jsou pfedmétem vynalezu bez soulasu majitele patentu.
licence je v riznych podobach obsazena v patentové upravé vsech ¢Elenskych statt
WIPO a WTO?*® a v ptipadé jejiho uplatnéni mize mit znaéné ekonomické dopady.
Tento instutut vychdzi z mySlenky, Ze vyvoj technologii by nemél byt
nepiiméfené omezen monopolem patentu a V piipad¢, Ze majitel patentu své vylucné
pravo zneuziva a vyuziti vynalezu Siroké vetejnosti blokuje, pfipadné existuje dulezity
je vyndlez, tim je v&tsi zdjem spoleCnosti, aby byl vyndlez nalezZit¢ vyuzit, rozsifovan
a zpiistupnén Siroké vefejnosti.”®” Zajem spoletnosti na piistup k vynaleziim v oblasti
farmacie bude pochopitelné vysoky, proto je téma nucenych licenci Casto spjato praveé

s farmaceutickym pramyslem a proto se budu timto tématem zabyvat podrobnéji.

Na tivod také uvedu, Ze v Ceské republice nucena licence nikdy udélena nebyla a zadost

2% Divodova zprava k navrhu zékona &. 378/2007 Sb., o 16&ivech.

2 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.72.

25 GOPALAKRISHNAN N.S., ANAND, Madhuri, Compulsory License Under Indian Patent Law, In:
HILTY, Reto, M., LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways
Forward, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2015, s.12.

238 JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentarem. s.73.

27 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 20086,
S.734.
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byla podana pouze jednou.”*®

8.4.1 Uprava v Ceské republice

PatZ uvadi dva divody a soucasn¢ podminky, za kterych mize byt nucena licence
udélena. Prvnim diivodem a zaroven podminkou je skute¢nost, ze patent neni vyuzivan
nebo je nedostatecné vyuzivan. Druhym davodem je ohrozeni dulezitého vefejného
zaijmu.239 V obou piipadech tak neni zajistén jeden z ucelt vynalezu, tedy aby slouzil
pokroku a vyvoji a byl hospodaisky vyuzit. Nedostatetné vyuzivani pak zplsobuje
neuspokojeni poptavky na trhu, kdy poptdvané zbozi neni na trhu dostupné
v dostateéném mnozstvi. Zaroveli musi byt nevyuzivani bezdiivodné. Cada uvadi,
Ze to, Ze neni k dispozici rozhodnuti statni zkusebny nebo doslo k zakazu vyroby
na zéklad® zvlastnich pravnich predpist, nelze povaZovat za bezdivodné vyuzivani.?*°
Z divodu nevyuzivani také nelze nucenou licenci udélit v tzv. karenc¢ni lhute,
ktera plyne z ¢l. 5A Patizské unijni tmluvy. Jedna se o lhiitu béhem niZ nucenou licenci
nelze udélit a ktera ¢ini 4 roky od podani ptihlasky vynalezu nebo 3 roky od udéleni
patentu. Plati ta lhuta, kterd uplyne pozd¢;ji.

Nucena licence je udélena na zdkladé zadosti tfeti osoby. Aby byl naplnén ucel
vynalezu, tedy fadné vyuzivani patentu, jsou na osobu Zadajici o nucenou licenci
kladeny uréité pozadavky. Opravnén zadat o licenci je kazdy, jak ob&an Ceské
republiky, tak cizinec s podminkou, Ze Zzadatel musi chtit a mit moznost vynalez
pouzivat po technické strance v ramci své podnikatelské Cinnosti ¢i v rdmci svého
povolani. Benkard uvadi, Ze pouha distribuce prfedmétli vyrobenych na zakladé
vynalezu neni dostate¢na.?*! Neni ale pozadovano, aby chranény pfedmét vynalezu byl
vyrabén ve vlastnim tovarnim zavodé, postaci, kdyz je vynalez vyuzivan pomoci cizich
dilen nebo Ze je technicky provadén tieti osobou. Podnikatel, ktery se o nucenou licenci
uchézel, se vSak musi bezprostfedné financné€ podilet na jejim vyuZiti. Proto také

napiiklad v Némecku registrované spolky nebo jind uskupeni, jejichz hlavnim cilem

2 Emailova korespondence ze dne 29.4.2016 sIng. Véclavem Jansou, vedoucim oddéleni Institutu
primyslové pravni vychovy, Odbor patentovych informaci.

239§ 20 odst. 1 PatZ.

0 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k primyslovému viastictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.72.

! BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
s.732.
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a ucelem nejsou podnikatelské aktivity, nemohou pro sebe ani pro své ¢leny nucenou
licenci nabyt.** Z tohoto diivodu také nelze ud&lit nucenou licenci pouze za uelem
vyzkumu.

Licence je udélena na zakladé rozhodnuti o udéleni nucené licence UPV v Fizeni
o ud¢leni nucené licence. Toto fizeni je konkretizovano vyhlaskou ¢. 550/1990 Sb.
a zahajuje se podanim pisemné zadosti UPV. Zadost musi byt odivodnéna
a k jednotlivym divodim musi byt dolozeny materidly prokazujici tvrzené
skute¢nosti.?*®*  Utad provede pifezkum a fizeni je bud ukonceno wudé€lenim,
nebo neudélenim licence. Pokud je nucena licence udélena, je v rozhodnuti stanoven
rozsah licence, podminky a doba trvani. Nucenou licenci Ize udélit prevazné

pro dodavky na doméci trh.2*

Nucené licence se také zapisuje do patentového
rejstfiku.245 Rozhodnuti o udéleni nebo neudéleni licence je spravnim rozhodnutim
UPV. PatZ obsahuje zvlastni upravu lhity oproti zakonu ¢. 500/2004 Sb., spravni fad
(dale jen ,,spravni tad*) a lze tak proti nému podat rozklad ve 1hité jednoho mésice
od dorueni rozhodnuti.**®

Nucena licence je nevyluéna (nevyhradni). Majitel patentu tak zdstava opravnén
k vyuziti patentu a muze nadale i po uvaleni nucené licence udé€lit nevyhradni licencli
nebo ucinit nabidku licence ve smyslu § 19 PatZ. Miize patent také pfevést na jinou
osobu, pfi¢emz Benkard usuzuje, Ze rozhodnuti o udéleni nucené licence je Gcinné

247 Pro drzitele nucené licence viak PatZ

1 vii¢i pravnimu nastupci majitele patentu.
obsahuje omezeni, Ze ji nelze pfevadét jinak nez v ramci pfevodu podniku nebo jeho
¢asti, v niz podnikatel vynalez Vyuiivé.248 Ve svétle nové terminologie ob¢anského
zakoniku tak pravo Ipi na zdvodé€ a pfejit na jiny subjekt miZe pouze se zdvodem
v ptipad¢ slucovani, splynuti a prodeje zavodu.?*®

Udéleni nucené licence je pochopitelné omezenim majetkovych prav majitele
patentu a je jeho zékladnim pravem plynoucim z ptedpisu ¢. 23/1991 Sb., tstavni

zakon, kterym se uvozuje Listina zakladnich prav a svobod jako tUstavni zakon

2 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 20086,
s.732.

243 § 22 odst. 2 vyhlagky ¢. 550/1990 Sb.

2448 20 odst. 3 PatZ.

245§ 20 odst. 8 PatZ.

246§ 68 odst. 1 PatZ.

7 BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
S.740-741.

248 § 20 odst. 4 PatZ.

% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.60-61.
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Federalniho  shromazdéni Ceské a  Slovenské  Federativni  republiky
(dale jen ,,LZPS*),*° 7e omezovani majetkovych prav se mize dit pouze za pfim&fenou
nahradu. Ud¢€lenim nucené licence méa majitel patentu pravo na uhradu ceny licence.
PatZ dava prednost dohod¢ majitele patentu a piipadného drzitele nucené licence,
ale predjima, ze se strany mohou obratit na soud v piipad¢, ze dohody nelze dosahnout.
Cena licence by méla vzdy reflektovat ekonomickou hodnotu vynalezu a obvyklou cenu
v podobnych smluvnich vztazich, vzdy s ohledem na primysl, kterého se patent tyké.251

Otazkou, jaky dopad ma udé¢leni nuceni licence na vycerpani prav a zdali
je mozné uplatnovat princip vyCerpani prav, pokud se jedna o vyrobky vyrobené
v jiném Cclenském staté¢ drzitelem nucené licence, se zabyval Soudni dvir EU
v rozhodnuti Pharmon BV v. Hoechst AG.?*? Soudni dviir pfitom zddraznil, Ze pokud
je udélena tfeti osobé nucena licence, nelze mit za to, ze majitel patentu svolil
k ¢innostem provadénym treti osobou, které byla tato licence udélena. Zduraznil rozdil
mezi dobrovolnou licenci, pomoci niZ majitel patentu jasné¢ vyjadiuje souhlas
S vyuzivanim vynélezu a nucenou licenci, kde souhlas chybi a je nahrazen rozhodnutim
statni spravy. Z tohoto divodu soud dovodil, Ze je nezbytné dovolit majiteli patentu
branit se dovoziim a obchodovani s vyrobky, které byly vyrobeny v ramci nucené

licence.?®

8.4.2 OhrozZeni diileZitého verejného zdajmu

Druhym divodem udé€leni nucené licence je ohrozeni dilezitého vetejného
zajmu. Praveé tento diivod je ve svété vyuzivan ve vztahu k 1é€iviim. Nékteré jurisdikce
(napfiklad Némecko) uzivaji neurCitého pravniho pojmu stejn¢ jako cesky PatZ,
nebo divod vefejného z4jmu specifikuji napiiklad jako ochranu zdravi obcant,
naléhavou situaci, situaci hrozici epidemie, vefejné nekomercni ucely, nédhradu
za poruSeni soutézniho prava nebo ochranu zivotniho prostfedi.254 Ptikladem nucené

licence mohlo byt udéleni nucené licence k vyrobé léku na ochranu obyvatel proti

20 C1. 11 odst. 4 LZPS: ,,Vyvlastnéni nebo nucené omezeni vlastnického prava je mozné ve vefejném
zajmu, a to na zékladé zakona a za nahradu.”

#1§20 odst. 7 PatZ.

%52 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 9.7.1985 ve véci C-19/84 Pharmon BV v. Hoechst AG.

%3 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k priimyslovému viastictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.69.

% The TRIPs Agreement and Pharmaceuticals: Report of an ASEAN Workshop on the TRIPs Agreement
and its Impact on Pharmaceuticals, WHO, Jakarta, 2000, dostupné online: http://apps.who.int/.
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potenciondlnimu hromadnému utoku teroristi pomoci pouziti latky antrax, v dobé
krizového stavu, kterou zvazovala udélit americkd vladda po teroristickych utocich

11. zaii 2001. K udéleni nucené licence ale nakonec nedoglo.?>®

8.4.3 Nucena licence na léciva

Pravni monopol majiteli patentu umozniuje Kontrolovat, kdo vyrabi, nabizi
a prodava vyrobky, které jsou predmétem vynalezu, jak je trh zasobovan, za jakou cenu
a jakym mnozstvim produktti. Takovéto postaveni majitele patent v oblasti farmacie,
kde budou pfedmétem patentti zivoty zachranujici 1é¢iva, stavi do velice vlivné pozice,
jak ze spolecenského, tak z obchodniho hlediska. Miize vyvstat vefejny zdjem, aby bylo
k dispozici urcité 1é¢ivo zejména kvili jeho 1é€ivym vlastnostem, zvySené ucinnosti
nebo snizenym vedlej$im ucinkd v porovnani s ostatnimi 1é¢ivy. VSeobecné zdravi
je zcela jisté vefejnym zajmem spolecnosti a zejména u téZkych onemocnéni s nelehkou

‘x o . x (1 256
1écbou maji 1 malé pokroky znac¢nou vahu.

Vedle toho mize byt diivodem udéleni
nucené licenci v oblasti farmacie i krizova situace ¢i stav nouze v kombinaci s ohroZeni
zdravi obCani. V piipadé rozvojovych zemi je hlavnim problémem Spatna dostupnost
1€ku, jejich vysoka cena nebo kombinace obou ditvodii. V kapitole 8.4.4 budu jednotlivé
diivody bliZe ilustrovat na ptikladech udélenych nucenych licenci.

Otazka nucenych licenci na patenty 1é¢iv na zadvaznd onemocnéni byla predmétem
¢tvrté konference ministrl ¢lenskych zemi WTO, ktera se uskute¢nila v hlavnim mésté
Kataru Dauhd v roce 2001.2" Vysledky konference byly promitnuty do Deklarace
z Dauhd o dohodé TRIPS a vetfejném zdravi, ve které staty stvrdily zdvaZnost problému
vefejného zdravi postihujici mnoho rozvojovych a méné vyspélych zemi, zejména
problémy vyplyvajici z HIV/AIDS, tuberkuldzy, malarie a jinych epidemii a potvrdila,
ze dohoda TRIPS by méla byt interpretovana a uzivana tak, aby podporovala pravo
Clenskych stath WTO chranit vefejné zdravi a podporovat piistup k léciviim
pro veskerou populaci. Deklarace také vyslovné zakotvila pravo udélit nucenou licenci

a svobodu stat urcit podminky jejiho udéleni. V roce 2003 pak Generalni rada WTO

% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.73.

2% BENKARD, Georg, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz, 10. vydani, Miinchen, C.H.BECK, 2006,
s.735.

»7 FOJTIKOVA, Lenka a Marian LEBIEDZIK. Spolecné politiky EU: historie a soucasnost se
zaméienim na Ceskou republiku. Praha: C.H. Beck, 2008. Beckova edice ekonomie. s.103
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odsouhlasila systém ke zjednoduSeni vyvozu patentovaného 1éciva, které je predmetem
nucené licence, do zemi ¢elicim zdravotni krizi tim, Ze za urcitych okolnosti mohou byt
odstranény omezeni vyvozu obsaZzena v ¢lanku 31 (f) TRIPS.%® Systém odstranéni
omezeni vyvozu byl nicméné vysledkem celé fady kompromist a od roku 2003 byl uzit
pouze jedenkrat, a to Rwandou za ucelem ziskani pfistupu ke generiku na 1écbu AIDS
na zaklad¢é nucené licence ze strany spoleCnosti Apotex, na export udéleny v Kanadé.
Nadale také az dv¢ tretiny ¢lenit WTO musi mechanismus formalné schvalit, nez bude
pln& G&inny.*® V ramei EU bylo v roce 2006 prijato Nafizeni 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
vetejného zdravi (dale jen ,nafizeni o nucenych licencich®). Natfizeni o nucenych
licencich zavadi postup, ktery umoznuje, aby podniky zamyslejici vyrabét generické
farmaceutické¢ vyrobky urené na vyvoz, pozadaly vnitrostatni orgadny o ud¢leni
,hucené licence* ze strany drzitele patentl, ktery ma vyhradni prava na prodej a dotéené

vyrobky. 260

8.4.4 Priklady udéleni nucenych licenci

Nucena licence neni ani ve svété Casto vyuZivanym instrumentem a kazdé jeji
udéleni doprovazi jisté kontroverze a pochybnosti. Ud¢€leni nucené licence piedstavuje
znacny zésah do prav majitele patentu, proto jsou podminky vykladany spiSe
restriktivné a je nutné vzdy sledovat ucel patentu, tedy aby bylo inovativni feSeni
obsazené vynalezem dostupné Siroké vefejnosti. Vétsina udélenych nucenych licenci
se tykd pfistupu obcanii k zédkladnim Iékim, nebo byla zamyslena jako podnét

farmaceutickym spole¢nostem k vyvoji a vyzkumu novych 16¢iv. ot v poslednich letech

28 ONG, Burton, Compulsory Licences of Pharmaceutical Patents to Remedy Anti-Competitive Practices
Under Article 31(k) of the TRIPS Agreement: Can Competition Law Facilitate Access to Essential
Medicines?, In: HILTY, Reto, M., LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences
and Ways Forward, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2015, 5.242.

9 ONG, Burton, Compulsory Licences of Pharmaceutical Patents to Remedy Anti-Competitive Practices
Under Article 31(k) of the TRIPS Agreement: Can Competition Law Facilitate Access to Essential
Medicines?, In: HILTY, Reto, M., LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences
and Ways Forward, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2015, s.244-245.

2%0 piehledy pravnich predpist EUR-Lex, Vyvoz generickych lécivych pripravkii do rozvojovych zemi:
nucené licence, ze dne 16.2.2016, dostupné online:
http://europa.eu/legislation_summaries/development/sectoral_development_policies/121172_cs.htm#.

%61 SHEN, Chung-Lun, LEE, Jyh-An, Review of Granted Compulsory Licences, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, 5.292.
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doslo k udéleni v fad¢ asijskych zemi.

Jednim z piikladi je Indie, kde bylo vroce 2012 poprvé vyhovéno Zzadosti
o udéleni nucené licence na patent 1éCiva ,,Sorafenib* uzivajici se na 1écbu rakoviny
ledvin a jater v pokro&ilém stadiu nemoci.’®® Patentova tuprava Vv Indii obsahuje
tti divody udéleni nucené licence: i) divodné pozadavky vefejnosti nejsou
patentovanym vynalezem uspokojeny, ii) patentovy vynélez neni vefejnosti dostupny
za pfiméfenou cenu a iii) patentovany vynalez neni vyuzivan na uzemi Indie.?

Indicka spolecnost Natco Pharma Ltd. vyrabé&jici generickd 1éciva v roce 2011
podala zadost o udéleni nucené licence na patent léciva ,,Sorafenib® po tom,
co se neuspésSné snazila s majitelem patentu, spole¢nosti Bayer Corporation, vyjednat
podminky dobrovolné licence. Indicky patentovy uiad Zadosti vyhovél s odiivodnénim,
ze majitel patentu danym léCivem nedostatecné zasobuje indicky trh, dokonce vzal
I vpotaz dodavky chybgjiciho 1é¢iva jinou indickou spolecnosti M/s. CIPLA,
ktera ovSem patent porusovala. Majiteli patentu urad dale vytykal, Ze nevyuzil cenové
diskriminace, a tim padem nezajistil dostupnost Iéku za pfiméfenou cenu, naopak
shledal cenu lé€iva za prohibitivni. S ohledem na tteti diivod Utfad podpofil argumentaci
zadatele, ze pojem ,,neuzivani‘“ na zemi Indie 1ze vykladat tak, Ze pfedmétné 1é¢ivo
neni dodavano mistnim vyrobcem v Indii. Utad déle doplnil, Ze udéleni nucené licence
je plné v souladu s mezinarodnim patentovym pravem s ohledem na tcel (v tomto
ptipad€ boj proti hrozbé vetejnému zdravi) a Ze ani Patizska unijni umluva nedefinuje

264

pojem neuZzivani patentu.” Proto podminka dodavek mistnim vyrobcem, jakozto

opatfeni ke zmirnéni efektu zneuziti patentu, je v diskreci kazdého statu
a je tak na zvazeni Indie, jak bude pojem nevyuzivani“ interpretovat.?®®
Proti rozhodnuti se spolecnost Bayer Corporation odvolala, av§ak netspéSné.

Shen a Lee se shoduji, Ze takové to udéleni nucené licence spliiuje pozadavky
jak néarodni upravy, tak mezinarodnich smluv, zejména TRIPS a Pafizské unijni
umluvy. Lze pouze vytknout, Ze se nejednalo o krizovou situaci, naptiklad ve formé

epidemie, coz by zvysilo naléhavost udéleni licence, ale 0 l1é¢ivo slouzici k dlouhodobé

%2 India Grants First Compulsory License to Generic Drug Producer, International Centre for Trade and
Sustainable Development, BRIDGES Vol. 16 — No. 10, 2012, dostupné online: http://www.ictsd.org/.

263 SHEN, Chung-Lun, LEE, Jyh-An, Review of Granted Compulsory Licences, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, 5.294.

264 (1. 5A odst. 2 Pafizské unijni umluvy.

25 SHEN, Chung-Lun, LEE, Jyh-An, Review of Granted Compulsory Licences, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, 5.299-298.
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1é¢beé prodluzujici zivoty pacienti. Dale vytkli, ze se ufad také nedostatecné zabyval,
zdali existuje alternativa jiného 1éku s podobnymi terapeutickymi uginky.’®® Ud&leni
prvni nucené licence piesto vyvolalo rozporuplné nazory. Tido von Schoen-Angerer,
feditel organizace Lékafi bez hranic se vyjadiil, ze rozhodnuti je precedentnim
a ukazuje, Ze nova léciva lze po dobu platnosti patentu vyrabét za zlomek ceny pomoci
generik, zatimco licenéni poplatky jsou placeny majiteli patentu.’®’ Ozyvaji se ale také
kritick¢ hlasy farmaceutickych spolecnosti, Ze pomoci pacientim nelze dosdhnout
porusovanim patentli a popiranim prav Vynélle:zcﬁ.268

V listopadu 2006 a lednu 2007 thajské ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo vladni
nucené licence (angl. goverment use licence) na patenty tfi 1éCiv: 1) efavirenz
a i) lopinavir/ritonavir (AVR) - 1éky na 1é¢bu HIV a iii) clopidogrel — 1ék na 1é¢bu
srdenich onemocnéni. Tim se Thajsko stalo prvni rozvojovou zemi, ve které byla
udélena nucend licence na jiné 1é¢ivo, nez je 1€k uzivany k 1écbé HIV a dalo tim jasny
signal, 7e nucené licence se netykaji pouze 16¢by HIV/AIDS.?®

Reakce na udé¢lené licence, zejména na léky na 1écbu HIV, byly opét
rozporuplné. Thajské vladé bylo vytykano, Ze se dostatecné nesnazila doséhnout
dohody s majiteli patentd pied vydanim nucené licence a Ze nebyl vyhlasen epidemicky
stav. Dale bylo napadano, Ze nucena licence byla vydana vladni Farmaceutické
organizaci (angl. Government Pharmaceutical Organisation), ktera operuje za tucelem
zisku a Ze licen¢ni poplatky placené majiteli patentu byly urceny svévolné a jsou pfilis
nizké. Zavérem bylo argumentovano, ze kazdé vydani nucené licence snizi motivaci
farmaceutickych spole¢nosti investovat do vyzkumu novych 16¢iv. 2"

V Brazilii vldda moznost ud€leni nucené licence piileZitostné uziva spise jako
nastroj postraSeni farmaceutickych spoleCnosti, aby sniZzily ceny 16¢iv. 2"

Na zacatku roku 2001 Brazilie oznamila, Zze zvazuje vydani nucené licence na léciva

26 SHEN, Chung-Lun, LEE, Jyh-An, Review of Granted Compulsory Licences, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, s.306.

%7 India Grants First Compulsory License to Generic Drug Producer, International Centre for Trade and
Sustainable Development, BRIDGES Vol. 16 — No. 10, 2012, dostupné online: http://www.ictsd.org/.

2% India Grants First Compulsory License to Generic Drug Producer, International Centre for Trade and
Sustainable Development, BRIDGES Vol. 16 — No. 10, 2012, dostupné online: http://www.ictsd.org/.

29 KUANPOTH, Jakkrit, Compulsory Licences: Law and Practice in Thailand, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, s.64.

2% Ibid. 5.66.

"1 SHEN, Chung-Lun, LEE, Jyh-An, Review of Granted Compulsory Licences, In: HILTY, Reto, M.,
LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag
Berlin Heidelberg, 2015, 5.292.

55


http://www.ictsd.org/bridges-news/bridges/news/india-grants-first-compulsory-license-to-generic-drug-producer
http://www.ictsd.org/bridges-news/bridges/news/india-grants-first-compulsory-license-to-generic-drug-producer

nelfinavir a efavirenz spole¢nosti Merck, nicméné jiz v bfeznu 2001 byla oznamena
dohoda 0 snizZeni ceny 1é¢iv vyménou za neudé€leni nucené licence. Podobny scénaf
pak nasledoval v srpnu 2001 na 1¢k na 16¢bu HIV a dale v roce 2003 a 2005.%"

Uprava patentového zakona Spojenych statd americkych neobsahuje vyslovné
obecné ustanoveni o nucené licenci, nicméné jiné vnitrostdtni predpisy umoznuji
pozadat o nucenou licenci na patent.’”®> Tzv. Bayh-Doletv zikon obsahuje $irokou
vyjimku vyuzivani patentu pro vladni ucely, jez mohou vyuzit i soukromé spole¢nosti
najaté vladou K plnéni ukold veifejné spravy. Americka vlada ma zaroven obecnou
pravomoc uzit soukromé vlastnictvi k vefejnému zajmu, ktera mize byt vyuzivana také
ve vztahu k patentim.?”* Vlada neni povinna majitele patentu informovat o takovém
to vyuzivani, coz Dbylo Vv minulosti problematické v souvislosti s vyuzivanim
zahrani¢nich patentti ze strany americké armady, kdy majitelé patentu nebyli ¢asto ani
schopni rozpoznat, Ze je jejich patent uZivan.?”> Obecné jsou ale Spojené staty americké
odptrcem nucenych licenci a soukromé osoby nemaji prakticky zadnou Sanci nucenou
licenci obdrzet. Vzhledem k viidéimu postaveni Spojenych stati americkych na poli
farmacie a biotechnologii ma tento postoj na ob¢ oblasti zna¢ny dopad.?®

Chépani EU ohledn¢ nucenych licenci se ponékud odliSuje od filosofie africkych
a asijskych zemi, které povazuji za moralni povinnost zajistit dostupnost zakladnich
1é¢iv pro své obCany. Dulezitym faktorem je jisté ekonomicka vyspélost evropskych
zemi, kdy si bohatsi populace muze dovolit platit vyssi cenu za 1éCiva a tak si zajistit
jejich dostupnost. Institut nucenych licenci je tak vyuzivan velice ziidka, zejména
Vv souvislosti se soutézni politikou. Jako piiklad uvedu udé€leni urcité formy nucené
licence italskym Gfadem pro ochranu hospodaiské soutéze (italsky Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato) vroce 2005 na Sirokospektralni antibiotikum
Imipenem Cilastatina uzivané na lécbu infekei bakteridlniho ptivodu. Nucena licence

dovolila v Italii vyrabét, skladovat a vyvazet vyrobky do ¢lenskych zemi EU, kde

2”2 LOVE, James, Packard, Recent examples of the use of compulsory licenses on patents, Knowledge

Ecology International, KEI Research Note 2, 2007, s. 15, dostupné online: http://www.keionline.org/.

2 THOMAS, John, R., Compulsory Licensing of Patented Inventions, Congressional Research Service

Report, R43266, leden 2014, s.6, dostupné online: http://ipmall.info/.

27" THOMAS, John, R., Compulsory Licensing of Patented Inventions, Congressional Research Service

Report, R43266, leden 2014, 5.9, dostupné online: http://ipmall.info/.

"5 FRANKEL, Susy, LAI, Jessica C., Recognised and Appropriate Grounds for Compulsory Licences:

Reclaiming Patent Law’s Social Contract, In: HILTY, Reto, M., LIU, Kung-Chung, Compulsory

I2_7i6censing — Practical Experiences and Ways Forward, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 2015, s.158.
Ibid.
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uplynula doba platnosti patentu spoletnosti Merck.”’”

Nejednalo se tak o plné vyuziti
Institutu nucené licence.

V Némecku zadala vladu spole¢nost Roche 0 nucenou licenci na patent chranici
postup krevnich testu na HIV spole¢nosti Chiron. Nicméné spole¢nosti nakonec
uzaviely dohodu o licencni smlouvé a na oplatku byla stazena zadost o nucenou

licenci.?’®

8.4.5 Nucena licence biotechnologickych vynalezu

Zakon o ochrané¢ biotechnologickych vynélezli obsahuje specidlni ustanoveni
k § 20 PatZ upravujici nucenou a nucenou kiiZzovou licenci. Ta bude uplatiovana
zejména v oblasti vyuzivani novych vlastnosti rostlin ¢&i zvitat vyplyvajicich
z genetického inzenyrstvi Vv situaci, kdy slechtitel nemuze ziskat nebo vyuZzivat pravo

279 ,
Nucena

K rostlinné odridé nebo plemeni zvitat, aniz by poruSoval star$i patent.
licence bude udélena za podminky, Ze nebylo mozné dosahnout dohody s majitelem
patentu ¢i majitelem Slechtitelského osvédceni a jestlize nové vynalezend rostlinna
odrida nebo zvifeci plemeno predstavuje duleZity technicky pokrok znaéného
ekonomického vyznamu ve srovnani S vynalezem, ktery je patentem chranén. % Uprava

nucené licence tedy cili spiSe na vynalezy vyuZitelné v zeméd¢€lstvi. Pochopitelné ji I1ze

téZ uplatnit na biotechnologické vynalezy, jejichZ predmétem budou léky.

8.4.6 Dilci zaver

S ohledem na podstatu institutu nucené licence je a bude kazdé jeji ude€leni
do ur¢ité miry kontroverznim a vzdy se budou ozyvat kritické hlasy. Stet otazky etické
a ekonomické je zde silny a ma znacny dopad na oblast soutézniho prava a soutézni
politiky. Pozice vyspélych zemi a zemi rozvojovych se Vv této otazce pochopitelné lisi,
vezmeme-li v potaz rozdilné potiecby obyvatelstva a jejich finan¢nich moznosti
ve vztahu k Ié¢ivim. Nicméné mySlenka, Ze v rozvojovych zemich je nutné zajistit
a podpofit dostupnost urcitych 1€ki, je obecné ptijimana. Pocet ud€lenych licenci neni

vysoky a lze tak uzaviit, Ze je s institutem nakladano citlive.

2T LOVE, James, Packard, Recent examples of the use of compulsory licenses on patents, Knowledge
Ecology International, KEI Research Note 2, 2007, s. 10, dostupné online: http://www.keionline.org/.
278 H
Ibid.
279 & 9 z4kona o ochrang biotechnologickych vynalezi.
280 H
Ibid.

57


http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls_8mar07.pdf

9. DOBA PLATNOSTI

To, zZe je v dnesni dob¢ patentova ochrana nutna, je jiz vétSinove pfijimany nazor.
Stanoveni doby platnosti patentu je ovSem nadéle diskutovanym tématem. Stanoveni
doby platnosti patentu je vzdy obtizné, zejména s ohledem na raznorodost
patentovanych vynalezi. Pro rychle se ménici sektor informacnich technologii je doba
20 let naprosto nekorespondujici s potiebami tohoto odvétvi. Naopak vynalezy
farmaceutického prumyslu, zejména vyvoj originarnich 1é¢iv, je ¢asové velice narocny,
a proto se soucasnad doba platnosti muze zdat naopak jako znac¢né kratka. O moznosti
udéleni dodatkového ochranného osvédceni bude blize pojednano v kapitole 9.1.

Jesté patentovy zékon z roku 1972 stanovil dobu platnosti na 15 let®, soucasny
PatZ urCuje dobu 20 let. Doslo tak k posileni postaveni majitele patentu, ovSem
jak jiz bylo naznaceno vyse, vzhledem k rychlosti zmén v urcitych oblastech veédy
a vyzkumu se ozyvaji kritické hlasy, zdali je prodluzovani doby platnosti patentu
v 21. stoleti spravnym krokem. Jedna se nicméné 0 standardni dobu platnosti, kterou
obsahuji upravy vétsiny evropskych zemi’® a soutasné piedstavuje minimalni standard
uréeny dohodou TRIPS®:.

Patent plati 20 let od podani prihlasky.?® Doba platnosti patentu se za&ina pocitat
nasledujici den po dni podani pfihlasky. Podle ob¢asného zakoniku nabyva-li se pravo
v urCity den, vznikne pocatkem toho dne, doba se tedy bude pocitat ode dne podani

%8 3 uplyne dnem, ktery se pojmenovanim nebo ¢islem shoduje se dnem,

piihlasky
na ktery pripada skute¢nost, od niZ se Ihiita nebo doba pogita®®. Pokud je tedy prihlaska
vynalezu podana dne 9.3.2016, patent plati od 9.3.2016 do 9.3.2036. Zaroven
z § 28 PatZ vyplyva, ze v piipadé sporu o pravo na patent dochazi k preruseni tizeni
o0 piihlasce vynalezu a tim se stavi béh lhity doby platnosti. Vyuziti prava piednosti
nema vliv na béh lhiity platnosti patentu.

Dobu platnosti patentu je nutno odliSovat od doby ucinnosti patentu, tedy
od doby, kdy je majitel patentu chranén proti zasahtum tietich osob, do jeho patentem

chranénych prav. Doba ucinnosti plyne ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku

281 8 53 odst. 4 patentového zékona z roku 1972,

282 JEZEK, Jifi. Patentovy zdkon: Zdkon o uzitnych vzorech. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck, 1998. Beckovy
texty zakond s komentafem. s.77.

283 C1. 33 TRIPS.

284821 odst. 1 PatZ.

285 & 601 odst. 1 ob&anského zakoniku.

286 & 605 odst. 2 ob&anského zakoniku.
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UPV® a je ukontena dnem uplynuti platnosti patentu. V ramci celého Fizeni
zacinajictho dnem podani ptihlaSky az po udéleni patentu bude rozdil Cinit zpravidla
az n&kolik let.?®® Uplynutim doby platnosti dochazi k zaniku patentu a tedy i k zaniku
jeho UEink&.?®® Platnost patentu lze prodlouzit pouze dodatkovym ochrannym

290 prodlouzit dobu smluvnim

osvédcenim na ptipravky obsahujici ucinné latky.
ujednanim mozné neni.

Novelou s Gi&innosti od roku 2002** byla vyslovné zakotvena povinnost platit
kazdorocné poplatky za udrzovani patentu pod hrozbou zaniku patentu v ptipad¢ jejich
nezaplaceni.’®* Povinnost platit spravni poplatky ovSem existovala i pred piijetim
novely a to na zaklad¢ zakona ¢. 368/1992 Sh., o spravnich poplatcich. Dnes je vyse
poplatki stanovena zakonem ¢. 173/2002 Sb., o poplatcich za udrzovani patent
a dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢iva a pro piipravky na ochranu rostlin.
Piilohou je sazebnik stanovujici konkrétni &astky. Céstky za prvni az osmy rok
se pohybuji v rozmezi do 2.000 K¢. Za osmnacty az dvacaty rok platnosti patentu se
plati udrzovaci poplatek v rozmezi od 20.000 K¢ az 24.000 K¢.

Ziejmym cilem navySovani téchto poplatkid je donutit majitele patentu k uvazent,
zdali je jesSté patentova ochrana nutna ¢i zdali je jiz feSeni dan¢ho vynalezu ptekonano
a vynalez tak muze byt uvolnén k uzivani Siroké vetejnosti. Naptiklad ve Spojenych
statech americkych az dvé tfetiny majiteld patentu nezaplati udrzovaci poplatky
do konce celé mozné doby platnosti a skoro polovina je neplati ani do 10. roku.
Statistiky z Evropy také ukazuji nizkou vuli patent udrzovat v platnosti po celou
mozZnou dobu. Jen maélo pfes 50 procent némeckych a francouzskych patentl

je udrzovano V platnosti déle nez 10 let.?%®

Takova data ovSem nezohlednuji rozdilné
trendy riznych kategorii vynalezii. KdyZ se podivaime podrobnéji na tendence rliznych
sektori udrzovat patenty v platnosti, je ziejmé, Ze oblast vyspelych technologii
(angl. high technology), kam se podle Christie a Rotsteina biotechnologie, farmacie

a oblast zdravotnictvi fadi, vykazuje mnohonasobné delsi udrZzovani doby platnosti

878 11 odst. 2 PatZ.

%88 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prava k priumyslovému vlastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.58.

289 § 22 pism. a) PatZ.

2% & 35h PatZ.

291 7akon &.116/2000 Sb., kterym se méni n&které zédkony na ochranu primyslového vlastnictvi.

292,821 odst. 2 PatZ a § 22 pism. b) PatZ.

2% CHRISTIE, Andrew, F., ROTSTEIN, Fiona, Duration of patent protection: does one size fit all?,
Journal of Intellectual Property Law & Practice, vydani 3, ¢islo 6, 2008, s.405.
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nez napiiklad v oblastech dopravy, strojirenstvi & kovodg&lné vyroby.*

PatZ také vyslovné chrani dobrou viru tietich osob, které zapocaly s vyuzivanim
piedmétu vynalezu nebo k takovému vyuzivani provedly vazné a ucinné pripravy
po marném uplynuti Ihaty k zaplaceni poplatku. To ale plati pouze za podminky,
ze zaplaceni poplatku prob&hne v dodatec¢né lhate. V pripadé€, ze poplatek neni zaplacen

ani v dodate¢né lhité, dojde k zaniku patentu a jeho ucinkam.
9.1 Dodatkova ochranna osvédceni

Je obecné pfijimano, ze dvacetileta doba ochrany vynalezi v oblasti farmacie
je vzhledem Kk naro¢nosti celého procesu od podani piihlasky az po uvedeni 1éCiva
na trh zna¢né nedostate¢na. Po podani piihlasky vynalezu je nutné oveéfit vlastnosti
latky a provést fadu narocnych ptedklinickych a klinickych testi nez bude 1écivy
pripravek mozné uvést na trh. Takovéto postupy pak Casto tvoii podstatnou ¢ast z doby
platnosti patentu.?®® Vysledky v této oblasti a pfinos pro spolecnost jsou oviem natolik
zasadni, ze je mozné dobu ochrany vynalezu Vv této oblasti prodlouzit pomoci
dodate¢ného ochranného osvédcéeni.

Poprvé byly podminky pro udéleni dodatkového ochranného osvédceni
pro humanni léc¢iva upraveny ve Spojenych statech americkych v roce 19842
Na uzemi EU bylo pfijato nafizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92 ze dne 18. Cervna 1992
0 zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éc¢ivé ptipravky a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. Cervence 1996 o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro pfipravky na ochranu rostlin. V roce 2006 byla
ochrana v oblasti détského 1¢katstvi posilena nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické
pouziti (dale jen ,nafizeni ¢. 1901/2006%). ZvlaStni Gprava byla pfijata zejména
z divodu nedostatku vhodné ptizpisobenych 1écivych ptipravkid pro pediatrickou
populaci a neodpovidajicich informaci o davkovani.

V Ceské republice byla dodate¢na ochrana piijata novelou s uéinnosti od roku

24 CHRISTIE, Andrew, F., ROTSTEIN, Fiona, Duration of patent protection: does one size fit all?,
Journal of Intellectual Property Law & Practice, vydani 3, ¢islo 6, 2008, s.406.
2% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k priimyslovému viastictvi. 1. vyd. Praha:
géH' Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.198.

Ibid.
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2002.%" Od té doby mize UPV na G&inné latky piipravki, které pred uvedenim na trh
podléhaji registraci na zaklad¢ zédkonem o lécivech nebo zakona ¢. 326/2004 Sb.,
o rostlinolékaiské péci, ude€lit dodatkové ochranné osvédgeni.”® Pojem tuc¢innych latek
pak PatZ ptesn¢ vymezuje jako: ,,chemicky vyrobenou latku nebo smés latek,
mikroorganismus nebo smés mikroorganismii, které maji obecné nebo specifické
lecebné nebo preventivni ucinky ve vztahu k onemocneénim lidi nebo zvirat
nebo které jim mohou byt podany za ucelem urceni nemoci, zlepSeni nebo upravy
zdravotniho stavu anebo které jsou urcené k ochrané rostlin nebo rostlinnych
vrobki.*

Podle statistik UPV pocet udélenych osvéddeni, kterd nabyla ucinnosti
po uplynuti doby platnosti zakladniho patentu, kazdym rokem roste. V roce 2015 bylo
podano 64 Zadosti oproti roku 2006, kdy bylo Zaddno pouze 14krit. Ve cEtyfech
ptipadech bylo také pozadéno o prodlouzeni doby platnosti dodatkového ochranného
osvédEeni na pediatrické 1é¢ivo na zéklad® nafizeni & 1901/2006.%° Podrobn&jsi data
k roku 2015 jsou uvedena Vv priloze 4.

Zadost o udéleni osvédéeni podava majitel zdkladniho patentu do 6 mésicti od dne
rozhodnuti o registraci ptipravku. Cada uvadi, Ze registraci piipravku nemusi provést
vzdy majitel patentu, ale i osoba, ktera hodla predmét vynalezu ucinit pfedmétem svych
obchodnich zaméri. Proto je nutné rozliSovat, Ze osoba, ktera je opravnéna uvadét latku
na trh, musi byt také opravnéna k nakladani s pfipravkem (latkou) licen¢ni smlouvou,
kde musi byt opravnéna zadat o udgleni osvédgeni.*® Podani zadosti se zapisuje
do patentového rejstiiku a je zvetejnéno ve Véstniku Upv .32

Podminkami pro udé€leni osvédéeni je ze: i) piipravek obsahuje G¢innou latku,
i1) tato latka je chranéna platnym zakladnim patentem, iii) pifipravek je platné
registrovan a iv) na pfedmétnou latku dodatkové ochranné osvédceni jest€é nebylo
udéleno. Dodatkové ochranné osvédceni poskytuje majiteli stejnd prava jako
ze zékladniho patentu. Pokud rozsah ochrany zakladniho patentu pokryvéa aktivni
substanci a jeji ruzné derivaty, pak jsou chranény 1 dodatkovym ochrannym

osvédcenim. Zaroven lze posuzovat stejné jako u patentll 1 otdzku Cinnosti provadéné

297 74kon &.116/2000 Sh., kterym se méni nékteré zakony na ochranu primyslového vlastnictvi.

2% § 35h odst. 1 PatZ.

299§ 35h odst. 2 PatZ.

3% KOLEKTIV URADU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVI CESKE REPUBLIKY, Vyrocni zpriva
Uradu priimyslového viastnictvi Ceské republiky, 2015, s.12, dostupné online: Vyro&ni zprava 2015.

%1 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k primyslovému viastictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.201.

302 & 35i PatZ.
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. 1.7 1% I r v 7 £ 303
pro experimentalni ucely a testy provadéné na zaklad¢ zakona o 1é¢ivech.

Dulezité a zaroven problematické je, ze se dodatkové ochranné osvédceni udéluje
pouze na ucinné latky. Proto v praxi nemusi nastat pfesna shoda mezi piredmétem
patentu na urcity farmaceuticky vyrobek jako celek a dodatkovym ochrannym
osvédcenim, které nemusi pokryvat cely vyrobek. Ros uvadi, ze na kombinaci G¢inné
latky a polymeru v pfipadé, ze ucinna latka je jiz znadma, nelze dodate¢né ochranné
osveédceni ziskat. Také latka bez terapeutického uc¢inku, pfestoze je podavana ve formée
1éku, nemize ziskat osvédéeni.’™* Soudni dvir EU také v piipadé Glaxosmithkline
Biologicals SA, Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma GmbH & Co. KG vs. Comptroller General of Patents, Designs and Trade
Marks konstatoval, Zze pouhy adjuvans305 nelze podfadit pod pojem ucinné latky,
takZze kombinace dvou latek, u¢inné latky majici terapeutické Uc¢inky a adjuvansu,

v

ktery pfestoze zvysuje ucinnost terapeutického ucinku, nema sam o sob¢ 1é¢ivé ucinky,
nelze povazovat za smés G&innych latek, na kterou by bylo mozné ziskat osvédgeni.>®
Utinnost osvédéeni nastava uplynutim zikonné doby platnosti patentu,
takze ochrana osvédéeni poc¢ina dne nasledujicim po uplynuti dvacetilet¢é doby
zékladniho patentu.®”” Doba platnosti bude odpovidat dobg, ktera uplynula mezi dnem
podani piihlaS8ky a dnem prvni registrace umoziujici uvést piipravek na trh, zkracené
o pét let. Dnem prvni registrace bude den udéleni souhlasu SUKL k uvedeni p¥ipravu
na trh vpiipadé humannich 1é¢iv a Ustavem pro stitni kontrolu veterinrnich

biopreparatl u 1é¢iv veterinarnich. 3% Nejdéle je ovSem osveédceni platné 5 let ode dne,

kdy nabylo G&innosti.>*

%% HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdva k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické uéebnice, s.200.

%04 ROS, Viorel, Protection of inventions in the pharmaceutical sector through supplementary protection
certificate, Lex et Scientia, Volume XXII, Issue 1, 2015, s.22.

%5 Adjuvans je: ,soucast léku, ktera zesiluje udinek vlastniho 1é¢iva nebo latka zvySujici antigenni
vlastnosti ockovaci latky.« (Velky 1ékatsky slovnik, dostupné online:
http://lekarske.slovniky.cz/pojem/adjuvans).

%6 Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 4.5.2006 ve véci C-210/13 Glaxosmithkline Biologicals SA,
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG vs.
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks.

%07 & 35m odst. 2 PatZ.

%8 HORACEK, Roman, CADA Karel, HAJN, Petr. Prdava k priimyslovému viastnictvi. 1. vyd. Praha:
C.H. Beck, 2005. Beckovy pravnické ucebnice, s.200.

309 & 35m odst. 1 PatZ.
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ZAVER

Cilem této diplomové prace bylo blize analyzovat odchylky a vybrané instituty
patentového préava, jez maji ve farmaceutickém primyslu casté vyuziti. Pravé s ohledem
na skute¢nost, ze predlozend prace analyzuje relativné samostatné stojici instituty, nelze
ucinit jeden zavér tykajici se celé prace. Z tohoto divodu stézejni kapitoly diplomové
prace obsahuji samostatné dil¢i zavéry.

Uvodem bylo vymezeno pojmoslovi patentového priva a byla nastinéna oblast
farmaceutického primyslu a biotechnologie. Klicovou casti byla ¢tvrtad kapitola,
kterd po struéném vymezeni podminek patentovatelnosti, analyzovala dynamicky
se vyvijejici téma patentovatelnosti biotechnologickych vynalezii. Konkrétné prace
predstavila vyvoj a analyzu otazky patentovatelnosti modifikace genii zZivého organismu
a podminky patentovatelnost gent. Pfijeti smérnice o ochrané biotechnologickych
vynalezl 1ze hodnotit pozitivnég, jelikoZ vnesla vice pravni jistoty na poli této védecké
discipliny. Byla ji potvrzena zejména patentovatelnost sekvence genu ¢i moznost
patentovat izolovany pfirodni gen. Naopak s ohledem na pravni jistotu vynalezci
a podporu vyzkumu je tfeba negativné¢ hodnotit rozdilny (a Casto nejisty) piistup
k patentovatelnosti izolovanych pfirodnich genii ve Spojenych statech americkych.

Z diivodu absence judikatury Ceskych soudii ¢i rozhodnuti spravnich organt
V této oblasti, bylo téma zpracovano pievazné analyzou rozhodnuti EPO na evropské
urovni a judikaturou soudti Spojenych stati americkych. Nelze piehlizet, ze v oblasti
biotechnologickych vynalezi EPO zaujima velice obezietny postoj. Zlom nastal
po piipadu Oncomouse, ktery vyvolal vlnu nesouhlasu ¢asti spolecnosti s udélenim
patentu. Od té¢ doby Ize pozorovat zieteln¢ tendence EPO vice zvazovat
celospolecensky dopad jeho rozhodovaci Cinnosti. Az del§i Casovy odstup nabidne
moznost zhodnotit, zdali zména, jak vnitinich organiza¢nich mechanismu, tak kultury
uvnitf organizace, bude mit znatelny dopad na rozhodovaci ¢innost. Lze ale vyslovit
souhlas s Parthasarathym a Walkerem, ze citlivy pfistup Vv oblasti kontroverznich
patentli, umoziiuje pravo lépe zasadit do celospoleCenského kontextu a patentovy
systém pfibliZit spole¢nosti, jez mu konec konct propijcuje legitimitu.®'

Cast pata a Sestd predstavila pro praxi dilezity institut podnikového vynalezu

a spolumajitelstvi. Pozornost byla vénovana zejména otdzce prava zaméstnance

310 pARTHASARATHY Shobita, WALKER, Alexis. Observing the patent system in social and political
perspective: a case study of Europe. In: OKEDUI, L. Ruth, BAGLEY, A. Margo. Patent law in global
perspective. Oxford University Press. 5.336,342.
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na pfiméfenou odmeénu ¢i zpusob jejiho vypoctu. Jsem toho nazoru, ze v této otdzce
je nutné reflektovat pfirozenopravni aspekt prav dusevniho vlastnictvi a pfistup,
kdy je wvynalezce ocenén za nadprimérnou intelektudlni c¢innost nad ramec
jeho standartniho pracovniho ohodnoceni, povazuji za spravedlivy.

Kapitola zabyvajici se ucinky patentu pojmy piedstavila na ptikladech z praxe.
Do prace byla zatazena i Cast pojednavajici o vyCerpani prav. Toto téma piesahuje
do prava soutéZzniho a uzce souvisi s problematikou paralelnich dovozl. Jednim
z dusledku paralelnich dovozi ve farmaceutickém pramyslu je jejich dopad na ceny
1é¢iv, coz usnadniuje a Casto vibec umoziuje obyvatelstvu rozvojovych zemi piistup
k Zivotn& dalezitym farmaceutickym vyrobkam.*

V osmé Casti se prace zabyvala otazkou omezeni G¢inkd patentu. Jednim z nich
je omezeni U€inkd patentu pro experimentdlni ucely, jehoz Gprava ma znaény dopad
zejména pro vyrobce generik. Pfistup riznych jurisdikei k této problematice se lisi.
V praci bylo piedstaveno, jak se s touto otazkou vypoiadala Ceska republika. Opét
s poukazem na pravni jistotu a podporu vyzkumu je pozitivnim trendem platna zdkonna
tiprava Ceské republiky, jez umoziiuje provadét experimenty za uéelem testovani 1é&iv
v souvislosti s jejich uvedenim na trh pfed uplynutim doby patentu na I¢k,
jez je predmétem testa.

DalSim ze stéZejnich témat diplomové prace byl institut nucené licence. Uvaleni
nucené licence jakoZto omezeni majetkovych prav majitele patentu, je pochopitelné
vzdy kontroverznim tématem, nicméné na piikladech vyuziti tohoto institutu
Ize demonstrovat, ze je vyuzivan ziidka a tak ke zjevnému zneuzivani nedochazi.
Posledni ¢ast prace se vénovala dobé platnosti a dodatkovym ochrannym osvédcenim
jakoZto institutu specifickému pro oblast 1&Civ.

PrestoZze je farmaceuticky primysl oblasti velice komplexni, spojujici mnoho
riznych odvétvi, 1ze obecnd konstatovat, Ze je platnou pravni Gpravou jak v Ceské
republiky, tak na mezinarodni Grovni dobife oSetfen. Negativem na poli této oblasti
je nedostatek rozhodnuti ¢eskych soudi, jez znemoziuje pravni upravu konfrontovat
a aplikovat v ramci rozhodovaci ¢innosti. Na mezinarodnim poli je situace lepsi,
nicmén¢ vzhledem k velice specifické povaze odvétvi se rozhodné nejednd o oblast

generujici velké mnozstvi judikatury.

311 CLUGSTON, Christopher, J., International Exhaustion, Parallel Imports, and the Conflict between
the Patent and Copyright Laws of the United States, 2013, Beijing Law Review, 2013, 4. vydani, ¢. 3,
5.95-99, dostupné online: http://file.scirp.org/.
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Citlivy spolecensky kontext farmaceutického priimyslu se bude vzdy odrazet,
jak v apravé zakonné, tak v ¢innosti soudd a jinych rozhodovacich organd. Zaroven
pravni Uprava institutd ve farmaceutickém primyslu je a bude vzdy ovlivnéna
ekonomickymi a mezinarodné-politickymi vlivy. Zavérem mohu konstatovat, ze prave
diky své komplexnosti a skloubeni mnoha disciplin, je farmacie a farmaceuticky
primysl neskute¢né¢ zajimavym, dynamicky se rozvijejicim a pro spolecnost
vyznamnym odvétvim a povazuji za dilezité se podrobnéji vénovat pravnim aspektim

V této oblasti.
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ABSTRAKT

Tématem této diplomové prace jsou vybrané instituty a odchylky patentového
prava ve farmaceutickém primyslu. Cilem prace je tyto odchylky a instituty blize
analyzovat a kriticky zhodnotit. Pfestoze téma vyzaduje jisty pfesah do jinych védnich
obort, diiraz je kladen predevSim na pravni aspekt institutti. Prace vychazi z Ceské
pravni upravy, nicméné v mnoha kapitolach téma zasazuje do evropského
¢i mezinarodniho kontextu. Pfredstavena je také rozhodovaci ¢innost cizich soudl
¢i Evropského patentového ufadu.

Uvodem se price vénuje vymezeni kliGovych pojmii patentového prava
a predstavuje struény prehled pravni Gpravy jak v Ceské republice, tak na mezinarodni
urovni. V dalSi Casti prace je nastinéna oblast farmaceutického pramyslu,
jeho celosvétovy historicky vyvoj a specifické nazvoslovi uzivané v této oblasti.
Obsazena je také kapitola zamétujici se na oblast biotechnologie. Navazuje stézejni ¢ast
prace, ve které jsou nejprve vymezena obecna kritéria patentovatelnosti, a néasledné
pojednava o otazce patentovatelnosti biotechnologickych vynalezi. Blize je analyzovan
piistup k otdzce patentovatelnosti genetickych modifikaci a procest klonovani a dale
podminky patentovatelnosti genii na evropské urovni ve srovnadni k Gpravé Spojenych
statlh americkych. Zavérem této kapitoly prace nabizi zhodnoceni platné pravni upravy.
V nasledujicich ¢astech prace je postupné piedstavena Uprava podnikového vyndlezu
a spolumajitelstvi. Pro ucelenost vykladu jsou zahrnuty ucinky patentu a dale navazuje
téma omezeni UCinkld patentu. Znalny prostor je vénovan tématu nucené licence.
PiedloZena prace uvadi piiklady jejiho uvaleni napfi¢ jurisdikcemi a poskytuje uvahu
nad vyuzivanim tohoto institutu. Zavérem se prace vénuje otazce doby platnosti patentu

a institutem specifickym pro oblast 1é¢iv — dodatkovym ochrannym osvéd¢enim.
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ABSTRACT

This diploma thesis deals with the selected institutes and specifics of patent law
in pharmaceutical industry. The aim is to analyze and critically evaluate these institutes
and specifics. Although the topic requires a certain overlap into different scientific
fields, the thesis emphasizes on the legal aspects of these institutes. The thesis is based
on the Czech legislation; however, many chapters require an insight into the European
or/and international legal context. Furthermore, the case law of a foreign court
and the European Patent Office is also presented.

To begin with, the thesis deals with definitions of the key terms of a patent law
and presents a brief overview of the legislation on the national level as well
as internationally. In the next chapter the area of pharmaceutical industry is introduced,
more specifically its historical background and a specific terminology used in such area.
The thesis contains a chapter dealing with the area of biotechnology as well.
In the crucial part of this thesis, firstly general requirements for patentability
of inventions are defined and the question of patentability of biotechnological
inventions is evaluated. The attitude towards patentability of genetic modifications and
cloning is evaluated more closely. Furthermore the requirements of the gene’s
patentability are analyzed in the European context and compered to legal regulation
in the U.S. The thesis provides an evaluation of current legislation in a conclusion
of this chapter. The regulation of an invention belonging to an enterprise and a joint
proprietorship of a patent is introduced in the following parts of the thesis. To provide
a complex overview, the effects of the patent are analyzed as well and the topic
of limitation of effects of patent follows. Moreover, it examines the institute
of a compulsory license. The thesis offers examples of its granting across several
jurisdictions and provides a critical analysis of how this institute is being used.
In the concluding part the thesis deals with a question of a term of the patent
and introduces a regulation of an institute specific for the area

of pharmaceuticals - a supplementary protection certificate.
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PRILOHY
Priloha €. 1: Tabulka znazornujici udélené nebo validované patenty v roce 2015

Patenty udélené narodni cestou a validované evropské patenty (EP) pro izemi Ceské republiky v roce 2015
podle mezinarodniho patentového tridéni
National patents and European patents (EP) validated in the Czech Republic in 2015
by the International Patent Classification

Udgleng patenty [ Granied patentz
LI 2 Doméci | Zahranitni | ztoho PCT | o | Cebem | Ll
Domestic | Foreign | thereof PCT | £picied Total
T AD1, kroméino
1| Zemédelstvi | Agricutture g 1 1 63 73 131 201N
2 | Potraviny a tabdk | Foodstuffs and Tobacco 13 5 4 107 125 2.4 A21-A24
Osobni a domaci potreby
3 Pereonal and Domestic Articles 10 L 0 101 12 201 MI-MT
Zdravi a zabava AB1-AB3, kroméing
4 Health and Amusement a 3 3 a8 310 3,% ARTK
L&karske, zubni a hyayenicke pripravky
3 Medical, Dental and Hygienic Preparations 7 16 1 an 900 8% AETK
b | Oddélovéni a michani / Separating and Mixing Kl 4 3 139 174 312 BO1-B0Y
T | Twafeni kowi f Shaping Metal 1 22 14 149 182 1% B21-B23
8 | Zpracovani mateniald / Material Processing 18 7 7 216 201 432 B24-B30, B32
9 | Tisk/ Printing 1 1 1 78 &0 143 B41-B44
10 | Doprava, skladovani | Transporing, storing 7 4 4 438 479 8,59 B&0-B68
Mikrostrukturaini technologie, nanotechnologie
1 Microstructural technology, nanotechnology 4 0 0 1 5 003 B81-B82
12 | Ancrganicka chemie ! Incrganic Chemistry 38 4 2 102 144 256 Cc01-c0s
13 | Organicka chemie / Organic Chemistry a5 27 26 703 T 1391 CO7, ADIN
Makromolekulami sloueniny
14 Macromalecular Compounds n 4 3 129 44 23 cos
Barviva, Zivof. a rostl. olsje
13 Dyes, Ainimal and Vegeta Oils 16 [ 4 N 13 203 co%-cn
Biochemie, cukr, kize
16 Biochemisiry. Sugar Leather 13 5 5 m 189 338 clzcid
17 | Hutnictvi ! Metallurgy 7 [ B % 3 235 [ C21-C23,C25,C30
Texdil @ chebné maternaly
18| ol and Flecble Materials 1 8 2 91 10 197 D01-007
19| Papir! Paper 1 1 0 3B an 072 021, B3
20 | Stavby/ Building Lyl 14 14 284 339 6,06 E01-E06
21 | Tézba/ Driling and Mining 1 0 0 13 14 0,25 EZ
22 | Motory a cerpadla | Engines and Pumps 14 3 1 118 135 242 FO1-F0M4, F15
23 | Strojirenstvi viecbecné [ Engineerng in General 16 4 4 188 208 373 F16-F17
24 | Osvétleni a vyhfivani | Lighting and Heating 23 8 B 157 188 337 F21-F28
25 | Zhrané, stelivo [ Weapons and Blasting ] 3 1 25 i 0,66 Fd1, F42_ COR
Mefeni, optika, fotografie
26 Measuring, Optics, Photography 90 4 1 125 219 393 G01-G03
Hodinafstvi, regulace, potitate
| Gor o0y, Reguiating, Computing 11 1 1 9 B1 145 G04-G08
Hudebni nastroje, nosice info.
2 Mugical Instruments, Storage 5 0 0 14 19 0.34 G03-G12
29| Jadema technika / Nuclear Engineenng 2 ] ] 3 4 043 GA
30 | Elektrotechnika | Electricity 30 5 2 210 245 439 HO1, HOZ, HOS
31 | Eekro cbuody, plenosova technia 3 1 1 100 104 | 18 H03, HO4
Electronic Circuits, Communication Technology
&) Pi:fi'm:?r_y jin ?:nﬁeuvedené 1 Subject matter not 0 1 0 % 7 066 Acg%: g gg' E ;g
otherwize provided F 99,699,199
Celkem | Tota! 576 LIE] 133 4829 5578

Zdroj: KOLEKTIV URADU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVi CESKE REPUBLIKY, Vyrocni
zprava Uradu priimyslového viastnictvi Ceské republiky, 2015, s.41, dostupné online: Vyroéni zprava
2015.
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Priloha ¢. 2: Tabulka znazoriujici pocet prihlaSek vynalezii Vv oblastech
high-tech v letech 2006 az 2015

Narodni pfihlagky vynalezl ve vybranych oblastech high-tech*
National patent applications in selected high-tech fields*

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 [ 2015

Potitate a automatizované fidici zafizeni

Computers and Automated business equipment 15 4 19 % 7 10 16 13 8 1
Letectvi / Aviation 3 3 4 7 4 5 6 5 8 5
Komunikacni technologie / Telecommunications 7 18 6 5 12 7 19 23 10 12

Mikroorganismy a genetické inZenyrstvi

, 21 40 25 28 35 34 23 46 38 32
Vlicroorganisms and genetic engineering

*  Podle metodiky OECD a dohody patentovych Ufadi EPO, US a Japonska palfi do high-tech nasledujici oblasti techniky: pocitace a aufomatizované fidici zafizeni; letec-
tvi; mikroorganismy a genetfické inZenyrstvi; lasery; polovodice a komunikacni fechnologie.
Selekce oblasti, kieré odpovidaji vyse zminénym oblastem high-lech, byla zaloZena na nasledujicich podifidach Mezinarodniho patentového {fidéni:
B41J, GO6C,G06D, GOGE GO6F, GO6G, GO6J, GO6K, GO6M, GO6N, GO6T, G11C, B64B,B64C, B64D,B64F, B64G, C12M, C 12N,
C12P.C12Q HO1S5 HO1L H04B HO4H HO4J HO4K HO4L HO4M HO4N, HO4Q HO4R, HO4 S

* According to OECD methodology and the agreement between EPQ and the patent offices of the US and Japan, the following technical fields belong to high-tech:
Computers and Automated business equipment, Aviation, Microorganisms and genetic engineering, Lasers, Semiconductors and Co ation technology.
Selection of the high-tech fields was based on the following subclasses of the Internation Patent Classification, which correspond to the high-tech fields mentioned above:
B41J GO6C GO6D, GOBE GO6F, GO6G, GO6J, GO6K, GO6M, GOEN, GO6T,. G11C, B64B,B64C, B64D,B64F,B64G, C12M, C12N,
C12P.C12Q HO15 HOTL HO4B HO4H HO4J, HO4 K, HO4L HO4 M HO4 N, HO4 Q, HO4 R, H04 8.

Zdroj: KOLEKTIV URADU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVi CESKE REPUBLIKY, Vyrocni
zprava Uradu priimyslového viastnictvi Ceské republiky, 2015, s.47, dostupné online: Vyroéni zprava
2015.
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Priloha ¢. 3: Patentové naroky vynalezu ,,Farmaceuticka kompozice*
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CZ 287359 Bé6

Zavér;

Kompozice podle ptikladu 1 ma vyrazn& vy33i biodostupnost (faktor 1,7 pfi ddvee 350 mg
afaktor 2,1 pfi davce 50 mg) nez komeréné dostupni mékka Zelatinova kapsle s obsahem
Ciclosporinu.

PATENTOVE NAROKY

1. Farmaceutickd kompozice, vyzmnaéend tim, % obsahuje 3‘-deoxy-3‘—oxo—
MeBmt/'-/Val”Ciclosporin jako 4&innou latku a nosié, obsahujici 1) hydrofilni fazi, 2)
transesterifikovany ethoxylovany rostlinny olej a 3) povrchoveé aktivni latku.

2, Farmaceutickd kompozice podle ndroku 1, vyznadena tim, Ze je ve form& mikro-
emulzniho pfedkoncentratu typu, poskytujiciho mikroemulze olej ve vodg.

3. Farmaceutickd kompozice podle naroku 1, vyzna&ena tim, %e transesterifikovany
ethoxylovany rostlinny olej tvori 10 az 85 % hmotnosti nosice, povrchové aktivni latka tvoif 5 az
80 % hmotnosti nosice a hydrofilni fize tvofi 10 a2 50 % hmotnosti noside.

4. Farmaceuticka kompozice pedle niroku 3, vyzna€end tim, Ze transesterifikovany
ethoxylovany rostlinny olej tvofi 15 az 70 % hmotnosti nosice, povrchové aktivni latka tvoii 10
az 70 % hmotnosti nosi¢e a hydrofilni faze tvofi 15 az 40 % hmotnosti nosice.

5. Farmaceutickd kompozice podle naroku 4, vyznadena tim, Ze transesterifikovany
rostlinny olej tvoii 15 az 25 % hmotnosti nosi¢e, povrchové aktivni latka tvo¥ 55 a% 65 %
hmotnosti nosi¢e a hydrofilni faze tvofi 15 az 25 % hmotnosti nosige.

6. Farmaceutickd kompozice podle naroku 1, vyznaédend tim, Ze hydrofilni fize
zahrnuje slozku, zvolenou z mnoZiny, zahrnujici tetrahydrofurfurylalkoholpolyethylenglykol-
ether, diethylenglykolmonoethylether, 1,2~propylenglykol a jejich smési.

7. Farmaceuticka kompozice podle naroku 6, vyznadena tim, e hydrofilni fize
zahrnuje ethanol jako dalsi doprovodnou hydrofilni sloZku.

8. Farmaceutickd kompozice podle naroku 7, vyznadena tim, Ze ethanol tvoii 0 az
60 % hmotnosti hydrofilni faze.

9. Farmaceutickd kompozice podle niroku 1, vyznadena tim, Ze GSinna litka je
pfitomna v mnoZstvi 5 a% 15 % hmotnosti, vztazeno na hmotnost kompozice.

10. Farmaceutickd kompozice podle naroku 1, vyznaéena tim, Ze transesterifikovanym
ethoxylovanym rostlinnym olejem je transesterifikovany ethoxylovany kukufigny olej.

11. Farmaceutickd kompozice podle naroku 1, vyznaéena tim, Ze povrchovd aktivni
latkou je reakéni produkt pFirodniho nebo hydrogenovaného ricinové oleje a ethylenoxidu, nebo
polyoxyethylensorbitanester mastné kyseliny.

12. Farmaceutickd kompozice podle naroku I, vyznadend tim, Ze je uréena pro lédeni
syndromu hromadné rezistence vi¢i lé8iviim u lidf.

1 vykres
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CZ 287359 B6

100 &
1,2-propylenglykol

VAVAVAVAVAN
/\A/ NANAN/N

Labrafil 2125 cs < Cremophor RE 40
100 s 100 %

Konec dokumentu

Zdroj: Patentovy spis ¢. CZ 287359 B6, vyndlez ,Farmaceutickd kompozice*, majitel patentu
NOVARTIS AG, Basle, CH., UPV, dostupné online:
http://spisy.upv.cz/Patents/FullDocuments/287/287359.pdf.
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Priloha ¢. 4: Tabulka znazornujici vyuzivani dodatkovych ochrannych osvédceni

V letech 2006 az 2015

Dodatkova ochranna osvédéeni pro lé€iva a pro pfipravky na ochranu rostlin

Supplementary Protection Certificates for Medicinal Products and Plant Protection Products

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

Zadosti | Requesis 14 18 23 20 23 23 36 57 56 64
Potet udélenych SPC / Granted SPCs 13 15 26 17 1 8 22 21 20 27
:;i:;tﬁ??;;ﬁi k 31. 12. 2014/ Pending SPCs 21 19 1 16 19 % a5 7 108 1“3
Potet iginnych SPC / Effective SPCs 1 1 5 6 15 20 34 36 44 83
Podet schvalenych prodiouzeni doby platnosti / Granted extensions 0 0 0 1 0 1 2 3 5
Poéet zadosti o prodiouzeni dohy platnosti osvédéeni / Applica- 0 0 0 0 0 0 1 0 4
fions for an extension of the duration of SPC

Zdroj: KOLEKTIV URADU PRUMYSLOVEHO VLASTNICTVi CESKE REPUBLIKY, Vyrocni

zprava Ufadu primyslového viastnictvi Ceské republiky, 2015, s.48, dostupné online: Vyroéni zprava

2015.
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