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Uvod

Pravo dusSevniho vlastnictvi v mezindrodnich obchodnich dohodich je stéle
aktudlnéjsim tématem. Podle nékterych autort stalo za zdlouhavosti a netspéchem vyjednavani
dohod Trans-Pacific Partnership (TPP) a Transatlantic Trade and Investment Partnership
(TTIP). Zatimco jesté pred triceti lety byla mezindrodni Gprava obchodnich aspektii prav
dusevniho vlastnictvi soustfedéna na platformu Svétové obchodni organizace (WTO) diky
Dohode o obchodnich aspektech prav k dusevnimu viastnictvi (TRIPS), dnes je tato iprava

rozttisténa do stovek bilaterdlnich a regionalnich obchodnich dohod.

Tato prace zkouma piesun jadra mezindrodni Upravy obchodnich prav k dusevnimu
vlastnictvi z multilateralnich dohod do dohod regionalnich a bilateralnich. Hypotézou prace je,
ze tento odklon od mezinarodné obchodniho multilateralismu umoziuje stale siln€jsi ochranu
prav k dusevnimu vlastnictvi diky snaz$imu prosazovéani zajmi ekonomicky silnych statt.
Zatimco pfi vyjedndvani mezi velkym mnozstvim stati mohou ekonomicky slabsi rozvojové
zemé& tvofit z4jmové unie a zajistit, aby ve vysledcich vyjedndvani byly zahrnuty zaruky
ochrany jejich zajmi na volné&jsi ochran¢ prav dusevniho vlastnictvi, v bilateralni roviné¢ mohou
ekonomicky silné zemé vyuzit svého ekonomického a politického vyznamu k jednostrannému
prosazovani svych predstav. U vyspélych zemi jsou zajmy v oblasti prava dusevniho vlastnictvi
z velké ¢asti ovlivnény farmaceutickym primyslem, jehoz cile se vSak Casto nekryji se zajmy

rozvojovych zemi na dostupnosti 1éCiv.

Castym argumentem pro¢ je nutno farmaceutickym spoleGnostem vychazet vstiic
v jejich zajmu na silné ochrané prav dusevniho vlastnictvi je podpora inovaci. Podle této
argumentacni linie je nutné odménovat vyrobce vyvijejici inovativni 1é¢iva za jejich investice
do vyvoje nalezitou ochranou jejich vynalezu pfed konkurenci ve formé generickych 1é€iv.
Diky védomi této ochrany jsou farmaceutické spole¢nosti motivovany do vyvoje investovat a
zaroven ziskéavaji prostfedky nutné k dal$imu vyvoji; pokud by byly vystaveny konkurenci
generickych vyrobcei, zisky by nemusely inovace pokryt. Prace se proto také zabyva vlivem,
ktery maji jednotlivé instituty patentové ochrany 1é¢iv na farmaceuticky primysl a pravni

systémy riznych zemi.

Prace nejprve poklada zéklady pro pozdé¢jsi analyzu formou vykladu vlivl, které

formovaly pravo WTO a Dohodu o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi.



Nasledné¢ popisuje tzv. TRIPS-plus dohody, tedy dohody navazujici na dokument upravujici
pravo dusevniho vlastnictvi na poli WTO, které v pozadavcich na ochranu prav dusevniho
vlastnictvi jdou nad standardy zaru¢ené dohodou TRIPS. Prace popisuje vyjednavani, ktera
vedla k jednotlivym obchodnim dohoddm, i vlivy, které mély za nasledek neuspéch dohod TPP

a TTIP.

V analytické ¢asti pak prace zkouma vybrané instituty patentové ochrany 1é¢iv v dohodé
TRIPS a navazujicich TRIPS-plus dohodéach. Analyzuje, zda se potvrzuje hypotéza piesunu
upravy obchodnépravnich aspekti dusevniho vlastnictvi z pole multilateralniho na bilateralni a
regiondlni a s tim souvisejicich v ¢ase rostoucich standardi ochrany dusevniho vlastnictvi
v souladu se z4jmy ekonomicky silnych zemi. Analyza se zamétfuje na obchodni dohody

uzavirané mezi USA a rozvojovymi zemémi.

Prestoze je ochrana prav duSevniho vlastnictvi v mezindrodnich obchodnich dohodach
vysoce aktualnim tématem (jak s ohledem na ceny a dostupnost 1é¢iv tak s ohledem na diskuse,
které se vedly kolem kapitol upravujicich dusevni vlastnictvi v dohodach TTIP a TPP), v ¢eské
pravni literatute jde o popelku v pravu mezinarodniho obchodu. Prace tak sice v teoretické ¢asti
stavi na Ceskych autorech, v Casti analytické vSak vyuzivd predevSim zahrani¢ni pravni
literaturu. Cilem prace je kromé potvrzeni pracovni hypotézy téz podpofit téma ochrany
duSevniho vlastnictvi v mezinarodnich obchodnich dohodach jako relevantni i v ¢eské pravni

véde.



1. Metodologie

Cilem diplomové prace Pravo farmaceutickych patentii v mezinarodnich obchodnich
dohodach je analyza mezinarodnich obchodnich dohod co do vyvoje jejich ustanoveni o
ochrané dusevniho vlastnictvi se zaméfenim na dopady na patentovou ochranu 1é¢iv. Autorka
vyslovuje hypotézu, ze ochrana farmaceutickych patentdl v mezinarodnich obchodnich
dohodach se vyviji smérem ke stale extenzivnéjSim a ptisnéjsim pravidliim, coz je umoznéno
pfesunem vyjednavani obchodnich dohod z multilaterdlni na bilateralni a regionalni Groven,
kde maji silngjsi vyjednavaci pozici ekonomicky silné staty. Prace ptistupuje k tématu ve tfech

logickych blocich.

Prvni ¢ast prace je teoreticko-metodologicka. Jejim cilem je polozit teoretické zaklady
k pozd¢jsi analyze. Na jejim pocatku nalezneme exkurz do historie, charakterizujici vyvoj
mezinarodni upravy patentové ochrany 1é¢iv. Tato kapitola Cerpa jak z Ceské, tak ve velké mite
zahrani¢ni literatury. Jsou v ni téz uplatnény mé poznatky ze studia Mezinarodniho obchodniho
prava na Pravnické fakulté Univerzity Karlovy pod vedenim profesorky Moniky Pauknerové i
ze studia mezinarodnich obchodnich dohod na McGill University, kde jsem absolvovala
vyménny meziuniverzitni program.

Jadrem prace je pak analyticka ¢ast,' navazujici na &ast teoreticko-metodologickou. V ni
je ovétovana spravnost hypotézy formulované v tivodu, a to komparaci obchodnich dohod
obsahujicich kapitoly o ochrané¢ prav duSevniho vlastnictvi. Ustanoveni mezinarodnich
obchodnich dohod jsou analyzovana formou teleologického vykladu a je predstaven téz exkurz
do okolnosti jejich vyjednavani. Na zaklad¢ zevSeobecnéni vyvoje ilustrovaného na vybranych
obchodnich dohodach je dedukovana tendence ekonomicky vyznamnych subjektd
k prosazovani stale ptisnéjsi patentové ochrany, a tim k obchézeni zaruk, které se ekonomicky

znevyhodnénym statim snazila zarugit dohoda TRIPS 2

" JAKL, Ladislav. Metodologie védy a vyzkumu se zaméFenim na oblast prav k primyslovému a jinému dusevnimu
vlastnictvi. Praha: Metropolitan University Prague Press, 2015. ISBN 978-80-87956-24-3. s. 93.

2 WTO. Piiloha 1C Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace, sdéleni MZV ¢. 191/1995 Sb., ze dne
15. dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi. In: Shirka mezindrodnich smiluv,

19. zati 1995, ro€. 1995, Castka 51.



Diskuse dovozuje z analytické Casti tfi zavéry. Zaprvé se potvrdila hypotéza, ze
v mezinarodnich obchodnich dohodéach uzaviranych ekonomicky silnymi staty 1ze nalézt trend
ke stale extenzivngj$i ochrané dusevniho vlastnictvi, zejména co se tyCe farmaceutickych
patentli, diky pfesunu jaddra mezinarodnich obchodnich dohod z pole multilaterdlniho
(ptedstavovaného dohodou TRIPS ¢i dohodami TPP a TTIP) na pole bilateralnich a
regionalnich obchodnich dohod, které 1épe umoziuji ekonomicky silnym hracim prosazovat
své zajmy. Zadruhé se nepotvrdil argument nutnosti posilovat patentovou ochranu 1é¢iv v zajmu
podpory vyvoje novych 1€kii. Zatieti prace otevira otazku problematiky koliznich ustanoveni
mezinarodnich obchodnich dohod. Pravidla urcujici rozhodné pravo pii konfliktu vice
obchodnich dohod nejsou béznou praxi pii vyjednavani, coz prace navrhuje do budoucna

zmeénit.



2. GATT, WTO a navazujici mezinarodni obchodni dohody

Cesta k soucasné podobé WTO byla trnita. Zacala jiz po 2. svétové valce v atmosféie
touhy po obnové stability svétového obchodu. Historie prava mezinarodniho obchodu od
pocatku 20. stoleti az po soucasnost je historii dvou protilehlych konceptt: liberalismu a
protekcionismu.>  Liberalismus, tedy podpora volného zahraniéniho obchodu, a
protekcionismus, tedy ochrana domaci ekonomiky pied vlivy zvenci, se stfidaly pod vlivem
mezinarodnich vztahll i vnitrostatnich politik. Obecné tendence k otevienosti trhu pievazuje
v dobé riistu ekonomiky a je nahrazovand uzaviranim a ochranou domaciho trhu v dobé¢ recese
&i krize.* Tento v&&ny spor vykulminoval mezinarodni shodou na prosp&snosti dostateéné miry
liberalizace mezinarodniho trhu. Projevem shody byla VSeobecna dohoda o clech a obchodu
(GATT). Bylo by vSak mylné domnivat se, ze pfijetim dohody GATT, potazmo néslednym
vznikem WTO je diskuse uzaviena. Turbulence svétové ekonomiky i neptedvidatelné
vnitrostatni  politické Sarvatky” maji za nasledek ostrivky snah o piiklonéni se
k protekcionismu, a to zejména v oblasti obchodnich aspektt prav dusevniho vlastnictvi.’ Cim
Castj$i tyto ostriivky jsou, tim vétsi je pravdépodobnost, ze se sliji do nového standardu

odklonu od liberalismu.

2.1.  GATT jako platforma k prosazeni americké koncepce mezinarodniho obchodu

Na zacatku 20. stoleti byly v USA otdzky valky a miru v o€ich vefejnosti vinimany jako
s vyrazn¢ protekcionistickou ekonomikou. USA si nicméné jako jedny z prvnich zacaly
uvédomovat dilezitost snizovani cel v ostatnich zemich a s tim spojené podpory amerického

exportu. Bylo vSak jasné, Ze nelze jednostranné pozadovat snizovani cel a nic za n¢j nenabizet.

* PIPEK, Josef. Mezindrodni obchod. Praha: VSE, 1994. ISBN 80-7079-472-0. s. 70.

* MACHKOVA, Hana. Mezindrodni obchodni operace. 3. vydani. Praha: Grada, 2003. ISBN 80-247-0686-5. s.
119.

> Jako naptiklad kritika mezinrodnich dohod o volném obchodu ze strany Donalda Trumpa coby prezidenta
Spojenych statti americkych.

®ROZEHNALOVA, Nadézda; VALDHANS, Jiii; KAPITAN, Zdengk; KYSELOVSKA, Tereza; SVOBODOVA,
Klara; SRAMKOVA, Dana. Prdavo Svétové obchodni organizace a dalsi kapitoly z mezindrodniho ekonomického
prdva. Brno: Masarykova univerzita, 2010. Edice u¢ebnic Pravnické fakulty Masarykovy univerzity v Brn¢. ISBN

978-80-210-5154-6.s. 11.



Obrat smérem k vétsi otevienosti vii¢i mezinarodnimu obchodu piedstavoval Reciprocal Trade
Agreement Act pfijaty v roce 1934, ktery umoznil americkému prezidentovi uzavirat
dvoustranné mezinarodni obchodni dohody o vzijemném sniZovani cel.” Tento dokument,

potazmo jeho autor Cordel Hull, m¢l zasadni vyznam pro podobu nasledné vzniknuvsi GATT.

Je zajimavé, ze pravé Reciprocal Trade Agreement Act m¢l vliv na to, jakou bude mit
GATT formu. Prezidentovi USA bylo totiz timto zdkonem umoZznéno uzavirat pouze
mezinarodni obchodni dohody (,,agreements*), nikoli vstupovat do mezinarodnich organizaci.
S platnosti od 1. ledna 1948 tak byla ptijata VSeobecna dohoda o clech a obchodu GATT, ackoli

z materialniho hlediska $lo o mezinarodni smlouvu.®

Autorem Reciprocal Trade Agreement Act byl Cordell Hull — povéle¢ny statni tajemnik

“? a jehoz ekonomické

USA, kterému prezident Roosevelt ptezdival ,,Otec Spojenych narodu
koncepty byly zdkladem navrhu GATT. Jeho zdkladni mySlenkou bylo zavrzeni nadéji
v jednostranné snizovani cel. Staty nemohou v jeho pojeti ocekdvat otevieni zahrani¢niho trhu
bez reciprocity. Vzdjemnost je proto centralnim konceptem jeho doktriny, a to ve formé
mezinarodnich dohod. Druhym pilifem jeho doktriny byla bezpodmine¢na dolozka nejvyssich

vyhod.

Dolozka nejvyssich vyhod, totiz ustanoveni zarucujici smluvni strané, Ze se na ni budou
v partnerském staté vztahovat stejné vyhody, které tento stat poskytuje jinym statliim, existuje
ve dvou formdch: podminéné a nepodminéné. Podminénd dolozka je =zajimavéjsi
z populistického hlediska, nicméné v praxi nefunguje. Jeji jadro spociva v tom, ze partnerské
staty musi nabizet recipro¢ni vyhody, aby se kvalifikovaly pro stejné¢ vyhodné podminky, jaké
maji jiné staty. U bezpodmine¢né dolozky ma partnersky stit narok na stejné vyhodné

podminky, jaké maji ostatni staty, a to automaticky bez nutnosti dalSich vyjednavani.

Pro lepsi pochopeni si rozeberme nasledujici hypoteticky ptiklad. USA uzaviely

podminénou dolozku nejvysSich vyhod s Egyptem. Nasledné uzaviely obchodni dohodu

"DAM, Kenneth W. Cordell Hull, the Reciprocal Trade Agreement Act, and the WTO. In: John M. Olin law &
economics working paper no. 228.2004. s. 8.

¥ ROZEHNALOVA, 2010, op. cit.s. 11.

’ DAM, 2004, op. cit. s. 8.



s Japonskem, ve které se zavazuji ke snizeni dovoznich cel na automobily. Aby m¢l Egypt
pristup ke stejn¢ vyhodnym clim, musi se Spojenymi staty dale vyjednavat a naptiklad
nabidnout niz§i dovozni cla pro americké automobily. Na rozdil od této situace, s
bezpodminec¢nou dolozkou nejvyssich vyhod by Egypt dosahl na nizsi cla automaticky. Jakmile
by USA uzaviely dohodu o snizeni dovoznich cel s Japonskem, okamzité by se stejna cla zacala

vztahovat i na Egypt.

Z tohoto ptikladu vyplyva, ze podminéna dolozka nejvyssich vyhod se de facto vylucuje
s multilateralnimi dohodami. Jeji jadro spociva ve velkém mnozstvi bilateralnich vyjednavani,
ktera jsou roztfisténa nejen napfic staty, ale i napfi¢ odvetvimi; i mezi stejnymi partnerskymi
stranami je potfeba opakovand dojednavat cla pro rtizné vyrobky.'" Hull zahajil posun
od podminec¢nych k bezpodminec¢nym dolozkdm nejvysSich vyhod tim, ze bezpodminecné
dolozky nabizel na konkrétni zbozi statim, které byly vylu¢nym dodavatelem daného produktu
do USA. Postupnym prosazovanim bezpodminecné dolozky nejvyssich vyhod Hull sledoval
vytvoteni predpokladi pro vstup Spojenych stati americkych do multilateralnich
mezinarodnich obchodnich dohod. V povalecné atmosféfe dokazal Hull brilantné vyuzit
konsenzu na nutnosti obnovy svétové ekonomiky a odstranéni diskriminace v mezinarodnich

obchodnich vztazich.

Hullova doktrina byla zdkladem pro vstup USA do multilaterdlnich mezindrodnich
obchodnich vztahti. V roce 1948 se o posun k multilateralit¢ Spojené staty pokusily formou
ucasti na ustaveni Mezinarodni obchodni organizace (ITO). Havanskou Chartu zakladajici ITO
tehdy podepsalo celkem padesat Sest statl. Vnitini protekcionistické vlivy v USA vSak mély za
nasledek netspéch zalozeni ITO. Prezident Truman opakované piedlozil Havanskou chartu
k ratifikaci Kongresu, ten ji vSak opakované odmitl s argumentem, ze nepiipustné zasahuje do

vnitinich zéaleZitosti statu.'!

Soub&zné s vyjednavanimi o ITO probihaly v Zenevé mezinarodni rozhovory o GATT.

Shodu naslo celkem dvacet tfi signatatskych statd'? a roku 1947 byla piijata dohoda GATT,

" DOENECKE, Justus D. Most-favored-nation principle. American Foreign Relations. [online]. [cit. 30. 6. 2019].
Dostupné z: https://www.americanforeignrelations.com/E-N/Most-Favored-Nation-Principle.html.
""ROZEHNALOVA, 2010, op. cit., s. 14.

12 Veetng USA a Ceskoslovenské republiky.



kterd v Uc¢innost vstoupila o rok pozdé&ji. Jeji obsah byl z iniciativy USA z velké ¢asti
prepracovanou Chartou ITO."” Pijat byl téZ Protokol o prozatimni pouZitelnosti GATT.
Prestoze méla mit docasnou platnost, dohoda nakonec vydrzela v platnosti celych 47 let. Je
zasadni odlisit, ze dohoda GATT byla stale dohodou a nikoli mezinarodni organizaci, tzn., ze
neméla pravni subjektivitu. Jeji ¢innost sméfovala zejména ke snizovani cel u signataiskych
statl, a to v tzv. ,.kolech vyjednavani“. V této misi byla GATT uspésné; za dobu jeji existence

o N ’ . rvo rwve , 14
se prumérna cla u signatait snizila o celkovych 35 %.

Fungovani GATT se fidilo mimo jiné dvéma zdsadami, které smétovaly k odstranéni
diskriminace v mezindrodnim obchodu. Prvni zdsadou byla vySe zminénd bezpodminecna
dolozka nejvyssich vyhod, ktera ptiznavala dovazenym vyrobklim ze vSech signataiskych zemi
veskeré vyhody poskytnuté vyrobkiim z kterékoli jiné signataiské zemé.'” Druhym principem
pak byla z4sada narodniho zachéazeni, ktera zakazovala jakymkoli zptisobem diskriminovat
zahrani¢ni vyrobky proti domacim. Kromé téchto dvou zésad samoziejmé GATT vyjadfovala
i zdsady dalsi, napt. pokojné urovnavani sporii.'® Viechny principy vyplyvaly z pozadavka
USA vznesenych v ptivodnich vyjednavénich o zalozeni ITO. Struktura dohody i zpiisob jejiho
vyjednavani davaji jasny obraz zdsadniho vyznamu Spojenych statl pro tvorbu zékladd prava

mezinarodniho obchodu.

2.2. Vznik a zakladni principy WTO

Od 60. let silil mezi signatati GATT nézor, ze je nezbytné vytvofit celosvétovou
obchodni organizaci, kterd by zajistila lepsi institucionalni zdzemi, efektivni feSeni sporti a
zejména univerzalni zavaznost piijimanych dohod. Nedostatky, za které byla GATT
kritizovana, vyplyvaly z velké ¢asti z jejiho plivodné¢ zamysleného prozatimniho charakteru.
Vzhledem k tomu, ze GATT byla mezindrodni dohoda a nikoli organizace, neméla pravni
subjektivitu. Zaroven umoznovala statim ponechat si pravidla, kterd byla v rozporu s pravem

GATT, pokud byla u¢innd uz v dobé¢ ptijeti GATT. V neposledni fad¢ existovala fada dohod,

B DAM, 2004, op. cit. s. 7.

" BALAS, Vladimir; STURMA, Pavel. Kurs mezindrodniho ekonomického prava. Vyd. 1. Praha: C.H. Beck,
1997. ISBN 80-7179-150-4. s. 102.

S BALAS, 1997, op. cit., s. 102.

' BALAS, 1997, op. cit. s. 102.



k nimZ bylo pfistoupeni dobrovolné, coz se ve vétsim métitku projevilo zejména v 70. letech

po Tokijském kole."”

Poslednim z osmi kol vyjednavani na platformé GATT bylo sedm a ptl roku dlouhé
Uruguayské kolo, které bylo do té doby nejvétsim obchodnim jednanim v historii. Agenda byla
nastolena v roce 1986 v uruguayském méstecku Punta del Este a zahrnovala prakticky veskery
mezinarodni obchod. Zasttesujicim cilem Uruguayského kola pak byl vznik WTO.'® Jednani
mélo podle plivodni agendy trvat Ctyfi roky. Tento Casovy plan vSak byl vzhledem ke
komplexnosti jednani, které¢ho se ucastnilo sto dvacet tfi zemi, neredlny. V roce 1990 bylo proto
v Bruselu Uruguayské kolo prodlouzeno o dalsi ¢tyti roky. Postbruselska ¢ast vyjednavani je
zpétné hodnocena jako ¢ast nejnarocénéjsi. U stolu se v této fazi schazeli v podstaté jen dva
klicovi hraci: USA a EHS (resp. EU), zatimco zbytek stati vyckaval. Dne 15. dubna 1994 byla
v marockém Marakesi piijata Dohoda o zrizeni Svetové obchodni organizace s €innosti od 1.

ledna 1995." V sou¢asné dob& ma WTO sto $edesat étyfi Slent.””

Rozhodovani v organech WTO je zaloZeno na obecném principu konsenzu s nékolika
vyjimkami, kde sta¢i vétsina hlast, zpravidla dvoutietinova.”' Dale je pravo WTO zalozené
na zasad¢ nediskriminace, pod kterou spadad princip dolozky nejvyssich vyhod a princip
narodniho zachazeni. V neposledni fad¢ je pravo WTO zalozeno na zésadé predvidatelnosti a

. , .. 22
na rozvojovem principu.

Dle principu dolozky nejvyssich vyhod jakakoli vyhoda ¢i osvobozeni v oblasti
dovoznich a vyvoznich cel poskytnutd jednou smluvni stranou vyrobku pochazejicimu

z jakékoli zem¢ musi byt ihned a bezpodminecné poskytnuta stejnému vyrobku pochazejicimu

7 CROOME, John. Reshaping the World Trading System: A history of the Uruguay Round. Geneva: World Trade
Organisation, 1995. s. 78.

'8 CROOME, 1995, op. cit., s. 6.

¥ Svétova obchodni organizace. The GATT years: from Havana to Marrakesh. [online]. [cit. 12. 7. 2019].
Dostupné z: http://www.wto.org/english/thewto e/whatis_e/tif e/fact4_e.htm.

2 Ministerstvo primyslu a obchodu. Zékladni informace k WTO a DDA. [online]. [cit. 10. 7. 2019]. Dostupné z
http://www.mpo.cz/dokument7894.html.

> STERBOVA, Ludmila. Aktudlni otdzky vyvoje Svétové obchodni organizace. Praha: VSE, 2001.

2 Ministerstvo pramyslu a obchodu. Zakladni informace k WTO a DDA. [online]. [cit. 10. 7. 2019]. Dostupné
z http://www.mpo.cz/dokument7894.html.



z jakékoli smluvni strany.”> Podstata principu tedy zaleZi v nediskriminaci a zakazu

zvyhodiovani kteréhokoli jiného statu v oblasti mezinarodniho obchodu.

Dolozka nejvyssich vyhod se uplatiiuje téz na preferen¢ni podminky dohodnuté v ramci
bilaterdlnich obchodnich dohod; to znamend, Ze vyhodné podminky dohodnuté v bilateralni
dohod¢ (které byly casto dohodnuty vyménou za tustupky v jinych oblastech dohody)
se automaticky uplatiuji i na vS§echny ostatni staty (které vSak ustupky poskytnout nemusely).
Dusledkem muze byt proto zpomaleni liberalizace mezindrodniho obchodu, kdy se staty
obavaji mezi sebou dale snizovat cla. Pravo WTO vsSak obsahuje zptsoby jak se tomuto (z

pohledu liberalizace mezinarodniho obchodu negativnimu) efektu vyhnout.

Nejvyznamnéj$im zpisobem ,,obchdzeni dolozky nejvyssich vyhod jsou tzv.
preferenéni obchodni vztahy. Cl. XXIV GATT umozZiiuje za splnéni urditych podminek
vytvoreni celnich unii nebo dohod o volném obchodu, které by jinak byly v rozporu s dolozkou
nejvyssich vyhod. Cilem je umoznéni vétsi liberalizace obchodu mezi konkrétnimi zemémi,
ktera se pozd€ji ma rozsifit na liberalizaci vi¢i vSem ¢lenskym statlim; proto prvni podminkou
vytvoreni zén dle ¢l. XXIV GATT je, ze celni unie nebo dohoda o volném obchodu nesmi
zvySovat piekazky obchodu nad miru do té chvile zarucenou pravem WTO; zaroven takova
dohoda musi obsahovat plan a ¢asovy program pro vytvoreni této celni unie nebo dohody o

volném obchodu.** Krom toho pravo WTO téZ umoziiuje poskytnout jednostrannou celni Gilevu

# Sdéleni MZV ¢&. 191/1995 Sb. ze dne 19. zaii 1995 o sjednani Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace
(WTO). In: Shirka mezindarodnich smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, Castka 51.

** Sdéleni MZV ¢&. 191/1995 Sb. ze dne 19. zati 1995 o sjednani Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace
(WTO). Ptiloha 1, ¢l. XXIV. In: Shirka mezindarodnich smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, ¢astka 51.

10



v R 7w . r V2 4 v v 7 v o1 .
&i odstranéni prekazky obchodu pro rozvojové zemé™ s Easteénou moznosti vypovéditelnosti

dolozky nejvyssich vyhod.*®

DalSim ustfednim principem WTO je princip ndrodniho zachazeni. Je obsazen v ¢l. 111
GATT, ktery stanovuje, ze dovazené vyrobky z kterékoli smluvni strany nesmé&ji byt piimo ¢i
nepiimo zatizeny vnitrostatni dani vyssi nez je ta, které podléhaji domaci vyrobky stejného
druhu.”” Pokud jde o vyrobky, které se v daném ¢&lenském staté nevyrabgji (a jsou proto
pfevazné dovazeny), nelze na dovazené vyrobky uvalit dané za ucelem ochrany domaciho
zbozi, které s dovazenym ptimo soutzi.”® I tento princip podléha fadé vyjimek. Nékteré jsou
spole¢né s principem rezimu nejvys$ich vyhod. Nad jejich rdmec mlizeme zminit naptiklad
vyjimky pro vladni zakazky, statni podpory (za urcitych podminek) ¢i vyjimky souvisejici

s narodni bezpecnosti.

Princip pfedvidatelnosti znamend moznost Cclenskych statd spolehnout se na
dlouhodobost a zavaznost neménnych obchodnich pravidel.” Tento princip je uvadén v Zivot
Mechanismem provérky obchodni politiky, kterym je ve clenskych stitech pravidelné

uskuteciiovano pifezkoumavani naplnéni pravidel a zadvazkt viici WTO. Déje se tak na zakladé

PV této praci vzhledem k jejimu zaméteni na pravo WTO a dohodu TRIPS chapeme pojem rozvojovych zemi
dle klasifikace WTO. WTO d€li zeme€ na vyspé€lé, rozvojové a nejméné rozvinuté. Status Clenské zemé jako
rozvojové si ur¢uje kazdd zem¢ sama svym prohlaSenim. Klasifikace zemé jako rozvojové s sebou nese pro dany
stat fadu vyhod, napfiklad delsi tranzi¢ni lhiity pro implementaci nékterych dohod. Moznosti sebeidentifikace jako
rozvojové vyuzivaji dvé tretiny Clenskych stith WTO. Aby systém nebyl zneuzivan, miZe rozhodnuti
sebeindetifikovat se jako rozvojova napadnout kterakoli jina ¢lenska zemé a status je ndsledné pfezkouman. Jeste
vétsi ulevy a vyhody plynou pro Clenské staty ze statusu nejméné rozvinuté zeme. Pro takové zem¢ miize byt
napiiklad piili§ finanéné a technicky naroéné udrzet stalou misi pfi WTO v Zenevé (vlastni diplomatickou misi
ma v ustfedi WTO pouze tfetina nejména rozvinutych zemi). Pro takové zemé WTO poskytuje zejména technickou
asistenci umoznujici jejich jednodussi zapojeni do multilaterdlniho rozhodovéani na poli WTO. Klasifikace zemé
jako nejméné rozvinuté vychazi z pravidel OSN; celkem je takto klasifikovano 36 ¢lenskych statt WTO.

* KALINSKA, Emilie. Mezindrodni obchod v 21. stoleti. Praha: Grada, 2010. s. 107 - 108.

7 Sdgleni MZV ¢&. 191/1995 Sb. ze dne 19. zaii 1995 o sjednani Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace
(WTO). In: Shirka mezindarodnich smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, Castka 51.

¥ Sdeleni MZV ¢&. 191/1995 Sb. ze dne 19. zaii 1995 o sjednani Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace
(WTO), ptiloha 1, ¢l. III. In: Sbirka mezinarodnich smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, ¢astka 51.

* Ministerstvo pramyslu a obchodu. Zakladni informace k WTO a DDA. [online]. [cit. 10. 7. 2019]. Dostupné
z http://www.mpo.cz/dokument7894.html.
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Dohody o provérkach obchodni politiky, kterou byl zfizen Orgén pro pfezkoumavani obchodni

politiky.

Cilem zminéného organu je kromé zajisténi principu predvidatelnosti a transparentnosti
také vzajemna informovanost o obchodni politice jednotlivych clenskych statt WTO.
Informace z provedené provérky jsou proto hned po ukonceni Mechanismu provérky pravidelné
zvefejiiovany. Praktiky clenskych zemi jsou pfezkoumavany v pravidelnych intervalech,
jejichz délka se v jednotlivych zemich lisi. U Ctyt tradiéné nejvyznamnéjsich hraci svétového
obchodu — USA, EU, Cinské lidové republiky a Japonska — probiha prezkoumavani kazdé dva
roky. U Sestnacti zemi, které co do podilu na svétovém obchod¢ nasleduji, probiha ptezkum
kazdé ¢tyti roky — mezi tyto zemé patii napt. Australie, Kanada nebo Norsko. U ostatnich zemi

pak plati interval Sesti let, ktery 1ze u nejméné rozvinutych zemi dale prodlouzit.*’

Prezkum probiha jak na zaklad¢ zpravy predlozené samotnou clenskou zemi, jejiz
politika je prezkoumévana, tak na zdkladé¢ zpravy sekretaridtu WTO, kterou sekretariat
pripravuje na zékladé pribéznych konzultaci s danou zemi. Pfi zkoumani souladu obchodni
politiky s pozadavky WTO se bere ohled i na politické ¢i socidlni podminky dané zemég.
Vysledky ptfezkumu maji mit pozitivni dopad vici ostatnim statim diky souhrnné zpravé, ktera
je nasledné zvefejilovdna a umoznuje vetejnosti zorientovat se v obchodnich politikach
jednotlivych statd. Ma vSak pfinést pozitiva i ¢lenské zemi samotné diky poskytnuti zpétné
vazby od smluvnich partnerti formalizované formou protokolu ze zasedani, ktery je také
nasledné zvetfejnén.’' Vysledky kontrol obecné ukazuji, e vyspé&lé staty pravo WTO dodrzuji,
avSak pfetrvava snaha chranit kliCova odvétvi vlastni ekonomiky. Mechanismu 1ze vytknout
predevsim to, ze ackoli zjisténi byvaji presna, vymahatelnost napravy piipadnych nedostatki

. e 1 .32
je minimalni.’

V neposledni fadé WTO ovlada také rozvojovy princip. Ten znamena ospravedlnitelné

naruseni principu rovnosti vSech ¢lenskych stath WTO, tedy moznost asymetrického pouzivani

" MAJEROVA, Ingrid; NEZVAL, Pavel. Mezindrodni ekonomie v teorii a praxi. Brno: Computer Press, 2011.
Vysokoskolské uc¢ebnice (Computer Press). ISBN 978-80-251-3421-4. s. 188

! Asociace pro mezinarodni otdzky. Provérka obchodni politiky. [online]. 2011. [cit. 19. 7. 2019]. Dostupné z:
https://www.amo.cz/wp-content/uploads/2016/01/PSS-Prov%C4%9Brka-obchodn%C3%AD-politiky-WTO.pdf.
32 MAJEROVA, op. cit., s. 188.
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nékterych pravidel s cilem podpory rozvojovych zemi.”> V souvislosti s timto principem nelze
nezminit ¢ast [V GATT, ktera se tyka obchodu a rozvoje. Na rozvojové zemé dopada zejména
preferencni pfistup na trhy a zvlastni zachazeni pfi plnéni zdvazkd plynoucich z Clenstvi

ve WTO.

Preferencni pfistup umoziuje vyvozciim z nejméné rozvinutych zemi celni tlevy pfti
vstupu na jiné trhy. D¢&je se tak ve dvou odlisnych rezimech. Prvnim je vSeobecny systém
preferenci, ve kterém rozvinuté zem¢ umoznuji preferencni pfistup na trh zemim rozvojovym.
Druhym je pak globalni systém trznich preferenci, ve kterém usnadiiuji pfistup na svij trh

rozvojové zeme zemim téZ rozvojovym.

Dale se rozvojovy princip uplatituje v pravu WTO prostiednictvim rezimu zvlastniho
zachazeni pfi plnéni zavazki vyplyvajicich z ¢lenstvi ve WTO. Ten se zpravidla tykéd obecné
vSech rozvojovych zemi. Do tohoto rezimu spadaji téZ obchodni aspekty prav k dusevnimu
vlastnictvi, zejména prodlouzeni lhity pro implementaci pravidel ochrany dusevniho

vlastnictvi.>*

2.3. WTO jako platforma pro prosazeni zajmi USA v pravu duSevniho vlastnictvi

Prestoze tiprava dusevniho vlastnictvi byla vzdy tizce spjata s mezinarodnim obchodem,
GATT zroku 1947 tuto problematiku netesila. Do Uruguayského kola vyjednévani vstupovaly
USA s ptfesn¢ formulovanymi cili, zaméfenymi mimo jiné na prosazeni svych zajmi v oblasti
duSevniho vlastnictvi. Na dosazeni svych cili zacaly Spojené staty pracovat jiz Ctyfi roky
pred zatatkem Uruguayského kola sérif bilateralnich vyjednavani s asijskymi zemémi.*> V 80.

letech jest¢ mnohé rozvojové zemé nemély povédomi o vyznamu oblasti duSevniho

** Ministerstvo pramyslu a obchodu. Zékladni informace k WTO a DDA. [online]. [cit. 10. 7. 2019] Dostupné
z http://www.mpo.cz/dokument7894.html.

* SYKORA, Jifi. Nejméné rozvinuté zemé v mezinadrodnim spolecenstvi a jejich postup ke splnéni rozvojovych
cilt milénia. In: ISSN Acta Oeconomica Pragensia. 2008,.16(4). s. 94.

** DRAHOS, Peter; BRAITHWAITE, John. Information Feudalism: Who Owns the Knowledge Economy? New
York: New Press, 2007. s. 15.
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vlastnictvi.’® Zatimco fada zemi neznala dugevni vlastnictvi ani jako obor platného prava, USA

peclivé pracovaly na detailni vyjednavaci strategii k prosazeni svych zajmil v této oblasti.”’

Koncepce dusevniho vlastnictvi, kterou USA prosazovaly, byla z velké ¢asti formovana
lobbingem amerického farmaceutického prumyslu. Zatimco mezi vladami Spojenych statt a
ostatnich zemi byly zna¢né rozdily, co se ty¢e povédomi o duSevnim vlastnictvi i jejich zajmut
na ném, na urovni farmaceutického pramyslu se cile napti¢ zemémi shodovaly. Americka
obchodni komora vypracovala podrobnou strategii a navrh pravidel pro duSevni vlastnictvi,
na kterych se kratce pied za¢atkem Uruguayského kola podatilo nalézt shodu napfti¢ zastupci
pramyslu a nakonec i vlddami v Evropé a Japonsku. Tato shoda byla stvrzena trilateralni
deklaraci ,,Zakladni koncepty upravy dusevniho vlastnictvi v GATT* podepsanou zastupci vlad

USA, Evropskych spolegenstvi a Japonska.’®

Rozvojové zemé, jejichz zajmy byly v ptikrém rozporu s touto deklaraci, zacaly kratce
po jejim piijeti vyjadfovat svlij nesouhlas s danym navrhem. Opozice ze strany ekonomicky
slabych zemi proti dohod¢, ktera byla kulminaci mnohaletych vyjednavéani mezi zdsadnimi
hrac¢i na poli svétového obchodu, neméla Sanci na uspéch, a to ze tii divodu. Jednak tato
opozice byla roztiiSttna mezi velké mnozstvi nepfili§ dobfe koordinovanych vlad.
Nejvyznamnéj§imi oponenty byla tzv. ,,Skupina deseti* sestavajici z tak rliznorodych zemi
jakymi byly Nikaragua, Jugoslavie, Peru a Egypt. Dal§im diivodem bylo védomé rozhodnuti
nékterych vlad ustoupit v otdzce dusevniho vlastnictvi —jejiz vyznam si mnohé z nich stéle plné
neuvédomovaly — vyménou za prosazeni svych z4jmu napiiklad v oblasti zeméd¢lstvi.
V neposledni fadé USA nevahaly vyuzit vyjimky z dolozky nejvyssich vyhod GATT/WTO,
totiz systému vieobecnych celnich preferenci, ktery umoziiuje jednostranné snizeni cel.*

Pomoci této vyjimky snizovaly cla pro staty, které proti americkému navrhu neprotestovaly, a

** DRAHOS, Peter. Global Property Rights in Information: The Story of TRIPS at the GATT. In: Prometheus.
1995. 13(1). s. 15.

" TURK, Matthew. Bargaining and Intellectual Property Treaties: The Case for A Pro-Development Interpretation
of Trips but Not Trips Plus. In: New York University Journal of International Law and Politics. 2010. 42(3). s.
992.

% Ibid,

%% Ministerstvo primyslu a obchodu Ceské republiky. Systém vieobecnych celnich preferenci [online]. Posledni

zména 1. 7. 2010. [cit. 2. 6. 2019]. Dostupné z: https://www.mpo.cz/dokument49418.html.
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snizovaly tak konkurencni vyhodu téch zemi, které proti predstavé USA o pravu duSevniho

vlastnictvi oteviené vystupovaly.

Dusledkem této tispésné americké strategie bylo, ze do Uruguayského kola
vyjednéavani staty vstupovaly s jistotou, ze jeho vysledkem bude za¢lenéni dusevniho
vlastnictvi do GATT formou stanoveni minimalnich standardl ochrany a systému feseni

o v ’ 7 r . IS r r 40
sport; veskerd nasledna vyjednavani §la nad ramec této dohody.

0 Turk, 2010, op. cit., s. 994.
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3. Dohoda TRIPS a TRIPS-plus zavazky

Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS)*' byla jednou
z nejkontroverzngjsich dohod piijatych na platformé GATT.** Zatimco GATT, potazmo WTO,
si kladly za cil liberalizaci mezindrodniho obchodu, TRIPS naopak zavedla posileni
mezinarodni ochrany dusevniho vlastnictvi.* Dohoda TRIPS usilovala o odstranéni prekazek
mezinarodniho obchodu formou sjednoceni minimdalnich standardd ochrany dusevniho
vlastnictvi. Zaroveti usilovala o podporu vyzkumu a inovaci.** Vyjednavani dohody tedy byla
protkand snahou o vyvézeni dlouhodobého cile podpory farmaceutického vyzkumu a
kratkodobého cile zachovat dostupnost jiZ existujicich 1é&iv v co nejvyssi mite.* TRIPS se
odkazovala na n&které diiv&jsi dohody o ochrang dugevniho vlastnictvi*® a stavéla na dohodach
v ramei WIPO.*” Pro pochopeni smyslu TRIPS a jejiho vyznamu pro vznik navazujicich

TRIPS-plus*® dohod je vhodné se nejdfive seznamit s procesem vyjednavani této dohody.

I WTO. Ptiloha 1C Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace (WTO), sdéleni MZV &. 191/1995 Sb., ze dne
15. dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi. In: Sbirka mezindrodnich smluv,
19. zati 1995, ro€. 1995, ¢astka 51.

42 BETHLEHEM, Daniel; MCRAE, Donald; NEUFELD, Rodney; VAN DAMME, Isabelle. The Oxford
Handbook on International Trade Law. Oxford: Oxford University Press, 2009. s. 187.

# STURMA, Pavel; BALAS, Vladimir. Mezindrodni ekonomické pravo. 2. vyd. Praha:: C. H. Beck, 2013.
Beckova edice pravo. ISBN 978-80-7179-069-3. s. 192.

Také KUCERA, Zdengk; PAUKNEROVA, Monika; RUZICKA, Kvétoslav. Prdavo mezindrodniho obchodu.
Plzefi: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk, 2008. s. 118.

Také KYLE, Margaret; MCGAHAN, Anita. Investments in Pharmaceuticals Before and After TRIPS. In: NBER
Working Paper No. 15468. Cambridge, Massachusetts: National Bureau of Economic Research, 20009. s. 3.

* ROZEHNALOVA, Nadézda. Prdvo mezindrodniho obchodu. Praha: ASPI, 2006. s. 98.

45 KYLE, 2009, op. cit., s. 3.

#¢ Jako jsou Pafizsk4 nebo Bernska umluva.

" Ibid. Také Svétova organizace duSevniho vlastnictvi zaloZena v roce 1967 Umluvou o ziizeni Svétové
organizace duSevniho vlastnictvi.

* Jako TRIPS-plus jsou oznacovany dohody pfijaté po pfijeti dohody TRIPS a obsahujici zpravidla

piisnéjsi tipravu ochrany duSevniho vlastnictvi nez vyzaduje dohoda TRIPS. Viz HELFER, Laurence R. Regime

shifting: The TRIPS Agreement and New Dynamics of International Intellectual Property Lawmaking. In: Yale
Journal of International Law. 2004. 29(1), s. 4.
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3.1.  Historicky nastin prijeti dohody TRIPS

Dohoda TRIPS piesunula ohnisko tpravy prav dusevniho vlastnictvi z WIPO do WTO.
Hlavnimi hybateli této zmény byly Spojené stity americké a Evropské hospodaiské
spoleCenstvi. Rozhodnuti spojit tvorbu legislativy prav dusevniho vlastnictvi s obchodnimi
dohodami sice formaln¢ ucinili predstavitelé statd, fakticky vsak impuls vzesel od obchodnich
spolecnosti, které¢ v tomto posunu vidély ptilezitost k efektivnéjsimu prosazeni svych z4jmi na
prisné patentové ochrané.*” Na zakladé mnohaleté Gporné snahy farmaceutického pramyslu,
kterému se podarilo zmobilizovat kli¢ové hrace (Spojené staty, Evropska spolecenstvi a
Japonsko) byl do posledniho odstavce Ministerské deklarace z Punta Del Este, kterd vymezila
agendu Uruguayského kola, v¢lenén zdvazek ve vyjednavanich rozvinout nové pravidla a
obory.”® Pravé toto ustanoveni se stalo zékladem pro prenos Gpravy dusevniho vlastnictvi

z WIPO do WTO.

Zasadni vyhodou zaclenéni prav dusevniho vlastnictvi do platformy WTO bylo z pohledu
Evropského hospodaiského spoleCenstvi a Spojenych stati americkych posileni vlastni
vyjednavaci pozice diky jejich ekonomické sile.”' Hrozba omezenim pfistupu na trh, ptipadnd
ptislib jeho vétsi otevienosti, byly efektivni vyjednavaci strategie proti ekonomicky slabsim
stathm. Rozvojové zemé proto souhlasily se zaclenénim prav dusevniho vlastnictvi do
platformy WTO vyménou za vétsi otevienost trhit vyspelych zemi k zahrani¢nim zeméd¢lskym
a jinym produktim.’® Dal§i vyhodou, kterou vysp&lé staty sledovaly presunem ohniska
patentové legislativy z WIPO do WTO, byl efektivnéjsi systém feSeni sporti. A€ nebyl bez chyb,
mechanismus feseni spord WTO alespoil neodrazoval staty od zalob, na rozdil od tézkopadného
a pomalého rozhodovani ve WIPO. Navic rozhodnuti, a¢ ne vzdy pfimo vymahatelna, pfijimaly

neuspdiné staty s vétsim respektem.”

* HELFER, 2004, op. cit., s. 19.
Y TURK, 2010, op. cit., s. 993.

Sl HELFER, 2004, op. cit., s. 20.
2 HELFER, 2004, op. cit., s. 22.
> HELFER, 2004, op. cit., s. 23.
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Vyse uvedené piinosy odavodnuji rozhodnuti Spojenych statd piesunout jadro
mezinarodni patentové upravy z WIPO do WTO.>* Zasadni otizkou ale je, pro¢ se Spojené
staty vibec rozhodly vzdat vyhody silné vyjednavaci pozice v bilaterdlnich vyjednévanich a
postoupit svou vyhradni autoritu ve vyjednavani dohod multilateralni mezinarodni organizaci.
Diivodem byla nespokojenost rozvojovych zemi s politikou USA uvalovat jednostranné
obchodni sankce, kterd se rozvinula zejména v 80. letech 20. stoleti. Prosazeni zdjmu USA
na zaclenéni upravy dusevniho vlastnictvi do prava mezinarodniho obchodu proto USA musely
vymenit za Gstupek spocivajici v pristoupeni na multilateralni vyjednavani, oproti bilateralnimu

poskytujicimu jim vyhodu siln&jsi vyjednavaci pozice.”

Finalni podoba dohody TRIPS je vysledkem kompromisu mezi rozvinutymi a
rozvojovymi staty. Pfedstavuje minimalni standardy ochrany prav dusevniho vlastnictvi,
pfi¢emz umoziuje jednotlivym statim piijmout vyssi, nikoli niz§i ochranu prav. TRIPS ma
v systému prava WTO specifické postaveni, nebot’ na rozdil od jinych norem neliberalizuje
mezinarodni obchod, ale harmonizuje pravni fady Clenskych statl zptisobem, ktery mtize mit
naopak za dusledek omezeni mezinarodniho obchodu. Obecné je vSak pfijimano s povdekem,
ze vnas$i do mezinarodniho obchodu rovnovdhu mezi liberalizaci obchodu a

protekcionistickymi opatienimi vedoucimi k podpote inovaci.>®

3.2. Zasady a cile dohody TRIPS

Myslenka nastoleni rovnovahy se prolind celou dohodou TRIPS. Hned preambule
popisuje zdjem na zmensSeni prekazek mezinarodniho obchodu na jedné strané a pfimérené
ochran€ prav k duSevnimu vlastnictvi na stran¢ druhé. Preambule sama zakotvuje, Ze ochrana
duSevniho vlastnictvi se nema stat prekazkou mezinarodniho obchodu. Stejn¢ tak preambule

reflektuje potiebu rovnovahy mezi zemémi rozvinutymi a rozvojovymi, proto deklaruje nutnost

>* Zatlenéni patentovych prav do platformy WTO neznamenalo, ze by WIPO ztratila na vyznamu. Vytvofil se
vSak systém dvou pilifl mezinarodni ochrany prav duSevniho vlastnictvi. Prvnim pilifem zistala WIPO, ktera se
dale sousttedila na podporu rozvojovych zemi a vytvafeni novych zpiisobli ochrany prav. Druhym pilifem se stala
WTO, ktera se zamétovala na efektivni vymahani prav duSevniho vlastnictvi.

> HELFER, 2004, op. cit. s. 23.

36 MITCHELL, Andrew D.; VOON, Tania. TRIPS. In: BETHLEHEM, Daniel, VAN DAMME, Isabelle, MCRAE,
Donald a NEUFELD, Rodney. The Oxford Handbook on International Trade Law. Oxford: Oxford University
Press, 2012. s. 187.
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brét ohled na potieby rozvojovych zemi.”’ Pottebu rovnovéahy dale rozviji cile a zasady dohody
TRIPS zakotvené v ¢l. 7 a 8. Cilem dohody ma byt vyvazeni podpory technickych inovaci
a ekonomického i socialniho blahobytu, to znamena vyvazeni z4jma vyrobcl a uzivateli.
S ohledem na tento obecny princip maji byt ustanoveni TRIPS piejimana do vnitrostatnich

pravnich radu.

Cl. 8 se pak konkrétngji vyjadiuje k flexibilité pii implementaci pravidel TRIPS. Pfi
zménach narodnich ptedpisti ¢lenové WTO mohou pfijimat opatfeni nezbytna k ochrané
vetejného zdravi a dale ustanoveni branici majitelim prav z duSevniho vlastnictvi zneuzivat

svych prav &i nevhodné omezovat obchod, tedy pouzivat protisoutézni praktiky.’®

V souladu s obecnymi principy prdva WTO dohoda TRIPS dale zakotvuje rezim
nejvyssiho vyhod a princip narodniho zachdzeni. Diky nim ma kazdy clensky stat narok
na zachdzeni pfinejmensim stejné piiznivé jako domdci subjekty a kazdy cClensky stdt ma
ve druhém staté bezprostiedni narok na jakoukoli vyhodu, kterou druhy stat poskytl jinému

&lenskému statu.”
3.3. Vybrana ustanoveni dohody TRIPS vazici se k patentové ochrané 1é¢iv

Sjednoceni délky patentové ochrany bylo jednim z nejvétsSich vitézstvi farmaceutického
pramyslu pii vyjednavani dohody TRIPS. Z naro¢nych a dlouhotrvajicich vyjednavani vzesel
&l. 33 dohody, ktery stanovuje minimalni dobu patentové ochrany na dvacet let.*” To byl pro

mnoho zemi zdsadni krok, nebot’ n¢které z nich — zejména rozvojové — nabizely ochranu

ST WTO. Ptiloha 1C Dohody o ziizeni Sv&tové obchodni organizace, sd&leni MZV &. 191/1995 Sb., ze dne 15.
dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi, preambule. In: Sbirka mezinarodnich
smluv, 19. zati 1995, ro€. 1995, ¢astka 51.

¥ WTO. Ptiloha 1C Dohody o ziizeni Sv&tové obchodni organizace, sd&leni MZV &. 191/1995 Sb., ze dne 15.
dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, ¢l. 7, €l. 8. In: Shirka mezinarodnich
smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, ¢astka 51.

3 WTO. P¥iloha 1C Dohody o ziizeni Sv&tové obchodni organizace, sd&leni MZV &. 191/1995 Sb., ze dne 15.
dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi, ¢l. Il a IV. In: Sbirka mezinarodnich
smluv, 19. zati 1995, ro€¢. 1995, ¢astka 51.

% WTO. Ptiloha 1C Dohody o ziizeni Sv&tové obchodni organizace, sd&leni MZV &. 191/1995 Sb., ze dne 15.
dubna 1994, Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi, ¢l. 33. In: Shirka mezinarodnich

smluv, 19. zati 1995, ro¢. 1995, ¢astka 51.
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podstatné¢ kratsi ¢i Zzadnou. Prodlouzeni platnosti patentl méa obecné zasadni vliv na oddéleni
vstupu levnéjsich generik na trh a tim na zvy$eni dostupnosti 1é&by. Cl. 33 je navic velmi striktni
ve své dikei, kdy neumoziiuje odchylny vyklad a neponechéava flexibilitu pro uzptisobeni délky

patentové ochrany na dobu kratsi nez dvacet let.

Pro nejméné rozvinuté zemé proto byla stanovena prechodna lhiita pro implementaci
dohody TRIPS do jejich narodnich pravnich tada, a to v délce deseti let. S blizicim se koncem
této lhity ale bylo evidentni, Ze toto prodlouzeni stacit nebude. Nasledovalo opakované
nastavovani lhlit pro implementaci u nejmén¢ rozvinutych zemi. V soucasné dob¢ je finalnim

rokem pro implementaci rok 2021, tedy dvacet pét let od po&atku b&hu pivodni lhity.!

Stejn¢ jako délka patentové ochrany, i vymezeni pfedmétu patentové ochrany byva
povazovano za vyhru zejména americkych farmaceutickych spole¢nosti.> Do okamziku piijeti
dohody TRIPS se definice pfedmétu liSila v zavislosti na konkrétni zemi. Béhem vyjednévani
dohody TRIPS bylo mnoho zemi — rozvojovych, stejné¢ jako rozvinutych — proti tomu, aby
1é¢iva byla chranéna obecnym ustanovenim o patentové ochrané. Finalni ¢l. 27 dohody TRIPS

nicméné upravuje obecné pravidlo patentové ochrany, pod které spadaji i 1éCiva.

Cl. 27 zaruduje udélovéni patentti pro jakykoli produkt i vyrobni postup, ktery k nému
smétfuje. Podminkou je pozadavek na novost, na vynalez jako vysledek tvirci Cinnosti a
na prumyslovou vyuzitelnost produktu. Pro pojem tvirci ¢innosti dohoda TRIPS umoziuje
¢lenskym statiim pouzit jako synonymum vyraz ,,nikoli jasny* a pro primyslovou vyuzitelnost

,Luziteény“. Staty pak maji urcitou flexibilitu ve vykladu téchto kritérii.

Kritérium novosti vyzaduje, aby vyndlez nebyl sou¢asti znamého stavu techniky.®
Konkrétni vyklad se 1isi dle zemé a zpravidla reflektuje jeji zajmy. Staty zaméfené na vyrobu a

vyvoz l1éCiv vykladaji novost Siroce, aby poskytly ochranu svému farmaceutickému primyslu.

SUWTO. Trips Agreement: Transitional period for implementing the Agreement (Article 66.1). [online]. [cit. 20.
5. 2019]. Dostupné z: https://www.un.org/ldcportal/trips-agreement-transitional-period-for-implementing-the-
agreement-article-66-1/.

2 DRAHOS, 2007, op. cit., s. 10.

% HORACEK, Roman; CADA, Karel; HAJN, Petr. Prdva k primyslovému viastnictvi. Praha: C.H. Beck, 2011, s.
9.
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Zemé¢, které 1éCiva pfevazné dovazi ¢i se zamétuji na vyrobu lékti generickych, piijimaji

opacnou strategii a snazi se o co nejrestriktivnéjsi vyklad tohoto kritéria.

Napt. v USA lze patentovat i substanci, kterd jiz dfive byla vefejnosti zndma, za
predpokladu, Ze by ji laik nebyl schopen sam vyrobit.** Naproti tomu Indie, znaméa svym
vyznamnym generickym pramyslem, v § 3 svého patentového zdkona vylucuje ud€leni patentu
za pouhy objev nové vlastnosti & zptisobu pouziti jiz znamé latky.®

Druhé kritérium — totiz tviir¢i ¢innost — predstavuje pozadavek, aby vynalez nebyl ziejmy
pro odbornika znalého soucasného stavu techniky. Smyslem tohoto pozadavku je nebrzdit
vyvoj novych substanci patentovanim kazdé jednotlivé drobné inovace. Zarovei je jeho cilem
snaha zabranit opétovnému patentovani latky, ktera jiz patentovand byla, na zaklad¢ jejiho
derivatu, ktery nema podstatny vliv na jeji 1écebny ucinek. Prikladem zemé, ktera toto kritérium
vyklada restriktivng, je znovu Indie. Ta totiz zakazuje udélovani patentti za pouhy objev nové
formy jiz znamé latky, ktery nevede ke zvySeni efektivity dané latky. Naopak napt. USA
umoznuji opakované udileni patentu na to samé léCivo na zdkladé drobné zmény v jeho
chemické struktute. To oddaluje vstup generickych vyrobct na trh a zachovava vysokou cenu

1éku.

V neposledni fad¢ dohoda TRIPS pozaduje, aby patentované vynalezy byly priimyslové
vyuzitelné. I u tohoto pozadavku se vsSak vyklad v jednotlivych stitech vyrazné lisi.
Ve Spanélsku a mnoha dal§ich evropskych zemich je nutné, aby vynalez mohl byt v praxi
vyrabén & uzivan.®® Naproti tomu USA piijaly $irsi vyklad vyuZitelnosti. Dle prava Spojenych
statl 1ze udélit patent za vynalez, ktery neni mozné vyrobit ¢i uzit, tedy i za €isté experimentalni

objev, za predpokladu, Ze urditym zptisobem miize prospét lidstvu.®”’

% SEYMORE, Sean B. Rethinking Novelty in Patent Law. In: Duke Law Journal. 2011. 60, no. 4. s. 937.

% MALHOTRA, Praboth. Impact of TRIPS in India: An Access to Medicines Perspective. Basingstoke: Palgrave
Macmillan, 2010. s. 87.

% Ibid.

% HORACEK, , 2011, op. cit.,s. 61.

7 CORREA, Carlos M. Implementing the trips agreement in the patents field: Options for developing countries.
In: Journal of World Intellectual Property. 1998 1(1). s. 85.
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Krom pozadavkii na novost, tvlir¢i ¢innost a primyslovou vyuzitelnost dohoda TRIPS
v €l. 27 zavadi téz zakaz diskriminace. Ten se projevuje v n¢kolika ohledech. Prvnim z nich je
zakaz diskriminace z hlediska mista vynalezu. Toto ustanoveni sméfovalo zejména na
odstranéni problému, kdy riizné zemé poskytovaly patenty v rtiznych rezimech. Zejména $lo o
rozpor mezi USA, podle jejichz prava mél pravo na patent ten, kdo ptedmét vynalezl jako prvni,
oproti vétsiné jinych zemi, ve kterych pravo nélezelo tomu, kdo prvni podal piihlasku k
patentu.®® Déle dohoda TRIPS zakazuje diskriminaci dle oblasti techniky. To znamené, Ze nelze
vnitrostatné zavadét omezovani patentl jen na urcitou oblast techniky, napiiklad na

farmaceuticky primysl.

V neposledni fad€ je zakdzdno diskriminovat mezi vyrobky domacimi a dovezenymi.
Tato otazka je aktualni zejména pro oblast nucenych licenci. Nucenou licenci rozumime ptipad,
kdy majitel patentu odmita uzavtit licenéni smlouvu, ackoli svilj patent nevyuziva, ¢i je na
udéleni licence vetejny zajem. Stat pak miize udélit jinému subjektu nucenou licenci, coz je
vyuzivano napiiklad u rozvojovych zemi pii nedostatku Iéka proti HIV. Neékteré zemé
podminuji udéleni nucené licence teritoridlnim nevyuzivanim patentu. Existuji (doposud
nevyteSené) spory zda takové ustanoveni je v rozporu se zdkazem diskriminace proti

dovezenym vyrobkim.®

Dohoda TRIPS ve svém ¢l. 27 tedy definuje obecné kritéria patentovatelného predmétu,
tzn. nakazuje ¢lenskym statliim povinnost predméty spliujici tato kritéria patentovat. Obsahuje
ale téz vyjimky. V odst. 2 a 3 vymezuje predméty, u kterych ponechava na uvazeni kazdého
statu zda je bude ¢i nebude patentovat. Jedna se jak o obecnéjsi ustanoveni o moznosti statl
vyloudit z patentovatelnosti vynalezy z nezbytnych divodui k ochrané vetejného potadku,
zivota ¢i zdravi lidi, tak o konkrétni ustanoveni umoziujici vyloucit z patentovatelnosti
diagnostické, 1é¢ebné a chirurgické metody 1é&eni lidi a zvifat.”® Pro ucely této prace je dilezita

zejména druhd zminéna vyjimka, kterd bude blize rozvedena v pozd¢jsi analytické kapitole.

% GHOLZ, Charles L. First-to-File or First-to-Invent. In: Journal of the Trademark and Patent Office Society.
2000. 82. s. 895.

% WTO. Dispute Settlement Body, piipad Brazil: Measures Affecting Patent Protection. Zadost o konzultace
ze strany USA. WT/DS119/1.

"0 TRIPS, op. cit., &l. 27.
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3.4. TRIPS-plus dohody

Diky nové ustavené Rad¢ TRIPS byla povinnost zac¢lenit upravu dusevniho vlastnictvi do
pravnich fadt Clenskych statd disledné kontrolovana a pravidla tedy, na rozdil od mnoha
predchozich dohod, neziistala ,,pouze na papife. Zasadni zmény dohoda znamenala zejména
pro rozvojové zemé, které do t€ doby mély pouze minimum pravidel ochrany prav dusevniho
vlastnictvi, coz vedlo k vySe zminénému prodluzovani lhit pro implementaci pravidel TRIPS

u téchto zemi.

Nejednotna a opakované prodluzovana lhiita implementace nicméné podnitila nedavéru
k dohod& TRIPS ze strany mnoha statil, neziskovych organizaci i akademikd.”' Dohoda TRIPS
stanovila minimalni standardy ochrany duSevniho vlastnictvi; jednotlivé staty mohly a stale
mohou autonomné nastavit vy$si ochranu, nikoli niz$i.”* A pravé této moznosti zacaly uz kratce
po prijeti dohody vyuzivat Spojené staty americké a Evropské spoleCenstvi. Novymi, ¢asto
bilateralnimi, dohodami jednak =zvysSovaly standardy ochrany a jednak pozadovaly
po rozvojovych zemich zrychlenou implementaci TRIPS. Pro tyto dohody, navazujici

na minimalni standardy ochrany zaru¢ené TRIPS, se vzil pojem TRIPS-plus dohody.

TRIPS-plus dohody maji nejcastéji formu mezinarodnich obchodnich dohod, konkrétné
zejména dohod o volném obchodu. Jsou zpravidla bilaterlni, regionalni, ale v poslednich letech
jsme vidéli téZ snahy o megaregiondlni dohody, kterymi byly naptfiklad Trans-Pacific

Partnership ¢i Transatlantic Trade and Investment Partnership.

Vytvareni regiondlnich obchodnich dohod je umoznéno ¢lankem XXIV dohody GATT
1994, ktery je v praxi hojné vyuzivan; od piijeti GATT 1994 vzniklo jiz vice nez dvé sté
regionalnich dohod.”* Smyslem umoznéni tvorby regionalnich obchodnich dohod bylo
zrychleni liberalizace mezinarodniho obchodu (zpravidla ve smyslu snizovéni cel); vyhody,
které stat nebyl pfipraven poskytnout vSem c¢lenskym statiim, smél pfednostné nabidnout statu

¢i statim se kterymi uzaviel regionalni dohodu. Tyto dohody jsou vsak dvousecné:

""HELFER, 2004, op. cit., s. 24.

> BETHLEHEM, 2009, op. cit., s. 187.

7 Sdéleni MZV &. 51/1995 Sb. ze dne 19. zaii 1995 o sjednani Dohody o ziizeni Svétové obchodni organizace
(WTO), ptiloha 1, ¢l. XXIV. In: Sbirka mezinarodnich smluv, 19. zati 1995, ro€. 1995, ¢astka 51.

" GANTZ, David A. Regional Trade Agreements. In: BETHLEHEM, 2009, op. cit. s. 238.
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krom¢ liberalizace obchodu s sebou piinasi zpravidla ustanoveni o ochrané prav dusevniho
vlastnictvi, ktera z principu mohou pouze zvySovat, nikoli snizovat dosazenou troveii ochrany,
¢imz pfispivaji k protekcionismu a deliberalizaci obchodnich aspektli prav duSevniho

vlastnictvi.

Dtkazem stale extenzivnéjSich snah o vyuZzivdni mezinarodnich obchodnich dohod
(ptivodné zamyslenych jako prostiedky snizovani cel) k prosazovani zajmti v oblasti ochrany
duSevniho vlastnictvi je fakt, Ze od uzavieni dohody North American Free Trade Agreement
(NAFTA) v roce 1994 mély vSechny obchodni dohody uzavirané Spojenymi staty americkymi
dolozku o ochrané dusevniho vlastnictvi.”” Regionalni obchodni dohody jsou stale ast&jsim
fenoménem a zda se, ze zdjem rozvinutych stati na zvySovani ochrany dusevniho vlastnictvi

nad standardy zaruc¢ené dohodou TRIPS je jednim z hybatell tohoto pokroku.

3.5. Regionalni a bilateralni obchodni dohody se zaméFenim na dohody uzavirané USA

Zatimco v prib¢hu 20. stoleti byly Spojené staty vyrazné aktivni ve snahach o liberalizaci
mezinarodniho obchodu na platform& GATT a WTO, v poslednich tficeti letech vidime vyrazny
odklon od multilateralismu a snahy o pfesun otazek pivodné feSenych na zminénych
platformach do dohod regionélnich. Od 80. let uzaviely USA obchodni dohody se skoro tficeti
staty. Dlivody odklonu Spojenych stati od multilateralismu mizeme sledovat piedev§im dva.
Prvnim z nich byly ekonomické dopady vzniku evropského jednotného trhu, které Spojenym
statim ukazaly mozné vyhody regionalizace mezinarodniho obchodu. Druhym diivodem byly
neuspeésné americké snahy o posileni liberalizace mezindrodniho obchodu skrze GATT v 80.
letech. Spojené staty jako reakci na své neuspésné snahy uzaviely nékolik dohod o volném

obchodu s jihoamerickymi zemémi, Kanadou a Israclem.”®

USA pokracovaly ve svém zaméfeni na regionalizaci mezindrodniho obchodu i po

zacatku Uruguayského kola GATT. Jiz v prubchu tohoto kola v roce 1994 dojednaly Spojené

s CHING, Laura. AUSFTA, KORUS FTA and Now TPP: Free Trade Agreements are Now Reaching Further into
Domestic Health Policies Than Ever Before. In: Currents: International Law Journal. 2013. 22. s. 26.

" FRANKEL, Jeffrey A., Regional Trading Blocs In The World Economic System. Washington D.C.: Peterson
Institute for International Economics, 1997, s. 4-5.

Také GANTZ, David A. Introduction to U.S. Free Trade Agreements. In: British Journal of American Legal
Studies. 2016. 5(2). s. 306.

24



staty North American Free Trade Agreement s Mexikem a Kanadou. V roce 1999 pak
nasledovaly bilaterdlni dohody s Japonskem a Jorddnskem. Mezi lety 1999 a 2007 byly
uzavieny dohody se Singapurem, Cile, didle dohoda CAFTA-DR (tzv. dominikansko-
sttedoamericka smlouva o volném obchodu), dohody s Marokem, Peru, Australii, Kolumbii,
Omaénem, Bahrajnem, Panamou a Jizni Koreou. S fadou dalSich zemi probihala vyjednavani
bezspésne. Za zminku stoji vliv, ktery USA sledovaly uzaviranim dohod se zemémi Blizkého
vychodu. Dohodou uzavienou s Jordanskem sledovaly USA upevnéni pozice Jordanska jako
svého spojence na Blizkém vychod& v boji proti terorismu.”” Stejné tak dohody s Marokem,
Bahrajnem a Omanem byly vedle strategie obchodni téZ projevem Sir§i americké politické
strategie. Jejich uzavienim se USA snazily upevnit hospodaisky vyvoj a demokraticky rezim

na Blizkém vychods.”™

ZavrSenim série regionalnich a bilateralnich obchodnich dohod mély byt megaregionalni
dohody Trans-Pacific Partnership, zahrnujici dvanact zemi Asie a Ameriky, a Transatlantic

Trade and Investment Partnership propojujici USA a EU.

3.6. Trans-Pacific Partnership

Uruguayské kolo vyjednavani GATT byva oznacovano za nejveétsi obchodni jednani
v historii. Podle mnoha autort se mu délkou a vyznamem vyrovna pouze jedno dalsi
vyjednavani. Tim je témét desetileté vyjednavani dohody Trans-Pacific Partnership, nejvétsi
obchodni dohody od zalozeni WTO. Oblasti, ktera vyjedndvani dohody nejvice zdrzela a byla
nejkontroverznéjsi, byla ochrana prav duSevniho vlastnictvi, a to zejména s ohledem na
farmaceutické patenty. O dopady této kapitoly TPP mély obavy nejen ¢lenské staty, ale 1 Siroka
vetejnost.” Vyjednavani byla zavriena v roce 2015 podpisem dohody mezi dvanacti zem&mi

spole¢né reprezentujicimi polovinu svétové ekonomiky. Mezi nejvyznamnéjsi signatare patii

" Gantz, 2016, op. cit., s. 309.

7 Ibid.

" GARNAUT, John. The Arm Wrestle Over Drugs: Inside the TPP Deal. Sydney Morning Herald. [online]. 7.
10. 2015. [cit. 2. 11. 2015]. Dostupné z: http://www.smh.com.au/national/the-arm-wrestleover-drugs-inside-the-
tpp-deal-20151006-gk2dnt.html.
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[online]. 6. 10. 2015. [cit. 2. 11. 2015]. Dostupné z: https://theconversation.com/why-biologics-were-such-a-big-
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USA, Kanada, Mexiko, Australie, Japonsko a Singapur, tedy ekonomicky i politicky velmi
riznorodé zemé. Bezprecedentni je mimo jiné rozsahem oblasti, které upravuje; od odstranéni
az 98 % cel v signatatskych zemich az po patenty inovativnich 1é¢iv. Pfedpokladané faktické
dopady na ekonomiku Spojenych stati se rozchéazely, od predpovédi, ze USA budou z TPP
profitovat nejvice ze viech &lenskych stati,*® po scénaie mozného zpomaleni ekonomického
rstu.”!

At tak ¢i tak, findlni podoba TPP byla formovana Spojenymi staty vice nez kteroukoli
jinou smluvni stranou a vychdézela tak vstfic z velké ¢asti jejich zdjmim na ukor ostatnich zemi.
Ptesto USA od TPP odstoupily ani ne dva roky po jejim uzavieni; $lo o jeden z prvnich krokti
prezidenta Trumpa po nastupu do funkce. Dohoda TPP tak pokracuje se zbylymi jedenacti

v ’ . Vo Y fow v 7w 7 s ’ Ve ’ 2
&lenskymi zemémi, ale bez jejiho nejvétsiho hrace, kterému byla do jisté miry usitd na miru.®

Duvodi k odstoupeni USA od jiz dojednané dohody TPP se udava mnoho. Podle fady
odbornikl skutecnym a hlavnim diivodem byla politika prezidenta Donalda Trumpa zamétena
na odstranéni co mozna nejvice zmén, které piijala administrativa jeho prfedchidce Baracka
Obamy.* Dalgimi udavanymi divody byla moznost Donalda Trumpa v budoucnosti dojednat
jinou, pro Spojené staty vyhodnéjsi, verzi TPP, omezeni obchodnich vazeb mezi Mexikem a
Spojenymi staty a v neposledni fadé zajmy Cinské lidové republiky. Ta nebyla signatafem
ptvodni dohody zcela zdmérné a pragmaticky. Castedné proto, Ze jako velice silny obchodni
partner by tvrdé prosazovala své zdjmy, které by pravdépodobné bylo ryze nemozné sladit
s pozadavky jinych zemi. Zejména se viak Cina védomé rozhodla vyckavat. Byla si védoma
ktehkosti dohody a rozhodla se nechat si oteviend vratka pfistoupit k TPP pozd¢ji, az bude

jasna jeji budoucnost. Uzavieni dohody TPP mezi USA a fadou asijskych zemi komparativné

80 PETRI, Peter; PLUMMER, Michael. The Economic Effects of the Trans-Pacific Partnership: New Estimates.
Washington: Peterson Institute for International Economics, 2016. Working Paper Series. WP16-2.
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Cinu oslabilo a naopak odstoupeni USA od TPP ma pro jeji obchodni zajmy pozitivni vliv.
Vzhledem k neformélnim cestam, kterymi podle nékterych médii Cina prosazuje své zajmy

v USA, mohl i tento hra¢ mit vliv na odstoupeni USA od TPP.*!

3.7. Transatlantic Trade and Investment Partnership

Po uzavieni dohody TPP se ocekavalo, ze tento Gspéch urychli vyjednavani dohody
Transatlantic Trade and Investment Partnership mezi USA a EU.** Nakonec viak doglo k presné
opaénému efektu; odstoupeni USA od dohody TPP zastavilo i $ance na pfijeti dohody TTIP.*
Po ctyfletém vyjednavani doslo v roce 2017 k zastaveni dal$iho dialogu. USA a EU, tedy
zamysleni signatafi TTIP, mély pokryvat 61 % svétového obchodu; navic bylo planované
postupné piistoupeni daliich signatatskych stat.*” Vzhledem k tomu, ze USA a EU mély jiz
pfi zacatku vyjednavani pomérné nizka cla, ekonomicky dopad samotného uzavieni TTIP by
nebyl zdsadni. Vyznamnym ptedpokladanym dopadem TTIP vSak byla harmonizace pravidel,
regulaci a minimalnich standardd.®® Pravé vii¢i harmonizaci pravidel nesouvisejicich se cly se

vzedmula vlna vefejné kritiky, kterd mé¢la Ivi podil na bezvyslednosti vyjednavani o TTIP.

Vyjednavani TTIP byla dominovana lobbingem mezinarodnich korporaci, pficemz
farmaceuticky primysl mél v téchto vyjednévanich klicovou roli. Vzhledem k vyznamu, jaky
ma farmaceuticky prumysl v USA i EU, mély ob¢ strany z4jem na co nejextenzivnéjsi ochrané
duSevniho vlastnictvi. Kritika vefejnosti se zamétovala na to, ze pravdépodobnym vysledkem

vyjednavani bude snizeni bezpecnostnich standardi a maximalni zvyseni patentové ochrany
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na Groveti té strany, ktera bude mit pravidla ptiznivéjsi pro pramysl.*” Clenské staty EU by
nasledné celily hrozb¢ investi¢ni arbitraze ze strany USA pokud by pravidla TTIP porusily.
Obavy vetejnosti z priabé¢hu vyjednavani TTIP a mozného negativniho dopadu snizovani
bezpecnostnich standardi byla podlozena i praktickymi kroky, které EU pfijala: kuptikladu
jako ustupek USA v roce 2013 natizenim povolila dovoz hovéziho masa osetfen¢ho kyselinou

mlé&nou, coz v USA byla b&zna praxe, v EU viak do té doby zakézana.”

V roce 2016 byla dalsi vyjednavani o TTIP zastavena. Na zmrazeni rozhovori méla
podil fada faktort. Zaprvé, vyznamnym hra¢em ve vyjednavanich byla Velka Britanie, ktera
v roce 2016 rozhodla o svém vystoupeni z EU. Byla proto otazka, kam by vyjednavani
smétovala a o kolik krokil zpét by se musela vratit po Brexitu. Zadruhé, v roce 2016 se konaly
prezidentské volby v USA. V ptipad¢ zvoleni Trumpovy administrativy bylo zfejmé, ze ze
strany USA by hrozila nechut’ k pfijeti TTIP v podobg, ve které byla do té doby dojednéna.”!
Zatfeti a predevsim, vetejnost, zejména v EU, vznasela oteviené své obavy ze ztraty zaruk
dosazenych evropskou normotvorbou a z vlivu korporaci na vyjednavani dohody.”® Viechny
tyto faktory spolu se skute¢nosti, ze v roce 2016 dohoda TTIP byla daleka finalni verzi, vedly

ke konec¢nému rozhodnuti vyjednavani zastavit.

3.8. Vyjednavani TRIPS a TRIPS-plus dohod

Politika USA, zahrani¢ni stejn¢ jako vnitrostatni, je siln€¢ ovliviiovana primyslovym
lobbingem, pficemz farmaceuticky prumysl je jednim z nejsiln€jSich hraci pii prosazovani

svych z4jmu. Existuje fada konceptii vysvétlujicich, proc je lobbing farmaceutického prumyslu
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tak vyznamnym hybatelem americké politiky, ale hlavni pfic¢ina je jedna: finance. Politika
farmaceutickych firem Uspé$né vyuziva nejen pozitivni, ale téz negativni motivaci pfi tlaku
na politiky. Finan¢ni podpora kandidatti pro volby do Kongresu v praxi neni vymahatelné
omezena co do vyse €i darci. Dary od farmaceutickych firem pro kampan tak casto jdou
do miliont americkych dolart a efektivné zajist'uji znovuzvoleni kongresmanti. Pro ty politiky,
kteti by se snad pokouseli prosadit zmény negativné ovliviiujici obchod s 1é¢ivy, je prichystana
opacna strategie: farmaceutické spolecnosti jsou pfipraveny své finance vyuzit pro medialni a
politickou destrukci daného politika.”® V USA je pfistup k vyjednavani regionalnich dohod do
velké miry ovlivnén téz aktudlni politickou garniturou, nicméné obecny trend k posilovani

ochrany prav dusevniho vlastnictvi je nepopiratelny.

Korporatni lobbing ma dominantni vliv nejen na tvorbu politiky Spojenych stati
pro vyjedndvani o mezindrodnich obchodnich dohodach. Sviij lobbing uplatiiuji i pfimo
u zastupcii americkych obchodnich partnert. Vyznamné byl tento fenomén zietelny
pfi vyjednavani dohody TTIP. B€hem néj 92 % z lobbistickych schlizek, které Evropska komise
ptijala za i¢elem projednani dohody TTIP, probéhlo s Gicasti zastupct obchodnich spolecnosti,

r oz e . , 1 v , 94
z velké &asti americkych farmaceutickych spole¢nosti.”

Vyse jsme vyjasnili vliv korporatniho lobbingu na mezinarodné obchodni strategii
Spojenych stat v oblasti duSevniho vlastnictvi. Pojd’'me se nyni podivat, jak ji USA prosazuji
pii vyjednavani mezinarodnich obchodnich dohod. Spojené staty béhem historie vypracovaly
velice efektivni strategii pro prosazeni svych zajmu pii mezinarodn€pravnich vyjednavanich.
Do rozhovort vstupuji zpravidla s tvrzenim, Ze kapitola obchodni dohody o duSevnim
vlastnictvi je nejkontroverznéjsi a je proto zadouci ji odlozit az na konec vyjednavani, kdy bude
jasny obsah ostatnich ¢asti dohody. OvSem v zavéru vyjednavani zméni USA rétoriku s tim, ze
uz byl dosazen konsenzus na vSech ostatnich ¢astech dohody a jiz neni dal$i prostor pro
kompromis. Odmitnuti pozadavkli Spojenych statd v oblasti prav dusevniho vlastnictvi by —
dle jejich rétoriky — ohrozilo budoucnost celé dohody. USA tak své obchodni partnery stavi

pted rozhodnuti ,.ber vSe, nebo nech byt*. Obchodni partnefi tak zpravidla na pozadavky

% Lori Bruce, zastupkyné feditele, Yale Interdisciplinary Center for Bioethics. Osobni konzultace 17. 7. 2019
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** CORPORATE EUROPE OBSERVATORY. Lobbying for TTIP [online]. 8. 7. 2014. [cit. 10. 7. 2019]. Dostupné
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Spojenych stat ptistoupi a ptijmou obchodni dohodu vcetné — pro né€ ¢asto nevyhodnych —

podminek ochrany dusevniho vlastnictvi.”

Tato strategie byla pouzita mimo jiné pfi vyjedndvani dohody Trans-Pacific Partnership.
Kontroverzni kapitola ochrany dusevniho vlastnictvi a zejména jeji ¢asti tykajici se ochrany
farmaceutik byla hlavnim divodem, pro¢ se vyjednavani tdhla celych deset let. Pfistup
Spojenych statd pii vyjednavani TPP byl popisovan jako ,.strategie vy&erpavani«.”® Zatimco
Spojené staty nasazovaly do vyjednévani skupinu dvaceti hlavnich vyjednavaci, fada zemi
m¢éla pouze jednoho. Navic Spojené staty opakované prodlouzily jednotliva kola vyjednavani
ptes pavodné dohodnuté lhiity, coz pro vyjednavace z chudSich zemi znamenalo vycerpani
jejich finan¢nich prostfedkt na diplomatickou misi a nutnost opustit misto vyjednavani pied
tim, nez bylo kolo vyjednavani zavrseno.”’ Nerovnovaha se projevila i co do informovanosti o
stavu vyjednavani. Kupftikladu, zatimco v USA mél k pribéznym draftim TPP piistup na
pozadani kazdy ¢len Kongresu, australsti poslanci ziskali k dokumentu pfistup az ve velmi
pozdni fazi vyjednavani.”® To se tykalo zejména prav duSevniho vlastnictvi, jejichZ finalni

verze nebyla do posledni chvile znama.

Stejnou nerovnost ve vyjednadvani mizeme sledovat i ve WTO. Zatimco nejsilngjsi
¢lenové WTO jako jsou Spojené staty americké, EU ¢i Japonsko maji stabilni organy zamétené
na vyjednavani na arovni WTO, vlastni diplomatickou misi ma v ustifedi WTO pouze tfetina

nejméng rozvinutych zemi.
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4. Analyza vyvoje patentové ochrany 1é¢iv v TRIPS-plus dohodach

V predchozich kapitolach jsme predstavili historicky vyvoj vedouci k pfijeti dohod
TRIPS a nasledujicich TRIPS-plus dohod. Piedevs§im ekonomicky vyznamné zemé pod vlivem
korporatniho lobbingu — mimo jiné ze strany farmaceutickych spolecnosti — maji zdjem
na komplexnich mezinarodnich obchodnich dohodéach zahrnujicich co nejsilngjsi patentovou
ochranu 1éciv. Pfisnd patentova uprava vede ke zvySovani cen a snizovani dostupnosti
farmaceutik. Opodstatnénost silnéj$i ochrany dusevniho vlastnictvi farmaceutické spolecnosti
— stejn¢ jako ekonomicky vyspélé staty — vidi v tom, Ze mé poskytnout motivaci spole¢nostem
k vyvoji novych 1€ki. Poskytuje jim totiz zaruku, Ze po urc¢itou dobu budou mit vyhradni prava
k vysledku své prace. Zaroven znamena vyssi piijmy pro spolecnosti, které museji vynakladat
zasadni finan¢ni prostfedky na vyvoj novych 1éciv. Tato rovnice vSak plati pouze pro vyspéelé
staty. U rozvojovych zemi sice silné patenty znamenaji vyssi ceny 1€k, jejich nizs§i dostupnost
a vyssi pfijmy farmaceutickych spole¢nosti, nicméné spole¢nosti tyto pfijmy investuji do
vyvoje 1€kt proti nemocem postihujicim obCany vyspélych zemi, zatimco vyvoj 1é¢iv pro

nemoci postihujici predev§im zemé rozvojové je opomijen.

Posilovani ochrany dusevniho vlastnictvi jde tedy proti zajmu rozvojovych zemi na co
nejvyssi dostupnosti 1€Civ bez toho, aby jim byla nabidnuta adekvatni ndhrada ve formé vyvoje
novych 1é¢iv pro nemoci postihujici jejich obyvatelstvo. Pti vyjednavani mnohostrannych
obchodnich dohod maji rozvojové zemé moznost spojit se do blokli schopnych 1épe prosadit
své zajmy. Naproti tomu ve vyjedndvanich bilateralnich ¢i regionalnich jsou silni hraci schopni
vyuzit své ekonomické prevahy k prosazeni svych z4jmt v oblasti dusevniho vlastnictvi.
Zejména v mezinarodnich obchodnich dohodach uzaviranych Spojenymi stéty tak stale astéji
vidime trend k uzavirani bilateralnich, spiSe nez multilateralnich, dohod a snahu o stéle se

zesilujici ochranu prav dusevniho vlastnictvi, zejména ve vztahu k 1é¢iviim.
Nasledujici kapitola pfedstavuje analyzu jednotlivych dohod, na kterych vyse popsany

vvvvv

vyskytujicich se v TRIPS-plus dohodach.
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4.1. Predmét patentu: patentovatelnost diagnostickych, lécebnych a chirurgickych

metod

Dohoda TRIPS ve svém ¢l 27 odst. 1°° vymezuje pfedmét patentu, tedy odpovida
na otazku, na ktery vynélez lze patent udélit. Udava pozadavek na novost predmétu, ktery
zaroven musi byt vysledkem tviiréi ¢innosti a musi byt priimysloveé vyuzitelny. Ponechava vsak
¢leniim WTO jistou miru flexibility v podob¢ odstavce 3 zminéného ¢lanku, ktery vymezuje
vyjimky, tedy pfedméty, které mohou Clenské staty z patentovatelnosti vyloucit. Mimo jiné
povoluje ¢lenlim vyloucit z patentovatelnosti diagnostické, 1é¢ebné a chirurgické metody 1é¢eni
lidi a zvitat.'” Vice nez osmdesat zemi této moZnosti vyuziva a témto predmé&tim patentovou
ochranu neposkytuje. Nékteré dalsi zemé, jako naptiklad Novy Zéland, nezakazuji patentovani
vySe zminénych postupi vyslovngé, ale vylouceni z patentovatelnosti se dovozuje
z judikatury.'®' Mezinarodni obchodni dohody se snaZi o opa¢ny trend, tedy omezit ud&lovani

vyjimek a roz§ifovat okruh predméti, pro které lze patent ud¢lit.

Moznost vyjmout z patentovatelnosti nékteré medicinské postupy je zasadni pro
zachovani dostupnosti 1é¢by. Zabraiuje totiz monopolizaci lé¢ebnych a diagnostickych postupti
a dava prostor konkurenci. Patentovani medicinskych postupti zasadné zvysSuje ndklady
na zdravotnictvi, nebot’ znamena povinnost thrady licen¢nich poplatkli za kazdé pouziti dané
metody. Navic, zatimco vétSina vynalezil je pfedmétem vycCerpani prav duSevniho vlastnictvi
v okamziku vstupu na trh, diagnostické, 1é¢ebné a chirurgické metody jsou predmétem poplatku
pii kazdém jednotlivém pouziti. V konetném dusledku by zvySené naklady dopadaly
na pacienty. Dusledky muzeme pozorovat na trhu USA. Zatimco vyrobni cena stentu
pouzivaného pfti kardiologické operaci je 15 USD, pacientovi v USA je uctovana castka 2000

UsD. 12

Pouze USA a Australie udéluji bezvyjimecné patenty na diagnostické, 1éCebné a
chirurgické metody. Casteéné pak tuto Gpravu pfijala Kanada (ta udéluje patenty pouze pro

diagnostické metody). USA se nicméné snazi do jednotlivych bilateralnich obchodnich dohod

% TRIPS, op. cit., ¢l. 27.1.

1% TRIPS, op. cit., ¢1. 27.3.

%l Public Citizen. Medical Procedure Patents in the TPP. [online]. 13. 3. 2013. [cit. 20. 6. 2019]. Dostupné z:
http://www.citizen.org/documents/MedicalProceduresMemo_final%20draftl.pdf.

12 Ibid.
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prosadit povinnost medicinské postupy patentovat. Podafilo se jim to pfi vyjednavanich
s ekonomicky nesrovnateln¢ slabsSim Omanem. Dohoda s touto zemi obsahuje povinnost
patentovat nové postupy léCby. Jest€é extenzivngj$i ustanoveni o povinnosti patentovat
diagnostické, lécebné a chirurgické metody léceni zvifat i lidi bylo jednim z hlavnich
pozadavkl pti dojednavani bilateralni dohody mezi USA a Thajskem. Thajsko-americka
obchodni dohoda byla nakonec zmrazena v roce 2006, takze tento pozadavek nebyl do
thajského pravniho fadu adaptovan. O stejné ustanoveni USA usilovaly 1 pfi vyjednavani
bilateralni dohody s Australii. Ta nakonec tlaku nepodlehla a ustanoveni do dohody nepfijala

(nicméné nakonec sama rozhodla, Ze tento typ patentu bude udélovat).'®?

Do vyjednavani dohody Trans-Pacific Partnership USA vstupovaly s pozadavkem na
zaclenéni ustanoveni o patentovatelnosti 1écebnych postupti. Podle ptedstav Spojenych stati by
jakakoli lécebna metoda kromé téch, ve kterych 1ékai pouziva pouze své ruce a zadné
technologie, byla potencialnim predmétem patentu.'” Cilem tedy bylo sjednotit mezi
¢lenskymi staty upravu tak, aby odpovidala vnitrostatnimu pravu USA. Tento pozadavek USA
by potencidlné mél na Clenské staty horsi dopady nez na USA samotné. Je sice pravda, ze
Spojené staty poskytuji patenty i pro Iékarské metody, nicméné americky pravni tad také
obsahuje tfadu zaruk, které maji zamezit potencidlné silné¢ negativnimu dopadu ustanoveni.
Pravni fad zejména neumoziiuje zalovat jednotlivé 1ékaie za poruSeni patentu na postup, ktery
byl pouzity béhem poskytovani 1ékaiské péce. Navrh dohody Trans-Pacific Partnership vSak
tuto pojistku neobsahoval. Neni piekvapivé, Ze proti navrhu na patentovatelnost 1ékaiskych

o Vv SRR ;s : s 710
postupti protestovala vétsina statd G&astnicich se vyjednavani.'”®

Finalni verze TPP patentovatelnost 1é¢ebnych metod neobsahovala. Mohlo by se zdat,
ze diivodem byla jednotna opozice vyjednavacich partnerti proti ustanoveni, které by pro jejich
zdravotnické systémy bylo jednoznaéné skodlivé. Pravdépodobné vSak §lo o promysleny zamér
USA. Z uniklych materidli z pribéhu vyjednavani TPP totiz vySlo najevo, ze strategii

Spojenych statd bylo nadsadit své pozadavky, tedy extrémné nevyhodné ustanoveni

1% Public Citizen. Dangers for Access to Medicines in the Trans-Pacific Partnership Agreement: Comparative

Analysis of the U.S. Intellectual Property Proposal and Australian Law. [online]. 29. 8. 2011. [cit. 20. 11. 2015].
Dostupné z: http://www.citizen.org/documents/Australia%20chart.pdf.

1% Public Citizen. Medical Procedure Patents in the TPP. [online]. 13. 3. 2013. [cit. 20. 6. 2019]. Dostupné z:
http://www.citizen.org/documents/MedicalProceduresMemo_final%20draft1.pdf.

' Ibid.
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o lékatskych metodach, aby z nich pozdéji mohly ustupovat vyménou za piijeti jinych svych
pozadavkl — v tomto piipadé patentovatelnosti novych vlastnosti jiz patentovanych latek. Tento

navrh byl skute&né v koneéné verzi TPP prijat.'*

4.2. Evergreening

Praktika tzv. evergreeningu spociva v riznych zptsobech prodluzovani ¢i fetézeni jiz
existujicich patentd a tim oddaleni vstupu generickych ptipravki na trh.'”’ Jednim z typickych
nastrojii evergreeningu je patentovani novych vlastnosti jiz zndmé a patentované latky. Mnoho
autord popisuje evergreening jako nejvynosnéjii zdroj financi pro farmaceutické spole¢nosti.'*®
Prikladem praktiky evergreeningu je retroviralni 1€k Zidovudine. Patentova ptihlaska byla pro
tento 1€k poprvé predlozena v roce 1964. Jeho dvacetilety patent mél tedy vyprset v roce 1984.
Patent Zidovudinu byl nicméné prodluzovan opakované tak dlouho, ze aktudlni patent vyprsi

az v roce 2021.'%

Ustiedni otazkou u praktiky evergreeningu je, stejné jako v predchozi podkapitole,
definice pfedmétu patentu. Cl. 27 dohody TRIPS stanovuje, Ze patent lze udélit pro vynalezy,

110

at’ uz jde o vyrobky nebo vyrobni postupy. ~ TRIPS vSak vyslovné nedefinuje, co rozumi

pojmem ,,vynalez. Normy EU a USA umoznuji patentovat ,,drobné inovace* jako naptiklad

1L 111
novou vlastnost zndmé latky.

Na druhou stranu Indie, zem¢ znamé masivni vyrobou generik,
zakazala tento zplsob patentovani a zvolila velmi restriktivni vyklad pfedmétu patentu.
V patentovém zakoné z roku 2005 zakézala udélovat patenty na nové vlastnosti ¢i zptisoby
pouziti jiz zndmé latky. Odpor Indie vyjit vstiic evergreeningu je mimochodem hlavnim

diivodem proc¢ Indie dosud neuzaviela dohodu o volném obchodu s USA. Je totiz nepochybné,

106 KILIC, Burcu; BRENNAN, Hannah. What is Patentable under the Trans-Pacific Partnership? In: The Yale
Journal of International Law. [online]. 2014. [cit. 20. 7. 2019]. Dostupné z: http://www.yjil.org/docs/pub/o-40-
killic.pdf.

7 SINGH & ASSOCIATES. The wrongs of evergreening. Managing Intellectual Property. 2008, 100.

1% CHESMOND, Rhonda. Patent Evergreening in Australia after the Australia-United States Free Trade
Agreement: Floodgates or Fallacy? In: Flinders Journal of Law Reform. 2006. 9. s. 54.

" MALHOTRA, 2010, op. cit., s. 87.

HOTRIPS, op. cit., &l. 27.

"1 SINGH & ASSOCIATES. The wrongs of evergreening. Managing Intellectual Property. 2008, 100.
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ze USA by po Indii pozadovaly rozsifeni definice pfedmétu patentu, coz by mélo vyznamné

negativni dopady na indicky primysl zamé&feny na vyrobu generik.' ">

V obchodnich dohodach Spojené staty vskutku trvaji na extenzivni patentové ochrané
v takovém smyslu, v jakém ji udé€luji na domaci pad€, a pozaduji po svych smluvnich
partnerech, aby pfipoustéli evergreening. Jako prvni obsahovala dolozku o nutnosti patentovat
nové vlastnosti zndmych latek dohoda o volném obchodu s Jordanskem z roku 2000. Pro USA
Slo o prvni dohodu se zemi arabského svéta a spiSe nez z ekonomického hlediska pro né byla
zasadni z hlediska politického. Pouzily ji zarovei jako vzor pro vSechny nésledujici dohody se
zemémi Blizkého vychodu. Ostatné¢ hned dal$i dohoda o volném obchodu z roku 2004
s Marokem obsahové kopiruje vnitrostatni ustanoveni USA, umoziiujici evergreening v plném
rozsahu. Obdobné ustanoveni obsahuji téz dohody s Bahrajnem a Omanem. Dolozku o
patentovatelnosti novych vlastnosti znamé latky obsahovala i dohoda o volném obchodu mezi
USA a Australii, nicméné Australie tento typ patentu poskytovala jiz pfed pfijetim dohody

s USA a §lo tedy pouze o potvrzeni, Ze tak bude ¢init i nadale, bez nutnosti zmén v legislative.'"?

Je tedy evidentni, ze dohody o volném obchodu pozaduji po rozvojovych zemich
pfejimani standardG patentovatelnosti béznych v zemich vyspélych. Tyto standardy maji
za nasledek zvyseni celkového poctu udé€lenych patentti. Navic, vzhledem k tomu, Ze ufady
pramyslového vlastnictvi v rozvojovych zemich maji zpravidla nedostatek persondlnich
i finan¢nich zdrojii a nestihaji vyfizovat zadosti ani pfi aplikaci restriktivnich patentovych
kritérii, rozvolnéni pravidel pro udélovani patentli u nich vede ke zvySeni poctu spornych
schvalenych zadosti. Vétsi flexibilita patentové ochrany tudiz vede k tomu, ze rozvojové staty
nejsou schopné kontrolovat rovnovahu mezi extenzivni ochranou dusevniho vlastnictvi a

dostupnosti 16¢by.'*

Extenzivni Gipravu evergreeningu Spojené staty prosadily téz pii vyjednavani dohody
TPP. Ta umoznila udéleni patentu pro novy zptsob nebo metodu pouziti existujici latky ¢i pro

novy proces vyuzivajici jiz patentovanou latku, ¢imz byla jednorazové rozsitena praktika

"2 Ibid.
'3 TRAN, Van Hoa; HARVIE, Charles. Regional trade agreements in Asia. Northampton: Cheltenham, 2008.
s. 222.
"4 HEAT, Christopher; ANSELM, Kamperman Sanders. Intellectual Property and Free Trade Agreements.

Oregon: Hart Publishing, 2007. s. 33.
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evergreeningu do deseti statl, které ji diiv neuznavaly. Néktefi signatéii byli zpocatku proti

o 24

-----

pozadavky a nabizeni ustupkll z nejdivocejsich navrhi vyménou za kompromis ostatnich stati
v jinych oblastech, byla GspéSna. Ze strany vyjednavacich partner Slo o raciondlni krok.
Praktika evergreeningu je sice nebezpecnou z hlediska prodluzovani existujicich patentii a
oddaleni vstupu dostupnych generik na trh, nicméné¢ jeji negativni dopady se nedaji srovnavat
s nasledky zavedeni patentovatelnosti 1éCebnych postupii, od které USA ustoupily praveé

vymeénou za piijeti povinnosti evergreeningu.

V ramci EU byl evergreening piijimanou praktikou na zakladé¢ Evropské patentové
umluvy z roku 1973. Ta umoznila pfijimani tzv. S§vycarskych ptihlasek, pojmenovanych po
rozhodnutich Svycarského patentového ufradu, ktery takové ptihlasky piipoustél. Jejich
smyslem je udéleni patentu pro novou vlastnost jiz patentované latky za predpokladu, ze ma
lécebny vyznam. Moznost patentovat nové vlastnosti a zpisoby pouZiti jiz znamych latek byla
potvrzena téz v Evropské patentové imluvé z roku 2000 a rozhodnutim Soudniho dvora EU ve
véci Neurim.'"” V piipadé Neurim $lo o opétovny patent pro latku melatonin, ktera byla
puvodné znama jako substance pouzivana pti pripousténi ovci. Spolecnost se nasledné rozhodla
latku patentovat jako 1€k proti nespavosti u lidi. Soudni dviir EU rozhodl, Ze je nutné odménit
farmaceutickou spolecnost za usili, které vlozila do Gprav 1é¢iva, aby bylo pouzitelné i pro
lidskou medicinu, a patent potvrdil.''® A&koli vyjednavani dohody TTIP mezi EU a USA
nedosla dostatecné daleko, abychom meéli k dispozici znéni ndvrhu definujiciho pfedmét
patentu, je zfejmé, Ze ob¢ strany jiz evergreening do jisté miry uznavaly. Jeho potvrzeni
v dohod¢ TTIP sice bylo vefejnosti velmi obavané, ale praktické duasledky by byly
z kratkodobého hlediska zanedbatelné. Vyznamné by byly jediné v situaci, ze by se EU
rozhodla evergreening piestat udélovat; to je vSak, vzhledem k tomu, Ze tato praktika byla

uznavana od 70. let, vysoce nepravdépodobné.

!5 Rozsudek Soudniho dvora EU ve véci Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd: Comptroller General of Patents ze

dne 3. 7.2012. C-130/11.
1 GONEN, Galit. Innovation in known drugs the european angle. In: Washington Journal of Law, Technology
Arts. 2017. 12(3). s. 264.
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Rozsifovani evergreeningu z USA do ostatnich zemi je potencidlné Skodlivé zejména
pro zemé rozvojové. U zemi vyspélych, jakymi jsou Australie a ¢lenské zemé EU, by Slo pouze
o potvrzeni jiz existujiciho stavu. Naproti tomu u zemi rozvojovych, jakymi byly v dobé
uzavieni obchodnich dohod Maroko, Jordansko, Oman a dalSi, znamenalo zavedeni Sir$i
definice patentu hrozbu opakovaného udileni patentli na jiz znamé latky, horsi statni kontrolu
nad rovnovdhou mezi ochranou dusSevniho vlastnictvi a dostupnosti 1éCiv, a zvySeni cen

originalnich 1éka kvili oddaleni vstupu konkurence na trh.'”

4.3. Nucené licence

Dalsi oblasti potencialné ohrozujici dostupnost 1éCiv je otazka prava zemé udé€lovat
nucené licence. Tato praktika spo¢ivd v umoznéni tfeti stran¢ uzit vynalez i bez souhlasu
majitele prav. Nucené udé€lovani licenci je zplsob jak obejit exkluzivitu patentu zejména
v piipad¢, kdy jeho majitel nedodrzuje povinnost zdrzet se urcitého chovani v souvislosti
s ud&lenym patentem — napf. porusi pravidla hospodaiské soutéze &i patent zneuziva.''® Udgleni
nucené licence je zpusob jak predejit tomuto nezddoucimu chovani ¢i ho napravit. Velky
vyznam ma tento institut v ptipadech nedostatku retrovirotik proti HIV v rozvojovych zemich.
V téchto zemich se vyrobci ze strategickych divoda neziidka rozhoduji svlij patent nevyuzivat
a retrovirotika pro takové trhy nevyrabét. Moznost vyuzit nucenou licenci nicméné odvisi od
schopnosti ostatnich vyrobcti dany produkt vyrabét a od schopnosti vlady monitorovat

nezadouci chovani originalniho vyrobce i dopady nucené licence na dostupnost 1é¢iva.'"”

Dohoda TRIPS umoziiuje pouzivani nucenych licenci ve svém ¢l. 31. Stanovuje i urcita
omezeni jako napfiiklad povinnost nejprve se pokusit ziskat licenci od vyrobce dobrovolné,
pfiCemz tato snaha musi byt v pfiméfené lhlité¢ bezuspésna. V piipad¢ vyjimecného stavu
je mozné od tohoto pozadavku upustit. Dale ma byt origindlnimu vyrobci vyplacena nahrada a
nucend licence ma byt vyuzita zejména pro uspokojeni poptavky po 1é€ivu na domécim trhu.

Dale dle dohody TRIPS musi byt platnost nucené licence ukoncena, jakmile pominou diivody,

"THEAT, 2007, op. cit., s. 33.

"8 GOPALAKRISHNAN, N.S.; ANAND, Madhuri. Compuslory Licence Under Indian Patent Law. In: HILTY,
Reto M; LIU, Kung-Chung. Compulsory licensing Practical Experiences and Ways Forward. Mnichov: Max
Planck Institute for Innovation and Competition, 2015. s. 12.

"9 1bid, s. 13.
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které vedly k jejimu udéleni. I ptes tyto limity TRIPS umoziluje statim velkou flexibilitu pfi

v ror ’ . r 120
udélovani nucenych licenci.

Ustanoveni TRIPS-plus dohod s USA jako Clenskym statem neziidka omezuji staty
v jejich pravu udélovat nucené licence. Naptiklad stredoamericka dohoda CAFTA-DR sice
umoziuje udéleni nucené licence, ale zakazuje novému vyrobci pfistup k datim z vyzkumu,
na kterém byl vyvoj léku zaloZen. Tim, ze generickd spolecnost neni schopna podlozit
bezpecnost a ucinnost 1é¢iva, které vyrobi, daty z jeho vyvoje, zpravidla ztraci Sanci na jeho
registraci.'*' Genericka spole¢nost vét§inou nemize opakované provést nutny vyzkum, ktery
jiz provedl originalni vyrobce, nejen z divodu velké nakladnosti, ale také zdlouhavosti,'*
zejména s ohledem na to, ze nucené licence byvaji udélovany za stavu nouze. Z divodu, ze
zminéné ustanoveni CAFTA-DR v praxi znemoznilo vyuziti nucenych licenci, byl nasledné
ptijat dodatek k této dohod¢. Ten stanovil, Ze ochrana nezvetejnénych dat z klinickych zkousek
nesmi zabranit statim v pfijeti vSech nezbytnych opatfeni nutnych k zajisténi dostupnosti 1é¢iv
pro viechny ob&any, zejména pokud jde o 1é¢iva proti HIV, tuberkuléze & malarii.'*® Faktem
nicméné zistavd, ze ani tento dodatek neznamenal navrat k flexibilit¢ nucenych licenci

poskytované dohodou TRIPS.

Se stejnym problémem se potykaly i dohody mezi USA a Jordanskem, Marokem ¢i
Singapurem. Dolozky o ochrané dat z klinickych studii v téchto dohodach de facto znamenaly
znemoznéni udileni nucenych licenci. Dohoda mezi USA a Australii pak omezila udélovani
nucenych licenci pouze na ptipady napravy poruseni pravidel hospodarské soutéze a pro pouziti
v ptipad¢ nouzového stavu. Je pozoruhodné, ze v pozdé¢jSich dohodach s Chile, Omanem,
Kolumbii ¢i Peru jiz tak striktni omezeni nucenych licenci nenajdeme. Jednim
z pravdépodobnych vysvétleni je, ze se USA rozhodly omezovani této praktiky zaméfit na
zeme, které jsou schopné 1éCiva vyrabét ve velkém rozsahu, jako je Australie ¢i Singapur, a
naopak u rozvojovych zemi se rozhodly neplytvat svymi vyjedndvacimi kapacitami na dolozku,

ktera ve velkém méfitku nemusi mit na ochranu duSevniho vlastnictvi podstatny vliv.'**

120 TRIPS, op. cit., &l. 31.

"2l GOPALAKRISHNAN, 2015, op. cit., s. 12.

122 public Citizen. Access to Affordable Medicine & Peru FTA Intellectual Property Rules. [online]. [cit. 12. 11.
2015]. Dostupné z: http://www.citizen.org/documents/Peru_IPR _Factsheet Final.pdf.

' Ibid.

124 KRIKORIAN, G. P.; SZYMKOWIAK, D. M. Intellectual Property Rights in the Making: The Evolution of
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Nicméné na rozvojové zemé& s nedostateCnou vyrobni kapacitou mohou mit restriktivni
ustanoveni o nucenych licencich vliv zprostiedkované, nebot’ znemozni dovoz nutnych 1¢kt ze
zemi rozvinutych. Faktem je, Ze upousténi od omezovani nucenych licenci v pozdéjsich
bilateralnich dohodéch je jednim z mala prikladt, kdy USA ustupuji od svych pozadavkd na

stale pfisnéjsi patentovou ochranu lé€iv.

Pii vyjednavani TPP Spojené staty usilovaly o restriktivni piistup k nucenym licencim
skrze pozadavek na pétiletou ochranu nezverejnénych dat z klinickych zkousek. VétSina zemi
se tomuto pozadavku vzeptela s argumentem, ze klinick4 data ma smysl chranit pouze u vysoce
inovativni 1é&by.'*” Finalni verze dohody TPP reflektuje dlouhodoby trend USA nelpét
na omezovani nucenych licenci a ve svém ¢lanku 18.41 finélni text dohody vyslovné stanovuje,

7e TPP nesmi omezit prava (ud&lovat nucené licence) zaru¢ena podle ¢1. 31 dohody TRIPS.'*

EU v soucasnosti sice umoznuje nucené licence, ale pod podobné restriktivnimi pravidly
jako USA. Ochranu nezvetejnénych dat z klinickych zkouSek poskytuje po dobu osmi let.
V dohod¢ TTIP se tak dalo pfedpokladat dal§i potvrzeni restriktivniho ptistupu. Obavy
vetejnosti z takové dohody pramenily z faktu, ze dohoda TTIP se méla do budoucna rozsifit i
na dalsi signatatské staty, z nichz nékteré spadaly do kategorie rozvojovych zemi. Na n¢ by
poté téz dopadalo omezeni moznosti udélovat nucené licence, coz by mélo vyrazné negativni

vliv na dostupnost nedostatkovych 1éki.'>’

4.4. Dodatkova ochranna osvédéeni

Dohoda TRIPS zarucuje kazdému farmaceutickému patentu ochranu po dobu dvaceti

let od data ptihlasky. V okamziku pfijeti dohody TRIPS jiz mnoho ¢lenskych zemi WTO tuto

Intellectual Property Provisions in US Free Trade Agreements and Access to Medicine. In: Journal of World
Intellectual Property. 2007. 10(5). s. 404.

' CGPA. Canadian Generic Pharmaceutical Association Position on the Trans-Pacific Partnership (TPP)
Negotiations. [online]. [cit. 27. 10. 2015]. Dostupné Z:
http://www.canadiangenerics.ca/en/advocacy/trade_negotiation_i.asp.

126 MORRIS, Emily. Much Ado About the TPP's effect on Pharmaceuticals. In: SMU Science and Technology Law
Review. 2015. 20(2). s. 161.

127 O'DONOGHUE, Aoife; TZOUVALA, Ntina. TTIP: The Rise of Mega-market Trade Agreements and its
Potential Implications for the Global South. In: Trade, Law and Development. 2016. 8(2), 30-[ii]. s. 62.
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dvacetiletou dobu ochrany poskytovalo. AvSak nckteré — zejména rozvojové — zemé
poskytovaly ochranu krat$i ¢i dokonce zadnou. Proto byla pro tyto zem¢ udélena vyjimka
v podob¢ ptrechodného obdobi, béhem kterého mély své pravni fady ptizpisobit pozadavkim

dohody TRIPS.

Dvacetiletda doba trvani patentové ochrany byla peclivé volena jako kompromis
zajistujici rovnovahu mezi zdjmem originalnich vyrobcli na co nejdéle trvajici exkluzivité
jejich patentu na jedné strané a zdjmem generickych vyrobcil i platci zdravotni péce na co
nejrychlejSim vstupu levnych generik na trh na strané druhé. Nicméné prave v oblasti 1éCiv trva
schvaleni patentu mnohdy roky, coz vzhledem k tomu, Ze doba trvani patentu pocind bézet od
okamziku podani ptihlasky, prakticky zkracuje dobu, po kterou je patentované 1é¢ivo na trhu a
poskytuje origindlnimu vyrobci zdroj pfijmii. Dohoda TRIPS na tento fakt reaguje pomérné
vagnim pozadavkem, aby staty rozhodovaly o udileni patentii v pfiméfené lhité a predesly tak
zkracovani faktické délky patentové ochrany. TRIPS-plus dohody na zminénou problematiku
reaguji konkrétnéji a asto prodluzuji dobu trvani patentu o dobu, po kterou probihalo fizeni o

jeho schvaleni. Tato praxe se popisuje jako tzv. dodatkova ochranna osvédgeni.'®

Prvni mezinarodni obchodni dohodou uzavienou USA, ktera obsahovala pozadavek
na dodatkovd ochrannd osvédceni, byla dohoda se Singapurem. Ta stanovila, ze lhilta se
prodluzuje v pripad¢ bezdivodnych prutahti v fizeni trvajicim déle nez Ctyti roky. Tato dohoda
se nasledn¢ stala vzorem pro dohody nésledujici. Nékteré se od singapurské dohody odchylily
jen co do délky fizeni a stanovily, ze nediivodné pratahy zavdavaji pravo na prodlouzeni
patentové ochrany, pokud trvaji déle nez pét let. Krom zminéné upravy také vSechny
mezinarodni obchodni dohody uzaviené USA obsahuji povinnost prodlouzit trvani patentu

24 o o v . . rwe 12
v piipadech pritahti pii registraci 1é&iva.'*

V ptipadech, kdy dohoda umoziuje prodlouzeni patentu jak pro priitahy pii patentovém
fizeni, tak pro prutahy pfi registraci 1é¢iva, byvaji dohody uzavirané USA vagni ohledné toho,
zda majitel patentu mtze pozadat o prodlouzeni jeho platnosti pro oba tyto diivody samostatné
a prodlouzeni tak fetézit. Vnitrostatni pravo USA sice taktéz umoziuje jak prodlouzeni

z divodi prataht v fizeni o patentu, tak o registraci, avSak obsahuje zaroven striktni kritéria

2 HEAT, 2007, op. cit., s. 35.
12 KRIKORIAN, 2007, op. cit., s. 398.
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pro piezkoumavani takovychto pritahl. Zejména vsak obsahuje maximalni dobu ¢trnacti let,
po kterou lze takto patent prodlouzit. Mimochodem, diky rychlosti fizeni v USA (které na
aparat posuzujici opravnénost patentovych ptihlasek a registraci 1€¢iv vynakladaji znacné
prostiedky) toto ustanoveni vnitrostatné prakticky neni uplatiovano. V obchodnich dohodéch
uzaviranych Spojenymi stity s ostatnimi zemémi vSak zadné takové zaruky nenajdeme a

. I v crow I . ’ v 130
rozvojové zemé maji asto potize o patentech a registracich véas rozhodovat."

Projevuje se zde tedy trend USA ,,vyvazet” do ostatnich zemi sva restriktivni pravidla
ochrany dusevniho vlastnictvi Casto v jesté ptisnéjsi podobé, nez jaka se uplatiiuje v jejich
vnitrostditnim pravu, a zaroven bez zaruk, které vnitrostditn¢ brani zneuzivani patentové
ochrany. Zatimco USA poskytuji alespont nékteré zaruky svym pacientiim, v mezinarodnich
dohodéach se o podobnou ochranu nesnazi; moznost zneuzivani dusevniho vlastnictvi ze strany

majitelil patentd je tedy v ostatnich zemich vyrazné méné omezena a pacienti méné chranéni."”!

Béhem vyjednavani dohody TPP bylo pozadavkem USA zakotvit dodatkova ochranna
osveédCeni jak v ptipadech pratahi fizeni o ud€leni patentu trvajicich déle nez Ctyii roky tak pti
pritazich fizeni o registraci 1é¢iva. Proti tomuto navrhu se postavila Kanada, Novy Zéland a
Japonsko. Findlni text dohody TPP je projevem drobného kompromisu ze strany USA, kdy
obsahuje povinnost prodlouzit dobu trvani patentu o pritahy v patentovém fizeni trvajici déle
nez pét let 1 pfi fizeni o registraci. Dohoda vSak také obsahuje vyznamnou zaruku proti
zneuzivani tohoto ustanoveni. Obsahuje totiz dolozku umoznujici statiim neprodlouzit patent
v ptipad¢, kdy pritahy nenastaly pii fizeni samém, dale pokud nebyly zptisobeny samotnym

ttadem & pokud je zptisobil sam Zadatel.'*?

EU vyslovné zavedla dodatkovd ochranna osvéd&eni v nafizeni z roku 2009.'*
V preambuli toto nafizeni opodstatiiuje prodluzovani ochrany 1é¢iv délkou doby, ktera uplyne

mezi podanim patentové piihlasky a registraci 1éCiva. Zkracena doba patentové ochrany dle

BOKRIKORIAN, 2007, op. cit., s. 399

BIKRIKORIAN, 2007, op. cit., s. 399

"2 GOWLING; LAFLEUR; HENDERSON. The TPP—new rights for pharmaceutical patent holders in Canada.
Lexology. [online]. 13. 11. 2015. [cit. 2. 12. 2015]. Dostupné Z:
http://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=12abcee5-2954-4634-9022-104dce6178d0.

33 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych

ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé piipravky.
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preambule nestac¢i k pokryti investic vlozenych do vyzkumu lé¢iva. Zavadi proto dodatkova
ochranna osvédceni, kterymi de facto prodluzuje patentovou ochranu, a to nanejvys o pét let.
Zaroven jednoznacn¢ uvadi, Ze nelze jednotliva osvédCeni fetézit. Obsahuje tedy dostate¢né
zaruky proti zneuzivani této ochrany ze strany majitelti patentl. Na ustanoveni o dodatkovych
ochrannych osvédcenich nebyla pfed ukoncenim vyjednavani dohody TTIP nalezena shoda a
bylo by jisté zajimavé sledovat, na jaké finalni verzi by se dohodly USA a EU, kdy kazda ze
stran sice dodatkova ochrannd osvédceni poskytuje, ale v rozdilném rozsahu a s rozdilnymi

zarukami.

Prodluzovani patentové ochrany ma ve statech, které je poskytuji, za nasledek oddaleni
vstupu generickych ptfipravki na trh. Na druhou stranu uz samotna standardni dvacetileta doba
patentové ochrany dle dohody TRIPS znamenala pro mnohé¢ staty skokové prodlouZeni jejich
dosavadni doby ochrany. Pozadavek zavedeny nékterymi dohodami o volném obchodu, aby se
doba patentové ochrany stavéla béhem fizeni o udéleni patentu ¢i registraci 1é¢iva pouze
zajistuje, ze pivodni ustanoveni o dvacetileté ochrané dle dohody TRIPS bude striktné

dodrzovano.

4.5. Paralelni dovoz 1é¢iv a vyCerpani prav

Pro osud 1é¢iva po jeho uvedeni na trh ma zasadni vyznam institut vycerpani prav. Jde
o okamzik od kterého majitel patentu jiz nema kontrolu nad pohybem produktu na trhu.
Aplikace institutu vyCerpani prav se liSi podle relevantniho teritoria. Podle tohoto kritéria
rozliSujeme rezim narodniho vyc€erpani prav, kdy majitel prava ztraci kontrolu nad vyrobkem
po jeho uvedeni na ndrodni trh, dale regionélni vycCerpani prav, kdy je relevantnim trhem urcity
region jako napt. EU, a nakonec mezinarodni vycerpani prav, pti kterém dochazi k vycCerpani

prav po uvedeni vyrobku na kterykoli trh.'**

Rezim vyc€erpani prav ma zasadni vliv na moznost paralelniho dovozu 1é¢iv. Paralelnim

dovozem rozumime situaci kdy 1é¢ivo, k némuz byla vy€erpana patentova prava, je dovezeno

B4 MASKUS, Keith E. Parellel Imports in Pharmaceuticals: Implications for Competition and Prices in

Developing Countries. WIPO. [online]. 2001. [cit. 20. 7. 2019]. Dostupné z http://www.wipo.int/about-
ip/en/studies/pdf/ssa_maskus_pi.pdf. s. 29.
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z jedné zemé do jiné.">> Mezinarodni vy&erpani prav de facto zabrafiuje vyrobctim ovliviiovat
pohyb svych produktl po jejich umisténi na trh, coz umoziiuje paralelni dovozy. Dovozy jsou
motivovany riznymi cenovymi hladinami 1é¢iv v riiznych zemich. V rdmci EU jsou jiné ceny
zpravidla disledkem statni regulace maximalni ceny 1é¢iv a Ceska republika je jednou z

. 7 . ’ v ’ ’ rwe 1
nejlevnéjsich a tedy nejoblibengjsich zemi pro vyvoz 1é¢iv."

Je paradoxni, Ze mnoho 1éCiv je drazSich v rozvojovych zemich nez v zemich
rozvinutych. Paralelni importy mohou tedy rozvojovym zemim pomoci k vétsi dostupnosti
1é¢by."*” Na druhou stranu, nizké ceny v nékterych zemich jsou udrzovany na nizké urovni
uméle pomoci statnich intervenci.'*® Cenotvorba kazdého jednoho stitu je navézina na
komplexni systém zdravotnictvi dané zemé. Vyuzivani nejlevnéjSich cen jedné zemé pomoci
paralelnich dovozi bez SirSiho ramce jejiho systému zdravotnictvi nemusi byt udrzitelné. Navic
paralelni dovozy ze zemi, které poskytuji 1éCiva za nizsi ceny, mohou v dasledku zptsobit
nedostupnost dan¢ho 1¢ku v téchto zemich. Dohoda TRIPS umoziiuje ¢lenskym statim zvolit
si, jaky bude jejich rezim vyCerpani prav. Zustava vsak tada otazek, jako napiiklad zda staty

. ’ rxe sror . -1
mohou povolit paralelni dovoz 1é¢iv spadajicich pod nucenou licenci.'*

Zatimco dohoda TRIPS poskytuje statim flexibilitu v povoleni ¢i zdkazu paralelnich
dovozi, TRIPS-plus dohody maji tendenci paralelni importy omezovat. Spojené staty omezuji
paralelni dovozy napiiklad v dohodéach o volném obchodu mezi USA a Singapurem, Australii

¢i Marokem. '

Tyto dohody jsou setazeny v chronologickém potadi dle data jejich uzavteni,
pricemz v kazdé pozd¢jsi dohod€ je omezeni paralelnich dovozl piisnéjsi nez v predchozi.
Zatimco dohoda se Singapurem zakazuje paralelni dovoz pouze u 1é¢iv, dohoda s Australii
zakazuje paralelni dovoz vSech vyrobki chranénych patentem a dohoda s Marokem dokonce
zakazuje importy nejen u jakéhokoli vyrobku chranéného patentem, ale i u vyrobk, které byly
vyvinuty na zéklad¢ patentovanych vynalezl. Vedle rozsahu zdkazu importd se omezeni tyka i

zpiisobu, jakym lze zdkaz uvalit. Zatimco dohoda se Singapurem zakazuje paralelni import

" Ibid.

136 CHING, 2013, op.cit, s. 26.

BTHEAT, 2007, op. cit., s. 33.

"8 ROFFE, Pedro; SPENNEMANN, Christoph. The impact of FTAs on public health policies and TRIPS
flexibilities. In: International Journal of Intellectual Property Management. 2006. 1:1/2.s. 77.

139 HEAT, 2007, op. cit., s. 160.

"0 Ibid, . 157.
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pouze v piipadech, kdy majitel patentu dovoz zakaze ve smlouvé s distributorem, u dohod
s Australii a s Marokem muze majitel patentu paralelni dovoz zakazat i jinym zplsobem.

V t&chto zemich tak sta&i kupiikladu napsat na obal 1é&iva, e je zakazan jeho vyvoz.'*!

Je zfejmé, ze Spojené staty se v bilateralnich obchodnich dohodach snazi o stale
restriktivnéj$i Upravu paralelnich dovozii. Vyvoj obchodnich dohod smérem ke stale
extenzivnéj$im ustanovenim upravujicim prava dusevniho vlastnictvi je znam i diky praxi
Spojenych stati piebirat diivéjsi dohody jako vzory pro dohody pozdgjsi.'** Ukazuje se viak,
na ukor skupiny jinych zemi spojenych ve svych cilech. Dikazem toho je finalni verze Trans-
Pacific Partnership, kde zbylych jedenact zemi navrhu Spojenych stath na zdkaz paralelnich
dovozl siln¢ oponovalo. Vysledna verze dohody Trans-Pacific Partnership tak ponechava
na kazdém jednom smluvnim staté, zda paralelni dovoz povoli ¢i zakaze. Spojené staty vSak
alesponn prosadily dodatek, podle kterého ustanoveni TPP nerusi platnost ustanoveni
o paralelnich dovozech v bilaterdlnich dohodéch jiz uzavienych mezi ¢lenskymi staty TPP.
To znamend, Ze napf. zakaz paralelnich importd v bilateralni dohod€ s Australii zlstava

v platnosti.

Zatimco USA aplikuji doktrinu narodniho vycerpani prav, EU uplatiiuje rezim
regionalniho, &i také unijniho vy&erpani.'*® Tato nerovnovaha znamena omezeni obchodu mezi
EU a USA v oblasti 1éCiv, zejména ve smyslu restrikce na dovoz 1éCiv z USA. Jednim
z pozitivnich dopadd, které si nékteti slibovali od dohody TTIP méla byt harmonizace rezimu
vyCerpani prav, kterd by obCanim EU poskytla ptistup k levnéjsim 1é¢ivim. S koncem
vyjednavani TTIP se vSak Sance na harmonizaci rezimu vycerpani prav mezi EU a USA

podstatné zhorsily.'**

! Ibid, s. 166.

"2 Ibid, s. 166.

143 ZAPPALAGLIO, Andrea. International Exhaustion of Trade Marks and Parallel Imports in the US and the EU:
How to Achieve Symmetry. In: Queen Mary Journal of Intellectual Property. (2015). 5(1), 68-86.s. 71.

" Ibid, s. 71.
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4.6. Ochrana nezverejnénych dat z klinickych studii biologickych 1é¢iv

Dohoda Trans-Pacific Partnership byla vyjimecnd nejen svym ekonomickym
vyznamem, ale také rozsahem oblasti, které upravovala, véetn¢ téch vysoce inovativnich.
Jednim z nejkontroverzngjSich témat pii vyjednavani dohody TPP byla otdzka biologickych
1é¢iv. Zadna jina dohoda dosud tuto inovativni oblast neupravovala. Biologicka 1é¢ba je vysoce
nakladnd; jde o jeden z hlavnich divodu rastu cen 1é¢iv v USA. Stejné tak vyvoj generickych
1é¢iv k biologické 1éEb¢ — tzv. biosimilars — je neobycejné zdlouhavy a nédkladny. Pro generické
vyrobce je z tohoto diivodu nezbytnosti mit k dispozici data z klinickych studii, ve kterych se
testovala efektivita a bezpecnost origindlniho 1éku. Opakovani studii by bylo pfili§ drahé a
naro¢né.'*> V USA jsou data z klinickych studii biologické 1é¢by nicméné chranéna po dobu
dvanacti let od uvedeni 1€ku na trh. Tim padem je pro generické vyrobce extrémné obtizné
vyvinout biosimilars tak, aby mohla vstoupit na trh ihned po vyprSeni patentu originalniho
biologického 1é¢iva. Tato Uprava v americkém pravnim fadu byla prolobbovéna Organizaci
biotechnologického primyslu, kterd argumentovala nutnosti co nejdel§i ochrany dat pro
ochranu originalnich vyrobcii pied konkurenci, coz je ma motivovat k vyvoji novych

technologii.'*

Studie nicmén¢ ukazuji, ze ochrana klinickych dat vazicich se k biologické 1é€bé nema
74dny efekt na podporu vyvoje novych biologickych 16¢iv.'*” Navrh Spojenych stati
na dvandctiletou ochranu dat z klinickych studii biologickych 1é€iv, se kterym vstupovaly
do vyjednavani TPP, vzbudil vinu odporu. Ostatni ucastnici vyjednavani se opravnéné obavali,

ze dlouhd ochrana klinickych dat podstatn¢ zvysi cenu biologické 1€¢by a snizi jeji dostupnost.

145 public Citizen. Trans-Pacific Partnership Agreement: Harmful provisions for access to medicines. [online].

[cit. 20. 10. 2015]. Dostupné z:
https://www.citizen.org/documents/specific%20provisions%20final%20draft%20w.o.pdf.

146 STANTON Dan. TPP: Five years data protection for biologics in US-Asia trade deal. BioPharma. [online]. 5.
10. 2015. [cit 20. 10. 2015]. Dostupné z: http://www.biopharma-reporter.com/Markets-Regulations/TPP-Five-
years-data-protection-for-biologics-in-US-Asia-trade-deal.

147 Ambiguity Leads to Fallacy: Biologics Exclusivity in the Trans-Pacific Partnership. Wikileaks. [online]. 9. 10.
2015. [cit 20. 10. 2015]. Dostupné Z: https://wikileaks.org/tpp-
ip3/biologics/Ambiguity%20Leads%20t0%20Fallacy%20(Biologics).pdf.

Také: LOPERT, Ruth. Why Biologics Were Such a Big Deal in the Trans Pacific Partnership. The Conversation.
[online]. [cit. 21. 10. 2015]. Dostupné z: http://theconversation.com/why-biologics-were-such-a-big-deal-in-the-

trans-pacific-partnership-48595.
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Je sice pravda, ze statistiky z Kanady a Japonska ukazuji, ze v téchto zemich v souvislosti
s prodlouzenim ochrany dat nenastalo zvyseni vydaji na systém zdravotnictvi, nicméné to bylo
zpiisobeno tim, ze se zvysila jednotkova cena biologické 1é¢by a tyto zemé tak omezily pocet
pacientt, kterym byla 1é¢ba poskytnuta.'*® Faktem zdstava, Ze ochrana dat z klinickych studii
biologické 1é¢by ma za nasledek zvyseni cen 1é¢by a snizeni jeji dostupnosti. Je proto zajimavé,
7ze zatimco Vv mezinarodnich vyjednavanich Spojené staty vedené lobbingem
biotechnologického priimyslu prosazovaly co nejdelsi ochranu dat u jinych zemi, samy pro
americky pravni systém uvazovaly o zkraceni ochrany dat ze dvanacti na sedm let v z4jmu

rv ’ . . r 1z w 14
snizeni cen biologické 1é¢by.'*

Diky silnym protestim ze strany zejména Australie (kterd poskytuje ochranu klinickych
dat po dobu péti let) finalni verze Trans-Pacifc Partnership neustoupila pozadavkim USA. TPP
je vysledkem kompromisu mezi vSemi signatafskymi staty, nebot’ zavadi osmiletou ochranu

klinickych dat biologické 1é¢by."*

4.7. Podminénost registrace generického léciva neplatnosti patentu originalniho 1éku

Posledni oblasti patentové ochrany farmaceutik, na kterou se zamétime, je pravidlo,
podle kterého nékteré staty podminuji registraci generického 1é¢iva koncem platnosti patentu
originalniho léku, od kterého je generikum odvozeno."”' Tento institut je vysoce problematicky,
nebot’ patent a registrace 1éCiva jsou dva oddélené systémy, které sleduji dva odlisné cile.
Zatimco patentova ochrana se snazi odménit vyrobce za jeho vynalez tim, Ze jej bude po urcitou

dobu chranit pfed konkurenci, registrace 1é¢iva ma zajistit bezpecnost a efektivitu daného 1¢ku.

18 New Report Suggests RDP Does Not Increase Healthcase Expenditures. Biotech Now. [online]. [cit. 20. 6.

2019]. Dostupné z http://www.biotech-now.org/public-policy/patently-biotech/2015/08/new-report-suggests-rdp-
does-not-increase-healthcare-expenditures.

%9 Trading Away Health. Doctors Without Borders. [online]. Srpen 2012. [cit. 20. 10. 2019]. Dostupné z:
http://www.doctorswithoutborders.org/sites/usa/files/TPP-Issue-Brief-IAC-2012.pdf.

130 Ambiguity Leads to Fallacy: Biologics Exclusivity in the Trans-Pacific Partnership. Wikileaks. [online]. 9. 10.
2015. [cit 20. 10. 2015]. Dostupné z:
https://wikileaks.org/tppip3/biologics/Ambiguity%20Leads%20t0%20Fallacy%20(Biologics).pdf.

' WIPO. Linkages Between Generic Approval and the Patent System in the United States. [online]. Listopad
2007. [cit 25. 10. 2015]. Dostupné z:
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Podminénost mimo jiné pfendsi posouzeni platnosti patentu na organ, ktery k tomu neni
kompetentni. V €eskych podminkach by to znamenalo, Ze Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv by
musel posuzovat platnost patentu registrovaného u Utadu pro pramyslové vlastnictvi, aby
v ndvaznosti na jeho platnost ¢i neplatnost rozhodl o registraci 1é¢iva. V zemich kde provazani
neexistuje — véetné Ceské republiky — smi genericky vyrobce pozadat o registraci 1é¢iva bez

152

ohledu na to, zda originalni 1€k je stile chranén patentem. ~* Problematika podminénosti je

natolik kontroverzni, 7¢ v Evropské unii byla zakazana.'>?

TRIPS podminénost registrace neupravuje. Naproti tomu vétSina dohod o volném
obchodu uzavienych Spojenymi staty tuto tpravu vyzaduje.'>* Napiiklad v dohod& o volném
obchodu mezi USA a Australii §lo o nejkontroverzn&jsi oblast.'> Podle vysledné dohody
zadatel o registraci 1é¢iva musi prokdazat, ze jeho Zadost neni ve stfetu s zadnym patentem, nebo
predlozit souhlas majitele patentu.'”® Typickym piikladem je také dohoda USA s Cile, podle
které musi majitel patentu dat souhlas s registraci generického 16¢iva.">” Obdobna ustanoveni
obsahuji i obchodni dohody s Bahrajnem, Oménem, Marokem, Peru, Kolumbii ¢i Panamou.
Na druhou stranu nékteré zemé, které se Spojenymi staty uzavrely bilateralni dohody o volném
obchodu, byly schopné pozadavky USA caste¢n¢ odmitnout. Napiiklad dohoda CAFTA-DR
sice provazanost patentu zakotvuje, ale Kostarika jako smluvni stat této dohody vnitrostatné
neumoziuje svému narodnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv odmitnout registrovat 1¢k z divodu
existujiciho patentu. Ackoli nékteré obchodni dohody poskytuji jistou flexibilitu, vSechny
dohody uzaviené USA (krom¢ dohody NAFTA) zakotvuji povinnost informovat majitele
patentu o skutecnosti, ze se genericka spole¢nost pokousi o registraci konkuren¢niho ptipravku.
To disproporcionalné zvyhodniuje postaveni originalnich vyrobct, nebot jim to davd moznost

pfipravit se na vstup konkurence na trh.

" Ibid.

'35 LOPERT, Ruth; GLEESON, Deborah. The High Price of “Free” Trade: U.S. Trade Agreements and Access to
Medicines. In: Journal of Law, Medicine and Ethics. 2013. 41:1. s. 222.
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Do vyjednavani o TPP vstupovaly USA s pozadavkem na jesté rozséhlejsi upravu
patentové provazanosti, nez jakou prosadily ve svych bilateralnich dohodéach. Jejich névrh
spocival v povinnosti jednotlivych ustavli pro kontrolu 1éCiv v Clenskych zemich aktivné
vyhledévat, zda pro danou latku jiz neexistuje patent, ptipadné notifikovat majitele patentu a
neschvalit 1é¢ivo po dobu trvani ptipadného sporu o platnost patentu. Finalni verze TPP je vSak
vysledkem kompromisu, nebot” obsahuje mirngj§i verzi podminénosti registrace. Podle
schvalené dohody musi Zadatel o schvaleni generického 1éCiva informovat majitele patentu a

musi tak konat s dostate¢nym predstihem.'*®

D4 se predpokladat, ze pokud by vyjednavani dohody TTIP mezi EU a USA
pokracovala, stala by se problematika podminénosti registrace generického 1éku neplatnosti
patentu Iéku origindlniho jednou z nejspornéjSich oblasti. Zatimco EU jednoznaéné tento
postup zakazuje, pro USA jde o praktiku, na které maji eminentni zdjem, jak bylo vidét
v pribéhu vyjednavani TPP. Pfi zkoumani cilti patentové ochrany a registrace 1€¢iv je ziejmé,
ze evropsky pristup vice respektuje zajem na bezpecnosti a efektivnosti 1é¢iv. Striktné totiz
oddéluje obchodnépravni ochranu dusevniho vlastnictvi od pfezkoumavani bezpec¢nosti daného
1é¢iva pro lidské zdravi. Zda se, Ze obecné prolinani mezinarodnich obchodnich zajmii do
ustanoveni namifenych na ochranu vefejného zdravi bylo jednim z hlavnich divodi odporu

vetejnosti proti pribéhu vyjednavani dohody TTIP.

Dopady zavedeni patentové provazanosti se li§i dle signataiskych zemi. Naptiklad je
sice fakt, ze Kanada jiz pted pfijetim TPP patentovou provazanost znala, avSak potvrzeni tohoto
institutu v mezinarodni obchodni dohodé pro ni znamena podstatné mensi flexibilitu své pravo
v této oblasti zménit. Pro zemé, které do pfijeti TPP patentovou provazanost neznaly, znamena,
stejn¢ jako tada dalSich institutll extenzivni ochrany léciv, oddalovani vstupu levnéjsich

generickych 1€¢iv na trh a potencialni zhorSeni dostupnosti 1éCby.

'8 Public Citizen. What’s New in the TPP Intellectual Property Text? Pharmaceutical Provisions. [online]. 9. 10.

2015. [cit. 20. 10. 2015]. Dostupné z:
https://wikileaks.org/tppip3/pharmaceutical/Pharmaceutical%20Provisions%20in%20the%20TPP.pdf.
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5. Diskuse

5.1. TRIPS-plus dohody ve svétle odklonu mezinarodniho obchodu od

multilateralismu

Strmy narGst poctu uzaviranych regiondlnich dohod mezi c¢lenskymi staty WTO,
oznacovany jako regionalizace mezinarodniho obchodu, je krom snah o zrychleni liberalizace
obchodu mezi vybranymi c¢lenskymi stdty motivovan také harmonizaci pravnich tada
jednotlivych statd. V oblasti prav duSevniho vlastnictvi tato harmonizace smétuje k silngjsi a
extenzivngj$i ochrané prav. Tato snaha do jisté miry popira ideu liberalizace obchodu, kvuli
které ¢l. XXIV GATT umoziujici uzavirani regionalnich dohod vznikl. Regionalni obchodni
dohody navic vytvaii chaos v mezinarodnim obchodu, kdy jedna zemé& ma az desitky raznych
urovni cel s riznymi partnery. Zatimco vSak regionalni dohoda s jednou zemi o snizeni cel
nevylucuje uzavieni dal§i dohody o jiné trovni cel s odliSnou zemi, uzavieni dohody obsahujici
ustanoveni o ochran¢ prav dusevniho vlastnictvi vyzaduje implementaci dané¢ho standardu

ochrany do vnitrostatniho pravniho fadu a k niz§imu standardu se jiz dany stat vratit nemutize.

Pfi nastavovani mezinarodnich standardii ochrany duSevniho vlastnictvi maji zésadni
slovo USA. Historicky mély zasadni vliv na vyvoj GATT a WTO a nésledné téz na rozvoj
regiondlnich a bilaterdlnich dohod stavéjicich na ¢l. XXIV GATT. V regionalnich a
bilateralnich dohodach vyuzivaji své ekonomické a politické sily k jednostrannému
prosazovani svych predstav nejen o vysi cel, ale téZ o necelnich opatienich, typicky dusevnim
vlastnictvi. Ustanoventi, kterd se daii bilateraln€ dojednat pomérné rychle, by na poli WTO byla
rovnou odsouzena k neuspéchu. V poslednich letech sledujeme téz snahy o komplexné&;jsi

harmonizaci formou megaregionalnich dohod.

Béhem vyjednavani dohod TPP a TTIP, které¢ mély spolecné pokryt pies 61 % svétové
ekonomiky, se ocekavalo, Ze tyto takzvané megaregiondlni dohody budou znamenat ustoupeni
WTO do pozadi a preneseni prava mezinarodniho obchodu na megaregionalni pole."”” Ani
jedna z téchto dohod vSak neni v platnosti tak, jak se oekéavalo; vyjednavani o TTIP byla zcela
zastavena, dohoda TPP pokracuje bez svého nejvétsiho hra¢e USA. Ukazuje se tedy, Ze ani

vyjednavani mezi pouhymi dvéma ekonomicky subjekty nekonéi uspéchem, pokud jsou si

¥ HUFBAUER, 2015, op. cit., s. 681.
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ekonomicky viceméné rovny. Problematicka pfitom nejsou opatfeni o snizovani cel, ale

ustanoveni harmonizujici necelni oblasti jako jsou prava duSevniho vlastnictvi.

Naptiklad dohoda TTIP sice byla trvale zmrazena, ale byla nahrazena aktualnim
vyjednavanim o snizeni cel, které nebude zahrnovat kontroverzni kapitoly tykajici
se harmonizace ostatnich oblasti, tak jak navrhovala dohoda TTIP.'® Jednim z dvoda
neuspéchu vyjednavani dohody TTIP byly jednoznacné obavy vefejnosti z negativnich dopadi
harmonizace nékterych pravidel mezi EU a USA. Tato pravidla nemaji byt, jak je vetejnosti
prezentovano, soucasti nové dohody ¢i alespon ne v takovém rozsahu jako bylo planovano
u TTIP. Uniky informaci z vyjednavani viak naznaluji, Ze nelze vylouéit, ze nova dohoda
se bude tykat i n&kterych kontroverznich oblasti, na kterych ztroskotala TTIP.'®' Rozdil viak
bude v tom, Ze vyjednavani o téchto pravidlech nebude podrobeno vefejné kontrole az do

okamziku, kdy bude na stole findlni navrh.

Zatimco ve snizovani cel, které bylo pivodnim jadrem liberalizace mezinarodniho
obchodu a normotvorby WTO, staty nadale maji zajem pokracovat, harmonizace ostatnich
oblasti, ktera do prava mezindrodniho obchodu ptibyla az po roce 1994 po Uruguayském kole
vyjednéavani, se jevi jako pfili§ problematickd. Harmonizaci mizeme dale ¢ekat spiSe mezi
staty, které jsou viici sobé v ekonomicky nerovném postaveni a silnéjsi stat tak maze diktovat
podminky vymeénou za snizeni cel a otevieni svého trhu. Na platformé ekonomicky rovnych
stath mize dojit ke dvojimu vyvoji: bud’ 1ze ocekavat odklon od sjednocovani mezinarodnich
pravidel, které jako pokrok ptineslo Uruguayské kolo vyjednavani, a navrat k jadru liberalizace
mezinarodniho obchodu: snizovani cel. Nebo se staty hnané korpordtnimi zajmy na
sjednocovani mezinarodnich rezimti snah o harmonizaci nevzdaji, ale vyjednavani o
mezinarodnich dohodach povedou ve vétsi tajnosti, aby nebyly podrobeny vetejné diskusi a

kritice.

10 CORPORATE EUROPE OBSERVATORY, New EU-US trade talks: who is the European Commission
meeting? [online]. 21. 2. 2019. [cit. 20. 7. 2019]. Dostupné z: https://corporateeurope.org/en/international-
trade/2019/02/ttip-reloaded-big-business-calls-shots-new-eu-us-trade-talks#footnotel gsdc41f.
161 .

Ibid..
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5.2. Rovnovaha mezi ochranou dusevniho vlastnictvi a podporou inovaci

Silné patentovéa ochrana v oblasti farmaceutik s sebou nese fadu problému vézicich se
zejména k dostupnosti 1é¢iv. Obecné je vSak vnimana jako ustupek nezbytny k podpote
vyzkumu farmaceutickymi spole¢nostmi, které by, dle své vlastni argumentace, bez ptijmi
vazicich se ke striktnim patentim nemély dostate¢né prostiedky k vyvoji novych 1é¢iv. Ostatné

vyvoj jediného nového 1é¢iva mize trvat az deset let a stat pres 2.5 bilionu USD.

Ma se proto za to, Ze je posilovani patentové ochrany farmaceutik v zajmu vyspélych i
rozvojovych zemi, nebot’ jeho disledkem je vyvoj novych 1é¢iv. Tato argumentace vSak plati
jen zc¢asti. Ukazuje se, Ze silna patentova ochrana funguje jako motivace pro farmaceuticky
vyzkum pouze u nemoci postihujicich pfevazné vyspélé staty. Ochrana dusevniho vlastnictvi
vsak nemotivuje farmaceutické spolecnosti vyvijet téz 1éky na ty nemoci, které postihuji zemé

. 162
rozvojové.'®

To vSak neznamena, ze pfistoupeni na regionalni dohody se silnou patentovou ochranou
nemuize mit pro dostupnost 1é¢iv v rozvojovych zemich v koneéném duasledku pozitivni vliv.
Je sice pravda, ze silngj$i ochrana pro rozvojové zemé znamena vyS$si ceny 1éCiv, jejich nizsi
dostupnost a nepromitd se do vyvoje I€kii pro né specifickych. Na extenzivni ustanoveni
o pravech duSevniho vlastnictvi vSak rozvojové zemé piistupuji v ramci uzavirani bilateralnich
obchodnich dohod s ekonomicky silnymi staty, které maji za cil podpofit export téchto
rozvojovych zemi. Rozvoj mezinarodniho obchodu ma zpravidla za nésledek ekonomicky rust,
ktery se miiZze promitnout do lepsiho systému zdravotnictvi schopného nabidnout 1é¢bu vétSimu

poctu obyvatel.

5.3. Kolizni ustanoveni mezinarodnich dohod

V ramci této prace jsme opakované nardzeli na piipady, kdy totozna uskupeni stat byla
signatdii vice samostatnych mezinarodnich obchodnich dohod. Typickym ptikladem jsou
napiiklad Kanada a Mexiko, které jsou signatdii jak dohody TPP tak dohody NAFTA.
V minulosti jsme vidéli ptipady, kdy staty, které byly netspé$né pii feSeni sporti podle

ustanoveni jedné dohody, pfistoupily v t€ samé véci k vzneseni zaloby pod dohodou jinou.

162 KYLE, 2009, op. cit., s. 3.
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Akademici se shoduji, Ze tento stav je nezddouci a v rozporu s principem ne bis in idem. Panuje
také shoda na faktu, ze pii sporech o platné pravo a ptislusnost nelze vSeobecné bez dal§iho
aplikovat pravidlo lex posterior derrogat legi priori, které by spor vytesilo jednoduse volbou

prava novéjsi dohody, ale de facto by derogovalo néktera ustanoveni dohody piedchozi.

Vhodnym feSenim se jevi vydavani jakychsi ,koliznich ustanoveni fesicich praveé
spory o to, ve kterych ptipadech se pouzije ktera mezinarodni dohoda. Sepsani pravidel pro
volbu prava bylo navrzeno smluvnimi staty dohody Trans-Pacific Partnership, ale dosud nebylo
realizovano. Obecné vydavani takovych pravidel neni standardem. Je zajimavou otdzkou pro
pravni védu jak s problémem piekryvu mezinarodnich obchodnich dohod a volbou platného

prava nalozit.
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Zavér

Hypotéza prace, totiz, Ze pravni Uprava ochrany duSevniho vlastnictvi se pfesouva
z multilaterdlni na bilaterdlni a regionalni roven, kde zvysuje standardy ochrany dusevniho
vlastnictvi, se potvrdila. Dohoda TRIPS stanovila minimalni standardy ochrany dusevniho
vlastnictvi, avSak zakotvila také fadu zaruk zejména pro rozvojové zemé. Cilem dohody byla
rovnovaha mezi z4jmy na ochran¢ dusevniho vlastnictvi farmaceutickych spole¢nosti na jedné
stran¢ a z&jmy statd na dostupnosti 1é¢iv na stran€ druhé. Tato rovnovaha by se dala také
vyjadtit jako vyvazovani zajmt vyspelych zemi, ve kterych maji farmaceutické spolecnosti

vyznamné slovo, a zdjmi zemi rozvojovych, na které farmaceutické spole¢nosti pamatuji méne¢.

Piesunem vyjedndvani o novych pravidlech dusevniho vlastnictvi z multilateralnich
mezinarodnich organizaci na bilateralni Grovenn bylo umoznéno USA prosazovat extenzivni
patentovou ochranu 1éCiv bez silného odporu. Jednostranné urovani pravidel je vSak realné
zejména pii vyjednavanich s rozvojovymi zemémi. Pfi vyjednavanich ze zemémi vyspélymi,
pfipadné¢ na multilateralnim poli kde mohou néekteré strany tvofit zdjmova uskupeni, se USA

dafi prosazovat své zajmy na striktni ochrané prav dusevniho vlastnictvi s vétSimi obtizemi.

USA se snazi ve svych bilaterdlnich dohodéach zakotvovat pravidla analogicka k praviim
dusevniho vlastnictvi, ktera sama uplatiuji. Sledujeme vsak trend v mezinarodnich obchodnich
dohodach prosazovat jesté restriktivnéjsi ustanoveni nezli jsou ta vnitrostatni. Navic je fakt, ze
USA sice maji fadu institutd ptisné ochrany dusevniho vlastnictvi, avSak jejich pravni fad téz
obsahuje mnoho zaruk, které do urcité miry brani vyrobctim 1é¢iv jejich patenty zneuzivat.
Takovéto zaruky vSak USA do mezinarodnich obchodnich dohod nezakotvuji. Zatimco vlastni
obcané jsou tedy do jisté miry chranéni pfed moznymi negativnimi dopady piisné ochrany

dusevniho vlastnictvi, ostatni — Casto rozvojové — zem¢ takto zpravidla chranény nejsou.

V neposledni fad¢ je tfeba poukazat na fakt, ze zatimco smyslem bilateralnich a
regionalnich obchodnich dohod mezi ¢leny WTO byla liberalizace mezinarodniho obchodu
zejména pomoci snizovani cel, soucasné jadro upravy téchto dohod tkvi v mimocelnich
opatienich, jako jsou pravé prava dusevniho vlastnictvi. Ta maji Casto az protekcionisticky
charakter a mnozi jim vytykaji, Ze misto snizovani pfekazek mezinarodniho obchodu vytvareji

prekazky nové.
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Obtizné prosazovani vlastnich zajmt na multilaterdlnim poli, odpor ¢asti vefejnosti
k harmonizaci mimocelnich pravidel i protekcionisticky charakter prav k duSevnimu vlastnictvi
m¢ély za nasledek netspéch dvou nedavnych multilateralnich obchodnich dohod: TTIP a TPP.
To vSak neznamena, ze liberalizace mezinarodniho obchodu skrze multilateralni obchodni
dohody musi byt nutné nelspé$nd. Pro uspéch pfistich vyjednavani bude nicméné
pravdépodobné nutné, aby se USA vzdaly své strategie, kdy s podporou vyvozu americkych

vyrobkd USA vyvazeji také svou extenzivni ochranu dusevniho vlastnictvi.
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Seznam zKkratek

Brexit Ukonceni ¢lenstvi Spojeného kréalovstvi Velké Britdnie a Severniho

Irska v Evropské unii

CAFTA-DR Dominikansko-sttedoamericka smlouva o volném obchodu

EU Evropska unie

GATT Vseobecna dohoda o clech a obchodu

Genericka 1é¢iva Ekvivalenty origindlnich 1é¢ivych piipravkd vstupujici na trh

po vyprseni patentové ochrany origindlnich 1é¢iv

ITO Mezinarodni obchodni organizace

Licence Souhlas k vyuzivani vynalezu udéleny majitelem patentu

MZV Ministerstvo zahrani¢nich véci Ceské republiky

NAFTA Severoamericka dohoda o volném obchodu

Originalni 1é¢iva Lécivé latky chranéné patenty

Registrace 1éciva Posouzeni bezpecCnosti, efektivity a kvality 1éciva pred jeho

uvedenim na trh

Spojené staty, USA  Spojené staty americké

TPP Transpacifické partnerstvi

TRIPS Dohoda o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi
TTIP Transatlantické obchodni a investi¢ni partnerstvi

USD Americky dolar

WIPO Svétova organizace dusevniho vlastnictvi

WTO Svétova obchodni organizace
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Pravo farmaceutickych patentii v mezinarodnich obchodnich dohodach

Kli¢ova slova:

TRIPS, patenty, 1éCiva
Abstrakt

Uprava dudevniho vlastnictvi a zejména otdzka farmaceutickych patenti
v mezinarodnich obchodnich dohodach je aktudlni téma, které nabralo na dulezitosti jako jeden
z nejspornéjsich bodu pfi vyjednavani dohod Trans-Pacific Partnership a Transatlantic Trade
and Investment Partnership. Zatimco jest¢ pfed tficeti lety byla mezinarodni uprava
farmaceutickych patentl soustfedéna do multilateralni Dohody o obchodnich aspektech prav
k duSevnimu vlastnictvi (TRIPS), v soucasnosti sledujeme snahu zejména ekonomicky
vyznamnych hra¢l presouvat Upravu duSevniho vlastnictvi do bilaterdlnich a regionalnich
obchodnich dohod. Tyto dohody, zvysSujici mezi smluvnimi staty minimalni standardy ochrany
zaruCené dohodou TRIPS, jsou nazyvany TRIPS-plus. Jednou z motivaci ke zminénému
posunu je lepsi moznost ekonomicky silnych stati prosadit vlastni zdjmy pii vyjednavani

s menSim poctem stran.

Prace prokazuje hypotézu, ze mezinarodni uprava obchodnich aspektli dusevniho
vlastnictvi vyuziva odklonu od multilateralismu ke zvySovani standardd ochrany dusevniho

vlastnictvi.

V teoretické Casti prace popisuje tlaky, které formovaly vznik Svétové obchodni
organizace. Ilustruje vyznam, ktery mély Spojené staty jak na finalni podobu dohody TRIPS,
tak na pfesun centra mezindrodni Gpravy prav k dusevnimu vlastnictvi mimo arénu Svétové
obchodni organizace. Dale prace vysvétluyje motivaci Spojenych stati k odklonu
od multilateralismu. Ta spoc¢iva v jednodussim prosazeni vlastnich zdjmu na extenzivni ochrané
prav dusevniho vlastnictvi, motivovanych z4jmy amerického farmaceutického prumyslu. V
neposledni fadé jsou v této ¢asti prace popisovany vyjednavaci strategie, které USA usnadiiuji

prosazovani svych zajmli v mezinarodnich obchodnich dohodach.

Analytickd ¢ast prace pak na piikladu jednotlivych instituti patentové ochrany léciv

srovnava vyvoj jejich pravni upravy v mezinarodnich obchodnich dohodach. U kazdého
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z rezimu srovnava minimalni standardy zaru¢ené dohodou TRIPS, déle tipravu v bilateralnich
a regionalnich dohodéach s ptihlédnutim k historickému vyvoji, a v neposledni fad¢ dané

patentové rezimy analyzuje v dohodach TPP a TTIP.

V diskusni ¢asti prace poukazuje na fakt, ze Spojené staty prostiednictvim obchodnich
dohod ¢aste¢né harmonizuji mezindrodni ochranu dusevniho vlastnictvi nad uroven, kterou
samy vnitrostatné poskytuji. Tyto dohody tak znamenaji pro partnerské, zejména rozvojove,
staty nedostatek zaruk proti zneuzivani duSevniho vlastnictvi majiteli patentd. V neposledni
fadé prace diskutuje nad otdzkou, zda je pravdivy argument USA, podle kterého je extenzivni

patentova ochrana 1é¢iv nezbytna k podpote vyvoje novych 1é¢iv.
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Law of Pharmaceutical Patents in International Trade Agreements

Kli¢ova slova:
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Abstract

Trade related aspects of intellectual property rights - especially pharmaceutical patents
- were one of the most controversial topics in Trans-Pacific Partnership and Transatlantic Trade
and Investment Partnership negotiations. Whereas just thirty years ago international intellectual
property law was mostly tied to the multilateral playground of the Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property rights (TRIPS), nowadays we can see increasing bilateralism
and regionalism in this area. The agreements that build on the protection guaranteed by the
TRIPS agreement are known as TRIPS-plus agreements. One of the root causes that led
developed countries to promote intellectual property rights shifting from multilateralism to

regionalism was the increased negotiation power tied to a smaller playground.

This thesis argues that there is a shift in intellectual property rights regulations from
multilateral to bilateral and regional trade agreements. This shifting serves the purpose of

promoting increasingly extensive intellectual property rights protection.

In its theoretical chapter the thesis describes the powers that formed the foundation of
the World Trade Organisation. It illustrates the United States’ power in the founding of this
multilateral organisation, as well as their influence in regime shifting toward regionalism. It
describes the reasons that led the US to turn their back on multilateralism as an interest in
effortless harmonisation of international intellectual property rights protection to the highest
levels of protection possible. The theoretical chapter also describes the negotiation strategies

the USA use in international trade agreements negotiations.
The analytical chapter of the thesis describes the rising standards of intellectual property

protection on examples of various patent protection regimes. It compares the respective regime

regulations in the TRIPS agreement, as well as regional agreements, TTIP and TPP.
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In its “Discussion” chapter the thesis argues that by increasing intellectual property
protection standards in international trade agreements above their own domestic laws the USA
might be putting their negotiation partners in danger of intellectual property rights abuse from
patent holders. Last but not least, the thesis contemplates the validity of the commonly used

argument of strong patent protection’s necessity for innovation enhancement.
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