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Zoznam skratiek:

AAAS Americka asociécia pre rozvoj vedy

CESCR Komisia pre hospodérske, socialne a kultdrne
prava, OSN

CML Chronicka myleoidnéa leukémia

EPC Eurdpsky patentovy dohovor

EPO Eurdpska patentova organizécia

EPU Eurdpsky patentovy Grad

EU Eurdpska unia

GATT Vseobecna dohoda o clach a obchode

JAR Juhoafricka republika

JPO Japonsky patentovy urad

SDEU Stdny dvor Eurdpskej tnie

TRIPS Dohoda o obchodnych aspektoch prav
dusevného vlastnictva

USA Spojené staty americké

USTR Urad obchodného zastdpenia USA

USPTO Patentovy Urad USA

WHO Svetova zdravotnicka organizacia

WIPO Svetova organizacia dusevného vlastnictva

WTO Svetova obchodna organizécia

SDEU Stdny dvor Eurdpskej tnie



1. Uvod

Odhaduje sa, Ze v sucasnosti az 2 miliardy I'udi vo svete nemaju pristup ku liekom, ktoré
potrebujd. Tento problém sa pritom netyka len rozvojovych krajin a jeho pri¢iny nemozno
redukovat’ len na vysoké ceny lickov. Nedostupna je liecba mnohych zriedkavych ochoreni, stale
neexistuje ucinna liecba HIV/AIDS, véac¢siny druhov rakoviny a vyvoju liekov pre deti sa v roku

2014 venovalo len 7% vyskumnych aktivit.!

Existuje rozsirend predstava, ze za nedostupnostou liekov v réznych cCastiach sveta stoja
vyrobcovia farmaceutickych produktov. Ak vSak prijmeme premisu, ze tito aktéri nemaji iné, nez
bezné trhové motivacie, musime dojst k zaveru, ze vacSia zodpovednost za sucasny stav
(ne)dostupnosti liekov spo¢iva na nastaveni pravidiel, v medziach ktorych tieto subjekty

vystupuju.

Systém patentov, ktorého korene siahaju do Benatok 15-teho storocia, priniesol svojho ¢asu
revoluéné ekvilibrium medzi potrebou odmenit’ inovacie a zdroven ponechat’ nové technologie k
dispozicii Sirokej verejnosti. Dnes vSak bude len malokto tvrdit, Ze toto nastavenie poskytuje
idealne vyvazenie. Niektori autori dokonca naznacuju, ze patenty v dneSnej dobe, presne v
rozpore s ich pdvodnym zamerom, inovacie naopak brzdia.? Situaciu komplikuje zvlastny
charakter farmaceutickych produktov, ktoré predstavuju statok, dolezity pre zachovanie
zakladnych hodnét chranenych kazdou spolo¢nost'ou — zivota a zdravia. Aj to moze byt dévod,
pre ktory dnes odborna verejnost’ oraz pozornejSie skima aj alternativne systémy inovacnych
motivatorov a pyta sa, ¢i pred d’alsim komplikovanim, uZ beztak komplexného systému patentov,

nedat’ prednost’ novému usporiadaniu.

Ciel'om tejto prace je zistit nakol'ko je patentovy systém vhodny pre farmaceuticky priemysel,
bertic do uvahy zdujem na dostupnosti lieCby. V praci budeme hl'adat’ jeho vyhody aj nevyhody,
pricom ako najvdcsia nevyhoda sa ukazuje negativny efekt monopolizacie farmaceutickych
vynélezov na ich dostupnost’. Ulohou prace bude v prvom rade analyzovat’ problém dostupnosti,
zistit, ¢o st jeho podkategérie a v nadvdznosti na to overit’, ¢i je patentovy systém zodpovedny

za zistené problémy alebo s nimi len koreluje .

! The Access to Medicines Index 2014. Access to Medicine Foundation. Haarlem, The Netherlands, 2014. Dostupné
také z: http://goo.gl/bJ8oq9
2 A question of utility. The Economist. 2015, 2015(8th August), [online]. Dostupné také z: http://goo.gl/QJ6Y YO0
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Nasledne budeme analyzovat’ sicasné rieSenia, ktoré maju tento efekt kompenzovat, pricom nas
bude zaujimat’ akym sposobom posobia na prava duSevného vlastnictva, ¢i ich utlacaju alebo
naopak posiliujt, a tiez aky je redlny potencial ich uplatnenia. Tym chceme zodpovedat’ otazku,
¢i je pre zvySenie dostupnosti liekov nutné obmedzovat prava vynalezcov. Pred tym sa vSak
pokusime dokdzat’, Ze snaha o lepSiu lieckova dostupnost’ by mala byt’ cielom kazdej lickovej a
patentovej upravy, pretoze vyplyva z prava na zdravie. Toto pravo postavime ako protipdl k
pravu na ochranu duSevného vlastnictva, ktorého opodstatnenost v lieckovom priemysle
testujeme. Po analyze sti¢asnych nastrojov zlepSovania lickovej dostupnosti, budeme skumat’ aj
alternativy, ktoré motivuju k ziaducim inovaciam, ale k svojej existencii patentovu ochranu

nepotrebuju.

V uvode, pred zodpovedanim vysSie uvedenych otazok, bude nasou snahou citatel’'a zorientovat’ v
problematike, ktortt budeme analyzovat’. PopiSeme pravny ramec patentovej ochrany relevantny
pre farmaceutické vyndlezy a Specifikd ich patentovatelnosti. Zameriame sa na prvky, ktoré st
problematické a moézu prispievat k negativnemu vnimaniu patentovania liekov. Nasledne
predstavime spor prava na ochranu dusevného vlastnictva a prava na zdravie aby sme mobhli

plynule prejst’ do analyzy problému dostupnosti, jeho sti¢asnych rieSeni a alternativ.

Tato praca sa bude v hodnoteni zameriavat na eurdpsku regulaciu, determinovanu
medzindrodnymi zmluvami ako TRIPS, EPC, rozhodovacou ¢innostou EPO a tiez sekundarnou
legislativou EU. Hlavnym dévodom je skutoénost, Ze pre nadnarodné spolognosti, akymi
farmaceutické spolo¢nosti byvaju, je v naSom regione tato regulacia smerodajnd. S ohl'adom na
skuto¢nost’, Zze problém dostupnosti liekovej starostlivosti je celosvetovy a tiez na ciel’ prace,
ktorym je postidenie moznosti patentového systému, budeme niekedy porovnavat’ situdciu aj s

mimoeurdpskou Upravou.

Pri popise podmienok patentovatel'nosti a sucasnych nastrojov pre vysSiu dostupnost’ liekov
budeme Gerpat’ z textov relevantnej pravnej ipravy a z rozhodovacej &innosti EPO a SDEU. Pri
analyze problémov a vyhod sucasnej upravy, hodnoteni efektov jednotlivych néstrojov a tiez pri
popise prava na zdravie a na ochranu duSevného vlastnictva budeme vychadzat najma z aktualnej
odbornej literatary a sprav Specializovanych institucii ako napr. WHO, WTO alebo vladnych

komisii. Pri popisovani alternativ venujeme pozornost’ tieZ informaciam z médii.



2. Patentova ochrana vo farmaceutickom priemysle

2.1. Pravny ramec

Pri snahe definovat’ urujlicu pravnu upravu patentov v Eurdpe, sa stretdvame so zdanlivym
paradoxom. Tym je skuto¢nost’, ze napriek existencii a prekvitaniu volného trhu v Eurdpskej
unii, najvacsi vplyv pre oblast’ regulacie patentov maju medzinarodné dohody, pripadne dohody
a institacie, vytvorené na zaklade uzsej spoluprace krajin geograficky spadajucich do eurdpske;j
oblasti.®> Zakladny ramec poskytuje medzinarodna dohoda TRIPS a Eur6psky patentovy dohovor
(EPC) spolu s rozhodnutiami Eurdpskej patentového tradu. Je vSak treba doplnit’, Ze v sucasnosti
sa skrz formujaci sa projekt Jednotného eurdpskeho patentu ¢rtd aj vyraznej$i vplyv anijnej

Upravy.

2.1.1. Dohoda TRIPS

Zakladnym vychodiskom ochrany prav duSevného vlastnictva je dohoda TRIPS. T4 vznikla ako
produkt rokovani §tatov zoskupenych vo Svetovej obchodnej organizacii (WTO). K jej finalizécii
doslo v roku 1994, na konci Uruguayského kola rokovani t€astnikov VSeobecnej dohody o clach
a obchode GATT. Vseobecnu upravu prav dusevného vlastnictva dovtedy pokryvali len vybrané
ustanovenia dohody GATT, Parizsky dohovor o ochrane priemyselného vlastnictva a Bernsky
dohovor o ochrane literarnych a umeleckych diel. Ziadna z nich v$ak neposkytla tak globalnu a
komplexnti ochranu prav duSevného vlastnictva no najmi, nepontkala vymahaci mechanizmus,

ktory so sebou priniesol az TRIPS.*

Vzhl'adom na zameranie tejto prace, je treba poznamenat’, ze tato viacstranna medzinarodna
dohoda neobsahuje substantivne pravo patentovej ochrany, ale urcuje minimalny level ochrany
prav dusevného vlastnictva, ktoré musia signatari vo svojich narodnych tpravach zabezpegit’.®
Pre patentovll ochranu je relevantna najmé piata ¢ast’ dohody, ktord vymedzuje patentovatelny

predmet, zadkladné préava, ktoré su s vlastnictvom patentu spojené a zadkladné podmienky pre

3 DREXL, Josef a Nari LEE. Pharmaceutical innovation, competition and patent law. 1. Northampton, MA, USA:
Edward Elgar, 2013. ISBN 08-579-3245-4. S. 55.

4 GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 3 - 27.

> FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérése MURPHY. European law and new health
technologies. First edition. Oxford, United Kingdom: Oxford University Press, 2013. ISBN 0199659214. S. 151
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udelenie patentu, ktoré musia §taty vo svojich narodnych legislativach vyzadovat.® Dohoda tieZ
upravuje mozné vynimky z patentovej ochrany’, ktorym sa bude tito praca viac venovat

v kapitole 5.1. .

2.1.1.1. TRIPS vo vzt’ahu k rozvijajucim sa a rozvojovym Krajinam

Okrem urCenia minimalnej ochrany pre prava duSevného vlastnictva, za ucelom podpory
medzinarodnych obchodnych vztahov, obsahuje Uprava dohody TRIPS aj d’alsi aspekt. Tym je
snaha podporit’ technické inovacie a transfer technologii, no zaroven nastolit’ rovnovahu medzi

sikromnymi zaujmami vlastnikov a verejnym zaujmom na dostupnosti novych objavov.®

Aj preto bola pri prijimani dohody jej i¢innost’ odsunuta pre rozvijajuce sa a najmenej rozvinuté
krajiny sveta. Ked’ sa v janudri 1995 stala dohoda ucinnou, rozvinuté §taty dostali rok na jej
implementaciu, pricom rozvojové krajiny ziskali odklad Gc€innosti az na 5 rokov. Najmenej
rozvinuté krajiny mozu aj dnes poziadat’ o odklad u¢innosti TRIPS $pecificky pre farmaceutické

produkty.® 1

Pre farmaceutické atiez polnohospodarske chemické produkty boli vSak uréené aj dalSie
Specifické podmienky, upravené v ¢lanku 70 TRIPS. Krajina, ktord podliehala vynimke musela
prijat’ patentovu prihlasku od zaciatku prechodného obdobia (teda od 1.1.1995) i ked’ nemala
povinnost’ patent udelit’ az do konca tohto obdobia. Aby poskytol majitelom aspoit minimalnu
ochranu, musel §tat priznat trhovu exkluzivitu na pat rokov, pripadne do udelenia patentu,

vyrobku, ktorému povolil vstup na trh.*

Nedostato¢né plnenie uvadzanych podmienok ¢lanku 70 TRIPS bolo pri¢inou niekol’kych sporov
predlozenych Organu na rieSenie sporov WTO. V roku 1996 iniciovalo USA konanie proti

Pakistanu z dévodu neimplementovania upravy podla ¢lankov 70 (8) a) a (9) TRIPS do

6 1. 27 - 29 TRIPS

7Cl. 30,31 TRIPS

8 Current issues in intellectual property [online]. Geneva: World Trade Organization, 2011 [cit. 2016-03-27].
Dostupné z: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_issues_e.htm

® GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 28.

10 Rozhodnutie Rady pre TRIPS Svetovej obchodnej organizacie &. IP/C/73, zo diia 6.11.2015. Dostupné z:
https://www.wto.org/english/news_e/news15 e/trip_06nov15_e.htm

11 C1. 70 ods. 9 TRIPS



https://www.wto.org/english/news_e/news15_e/trip_06nov15_e.htm

vnutro§tatneho prava, ktoré skonéilo urovnanim sporu medzi stranami.'?> V tom istom roku
iniciovalo USA konanie aj proti Indii, namietajuc nedodrzanie rovnakych ustanoveni. Tento
pripad sa vSak skoncil rozhodnutim panelu a ndsledne odvolacieho organu v neprospech Indie.
Odvolaci organ, medzi inym, tiez rozhodol, Ze vydanie administrativneho pokynu k poskytovaniu
ochrany, podla ¢lanku 70 TRIPS patentovym uradom, nie je dostatoénym rieSenim ak existuje
patentovy zakon, ktory stanovuje, ze patentova prihlaska, ktora sa tykala predmetu, ktory v tom
Case nebol patentovatelny (pozn.: v tom case aj farmaceutické a polnohospodarske vyrobky) mé
byt zamietnuta.®® V roku 1999 iniciovalo USA konanie vo veci nedostatoénej implementacie
¢lanku 70 (9) TRIPS voci Argentine. Konanie bolo ukon¢ené z dévodu urovnania sporu dohodou
v roku 2002.*

2.1.1.2. RieSenie otazky liekovej dostupnosti

Dohoda TRIPS bola svojim spdsobom vyhrou pre farmaceuticky priemysel. Rozvojové $taty, ako
India alebo Cina, ktoré dovtedy obchadzali kiipu drahych originalnych liekov lacnou produkciou
generik, boli totiZ postavené pred otadzku ¢i si tito vyhodu ponechat’ a odmietnut’ dohodu TRIPS
alebo ostat’ aj nad’alej plnohodnotnym ¢lenom skupiny Svetovej obchodnej organizacie aj so
véetkymi vyhodami, ktoré so sebou ¢lenstvo nesie.’® Pomerne skoro po prijati dohody TRIPS si
vSak niektor¢ Staty zacali uvedomovat, Ze patentova ochrana farmaceutickych produktov, tak ako
je formulovana v TRIPS, méze byt bez vyjasnenia prekazkou dostupnosti liekov, a to najma
v najchudobnejsich krajinach. V obdobi medzi konferenciami v Marakesi a Dohe tak vznikla
diskusia, iniciovana skupinou africkych $tatov, o tom, ¢i presadzovanie zaujmu verejného zdravia

pred doslednou ochranou patentovych prav je v stlade s pravidlami TRIPS.®

Rozseknutim diskusii bolo Vyhlasenie ministrov z Dohy (alebo aj deklaracia z Dohy), prijata

v novembri 2001 na ministerskej konferencii WTO. Vyhlasenim Staty potvrdili, ze TRIPS

2 Spor pred rozhodovacim orgdnom WTO WT/ DS36, ujednany diia 28. februara 1997. Dostupné z:
https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds36_e.htm

13 Spor pred rozhodovacim orgdnom WTO WT/ DS50, rozhodnutie odvolacieho organu zo diia 19. decembra 1997.
Dostupné z: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds50_e.htm

14 Spor pred rozhodovacim organom WTO WT/ DS171, ujednany dia 20. jina 2002. Dostupné z:
https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds171 e.htm

15 REICHMAN, Jerome Compulsory Licensing of Patented Pharmaceutical Inventions [online]. 2009, 37(2), s. 247-
263 [cit. 2016-03-27]. DOI: 10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x. ~ ISSN  10731105. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x . S. 248.

16 GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 44 — 45.



nebrani opatreniam na ochranu verejného zdravia, a tym zdoraznili vyznam tzv. flexibilnych
ustanoveni’, ktorym sa budeme venovat neskor v tejto praci (vid kapitola 5.1.). Situaciu
v najmenej rozvinutych krajinach malo tieZ riesit’ prediZenie lehoty pre implementaciu pravidiel
TRIPS, tykajucich sa farmaceutickych produktov az do roku 2016.'® Spominana lehota bola
rozhodnutim Rady pre TRIPS diia 6. novembra 2015 predizena az do roku 2033.1° Pévodny
navrh najmenej rozvinutych krajin, aby vynimka z povinnosti vydavat’ a vynucovat’ patenty voci
farmaceutickym produktom bola pre najmenej rozvinuté krajiny permanentnd, ateda trvala po

dobu, kym spadaju do tejto kategorie nepresla pre nestihlas USA.%

Rokovania, ktoré predchadzali dohovoru z Dohy boli vyznamné aj z toho hl'adiska, Ze v ich
priebehu doslo k prvému zblizeniu a spolupraci medzi WTO, Svetovou zdravotnickou

organizaciou (WHO) a Medzinarodnou organizaciou dusevného vlastnictva (WIPO).%

Dalsou pomocou pre zlepsenie dostupnosti liecby bolo otvorenie problému znamym ¢lankom 6
Vyhlasenia ministrov z Dohy. Clanok 6 konstatuje, 7e najchudobnej$ie krajiny sveta mozu
napriek moznosti vydat’ povinné licencie, (t.j. jedna z realizacii flexibilnych ustanoveni) celit’
problémom, ktoré prakticky znemoznuju ich uplatnenie. Jednd sa najmd o problém
nedostatoénych, resp. neexistujucich vyrobnych kapacit. Clanok 6 preto zaviazal Radu TRIPS,
aby do konca roku 2002 navrhla rieSenie tychto problémov. RieSenie prijaté Generdlnou radou
z 30. augusta 2003 predstavuje v porovnani s ostatnymi ustanoveniami Vyhlasenia ministrov
z Dohy ozajstni zmenu pravidiel.?? Dovoluje totiz, aby za uréitych podmienok, nedostatkové
farmaceutika, ktoré si krajina nie je schopna vyrobit’ sama, pre fiu vo forme generik, na zaklade
vydanej nutenej licencie, produkovala ind krajina — tzv. exportna natena licencia. V zaujme
SirSieho uplatiiovania uvedené¢ho rozhodnutia sa Staty zaroven dohodli, Ze wuvadzana
implementaciu ¢lanku 6 prijmu ako dodatok k dohode TRIPS pod ¢lankom 31bis. V takom
pripade by totiz po u¢innosti novelizacie, boli vSetky ¢lenské Staty WTO povinné upravit’ svoju

legislativu do suladu s ¢lankom 31bis a jeho realizacii by stalo v ceste menej prekazok. K tomu

17 Clanky 30, 31 TRIPS

18 Clanok 7 Vyhlasenia ministrov z Dohy & WT/MIN(01)/DEC/2 zo diia 20.11.2001.

19 Rozhodnutie Rady pre TRIPS Svetovej obchodnej organizicie ¢. IP/C/73 zo diha 6.11.2015. Dostupné z:
https://www.wto.org/english/news e/news15_e/trip_06nov15_e.htm

20 WTO confirms 17-year extension to LDC patent waiver [online]. Bromley, United Kingdom: Newton Media Ltd,
2015 [cit. 2016-03-27]. Dostupné z: http://goo.gl/8kH5SK

21 Trilateral cooperation on intellectual property and public health [online]. Geneva: World Trade Organization,
2016 [cit. 2016-03-27]. Dostupné z: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/who_wipo_wto_e.htm

22 Rozhodnutie Generalnej rady WTO & WT/L/540 and Corr.1 zo diia 30.8.2003
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sa §taty zaviazali rozhodnutim Generalnej rady WTO v roku 2005.% Aby sa stala zmena TRIPS
ucinnou, vyzaduje sa ratifikacia dvoma tretinami ¢lenskych Statov. Povodny termin, koniec roku
2007, bol predizeny do konca roku 2015 a 30. novembra 2015 bol na navrh Bangladésu opit
predizeny do konca roku 2017. Medzi §tatmi, ktoré zmenu ratifikovali su viak uz dnes kl'i¢ovi
hragi ako India, USA, Eurépska tnia s jej ¢lenskymi $tatmi, Kanada aj Cina. Niz$ie uvedena
mapa zobrazuje modrou farbou krajiny, ktoré zmenu ratifikovali a ¢ervenou tie, ktoré tak eSte
stale neurobili.

qom

-

World Trade Organization
TRIPS Agreament;

B W10 Members yet to accuse the Protecy Amerdieg b TIPS Agrewment

B WTO Members which have atcepted the Protocol Amending tre TAIPS Agreement

o

Obréazok 1: Mapa ¢lenskych Statov WTO. Modrou farbou st oznaéeni ¢lenovia, ktori ratifikovali

dodatok, ¢ervenou ti, ktori tak este neurobili.?*

2.1.2. Europsky patentovy dohovor

Kym dohoda TRIPS poskytuje skor ramcova upravu spocivajiicu v minimalnych poZiadavkach
na ochranu patentovych prav, konkrétnejSiu regulaciu obsahuje Eurdpsky patentovy dohovor
(EPC). Pretoze ¢lenské Staty EPC su tiez ¢lenmi WTO, Uprava vychadza z dohody TRIPS, voéi

ktorej je podmnoZzinou. Obsahuje vSak podrobnu upravu podmienok patentovatelnosti, obsahu

23 Rozhodnutie Generalnej rady WTO & WT/L/641zo dia 6. decembra 2005
24 Members accepting amendment of the TRIPS Agreement [online]. Geneva: World Trade Organization, 2015 [cit.
2016-03-20]. Dostupné z: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm
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patentového prava, procedury ziskania patentu, patentového registra a proceddry rozhodovania
o platnosti patentu. Na zaklade tohto dohovoru vznikla vroku 1977 Eurdpska patentova
organizacia (EPO), ktora dnes zdruzuje 38 $tatov a pozostava z Eurdpskeho patentového Uradu
a Administrativnej rady, ktorej ulohou je vykonavat’ dohl'ad nad aktivitami Uradu.?® Eurépsky
patentovy dohovor dnes umoziuje jedinou procedurou ziskat’® patentovi ochranu naraz

Vv nickol’kych eurdpskych Statoch, ktoré su jeho signatarmi — tzv. europsky patent.

2.1.3. Jednotny eurdpsky patent

Europsky patent je potrebné odlisit’ od projektu jednotného eurdpskeho patentu, ktory je
vysledkom zuzenej spoluprace medzi 25 &lenskymi §tatmi Eurépskej tunie (EU), ktora vyustila do
prijatia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1257/2012, ktorym sa vykonava
posilnena spolupraca na tidely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany.?® Eurdpsky patent sice
ponuka moznost’ ziskat’ stibor patentov jedinou procedurou, td je vSak stale pomerne draha,
pretoze vyzaduje preklad dokumentov do vSetkych jazykov krajin, v ktorych sa o uznanie patentu
Ziada a v pripade naslednych sporov ohl'adne uzivania a vymahania patentov, tieto prebiehaju

v kazdom $tate individudlne, ¢o opit zvysuje naklady.?’

RieSenim ma byt jednotny eurdpsky patent, ktory poskytne patentovii ochranu vo vsetkych
¢lenskych statoch, ateda nie len v tych, ktoré ziadatel' v prihlaS8ke oznaci, ako je tomu dnes.
Poziadavky na jazykové verzie su vyrazne zredukované, zdmerom je platit’ len jeden poplatok
a spory bude riesit’ Jednotny patentovy std, ktorého rozhodnutie bude zavazné pre vsetky Staty,
ktoré pristapili k dohode. Zriadenie sidu anim podmienena ué¢innost’ nariadeni o jednotnom
europskom patente, sl vSak zavislé na ratifikacii Dohovoru o jednotnom patentovom sude aspon
trinastimi ¢lenskymi S$tatmi, s podmienkou ratifikacie Nemeckom a Spojenym kralovstvom.

V sucasnosti ho ratifikovalo len devit §tatov.?8

25 European Patent Office [online]. Munich: European Patent Organisation, 2016 [cit. 2016-04-19]. Dostupné z:
https://www.epo.org/about-us/organisation.html

26 Spolu s nim bolo prijaté aj nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1260/2012, ktorym sa vykonava
posilnena spolupraca na Gcely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany so zretel'om na platny reZim prekladov

27 KUR, Annette a Thomas DREIER. European intellectual property law. 2nd edition. Cheltenham, UK: Edward
Elgar, 2013. ISBN 9781848448803. S. 88.

28 Rakusko, Belgicko, Dansko, Finsko, Francuzsko, Luxembursko, Malta, Portugalsko, Svédsko. Stav ratifikacie
Dohovoru o jednotnom patentovom sude. [online] dostupny z: http://www.consilium.europa.eu/en/documents-
publications/agreements-conventions/agreement/?aid=2013001 [cit. 2016-03-26].
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2.1.4. Europsky a domaci pravny ramec

Skor ciastkovl Upravu patentovej ochrany najdeme tiez v legislativnych aktoch Eurdpskej Unie,
ato najmd v smernici Eurépskeho parlamentu aRady 98/44/EC o pravnej ochrane
biotechnologickych vynalezov, ktora bola premietnuta do novelizovanej EPC 2000, dalej
v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni
pre lie¢iva, v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES ktorou sa ustanovuje zdkonnik

(@]

spolo¢enstva o humannych liekoch, v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)

(@]

1394/2007 o liekoch na inovativnu liec¢bu, v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)

141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a inych.

Moznost’ vyroby generik za t¢elom exportu do tretich krajin, vyplyvajicu z novelizicie dohody
TRIPS, reflektuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 816/2006 zo dha 17. maja
2006 o nutenych licenciach na patenty tykajlce sa vyroby farmaceutickych vyrobkov na vyvoz

do zemi s problémami v oblasti verejného zdravia.

Upravu podmienok patentovatelnosti, vzniku a trvania patentového prava v &eskom prave
obsahuje zakon 527/1990 Sb. o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich. V
§20 tiez upravuje vydavanie nutenych licencii. Na Slovensku je pre uvadzand problematiku
relevantny zakon 435/2001 Z. z. o o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (patentovy zakon), v ktorom sa natenym licenciam venuje §27.

Uprava oboch $tatov sa pridrziava podmienok stanovenych dohodami TRIPS &i EPC.

2.2. Patent, predmet patentu a podmienky patentovatel'nosti

Hoci sa vo farmaceutickom priemysle objavuju aj iné nastroje ochrany duSevného vlastnictva,
ako napriklad ochranné znamky ¢i obchodné tajomstvo, nosnym pilierom ostdva i nad’alej
patentova ochrana.?® Patent je formou ochrany prav dusevného vlastnictva, ktora dava jeho
vlastnikovi dvadsatro¢ny Statom garantovany monopol na vynalez, vymenou za plné zverejnenie
jeho technickej dokumentécie.®® Patent poskytuje drzitelovi negativne pravo — umoziiuje vylugit

kohokol'vek iného z vyroby, pouzivania apredaja predmetu ochrany pre komercéné ucely.

2 MINSSEN, Timo. Assessing the inventiveness of bio-pharmaceuticals under European and US patent law. 1.
Lund: Lund University, Faculty of Law, 2012. ISBN 9789162877354. S. 3.

% FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérése MURPHY. European law and new health
technologies. First edition. Oxford, United Kingdom: Oxford University Press, 2013. ISBN 0199659214. S. 148.

12



Negarantuje v8ak Ziadne pozitivne pravo na obchodné vyuzivanie vynalezu. Produkt, ktory ziska
patent teda eSte stile nemusi byt’ na trh umiestneny, ak nesplni d’al$ie podmienky regulécie. Vo
farmaceutickom priemysle sa typicky jednéd o pripad, ked’ sa patentovana latka pri klinickych

testoch neosved¢i ako bezpec¢na ¢i dostatocne Géinna.

Predmet patentu je voboch dohodach, TRIPS aj EPC, vymedzeny ako pozitivne, tak aj
negativne. Clanky 27 dohody TRIPS a 52 EPC stanovia, ze predmetom patentu moze byt
akykol'vek vyndlez bez ohladu na to, ¢i ide o vyrobky alebo vyrobné postupy vo vsetkych
oblastiach technologie. Oba dokumenty tiez stanovuji tri zakladné predpoklady
patentovatelnosti: vynalez musi byt’ novy, musel zahffiat’ tvoriva ¢innost’ a musi byt’ priemyselne

vyuzitelny. Aby vynélez ziskal patentovi ochranu musi byt navyse dostatoéne zverejneny. 3!

Negativne vymedzenie je uz v oboch dokumentoch formulované odlisne. Dohoda TRIPS,
v duchu svojej povahy miniméalnej patentovej ochrany, dava v ¢l. 27 §tatom moznost vylugit
z patentovatel'nosti ur€ité zvlastne statky, ak je to ,,nutné k ochrane verejného poriadku, moralky,
ludského ci zvieracieho Zivota alebo ak to vyzaduje ochrana Zivotného prostredia“. Dovoluje
tiez vylucit terapeutické, diagnostické a chirurgické metddy urcené pre liecbu I'udi alebo zvierat.
Tato mozZnost’ nasledne realizuje EPC, ktorej signatari su tiez signatarmi TRIPS, a preto jej obsah

musi byt suladny.

EPC upravuje negativne vymedzenie v dvoch c¢lankoch, pricom jeden je venovany
patentovatelnym vynalezom (¢l. 52 ods. 2) adruhy vynimkdm z patentovatelnosti (¢l. 53).
V prvom ¢lanku EPC stanovi, Ze za vynalez sa nepovazuju ,,0bjavy, vedecké teorie, cCi
prezentacie informacii“. Cl. 53 EPC plne vyuziva moznost ¢l. 27 TRIPS a demonstrativne
uvadza, ze europsky patent pre urCité typy vynalezov nebude udeleny (napr. tie, ktorych
komeréné vyuzivanie by bolo v rozpore s verejnym poriadkom alebo moralkou, pre spsoby
chirurgického alebo terapeutického lieenia l'udského alebo zvieracieho tela a diagnosticke
sposoby vykonavané na ludskom alebo zvieracom tele). Tymto EPC zavadza zvlastnu
dichotémiu ked’ v ¢l. 52 EPC niektoré javy vyslovene vylucuje spod pojmu vynalez, pricom v ¢l.

53 ich za vynalez povazuje, ale z ur¢itych dévodov im patentovd ochranu neposkytuje.

31 1. 83 EPC
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2.3. Specifika podmienok patentovatelnosti farmaceuticky relevantnych

vynalezov

2.3.1. Patentova sposobilost’

Na to, aby produkt ziskal patentovii ochranu, musi byt sposobilym subjektom patentového prava.
Uz uvéadzané ¢clanky 52 EPC a 27 TRIPS stanovuja, Zze predmetom patentu méze byt akykol'vek
vynalez v ktorejkol'vek oblasti technologie. V stvislosti s vedeckym rozvojom a orientaciou na
nové tzv. biologické terapie a diagnostické metddy, vSak Coraz CastejSie vyvstava otdzka

patentovej sposobilosti niektorych $pecifickych vynélezov.

Jednou zo silne diskutovanych tém je patentovatelnost DNA sekvencii. Tie, sa vyuZzivaju na
diagnostické (napr. testy BRCA) alebo terapeutické ucely (tym, ze v sebe kdduju protein, ktory je
nasledne vyuzivany pre liecbu) aje mozné ich ziskat' v z&sade dvoma spdsobmi. Jednym je
vytvorenie umelej DNA (cDNA), pouzitim priemyselného postupu.®? Druhym, kontroverznejsim,

je izolacia sekvencie z 'udskych buniek.

Proti patentovatelnosti 'udskej DNA zaznievaju rdzne argumenty, pocinajic odmietnutim
z dovodu moralnych vyhrad, cez pravne relevantnejSie tvrdenia NajvySSieho sidu USA, Ze
v pripade I'udskej DNA sekvencie, sa jedna o prirodny jav, z ktorého jeho izolacia patentovatel'ny
objav nerobi®® az po obavy zprili§ Sirokej ochrany a sOvisiaceno paradoxu tragedy of

anticommons.3*

Uprava v krajinach Eurdpskej Unie je v tomto smere vodi patentovatelnosti DNA sekvencii
prajnejSia. Smernica 98/44/EC o pravnej ochrane biotechnologickych vynalezov v ¢lankoch 3 a 5
explicitne umoziiuje obom formam DNA sekvencii ziskat’ patentovi ochranu v EU. Cl. 5 ods. 2
presnejSie stanovi: ,,Prvok izolovany z ludského tela alebo inak ziskany prostrednictvom

technického sposobu, vratane retazca alebo casti retazca génu, mozZe predstavovat

32 MINSSEN, Timo. Assessing the inventiveness of bio-pharmaceuticals under European and US patent law. 1.
Lund: Lund University, Faculty of Law, 2012. ISBN 9789162877354. S. 84.

33 Rozhodnutie Najvyssieho stidu USA vo veci Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.. &islo
12-398 (569 U.S.) zo dna 13.6.2013: “A naturally occurring DNA segment is a product of nature and not patent
eligible merely because it has been isolated, but cDNA is patent eligible because it is not naturally occurring”.
Dostupné z: <http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398 1b7d.pdf>

3 DREXL, Josef a Nari LEE. Pharmaceutical innovation, competition and patent law. 1. Northampton, MA, USA:
Edward Elgar, 2013. ISBN 08-579-3245-4. S. 22 — 25.
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patentovatelny vynalez dokonca aj vtedy, ak Struktura takéhoto prvku je identicka so Strukturou
prirodzene existujiiceho prvku*. Smernica Vv odseku 3 ¢lanku 5 tiez pozaduje, aby bolo
Lwpriemyselné vyuzitie retazca alebo casti retazca génu uvedené v patentovej prihldaske®.
Implementaénym nariadenim sa v pravidle 26 k smernici prihlasil tiez Eurdpsky patentovy
dohovor. Ten v pripade eurdpskych patentovych prihlasok, tykajacich sa biotechnologickych

vynalezov uklada subsidiarne pouzitie smernice.

Hoci v porovnani spravnym stavom v USA smernica ul'ahuje zodpovedanie si otazky
patentovatelnosti DNA sekvencii, neupresiiuje aky model ochrany tomuto Specifickému
predmetu patentu prizndva. Do Uvahy prichadzaju dva modely — klasicky patentovy model, kedy
prava vlastnika prvého patentu na urcitt DNA sekvenciu sa vztahuju aj na dalsie, buduce,
vyuzitia DNA sekvencie a druhy model, ucelovo viazanej ochrany, kedy je pravo vlastnika
obmedzené len na pouzitie vymedzené v patentovej prihlaske. Clanok 16 smernice uklada
Europskej Komisii pravidelne informovat’ Eur6psky Parlament a Radu o vyvoji avyzname
patentového prava v oblasti biotechnoldgii a genetického inzinierstva. EK sa vo svojej prvej
sprave zaviazala zaoberat’ sa rozsahom patentov vztahujucich sa na DNA sekvencie. V druhej
sprave zroku 2005 EK konstatuje, Ze napriek pdovodnej prevahe argumentov v prospech
klasického rozsahu patentu, ktord vychadzala najma z jazykového a systematickeho vykladu
ustanoveni ¢lankov 8 az 11 smernice, ktoré sa k rozsahu ochrany nijak odliSne nevyjadrujt, je
treba vziat’ do uvahy aj faktické a ekonomické skuto¢nosti. Pre ziZenti ochranu existuje niekol’ko
dovodov. Komisia ako prvy uvadza odlisné postavenie DNA sekvencii z etickych ddvodov.
Opiera sa o spdsob transpozicie smernice Francuzskom a Nemeckom, ktoré tcéelovo viazanu
ochranu spajaju s vynalezmi, spajanymi s ¢astami 'udského tela alebo 'udskou DNA, resp. DNA
primatov.® Dalsie dovody kopirujti obavy z prili§ Sirokej patentovej ochrany, vyjadrené aj
v d’alsich castiach tejto prace, a to najma obavu z predrazenia d’alSich vynalezov pouzivajtcich
patentovany vynalez (napr. d’alsie aplikacie uz raz patentovanej DNA sekvencie) a S tym spojena
obava z nedostatocného vytazenia potencialu vynalezu — tzv. paradox tragedy of anticommons
(viac v kapitole 4.2.). V pripade patentov spajanych s DNA sekvenciami si vSak obavy na
mieste viac ako Vv ostatnych pripadoch. Zhruba do pociatku 21. storocia platilo presvedcenie, ze

pocet DNA sekvencii a kdodovanych proteinov je natol’ko rozsiahly, ze k jeho Uplnému

3% SPRAVA KOMISIE RADE A EUROPSKEMU PARLAMENTU. KOM(2005) 312 v kone&nom zneni. Brusel, 2005.
Dostupné takeé z: http://goo.gl/bMzrQo . S. 4.
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patentovému vyCerpaniu prakticky nemoéze dojst. Odhady boli, ze 'udska DNA zahtiia vySe 100
tisic génov. Vzhl'adom na stiipajice mnozstvo patentov v tejto oblasti a jej nepreskimanosti,
inicioval americky Kongres este v roku 1988 projekt vyskumu l'udského genému (tzv. HUG —
Human Genome Project). V roku 2001 boli vysledky vyskumu publikované vo vedeckych
Casopisoch. Zmapovanie 'udského gendmu ukazalo, Ze mnozZstvo patentovatelnych subjektov je
vyrazne nizSie nez sa pred tym domnievali. Ukézalo sa, ze l'udsky gendom pozostava len z 20 — 25
tisic génov. To ma zasadny dopad pre vysSie popisany argument v prospech zizenej patentove;j

ochrany.3®

Napriek tomu, EK neprijala stanovisko k spravnej transpozicii smernice a ponechala tak na
¢lenskych Statoch, ¢i si zvolia klasicky alebo ti¢elovo viazany spdsob upravy. Zaviazala sa vSak
monitorovat’ ekonomické dopady rozdielnych implementacii v EU. Jednym z nastrojov
monitorovania je sprava o globalnych trendoch v patentovani ludskych DNA sekvencii,
vypracovana pre Eurépsku Komisiu v ramci projektu PATGEN.*’ Jej llohou bolo zmapovat prax
registracie, udelovania a drzania patentovych prav k DNA sekvenciam od pociatku ich
udel'ovania, teda priblizne od 80-tych rokov do roku 2006. Sprava na jednej strane ukazuje, Ze
vacsina sledovanych drzitelov patentov zo sukromného sektora nie je naklonend vydavaniu
licencii pre pouzivanie ich vynalezov ani uc¢asti v patent pools. Na druhej strane vSak popisuje
globalne sa zvySujucu hranicu patentovatelnosti. Okrem toho, v USA sa rozhodovacia ¢innost’
stdov postupne odklana od patentovania vyskumnych néastrojov na baze DNA a snazi sa tak
vyrobcov tlagit' skor k patentovaniu koneénych produktov, akymi si napriklad lieky. Stidia
predpokladd, Ze patentovatelnost’ DNA vynalezov by pri zachovani sucasného trendu mohla byt
vo svojich dbsledkoch menej negativna, nez sa povodne odhadovalo. Je tiez zaujimavé, ze zo
skupiny priblizne 6 000 patentovych rodin, ktoré boli v roku 2005 registrovane v USPTO, EPO
alebo JPO, az 94% malo aspon jeden patent registrovany v USA alen 13% malo patent
registrovany v EPO. Do6vody pre tento nepomer su rozne. Ak vSak prijmeme predpoklad, Ze

inovacie v oblasti biotechnologii st pre udrzanie kroku s globalnym trhom nevyhnutnost’ou, je do

36 ZADEIKYTE, Egle. Human Gene Patents in the United States and Europe. Eligibility and Market Effects in Light
of Recent Practice Changes [online]. 2014, 2014(5), p. 480 - 507 [cit. 2016-03-28]. Dostupné z:
http://www.nir.nu/Journal/nir-2014-5

37 SCIENCE POLICY RESEARCH UNIT, University. The Patenting of Human DNA: Global Trends in Public and
Private Sector Activity (The PATGEN Project). Brighton, UK, 2006. Dostupné také z: http://goo.gl/86gxWB
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buducnosti vhodné uvazovat’ nad problematikou podmienok patentovatel'nosti DNA sekvencii aj

z hl'adiska podpory vyvoja v tejto oblasti.

Rozhodnutim ¢. C(2012) 7686 zo dna 7.11.2012 zriadila EK expertnu skupinu pre sledovanie
vyvoja avyznamu patentového prava v oblasti biotechnoldgii a genetického inZinierstva.
Zaznamy zo stretnuti ukazuja, Ze téma rozsahu patentovej ochrany vynalezov tykajucich sa DNA
je aj pre EK nad’alej aktualna, pretoze bola opidtovne otvorena na trinastom stretnuti komisie, dia
14.7.2015, na ktorom bol prezentovany pracovny dokument. Podl'a zapisov zo stretnuti sa aj
dalSie stretnutia zameriavaju na diskusie o rozsahu ochrany, ato najma vo svetle rozhodnutia
SDEU Monsanto (C-428/08). Toto rozhodnutie o prejudicialnej otazke je zasadné, pretoze sa
vyjadruje k rozsahu patentovej ochrany patentovanej DNA sekvencie. V predmetnom rozhodnuti
SDEU stanovil, Ze , ochrana vyplyvajiica z ¢lanku 9 smernice je vylicend, ak genetickd
informécia viac neplni funkciu, ktori zabezpecovala v pévodnom materiali, z ktorého sporny
material pochadza“, pricom argumentacne sa sud o. i. opiera aj o odévodnenie ¢. 23 smernice o
biotechnologiach ,,samotny retazec DNA bez naznacenia funkcie neobsahuje Ziadne technické
informdcie, a preto nie je patentovatelnym vyndlezom*. Prave otazka tzv. funkcionality je
hlavhym predmetom diskusii expertnej skupiny. Rozhodnutie Monsanto sa tykalo patentovanej
DNA sekvencie nachadzajdcej sa v nezivych sojovych boboch, ktoré boli do EU dovezené
z krajiny, kde Monsanto nemalo registrovany patent. Z rozhodnutia vyplyva, ze v obdobnych
pripadoch, ak sa vlastnik patentu bude chciet’ chranit’ pred dovozom produktov, ktoré vznikli za
uzitia predmetu jeho patentu, musi volit' ini formuldciu v patentovej prihlaSke. Do uvahy
prichadza jednak formulécia zahrfiujuca tiez nadvédzujice produkty, ktoré vzidu z hlavného
predmetu, aktoré st tiez prepojené spoloénou DNA alebo formulacia patentu na vyrobny
proces.®® V pripade farmaceutickych produktov sa bude zvyéajne jednat’ o vynalezy s aktivnou —
zijaicou — DNA, apreto tu rozhodnutie Monsanto vzbudzuje mensie obavy, nez v odvetni
pol'nohospodarstva. Napriek tomu sa jednd o unikatne rozhodnutie, prvé, ktoré interpretuje
smernicu 0 biotechnol6giach a prebiehajlice diskusie na Grovni expertnej skupiny je preto

uzitocné aj nad’alej sledovat’.

% PAUL, Christian, Alastair MCCULLOCH, Diana LEGUIZAMON-MORALES a Martin WEBER. European
Court of Justice Restricts Scope of Biotech Patents in Europe [online]. Munich: Jones Day, 2010 [cit. 2016-03-28].
Dostupné z: http://www.jonesday.com/european_court_of_justice/
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Dalsou kontroverznou témou su Pudské embrya a z nich ziskané kmefiové bunky. Smernica
98/44/EC vylucuje v ¢l. 6 ods. 2 pism. ¢) z patentovatel'nosti 'udské embrya. Nejednoznaéné je
vSak postavenie produktov, na ktorych vyrobu boli bunky z l'udskych embryi ziskané.
Z nariadenia ¢. 1394/2007 vyplyva, Ze je v zasade povolené komercionalizovat’ produkt, ziskany
Z I'udskych buniek, akymi mozu byt embryonalne bunky. Problém vSak nastdva, pokial’ dojde
k zniGeniu embrya. V pripade Briistle v. Greenpeace, Sudny dvor EU judikoval, Zze bez ohladu na
Cas zni¢enia embrya, nemoOze byt takyto produkt komercionalizovany, ateda mu nemozno

poskytniit’ patentova ochranu.3®

Jedna sa v8ak o kontroverzny judikét, pretoze sud tu inter alia vyslovil, Ze ,,neoplodnené ludské
vajicko, ktorého delenie a dalsi vyvoj bol stimulovany metodou partenogenézy mozno povazovat
za ludské embryo vdaka jeho schopnosti zapocat vyvoj ludskej bytosti“.*° Partenogenézou vsak
vzniknu len tzv. pluripotentné bunky, ktoré maja sice schopnost’ diferenciacie ale nedokazu
vytvorit kompletny organizmus.*! Za uréity pokus o skorigovanie rozhodnutia Bristle mozno
povazovat’ rozhodnutie vo veci International Stem Cell Corporation v Comptroller General of
Patents, v ktorom sud stanovil, ze partogenézou stimulované neoplodnené vajicko ,, (...)nemozno
povazovat' za ludské embryo v zmysle tohto ustanovenia [¢l. 6(2)(c) Smernice 98/44/ES], za
predpokladu, ze vo svetle doterajsich vedeckych poznatkov nema samo 0 sebe schopnost vyvinut
sa do ludského organizmu, pricom je na ndarodnych sidoch aby toto posudili.“** Aj po tomto
rozhodnuti je vSak patentovatelnost’ produktov, pri ktorych dochadza k znieniu embrya
vylucena, otvoril sa iba priestor pre d’aliu interpretaciu zni¢enia embrya a embrya ako takého
narodnymi sadmi.

2.3.2. Poziadavka novosti

Dalsim zakladnym predpokladom pre patentovatelnost vynalezu je jeho novost. Ukotvenie
nachadza v ¢l. 27 ods. 1 TRIPS a ¢lankoch 52 ods. 2 a 54 EPC. Specifikom pre farmaceuticky

priemysel su dve vynimky zakotvené v ¢l. 54 ods. 4 a 5, ktoré umoznuju ziskat’ patent na latku

alebo zlozenie latok, ktoré boli v Case podania patentovej prihlasky zname, ateda by za

% Rozsudok Sudneho dvora EU vo veci C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace eV zo diia 18.11.2011

40 Bruistle, cit. 39.

41 Naproti tomu, stanovisko Generdlneho advokata Yves Bot vtej istej veci rozdiel medzi pluripotentnymi
a totipotentnymi bunkami vo svojej definicii embrya zohl'adiiuje.

42 Rozsudok Sudneho dvora EU vo veci C-364/13 International Stem Cell Corporation v Comptroller General of
Patents, Designs and Trade Marks zo dia 18.12.2014
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normalnych okolnosti podmienku novosti nesplnili. Jedna sa o pripad prvého liecebného pouzitia
latky (ods. 4) alebo d’alsieho lieGebného pouzitia (ods. 5). Zaroven predstavuju vynimku zo
vSeobecného pravidla, podl'a ktorého pri posudzovani novosti vynalezu sa do uvahy neberie jeho
ucel alebo planované pouzite. V uvddzanom pripade je vSak mozné ziskat’ patent na latku, ktora
je vSeobecne znama, za predpokladu, Ze vynalez spociva v jej pouziti spé6sobom chirurgického
alebo terapeutického lieCenia I'udského alebo zvieracieho tela alebo diagnostickym spdsobom
vykonavanym na I'udskom alebo zvieracom tele, pric¢om takéto pouzitie nebolo dosial’ zname.*3
V pripade d’alSieho lieCebného pouzitia sem spadaju pripady, kedy novost’ spociva v objave, ze
uz znama latka, ktora uz bola pouzita na lieCebny ucel, moze byt pouzita pre lieCbu iného
ochorenia. S ohladom na rozhodovaciu &innost’ EPU, viak nie je vylu¢ena moznost udelenia
patentu aj latke, ktord je uz pouzivana na lie¢bu rovnakého ochorenia, za predpokladu, ze liecba
bude odlisna. Odlisnost’ je zachovana aj v pripade, ked jedinou zmenou oproti pévodnej lie¢be je

davkovaci rezim.**

2.3.3. Podmienka tvorivej ¢innosti

Podmienka tvorivej ¢innosti (inventive step, alebo non-obviousness v praxi amerického
patentového uradu) je d’alSim predpokladom patentovatelnosti vynalezu, zakotvenym v ¢l. 56
EPC. ,,Na rozdiel od poZiadavky novosti, ktora ma zarucit' existenciu kvantitativneho rozdielu
medzi vynalezom a najmodernejsimi poznatkami vedy, posiidenie poziadavky tvorivej ¢innosti ma
urcit, ¢i moze byt dany vyvoj povazovany za dostatocny technicky pokrok na to, aby legitimoval
udelenie patentu.*> V minulosti bola biotechnoldgia povazovani za vel'mi nepredvidatelnt
oblast, avsak s vedeckym pokrokom sa &oraz viac vynalezov da oznadit' za predvidatené.*® To
vyvolalo potrebu spresnenia tejto podmienky, k comu sa vyjadril Staznostny senat Europskeho
patentového Gradu (EPU) v rozhodnuti T 296/93 Hepatitis B virus antigen production/BIOGEN
INC zo dna 28.7.1994. Podmienku vyplyvajdcu z ¢l. 56 EPC, ktora stanovuje, Ze dany objav

43 Podrla ¢lankov 52 ods. 2 pism. a), 53 pism. ¢) EPC, vSak nie s patentovatelné samotné objavy alebo lie¢ebné,
diagnostické ¢i chirurgické postupy a metddy ale len produkty, ktoré sa v rdmci tychto postupov a metdd pouzivajua
44 Rozhodnutie Velkého staznostného senatu EPU vo veci G 2/08 Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY zo diia
19.2.2010

4 MINSSEN, Timo. Assessing the inventiveness of bio-pharmaceuticals under European and US patent law. 1.
Lund: Lund University, Faculty of Law, 2012. ISBN 9789162877354. S. 23.

% MATHUR, Aditi a Kshitij DUA. A Comparative Study of DNA Sequence Patenting in the USA, Europe &amp;
Japan, and Suggestions for the Course of Action for India [online]. 2. Center for Advanced Study & Research on
Innovation Policy, University of Washington. 2005, 2005(12) [cit. 2016-04-19]. Dostupné z: http://goo.gl/IcWZz9
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“ ¥

nesmel byt ,.zjavny odbornikovi v danej oblasti [person skilled in the art] “ specifikoval tak, ze
»ani skutocnost, ze pokus o vytvorenie predmetneho vynélezu je moznostou zjavnou odbornikovi
vdanej oblasti nevylucuje patentovatelnost, pokial sa od takého pokusu nedalo rozumne
ocakavat, Ze bude uspesny ““. Pokial’ by teda odbornik v danej oblasti mohol rozumne o¢akavat,
ze napriklad z kombinacie urcitych latok (alebo ich spracovania ¢i spdsobu aplikacie) nastane
ur¢ity lie¢ivy efekt, nebude dany produkt spiiiat’ podmienku tvorivej &innosti a nemoze ziskat

patent.

2.3.4. Priemyselna vyuzite'nost’

Podmienka priemyselnej vyuziteI'nosti, zakotvena v ¢l. 57 EPC, je splnend, pokial je ,,mozné
vynalez vyrobit alebo pouzit' v akomkolvek odvetvi, vratane polnohospodarstva“. Toto na prvy
pohl'ad jednoznaéné kritérium dlho nespésobovalo problémy a napadnut’ patent na jeho zéklade
sa oplatilo len ak predmetny vynalez nefungoval. To sa zmenilo s prichodom biotechnologickych
vynélezov. Smernica 98/44/EC v ¢l. 5 ods. 3 stanovuje, Ze ,priemyselné vyuzitie retazca alebo
casti retazca génu musi byt spristupnené v patentovej prihlaske“.*” Problém spo¢iva v tom, Ze
bez ohl'adu na postupujici vyskum v oblasti, je stale vel'mi zlozité urcit’ presny rozsah funkcii,
ktoré konkrétny DNA retazec vykonava. Stale totiz nie je zname na akych vsetkych procesoch sa
tieto retazce podielaju, aka hraju ulohu, pripadne ako interagujd s inymi retazcami.*® Na druhej
strane vSak stoji silny zaujem vynalezcov podat’ patentovil prihlasku ¢o najskor, aby ich v
patentovych pretekoch nepredbehol konkurent. Uréenie potrebného rozsahu ¢i sily predkladaného
dokazu priemyselnej vyuzitelnosti vyndlezu je dolezité nielen pre zvySenie pravnej istoty
vynalezcov, ale aj preto, aby sa prediSlo prili§ Sirokej patentovej ochrane, ktora médze byt

nasledkom patentovania vynalezu v jeho skorej faze, bez vymedzenia presnych funkcii.

Otazky, ktorymi sa zaoberal StaZnostny sendt Eurdpskeho patentového uradu sa tykali
najma kvality asily predkladanych dokazov, moznosti neskor§icho doplnenia, alebo
nevyhnutnosti laboratérnych testov v porovnani stzv. in silico testami (testovanie pomocou

pocitaCovej simulacie).

47 Tiez v pravidle 29 (3) EPC

48 MINSSEN, Timo a David NILSSON. The industrial application requirement for biotech inventions in light of
recent EPO & UK case law: A Plausible Approach or a Mere 'Hunting License'? European Intellectual Property
Review. 10. Sweet & Maxwell Ltd., 2012,2012(34), 689-703. ISSN 0142-0461. Dostupné také z:
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2494737 . S. 2.
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V pripade T 870/04 BDP1 Phosphatase/MAX-PLANCK zo dna 11.5.2005 Staznostny senat
stanovil, Ze ani zasadné ainovativne vedecké objavy nespifiaji podmienku priemyselne;
vyuzitelnosti, pokial’ potencialne vyuzitie objavu formuluji vagne a Spekulativne a podmienuju
ho potrebou dalsicho vyskumu (ako tomu bolo v predmetnom spore). Senat zdoraznil, ze
Hlicelom udelenia patentu nie je rezervacia nepreskumanej oblasti vyskumu pre Ziadatela “, a tiez

stanovil, ze vynalez musi preukazat’ prakticka aplikaciu a rentabilné vyuzitie.

V d’alsom rozhodnuti, T 1329/04 Factor-9/JOHN HOPKINS zo dna 28.6.2005, vSak StaZznostny
senat postupoval opa¢nym smerom a prisnost’ podmienky zdanlivo uvolfioval. Povolil pouzitie
dbkazov ziskanych az po podani patentovej prihlasky, ale zaroven stanovil, Ze sa nemdze jednat’
0 jediny dbdkaz, ktorym je vyuZzitenost’ podporena a v dobe podania prihlasky musi byt aspon
pravdepodobné (plausible), ze predkladany vynalez je schopny rieSit problém uvadzany

v prihlagke.*°

Odpoved’ na otazku dostatocnosti in silico dokazov ponuklo rozhodnutie vo veci T 0898/05
Hematopoietic receptor/ZYMOGENETICS zo dna 7.7.2006. StaZnostny senat stanovil, Ze
vyhradné pouzitie in silico dokazov automaticky nevylucuje prihlaSku z d’alSieho preskiimavania.
Zdoraznil tiez potrebu individualneho posudenia kazdého pripadu a pripomenul Kritérium
pravdepodobnosti. Toto kritérium d’alej Specifikoval tym, Ze stanovil, ze ho sta¢i preukazat’ len
na jednej z urovni — biochemickej, bunkovej alebo biologickej, a tym vyjasnil, Ze nie je nutné

poznat’ vSetky Urovne patentovanej funkcie retazca.

24. Zvlastne formy  ochrany  patentovatePnych  vynalezov  vo

farmaceutickom priemysle

Obdobie patentovej ochrany poc¢ina podanim patentovej prihlasky, no pre farmaceutické produkty
tym moznost’ ekonomicky tazit’ z vynalezu nezacina. Pred tym, nez je liek schvaleny sa totiz
vyzaduju roky klinického testovania. Obdobie pocas, ktorého moéze vlastnik patentu ziskavat’

svoje investicie spat’, sa tak vyrazne skracuje. Ako kompenzaciu ponuka europska pravna uprava

49 MINSSEN, Timo a David NILSSON. The industrial application requirement for biotech inventions in light of
recent EPO & UK case law: A Plausible Approach or a Mere 'Hunting License? European Intellectual Property
Review. 10. Sweet & Maxwell Ltd., 2012,2012(34), 689-703. ISSN 0142-0461. Dostupné také z:
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2494737 . S. 10.
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ochranu, ktorej podstata spo¢iva v prediZeni obdobia, pocas ktorého na trh nemdzu vstupit

generika (alebo biologicky podobné lieky — tzv. biosimilars).

Nariadenie Europskeho parlamentu a rady (ES) ¢. 469/2009 upravuje tzv. dodatkové ochranné
osvedcéenie na lie¢iva. Jeho predpokladom je existencia patentu, opravnenia pre uvedenie na trh
a skuto¢nost, 7e produkt este osvedcenie neziskal.®® Toto osvedéenie umoziiuje vlastnikovi
patentu ziskat" dodato¢nt ochranu, rovnajicu sa obdobiu medzi podanim patentovej prihlasky
a diiom prvého povolenia pre uvedenie vyrobku na trh v EU, skratenej o pit’ rokov. Jedna sa
0 pravo dusevného vlastnictva sui generis, pretoze poskytuje dodatocné vyhradné pravo
k predmetu patentu, ama kompenzovat dobu, pocas ktorej nebolo mozné vynélez
komercionalizovat’ pre regulaciu v oblasti klinického testovania a potrebu ziskat trhové

povolenie.

Inou formou ochrany, nezavislou na patente, je garancia vyhradného prava na trhu, ktoru
zakotvuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES, ktorou sa meni a dopiia
smernica 2001/83/ES. Cl. 10 ods. 1 druhy odsek, dava vyrobcovi, ktory ako prvy uvedie uréity
lick na trh desatro¢na ochranu pred vstupom generik. Prvy odsek rovnakého ¢lanku garantuje 8
ro¢nu datova exkluzivitu. T4 obmedzuje vyrobcov generik a biologicky podobnych liekov v
pouziti dat z klinickych $tadii povodného patentovaného produktu. Tieto Udaje sU pritom
podmienkou ziskania povolenia pre uvedenie vyrobku na trh. Vyrobcovia generik si mézu
obstarat’ data vlastnymi klinickymi testami, no vzhl'adom na dizku a nakladnost’ takého postupu
to nie je praxou. Obe formy ochrany zacinaji vydanim trhového povolenia, ich ochrana ma vSak
odlisny charakter. Datova exkluzivita neumoziuje vyrobcom generik ani len ziadat’ o povolenie
vstupu na trh, kdezto po jej uplynuti, ked’ sa uplatituje uz len vyhradné pravo na trhu, vyrobcovia
generik mo6zu podnikat’ vSetky kroky potrebné pre uvedenie vyrobku na trh aby okamzite po

uplynuti tejto lehoty doslo k umiestneniu na trhu.

Tieto vyhradné prava je mozné predizit o jeden rok v pripade novej indikacie latky®,
terapeutického u¢inku, ktory priniesol vyrazné benefity v porovnani s existujicimi lie¢bami®?

alebo zmien klasifikacie lieku na zklade vyznamnych predklinickych alebo klinickych sktisok>3.

50 (1. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady (ES) ¢. 469/2009
51 (1. 10 ods. 5 smernice 2001/83/ES

22



8+2(+1) exclusivity formula
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benefit over existing theraples

Obrazok 2: Grafické znazornenie zvlastnych foriem ochrany patentovatelnosti vynalezov.>

3. Patent ako rieSenie sporu medzi dvoma pravami

Nasledujuca kapitola ma za ciel’ popisat’ dovody, pre ktoré patentovad ochrana existuje, ¢o su jej
prinosy a pravne opodstatnenie. Z povahy patentu ako privilégia monopolu vyplyva, ze bude
prispievat’ k zniZovaniu dostupnosti produktu, ktorého sa tyka. Budeme sa preto zaoberat aj
pravom na zdravie, aby sme zistili ¢i existuje pravny zéklad, o ktory mozno snahu o neustale
zvySovanie dostupnosti opriet. Uprava patentového systému by sa mala snaZit' vyvazovat' tieto

dva protichodné zaujmy.

52 Cl. 14 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovujii postupy
spolo¢enstva pri povol'ovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agenttra pre lieky

53 (1. 74 pism. a) smernice 2001/83/ES

% FRIAS, Zaide. Data exclusivity, market protection and paediatric rewards. London, 2013. Dostupné také z:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2013/05/WC500143122.pdf
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3.1. Pravo na ochranu duSevného vlastnictva

3.1.1. Praktické vychodiska patentovej ochrany

Patent, ako negativne pravo vylucit iny subjekt z obchodného vyuzivania predmetu patentu,
vychadza priméarne z potreby vyvazit riziko, ktoré na seba berie vynalezca tym, Ze sa pusta do
vyvoja produktu. Uspesnost’ vyvoja nového lieku, ktory bude nakoniec umiestneny na trhu sa
dnes pohybuje okolo 9%, pric¢om podet neschvalenych liekov a patentov stipa.®® Aj nadale;
prevazuje nazor, ze jediny sposob ako umoznit vyndlezcovi vratenie ndkladov, ktoré s
postupnym vyvojom stéle rastu je skrz patentovy monopol. Hoci je presné vycislenie nakladov na
vyskum a vyvoj liekov problematické, odhady na vyvoj novych biologickych liekov sa pohybuju
v rozmedzi od 1,1 az po 11 milidrd USD.%® Samotnd vyroba lieku uz zvyajne nie je tak
nakladnd, a preto si v pripade absencie patentovej ochrany mézu ostatni hrac¢i na trhu dovolit’
predavat’ rovnaké produkty za ceny, do ktorych nemusia zaratat’ naklady na vyskum a vyvoj.
Argument Cierneho pasaziera je tak jednym z nosnych doévodov pre zachovanie patentovej

ochrany.

Okrem ochrany subjektivneho prava vlastnika vynalezu na umoznenie navratnosti investicie, ma
vSak patentovd ochrana pozitivne dosledky aj pre spolo¢nost’. Umoznuje totiz fungovanie tzv.
inova¢ného cyklu a transferu technoldgii. Ked'Ze podmienkou udelenia patentu je zverejnenie
objavu a postupu, ktory je spdsobily doviest’ odbornika v danom odvetvi k zopakovaniu objavu,
celkovo sa vyskum postva o troven dalej. Cielom d’alSich vedcov je néasledne bud’ vylepsit
existujuci objav, alebo skimat’ v inej oblasti, ktora eSte nie je pokryt4. Patentova ochrana preto
podporuje transfer technoldgii, ktoré st nasledne ¢asto vyuzivané aj v inych odvetviach.>” S tym
stvisi tiez vyhoda rozSirovania mnozstva vedeckych informacii, ktoré ma l'udstvo k dispozicii.
Tieto informacie by pochopitel'ne vynalezca nikdy neposkytol, ak by nemal istotu, Ze si zachova
vyhradné prava k predmetnému produktu po dobu, ktora mu umozni ekonomicky zhodnotit’ svoj

vynalez.

55 PRESIDENT’S COUNCIL OF ADVISORS ON SCIENCE AND TECHNOLOGY. Report to the President on
Propelling Innovation in Drug Discovery, Development and Evaluation. Washington D.C., USA, 2012. Dostupné
také z: https://www.whitehouse.gov/sites/default/files/microsites/ostp/pcast-fda-final.pdf . S. 12.

% MINSSEN, Timo. Assessing the inventiveness of bio-pharmaceuticals under European and US patent law. 1.
Lund: Lund University, Faculty of Law, 2012. ISBN 9789162877354. S. 5.

5 VENTOSE, Eddy. Medical patent law. 1. Northampton, MA: Edward Elgar Publishing, c2011. ISBN
9781849801713. S. 23 — 25.
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3.1.2. Pravne vychodisk& a povaha ochrany prav dusevného vlastnictva

Hoci predmety dusevného vlastnictva sprevadzaju vyvoj spolocnosti od jej Uplného pociatku,
pozornost’ prava si ziskali az v priebehu 15. storo€ia, ked’ Benatky ako prvy $tat v historii, pravne
ukotvili ochranu vynalezov.%® Benatsky $tatiit bol sice len kodifikaciou existujiiceho zvykového
prava, no jeho prinos spocival v tom, ze pravo k vynalezu prizndval na zaklade vSeobecnych
pravidiel anie ako vysledok individualneho rozhodnutia o Ziadosti.’® Druhym dodlezitym
milnikom bola kodifikécia vynalezcovského prava anglickym Act of Monopolies z roku 1623. Ta
znamenala pociatok formovaniu systému ochrany prava dusevného vlastnictva, ktory sa stal
neskor zakladom pre Upravu v anglo-americkej pravnej kultdre. Pri vzniku Ceskoslovenske;
republiky uz boli na jej Gzemi platné predpisy, ktoré tieto prava chranili. V Cechach a na Morave

ostal v platnosti rakusky patentovy zakon ¢. 30 r. z. zroku 1897 ana uzemi Slovenska

a Podkarpatskej Rusi uhorsky zakon o vynalezcovskych patentoch ¢. XXX VI z roku 1895.%°

Pravna ochrana vysledkov duSevnej ¢innosti sa odvija od prav k vysledku prace jednotlivca
aprava na odmenu za pracu atiez Uzko suvisi s ochranou vlastnictva. Je logickym krokom
a potrebnym opatrenim v situacii, ked’ je rozvoj ekonomickych ¢innosti a spolo¢nosti samotne;j
Coraz viac zavisly na nehmotnych vysledkoch prace. Hoci su hmotné predmety zvycajne tym,
k ¢omu ekonomicky subjekt smeruje — napr. vo forme lieku alebo pristroja, ich hodnota nie je
determinovana len nakladmi na hmotné ¢i zhmotnitelné zlozky, akymi st napriklad material,
alebo pracovna sila. S uvedomenim si hodnoty efektivity vyroby ¢i hodnoty poskytnutia riesenia
urcitého problému sa spaja hladanie vdzby na pdvodcu a jej charakteru. Vyrobné postupy,
recepty, know-how a podobne, maji nepochybne svoju hodnotu, determinovana prinajmensom
dopytom. Jej presné urCenie je vSak sucastou problému, o ktorom v istom zmysle pojednava aj
tato praca. Véazba na pdvodcu existuje nielen z dovodu pri¢inno-nasledkového vzt'ahu, mozno ju
tiez preukazat’ mocenskym vztahom povodcu k predmetu duSevnej Cinnosti. V situécii kde

neexistuje ziadna externa ochrana pre tento predmet, napriklad v podobe prav duSevného

% LADAS, Stephen. Patents, trademarks, and related rights national and international protection. 1. Cambridge,
Mass.: Harvard University Press, 1975. ISBN 0674657756. S. 6 — 7.

% KOSTYLO, Joanna. Commentary on the Venetian Statute on Industrial Brevets (1474) [online]. University of
Cambridge, UK, 2008 [cit. 2016-03-28]. Dostupné z:
http://www.copyrighthistory.org/cam/tools/request/showRecord.php?id=commentary i 1474

80 VOJCIK, Peter. Pravo dusevného viastnictva. 2., upr. vyd. Plzeii: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ale§ Cengk,
2014. Slovenské monografie. ISBN 9788073805272. S. 250.
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vlastnictva, ho bude pdvodca chranit’ pred spristupnenim inym subjektom, pretoze dovtedy

z neho moze ekonomicky profitovat’. V tychto charakteristikach sa vzt'ah javi ako vlastnicky.

Napriek tomu, pravo duSevného vlastnictva nie je podkategériou vlastnictva, ale skor jeho
$pecifickou alternaciou.’! Dalo by sa povedat, Zze prava dusevného vlastnictva nie su tak §iroko
koncipované a nevznikaji tak prirodzene ako bezné vlastnicke prava. Vojéik v publikacii Pravo
dusevného vlastnictva popisuje viacero odlisnosti medzi tymito dvoma formami vlastnickeho
prava. Z pohl'adu pravnej regulécie je zakladnym rozdielom vymedzenie predmetu, voé¢i ktorému
vztah vznika. Kym vlastnicke pravo vznika k akejkol'vek veci, pokial’ nie je explicitne vylucena,
predmet prava dusevného vlastnictva je taxativne vymedzeny a musi spiiiat’ v zakone uvéadzané
podmienky (vid’ napr. kapitoly 2.2 a 2.3). Dalsim $pecifikom, obzvlast priemyselnych prav, je
formalizacia vzniku. Kym vlastnicke pravo k veci vznikd neformalne, zvycajne vznikom veci
samotnej, pre vznik prava k patentu je potrebna registracia. Pri tej sa posudzuje splnenie
podmienok patentovatelnosti, co méze byt vnimané ako posudenie toho ¢i k vzniku samotnému
vlastne dochédza, a teda sa vznik prava stava zavislym na rozhodnuti iného subjektu. Z&sadny
rozdiel mozno tiez zaznamenat’ z hl'adiska trvania prav. Prava dusevného vlastnictva su vzdy
casovo obmedzené, priCom vlastnicke pravo ¢asom nezanikd, jeho zanik sa viaze na existenciu

predmetu vlastnictva.

Pri¢iny odlisnej pravnej regulacie mozno hladat’ aj v Specifickej povahe predmetov prav
dusevného vlastnictva. Veci mozeme ¢lenit’ na spotrebitel'né a nespotrebitel'né, no i veci z druhej
kategodrie podliehaju, dosledkom uzivania, opotrebovaniu. Naproti tomu, vynalezy, know-how,
vyrobné postupy a pod. nestracajii hodnotu uzivanim a st prakticky nevycerpatel'né. Na rozdiel
od predmetov vlastnickeho prava je tieZ moZné, aby ich naraz uZivalo neobmedzené mnoZstvo
subjektov. O hodnotu vSak prichadzaji momentom, ked subjekt strati kontrolu nad
spristupiovanim predmetu dusevného vlastnictva. V pripade, ked’ sa recept na vyrobu urcitého
lieciva ocitne mimo dosah pévodcu bez ochrany, nie je mozné ho ziskat’ do pévodnej dispozicie,
pretoze ostava vo forme vedomosti mimo jeho kontrolu. Hodnota predmetu duSevného
vlastnictva je tak naviazana na jeho zriedkavost’ a ked’ sa stane verejne dostupnym, pévodca uz
neziska za jeho poskytnutie ziadnu protihodnotu. Preto, na rozdiel od predmetov bezného

vlastnictva, poskytuje mu pravo Specificki formu ochrany, ktora spocéiva v garancii ¢asovo

61 K¥iz, J.; Holcova, 1.;Kordag, J.; Kiestanova, V. Autorsky zakon. Komentdr.Praha: Linde, 2005, s 27.
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obmedzeného monopolu vo vztahu k uzivaniu predmetu patentu. V takom pripade, aj po
spristupneni predmetu prava — napr. zverejnenim zlozenia a vyrobneho postupu lieku — moze
povodca vylucit’ ostatné subjekty z Cerpania Uzitkov z tejto vedomosti, alebo za to pozadovat’

odmenu.

3.2. Pravo na zdravie a ochrana verejného zdravia

Podobne ako sa to deje u vlastnickeho prava, aj pravo na ochranu duSevného vlastnictva sa ¢asto
dostava do stretu s inymi, spolo¢ensky obdobne dolezitymi zaujmami. Jednym z nich je tieZ

zaujem na ochrane prava na zdravie a ochrane verejného zdravia.

Prévo na zdravie uvadza viacero medzinarodnych zmluv tykajucich sa 'udskych prav. VSeobecna
deklaracia Tudskych prav v ¢lanku 25 (1) uvéadza: ,,Kazdy ma prdvo na Zivotnu uroven
zabezpecujucu jemu i jeho rodine zdravie a blahobyt vratane potravy, Satstva, byvania, lekarskej
starostlivosti a nevyhnutnych socidalnych opatreni;[...] ”. Toto ustanovenie je vSak vel'mi vagne,
apreto Valné zhromazdenie OSN prijalo v roku 1966 Medzinarodny pakt o hospodarskych,
socialnych a kultarnych pravach, ktorého dlohou bolo, okrem iného, spresnit’ obsah prav
naértnutych v deklaracii. Clanok 12 (1) paktu stanovuje: ,.Stdty, zmluvné strany paktu, uzndvajii
pravo kazdého na dosiahnutie najvyssej dosiahnutelnej urovne fyzického a dusevného zdravia.
Pravo na zdravie zakotvuju tieZ Medzinarodny dohovor o odstraneni vSetkych foriem rasovej
diskriminacie (¢lanok 5 (e) (iv)), Dohovor o odstraneni vSetkych foriem diskriminécie Zien
(Clanok 11 (1) (f) a ¢lanok 12), Dohovor o pravach dietat’a (¢lanok 24), Eurdpska socialna charta
(revidovand) (€lanok 11). TaktieZ regiondlne zmluvy uvéadzaji pravo na zdravie: napriklad
Africka charta I'udskych prav a prav narodov (¢lanok 16) ¢i Dodatkovy protokol k Americkému
dohovoru o l'udskych pravach v oblasti hospodarskych, socidlnych a kultirnych prav (¢lanok 10).

Vo vnutrodtatnom prave CR ochranu zdravia zakotvuje Listina zakladnych prav a slobdd, ktora
v hlave venovanej hospodarskym, socialnym a kultarnym pravam, stanovuje pravo na ochranu
zdravia pre kazdého a pre obcanov tiez bezplatnii zdravotnu starostlivost’ a zdravotné pomaocky
na zaklade zdravotného poistenia a v medziach zakona. Vyznam zdravia ako zaujmu, pre ktory
mozno obmedzit' aj iné prava, vSak najdeme ilustrovany aj na inych miestach Listiny. Pre
ochranu zivota a zdravia Listina pripusta niteny vykon uréitych ¢innosti (¢l. 9 (2) (c), (d)),

obmedzenie vykonu vlastnickeho prava (€lanok 11 (3)), nedotknuteI'nost’ obydlia (¢lanok 12 (3)),
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slobodu pohybu a pobytu (¢lanok 14 (3)) ¢i dokonca nabozZenské prava (¢lanok 16 (4)) a politické
prava (¢lanok 17 (4) a 19 (2)) alebo pravo Strajku (¢lanok 44).

Vyssie uvedené pravne akty hovoria o ochrane zdravia a jeho priorite. Nie vSetky vSak priblizuju
obsah, ktory sa skryva pod pojmom pravo na zdravie a zdravie samotné. Definiciu zdravia
moézeme najst’ v Ustave Svetovej zdravotnickej organizacie, ktord v preambule stanovuje, ze
zdravim je ,,stav kompletnej fyzickej, dusevnej a socialnej pohody a nielen ako stav nepritomnosti
choroby a slabosti“. Garantovat’ takGto uroven zdravia pre kazdého, bez ohladu na jeho
individualne zdravotné vychodiskda ¢i ekonomické moznosti krajiny, v ktorej zije by bolo
nedosiahnutenym cielom. Prdvo na zdravie si preto nemozno zamienat s pravom na to byt

zdravy.

Preto ustava WHO, Medzinarodny pakt o hospodarskych, socialnych a kultirnych pravach, a tiez
dalsie kla¢ové medzinarodné dokumenty a pravne komentare, stanovili za obsah prava na
zdravie pravo na ,najvyssiu dosiahnutelni tiroven fyzického a dusevného zdravia“.5? Této
definicia vsebe zahfila jednak zohladnenie dostupnych zdrojov Statu a individualneho
zdravotného potencialu jednotlivca a zaroven je zaviazkom ku kontinudlnemu zvySovaniu
garancie prava na zdravie. Aj tato definiciu si v§ak mozno I'ahko zamenit’ za pravo na zdravotnt
starostlivost’, ¢o by nebolo spravne. Obsah tohto prava, je naopak §irsi, zahfiia Siroka Skalu socio-
ekonomickych faktorov, ktoré determinujd podmienky, v ktorych moéze ¢Elovek viest' zdravy
zivot. Podl'a vykladu Komisie OSN pre hospodarske, socialne a kultirne prava (CESCR) ¢islo 14
je pravo na zdravie inkluzivnym pravom aokrem prava na véasna a primerand zdravotnd
starostlivost’, do jeho z&beru spada tiez vyziva, zabezpecenie ubytovania a jeho kvality, pristup
K bezpeénému a dostupnému zdroju vody, uroven hygieny, bezpecné a zdravé pracovné
podmienky, vzdelavanie v oblasti zdravia a tieZ zdravotne nezavadné Zivotné prostredie. Pravo na
zdravie zahfia slobody, napriklad pravo jednotlivca rozhodovat’ o svojom zdravi a tele, vratane
rozhodovania v oblasti sexuédlneho a reprodukéného zdravia, pravo nebyt muceny ¢i pravo
nepodstupit’ nezelanu liecbu ¢i medicinsky vyskum. Zahfia vSak tiez narok na systém ochrany
zdravia, ktory zabezpecuje pre vSetkych rovnu prileZitost na zabezpeCenie najvysSej

dosiahnutelnej Grovne zdravia. Pri napiiiani tohto ciela maji, podl'a vykladu CESCR, signatari

62 HOGERZEIL, Hans a Zafar MIRZA. The World Medicines Situation 2011. 3. World Health Organization.
Geneva, 2011. Dostupné také z: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18772en/s18772en.pdf
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zabezpeCovat' dostato¢nost, dostupnost’, prijatelnost’ a kvalitu verejného zdravotnictva, jeho

nastrojov, programov, tovarov a sluzieb.®?

Dostupnost’ sa prejavuje v Styroch rozmeroch: nediskriminacii v pristupe, fyzickej dostupnosti,
ekonomickej dostupnosti a informa¢nej dostupnosti. Nastroje na ochranu zdravia, zdravotné
tovary a sluzby musia byt’ dostupné vSetkym bez diskriminacie na zaklade rasy, pohlavia ¢i iného
diskrimina¢ného kritéria. Podl'a stanoviska CESCR je diskriminaciou tiez rdézna dostupnost
liecby v zavislosti od sexualnej orientacie alebo napr. HIV/AIDS pozitivity. Déraz sa kladie na

ochranu zvl4st zranitenych skupin obyvatel'stva akymi st Zeny, deti &i osoby s postihnutim.®*

Ekonomicka dostupnost’ vyjadruje pravo na rovnost’ pristupu K nastrojom ochrany zdravia.
Prejavuje sa tiez tym, ze chudobné domacnosti nie su zdravotnymi vydajmi zatazené viac nez
bohaté domacnosti. Podl'a vykladu CESCR medzi povinnosti signatarov patri tiez zabezpecenie
takého zdravotného poistenia, sukromného, verejného alebo zmieSaného, ktoré bude finan¢ne

dostupné pre kazdého.

Pristipenim k Medzinarodnému paktu o hospodarskych, socialnych a kultdrnych pravach sa
signatari zaviazali naplnat’ ¢lanok 12, a teda neustéle progresivne zabezpecovat realizaciu prava
na najvyss$iu dosiahnutelnu Groven zdravia. To vyplyva aj z komentara CESCR, na ktorom sa
uzniesla na svojej piatej schodzi este v roku 1990. V tomto komentari k ¢lanku 2 Paktu stanovuje,
ze ,,plna realizacia jednotlivych prav obsiahnutych v Pakte moze byt dosahovana postupne,
avsak kroky vediice k dosiahnutiu cieleného stavu musia byt uskutocnené v primerane kratkom
case po vstupe Paktu do platnosti“® To znamena, Zze aj ak ma §tat menej prostriedkov, ma
povinnost’ re§pektovat, chranit’ a napliiat’ prava Paktu, vratane prava na najvyssiu dosiahnutelna

aroven zdravia.

Vo svojom Strnastom komentari CESCR sformuloval zakladné zaviazky kazdého signatara Paktu,

ktoré pramenia v ¢lankoch 2 a 12 Paktu v kombinacii s Akénym programom medzinarodnej

6 UN COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS. General Comment No. 14: The
Right to the highest attainable standard of health. Geneva, 2000. Dostupné také z:
http://www.nesri.org/sites/default/files/Right_to_health_Comment_14.pdf

% THE OFFICE OF THE UNITED NATIONS HIGH COMMISSIONER FOR HUMAN RIGHTS. Fact Sheet No.
31. 1. Geneva: United Nations, 2008. ISSN 1014-5567. Dostupné také z.
http://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31.pdf

8 UN COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS. General comment No. 3. Geneva,
1990. Dostupné také z: http://goo.gl/5FALXxk . Bod 2.
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konferencie o populécii arozvoji a Deklardciou Alma-Ata z Medzinarodnej konferencie

0 zakladnej zdravotnej starostlivosti eSte z roku 1978. Medzi tieto zakladné povinnosti patria:

(@) Povinnost' zabezpecit realizdaciu prava na pristup k zdravotnickemu vybaveniu, tovaru
a sluzbam na nediskriminacnej bdze, a to obzvldst pre zranitelné a marginalizované skupiny;

(b) Povinnost zabezpecit pristup k nevyhnutnému minimum jedla v dostatocnej vyZivovej kvalite
a bezpecnosti, s cielom odstranit hlad vo svete,

(¢) Povinnost zabezpecit pristup ku zdkladnému pristresiu, ubytovaniu, kanalizdcii a primeranej
dodavke bezpecnej a pitnej vody;

(d) Povinnost' zabezpecit nevyhnutné lieky v stlade s Akcnym programom WHO o nevyhnutych
liekoch;

(€) Povinnost zabezpecit rovnomernu distribuciu zdravotnickeho vybavenia, tovarov a sluzieb;

(f) Povinnost prijat’ a implementovat ndrodnu stratégiu a akény plan pre verejné zdravie,

zohladnujuc epidemiologické dokazy a adresujuc zdravotné problémy celého obyvatelstva.

Na doplnenie vyssie uvedeného sa hodi uviest, ze od roku 1977 vyddva WHO modelovy zoznam
najnutnejSich liekov. Ten vznikol aby pomohol rozvojovym krajindm spravne prioritizovat
v oblasti zdravotnej starostlivosti aumoznil tak poskytnit’ ucinnejSiu starostlivost’ pri
efektivnejSom nakladani so zdrojmi.®® Zoznam, ktory kazdé dva roky reviduje expertna komisia
WHO, obsahuje lieky urcené pre prioritné zdravotné potreby obyvatel'stva. Pri vybere liekov je
primarnym kritériom efektivita, ale zohl'adiiuje sa tieZ miera bezpecnosti, potreby spolo¢nosti

a.%” Vicsina $tatov si na zaklade modelového

a Vv neposlednom rade tiez dostupnost’ acen
zoznamu WHO tvori svoj vlastny, prispdsobeny zoznam, ktory najéastejSie vyuziva v rdmci
verejného zdravotného poistenia.®® Miesto vo WHO zozname tiez predstavuje vhodny advokacny

nastroj pri snahe nasmerovat’ limitované prostriedky k potrebnej$im a vyhodnejSim liekom.

Na zéaver je vhodné uviest, ze v spore medzi pravom na zdravie a prdvom na ochranu prav
duSevného vlastnictva sa na stranu ochrany verejného zdravia castejSie priklanaju rozvojové
krajiny. India je typickym prikladom Statu, ktory napriek tomu, Ze od roku 2005 musel zostladit’

svoj pravny poriadok s poziadavkami TRIPS, ponechal ochranu zdravia aj nad’alej v popredi

8 REICH, Michael Essential Drugs. Elsevier, 1987, 1987(8), s. 39 - 57.

VAN DEN HAM, Rianne a Lisa BERO. The World Medicines Situation 2011. 3rd edition. World Health
Organization. Geneva, 2011.

88 Podra stadie WHO (cit. €. 66), v roku 2007 86% rozvojovych krajin malo aj narodny zoznam najnutnejsich liekov.
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Upravy patentového prava. V porovnani s bohatSimi krajinami stanovuje pre priznanie patentu
prisnejSie kritéria, ¢im zuzuje priestor pre tzv. evergreening (viac Vv kapitole 4.4.) a zaroven
otvara cestu rozsiahlejsej generickej produkcii. Hodnotu ochrany verejného zdravia pred ochranu
dusevného vlastnictva v minulosti postavila tiez Juhoafricka republika (JAR). Koncom 90-tych
rokov prijala JAR v reakcii na rozmdhajicu sa epidémiu HIV, zdkon, ktorym umoziovala
genericku vyrobu antiretroviralnych liekov. Tuto ndtend licenciu sudne napadlo zoskupenie
farmaceutickych vyrobcov, ktori tvrdili, Ze tym doSlo k poruseniu TRIPS, narodného prava na
ochranu duSevného vlastnictva a v neposlednom rade tstavného prava na vlastnictvo. Hoci
farmaceuticki vyrobcovia pod tlakom silnejlcej verejnej mienky v ich neprospech, od sporu
nakoniec odstupili, zdkon sa dostal az pred ustavny std. Ten konStatoval, Ze v danej situécii doslo
ku stretu dvoch povinnosti $tatu, a to ochrany vlastnickeho prava jednotlivca a povinnosti Statu
zabezpecit' svojim ob¢anom zdravotnu starostlivost’, a ze za danych okolnosti bolo v sulade s

Gistavou uprednostnit’ ochranu zdravia ob&anov pred vlastnickymi pravami spolo¢nosti.5®

4. Problém dostupnosti liecby

Podl'a odhadov WHO, tretina 'udi vo svete nema pristup k najnutnej$im liekom.’® Medzinarodny
vybor pre kontrolu narkotik v sprave za rok 2014 uvadza, zZe tri Stvrtiny sveta dnes zijl
v odvratitelnych bolestiach, pretoze nemaji k dispozicii zakladné analgetika.”* Problém
dostupnosti liekovej starostlivosti je vSak komplexnej$i. Zuzovat'” ho len nanedostupnost’
v rozvojovych krajindch z dovodu nedostatocnej kupyschopnosti obyvatel'stva ani zd’aleka

nevystihuje jeho sirku.

Rastice ceny liekov uz davno neohrozuji len obyvatel'ov rozvojovych krajin. Nedavny priklad
pripravku na liecbu hepatitidy typu C, Sovaldi, s cenou 1000 USD za tabletu, vystizne ilustruje
trend zvysujucich sa cien lie¢iv.”? Tie sa dostavaju do relacii, ktoré st, v kombinéacii s rasticimi

vydavkami na zdravotnu starostlivost’, z dévodu starnutia populécie, hrozbou aj pre pacientov

8 LAURENCE R. HELFER, Graeme Human rights and intellectual property mapping the global interface.
Cambridge: Cambridge University Press, 2011. ISBN 9780511976032. S. 144 — 148.

 HOGERZEIL, Hans a Zafar MIRZA. The World Medicines Situation 2011. 3. World Health Organization.
Geneva, 2011. Dostupné takeé z: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18772en/s18772en.pdf

T INTERNATIONAL NARCOTICS CONTROL BOARD. Report of the International Narcotics Control Board for
2014. United Nations. New York: United Nations, 2015. ISBN 978-92-1-148279-9. Dostupné také z:
http://www.unis.unvienna.org/unis/protected/2015/AR_2014_E.pdf

2 WALKER, Joseph. Gilead’s $1,000 Pill Is Hard for States to Swallow. In: The Wall Street Journal [online]. New
York: Dow Jones & Company, Inc, 2015 [cit. 2016-03-29]. Dostupné z: http://www.wsj.com/articles/gileads-1-000-
hep-c-pill-is-hard-for-states-to-swallow-1428525426
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Vv rozvinutych a prosperujucich $tatoch. Dostupnost’ zdravotnej starostlivosti sa tak aj v naSich

zemepisnych Sirkach moze opét’ 'ahko stat” otazkou socialneho postavenia.

O dostupnosti je vS8ak potrebné uvazovat' aj v omnoho fundamentalnejSom zmysle — je to aj
otazka toho, i liek na urcity typ ochorenia resp. pre urcitii skupinu pacientov existuje. Mnozstvo
peiiazi investovanych do vyskumu alebo testovania liecby je priamo Umerné ocakavanému
profitu z predaja. Pokial’ by sa vSak liecba mala tykat’ nizkeho poctu pacientov alebo pacientov
s nizkou kupyschopnostou, je pre trhovo sa riadiaci subjekt, akymi farmaceuticki vyrobcovia su,
racionalnejsie sustredit’ svoje zdroje na vyvoj inych, potencidlne ziskovejsSich liekov. Toto vSak

plati len za predpokladu, zZe legislativne podmienky su pre oba typy lie¢by rovnaké.

Nedostupnost’ liecby moéze mat’ rozne priciny, niektoré stivisia s patentovou ochranou, iné vobec
a zavisia bud’ od zle nastavenej regulacie alebo st negativnou externalitou trhového mechanizmu.
Pre ucel postdenia vhodnosti patentu ako rieSenia sporu medzi dvoma pravami sa domnievame,
7e je potrebné si najprv vyjasnit’, ktoré negativa su kauzalne spojené s patentovym systémom,

a ktoré s nim len koreluju.

4.1. Vysoka cena

Najcastejsie sklonovanym problémom je nedostupnost’ liekov pre ich vysoku cenu. Dvadsatro¢na
patentova ochrana poskytuje vlastnikovi moznost’ do vel'kej miery urovat’ cenu na trhu a hoci
bol vyskum a vyvoj liekov vZzdy nakladny, prichod novych generacii tzv. biologickych liekov,
genetickych diagnostickych postupov, personalizovanej mediciny a podobne, néklady dramaticky
zvySuje. To sposobuje, ze sa lieCba stdva menej dostupnou nielen pre rozvojové krajiny ale dnes

uz aj pre pacientov v rozvinutych Statoch.

Medzi vysokou cenou a existenciou patentu pritom existuje jasné prepojenie. Vlastnik patentu ma
k dispozicii obmedzeny ¢as, v ktorom mdze za svoj vyrobok ziadat v zasade aktkol'vek cenu.
Ciel'om je, aby zo ziskanych prostriedkov pokryl néklady na vyvoj lieku a vytvoril zisk, ktory je
jeho odmenou, aktory moéze investovat do dalSicho vyvoja. Ked'ze vSak patent odstranuje
konkurenciu, jedina sila, ktord tla¢i na znizovanie marze je kiipyschopnost’ pacientov, resp. ich
poistovni. Vzhl'adom na neelasticitu dopytu v tomto sektore je logickym zaverom, Ze marze,

a teda aj kone¢né ceny liekov, su vysSie nez by boli v pripade existencie konkurencie.
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4.2. NevyuZzitie potencidlu

Dal§im problémom je obava z efektov prili§ §irokej patentovej ochrany, ktora moze pdsobit’ ako
bariéra voc¢i d’als$im inovaciam - tzv. paradox tragedy of anticommons. Jedna sa o protipdl Kk tzv.
tragedy of commons, kedy je zdroj uréitého statku naduzivany, pretoze patri kazdému a nikto
nezohladnuje jeho obmedzenost’. Opacnou je situacia tragedy of anticommons, teda stav, kedy je
vlastnictvo statku naviazané na Uzku skupinu jednotlivcov, ktori sa snaZia jeho uzivanie
ostatnymi aktérmi obmedzit, pretoze nemajui zaujem na jeho plnom vyuziti.”® To vsak takisto
vedie k neefektivite, kedy prili§ Siroké patentové prava k latke alebo prvku, brania jej vyuzivaniu

pre d’al§i vyskum, pripadne ho robia vyrazne drahs$im.

V pripade patentov, nastavaju situécie, ked je pre vyskum v novej oblasti potrebné pouZitie uz
existujuceho patentovaného nastroja. Napriklad pri genetickom vyskume rakoviny prsnika je
esencidlnym nastrojom test BRCA 1, ktory je chraneny patentom.’® Kupa ¢asto niekolkych
licencii a vysporiadanie suvisiacich pravnych otdzok zvySuje naklady a vyvolava potrebu
d’al$ieho financovania. Investori si maju tendenciu vyberat’ lieky, s vysokou pravdepodobnostou
navratnosti a vysSie naklady znamenaji vysSiu rentabilitu, ktord musi liek sl'ubovat. Tym sa
zuzuje mnozstvo novych liekov, ktoré by inak mohli byt’ vyndjdené a tiez klesa motivacia vyvijat
lieky pre ojedinelé alebo zanedb&vané ochorenia. Netreba tiez zabudnit, Ze licenéné poplatky sa

premietaju do vyslednej ceny lieku, predrazuj ho a robia ho tym padom menej dostupnym.

Hypotézu, Ze patenty znizuju efektivitu vyuzitia vynalezu testovalo viacero Studii. Podl'a Stadie
OECD je v sti¢asnosti naroéné empiricky dokazat' zniZenie poctu inovacii patentmi.” Jednym
z dovodov je nejasny rozsah vyskumnych vynimiek astym savisiace neuplatiovanie
patentovych prav v takej miere v akej je to teoreticky mozné. Stidie, ktoré si viak ako Kritérium
ur¢ili vyvoj mnoZstva citicii vo vedeckych Casopisoch vykazuju po patentovani dovtedy

nechraneného objavu pokles citéacii.”® Azoulay, Ding a Stuart zas na zéklade svojho vyskumu

8 Termin prvy raz pouzil Michael Heller v ¢lanku The Tragedy of the Anticommons. HELLER, Michael. The
Tragedy of the Anticommons: Property in the transition from Marx to markets. Harvard Law Review. 1998, 111(3),
621 - 2462. ISSN 0017811x.

4 DREYFUSS, Rochelle. Protecting the public domain of science: Has the time for an experimental use defense
arrived?. 2004, (46), s. 457 - 472.

> DENT, Chris, Paul JENSEN, Sophie WALLER a Beth WEBSTER. DIRECTORATE FOR SCIENCE,
TECHNOLOGY AND INDUSTRY. Research Use of Patented Knowledge - A Review. OECD. Paris, 2006.
Dostupné také z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf

® MURRAY, Fiona a Scott STERN. Do formal intellectual property rights hinder the free flow of scientific
knowledge?. 2007, 68(4), s. 648 - 687.
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dosli k zaveru, Ze po patentovani, sa dalsi vyvoj vynalezu orientuje viac smerom Kku
komercializacii. /" To ukracuje teoretické odbory a zéakladny vyskum. Zaujimavé zavery pontka
tiez prieskum American Association for the Advancement of Science (AAAS), v ktorom 40%
respondentov odpovedalo, ze ich vyskum bol ovplyvneny v désledku potreby ziskat' prava
k patentovanej technoldgii, ktori pren potrebovali. Vplyv sa najcastejSie prejavil formou
omeskania vyskumu, zmenou vo vyskumnom projekte ¢i dokonca zanechanim vyskumu. Za
najcastejSie dovody oznacovali zlozité licenéné zmluvy, vysoké poplatky alebo nemoznost’ ziskat’
licenciu.” Sprava OECD, ktora zhfiia viacero vyskumov v tejto oblasti uvadza tiez $tadie, ktoré
vysSie uvedené ukazy nepotvrdzuju. V samotnej Stadii sa vSak uvadza, ze dovodom pre lepsie
vysledky moze byt aj skutocnost, Ze obzvlast v nekomerénom vyskume sa Casto vyuzivaju
patentom chranené néstroje bez vysporiadania vlastnickych prév. Celkovo vsak z rozSirenia

patentov sprava vyvodzuje negativne dosledky pre kvalitu aj kvantitu nadvazujiceho vyskumu.”

4.3. Orientacia na zisk a nereflektovanie spolo¢enskych potrieb

Napriek tomu, Ze podstatou patentového systému je vytvorenie monopolu, je vsadeny do
trhového mechanizmu, v ktorom sa aktéri nechavaju viest' vidinou zisku. Problémom je, Ze nie
vSetky spoloCensky doélezité zaujmy su profitabilné. Pre farmaceutické odvetvie velmi dobre
funguju tzv. blockbuster produkty, teda lie¢iva na Casté choroby, ako napr. kardiovaskularne
ochorenia, ¢i lieky proti bolesti, ktoré su na trhu vel'mi dobre umiestniteI'né. Naproti nim vSak
stoja lieky, o ktoré priemysel nema prirodzene velky zaujem (tzv. orphan drugs). Patria sem
jednak lieky na ojedinelé ochorenia, ktorych vyskum je rovnako, Casto aj viac, nakladny ako
vyskum blockbuster liekov, no dopyt je ovela nizsi. V podobnej situacii sa nachadzaju aj lieky na
ochorenia, ktoré vdbec nie su zriedkavé ale vyskytuju sa hlavne v rozvojovych krajinach, s

limitovanou kupyschopnostou (napr. malaria). Tretou kategériou liekov na zanedbavané

ochorenia (neglected diseases) su lieky, ako nové typy antibiotik, na vyvoji ktorych je silny

" AZOULAY, Pierre, Waverly DING a Toby STUART. The Impact of Academic Patenting on the Rate, Quality,
and Direction of (Public) Research Output. Blackwell Publishing, 2009, 57(4), s. 637-676.

 HANSEN, Stephen, Amanda BREWSTER a Jana ASHER. Intellectual Property in the AAAS Scientific
Community. American Association for the Advancement of Science. Washington D.C., 2005. Dostupné také z:
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.689.2001&amp;rep=repl&amp;type=pdf

® DENT, Chris, Paul JENSEN, Sophie WALLER a Beth WEBSTER. DIRECTORATE FOR SCIENCE,
TECHNOLOGY AND INDUSTRY. Research Use of Patented Knowledge - A Review. OECD. Paris, 2006.
Dostupné takeé z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf . S. 29 — 30.
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spolocensky zaujem, zarovein vsak aj tlak obmedzovat’ ich spotrebu, a teda aj moznost’ zisku pre

firmy.

Pri tomto probléme sa vSak ukazuje, ze patentovy systém nie je zodpovedny za vSetky problémy
spojené s dostupnost'ou liekov. Popisany problém by existoval aj bez patentov, pretoze je ziveny
snahou o zisk, ktorého trhovy vyvoj nekopiruje spolo¢enski hodnotu. V takom pripade je vhodné

do trhu zasiahnut’ regulaciou, pri¢om jej nositelom mdze byt’ prave patentovy systém.

4.4. PredlZovanie vyhradnych prav k existujacim liekom (evergreening)

Prirodzenym dosledkom existencie patentov je snaha ich vlastnikov predizit Zivotny cyklus
svojich star§ich produktov. Po uplynuti patentového obdobia vstupuju na trh generika s ponukou
vyrazne niz8ich cien. Farmaceutické firmy sa preto pochopitel'ne snazia ich vstup na trh oddialit’,
pripadne si ziskat’ postavenie, ktoré im umozni aj po uplynuti patentu predavat’ svoje produkty za
povodné ceny. Na to pouzivaju rézne stratégie, ktoré vSak vo svojom dosledku problém

dostupnosti prehlbuju.

Ako evergreening (alebo aj product hopping) sa oznacuju stratégie, ktoré predlzuji patentovu
ochranu produktu. Komisar americkej Federalnej obchodnej komisie Rosch tento pojem
definoval ako: “uvadzanie novych patentovanych produktov slen minimalnymi, pripadne

Ziadnymi vecnymi vylepSeniami v snahe predist nahradeniu lacnymi generikami*.%°

To je mozné napriklad neskor§im registrovanim jednotlivych zloziek lieku, ateda tvorbou
takzvanych patentovych zhlukov, ¢im dochadza k zneprehladneniu patentovej situacie pre
generického producenta.®! Ten si nasledne nie je isty, kedy presne mdZe bezpeéne vstupit’ na trh.
KedZe strata pre vlastnika znackového lieku je vacsia ako zisk generického producenta, je preitho

Casto vyhodné riskovat’ sudny spor, hoci na jeho konci moZze prehrat’.

Prejavom tohto problému v oblasti hospodarskej sut'aze st tzv. pay-for-delay dohody. Jednéa sa o

dohody o urovnani sporu, v ktorych vyrobca generik suhlasi, ze sa zdrzi vstupu na trh po urdity

8 ROSCH, Thomas The Antitrust/Intellectual Property Interface. Washington D.C., 2010. Dostupné také z:
https://www.ftc.gov/public-statements/2010/11/antitrustintellectual-property-interface-thoughts-how-best-wade-
through . S 14 - 17.

81 BOEHM, Garth, Lixin YAO, Liang HAN a Qiang ZHENGA.. Development of the generic drug industry in the US
after the Hatch-Waxman Act of 1984. 2013, 3(5), s. 297 - 311.
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Cas, vymenou za ur¢iti odmenu. Z rozhodovacej praxe EK vyplyva, ze aby Slo o nepovolenu

dohodu, musi dojst k odkladu vstupu na trh vymenou za prevod hodnoty.®?

Inou cestou ako mozno manazovat’ zivotny cyklus lieku su marketingové stratégie. Pri nich sa
kladie doraz na vztah pacienta k lieku, ktory dlhodobo uZziva. Pacienta mozno naviazat’ na liek
napriklad jeho typickym vzhladom, ako to bolo v pripade lieku Viagra, ktory si aj po uplynuti
patentu udrzal silné postavenie na trhu. Pacienti si vSak dnes lepSie uvedomuju vyhodnost’
generik, a najma poistovne v pripade existencie lacnejSej verzie odmietaji preplacat’ znackové
lieky. Preto vyrobcovia este pocas trvania patentu povodného lieku uvadzaji ich nové generacie,
pripadne modernejSie formy aplikéacie ¢i davkovania. Patent alternovaného lieku pretrva aj po

vstupe generik, ktoré st nasledne z pohl'adu pacienta liekom starsej generacie a nizsej kvality.5®

Tento jav je vnimany negativne nielen preto, ze predlZovanim monopolného postavenia sa
udrziava vysoka cena liekov, ale tieZ preto, lebo takyto vyvoj neprindSa pacientom takd pridand
hodnotu, akil by mal vyvoj novych liekov. Pre vyrobcov je vsak relativne bezpecnou investiciou,

ktort hojne vyuzivajl.

Kym vysSie popisané praktiky sU v rozvinutych krajinach vnimané, v z&sade, ako negativne
externality inak nevyhnutnej ochrany dusevného vlastnictva, su krajiny, kde doraz na potrebu
dostupnosti lie¢by postiva hranice patentovatelnosti. Vhodnym prikladom je spor Novartis v.
Union of India & Others (znamy tiez pod nazvom predmetného lieku Gleevec), v ktorom
Najvyssi std potvrdil zamietnutie patentovej prihlagky.®* V predmetnom spore sa spolo¢nost
Novartis snazila zaregistrovat’ lieck Gleevec, ktory bol vSak podobny so star§im lie¢ivom, pre
ktoré uz mal Novartis podanu prihlaSku. Novsi liek mal oproti pdvodnému vyspecifikované
polypeptidy atiez tuht formu. India vSak pre patentovatelnost modifikacii uz existujucich
vynalezov vyZzaduje ,,vwznamnii odlisnost' v zmysle ucinnosti “ a v roku 2013 zndmym rozsudkom
potvrdila platnost’ tohto ustanovenia. Sulad poziadavky vyznamne odli$nej ucinnosti s dohodou

TRIPS je sporny, pretoze dohoda TRIPS takéto kritérium patentovatelnosti nepozna. No napriek

8 Rozhodnutie Eurépskej komisie AT.39226 — Lundbeck zo diia 19.6.2013 a rozhodnutie Eurdpskej komisie
AT.39612 — Perindopril (Servier) zo dita 9.7.2014

8 MINSSEN, Timo. Assessing the inventiveness of bio-pharmaceuticals under European and US patent law. 1.
Lund: Lund University, Faculty of Law, 2012. ISBN 9789162877354. S. 1 — 31.

84 Rozhodnutie Najvyssieho sudu Indie vo veci 'Novartis AG v. Union of India (UOI) and Ors.; Natco Pharma Ltd. v.
Uol & Ors.; M/S Cancer Patients Aid Association v. Uol & Ors.. Civil Appeal No. 2706-2716 zo dna 1.4.2013.
Dostupny z: http://judis.nic.in/supremecourt/imgs1.aspx?filename=40212
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tomu a tiez napriek tlaku velkych farmaceutickych spolo¢nosti, sa India ako jedna z méle krajin

pustila do boja s evergreeningom, a to zda sa jedinou moznou cestou — sprisnenim poziadaviek

patentovatel'nosti.
Orientéacia na PredlZovanie
NevyuZitie zisk a nie vyhradnych
Problém Vysoké cena potenciélu spolocensku p réy, k_
(Tragedy of potrebu existujucim
anticommons) (zanedbavané lieckom
ochorenia) (evergreening)
Pricinou je
existencia ANO ANO NIE ANO
patentu

5. Dnes$né formy vyvaZovania zaujmu dostupnej lie¢by a ochrany patentovych

prav

Ako sme ukazali vysSie, lieCba moze byt nedostupna r6znymi spdsobmi a voéi réznym skupinam

pacientov, a preto mozno konstatovat’, ze neexistuje jedno opatrenie, ktoré by uéinne vyvazovalo

vsetky tieto efekty. Na dosiahnutie rovnovahy je niekedy potrebné charakterové vlastnosti

patentovej ochrany posilnit, inokedy proti nim, naopak, bojovat. Pre ucely prehl'adnosti

a zdoraznenia komplexnosti vztahov, budeme v tejto praci nastroje na vyvaZovanie prav

vlastnika patentu a dostupnosti predmetu patentu, delit do dvoch skupin. Jedna sa o néstroje,

ktoré za tymto ucelom prava patentového vlastnika zuzuji a o nastroje, ktoré, naopak, prava

vlastnika roz§iruju.
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Orientacia na PredlZovanie
Problém NevyllZ'l,tle Z|skva nie , vyh rqd nych
, potencialu spolo¢ensku prav k
------ ---- | Vysoka cena R
C . (Tragedy of potrebu existujucim
RieSenie . . . .
anticommons) (zanedbavane lieckom
] ochorenia) (evergreening)
Nutené licencie ANO NIE NIE NIE
Paralelny dovoz | CIASTOCNE NIE NIE NIE
Vyskumné CIASTOCNE ANO NIE NIE
vynimky
Dodato¢na
ochrana pre liecbu _ i’
ojedinelych NIE ANO ANO NIE
ochoreni a
pediatrické lieky

5.1. RieSenia zuZujuce patentovu ochranu

Typicky priklad zuzujacich opatreni predstavuji tzv. flexibilné ustanovenia TRIPS, upravené
v ¢lankoch 30 a 31. Tieto ustanovenia, ku ktorych vyjasneniu doslo az po Vyhlaseni ministrov z
Dohy o Dohode TRIPS a verejnom zdravi v roku 2001, a ktoré umoziuji vybocit' z pravidiel
Standardnej patentovej ochrany, tvoria pravny zéklad pre povinné licencie, paralelny import ¢i

vyskumné vynimky.

5.1.1. Nutené licencie

Vydavanie nutenych licencii je najpriamejSou moznost'ou Statu zabezpecit’ si dostupnost’ liekov.
Spociva v obmedzeni patentovych prav vlastnika, tym, Ze prislu$ny organ $tatu povoli vyrobu
lieku inému subjektu, bez sdhlasu vlastnika patentu, ¢im vyrazne znizuje cenu lieku. Zakladom je
vlastna narodnd legislativa, ktord musi vydanie takejto licencie povolovat, a ktord sa odvija od
tzv. flexibilnych ustanoveni ¢lankov 30 a 31 TRIPS. Clanok 30 TRIPS umoziiuje vynimKy z
vyluénych prav udelenych patentom za predpokladu, ze ,,takéto vynimky nebudi neprimerane v
rozpore s beznym vyuzivanim patentu a Ze nebudi neprimerane na ukor opravnenych zaujmov
majitela patentu s tym, Ze budii zohladiovat oprdavnené zdaujmy tretich stran*. Clanok 31 TRIPS

pre tato situaciu vyzaduje splnenie niekol’kych podmienok, ktoré maju zarucit’ aspoit minimalnu
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ochranu vlastnika patentu. Medzi inymi uvadza povinnost kompenzovat’ vlastnika, povinnost’
posudzovat’ pripady individualne ¢i limitovat’ rozsah natenej licencie ucelom, pre ktory bola
vydana.® Pre uplatnenie nltenej licencie sa vo vseobecnosti tiez vyzaduje, aby jej vydaniu
predchadzala snaha vyjednat’ rozumné obchodné podmienky, ktord v rdmci primeraného obdobia
nebola netspesna. Od tejto podmienky mozno upustit’ v pripade ,,vynimocného stavu, alebo za
inych mimoriadne naliehavych okolnosti, alebo v pripadoch neobchodného pouzitia pre verejné

licely “ 8®

Dané ustanovenie mieri hlavne na krajiny postihnuté epidémiami alebo rozvojové krajiny
s chudobnou populaciou, hoci uplatnit’ ho je mozné aj mimo uvedenych vynimo¢nych situacii, za
predpokladu, ze to umoziiuje domaca legislativa, vydaniu predchadzalo rokovanie, ktoré
ponukalo rozumné obchodné podmienky a bolo neuspesné a boli splnené d’alSie podmienky ¢l.
31 TRIPS.

Clanok 31(f) TRIPS viak stanovuje, Ze ndtené licencie majt byt vydavané , prevazne pre domaci
trh . Nie vSetky krajiny, ktoré st v situacii, kedy potrebuju vyuzit' natené licencovanie su vsak
schopné vyrabat’ potrebné lie¢ivo v domécich podmienkach. Napriklad spomedzi krajin sub-
saharskej Afriky je Juhoafricka republika (JAR) jedinou, ktora je schopna vyroby aktivnych
farmaceutickych ingrediencii.8” Preto ¢lanok 6 Vyhlasenia ministrov z Dohy adresoval aj tento
problém a zaviazal Radu pre TRIPS aby pripravila rieSenie. Od roku 2003 je, na zaklade
rozhodnutia Generalnej rady WTO o implementacii ¢lanku 6 Vyhlasenia ministrov z Dohy
mozné tieZ importovat’ potrebné produkty z inych krajin, kde bola ndtena licencia pre vyrobu
generickej kopie lieku na ucel exportu vydana.®® To sa netyka len najmenej rozvinutych krajin,
ale ktoréhokol'vek ¢lenského $tatu, priCom raciom za takouto upravou je najma situacia akatneho
nedostatku lieku, napriklad pocas epidémie, kedy §tat nema dostato¢nu kapacitu na vyrobu
potrebného mnozstva. Napriek tomu, Ze toto rozhodnutie nie je suc¢astou dohody a jeho pravna
povaha teda nie je priamo zavidzna, vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze je produktom dohody ¢lenskych

statov WTO, rozhodovaci organ ho bude aplikovat’ s rovnakym efektom ako zmluvu. Prakticky

8 (1. 31 pism. a), c), h) TRIPS

8 (1. 31 pism. b) TRIPS

87 OWOEYE, Olasupo. Compulsory patent licensing and local drug manufacturing capacity in Africa [online]. 2014,
92(3), s. 214-219 [cit. 2016-03-19]. DOI: 10.2471/BLT.13.128413. ISSN 00429686. Dostupné z:
http://www.who.int/entity/bulletin/volumes/92/3/13-128413.pdf

8 Rozhodnutie Generalnej rady WTO & WT/L/540 and Corr.1 zo diia 30.8.2003
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teda osvedcuje, Ze ak Clenské Staty upravia svoju legislativu spdsobom, ktory exportnd ndtenu
licenciu povoluje, nebudu postihnuté za porusenie ¢lanku 31(f) TRIPS.® Univerzalna povinnost’
pre vsetky Staty WTO, aby zaradili do svojej pravnej upravy takato moznost, vznikne az
ucinnost'ou novelizacie TRIPS dodatkom s novym ¢lankom 31bis, po ratifikacii dvoma tretinami

Clenskych Statov.

V snahe vyhniit' sa obavam so zneuZivania systému ¢lanku 6 (resp. 31bis), si USA aEU
vymienili v texte poznamku pod &iarou s prehlasenim, e Australia, Kanda, EU s jej ¢lenskymi
Statmi, Island, Japonsko, Novy Zéland, Nérsko, Svajéiarsko a USA mozZnost importovat
generické farmaceutické produkty vyrobené pod nutenou licenciou v tretej krajine nebudu

pouzivat.%

Mnohé dalSie Staty v separatnom vyhlaseni vyslovili zavdzok pouzivat systém
¢lanku 31bis len v pripadoch nudze aextrémne urgentnych situacii. Hlavne USA sa pocas
rokovani o implementacii ¢lanku 6 snazilo presadit’ aj taxativne vymedzeny zoznam chordb, na
ktoré by sa nové uprava vztahovala. Rosa Whitaker, vtedajsia zastupkyiha USTR®! v rokovani,
trvala na tom, aby sa jednalo len o lieky na HIV/AIDS, tuberkul6zu a malariu. Nakoniec sa vSak

jej navrh nepresadil, hlavne pre nesthlas rozvojovych Statov, ktoré argumentovali znenim ¢lanku

1 Vyhlasenia z Dohy, ktory hovori o ,,problémoch verejného zdravia “ vo vieobecnosti.®?

Clanok 2 rozhodnutia Generalnej rady WT/L/540 and Corr.1 z 30.augusta 2003%® stanovuje, Ze
exportujdci §tat, moze vydat' natend licenciu, ktord ho zbavuje povinnosti vyplyvajacich mu
z ¢lanku 31(f) TRIPS, pokial’ tym v nevyhnutnej miere pokryva notifikovani potrebu
importujuceho statu. V notifikdciach o uplatneni ¢lanku 6 je potrebné presne vymedzit' nazvy
a mnozstvo pozadovanych farmaceutickych produktov a v pripade, ze importujucim Statom nie je
niektora z najmenej rozvinutych krajin, je tiezZ potrebné preukazat, ze importujuci $tat ma
nedostato¢né resp. nema Zziadne vyrobné kapacity pre produkciu predmetného lieku. Okrem
toho musi tiez preukazat, ze vydal alebo planuje vydat' natenu licenciu v sulade s pravidlami
TRIPS. Obdobn0 notifikaéni povinnost ma aj exportujuci $tat. V zaujme zachovania

proporcionality obmedzenia prav vlastnikov patentu, je mozné vydat' natenu licenciu len na

8 GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 58 — 59.

% Canok 1, pismeno b, spolu s poznamkou 3 Dodatku k dohode TRIPS

91 Urad obchodného zastlpenia USA

%2 GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 52 — 53.

%3 Taktiez v ¢lanku 2 Dodatku k novelizovanej dohode TRIPS
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mnozstvo, ktoré je nevyhnutné na zabezpecenie urcenych potrieb a zaroven musia byt vsetky
lieky takto vyrobené zretene odliSené od beznej produkcie, napr. obalom alebo formou.
Kompenzacia pre vlastnika patentu sa podl’a rozhodnutia plati v exportujicom state, ale odvija sa

od ekonomickej hodnoty, ktord ma produkt v state importu.

Napriek existencii moznosti produkovat’ lacné generika aj pre krajiny bez vyrobnych kapacit,
tento mechanizmus nie je =zatial Casto vyuzivany. V skutoCnosti moznost dovozu
farmaceutickych produktov vyrobenych pod natenou licenciou v tretej krajine zatial’ vyuzili len
Rwanda a Kanada v roku 2007. Rwanda vtedy z dévodu nedostatku lieku na ochorenie AIDS -
TriAvir, notifikovala Radu pre TRIPS ohladne vydania nitenej licencie na 260 000 baleni.
V nadvaznosti na to, sa Kanada stala prvou, azatial' aj poslednou, krajinou, ktora export
generickych liekov vyrobenych pod natenou licenciou do Kkrajiny s nedostato¢nou produk¢énou

schopnostou realizovala.®*

Hlavnym uvadzanym dévodom je zdihavost’ a tazkopadnost procedry, pre ktoré sa opatrenie
mina svojmu pdvodnému ucelu, a to slazit’ ako nastroj pre rychle zaobstaranie liekov v pripade
epidémii. Po notifikacii oboch §tatov WTO, totiz prebicha vnitrostatny proces vyberu producenta
generika a nasledné schvalovanie jeho lieku prislusnym uradom pre dohlad nad lie¢ivami.
V Kanade uplynul od vyberu producenta po definitivne schvélenie lieku na export jeden a pol
roka.®® Aj z toho dovodu kanadska spolognost Apotex, ktora bola vyrobcom generickej verzie
TriAviru pre ucely exportu vyhlasila, Ze do budiicna neplanuje v tejto ¢innosti pokracovat’, prave

pre vyssie spomenuta tazkopadnost procedury.®

Dalsim dovodom je tiez nevyhodnost’ takejto produkcie pre vyrobcov. Nitend licencia sa vydava
len pre presne urcené potreby konkrétneho Statu ana obmedzeny Eas niekolkych rokov (v
pripade Kanada-Rwanda $lo o licenciu na 2 roky). Pocas kratkeho obdobia a vzhl'adom na

obmedzenost’ produkcie, sa vyrobcom zvycajne neoplati sut’azit’ o zakazku. RieSenim by bolo

% GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN
9781847032829. S. 67 — 69.

% HESTERMEYER, Holger Canadian-made Drugs for Rwanda [online]. 2007, 11(28) [cit. 2016-04-19]. Dostupné
z. https://www.asil.org/insights/volume/11/issue/28/canadian-made-drugs-rwanda-first-application-wto-waiver-
patents-and

% HIMELFARB, Jenna. The Limitations of Canada’s Access to Medicines Regime: Lessons from Apotex’s export of
essential medicines to Rwanda [online]. Toronto: Queen Mary Journal of Intellectual Property, 2015 [cit. 2016-03-
31]. Dostupné z: https://gmjip.wordpress.com/2015/03/22/the-limitations-of-canadas-access-to-medicines-regime-
lessons-from-apotexs-export-of-essential-medicines-to-rwanda-2/
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spajanie sa viacerych krajin s potrebou rovnakého lieku, ktoré by notifikovali WTO spoloc¢ne.
Vicsi rozsah produkcie by mohol byt pre producentov generik zaujimavejsi a Vv pripade, ze by
zaroven Clenské Staty svoju vnutornu legislativu zjednodusili, mohla by dokonca vzniknat

ziaduca sttaz medzi producentmi generik.’

Vydévanie natenych licencii vSak nie je vyuzivané tak ¢asto ako by mohlo ani na vnutrostatnej
urovni. Dovodom st jednak takzvané TRIPS plus ustanovenia, ¢o su, zvycajne, dvojstranné
obchodné dohody, ktoré rozSirujii ochranu prav dusevného vlastnictva, ale tiez prakticky tlak

a lobing farmaceutickych spolo¢nosti, ktory vyvijaji najma na mensSie a politicky slabSie Staty.

Dohoda TRIPS totiz predstavuje minimalnu tUpravu prav duSevného vlastnictva, ktoru musia
Clenské Staty vo svojej legislative obsiahnut’. Nevylucuje vsak ujednanie si prisnejSej ochrany na
bilateralnej alebo multiratelarnej drovni. Politicky a ekonomicky slabsie staty tak casto obetujt
moznost’ jednoduchsSieho vydévania nuatenych licencii a prisnejSej ochrany prav dusevného
vlastnictva a prijmu zuZzujice podmienky obchodnej dohody, ako vymenu za lah$i pristup na
ekonomicky vyznamnejsie trhy. Do takychto obchodnych dohdd, ktoré pre ich efekt odborna
verejnost’ pozna ako TRIPS plus dohody, boli dotladené aj $taty ako Cina, Brazilia &i Staty

strednej Ameriky.%®

Daldim dovodom, pre ktory sa rozvojové Stity obavajii pouzivat nutené licencie je reakcia
farmaceutickych spolo¢nosti. Tie sa otvorene vyjadruju, ze v pripade neistého postavenia ako
vlastnika patentu, nebudu ochotné na predmetny trh uvadzat’ najnovsie lieky a zniZia tym padom
aj dostupnost’ G¢innej liecby, pripadne, ze sa z trhu Uplne stiahnu. Vhodnym prikladom tlaku je
Thajsko, ktoré vydalo v rokoch 2006-2007 nutené licencie na vyrobu dvoch liekov na AIDS
a jedného lieku na vysoky krvny tlak. To vyvolalo ostri reakciu nielen spolo¢nosti Abbott,
vlastnika patentu na predmetny antiretroviralny liek, ktord v reakcii na natenu licenciu odmietla
uviest’ na thajsky trh svoje dalSie nové lieky, ale aj ostatnych zastupcov farmaceutického

priemyslu.®® Ti sa s otdzkou pomoci obratil na americky trad obchodného zastpenia (USTR),

% REICHMAN, Jerome Compulsory Licensing of Patented Pharmaceutical Inventions [online]. 2009, 37(2), s. 247-
263 [cit. 2016-03-27]. DOI: 10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x. ~ ISSN  10731105. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x . S. 19 — 20.

% BARTELS, Lorand (ed.) a Federico ORTINO (ed.). Regional trade agreements and the WTO legal system.
Oxford: Oxford University Press, 2006. ISBN 9780199207008. S. 215 — 237.

% Abbott to withhold new drugs from Thailand in retaliation for Kaletra compulsory license [online]. London: NAM
Publications, 2007 [cit. 2016-03-31]. Dostupné z: http://www.aidsmap.com/Abbott-to-withhold-new-drugs-from-
Thailand-in-retaliation-for-iKaletrai-compulsory-license/page/1426590/
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ktory dodnes uvadza Thajsko na zozname krajin, ktoré je nutné sledovat pre podozrenie
Z nedostatoénej ochrany prav duSevného vlastnictva. USTR Thajsku navySe pohrozil zrusenim
privilégia exportovat do USA s minimalnym az Ziadnym clom.’®® Na uvadzanom zozname,

z dévodu judikatorneho vyvoja smerom k vyssej dostupnosti liecby, aj nad’alej zostava India.

Napriek vyssie uvedenym prekdzkam, ktoré stoja v ceste CastejSiemu uplatiiovaniu natenych
licencii, ich existencia a pritomnost’ v dohode TRIPS nie je zbyto¢na. V praxi mozno vidiet’, Ze
hrozba pouzitia nitenej licencie byva dostatoénym incentivom kK tomu, aby boli vlastnici ochotni
dohodnut’ sa na vydani dobrovolnej licencie pre vyrobu lacnejsieho generika. Stidia Reed Beall
a Randall Kuhn z Denverskej Univerzity v Colorade, USA, tuto hypotézu potvrdzuje. Vo svojej
praci sledovali pripady vo svete, ked’ vlady hrozili vydanim nutenej licencie za u¢elom ochrany
verejného zdravia. Ukazalo sa, ze z 24 pripadov, 12 skonéilo vydanim nutenej licencie a vo
zvysku pripadov doslo bud’ k dohode 0 znizeni ceny vyrobcom alebo k dobrovolnému vydaniu

licencie.102

Mozno teda konStatovat’, zZe potvrdenie flexibilnych ustanoveni TRIPS a tiez prijatie novely,
ktora umoziiuje vydavanie exportnych nttenych licencii bolo spravnym krokom a nevyhnutnym
zakladom pre vysSiu dostupnost’ lickov v rozvojovych krajinach. Praktickému vyuzivaniu tychto
vynimiek vSak brania viac politické nez pravne dovody. Zabezpecenie ratifikacie novely TRIPS
potrebnym poc¢tom krajin je len dal$im, hoci nevyhnutnym, krokom na ceste k upevneniu
ziaduceho pravneho nastavenia. Zaroven, je vSak nutné upravit administrativnu naro¢nost’
v pripade exportnych licencii. Za sucasného nastavenia totiz tato Uprava nedokaze uspokojit’
dopyt po okamzitych liekoch, napriklad v pripade epidémii, alebo potreby mensich trhov. Aby
vsak realne doslo ku zvySeniu dostupnosti liekov skrz nutene licencie, bolo by potrebne vylugit
moznost’ zuzovania priestoru pre vydavanie natenych licencii skrz TRIPS plus dohody. Ostatné,
politické a trhové vplyvy je tazké korigovat prostrednictvom prava a bude potrebné pracovat

skoér snastrojmi diplomacie ¢i vnutroStatnej podpory zvySovania dostupnosti lickov

v rozvojovych krajinach.

100 United States Trade Representatives

101 REICHMAN, Jerome Compulsory Licensing of Patented Pharmaceutical Inventions [online]. 2009, 37(2), s. 247-
263 [cit. 2016-03-27]. DOIl: 10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x. ~ ISSN  10731105. Dostupné z:
http://doi.wiley.com/10.1111/j.1748-720X.2009.00369.x . S. 20.

102 BEAL, Reed a Randall KUHN. Trends in Compulsory Licensing of Pharmaceuticals Since the Doha Declaration
[online]. 2012, 9(1) [cit. 2016-04-19]. Dostupné z: http://dx.doi.org/10.1371/journal.pmed.1001154
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5.1.2. Paralelny dovoz

Dalsim spdsobom, akym sa Kkrajiny moézu vyrovnavat' s vysokymi cenami liekov je paralelny
dovoz. Jedna sa o situaciu, kedy je liek vyrobeny vlastnikom patentu, pripadne s jeho sthlasom,
v jednej krajine a odtial’ je bez suhlasu vlastnika patentu dovezeny do inej krajiny. Motivaciou
byva rozdielna cena produktov na rdznych trhoch.!®® Pravnym zékladom, ktory umoziiuje takyto
postup je doktrina vycerpania prav dusevného vlastnictva momentom, ked’ je vyrobok uvedeny
na trh. Vacsina krajin uznava narodné vycCerpanie prav, teda stratu naroku vlastnika patentu na
d’alsiu dispoziciu s patentom po prvom predaji na narodnom trhu. Medzinarodne vycerpanie prav
— teda strata dispozicie po prvom prevode kdekol'vek na svete, je o nie¢o kontroverznejsia.l%
Dohoda TRIPS sa k tejto problematike stavia neutrélne a ¢lanok 6 spory v tejto veci ponechéava
v kompetencii narodnych stdov a neumoziuje im vyuzit procediru WTO.1% Preto v realite
mozno najst’ krajiny, ktoré paralelny import zakazuju, explicitne povol'uja alebo, ako napriklad
JAR, povoluju za uréitych podmienok.'®® Prikladmi rozvinutych krajin, ktoré tito doktrinu
uznavaju aj na medzinarodnej Grovni st Japonsko!®’, Noérsko alebo novy Zéland.!®® Prijatie
doktriny medzinarodného vycerpania prav sa javi vyhodné najma pre rozvojové §taty, pretoze im
umoznuje legalne ziskat originalne lieky za niZSie ceny, a teda pre viac pacientov. Vyrobcovia sa
snazia od takejto zmeny vnutrostatnej legislativy odradit’ argumentom neudrzatelnosti rozdielnej
cenovej politiky v pripade, ze sa paralelny dovoz bude aktivne vyuzivat. Cenotvorba pre
jednotlivé trhy je totiz zavisla od miestnej legislativy ale aj kapyschopnosti trhu a moéze sa teda
stat’, Ze vyrobca predava vyrobok s menSou marzou v jednom S§tate, ¢o si kompenzuje v krajine
S lepSou kupyschopnost'ou. Paralelny dovoz tento model narusuje a celkovo znizuje prijmy
farmaceutickych spolocnosti, ktoré tvrdia, Ze sa tym zmensuje mnozstvo zdrojov potrebnych na
09

dalsi  vyskum.'® Kedze je vsak kupyschopnost obyvatel'stva determinantom ceny

a farmaceutické firmy dnes potrebuju rastice trhy rozvijajdcich sa krajin, je nepravdepodobné, ze

103 TIMMERMANS, Karin a Togi HUTADJULU. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The TRIPS Agreement
and Pharmaceuticals. b.r..

104 R RI7Z, Jan. Aktudlni otizky prava autorského a prav primyslovych. Vyd. 1. V Praze: Univerzita Karlova, 2014.
ISBN 9788087975152. S. 65 — 66.

105 Odkaz na €l. 6 sa nachadza v poznamke pod &iarou &. 6 v &l. 27 (1) TRIPS

16 paralelny import je v JAR limitovany na dovoz lickov na ziklade rozhodnutia ministra, za i¢elom ochrany
verejného zdravia a pri splneni konkrétnejSich podmienok.

107 Vid'. Rozhodnutie japonského najvyssieho sudu (0)1998 (BBS case) zo dita 1.7.1995

108 CLUGSTON, Christopher International Exhaustion, Parallel Imports, and the Conflict between the Patent and
Copyright Laws of the United States. 2013, 4(3), s. 95 - 99.

19 HEIMLER, Alberto. Ad-Hoc Expert Group on the Role of Competition Law and Policy in Promoting Growth and
Development. Geneva, 2008. Dostupné také z: http://unctad.org/sections/ditc_ccpb/docs/ditc_ccpb00010_en.pdf
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by k zjednoteniu cien liekov pristapili. Podporu paralelnému importu vyslovila aj WHO, pri¢om
zdoraznila najmé pripady, ked’ ceny liekov st vyssie v chudobnych krajinach neZ v bohatsich.*1
Za stCasnej Upravy teda mozno konStatovat, ze pre rozvojové Staty je vyhodné prijat

vnutrostatnu upravu medzindrodného vycerpania prav.

V ramci EU plati princip volného pohybu tovarov, a paralelny import je teda povoleny.''!
Uvadzana praktika vSak patri medzi v sucasnosti diskutovane témy. Najma krajiny s niz§imi

cenami liekov totiz vd’aka nej zazivaju vypadky vybranych druhov liekov.'*?

5.1.3. Vyskumné vynimky

RieSenim problému nedostatoéného vyuzitia potencidlu patentovaného vyndlezu su patentové
vynimky. Ich primarnou ulohou je spristupnit’ predmet patentu d’alSiemu vyskumu bez sthlasu
vlastnika. Vynimky sa mozu vzt'ahovat’ na r6zne situacie: experimenty na potvrdenie pravdivosti
a dostatku informacii zverejnenych v patentovych prihlaskach, experimenty uskutoéfiované za
ucelom overenia bezpecnosti vynalezu, pre zistenie novych pouziti patentované¢ho vynalezu ¢i
pre ziskanie Gdajov, potrebnych pre registraciu produktu.!'® Zaznievaji tiez hlasy pre podporu
vynimiek pre nekomerény vyskum. Vo vSeobecnosti sa da povedat, Ze robia vynalez
pouzitelnym pre dalsi vyskum ateda jeho iné vyuzitie. Za urcitych okolnosti moézu byt
vyskumné vynimky udelené tak, ze zbyto¢ne nepredrazuju vyskum a Ciastoéne tak prispievaju

k nizSej cene noveho vyvijaného produktu.

Vyskumné vynimky mozno najst v réznych formach v pravnych poriadkoch krajin OECD.
NajpriamejSou je forma zakonnej vynimky pre ur¢ity druh vyskumu. Tuto formu najdeme vo
vi&sine pravnych poriadkov krajin EU, hoci rozsah ostava nejednotny. Clenské $taty vychadzaju
z ¢lanku 27 (b) Patentového dohovoru Spolocenstva, a to napriek skutoc¢nosti, Ze nikdy nevstupil
do platnosti. 114 115 Tento &lanok stanovi, Ze: ,prdva ziskané na zaklade patentu Spolocenstva sa

nevztahuju na: ... (b) cinnosti za ucelom experimentu, tykajiuce sa predmetu patentovaného

110 WHO (1999). Trade and public health. Statement of the World health Organization (WHO) at the Third WTO
Ministerial Conference, 30 November to 3 December, Seattle.

111 1. 34 - 36 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie

112 | UCCHINI, Caterina. Medicines shortages: an European overview? [online]. Milano: NCF International, 2014
[cit. 2016-04-19]. Dostupné z: http://www.pharmaworldmagazine.com/medicines-shortages-an-european-overview/
113 OECD. Enhancing the performance of the services sector. Paris, France: OECD, c2005. ISBN 9789264010291.
Kapitola 7.

114 Community Patent Convention prijata v roku 1975 v Luxemburgu.

115 KUR, Annette a Thomas DREIER. European intellectual property law. 2nd edition. Cheltenham, UK: Edward
Elgar, 2013. ISBN 9781848448803. S. 112.
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vynalezu®. Tieto vynimky sa preto nickedy nazyvaja tiez vynimkami na experimentalne pouZzitie.
Na tomto mieste je potrebné upozornit, ze predmetné ustanovenie sa tyka experimentov
vykonavanych na vynaleze, ktoré teda spocivaju v skimani alebo vylepSovani vynalezu, nejde

teda o moznost’ pouzit’ vynalez v rdmci vyskumu ako nastroj.

Rozsah pouzitia vynimky sa vSak medzi jednotlivymi Statmi 1isi. Napriklad v Nemecku sa
vynimka vztahuje na ,,... experimenty alebo pokusy na patentovanej latke jednak pre ucel
testovania jej tvrdenych viastnosti ale tiez pre overenie inych nez tvrdenych indikacii, za
predpokladu, Ze sa experiment tyka len latky samotnej “.**® V Ceskej republike aj na Slovensku st
experimentélne vynimky upravené rovnakym ustanovenim: ,,Prdva majitela patentu nie su
porusené, ak sa vyndlez vyuzije pri cinnosti vykondvanej na experimentalne ucely, za ktoré sa
povazuji aj Studie a skusky nevyhnutné na registracné konanie podla osobitného predpisu !

Blizsie vSak pojem experimentéalneho tcéelu zdkony neSpecifikuju.

Najméa v anglo-americkej pravnej kultare mozno najst’ definicie rozsahu vynimky, ktoré
pochadzaju z rozhodovacej ¢innosti sudov. Pomerne liberalnu Upravu nachddzame v Kanade, kde
sa proti zalobe na porusenie prav duSevného vlastnictva moze branit’ subjekt, ktory
experimentoval na patentom chranenom vynaleze bez Gmyslu zisku.''® Na Novom Zélande je
vynimka definovana inak. Tamoj$i sad, naopak, nepovazoval za klGGovy len zaujem
komercionalizovat’ predmet vyskumu a utfzit' zisk ale déraz preniesol na zverejnenie vysledku
vyskumu. Podla rozhodnutia Smith Kline & French Laboratories v Attorney General, ak
jednotlivec nezverejni vyskum uskutocneny na patentom chrdnenom vynaleze, hoci vyskum
uskuto¢nil za ucelom ziskania obchodnej vyhody, nedopusta sa poruSenia prav. Ak vSak
vysledok pouzije spésobom, ktory mu da vyhodu na skutoénom trhu, jedna sa 0 porusenie prav
vlastnika patentu.!'® Zuzenie aplikovatelnosti vyskumnych vynimiek mozno vidiet
v rozhodovacej ¢innosti sitdov USA. V spore Madey v Duke University sid za rozhodné uréil

prehlbovanie hlavného predmetu ¢innosti subjektu, ¢im vyla¢il automatickl vynimku pre

116 DENT, Chris, Paul JENSEN, Sophie WALLER a Beth WEBSTER. DIRECTORATE FOR SCIENCE,
TECHNOLOGY AND INDUSTRY. Research Use of Patented Knowledge - A Review. OECD. Paris, 2006.
Dostupné také z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf . S. 18.

17§18 pism. e) zakona 527/1990 Sb. o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich;
§18 ods. 1 pism. f) zdkona €. 435/2001 Z. z. patentovy zdkon

118 Rozhodnutie Najvys§ieho sidu Kanady vo veci Micro Chemicals Limited et al. v. Smith Kline & French Inter-
American Corporation, [1972] S.C.R. 506 zo diia 5.10.1971.

118 Rozhodnutie odvolacieho stido vo Wellingtone, Australia v spore Smith Kline & French Laboratories Ltd v
Attorney-General - [1991] 2 NZLR 560 zo diia 21.3.1991.
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vyskumné institacie. To v rozhodnuti potvrdil tieZ tvrdenim Ze ,,ziskovy alebo neziskovy status

pouzivatela nie je urcujici“.*%°

Hoci tieto vynimky svojou povahou naruSuju patentové prava vlastnika, ich existenciu pripusta aj
¢l. 30 TRIPS. Uvedené vynimky su ohrani¢ené len poziadavkou, ze ,nesmii byt neprimerane
VvV rozpore s beznym vyuzZivanim patentu, neprimerane na ukor oprdvnenych zdaujmov majitela
patentu a musia zohladiovat oprdavnené zaujmy tretich stran““*?* V roku 2000 prebehol na
arovni WTO spor medzi EU aKanadou, vktorom Organ pre rieSenie sporov poskytol
interpretaciu uvadzaného ¢lanku.'?? Na jej zaklade mozno konstatovat, Ze vynimka moze byt
udelena pokial’ je limitovand, vyznamne neubera z ekonomickych benefitov patentu a drzitela
patentu a zohladnuje legitimne zdujmy tretich stran, priCom podla rozhodnutia je za ne mozné

povazovat tiez verejny zaujem.?

5.1.3.1. Bolar vynimky

Zvlastnou formou vyskumnej vynimky su tzv. Bolar vynimky. Tie umoziuju vyrobcom generik
testovat’ a podstupit’ proces udel'ovania povolenia pre uvedenie produktu na trh pred uplynutim
doby patentovej ochrany. Generikum tak moéze byt umiestnené na trh takmer okamzite po
uplynuti patentu. Tym prispievaju k lepsej cenovej dostupnosti liekov. V pripade, Ze sa takato
vynimka nerealizuje, cely proces udelovania trhového povolenia ako aj dokladovania
bezpecnosti generika zafina uplynutim patentovej ochrany a vstup lacnejSej verzie na trh sa
oneskoruje. Pomenovanie ziskala podl'a sporu Roche Products v. Bolar Pharmaceuticals v USA
124 ktoré sa vSak pouziva najmi v USA alebo Kanade. V USA je koncept zndmy pod menom
Hatch-Waxmanova vynimka, podl'a zakona, ktory zlepsil podmienky pre uvadzanie generickych

liekov na trh.

Této vynimka spada pod ¢l. 30 TRIPS ale na rozdiel od ostatnych vyskumnych vynimiek ma

svoju Upravu aj na europskej drovni. Zaklad tvori smernica 2001/83/ES, novelizovana smernicou

120 Rozhodnutie federalneho odvolacieho sidu USA vo veci Madey v Duke University 307 F 3d 1351, 1362 (Fed.
Cir. 2002) zo dna 3.10.2002.

121 C1. 30 TRIPS

122 Spréava panelu Organu pre rieSenie sporov WTO vo veci Canada — Patent protection of pharmaceutical products
¢. WT/DS114/13 zo dita 17.3.2000

12 DENT, Chris, Paul JENSEN, Sophie WALLER a Beth WEBSTER. DIRECTORATE FOR SCIENCE,
TECHNOLOGY AND INDUSTRY. Research Use of Patented Knowledge - A Review. OECD. Paris, 2006.
Dostupné také z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf . S. 15.

124 Rozhodnutie federalneho odvolacieho sidu USA vo veci Roche Products v. Bolar Pharmaceuticals v USA. 733
F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) zo dia 23.4.1984.
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2004/27/ES, pri¢om pre oblast’ Bolar vynimicek je relevantny hlavne jej ¢lanok 10. Ten umoznuje
v ziadosti 0 povolenie umiestnenia generického produktu na trhu odkazat' na predklinické a
klinické testy realizované pdvodnym vyrobcom lieku (odkaz na tzv. referencny produkt). Pretoze
aj tieto udaje st chranené patentom, Standardne ich nemozno pouzit’ pred jeho uplynutim. Ale ¢l.
10 ods. 6 stanovi, Ze: ,,Realizdcia potrebnych studii a skusok na ucely uplatnenia odsekov 1, 2, 3
a 4 a splnenie naslednych praktickych poZiadaviek sa nepoklada za porusenie patentovych prav
alebo dodatocnych ochrannych osvedceni.” Implementacia smernice sa vSak medzi ¢lenskymi
Statmi rozni. Kym legislativa Spojeného kralovstva vynimku udel'uje len pre generikd a
biologicky podobné latky, Nemecko a Franctzsko ju pripastaji aj pre inovativne medicinske

produkty.'?®

Mnohé d’alSie $taty upravuji vynimKy z ochrany pre ucely splnenia poziadaviek liekovej — alebo
aj inej — regulacie. Niektoré, napriklad Kanada &¢i USA maji ipravu podobnti EU, ale napriklad
Vv Australii sa Bolar vynimky vzt'ahuju len na lie€iva, ktorych patentova ochrana bola rozsirena.
Naopak, Sirsiu regulatornu vynimku poskytuje Novy Zéland, kde sa tyka nielen farmaceutickych
produktov ale akéhokol'vek patentovaného vynalezu, ak bol pouzity pre ziskanie informaécii,

ktoré vyzaduji miestne predpisy.'?°
5.2. Riesenia nadstavujuce patentovi ochranu

V kapitole 4.3. sme stru¢ne popisali problém nedostupnosti liecby v pripade liekov s Gzkym
alebo trhovo neprofitabilnym zédberom pacientov. Zaroven sme vysvetlili, Ze nezaujem vyrobcov
na vyvoji liekov na zriedkavé ¢i zanedbavané ochorenie, alebo Specifické skupiny pacientov, ma
pri¢inu v beznom trhovom mechanizme a nie V existencii patentov. V tomto pripade vsSak
dochadza k paradoxnej situacii — prvky typické pre patenty, ateda priznanie monopolného
postavenia pre vlastnika prav k urcitému lieku, moézu prispiet’ k zvySeniu dostupnosti tohto typu
liekov. Nastroje, ktoré prizndvaju trhovl exkluzivitu ako bonus k patentovej ochrane, najdeme

zakotvené v eurdpskej legislative.

125 DEHNS. The European Bolar Exemption from Infringement. London, 2014. Dostupné také z:
http://www.dehns.com/cms/document/European_Bolar_Exemption_from_Infringement.pdf

126 DENT, Chris, Paul JENSEN, Sophie WALLER a Beth WEBSTER. DIRECTORATE FOR SCIENCE,
TECHNOLOGY AND INDUSTRY. Research Use of Patented Knowledge - A Review. OECD. Paris, 2006.
Dostupné takeé z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf . S. 21.
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5.2.1. Lieky na liec¢bu ojedinelych ochoreni (orphan drugs)

Nedostatok prirodzenych trhovych incentiv pre vyvoj liekov na zriedkavé ochorenia (tzv. orphan
drugs) kompenzuje Uprava nariadenia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 141/2000 o liekoch na
ojedinel¢ ochorenia. Dovod pre jej prijatie spocival v poziadavke zarucit’ rovnaku kvalitu lieCby
pre pacientov so zriedkavymi ochoreniami v porovnani s pacientmi s bezne sa vyskytujacimi
chorobami.!?” Podra ¢lanku 8 nariadenia, v pripade, Ze je vydané trhové povolenie pre ojedinely
liek, nie je mozné pocas nasledujucich desiatich rokov prijat alebo schvalit' inu ziadost’
0 povolenie umiestnenia produktu na trhu, pripadne prediZit' existujice povolenie pre obdobny
medicinsky produkt srovnakou terapeutickou indikaciou. Tato exkluzivitu mozno narusit
a povolenie pre vstup na trh mozno vydat’ podobnému lieku pre rovnaku indikaciu, len v troch
pripadoch. Ak stym prvy vyrobca sthlasi, ak nie je schopny dodavat liek v dostato¢nom
mnozstve alebo ak je neskor$i produkt bezpecnejsi, efektivnejsi ¢i inym spdsobom klinicky
nadradeny pévodnému. Podmienky pre udelenie statusu lieku na ojedinelé ochorenie stanovuju,
zetento ,Vprvom rade musi byt urceny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu Zzivot
ohrozujiiceho alebo velmi vazneho stavu, ktory sa nevyskytuje u viac nez 5 z 10 000 osob v EU,
alebo ide o liek urceny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu Zivot ohrozujiiceho alebo velmi
vazneho a chronického stavu, ktory by bez dalSej incentivizacie vyrobcu nebol pravdepodobne
uvedeny na trh, z dévodu ocakdvanych nizkych prijmov*“.*?® Druhou podmienkou je, Ze za
, sucasného stavu nesmie byt v EU dostupnd dostatocne uspokojiva metéda diagnostikovania,
predchddzania alebo liecby daného stavu, pripadne musi novy liek ponukat postihnutym

pacientom vyrazny uizitok “.1?°

Pretoze sa udelenie vyhradného prava moze tykat celého trhu EU, zvySuje sa tym podet
pacientov, ktori liek potrebuji a spolu so zarukou desatro¢ného trhového monopolu predstavuje
toto opatrenie pre farmaceuticky priemysel velmi pritazlivii obchodnu prileZitost.** Tato
desatroéna trhova exkluzivita, je aj sama 0 sebe v mnohom atraktivnejSia nez prava plynice
z patentovej ochrany. V prvom rade preto, lebo ide o absolutnu exkluzivitu, nemozno ju obist’

vlastnym vyskumom alebo produktom, netyka sa len identickych ale aj podobnych produktov,

127 1. 2 preambule nariadenia 141/2000

128 1. 3 ods. 1 pism. a) nariadenia 141/2000

129 (1. 3 ods. 1 pism. b) nariadenia 141/2000

130 FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérése MURPHY. European law and new health
technologies. First edition. Oxford, United Kingdom: Oxford University Press, 2013. ISBN 0199659214. S. 126 —
127.
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ktorych pouzitie je ur€ené pre rovnaki medicinsku indikaciu, ¢im vylucuje aj SirSiu konkurenciu.
Dolezité je tiez to, ze exkluzivita sa tyka produktu vo vidzbe na lieCbu, diagnostiku alebo
predchadzanie urcité¢ho stavu, preto novou indikaciou mozno predlzit’ zivot aj produktom, ktoré

uz nie SU patentovo chranené.

Hranice trhovej exkluzivity pre ojedinelé lieky boli nedavno otestované v konani pred
Vieobecnym sidom EU, ktory potvrdil jej rozsiahlost’ a tym zdoraznil, Ze vyrobcom liekov sa do
hl'adania rieSeni pre ojedinelé ochorenia oplati investovat’. V spore spolo¢nost’ Teva Pharma &
Teva Pharmaceuticals Europe napadla rozhodnutie Eurdpskej liekovej agentury, ktord odmietla
registrovat’ ich genericka verziu lieku imatinib (liek na ojedinelé ochorenie) pre indikaciu liecby
chronickej myleoidnej leukémie (CML).1*! Teva sa snazila registrovat’ svoje generikum, pretoze
imatinibu v roku 2011 skoncila exkluzivita pre liecbu CML. D6vodom zamietnutia bola
skuto¢nost’, ze od roku 2007 mal trhovt exkluzivitu pre liecbu CML tiez nilotinib, liek podobny
imatinibu, a teda registracia generika — ako podobného lieku nebola mozna. Zakladom sporu sa
stala interpretacia vztahu medzi odsekmi 1 a 3 ¢lanku 8 nariadenia. Nilotinib by za normalnych
okolnosti nemal ziskat povolenie, pretoze v Case registracie to bol liek podobny imatinibu
s indikaciou pre rovnaké ochorenie. Odsek 3 ¢lanku 8 nariadenia vSak v pismene a) umoziuje
vydat’ povolenie pre vstup na trh s rovnakou indikaciou, ak drzitel’ registracie prvého produktu da
na to sthlas. V tomto pripade sa jednalo o produkty rovnakej spolo¢nosti, a sthlas teda dany bol.
Zaroven bol nilotinib registrovany ako liek na ojedinelé ochorenie, pretoze komisia EMA

zhodnotila, Ze ma v sulade s ¢lankom 3 nariadenia, vyrazny uzitok pre pacienta.

Teva v spore namietala, ze ¢lanok 1, ktory hovori o desatro¢nej exkluzivite a ¢lanok 3, ktory
hovori o vynimoénych pripadoch udelenia povolenia aj pre d’alsi podobny produkt, by mali byt
vykladané ako vzajomne vylu¢ne a desatro¢nd ochrana by nemala byt poskytnutd pre kazdé

povolenie zvlast.

Sud v8ak vo svojom rozhodnuti stanovil, Zze udel'ovanie povoleni a dezignécii lieku pre ojedinelé
ochorenie si na sebe vzajomne nezavislé a kazdé pripadné rozhodnutie spsta vlastné desatroéné
obdobie exkluzivity. Rozhodnutim sud potvrdil silné postavenie drzitel'a registracie lieku pre

ojedinelé ochorenie.

181 Rozsudok Vseobecného sudu vo veci T-140/12 Teva Pharma BV a Teva Pharmaceuticals Europe BV proti
Eurdpskej agenture pre lieky zo diia 22.1.2015.

50



Opatrenie je vo vSeobecnosti povazované za uspech a od roku 2001, kedy bolo zavedené,
sposobilo, ze pocet vydanych povoleni pre umiestnenie lieku na ojedinelé ochorenie stupa, a to

dokonca rychlej$im tempom nez vietky liekové povolenia vo vieobecnosti.!3?

5.2.2. Pediatricke lieky

Dalsou zanedbavanou skupinou pacientov st deti. Vyrobcovia maju prirodzene len maly zdujem
testovat’ lieky pre pouzitie na pediatrické ucely. Detsky organizmus vSak funguje odliSne od
dospelého ¢loveka a nedostatok informacii o vhodnosti a sposobe pouzitia lieku pre detského
pacienta mdze mat’ fatalne dosledky. Preto EU vytvorila nastroj, ktorym chybajiicu motivaciu pre
vyrobcov kompenzuje. Clanok 13 ods. 3 nariadenia 469/2009, v kombinécii s nariadenim
1901/2006, umoziiuje predizit obdobie ochrany ziskanej na zaklade dodatkového ochranného
osvedcenia 0 dalSich Sest’” mesiacov. Dodatkové ochranné osvedcenie poskytuje rovnaké prava
ako zakladny patent. Podl'a ¢lanku 36 nariadenia 1901/2006, toto ,.predizenie ziska subjekt, ktory
ku Ziadosti o povolenie uvedenia lieku na trh alebo povolenie novej indikdcie, prilozi vysledky
vSetkych Studii uskutocnenych v sulade so schvdalenym vyskumnym pediatrickym planom *.
V pripade, Ze sa jedna o liek na zriedkavé ochorenie, vysledky $tadii pediatrickych ucinkov
predizia vyssie uvedenu trhovi exkluzivitu az na dvanast rokov, ato aj v pripade, ze lick

nakoniec povolenie pre pediatrickl indikaciu neziska.'®

Aj toto opatrenie sa zd4 byt uéinné, vzhl'adom na skuto¢nost, Ze pocet predizeni stapa. Podla
Vyro¢nej spravy EK o vyhodach a poruseniach ustanoveni pediatrického nariadenia, stapol pocet

latok, ktoré prediZenie ziskali oproti roku 2013 o 40%.1%*

6. Alternativy k patentovej ochrane

V procese hodnotenia sucasného nastavenia patentového sysStému povazujeme za vhodné
zamysliet’ sa tieZ nad inymi formami motivacie k inovaciam. Niektoré alternativne nastroje mozu
patenty Uiplne nahradit’, zvacsa vSak posobia ako doplnky, ohybajuce dne$nu patentovu regulaciu
smerom K vacsej geografickej, socialnej alebo produktovej dostupnosti liekov. Tato kapitola sa

zameria najmé na alternativy uvadzané kolektivom autorov P. Grootendorst, A. Hollis, D.K.

132 COOK, Trevor. Market exclusivity [online]. Bromley, UK: Newton Media Ltd, 2015 [cit. 2016-04-01]. Dostupné
z: http://goo.gl/OXtQ6k

133 Clanok 37 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady 1901/2006

13¢ EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Report to the European Commission. London, 2014. Dostupné také z:
http://ec.europa.eu/health/files/paediatrics/2014_annual-report.pdf
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Levine, T. Pogge a A.M. Edwards v navrhu vyskumného projektu o novych pristupoch
k odmenovaniu farmaceutickych inovacii New approaches to rewarding pharmaceutical
innovation.!3 Uvadzané varianty predstavuji v sacasnosti najviac preskimané a tiez najviac

priechodné alternativy odmeniovania vo farmaceutickom priemysle.

6.1. Verejné financovanie vybranych faz vyskumu

Jednou z navrhovanych variant, ktord sa radi medzi takzvané ,,push* varianty:*

, je podpora
verejnymi finanénymi zdrojmi pre primarny vyskum a lll. fazu klinickych testov. Jedna sa
0 finan¢ne najnarocnejSie faze vyskumu. Pri primarnom vyskume je nakladnost’ zapri¢inend
vysokou neistotou. V tejto faze sa totiz hl'adaju latky alebo molekuly s potencidlnym lie¢ebnym
efektom bez toho, aby bola jasna ich aplikacia ¢i rizika pouzitia. III. faza klinickych testov sa
vyznacuje vysokou cenou z dovodu testovania na 'udskych subjektoch ale tiez preto, lebo mnoho
liekov zlyha v tejto poslednej faze, kedy uz na ne boli vynalozené vysoké naklady. Do oboch
tychto faz producent musi ststredit’ velkt Cast’ svojich zdrojov pri vysokom riziku, a preto je
preitho z obchodného hladiska nevyhodné vyberat si lieky s niz§imi o¢akavanymi marzami alebo

poctom pacientov.

VVyhodnym sa preto javi rieSenie partnerstva medzi stkromnymi firmami, univerzitami a Statom,
idealne vo forme SirokoSkalového neziskového konzorcia, ktoré moze priniest kumuléciu
finanénych prostriedkov, ludskych zdrojov, know-how a eventualne tiez vkladu v podobe
patentov nevyhnutnych pre vyskum. Takyto pool zdrojov vyrazne znizuje naklady pre jednotlivé
zainteresované strany, umoziuje hromadenie talentov, a tym zvysuje Sancu na uspe$né a rychle
identifikovanie a prvotné testovanie uzito¢nej latky a jej pouzitia. Od tohto bodu je mozné

pokracovat’ obdobne ako dnes, a teda individualne vyvijat’ konkrétny liek.

Verejna podpora pre klinické testovanie jednak znizuje naklady vynalozené na testovanie ale tieZ
zvySuje ochotu skumat’ aj lie¢iva s viziou niz$ej navratnosti. Naklady neklesaju len pre vyrobcu,
ale z dovodu rozdielnej ceny kapitalu aj celkovo.'” Vo vieobecnosti je cena pefiazi nizsia pre $tat
nez pre sukromny subjekt, ato plati obzvlast’ pri tak rizikovom podnikani ako je vyskum vo

farmaceutickom priemysle. Stat zaroveti moZe svojim prispevkom podporit’ vyvoj uréitych typov

135 GROOTENDORST, Paul, Aidan HOLLIS, David LEVINE, Thomas POGGE a Aled EDWARDS New
approaches to rewarding pharmaceutical innovation. 2011, 183(6), s. 681 - 685.

136 Teda také varianty, ktorych i¢elom je potlacit’ producenta k uréitému spravaniu

13 GROOTENDORST, cit. 135, s. 683.
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liekov, ktoré su inak trhovo nezaujimavé — ako napr. nové typy antibiotik, lieky na zriedkavé

alebo zanedbavané ochorenia a pod.

Niektoré krajiny tento prvok vyuzivaja, hoci jeho primarnym ucelom byva urychlenie vyskumu
Vv urcitej oblasti. Napriklad Spojené kralovstvo vytvorilo fond, ktory zdruzuje nielen verejné ale
tiez sikromné financné prostriedky, a ktory ma financovat' vyskum demencie a vyvoj lieCby
scielom najst zasadné rieSenie v horizonte roku 2025.1%% Vlida tiez podporuje inovécie
Vv biotechnolégiach, pricom prostriedky smeruje hlavne k mensim ale sl'ubnym projektom, ktoré
by mali inak problém najst’ zdroje na nakladny vyskum napriklad novych druhov antibiotik.'%
Eurépska komisia zriadila za uéelom financovania vysoko rizikovych projektov v oblasti
infekénych choréb InnovFin ID. Je to nastroj Uverového financovania projektov v ramci
programu Europskej tGnie Horizon 2020, ktorého cielom je podpora vyskumu a inovacii.
V spolupraci s Eurdpskou investicnou bankou ponukaju financovanie a poradenstvo pre
vyskumné zamery, ktorych uspeSny vyvoj a obchodné uplatnenie je néaro¢né a vyzaduje

podporu.140

Hoci priama verejna podpora prinasa teoreticku Gsporu vo forme vyssej efektivity primarneho
vyskumu, zamedzuje plytvaniu zdrojmi v podobe dvojitej snahy a znizuje kapitalové vydavky na
testovanie, skuto¢né znizenie cien je otdzne. Tento mechanizmus totiz nad’alej nechava
dostato¢ny priestor na to, aby producenti zaratavali do cien produktov aj naklady na neuspesny
VyVoj svojich ostatnych produktov. Je v§ak pravdepodobné, ze ak by doslo k vstupu verejnych
penazi do vyvoja lieku, tlak zlej publicity a hrozba zastavenia podpory by prindtila producentov

tieto znizené néklady v cenach zohl'adnit’.

6.2. Licen¢né poplatky
Dalsou alternativou, z hladiska dne$ného usporiadania prav vyrazne invazivnejSou, je
odmenovanie inovatora formou licenénych poplatkov. Jednd sa o nastroj s tzv. ,,pull” efektom,

ktory vlastnikovi patentu ukladd podmienky, ktorych realizdciou dochadza k zelanému

1% TAYLOR, Nick. U.K. readies dementia R&amp;D investment fund [online]. FierceMarkets, 2015 [cit. 2016-04-
01]. Dostupné z: http://www.fiercebiotech.com/story/uk-readies-dementia-rd-investment-fund/2015-02-25

139 DEPARTMENT FOR BUSINESS, INNOVATION & SKILLS. Cable announces £20 million for UK industrial
biotechnology [online]. DEPARTMENT FOR BUSINESS, INNOVATION & SKILLS. London, 2015 [cit. 2016-04-
01]. Dostupné z: https://www.gov.uk/government/news/cable-announces-20-million-for-uk-industrial-biotechnology
40 InnovFin provides €20 million to help develop treatments for hepatitis, cancer and tuberculosis [online].
Brussels: European Commission, 2016 [cit. 2016-04-01]. Dostupné z:
http://ec.europa.eu/research/index.cfm?pg=newsalert&amp;year=2016&amp;na=na-280116-2
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dosledku.*! V takom pripade je sice predmet patentu vlastnictvom jeho autora, no nedisponuje
nim volne, ako je tomu dnes, ostdva mu len narok na odmenu, ktory je navySe oklieSteny
0 moznost” vlastnika rozhodovat' ojej vySke. Tento variant moéze mat mnoho alternécii
Vv zéavislosti od toho ako sa licencia pridel'uje, kto o nej rozhoduje, kto hradi licenc¢né poplatky
a ako sa urcuje ich vySka. Autori P. Grootendorst, A. Hollis, D.K. Levine, T. Pogge a A.M.

Edwards uvadzaju tri alternativy.

NajprisnejSia moznost’ prakticky kopiruje postup pri vydavani natenych licencii. Vlastnik patentu
je v pozicii vlastnika know-how, za ktoré dostava zaplatené od vyrobcov generik, ktori medzi
sebou stt’azia o licenciu na ¢o najlacnejsiu produkciu patentovaného lieku. Cenu znizuje jednak
konkuren¢ny boj ale tiez rozlozenie nakladov na licenény poplatok medzi vyrobcov. Pozitivnymi
externalitami su odstranenie nékladov na sudne procesy s producentmi generik a konkurentmi a
z dovodu zniZenia ceny tieZ menej falzifikdtorov liekov, ¢o sa prejavi aj vo vySSom predaji
originalnych liekov, za ktoré nalezi vlastnikovi patentu licenény poplatok. Problematickym vSak
ostava urcenie vysky licen¢ného poplatku tak, aby nielenze vratil vlastnikovi patentu naklady na
jeho vyvoj, ale aby ho incentivizoval k inovacidm v Case, ked je presné urenie nakladov

problematické.

Vysku licenéného poplatku mozno ur€it’ aj v zavislosti od hodnoty lieku pre spolo¢nost’, teda od
ohodnotenia lie¢ebného ucinku. Takéto nastavenie je pozitivne v tom zmysle, Ze reguluje ponuku
liekov nie v zavislosti od finan¢ného rizika ale od spolo¢enského dopytu. Pri takom scenari by
bol licenény poplatok za vyrobu liekov na bolest’, ktoré sa dobre predavaju a ich vyvoj je teda
menej rizikovy, niz§i nez poplatok za vyvoj novych antibiotik, ktoré si naopak pomerne rizikové,

no z hladiska verejného zdravia vel'mi doleZité.

Inou alternaciou licenéného poplatku, ktory sa najviac podoba dne$nému stavu, je udelenie
patentu tomu, kto vo verejnej drazbe poziada o najnizSie licenéné poplatky. Drazba sa
uskutociiuje eSte v procese vyvoja lieku, priblizne vo faze kedy sa dnes podava ziadost’ o patent.
Pretoze vitaz drazby na seba preberd ostatné naklady na d’al$i vyvoj a testovanie liekov, odraza
vySka poplatku ocakavané naklady aj prijmy, ktoré moéze liek producentovi priniest, ato v

optimalnej vyske, ktora zaruCuje volna sutaz. Zaroven vSak hrozi, ze ked naklady vyvoja

141 GROOTENDORST, Paul, Aidan HOLLIS, David LEVINE, Thomas POGGE a Aled EDWARDS New
approaches to rewarding pharmaceutical innovation. 2011, 183(6), s. 681 - 685.
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presiahnu drazbou fixovany prijem, nema vlastnik licencie motivaciu pokracovat’ v inak sI'ubnom
vyskume. Taktiez tento model neodstraiiuje tendenciu vyberat’ si istejSie investicie, bez ohl'adu

na spolocenské potreby.142

6.3. Granty

V poslednych rokoch si pozornost verejnosti ziskal systém grantov (alebo tiez odmien)
ponukanych za vyvoj a vyrobu uréittho mnozstva konkrétneho licku uréenej kvality a ucinkov.
Producent sa o takyto grant prihlasi av pripade, Ze doru¢i dohodnuté vyrobky, ziska vopred
stanoveny balik penazi, ktory ma kompenzovat’ naklady na vyskum a profit, vymenou za predaj
svojich produktov za cenu vyrobnych nakladov. Tento model sa dnes vyuziva ako motivacia pre
vyvoj liecby pre konkrétne ochorenia, o ktoré trh nema zdujem. Typicky péjde o liecbu
zanedbavanych ochoreni treticho sveta, zriedkavych chordb alebo finan¢ne vysoko-rizikového

vyskumu (noveé druhy antibiotik, jednorazové vakciny, epidemiologické liecby).

Financie poskytuje bud’ sukromny sponzor — typicky nadécia alebo fond alebo sa jedna o verejné
zdroje. Aktualnym prikladom sukromného financovania vyskumu je Melinda & Bill Gates

Foundation, ktora pontka prostrednictvom grantov podporuje vyvoj vakciny proti malarii.}*

Granty tiez umoziuju hladat’ rieSenia, ktoré smeruju proti beznym trhovym ziujmom
farmaceutickych vyrobcov. Prikladom je iniciativa EU, ktora v ramci programu Horizon 2020
ohlasila zaciatkom roku 2015 moznost’ uchadzat’ sa o finanéni odmenu za vyvoj prelomového
rieSenia problému nadmernej spotreby antibiotik. Vyzva Better Use of Antibiotics ponuka
1 milion eur subjektu, ktory vynajde test, vd’aka ktorému mozno identifikovat’ infekcie hornych
dychacich ciest, ktoré nevyzaduju lie¢bu antibiotikami.'** Ked'Ze tento typ nastrojov odmetiuje
rieSenie a nie konkrétny produkt, motivuje tieZ k hladaniu novych vyuziti pre starSie latky

a lieky.

Systém grantov sa javi byt’ vyhodnym doplnkom patentového systému, hoci dnes sa vyuziva len

pre vybrané lieky. Vyhodnym sa mechanizmus javi pre farmaceutické firmy v pripade, ze maju

142 GROOTENDORST, Paul, Aidan HOLLIS, David LEVINE, Thomas POGGE a Aled EDWARDS New
approaches to rewarding pharmaceutical innovation. 2011, 183(6), s. 681 - 685.

143 Malaria: Strategy overview. Bill & Mellinda Gates Foundation [online]. Seattle, USA: Bill & Melinda Gates
Foundation [cit. 2016-04-01]. Dostupné z: http://www.gatesfoundation.org/What-We-Do/Global-Health/Malaria

144 Better use of antibiotics - €1 million [online]. Brussels: European Commission, 2015 [cit. 2016-04-01]. Dostupné
z: http://ec.europa.eu/research/horizonprize/index.cfm?prize=better-use-antibiotics

55



k dispozicii (¢i uz na zaklade vlastného primarneho vyskumu alebo z univerzitného ¢i vladou
financovaného vyskumu) sl'ubné latky, vhodné do d’alSicho testovania ale sami sa do vyvoja
nepustaju z dovodu neistej profitability. Napriklad vyvoj vakciny proti malarii by bol finanéne
vel'mi naro¢ny a naklady na vyvoj lieku by si musel producent premietnut’ do vysokych cien, aby
sa mu za Cas trvania patentu vratili aj so ziskom. Napriek tomu, Ze malariou je ohrozena skoro
polovica svetovej populécie, jednd sa najmé o najmenej rozvinuté krajiny.'*® S tymi sa spéja
nizka anestabilna kupyschopnost. Zaroven vznikd riziko neleglneho kopirovania lieku,
pripadne, Ze na jeho vyrobu buda krajiny vydavat’ nutené licencie a vlastnik patentu neutfzi
ocakavany zisk. Ak sa mu aj podari pokryt' si ndklady na vyvoj a dosiahnut’ aj urcity zisk,
celkovy hospodarsky vysledok by bol, po zapocitani nakladov obetovanych prilezitosti, ktorymi
st investicie do liekov na choroby prvého sveta, pravdepodobne negativny. Ponuka istej odmeny
zlepSuje predvidatelnost’ a spolu s motivaciou dobrej reklamy moéze fungovat’ ako motivacny
faktor pre vyvoj liekov na zanedbavané a zriedkavé ochorenia alebo akutne epidémie (napr.

Ebola) za predpokladu, Ze existuje sl'ubny zakladny vyskum.

6.3.1. Health Impact Fund

VysSie uvedené priklady predstavuji ciastkové rieSenia, zameriavajice sa na riesenie
konkrétneho ochorenia alebo zdravotného problému. A. Hollis a T. Pogge ponukaju radikalnejsie
rieSenie vo forme alternativneho uceleného systému motivacii pre vyvoj liekov, ktory ma
fungovat’ paralelne s dneSnym patentovym systémom. VO svojej publikéacii The Health Impact
Fund navrhuju vytvorenie globalneho fondu, financovaného vliadnymi prostriedkami, v zavislosti
od ekonomickych moznosti konkrétnej krajiny.1*® Vyrobcovia liekov by boli plateni
z prostriedkov fondu, po vopred stanovenu dobu (autori navrhuji 10 rokov), a to v zavislosti od
dopadu na zdravie, ktoré ich liek prindSa. Za to su povinni predavat’ liek za cenu najnizSich
moznych vyrobnych nakladov apo uplynuti stanovenej doby poskytnit’ bezplatne licenciu
k vyrobe inym zaujemcom. Fungovanie popri dnesnom systéme patentov ma zabezpelit', Ze aj
lieky, ktoré dnes napriek svojej vysokej terapeutickej hodnote maja nizku trhovi hodnotu budi
mat’ systematicky sposob financovania bez ohl'adu na to, akému ochoreniu sa venuju. Vyrobca

liekov sa tak bude moct’ na zaciatku rozhodnut’, ¢i sa vyberie cestou klasickej patentovej ochrany,

145 Malaria [online]. WHO, 2016 [cit. 2016-04-01]. Dostupné z
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs094/en/

146 HOLLIS, Aidan a Thomas POGGE. The Health Impact Fund. Incentives for Global Health. USA, 2008.
Dostupné takeé z: http://healthimpactfund.org/wp-content/uploads/2015/12/hif_book.pdf
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¢o bude najvyhodnejsie pre klasické blockbuster lieky, alebo si zvoli odmenovanie na zaklade
efektivnosti svojho produktu z hl'adiska zlepSovania zdravia. Druhit moznost’ by si typicky zvolili
vyrobcovia liekov na zanedbavané ochorenia tretieho sveta, ale v pripade spravneho nastavenia
odmien, mdze fond prildkat aj vyrobcov liekov pre trhy rozvinutych krajin.*’ Na rozdiel od
dnesnych grantov, ucast’ v tomto systéme nie je viazana na rieSenie pre konkrétne ochorenie.

Fond tiez dava priestor odmenovat’ d’alSie vyuzitie latok s exspirovanym patentom alebo generik.

Health Impact Fund je rieSenim, ktoré prispieva k systematickému a efektivnemu rieSeniu
dostupnosti lieCby ako cenovej tak z hladiska inovativnosti. Odborna verejnost’ vsak stale
potrebuje vyriesit mnozstvo dolezitych otazok. Jednou z nich je sp6sob posudzovania dopadu na
zdravie. Hoci sa nejednd o novy problém, pretoze efektivitu lieCby bezne posudzuju poist'ovne ¢i
vladne organy*® napriklad nastrojmi ako si QALY!*°, posudzovanie z globalneho hl'adiska bude
komplikovanejsie a moéze mat’ nezanedbatelnu cenu.’® Je tiez otazne ako definovat’ mnoZstva,
ktoré musi producent vyprodukovat’ aby mala jeho liecba efekt, ¢i ktorych krajin sa méa produkcia
tykat.™® V neposlednom rade nemozno ignorovat’ politicka realitu a je treba uvazovat aj nad
tym, ¢i su Staty schopné a ochotné kooperovat’ pri tvorbe takéhoto fondu, ktory je zavisly od
Sirokej podpory. Jeho realizacia bude tiez musiet odolat ocakavanym tlakom z prostredia
velkého farmaceutického priemyslu. Hoci sa v tejto chvili zda, ze fond sa zameriava najméi na
podporu produktov, ktoré su pre vel’ké farmaceutické spolo¢nosti v stc¢asnosti nezaujimavé, nic
nebrani tomu, aby v pripade, Ze sa osved¢i, prilakal vyS$§imi odmenami aj menSich
konkuren¢nych vyrobcov mainstreamovych liekov. Motivaciou pre Staty je Uspora plyntca

z niz8ej ceny lickov a jednorazovej globalnej odmeny pre producenta.

147 BANERJEE, Amitava, Aidan HOLLIS a Thomas POGGE. The Health Impact Fund. 2010, 2010(375), s. 166 -
169.

148 napriklad Néarodny institGt pre zdravie a klinicki excelentnost (National Institute for Health and Clinical
Excellence - NICE) vo Velkej Britanii

149 Quality-adjusted life year (QALY)je jednym z nastrojov merania efektivnosti liecby, ktory zohladiuje &as
a kvalitu zivota ziskanu za sumu vynaloZzent na liecbu.

150 BOGNAR, Greg a Iwao HIROSE. The ethics of health care rationing. 1. New York: Routledge, Taylor &amp;
Francis Group, 2014. ISBN 0415521181. S. 29 - 52.

151 HOLLIS, Aidan. An Optional Reward System for Neglected Disease Drugs. Department of Economics,
University of Calgary; Institute of Health Economics. Calgary, 2005. Dostupné také z:
http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Submissions.AidanHollis.pdf
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7. Zaver

V tejto praci sme sa pokusili poskytnut’ komplexny obraz o patentovej regulacii vo
farmaceutickom priemysle, o jej dopadoch na dostupnost’ liecby a zmapovat’ sucasné¢ a
potencialne nastroje na zlepsenie pristupu k liekom. Zaroven sme tym chceli ziskat’ odpoved’ na

otazku, ¢i je vhodné a nutné zasahovat’ do patentovych prav s cielom zlepsit’ dostupnost’ liekov.

Orientaciu v oblasti patentového prava farmaceutik stazuju prelinajlice sa pravne Upravy a
vlastna dynamika farmaceutického odvetvia. Prebiehajlci vedecko-technicky pokrok prispieva k
otvaraniu novych otdzok, tykajicich sa predmetu ¢i rozsahu patentovatelnosti. Pre udrzanie
kroku s trendmi sme v novych a nedorieSenych otazkach sledovali vyvoj nielen v Eurdpe, ale aj v
krajindch s odliSnym pravnym systémom. V globalizovanom svete patentov sa nam ako uzito¢né

javi sledovat’ vyvoj v USA, Japonsku ale tieZ v Indii.

Vplyv vedeckého pokroku na otdzku dostupnosti sme sa snazili ilustrovat’ na stale otvorenej
otazke rozsahu patentov DNA sekvencii. T4 demonStruje, Ze lepSie porozumenie predmetu
patentu ovplyviluje vyvoj stvisiacej regulacie. Po lepSom preskiimani l'udského gendému sa
posilnili obavy z prili§ Sirokej patentovej ochrany DNA sekvencii a s tym stuvisiacim dopadom na
dostupnost’. V reakcii na to, dnes pozorujeme viaceré¢ europske Staty priklanat' sa k ucelovo
viazanym patentom a v USA sa nov$ia judikatura dokonca snazi vyrobcov odradit’ od
patentovania vyskumnych néstrojov na baze DNA. Celkovo tak vyvoj naznacuje, Ze prijaté

opatrenia sposobia, ze dopad na dostupnost’ bude mensi nez sa ocakavalo.

Vyssie uvedeny priklad zobrazuje Gstrednt tému tejto prace — vzt'ah patentov a dostupnosti v
oblasti farmaceutik a hl'adanie ich vzdjomnej rovnovahy. Na jednej strane vzt'ahu stoji systém
patentovych préav, chraniaci duSevné vlastnictvo, ktory vytvara pre vynalezcu monopol, aby ho
tak motivoval k inovaciam. PretoZe vytvara bezpeéné prostredie, spristupiiuje tym verejnosti

vedomost’ v pozadi vyndlezu, umoziiyje tak transfer technologii a urychl'uje progres vo vyskume.

Oproti vSak stoji pravo na zdravie, definované v Medzindrodnom pakte hospodarskych,
socidlnych a kultirnych prav ako pravo na najvys$iu dosiahnutelnu uroven fyzického a
psychického zdravia. Signatari Paktu sa v clanku 12 zaroven zaviazali neustile progresivne

zabezpetovat’ napliianie tohto prava a teda sa neustale snazit' o lepsiu dostupnost'.
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Ak sme chceli hodnotit’ vplyv sucasného patentového systému na dostupnost’, potrebovali sme
lepsSie rozumiet’ tomuto pojmu, a preto sme sa zamerali na jeho analyzu. Liek je totiz nedostupny
nie len vtedy ked’ je prili§ drahy, ale tiez ak neexistuje. Oba varianty problému maju svoje priiny
a my sme ich identifikovali viacero. Vysoka cena je sp6sobena jednak existenciou monopolu ale
aj vysokymi nakladmi na vyvoj liekov. Vyskum sa predrazuje platbami za licencie k inym
vynalezom a ceny liekov ostavaju dlhodobo vysoké aj kvéli patentovym stratégiam, tzv.
evergreening, ktorymi si vynalezcovia dobu monopolu predlzujia. Mozno tiez pozorovat, Ze
nedostupnost’ lieckov, v zmysle ich neexistencie, sa tyka najmé tych druhov liekov, ktoré
neprindsaju v zdkladnom nastaveni patentového systému zaujimavy zisk. Ide najma o zriedkavé a
zanedbavané ochorenia ¢i vyvoj liekov pre pediatrické ucely. Taktiez potreba zaplatit’ licencie za
pouzitie inych vynalezov zvysuje naklady na vyvoj a postva tak latku vyssie, v prospech lieckov s

vysSou mierou o¢akavaného zisku.

Nie vSetky pri¢iny nizSej dostupnosti vSak stvisia s patentovym systémom. Ak by sme odstranili
patentovy monopol, lieky by boli lacnejsie a nekomerény vyskum pestrejsi. Avsak prisli by sme o
dolezity motivacny prvok k realizdcii ndkladného vyskumu a toto opatrenie by nemalo

pravdepodobne ziaden vplyv na vyskum v oblasti lieckov na zanedbavané a zriedkavé ochorenia.

Problém dostupnosti je vnimany na tUrovni medzinarodného spolocenstva aj individudlnych
Statov a s jeho rieSenim — aj na Ukor patentovej ochrany — rata o. i. aj dohoda TRIPS. Pozreli sme
sa teda na sucasné nastroje, ktoré sa snazia problém dostupnosti kompenzovat’. Pri ich skiimani
sme narazili na paradox — aj ked’ viacero pri¢in nedostupnosti prameni z povahy patentového
prava ako monopolu, posilnenie a zddraznenie tejto povahy méze, v istych situaciach, dostupnost’
zvySovat. Nutené licencie, vyskumné vynimky, ¢i nepriamo paralelny dovoz, obmedzuju
patentové prava vlastnika aby zlepsili pristup k liekom najmd pdsobenim na cenovy element.
Uspesné riesenia, ktoré podporili vyvoj liekov na zriedkavé ochorenia ¢&i lieky pre detskych
pacientov su vSak, naopak, zalozené¢ na posilneni prav drzitela patentu. Eurdpska uprava
poskytuje za vyvoj ziadanych liekov extra ochranu, ktord robi inak trhovo nezaujimavy vyskum a

vyvoj profitabilnym.

Pri §tadiu jednotlivych nastrojov sme vsak tiez doSli k zaveru, Ze hoci ich moZno povazovat za
odpoved’ na problém dostupnosti, urite nie st dostatoénym rieSenim. Dohoda TRIPS sice

umoziuje vydavat nutené licencie na vyrobu liekov, od roku 2003 je dokonca mozné vydat aj
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exportnu licenciu, na zaklade ktorej je mozné lieky vyrabat’ aj mimo uzemia krajiny, ktord ich
potrebuje ale nema dostatocné vyrobné kapacity. V kontexte reality sa to vSak javi ako gesto s len
malym dopadom na prax. V praci sme ukdazali, Ze ekonomicky slabSie rozvojové krajiny si
vydavanie nutenych licencii ¢asto nemozu politicky dovolit’ a nie je vynimkou aby boli cez ucast’
v obchodnych, tzv. TRIPS plus dohodach dotlacené dokonca az k vzdaniu sa tejto moZznosti.
Nastavenie exportnych licencii navyse vykazuje praktické nedostatky v prili$nej zdihavosti a
komplikovanosti procedury, ktorti dobre ilustruje skutoc¢nost’, ze doposial’ bola vyuzitd len raz.
Aby boli nutené licencie efektivnym ndstrojom potrebuju, okrem zjednoduSenia procedury,
vacsiu politicka podporu a tiez kooperaciu medzi rozvojovymi Statmi s cielom spajat’ dopytované

mnozstva liekov aby tym vytvorili trh zaujimavy pre sukromnych producentov.

Stcasna Uprava vyskumnych vynimiek predstavuje skor potencidl nez redlny tstupok v prospech
napriklad nekomeréného vyskumu. Efektivnym néstrojom s vSak Bolar vynimky, ktoré
umoznuju skorsi vstup generik na trh. Paralelny dovoz je zaujimavym doplnkom, o ktory by sa
mali zaujimat’ najma rozvojové krajiny, v ktorych su ceny liekov vysSie nez v ostatnych. S&m o

sebe vsak problém dostupnosti neriesi.

Ked'Zze sa ukazalo, Ze napriek existujucim zasahom do patentovej ochrany — niektorym v jej
prospech, inym v neprospech — problém dostupnosti aj nad’alej pretrvava, skimali sme aj
moznosti mimo ramec patentovej ochrany. Alternativne formy motivacie k inovaciam moézu
patentovil ochranu doplhat. Napriklad podporou finan¢ne najnaro¢nejiich faz vyskumu z
verejnych zdrojov alebo sikromno-verejnych partnerstiev, ¢im rozkladaju naklady a znizuju tlak
na konecnu cenu lieku. Iny model licenénych poplatkov ma zas dneSnti formu patentovej ochrany

zasadne reformovat’ a nechat’ vyrobcov o najlacnejSiu formu vyroby sut'azit’.

Najsl'ubnejSie vSak pdsobi systém grantovej podpory, resp. systém odmien alebo tiez cien za
poskytnutie rieSenia ur¢it¢ho medicinskeho problému. V stcasnosti mozno sledovat’ rastaci trend
vo vyuzivani tohto nastroja ako motivacie k hl'adaniu rieSenia pre zanedbavané ochorenia krajin
tretieho sveta alebo, napriklad, novych druhov antibiotik. Tieto granty, financované sikromnymi
aj verejnymi zdrojmi, vo forme priamej podpory alebo roznych tverovych nastrojov, kompenzuju
chybajuci trhovy incentiv pre vyvoj spoloCensky ddlezitych liekov. V sucasnosti funguje tento

model v ramci patentového systému, akurat ignoruje jeho motivacie a nahradzuje ich vlastnymi.
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Kolektiv autorov, vedeny profesorom T. Pogge, vSak navrhuje raznejSie rieSenie. Tym ma byt
vytvorenie globalneho fondu, ktory by existoval paralelne s patentovym systémom a vynalezca
by si pred registraciou svojho vynélezu zvolil, ¢i pdjde cestou patentu, alebo ho registruje vo
fonde, za o dostane niekol’ko rokov vypldcani odmenu odvijajucu sa od dopadu, ktory jeho
produkt priniesol pre zlepsenie zdravia. Tento model pontka takmer idedlne rieSenie, pretoze v
nom existuji motivacie pre vyvoj blockbuster liekov pre bohaté krajiny, aj liekov pre rozvojovy
svet a zanedbavané skupiny pacientov. Jeho uskuto¢nenie sa vSak javi byt viac ako
komplikované, a to nielen z dévodu zlozitého nastavenia parametrov ale najmi pre potrebu

Sirokej dohody medzi, prinajmenSom, Statmi s vyznamnym farmaceutickym priemyslom.

Na zéklade popisaného vyskumu sa nam aj nad’alej javi patentova ochrana ako vhodna systémova
forma motivacie, ktora zatial' nema realnu konkurenciu. Jej negativne externality a nedostatky je
vSak potrebné kompenzovat’. Preto sa domnievame, ze aj napriek uz v sucasnosti komplikovanej
uprave ochrany prav dusevného vlastnictva farmaceutickych produktov, je potrebné pokraovat’ v
dopiiani a nastavovani parametrov s ohl'adom na lep$iu dostupnost’ lickov. Verime, Ze analyza
existujucich a nastupujucich nastrojov zvySovania dostupnosti, realizovand v tejto praci, moze

byt pre tento ciel’ uzito¢na.
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9. Abstrakt

Po precitani tejto prace by mal CcCitatel nadobudnut’ prehl'ad o zakladnej pravnej uprave
patentovych vyndlezov v oblasti farmaceutickych produktov v Eurdpskej Unii, a tiez o
problémoch, ktoré so sebou patentova ochrana v tomto odvetvi, z hl'adiska dostupnosti liecby
nesie. V uvode je predstavena kl'iCova pravna uprava, so zameranim sa na ramec medzinarodne;j
zmluvy TRIPS, ktora je zdrojom, pre tato pracu dolezitej, vynimky z ochrany patentovych prav.
Dalej sa venuje poziadavkam patentovatelnosti so zameranim na $pecifika typické pre
farmaceuticky priemysel. Praca analyzuje dva proti sebe stojace zaujmy, a to zaujem na ochrane
prav dusevného vlastnictva, identifikuje jeho povod a praktické opodstatnenie, a pravo na
zdravie, ako pravne vychodisko pre snahu o vyssSiu dostupnost’ liecby. V préci st identifikované
rozne formy nedostupnosti, ktoré sa mézu prejavovat’ jednak ako nedostupnost’ z dovodu vysokej
ceny alebo neexistencie lieCby, pricom oba problémy mozu mat’ viacero pric¢in. Tieto pri¢iny
moézu a nemusia pramenit’ v patentovom systéme. Praca preto d’alej analyzuje sti¢asné nastroje na
zvySovanie dostupnosti lieCby, akymi su natené licencie, vyskumné vynimky ¢i dodatocna
ochrana pre lieky na zriedkavé ochorenia ¢i pre pediatrickych pacientov. Pritom sledujeme, ¢i
patentova ochranu oslabuju alebo naopak posiliiuji a popri tom sa snazi tiez vyhodnocovat’ ich
uspesnost. Na zaver, su v praci predstavené niektoré alternativne prvky ¢&i systémy, ktoré
patentovy systém naruSaju za ucelom zabezpeCenia vyssej dostupnosti liecby. Niektoré, ako
napriklad verejna podpora pociatonych faz vyskumu alebo granty pre vyskum zanedbavanych
ochoreni, sU s existujucim patentovym systémom zlucitené. Iné, ako napriklad povinné
licencovanie lickov, stuasnej patentovej uprave uplne odporuju. Priestor sme venovali aj
populdrnemu projektu Health Impact Fund, ktory dnesnti formu ochrany dusevného vlastnictva
nereformuje ale dopliia o zasadna alternativu. Celkovo by mala praca prispiet’ k odpovedi na
otazku, ¢i je sucasny patentovy systém vhodny pre oblast’ farmaceutického priemyslu a akym

smerom by sa mala uberat’ pripadna zmena regulacie.
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10. Abstract: Limitations of patent protection in pharmaceutical

industry with regards to the access to medicine problem

The goal of this master thesis is for the reader to gain a general overview about the legislation in
the area of European pharmaceutical patent law and also about medicines accessibility problems
that come with the patent protection in this area. In the beginning we present relevant legal
regulation with the focus on the TRIPS, as this international treaty is the source of patent
protection exemption that is focal to this thesis. Later the paper addresses patentability
requirements while the most of attention is given to specifics that are typical for pharmaceutical
industry. This thesis further analyses two important concerns standing against each other. These
being the protection of intellectual property rights where it identifies its origins and practical
importance; and concern over right to health, which constitutes a legal reasoning for better
accessibility efforts. In this thesis we identify lack of accessibility in various forms, which can
present either as inaccessibility due to high prices or not even existent treatment, while both this
problems might have more causes. These causes may and may not stem from the current patent
system. That is why we further analyse current measures adopted to make a treatment more
accessible, i.e. compulsory licenses, research exemptions, supplementary protection for rare
diseases treatments or paediatric use. In the analysis we observe whether in order to raise
accessibility, these measures are making patent protection stronger or weaker. While doing this
we also try to assess particular measures from the point of effectivity. At the end the thesis we
present some alternative elements or systems that disrupt current patent system with the ultimate
goal of making medicines more accessible. Some alternatives, like public funding for research in
first stages or prizes for neglected diseases research, are compatible with the existing patent
system. On the other hand there are others, like royalty-based schemes that go against current
patent protection. We also devoted a room to a popular project of Health Imapct Fund which is
adding a new alternative to intellectual properties protection instead of changing the system. In
general, this master thesis aims to contribute to the answer to the question whether the current
patent system is a desirable solution for the area of pharmaceuticals and towards which direction

should an eventual change of regulation head to.
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