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1. Úvod 

Odhaduje sa, že v súčasnosti  až 2 miliardy ľudí vo svete nemajú prístup ku liekom, ktoré 

potrebujú. Tento problém sa pritom netýka len rozvojových krajín a jeho príčiny nemožno 

redukovať len na vysoké ceny liekov. Nedostupná je liečba mnohých zriedkavých ochorení, stále 

neexistuje účinná liečba HIV/AIDS, väčšiny druhov rakoviny a vývoju liekov pre deti sa v roku 

2014 venovalo len 7% výskumných aktivít.1 

Existuje rozšírená predstava, že za nedostupnosťou liekov v rôznych častiach sveta stoja 

výrobcovia farmaceutických produktov. Ak však prijmeme premisu, že títo aktéri nemajú iné, než 

bežné trhové motivácie, musíme dôjsť k záveru, že väčšia zodpovednosť za súčasný stav 

(ne)dostupnosti liekov spočíva na nastavení pravidiel, v medziach ktorých tieto subjekty 

vystupujú.  

Systém patentov, ktorého korene siahajú do Benátok 15-teho storočia, priniesol svojho času 

revolučné ekvilibrium medzi potrebou odmeniť inovácie a zároveň ponechať nové technológie k 

dispozícii širokej verejnosti. Dnes však bude len málokto tvrdiť, že toto nastavenie poskytuje 

ideálne vyváženie. Niektorí autori dokonca naznačujú, že patenty v dnešnej dobe, presne v 

rozpore s ich pôvodným zámerom, inovácie naopak brzdia.2 Situáciu komplikuje zvláštny 

charakter farmaceutických produktov, ktoré predstavujú statok, dôležitý pre zachovanie 

základných hodnôt chránených každou spoločnosťou – života a zdravia. Aj to môže byť dôvod, 

pre ktorý  dnes odborná verejnosť čoraz pozornejšie skúma aj alternatívne systémy inovačných 

motivátorov a pýta sa, či pred ďalším komplikovaním, už beztak komplexného systému patentov, 

nedať prednosť novému usporiadaniu. 

Cieľom tejto práce je zistiť nakoľko je patentový systém vhodný pre farmaceutický priemysel, 

berúc do úvahy záujem na dostupnosti liečby. V práci budeme hľadať jeho výhody aj nevýhody, 

pričom ako najväčšia nevýhoda sa ukazuje negatívny efekt monopolizácie farmaceutických 

vynálezov na ich dostupnosť. Úlohou práce bude v prvom rade analyzovať problém dostupnosti, 

zistiť, čo sú jeho podkategórie a v nadväznosti na to overiť, či je patentový systém zodpovedný 

za zistené problémy alebo s nimi len koreluje .  

                                                 
1 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/QJ6YY0 
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Následne budeme analyzovať súčasné riešenia, ktoré majú tento efekt kompenzovať, pričom nás 

bude zaujímať akým spôsobom pôsobia na práva duševného vlastníctva, či ich utláčajú alebo 

naopak posilňujú, a tiež aký je reálny potenciál ich uplatnenia. Tým chceme zodpovedať otázku, 

či je pre zvýšenie dostupnosti liekov nutné obmedzovať práva vynálezcov. Pred tým sa však 

pokúsime dokázať, že snaha o lepšiu liekovú dostupnosť by mala byť cieľom každej liekovej a 

patentovej úpravy, pretože vyplýva z práva na zdravie. Toto právo postavíme ako protipól k 

právu na ochranu duševného vlastníctva, ktorého opodstatnenosť v liekovom priemysle 

testujeme. Po analýze súčasných nástrojov zlepšovania liekovej dostupnosti, budeme skúmať aj 

alternatívy, ktoré motivujú k žiaducim inováciám, ale k svojej existencii patentovú ochranu 

nepotrebujú. 

V úvode, pred zodpovedaním vyššie uvedených otázok, bude našou snahou čitateľa zorientovať v 

problematike, ktorú budeme analyzovať. Popíšeme právny rámec patentovej ochrany relevantný 

pre farmaceutické vynálezy a špecifiká ich patentovateľnosti. Zameriame sa na prvky, ktoré sú 

problematické a môžu prispievať k negatívnemu vnímaniu patentovania liekov. Následne 

predstavíme spor práva na ochranu duševného vlastníctva a práva na zdravie aby sme mohli 

plynule prejsť do analýzy problému dostupnosti, jeho súčasných riešení a alternatív.  

Táto práca sa bude v hodnotení zameriavať na európsku reguláciu, determinovanú 

medzinárodnými zmluvami ako TRIPS, EPC, rozhodovacou činnosťou EPO a tiež sekundárnou 

legislatívou EÚ. Hlavným dôvodom je skutočnosť, že pre nadnárodné spoločnosti, akými 

farmaceutické spoločnosti bývajú, je v našom regióne táto regulácia smerodajná. S ohľadom na 

skutočnosť, že problém dostupnosti liekovej starostlivosti je celosvetový a tiež na cieľ práce, 

ktorým je posúdenie možností patentového systému, budeme niekedy porovnávať situáciu aj s 

mimoeurópskou úpravou. 

Pri popise podmienok patentovateľnosti a súčasných nástrojov pre vyššiu dostupnosť liekov 

budeme čerpať z textov relevantnej právnej úpravy a z rozhodovacej činnosti EPO a SDEÚ. Pri 

analýze problémov a výhod súčasnej úpravy, hodnotení efektov jednotlivých nástrojov a tiež pri 

popise práva na zdravie a na ochranu duševného vlastníctva budeme vychádzať najmä z aktuálnej 

odbornej literatúry a správ špecializovaných inštitúcií ako napr. WHO, WTO alebo vládnych 

komisií. Pri popisovaní alternatív venujeme pozornosť tiež informáciám z médií. 
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2. Patentová ochrana vo farmaceutickom priemysle 

2.1. Právny rámec 

Pri snahe definovať určujúcu právnu úpravu patentov v Európe, sa stretávame so zdanlivým 

paradoxom. Tým je skutočnosť, že napriek existencii a prekvitaniu voľného trhu v Európskej 

únii, najväčší vplyv pre oblasť regulácie patentov majú medzinárodné dohody, prípadne dohody 

a inštitúcie, vytvorené na základe užšej spolupráce krajín geograficky spadajúcich do európskej 

oblasti.3 Základný rámec poskytuje medzinárodná dohoda TRIPS a Európsky patentový dohovor 

(EPC) spolu s rozhodnutiami Európskej patentového úradu. Je však treba doplniť, že v súčasnosti 

sa skrz formujúci sa projekt Jednotného európskeho patentu črtá aj výraznejší vplyv únijnej 

úpravy. 

2.1.1. Dohoda TRIPS 

Základným východiskom ochrany práv duševného vlastníctva je dohoda TRIPS. Tá vznikla ako 

produkt rokovaní štátov zoskupených vo Svetovej obchodnej organizácií (WTO). K jej finalizácií 

došlo v roku 1994, na konci Uruguayského kola rokovaní účastníkov Všeobecnej dohody o clách 

a obchode GATT. Všeobecnú úpravu práv duševného vlastníctva dovtedy pokrývali len vybrané 

ustanovenia dohody GATT, Parížsky dohovor o ochrane priemyselného vlastníctva a Bernský 

dohovor o ochrane literárnych a umeleckých diel. Žiadna z nich však neposkytla tak globálnu a 

komplexnú ochranu práv duševného vlastníctva no najmä, neponúkala vymáhací mechanizmus, 

ktorý so sebou priniesol až TRIPS.4  

Vzhľadom na zameranie tejto práce, je treba poznamenať, že táto viacstranná medzinárodná 

dohoda neobsahuje substantívne právo patentovej ochrany, ale určuje minimálny level ochrany 

práv duševného vlastníctva, ktoré musia signatári vo svojich národných úpravách zabezpečiť.5 

Pre patentovú ochranu je relevantná najmä piata časť dohody, ktorá vymedzuje patentovateľný 

predmet, základné práva, ktoré sú s vlastníctvom patentu spojené a základné 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. 
5 FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérèse 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 štáty vo svojich národných legislatívach vyžadovať.6 Dohoda tiež 

upravuje možné výnimky z patentovej ochrany7, ktorým sa bude táto práca viac venovať 

v kapitole 5.1. . 

2.1.1.1. TRIPS vo vzťahu k rozvíjajúcim sa a rozvojovým krajinám  

Okrem určenia minimálnej ochrany pre práva duševného vlastníctva, za účelom podpory 

medzinárodných obchodných vzťahov, obsahuje úprava dohody TRIPS aj ďalší aspekt. Tým je 

snaha podporiť technické inovácie a transfer technológií, no zároveň nastoliť rovnováhu medzi 

súkromnými záujmami vlastníkov a verejným záujmom na dostupnosti nových objavov.8 

Aj preto bola pri prijímaní dohody jej účinnosť odsunutá pre rozvíjajúce sa a najmenej rozvinuté 

krajiny sveta. Keď sa v januári 1995 stala dohoda účinnou, rozvinuté štáty dostali rok na jej 

implementáciu, pričom rozvojové krajiny získali odklad účinnosti až na 5 rokov. Najmenej 

rozvinuté krajiny môžu aj dnes požiadať o odklad účinnosti TRIPS špecificky pre farmaceutické 

produkty.9 10 

Pre farmaceutické a tiež poľnohospodárske chemické produkty boli však určené aj ďalšie 

špecifické podmienky, upravené v článku 70 TRIPS. Krajina, ktorá podliehala výnimke musela 

prijať patentovú prihlášku od začiatku prechodného obdobia (teda od 1.1.1995) i keď nemala 

povinnosť patent udeliť až do konca tohto obdobia. Aby poskytol majiteľom aspoň minimálnu 

ochranu, musel štát priznať trhovú exkluzivitu na päť rokov, prípadne do udelenia patentu, 

výrobku, ktorému povolil vstup na trh.11  

Nedostatočné plnenie uvádzaných podmienok článku 70 TRIPS bolo príčinou niekoľkých sporov 

predložených Orgánu na riešenie sporov WTO. V roku 1996 iniciovalo USA konanie proti 

Pakistanu z dôvodu neimplementovania úpravy podľa článkov 70 (8) a) a (9) TRIPS do 

                                                 
6 Čl. 27 - 29 TRIPS 
7 Čl. 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 
9 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 organizácie č. IP/C/73, zo dňa 6.11.2015. Dostupné z:  

https://www.wto.org/english/news_e/news15_e/trip_06nov15_e.htm  
11 Čl. 70 ods. 9 TRIPS 

https://www.wto.org/english/news_e/news15_e/trip_06nov15_e.htm
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vnútroštátneho práva, ktoré skončilo urovnaním sporu medzi stranami.12 V tom istom roku 

iniciovalo USA konanie aj proti Indii, namietajúc nedodržanie rovnakých ustanovení. Tento 

prípad sa však skončil rozhodnutím panelu a následne odvolacieho orgánu v neprospech Indie. 

Odvolací orgán, medzi iným, tiež rozhodol, že vydanie administratívneho pokynu k poskytovaniu 

ochrany, podľa článku 70 TRIPS patentovým úradom, nie je dostatočným riešením ak existuje 

patentový zákon, ktorý stanovuje, že patentová prihláška, ktorá sa týkala predmetu, ktorý v tom 

čase nebol patentovateľný (pozn.: v tom čase aj farmaceutické a poľnohospodárske výrobky) má 

byť zamietnutá.13 V roku 1999 iniciovalo USA konanie vo veci nedostatočnej implementácie 

článku 70 (9) TRIPS voči Argentíne. Konanie bolo ukončené z dôvodu urovnania sporu dohodou 

v roku 2002.14 

2.1.1.2. Riešenie otázky liekovej dostupnosti 

Dohoda TRIPS bola svojim spôsobom výhrou pre farmaceutický priemysel. Rozvojové štáty, ako 

India alebo Čína, ktoré dovtedy obchádzali kúpu drahých originálnych liekov lacnou produkciou 

generík, boli totiž postavené pred otázku či si túto výhodu ponechať a odmietnuť dohodu TRIPS 

alebo ostať aj naďalej plnohodnotným členom skupiny Svetovej obchodnej organizácie aj so 

všetkými výhodami, ktoré so sebou členstvo nesie.15 Pomerne skoro po prijatí dohody TRIPS si 

však niektoré štáty začali uvedomovať, že patentová ochrana farmaceutických produktov, tak ako 

je formulovaná v TRIPS, môže byť bez vyjasnenia prekážkou dostupnosti liekov, a to najmä 

v najchudobnejších krajinách. V období medzi konferenciami v Marakeši a Dohe tak vznikla 

diskusia, iniciovaná skupinou afrických štátov, o tom, či presadzovanie záujmu verejného zdravia 

pred dôslednou ochranou patentových práv je v súlade s pravidlami TRIPS.16  

Rozseknutím diskusií bolo Vyhlásenie ministrov z Dohy (alebo aj deklarácia z Dohy), prijatá 

v novembri 2001 na ministerskej konferencií WTO. Vyhlásením štáty potvrdili, že TRIPS 

                                                 
12 Spor pred rozhodovacím orgánom WTO WT/ DS36, ujednaný dňa 28. februára 1997. Dostupné z: 

https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds36_e.htm 
13 Spor pred rozhodovacím orgánom WTO WT/ DS50, rozhodnutie odvolacieho orgánu zo dňa 19. decembra 1997. 

Dostupné z: https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds50_e.htm 
14 Spor pred rozhodovacím orgánom WTO WT/ DS171, ujednaný dňa 20. júna 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. 
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nebráni opatreniam na ochranu verejného zdravia, a tým zdôraznili význam tzv. flexibilných 

ustanovení17, ktorým sa budeme venovať neskôr v tejto práci (viď kapitola 5.1.). Situáciu 

v najmenej rozvinutých krajinách malo tiež riešiť predĺženie lehoty pre implementáciu pravidiel 

TRIPS, týkajúcich sa farmaceutických produktov až do roku 2016.18 Spomínaná lehota bola 

rozhodnutím Rady pre TRIPS dňa 6. novembra 2015 predĺžená až do roku 2033.19 Pôvodný 

návrh najmenej rozvinutých krajín, aby výnimka z povinnosti vydávať a vynucovať patenty voči 

farmaceutickým produktom bola pre najmenej rozvinuté krajiny permanentná, a teda trvala po 

dobu, kým spadajú do tejto kategórie neprešla pre nesúhlas USA.20 

Rokovania, ktoré predchádzali dohovoru z Dohy boli významné aj z toho hľadiska, že v ich 

priebehu došlo k prvému zblíženiu a spolupráci medzi WTO, Svetovou zdravotníckou 

organizáciou (WHO) a Medzinárodnou organizáciou duševného vlastníctva (WIPO).21 

Ďalšou pomocou pre zlepšenie dostupnosti liečby bolo otvorenie problému známym článkom 6 

Vyhlásenia ministrov z Dohy. Článok 6 konštatuje, že najchudobnejšie krajiny sveta môžu 

napriek možnosti vydať povinné licencie,  (t.j. jedna z realizácií flexibilných ustanovení) čeliť 

problémom, ktoré prakticky znemožňujú ich uplatnenie. Jedná sa najmä o problém 

nedostatočných, resp. neexistujúcich výrobných kapacít. Článok 6 preto zaviazal Radu TRIPS, 

aby do konca roku 2002 navrhla riešenie týchto problémov. Riešenie prijaté Generálnou radou 

z 30. augusta 2003 predstavuje v porovnaní s ostatnými ustanoveniami Vyhlásenia ministrov 

z Dohy ozajstnú zmenu pravidiel.22 Dovoľuje totiž, aby za určitých podmienok, nedostatkové 

farmaceutiká, ktoré si krajina nie je schopná vyrobiť sama, pre ňu vo forme generík, na základe 

vydanej nútenej licencie, produkovala iná krajina – tzv. exportná nútená licencia. V záujme 

širšieho uplatňovania uvedeného rozhodnutia sa štáty zároveň dohodli, že uvádzanú 

implementáciu článku 6 príjmu ako dodatok k dohode TRIPS pod článkom 31bis. V takom 

prípade by totiž po účinnosti novelizácie, boli všetky členské štáty WTO povinné upraviť svoju 

legislatívu do súladu s článkom 31bis a jeho realizácii by stálo v ceste menej prekážok. K tomu 

                                                 
17 Články 30, 31 TRIPS 
18 Článok 7 Vyhlásenia ministrov z Dohy č. WT/MIN(01)/DEC/2 zo dňa 20.11.2001. 
19 Rozhodnutie Rady pre TRIPS Svetovej obchodnej organizácie č. IP/C/73 zo dňa 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 Generálnej rady WTO č. WT/L/540 and Corr.1 zo dňa 30.8.2003 

https://www.wto.org/english/news_e/news15_e/trip_06nov15_e.htm
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sa štáty zaviazali rozhodnutím Generálnej rady WTO v roku 2005.23 Aby sa stala zmena TRIPS 

účinnou, vyžaduje sa ratifikácia dvoma tretinami členských štátov. Pôvodný termín, koniec roku 

2007, bol predĺžený do konca roku 2015 a 30. novembra 2015 bol na návrh Bangladéšu opäť 

predĺžený do konca roku 2017. Medzi štátmi, ktoré zmenu ratifikovali sú však už dnes kľúčoví 

hráči ako India, USA, Európska únia s jej členskými štátmi, Kanada aj Čína. Nižšie uvedená 

mapa zobrazuje modrou farbou krajiny, ktoré zmenu ratifikovali a červenou tie, ktoré tak ešte 

stále neurobili.  

 

Obrázok 1: Mapa členských štátov WTO. Modrou farbou sú označení členovia, ktorí ratifikovali 

dodatok, červenou tí, ktorí tak ešte neurobili.24 

2.1.2. Európsky patentový dohovor 

Kým dohoda TRIPS poskytuje skôr rámcovú úpravu spočívajúcu v minimálnych požiadavkách 

na ochranu patentových práv, konkrétnejšiu reguláciu obsahuje Európsky patentový dohovor 

(EPC). Pretože členské štáty EPC sú tiež členmi WTO, úprava vychádza z dohody TRIPS, voči 

ktorej je podmnožinou. Obsahuje však podrobnú úpravu podmienok patentovateľnosti, obsahu 

                                                 
23 Rozhodnutie Generálnej rady WTO č. WT/L/641zo dňa 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 práva, procedúry získania patentu, patentového registra a procedúry rozhodovania 

o platnosti patentu. Na základe tohto dohovoru vznikla v roku 1977 Európska patentová 

organizácia (EPO), ktorá dnes združuje 38 štátov a pozostáva z Európskeho patentového úradu 

a Administratívnej rady, ktorej úlohou je vykonávať dohľad nad aktivitami Úradu.25 Európsky 

patentový dohovor dnes umožňuje jedinou procedúrou získať patentovú ochranu naraz 

v niekoľkých európskych štátoch, ktoré sú jeho signatármi – tzv. európsky patent.  

2.1.3. Jednotný európsky patent 

Európsky patent je potrebné odlíšiť od projektu jednotného európskeho patentu, ktorý je 

výsledkom zúženej spolupráce medzi 25 členskými štátmi Európskej únie (EÚ), ktorá vyústila do 

prijatia nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1257/2012, ktorým sa vykonáva 

posilnená spolupráca na účely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany.26 Európsky patent síce 

ponúka možnosť získať súbor patentov jedinou procedúrou, tá je však stále pomerne drahá, 

pretože vyžaduje preklad dokumentov do všetkých jazykov krajín, v ktorých sa o uznanie patentu 

žiada a v prípade následných sporov ohľadne užívania a vymáhania patentov, tieto prebiehajú 

v každom štáte individuálne, čo opäť zvyšuje náklady.27 

Riešením má byť jednotný európsky patent, ktorý poskytne patentovú ochranu vo všetkých 

členských štátoch, a teda nie len v tých, ktoré žiadateľ v prihláške označí, ako je tomu dnes. 

Požiadavky na jazykové verzie sú výrazne zredukované, zámerom je platiť len jeden poplatok 

a spory bude riešiť Jednotný patentový súd, ktorého rozhodnutie bude záväzné pre všetky štáty, 

ktoré pristúpili k dohode. Zriadenie súdu a ním podmienená účinnosť nariadení o jednotnom 

európskom patente, sú však závislé na ratifikácii Dohovoru o jednotnom patentovom súde aspoň 

trinástimi členskými štátmi, s podmienkou ratifikácie Nemeckom a Spojeným kráľovstvom. 

V súčasnosti ho ratifikovalo len deväť štátov.28 

                                                 
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 ním bolo prijaté aj nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1260/2012, ktorým sa vykonáva 

posilnená spolupráca na účely vytvorenia jednotnej patentovej ochrany so zreteľom na platný režim prekladov 
27 KUR, Annette a Thomas DREIER. European intellectual property law. 2nd edition. Cheltenham, UK: Edward 

Elgar, 2013. ISBN 9781848448803. S. 88. 
28 Rakúsko, Belgicko, Dánsko, Fínsko, Francúzsko, Luxembursko, Malta, Portugalsko, Švédsko. Stav ratifikácie 

Dohovoru o jednotnom patentovom súde. [online] dostupný z: http://www.consilium.europa.eu/en/documents-

publications/agreements-conventions/agreement/?aid=2013001 [cit. 2016-03-26]. 

http://www.consilium.europa.eu/en/documents-publications/agreements-conventions/agreement/?aid=2013001
http://www.consilium.europa.eu/en/documents-publications/agreements-conventions/agreement/?aid=2013001
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2.1.4. Európsky a domáci právny rámec 

Skôr čiastkovú úpravu patentovej ochrany nájdeme tiež v legislatívnych aktoch Európskej únie, 

a to najmä v smernici Európskeho parlamentu a Rady 98/44/EC o právnej ochrane 

biotechnologických vynálezov, ktorá bola premietnutá do novelizovanej EPC 2000, ďalej 

v nariadení Európskeho parlamentu a Rady (ES) 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedčení 

pre liečivá, v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES ktorou sa ustanovuje zákonník 

spoločenstva o humánnych liekoch, v nariadení Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 

1394/2007 o liekoch na inovatívnu liečbu, v nariadení Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 

141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a iných. 

Možnosť výroby generík za účelom exportu do tretích krajín, vyplývajúcu z novelizácie dohody 

TRIPS, reflektuje nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 816/2006 zo dňa 17. mája 

2006 o nútených licenciách na patenty týkajúce sa výroby farmaceutických výrobkov na vývoz 

do zemí s problémami v oblasti verejného zdravia.  

Úpravu podmienok patentovateľnosti, vzniku a trvania patentového práva v českom práve 

obsahuje zákon 527/1990 Sb. o vynálezech, průmyslových vzorech a zlepšovacích návrzích. V 

§20 tiež upravuje vydávanie nútených licencií. Na Slovensku je pre uvádzanú problematiku 

relevantný zákon 435/2001 Z. z. o o patentoch, dodatkových ochranných osvedčeniach a o zmene 

a doplnení niektorých zákonov (patentový zákon), v ktorom sa núteným licenciám venuje §27. 

Úprava oboch štátov sa pridržiava podmienok stanovených dohodami TRIPS či EPC. 

2.2. Patent, predmet patentu a podmienky patentovateľnosti 

Hoci sa vo farmaceutickom priemysle objavujú aj iné nástroje ochrany duševného vlastníctva, 

ako napríklad ochranné známky či obchodné tajomstvo, nosným pilierom ostáva i naďalej 

patentová ochrana.29 Patent je formou ochrany práv duševného vlastníctva, ktorá dáva jeho 

vlastníkovi dvadsaťročný štátom garantovaný monopol na vynález, výmenou za plné zverejnenie 

jeho technickej dokumentácie.30 Patent poskytuje držiteľovi negatívne právo – umožňuje vylúčiť 

kohokoľvek iného z výroby, používania a predaja predmetu ochrany pre komerčné účely. 

                                                 
29 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. 
30 FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérèse MURPHY. European law and new health 

technologies. First edition. Oxford, United Kingdom: Oxford University Press, 2013. ISBN 0199659214. S. 148. 
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Negarantuje však žiadne pozitívne právo na obchodné využívanie vynálezu. Produkt, ktorý získa 

patent teda ešte stále nemusí byť na trh umiestnený, ak nesplní ďalšie podmienky regulácie. Vo 

farmaceutickom priemysle sa typicky jedná o prípad, keď sa patentovaná látka pri klinických 

testoch neosvedčí ako bezpečná či dostatočne účinná.  

Predmet patentu je v oboch dohodách, TRIPS aj EPC, vymedzený ako pozitívne, tak aj 

negatívne. Články 27 dohody TRIPS a 52 EPC stanovia, že predmetom patentu môže byť 

akýkoľvek vynález bez ohľadu na to, či ide o výrobky alebo výrobné postupy vo všetkých 

oblastiach technológie. Oba dokumenty tiež stanovujú tri základné predpoklady 

patentovateľnosti: vynález musí byť nový, musel zahŕňať tvorivú činnosť a musí byť priemyselne 

využiteľný. Aby vynález získal patentovú ochranu musí byť navyše dostatočne zverejnený.31 

Negatívne vymedzenie je už v oboch dokumentoch formulované odlišne. Dohoda TRIPS, 

v duchu svojej povahy minimálnej patentovej ochrany, dáva v čl. 27 štátom možnosť vylúčiť 

z patentovateľnosti určité zvláštne statky, ak je to „nutné k ochrane verejného poriadku, morálky, 

ľudského či zvieracieho života alebo ak to vyžaduje ochrana životného prostredia“. Dovoľuje 

tiež vylúčiť terapeutické, diagnostické a chirurgické metódy určené pre liečbu ľudí alebo zvierat. 

Túto možnosť následne realizuje EPC, ktorej signatári sú tiež signatármi TRIPS, a preto jej obsah 

musí byť súladný. 

EPC upravuje negatívne vymedzenie v dvoch článkoch, pričom jeden je venovaný 

patentovateľným vynálezom (čl. 52 ods. 2) a druhý výnimkám z patentovateľnosti (čl. 53). 

V prvom článku EPC stanoví, že za vynález sa nepovažujú „objavy, vedecké teórie, či 

prezentácie informácii“. Čl. 53 EPC plne využíva možnosť čl. 27 TRIPS a demonštratívne 

uvádza, že európsky patent pre určité typy vynálezov nebude udelený (napr. tie, ktorých 

komerčné využívanie by bolo v rozpore s verejným poriadkom alebo morálkou, pre spôsoby 

chirurgického alebo terapeutického liečenia ľudského alebo zvieracieho tela a diagnostické 

spôsoby vykonávané na ľudskom alebo zvieracom tele). Týmto EPC zavádza zvláštnu 

dichotómiu keď v čl. 52 EPC niektoré javy vyslovene vylučuje spod pojmu vynález, pričom v čl. 

53 ich za vynález považuje, ale z určitých dôvodov im patentovú ochranu neposkytuje.  

                                                 
31 Čl. 83 EPC 
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2.3. Špecifiká podmienok patentovateľnosti farmaceuticky relevantných 

vynálezov 

2.3.1. Patentová spôsobilosť 

Na to, aby produkt získal patentovú ochranu, musí byť spôsobilým subjektom patentového práva. 

Už uvádzané články 52 EPC a 27 TRIPS stanovujú, že predmetom patentu môže byť akýkoľvek 

vynález v ktorejkoľvek oblasti technológie. V súvislosti s vedeckým rozvojom a orientáciou na 

nové tzv. biologické terapie a diagnostické metódy, však čoraz častejšie vyvstáva otázka 

patentovej spôsobilosti niektorých špecifických vynálezov.  

Jednou zo silne diskutovaných tém je patentovateľnosť DNA sekvencií. Tie, sa využívajú na 

diagnostické (napr. testy BRCA) alebo terapeutické účely (tým, že v sebe kódujú proteín, ktorý je 

následne využívaný pre liečbu) a je možné ich získať v zásade dvoma spôsobmi. Jedným je 

vytvorenie umelej DNA (cDNA), použitím priemyselného postupu.32 Druhým, kontroverznejším, 

je izolácia sekvencie z ľudských buniek.  

Proti patentovateľnosti ľudskej DNA zaznievajú rôzne argumenty, počínajúc odmietnutím 

z dôvodu morálnych výhrad, cez právne relevantnejšie tvrdenia Najvyššieho súdu USA, že 

v prípade ľudskej DNA sekvencie, sa jedná o prírodný jav, z ktorého jeho izolácia patentovateľný 

objav nerobí33 až po obavy z príliš širokej ochrany a súvisiaceho paradoxu tragedy of 

anticommons.34 

Úprava v krajinách Európskej únie je v tomto smere voči patentovateľnosti DNA sekvencií 

prajnejšia. Smernica 98/44/EC o právnej ochrane biotechnologických vynálezov v článkoch 3 a 5 

explicitne umožňuje obom formám DNA sekvencií získať patentovú ochranu v EÚ. Čl. 5 ods. 2 

presnejšie stanoví: „Prvok izolovaný z ľudského tela alebo inak získaný prostredníctvom 

technického spôsobu, vrátane reťazca alebo časti reťazca génu, môže predstavovať 

                                                 
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 Najvyššieho súdu USA vo veci Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.. číslo 

12-398 (569 U.S.) zo dňa 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> 
34 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. 

http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf
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patentovateľný vynález dokonca aj vtedy, ak štruktúra takéhoto prvku je identická so štruktúrou 

prirodzene existujúceho prvku“. Smernica v odseku 3 článku 5 tiež požaduje, aby bolo 

„priemyselné využitie reťazca alebo časti reťazca génu uvedené v patentovej prihláške“. 

Implementačným nariadením  sa v pravidle 26 k smernici prihlásil tiež Európsky patentový 

dohovor. Ten v prípade európskych patentových prihlášok, týkajúcich sa biotechnologických 

vynálezov ukladá subsidiárne použitie smernice.  

Hoci v porovnaní s právnym stavom v USA smernica uľahčuje zodpovedanie si otázky 

patentovateľnosti DNA sekvencií, neupresňuje aký model ochrany tomuto špecifickému 

predmetu patentu priznáva. Do úvahy prichádzajú dva modely – klasický patentový model, kedy 

práva vlastníka prvého patentu na určitú DNA sekvenciu sa vzťahujú aj na ďalšie, budúce, 

využitia DNA sekvencie a druhý model, účelovo viazanej ochrany, kedy je právo vlastníka 

obmedzené len na použitie vymedzené v patentovej prihláške. Článok 16 smernice ukladá 

Európskej Komisii pravidelne informovať Európsky Parlament a Radu o vývoji a význame 

patentového práva v oblasti biotechnológií a genetického inžinierstva. EK sa vo svojej prvej 

správe zaviazala zaoberať sa rozsahom patentov vzťahujúcich sa na DNA sekvencie. V druhej 

správe z roku 2005 EK konštatuje, že napriek pôvodnej prevahe argumentov v prospech 

klasického rozsahu patentu, ktorá vychádzala najmä z jazykového a systematického výkladu 

ustanovení článkov 8 až 11 smernice, ktoré sa k rozsahu ochrany nijak odlišne nevyjadrujú, je 

treba vziať do úvahy aj faktické a ekonomické skutočnosti. Pre zúženú ochranu existuje niekoľko 

dôvodov. Komisia ako prvý uvádza odlišné postavenie DNA sekvencii z etických dôvodov. 

Opiera sa o spôsob transpozície smernice Francúzskom a Nemeckom, ktoré účelovo viazanú 

ochranu spájajú s vynálezmi, spájanými s časťami ľudského tela alebo ľudskou DNA, resp. DNA 

primátov.35 Ďalšie dôvody kopírujú obavy z príliš širokej patentovej ochrany, vyjadrené aj 

v ďalších častiach tejto práce, a to najmä obavu z predraženia ďalších vynálezov používajúcich 

patentovaný vynález (napr. ďalšie aplikácie už raz patentovanej DNA sekvencie) a s tým spojená 

obava z nedostatočného vyťaženia potenciálu vynálezu – tzv. paradox tragedy of anticommons 

(viac v kapitole 4.2.).  V prípade patentov spájaných s DNA sekvenciami sú však obavy na 

mieste viac ako v ostatných prípadoch. Zhruba do počiatku 21. storočia platilo presvedčenie, že 

počet DNA sekvencií a kódovaných proteínov je natoľko rozsiahly, že k jeho úplnému 

                                                 
35 SPRÁVA KOMISIE RADE A EURÓPSKEMU PARLAMENTU. KOM(2005) 312 v konečnom znení. Brusel, 2005. 

Dostupné také z: http://goo.gl/bMzrOo . S. 4. 
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patentovému vyčerpaniu prakticky nemôže dôjsť. Odhady boli, že ľudská DNA zahŕňa vyše 100 

tisíc génov. Vzhľadom na stúpajúce množstvo patentov v tejto oblasti a jej nepreskúmanosti, 

inicioval americký Kongres ešte v roku 1988 projekt výskumu ľudského genómu (tzv. HUG – 

Human Genome Project). V roku 2001 boli výsledky výskumu publikované vo vedeckých 

časopisoch. Zmapovanie ľudského genómu ukázalo, že množstvo patentovateľných subjektov je 

výrazne nižšie než sa pred tým domnievali. Ukázalo sa, že ľudský genóm pozostáva len z 20 – 25 

tisíc génov. To má zásadný dopad pre vyššie popísaný argument v prospech zúženej patentovej 

ochrany.36 

Napriek tomu, EK neprijala stanovisko k správnej transpozícii smernice a ponechala tak na 

členských štátoch, či si zvolia klasický alebo účelovo viazaný spôsob úpravy. Zaviazala sa však 

monitorovať ekonomické dopady rozdielnych implementácií v EÚ. Jedným z nástrojov 

monitorovania je správa o globálnych trendoch v patentovaní ľudských DNA sekvencií, 

vypracovaná pre Európsku Komisiu v rámci projektu PATGEN.37 Jej úlohou bolo zmapovať prax 

registrácie, udeľovania a držania patentových práv k DNA sekvenciám od počiatku ich 

udeľovania, teda približne od 80-tych rokov do roku 2006. Správa na jednej strane ukazuje, že 

väčšina sledovaných držiteľov patentov zo súkromného sektora nie je naklonená vydávaniu 

licencií pre používanie ich vynálezov ani účasti v patent pools. Na druhej strane však popisuje 

globálne sa zvyšujúcu hranicu patentovateľnosti. Okrem toho, v USA sa rozhodovacia činnosť 

súdov postupne odkláňa od patentovania výskumných nástrojov na báze DNA a snaží sa tak 

výrobcov tlačiť skôr k patentovaniu konečných produktov, akými sú napríklad lieky. Štúdia 

predpokladá, že patentovateľnosť DNA vynálezov by pri zachovaní súčasného trendu mohla byť 

vo svojich dôsledkoch menej negatívna, než sa pôvodne odhadovalo. Je tiež zaujímavé, že zo 

skupiny približne 6 000 patentových rodín, ktoré boli v roku 2005 registrované v USPTO, EPO 

alebo JPO, až 94% malo aspoň jeden patent registrovaný v USA a len 13% malo patent 

registrovaný v EPO. Dôvody pre tento nepomer sú rôzne. Ak však prijmeme predpoklad, že 

inovácie v oblasti biotechnológií sú pre udržanie kroku s globálnym trhom nevyhnutnosťou, 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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budúcnosti vhodné uvažovať nad problematikou podmienok patentovateľnosti DNA sekvencií aj 

z hľadiska podpory vývoja v tejto oblasti. 

Rozhodnutím č. C(2012) 7686 zo dňa 7.11.2012 zriadila EK expertnú skupinu pre sledovanie 

vývoja a významu patentového práva v oblasti biotechnológii a genetického inžinierstva. 

Záznamy zo stretnutí ukazujú, že téma rozsahu patentovej ochrany vynálezov týkajúcich sa DNA 

je aj pre EK naďalej aktuálna, pretože bola opätovne otvorená na trinástom stretnutí komisie, dňa 

14.7.2015, na ktorom bol prezentovaný pracovný dokument. Podľa zápisov zo stretnutí sa aj 

ďalšie stretnutia zameriavajú na diskusie o rozsahu ochrany, a to najmä vo svetle rozhodnutia 

SDEÚ Monsanto (C-428/08). Toto rozhodnutie o prejudiciálnej otázke je zásadné, pretože sa 

vyjadruje k rozsahu patentovej ochrany patentovanej DNA sekvencie. V predmetnom rozhodnutí 

SDEÚ stanovil, že „ochrana vyplývajúca z článku 9 smernice je vylúčená, ak genetická 

informácia viac neplní funkciu, ktorú zabezpečovala v pôvodnom materiáli, z ktorého sporný 

materiál pochádza“, pričom argumentačne sa súd o. i. opiera aj o odôvodnenie č. 23 smernice o 

biotechnológiách „samotný reťazec DNA bez naznačenia funkcie neobsahuje žiadne technické 

informácie, a preto nie je patentovateľným vynálezom“. Práve otázka tzv. funkcionality je 

hlavným predmetom diskusií expertnej skupiny. Rozhodnutie Monsanto sa týkalo patentovanej 

DNA sekvencie nachádzajúcej sa v neživých sójových bôboch, ktoré boli do EÚ dovezené 

z krajiny, kde Monsanto nemalo registrovaný patent. Z rozhodnutia vyplýva, že v obdobných 

prípadoch, ak sa vlastník patentu bude chcieť chrániť pred dovozom produktov, ktoré vznikli za 

užitia predmetu jeho patentu, musí voliť inú formuláciu v patentovej prihláške. Do úvahy 

prichádza jednak formulácia zahrňujúca tiež nadväzujúce produkty, ktoré vzídu z hlavného 

predmetu, a ktoré sú tiež prepojené spoločnou DNA alebo formulácia patentu na výrobný 

proces.38 V prípade farmaceutických produktov sa bude zvyčajne jednať o vynálezy s aktívnou – 

žijúcou – DNA, a preto tu rozhodnutie Monsanto vzbudzuje menšie obavy, než v odvetní 

poľnohospodárstva. Napriek tomu sa jedná o unikátne rozhodnutie, prvé, ktoré interpretuje 

smernicu o biotechnológiách a prebiehajúce diskusie na úrovni expertnej skupiny je preto 

užitočné aj naďalej sledovať. 

                                                 
38 PAUL, Christian, Alastair MCCULLOCH, Diana LEGUIZAMÓN-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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Ďalšou kontroverznou témou sú ľudské embryá a z nich získané kmeňové bunky. Smernica 

98/44/EC vylučuje v čl. 6 ods. 2 písm. c) z patentovateľnosti ľudské embryá. Nejednoznačné je 

však postavenie produktov, na ktorých výrobu boli bunky z ľudských embryí získané. 

Z nariadenia č. 1394/2007 vyplýva, že je v zásade povolené komercionalizovať produkt, získaný 

z ľudských buniek, akými môžu byť embryonálne bunky. Problém však nastáva, pokiaľ dôjde 

k zničeniu embrya. V prípade Brüstle v. Greenpeace, Súdny dvor EÚ judikoval, že bez ohľadu na 

čas zničenia embrya, nemôže byť takýto produkt komercionalizovaný, a teda mu nemožno 

poskytnúť patentovú ochranu.39 

Jedná sa však o  kontroverzný judikát, pretože súd tu inter alia vyslovil, že „neoplodnené ľudské 

vajíčko, ktorého delenie a ďalší vývoj bol stimulovaný metódou partenogenézy možno považovať 

za ľudské embryo vďaka jeho schopnosti započať vývoj ľudskej bytosti“.40 Partenogenézou však 

vzniknú len tzv. pluripotentné bunky, ktoré majú síce schopnosť diferenciácie ale nedokážu 

vytvoriť kompletný organizmus.41 Za určitý pokus o skorigovanie rozhodnutia Brüstle možno 

považovať rozhodnutie vo veci International Stem Cell Corporation v Comptroller General of 

Patents, v ktorom súd stanovil, že partogenézou stimulované neoplodnené vajíčko „(...)nemožno 

považovať za ľudské embryo v zmysle tohto ustanovenia [čl. 6(2)(c) Smernice 98/44/ES], za 

predpokladu, že vo svetle doterajších vedeckých poznatkov nemá samo o sebe schopnosť vyvinúť 

sa do ľudského organizmu, pričom je na národných súdoch aby toto posúdili.“42 Aj po tomto 

rozhodnutí je však patentovateľnosť produktov, pri ktorých dochádza k zničeniu embrya 

vylúčená, otvoril sa iba priestor pre ďalšiu interpretáciu zničenia embrya a embrya ako takého 

národnými súdmi. 

2.3.2. Požiadavka novosti 

Ďalším základným predpokladom pre patentovateľnosť vynálezu je jeho novosť. Ukotvenie 

nachádza v čl. 27 ods. 1 TRIPS a článkoch 52 ods. 2 a 54 EPC. Špecifikom pre farmaceutický 

priemysel sú dve výnimky zakotvené v čl. 54 ods. 4 a 5, ktoré umožňujú získať patent na látku 

alebo zloženie látok, ktoré boli v čase podania patentovej prihlášky známe, a teda by za 

                                                 
39 Rozsudok Súdneho dvora EÚ vo veci C‑34/10 Oliver Brüstle v Greenpeace eV zo dňa 18.11.2011 
40 Brüstle, cit. 39. 
41 Naproti tomu, stanovisko Generálneho advokáta Yves Bot v tej istej veci rozdiel medzi pluripotentnými 

a totipotentnými bunkami vo svojej definícii embrya zohľadňuje. 
42 Rozsudok Súdneho dvora EÚ vo veci C-364/13 International Stem Cell Corporation v Comptroller General of 

Patents, Designs and Trade Marks zo dňa 18.12.2014 
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normálnych okolností podmienku novosti nesplnili. Jedná sa o prípad prvého liečebného použitia 

látky (ods. 4) alebo ďalšieho liečebného použitia (ods. 5). Zároveň predstavujú výnimku zo 

všeobecného pravidla, podľa ktorého pri posudzovaní novosti vynálezu sa do úvahy neberie jeho 

účel alebo plánované použite. V uvádzanom prípade je však možné získať patent na látku, ktorá 

je všeobecne známa, za predpokladu, že vynález spočíva v jej použití spôsobom chirurgického 

alebo terapeutického liečenia ľudského alebo zvieracieho tela alebo diagnostickým spôsobom 

vykonávaným na ľudskom alebo zvieracom tele, pričom takéto použitie nebolo dosiaľ známe.43 

V prípade ďalšieho liečebného použitia sem spadajú prípady, kedy novosť spočíva v objave, že 

už známa látka, ktorá už bola použitá na liečebný účel, môže byť použitá pre liečbu iného 

ochorenia. S ohľadom na rozhodovaciu činnosť EPÚ, však nie je vylúčená možnosť udelenia 

patentu aj látke, ktorá je už používaná na liečbu rovnakého ochorenia, za predpokladu, že liečba 

bude odlišná. Odlišnosť je zachovaná aj v prípade, keď jedinou zmenou oproti pôvodnej liečbe je 

dávkovací režim.44 

2.3.3. Podmienka tvorivej činnosti 

Podmienka tvorivej činnosti (inventive step, alebo non-obviousness v praxi amerického 

patentového úradu) je ďalším predpokladom patentovateľnosti vynálezu, zakotveným v čl. 56 

EPC. „Na rozdiel od požiadavky novosti, ktorá má zaručiť existenciu kvantitatívneho rozdielu 

medzi vynálezom a najmodernejšími poznatkami vedy, posúdenie požiadavky tvorivej činnosti má 

určiť, či môže byť daný vývoj považovaný za dostatočný technický pokrok na to, aby legitimoval 

udelenie patentu“.45 V minulosti bola biotechnológia považovaná za veľmi nepredvídateľnú 

oblasť, avšak s vedeckým pokrokom sa čoraz viac vynálezov dá označiť za predvídateľné.46 To 

vyvolalo potrebu spresnenia tejto podmienky, k čomu sa vyjadril Sťažnostný senát Európskeho 

patentového úradu (EPÚ) v rozhodnutí T 296/93 Hepatitis B virus antigen production/BIOGEN 

INC zo dňa 28.7.1994. Podmienku vyplývajúcu z čl. 56 EPC, ktorá stanovuje, že daný objav 

                                                 
43 Podľa článkov 52 ods. 2 písm. a), 53 písm. c) EPC, však nie sú patentovateľné samotné objavy alebo liečebné, 

diagnostické či chirurgické postupy a metódy ale len produkty, ktoré sa v rámci týchto postupov a metód používajú 
44 Rozhodnutie Veľkého sťažnostného senátu EPÚ vo veci G 2/08 Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY zo dňa 

19.2.2010 
45 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. 
46 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 byť „zjavný odborníkovi v danej oblasti [person skilled in the art]“ špecifikoval tak, že 

„ani skutočnosť, že pokus o vytvorenie predmetného vynálezu je možnosťou zjavnou odborníkovi 

v danej oblasti nevylučuje patentovateľnosť, pokiaľ sa od takého pokusu nedalo rozumne 

očakávať, že bude úspešný“. Pokiaľ by teda odborník v danej oblasti  mohol rozumne očakávať, 

že napríklad z kombinácie určitých látok (alebo ich spracovania či spôsobu aplikácie)  nastane 

určitý liečivý efekt, nebude daný produkt spĺňať podmienku tvorivej činnosti a nemôže získať 

patent. 

2.3.4. Priemyselná využiteľnosť 

Podmienka priemyselnej využiteľnosti, zakotvená v čl. 57 EPC, je splnená, pokiaľ je „možné 

vynález vyrobiť alebo použiť v akomkoľvek odvetví, vrátane poľnohospodárstva“. Toto na prvý 

pohľad jednoznačné kritérium dlho nespôsobovalo problémy a napadnúť patent na jeho základe 

sa oplatilo len ak predmetný vynález nefungoval. To sa zmenilo s príchodom biotechnologických 

vynálezov. Smernica 98/44/EC v čl. 5 ods. 3 stanovuje, že „priemyselné využitie reťazca alebo 

časti reťazca génu musí byť sprístupnené v patentovej prihláške“.47 Problém spočíva v tom, že 

bez ohľadu na postupujúci výskum v oblasti, je stále veľmi zložité určiť presný rozsah funkcií, 

ktoré konkrétny DNA reťazec vykonáva. Stále totiž nie je známe na akých všetkých procesoch sa 

tieto reťazce podieľajú, akú hrajú úlohu, prípadne ako interagujú s inými reťazcami.48 Na druhej 

strane však stojí silný záujem vynálezcov podať patentovú prihlášku čo najskôr, aby ich v 

patentových pretekoch nepredbehol konkurent. Určenie potrebného rozsahu či sily predkladaného 

dôkazu priemyselnej využiteľnosti vynálezu je dôležité nielen pre zvýšenie právnej istoty 

vynálezcov, ale aj preto, aby sa predišlo príliš širokej patentovej ochrane, ktorá môže byť 

následkom patentovania vynálezu v jeho skorej fáze, bez vymedzenia presných funkcií.  

Otázky, ktorými sa zaoberal Sťažnostný senát Európskeho patentového úradu sa týkali 

najmä kvality a sily predkladaných dôkazov, možnosti neskoršieho doplnenia, alebo 

nevyhnutnosti laboratórnych testov v porovnaní s tzv. in silico testami (testovanie pomocou 

počítačovej simulácie).  

                                                 
47 Tiež 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. 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2494737
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V prípade T 870/04 BDP1 Phosphatase/MAX-PLANCK zo dňa 11.5.2005 Sťažnostný senát 

stanovil, že ani zásadné a inovatívne vedecké objavy nespĺňajú podmienku priemyselnej 

využiteľnosti, pokiaľ potenciálne využitie objavu formulujú vágne a špekulatívne a podmieňujú 

ho potrebou ďalšieho výskumu (ako tomu bolo v predmetnom spore). Senát zdôraznil, že 

„účelom udelenia patentu nie je rezervácia nepreskúmanej oblasti výskumu pre žiadateľa“, a tiež 

stanovil, že vynález musí preukázať praktickú aplikáciu a rentabilné využitie.  

V ďalšom rozhodnutí, T 1329/04 Factor-9/JOHN HOPKINS zo dňa 28.6.2005, však Sťažnostný 

senát postupoval opačným smerom a prísnosť podmienky zdanlivo uvoľňoval. Povolil použitie 

dôkazov získaných až po podaní patentovej prihlášky, ale zároveň stanovil, že sa nemôže jednať 

o jediný dôkaz, ktorým je využiteľnosť podporená a v dobe podania prihlášky musí byť aspoň 

pravdepodobné (plausible), že predkladaný vynález je schopný riešiť problém uvádzaný 

v prihláške.49 

Odpoveď na otázku dostatočnosti in silico dôkazov ponúklo rozhodnutie vo veci T 0898/05 

Hematopoietic receptor/ZYMOGENETICS zo dňa 7.7.2006. Sťažnostný senát stanovil, že 

výhradné použitie in silico dôkazov automaticky nevylučuje prihlášku z ďalšieho preskúmavania. 

Zdôraznil tiež potrebu individuálneho posúdenia každého prípadu a pripomenul kritérium 

pravdepodobnosti. Toto kritérium ďalej špecifikoval tým, že stanovil, že ho stačí preukázať len 

na jednej z úrovní – biochemickej, bunkovej alebo biologickej, a tým vyjasnil, že nie je nutné 

poznať všetky úrovne patentovanej funkcie reťazca.  

2.4. Zvláštne formy ochrany patentovateľných vynálezov vo 

farmaceutickom priemysle 

Obdobie patentovej ochrany počína podaním patentovej prihlášky, no pre farmaceutické produkty 

tým možnosť ekonomicky ťažiť z vynálezu nezačína. Pred tým, než je liek schválený sa totiž 

vyžadujú roky klinického testovania. Obdobie počas, ktorého môže vlastník patentu získavať 

svoje investície späť, sa tak výrazne skracuje. Ako kompenzáciu ponúka európska právna úprava 

                                                 
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. 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2494737
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ochranu, ktorej podstata spočíva v predĺžení obdobia, počas ktorého na trh nemôžu vstúpiť 

generiká (alebo biologicky podobné lieky – tzv. biosimilars).  

Nariadenie Európskeho parlamentu a rady (ES) č. 469/2009 upravuje tzv. dodatkové ochranné 

osvedčenie na liečivá. Jeho predpokladom je existencia patentu, oprávnenia pre uvedenie na trh 

a skutočnosť, že produkt ešte osvedčenie nezískal.50 Toto osvedčenie umožňuje vlastníkovi 

patentu získať dodatočnú ochranu, rovnajúcu sa obdobiu medzi podaním patentovej prihlášky 

a dňom prvého povolenia pre uvedenie výrobku na trh v EÚ, skrátenej o päť rokov. Jedná sa 

o právo duševného vlastníctva sui generis, pretože poskytuje dodatočné výhradné právo 

k predmetu patentu, a má kompenzovať dobu, počas ktorej nebolo možné vynález 

komercionalizovať pre reguláciu v oblasti klinického testovania a potrebu získať trhové 

povolenie.  

Inou formou ochrany, nezávislou na patente, je garancia výhradného práva na trhu, ktorú 

zakotvuje smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES, ktorou sa mení a dopĺňa 

smernica 2001/83/ES. Čl. 10 ods. 1 druhý odsek, dáva výrobcovi, ktorý ako prvý uvedie určitý 

liek na trh desaťročnú ochranu pred vstupom generík. Prvý odsek rovnakého článku garantuje 8 

ročnú dátovú exkluzivitu. Tá obmedzuje výrobcov generík a biologicky podobných liekov v 

použití dát z klinických štúdií pôvodného patentovaného produktu. Tieto údaje sú pritom 

podmienkou získania povolenia pre uvedenie výrobku na trh. Výrobcovia generík si môžu 

obstarať dáta vlastnými klinickými testami, no vzhľadom na dĺžku a nákladnosť takého postupu 

to nie je praxou. Obe formy ochrany začínajú vydaním trhového povolenia, ich ochrana má však 

odlišný charakter. Dátová exkluzivita neumožňuje výrobcom generík ani len žiadať o povolenie 

vstupu na trh, kdežto po jej uplynutí, keď sa uplatňuje už len výhradné právo na trhu, výrobcovia 

generík môžu podnikať všetky kroky potrebné pre uvedenie výrobku na trh aby okamžite po 

uplynutí tejto lehoty došlo k umiestneniu na trhu. 

Tieto výhradné práva je možné predĺžiť o jeden rok v prípade novej indikácie látky51, 

terapeutického účinku, ktorý priniesol výrazné benefity v porovnaní s existujúcimi liečbami52 

alebo zmien klasifikácie lieku na základe významných predklinických alebo klinických skúšok53.  

                                                 
50 Čl. 3 nariadenia Európskeho parlamentu a rady (ES) č. 469/2009 
51  Čl. 10 ods. 5 smernice 2001/83/ES 
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Obrázok 2: Grafické znázornenie zvláštnych foriem ochrany patentovateľnosti vynálezov.54 

3. Patent ako riešenie sporu medzi dvoma právami 

Nasledujúca kapitola má za cieľ popísať dôvody, pre ktoré patentová ochrana existuje, čo sú jej 

prínosy a právne opodstatnenie. Z povahy patentu ako privilégia monopolu vyplýva, že bude 

prispievať k znižovaniu dostupnosti produktu, ktorého sa týka. Budeme sa preto zaoberať aj 

právom na zdravie, aby sme zistili či existuje právny základ, o ktorý možno snahu o neustále 

zvyšovanie dostupnosti oprieť. Úprava patentového systému by sa mala snažiť vyvažovať tieto 

dva protichodné záujmy. 

                                                                                                                                                              
52 Čl. 14 ods. 11 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004, ktorým sa stanovujú postupy 

spoločenstva pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a pri vykonávaní dozoru nad 

týmito liekmi a ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky 
53  Čl. 74 písm. a) smernice 2001/83/ES 
54 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. Právo na ochranu duševného vlastníctva 

3.1.1. Praktické východiská patentovej ochrany 

Patent, ako negatívne právo vylúčiť iný subjekt z obchodného využívania predmetu patentu, 

vychádza primárne z potreby vyvážiť riziko, ktoré na seba berie vynálezca tým, že sa púšťa do 

vývoja produktu. Úspešnosť vývoja nového lieku, ktorý bude nakoniec umiestnený na trhu sa 

dnes pohybuje okolo 9%, pričom počet neschválených liekov a patentov stúpa.55 Aj naďalej 

prevažuje názor, že jediný spôsob ako umožniť vynálezcovi vrátenie nákladov, ktoré s 

postupným vývojom stále rastú je skrz patentový monopol. Hoci je presné vyčíslenie nákladov na 

výskum a vývoj liekov problematické, odhady na vývoj nových biologických liekov sa pohybujú 

v rozmedzí od 1,1 až po 11 miliárd USD.56 Samotná výroba lieku už zvyčajne nie je tak 

nákladná, a preto si v prípade absencie patentovej ochrany môžu ostatní hráči na trhu dovoliť 

predávať rovnaké produkty za ceny, do ktorých nemusia zarátať náklady na výskum a vývoj. 

Argument čierneho pasažiera je tak jedným z nosných dôvodov pre zachovanie patentovej 

ochrany.  

 

Okrem ochrany subjektívneho práva vlastníka vynálezu na umožnenie návratnosti investície, má 

však patentová ochrana pozitívne dôsledky aj pre spoločnosť. Umožňuje totiž fungovanie tzv. 

inovačného cyklu a transferu technológii. Keďže podmienkou udelenia patentu je zverejnenie 

objavu a postupu, ktorý je spôsobilý doviesť odborníka v danom odvetví k zopakovaniu objavu, 

celkovo sa výskum posúva o úroveň ďalej.  Cieľom ďalších vedcov je následne buď vylepšiť 

existujúci objav, alebo skúmať v inej oblasti, ktorá ešte nie je pokrytá. Patentová ochrana preto 

podporuje transfer technológii, ktoré sú následne často využívané aj v iných odvetviach.57 S tým 

súvisí tiež výhoda rozširovania množstva vedeckých informácii, ktoré má ľudstvo k dispozícii. 

Tieto informácie by pochopiteľne vynálezca nikdy neposkytol, ak by nemal istotu, že si zachová 

výhradné práva k predmetnému produktu po dobu, ktorá mu umožní ekonomicky zhodnotiť svoj 

vynález. 

                                                 
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. 
56 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. 
57 VENTOSE, Eddy. Medical patent law. 1. Northampton, MA: Edward Elgar Publishing, c2011. ISBN 

9781849801713. S. 23 – 25. 
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3.1.2. Právne východiská a povaha ochrany práv duševného vlastníctva 

Hoci predmety duševného vlastníctva sprevádzajú vývoj spoločnosti od jej úplného počiatku, 

pozornosť práva si získali až v priebehu 15. storočia, keď Benátky ako prvý štát v histórii, právne 

ukotvili ochranu vynálezov.58 Benátsky štatút bol síce len kodifikáciou existujúceho zvykového 

práva, no jeho prínos spočíval v tom, že právo k vynálezu priznával na základe všeobecných 

pravidiel a nie ako výsledok individuálneho rozhodnutia o žiadosti.59 Druhým dôležitým 

míľnikom bola kodifikácia vynálezcovského práva anglickým Act of Monopolies z roku 1623. Tá 

znamenala počiatok formovaniu systému ochrany práva duševného vlastníctva, ktorý sa stal 

neskôr základom pre úpravu v anglo-americkej právnej kultúre. Pri vzniku Československej 

republiky už boli na jej území platné predpisy, ktoré tieto práva chránili. V Čechách a na Morave 

ostal v platnosti rakúsky patentový zákon č. 30 r. z. z roku 1897 a na území Slovenska 

a Podkarpatskej Rusi uhorský zákon o vynálezcovských patentoch č. XXXVII z roku 1895.60 

Právna ochrana výsledkov duševnej činnosti sa odvíja od práv k výsledku práce jednotlivca 

a práva na odmenu za prácu a tiež úzko súvisí s ochranou vlastníctva. Je logickým krokom 

a potrebným opatrením v situácii, keď je rozvoj ekonomických činností a spoločnosti samotnej 

čoraz viac závislý na nehmotných výsledkoch práce. Hoci sú hmotné predmety zvyčajne tým, 

k čomu ekonomický subjekt smeruje – napr. vo forme lieku alebo prístroja, ich hodnota nie je 

determinovaná len nákladmi na hmotné či zhmotniteľné zložky, akými sú napríklad materiál, 

alebo pracovná sila. S uvedomením si hodnoty efektivity výroby či hodnoty poskytnutia riešenia 

určitého problému sa spája hľadanie väzby na pôvodcu a jej charakteru. Výrobné postupy, 

recepty, know-how a podobne, majú nepochybne svoju hodnotu, determinovanú prinajmenšom 

dopytom. Jej presné určenie je však súčasťou problému, o ktorom v istom zmysle pojednáva aj 

táto práca. Väzba na pôvodcu existuje nielen z dôvodu príčinno-následkového vzťahu, možno ju 

tiež preukázať mocenským vzťahom pôvodcu k predmetu duševnej činnosti. V situácií kde 

neexistuje žiadna externá ochrana pre tento predmet, napríklad v podobe práv duševného 

                                                 
58 LADAS, Stephen. Patents, trademarks, and related rights national and international protection. 1. Cambridge, 

Mass.: Harvard University Press, 1975. ISBN 0674657756. S. 6 – 7. 
59 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 
60 VOJČÍK, Peter. Právo duševného vlastníctva. 2., upr. vyd. Plzeň: Vydavatelství a nakladatelství Aleš Čeněk, 

2014. Slovenské monografie. ISBN 9788073805272. S. 250. 
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vlastníctva, ho bude pôvodca chrániť pred sprístupnením iným subjektom, pretože dovtedy 

z neho môže ekonomicky profitovať. V týchto charakteristikách sa vzťah javí ako vlastnícky. 

Napriek tomu, právo duševného vlastníctva nie je podkategóriou vlastníctva, ale skôr jeho 

špecifickou alternáciou.61 Dalo by sa povedať, že práva duševného vlastníctva nie sú tak široko 

koncipované a nevznikajú tak prirodzene ako bežné vlastnícke práva. Vojčík v publikácii Právo 

duševného vlastníctva popisuje viacero odlišností medzi týmito dvoma formami vlastníckeho 

práva. Z pohľadu právnej regulácie je základným rozdielom vymedzenie predmetu, voči ktorému 

vzťah vzniká. Kým vlastnícke právo vzniká k akejkoľvek veci, pokiaľ nie je explicitne vylúčená, 

predmet práva duševného vlastníctva je taxatívne vymedzený a musí spĺňať v zákone uvádzané 

podmienky (viď napr. kapitoly 2.2 a 2.3). Ďalším špecifikom, obzvlášť priemyselných práv, je 

formalizácia vzniku. Kým vlastnícke právo k veci vzniká neformálne, zvyčajne vznikom veci 

samotnej, pre vznik práva k patentu je potrebná registrácia. Pri tej sa posudzuje splnenie 

podmienok patentovateľnosti, čo môže byť vnímané ako posúdenie toho či k vzniku samotnému 

vlastne dochádza, a teda sa vznik práva stáva závislým na rozhodnutí iného subjektu. Zásadný 

rozdiel možno tiež zaznamenať z hľadiska trvania práv. Práva duševného vlastníctva sú vždy 

časovo obmedzené, pričom vlastnícke právo časom nezaniká, jeho zánik sa viaže na existenciu 

predmetu vlastníctva. 

Príčiny odlišnej právnej regulácie možno hľadať aj v špecifickej povahe predmetov práv 

duševného vlastníctva. Veci môžeme členiť na spotrebiteľné a nespotrebiteľné, no i veci z druhej 

kategórie podliehajú, dôsledkom užívania, opotrebovaniu. Naproti tomu, vynálezy, know-how, 

výrobné postupy a pod. nestrácajú hodnotu užívaním a sú prakticky nevyčerpateľné. Na rozdiel 

od predmetov vlastníckeho práva je tiež možné, aby ich naraz užívalo neobmedzené množstvo 

subjektov. O hodnotu však prichádzajú momentom, keď subjekt stratí kontrolu nad 

sprístupňovaním predmetu duševného vlastníctva. V prípade, keď sa recept na výrobu určitého 

liečiva ocitne mimo dosah pôvodcu bez ochrany, nie je možné ho získať do pôvodnej dispozície, 

pretože ostáva vo forme vedomosti mimo jeho kontrolu. Hodnota predmetu duševného 

vlastníctva je tak naviazaná na jeho zriedkavosť a keď sa stane verejne dostupným, pôvodca už 

nezíska za jeho poskytnutie žiadnu protihodnotu. Preto, na rozdiel od predmetov bežného 

vlastníctva, poskytuje mu právo špecifickú formu ochrany, ktorá spočíva v garancii časovo 

                                                 
61 Kříž, J.; Holcová, I.;Kordač, J.; Křesťanová, V. Autorský zákon. Komentář.Praha: Linde, 2005, s 27.  
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obmedzeného monopolu vo vzťahu k užívaniu predmetu patentu. V takom prípade, aj po 

sprístupnení predmetu práva – napr. zverejnením zloženia a výrobného postupu lieku – môže 

pôvodca vylúčiť ostatné subjekty z čerpania úžitkov z tejto vedomosti, alebo za to požadovať 

odmenu. 

3.2. Právo na zdravie a ochrana verejného zdravia 

Podobne ako sa to deje u vlastníckeho práva, aj právo na ochranu duševného vlastníctva sa často 

dostáva do stretu s inými, spoločensky obdobne dôležitými záujmami. Jedným z nich je tiež 

záujem na ochrane práva na zdravie a ochrane verejného zdravia. 

Právo na zdravie uvádza viacero medzinárodných zmlúv týkajúcich sa ľudských práv. Všeobecná 

deklarácia ľudských práv v článku 25 (1) uvádza: „Každý má právo na životnú úroveň 

zabezpečujúcu jemu i jeho rodine zdravie a blahobyt vrátane potravy, šatstva, bývania, lekárskej 

starostlivosti a nevyhnutných sociálnych opatrení;[…]”. Toto ustanovenie je však veľmi vágne, 

a preto Valné zhromaždenie OSN prijalo v roku 1966 Medzinárodný pakt o hospodárskych, 

sociálnych a kultúrnych právach, ktorého úlohou bolo, okrem iného, spresniť obsah práv 

načrtnutých v deklarácií. Článok 12 (1) paktu stanovuje: „Štáty, zmluvné strany paktu, uznávajú 

právo každého na dosiahnutie najvyššej dosiahnuteľnej úrovne fyzického a duševného zdravia.“ 

Právo na zdravie zakotvujú tiež Medzinárodný dohovor o odstránení všetkých foriem rasovej 

diskriminácie (článok 5 (e) (iv)), Dohovor o odstránení všetkých foriem diskriminácie žien 

(článok 11 (1) (f) a článok 12), Dohovor o právach dieťaťa (článok 24), Európska sociálna charta 

(revidovaná) (článok 11). Taktiež regionálne zmluvy uvádzajú právo na zdravie: napríklad 

Africká charta ľudských práv a práv národov (článok 16) či Dodatkový protokol k Americkému 

dohovoru o ľudských právach v oblasti hospodárskych, sociálnych a kultúrnych práv (článok 10).  

Vo vnútroštátnom práve ČR ochranu zdravia zakotvuje Listina základných práv a slobôd, ktorá 

v hlave venovanej hospodárskym, sociálnym a kultúrnym právam, stanovuje právo na ochranu 

zdravia pre každého a pre občanov tiež bezplatnú zdravotnú starostlivosť a zdravotné pomôcky 

na základe zdravotného poistenia a v medziach zákona. Význam zdravia ako záujmu, pre ktorý 

možno obmedziť aj iné práva, však nájdeme ilustrovaný aj na iných miestach Listiny. Pre 

ochranu života a zdravia Listina pripúšťa nútený výkon určitých činností (čl. 9 (2) (c), (d)), 

obmedzenie výkonu vlastníckeho práva (článok 11 (3)), nedotknuteľnosť obydlia (článok 12 (3)), 
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slobodu pohybu a pobytu (článok 14 (3)) či dokonca náboženské práva (článok 16 (4)) a politické 

práva (článok 17 (4) a 19 (2)) alebo právo štrajku (článok 44).  

Vyššie uvedené právne akty hovoria o ochrane zdravia a jeho priorite. Nie všetky však približujú 

obsah, ktorý sa skrýva pod pojmom právo na zdravie a zdravie samotné. Definíciu zdravia 

môžeme nájsť v ústave Svetovej zdravotníckej organizácie, ktorá v preambule stanovuje, že 

zdravím je „stav kompletnej fyzickej, duševnej a sociálnej pohody a nielen ako stav neprítomnosti 

choroby a slabosti“. Garantovať takúto úroveň zdravia pre každého, bez ohľadu na jeho 

individuálne zdravotné východiská či ekonomické možnosti krajiny, v ktorej žije by bolo 

nedosiahnuteľným cieľom. Právo na zdravie si preto nemožno zamieňať s právom na to byť 

zdravý.  

Preto ústava WHO, Medzinárodný pakt o hospodárskych, sociálnych a kultúrnych právach, a tiež 

ďalšie kľúčové medzinárodné dokumenty a právne komentáre, stanovili za obsah práva na 

zdravie právo na „najvyššiu dosiahnuteľnú úroveň fyzického a duševného zdravia“.62 Táto 

definícia v sebe zahŕňa jednak zohľadnenie dostupných zdrojov štátu a individuálneho 

zdravotného potenciálu jednotlivca a zároveň je záväzkom ku kontinuálnemu zvyšovaniu 

garancie práva na zdravie. Aj túto definíciu si však možno ľahko zameniť za právo na zdravotnú 

starostlivosť, čo by nebolo správne. Obsah tohto práva, je naopak širší, zahŕňa širokú škálu socio-

ekonomických faktorov, ktoré determinujú podmienky, v ktorých môže človek viesť zdravý 

život. Podľa výkladu Komisie OSN pre hospodárske, sociálne a kultúrne práva (CESCR) číslo 14 

je právo na zdravie inkluzívnym právom a okrem práva na včasnú a primeranú zdravotnú 

starostlivosť, do jeho záberu spadá tiež výživa, zabezpečenie ubytovania a jeho kvality, prístup 

k bezpečnému a dostupnému zdroju vody, úroveň hygieny, bezpečné a zdravé pracovné 

podmienky, vzdelávanie v oblasti zdravia a tiež zdravotne nezávadné životné prostredie. Právo na 

zdravie zahŕňa slobody, napríklad právo jednotlivca rozhodovať o svojom zdraví a tele, vrátane 

rozhodovania v oblasti sexuálneho a reprodukčného zdravia, právo nebyť mučený či právo 

nepodstúpiť neželanú liečbu či medicínsky výskum. Zahŕňa však tiež nárok na systém ochrany 

zdravia, ktorý zabezpečuje pre všetkých rovnú príležitosť na zabezpečenie najvyššej 

dosiahnuteľnej úrovne zdravia. Pri napĺňaní tohto cieľa majú, podľa výkladu CESCR, signatári 

                                                 
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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zabezpečovať dostatočnosť, dostupnosť, prijateľnosť a kvalitu verejného zdravotníctva, jeho 

nástrojov, programov, tovarov a služieb.63 

Dostupnosť sa prejavuje v štyroch rozmeroch: nediskriminácii v prístupe, fyzickej dostupnosti, 

ekonomickej dostupnosti a informačnej dostupnosti. Nástroje na ochranu zdravia, zdravotné 

tovary a služby musia byť dostupné všetkým bez diskriminácie na základe rasy, pohlavia či iného 

diskriminačného kritéria. Podľa stanoviska CESCR je diskrimináciou tiež rôzna dostupnosť 

liečby v závislosti od sexuálnej orientácie alebo napr. HIV/AIDS pozitivity. Dôraz sa kladie na 

ochranu zvlášť zraniteľných skupín obyvateľstva akými sú ženy, deti či osoby s postihnutím.64 

Ekonomická dostupnosť vyjadruje právo na rovnosť prístupu k nástrojom ochrany zdravia. 

Prejavuje sa tiež tým, že chudobné domácnosti nie sú zdravotnými výdajmi zaťažené viac než 

bohaté domácnosti. Podľa výkladu CESCR medzi povinnosti signatárov patrí tiež zabezpečenie 

takého zdravotného poistenia, súkromného, verejného alebo zmiešaného, ktoré bude finančne 

dostupné pre každého.  

Pristúpením k Medzinárodnému paktu o hospodárskych, sociálnych a kultúrnych právach sa 

signatári zaviazali napĺňať článok 12, a teda neustále progresívne zabezpečovať realizáciu práva 

na najvyššiu dosiahnuteľnú úroveň zdravia. To vyplýva aj z komentára CESCR, na ktorom sa 

uzniesla na svojej piatej schôdzi ešte v roku 1990. V tomto komentári k článku 2 Paktu stanovuje, 

že „plná realizácia jednotlivých práv obsiahnutých v Pakte môže byť dosahovaná postupne, 

avšak kroky vedúce k dosiahnutiu cieleného stavu musia byť uskutočnené v primerane krátkom 

čase po vstupe Paktu do platnosti“.65 To znamená, že aj ak má štát menej prostriedkov, má 

povinnosť rešpektovať, chrániť a napĺňať práva Paktu, vrátane práva na najvyššiu dosiahnuteľnú 

úroveň zdravia.  

Vo svojom štrnástom komentári CESCR sformuloval základné záväzky každého signatára Paktu, 

ktoré pramenia v článkoch 2 a 12 Paktu v kombinácií s Akčným programom medzinárodnej 

                                                 
63 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 
64 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 
65 UN COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS. General comment No. 3. Geneva, 

1990. Dostupné také z: http://goo.gl/5FALxk . Bod 2. 
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konferencie o populácii a rozvoji a Deklaráciou Alma-Ata z Medzinárodnej konferencie 

o základnej zdravotnej starostlivosti ešte z roku 1978. Medzi tieto základné povinnosti patria:  

(a) Povinnosť zabezpečiť realizáciu práva na prístup k zdravotníckemu vybaveniu, tovaru 

a službám na nediskriminačnej báze, a to obzvlášť pre zraniteľné a marginalizované skupiny; 

(b) Povinnosť zabezpečiť prístup k nevyhnutnému minimum jedla v dostatočnej výživovej kvalite 

a bezpečnosti, s cieľom odstrániť hlad vo svete; 

(c) Povinnosť zabezpečiť prístup ku základnému prístrešiu, ubytovaniu, kanalizácii a primeranej 

dodávke bezpečnej a pitnej vody; 

(d) Povinnosť zabezpečiť nevyhnutné lieky v súlade s Akčným programom WHO o nevyhnutých 

liekoch; 

(e) Povinnosť zabezpečiť rovnomernú distribúciu zdravotníckeho vybavenia, tovarov a služieb; 

(f) Povinnosť prijať a implementovať národnú stratégiu a akčný plán pre verejné zdravie, 

zohľadňujúc epidemiologické dôkazy a adresujúc zdravotné problémy celého obyvateľstva. 

Na doplnenie vyššie uvedeného sa hodí uviesť, že od roku 1977 vydáva WHO modelový zoznam 

najnutnejších liekov. Ten vznikol aby pomohol rozvojovým krajinám správne prioritizovať 

v oblasti zdravotnej starostlivosti a umožnil tak poskytnúť účinnejšiu starostlivosť pri 

efektívnejšom nakladaní so zdrojmi.66 Zoznam, ktorý každé dva roky reviduje expertná komisia 

WHO, obsahuje lieky určené pre prioritné zdravotné potreby obyvateľstva. Pri výbere liekov je 

primárnym kritériom efektivita, ale zohľadňuje sa tiež miera bezpečnosti, potreby spoločnosti 

a v neposlednom rade tiež dostupnosť a cena.67 Väčšina štátov si na základe modelového 

zoznamu WHO tvorí svoj vlastný, prispôsobený zoznam, ktorý najčastejšie využíva v rámci 

verejného zdravotného poistenia.68 Miesto vo WHO zozname tiež predstavuje vhodný advokačný 

nástroj pri snahe nasmerovať limitované prostriedky k potrebnejším a výhodnejším liekom. 

Na záver je vhodné uviesť, že v spore medzi právom na zdravie a právom na ochranu práv 

duševného vlastníctva sa na stranu ochrany verejného zdravia častejšie prikláňajú rozvojové 

krajiny. India je typickým príkladom štátu, ktorý napriek tomu, že od roku 2005 musel zosúladiť 

svoj právny poriadok s požiadavkami TRIPS, ponechal ochranu zdravia aj naďalej v popredí 

                                                 
66 REICH, Michael Essential Drugs. Elsevier, 1987, 1987(8), s. 39 - 57. 
67 VAN DEN HAM, Rianne a Lisa BERO. The World Medicines Situation 2011. 3rd edition. World Health 

Organization. Geneva, 2011. 
68 Podľa štúdie WHO (cit. č. 66), v roku 2007 86% rozvojových krajín malo aj národný zoznam najnutnejších liekov.  
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úpravy patentového práva. V porovnaní s bohatšími krajinami stanovuje pre priznanie patentu 

prísnejšie kritériá, čím zužuje priestor pre tzv. evergreening (viac v kapitole 4.4.) a zároveň 

otvára cestu rozsiahlejšej generickej produkcii. Hodnotu ochrany verejného zdravia pred ochranu 

duševného vlastníctva v minulosti postavila tiež Juhoafrická republika (JAR). Koncom 90-tych 

rokov prijala JAR v reakcií na rozmáhajúcu sa epidémiu HIV, zákon, ktorým umožňovala 

generickú výrobu antiretrovirálnych liekov. Túto nútenú licenciu súdne napadlo zoskupenie 

farmaceutických výrobcov, ktorí tvrdili, že tým došlo k porušeniu TRIPS, národného práva na 

ochranu duševného vlastníctva a v neposlednom rade ústavného práva na vlastníctvo. Hoci 

farmaceutickí výrobcovia pod tlakom silnejúcej verejnej mienky v ich neprospech, od sporu 

nakoniec odstúpili, zákon sa dostal až pred ústavný súd. Ten konštatoval, že v danej situácii došlo 

ku stretu dvoch povinností štátu, a to ochrany vlastníckeho práva jednotlivca a povinnosti štátu 

zabezpečiť svojim občanom zdravotnú starostlivosť, a že za daných okolností bolo v súlade s 

ústavou uprednostniť ochranu zdravia občanov pred vlastníckymi právami spoločností.69 

4. Problém dostupnosti liečby 

Podľa odhadov WHO, tretina ľudí vo svete nemá prístup k najnutnejším liekom.70 Medzinárodný 

výbor pre kontrolu narkotík v správe za rok 2014 uvádza, že tri štvrtiny sveta dnes žijú 

v odvrátiteľných bolestiach, pretože nemájú k dispozícii základné analgetiká.71 Problém 

dostupnosti liekovej starostlivosti je však komplexnejší. Zužovať ho len na nedostupnosť 

v rozvojových krajinách z dôvodu nedostatočnej kúpyschopnosti obyvateľstva ani zďaleka 

nevystihuje jeho šírku.  

Rastúce ceny liekov už dávno neohrozujú len obyvateľov rozvojových krajín. Nedávny príklad 

prípravku na liečbu hepatitídy typu C, Sovaldi, s cenou 1000 USD za tabletu, výstižne ilustruje 

trend zvyšujúcich sa cien liečiv.72 Tie sa dostávajú do relácií, ktoré sú, v kombinácii s rastúcimi 

výdavkami na zdravotnú starostlivosť, z dôvodu starnutia populácie, hrozbou aj pre pacientov 

                                                 
69 LAURENCE R. HELFER, Graeme Human rights and intellectual property mapping the global interface. 

Cambridge: Cambridge University Press, 2011. ISBN 9780511976032. S. 144 – 148. 
70 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 
71 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 
72 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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v rozvinutých a prosperujúcich štátoch. Dostupnosť zdravotnej starostlivosti sa tak aj v našich 

zemepisných šírkach môže opäť ľahko stať otázkou sociálneho postavenia.  

O dostupnosti je však potrebné uvažovať aj v omnoho fundamentálnejšom zmysle – je to aj 

otázka toho, či liek na určitý typ ochorenia resp. pre určitú skupinu pacientov existuje. Množstvo 

peňazí investovaných do výskumu alebo testovania liečby je priamo úmerné očakávanému 

profitu z predaja. Pokiaľ by sa však liečba mala týkať nízkeho počtu pacientov alebo pacientov 

s nízkou kúpyschopnosťou, je pre trhovo sa riadiaci subjekt, akými farmaceutickí výrobcovia sú, 

racionálnejšie sústrediť svoje zdroje na vývoj iných, potenciálne ziskovejších liekov. Toto však 

platí len za predpokladu, že legislatívne podmienky sú pre oba typy liečby rovnaké. 

Nedostupnosť liečby môže mať rôzne príčiny, niektoré súvisia s patentovou ochranou, iné vôbec 

a závisia buď od zle nastavenej regulácie alebo sú negatívnou externalitou trhového mechanizmu. 

Pre účel posúdenia vhodnosti patentu ako riešenia sporu medzi dvoma právami sa domnievame, 

že je potrebné si najprv vyjasniť, ktoré negatíva sú kauzálne spojené s patentovým systémom, 

a ktoré s ním len korelujú.  

4.1. Vysoká cena 

Najčastejšie skloňovaným problémom je nedostupnosť liekov pre ich vysokú cenu. Dvadsaťročná 

patentová ochrana poskytuje vlastníkovi možnosť do veľkej miery určovať cenu na trhu a hoci 

bol výskum a vývoj liekov vždy nákladný, príchod nových generácii tzv. biologických liekov, 

genetických diagnostických postupov, personalizovanej medicíny a podobne, náklady dramaticky 

zvyšuje. To spôsobuje, že sa liečba stáva menej dostupnou nielen pre rozvojové krajiny ale dnes 

už aj pre pacientov v rozvinutých štátoch.  

Medzi vysokou cenou a existenciou patentu pritom existuje jasné prepojenie. Vlastník patentu má 

k dispozícii obmedzený čas, v ktorom môže za svoj výrobok žiadať v zásade akúkoľvek cenu. 

Cieľom je, aby zo získaných prostriedkov pokryl náklady na vývoj lieku a vytvoril zisk, ktorý je 

jeho odmenou, a ktorý môže investovať do ďalšieho vývoja. Keďže však patent odstraňuje 

konkurenciu, jediná sila, ktorá tlačí na znižovanie marže je kúpyschopnosť pacientov, resp. ich 

poisťovní. Vzhľadom na neelasticitu dopytu v tomto sektore je logickým záverom, že marže, 

a teda aj konečné ceny liekov, sú vyššie než by boli v prípade existencie konkurencie. 
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4.2. Nevyužitie potenciálu 

Ďalším problémom je obava z efektov príliš širokej patentovej ochrany, ktorá môže pôsobiť ako 

bariéra voči ďalším inováciám - tzv. paradox tragedy of anticommons. Jedná sa o protipól k tzv. 

tragedy of commons, kedy je zdroj určitého statku nadužívaný, pretože patrí každému a nikto 

nezohľadňuje jeho obmedzenosť. Opačnou je situácia tragedy of anticommons, teda stav, kedy je 

vlastníctvo statku naviazané na úzku skupinu jednotlivcov, ktorí sa snažia jeho užívanie 

ostatnými aktérmi obmedziť, pretože nemajú záujem na jeho plnom využití.73 To však takisto 

vedie k neefektivite, kedy príliš široké patentové práva k látke alebo prvku, bránia jej využívaniu 

pre ďalší výskum, prípadne ho robia výrazne drahším.  

V prípade patentov, nastávajú situácie, keď je pre výskum v novej oblasti potrebné použitie už 

existujúceho patentovaného nástroja. Napríklad pri genetickom výskume rakoviny prsníka je 

esenciálnym nástrojom test BRCA 1, ktorý je chránený patentom.74 Kúpa často niekoľkých 

licencií a vysporiadanie súvisiacich právnych otázok zvyšuje náklady a vyvoláva potrebu 

ďalšieho financovania. Investori si majú tendenciu vyberať lieky, s vysokou pravdepodobnosťou 

návratnosti a vyššie náklady znamenajú vyššiu rentabilitu, ktorú musí liek sľubovať. Tým sa 

zužuje množstvo nových liekov, ktoré by inak mohli byť vynájdené a tiež klesá motivácia vyvíjať 

lieky pre ojedinelé alebo zanedbávané ochorenia. Netreba tiež zabudnúť, že licenčné poplatky sa 

premietajú do výslednej ceny lieku, predražujú ho a robia ho tým pádom menej dostupným.  

Hypotézu, že patenty znižujú efektivitu využitia vynálezu testovalo viacero štúdií. Podľa štúdie 

OECD je v súčasnosti náročné empiricky dokázať zníženie počtu inovácií patentmi.75 Jedným 

z dôvodov je nejasný rozsah výskumných výnimiek a s tým súvisiace neuplatňovanie 

patentových práv v takej miere v akej je to teoreticky možné. Štúdie, ktoré si však ako kritérium 

určili vývoj množstva citácii vo vedeckých časopisoch vykazujú po patentovaní dovtedy 

nechráneného objavu pokles citácií.76 Azoulay, Ding a Stuart zas na základe svojho výskumu 

                                                 
73 Termín prvý raz použil Michael Heller v článku 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. 
74 DREYFUSS, Rochelle. Protecting the public domain of science: Has the time for an experimental use defense 

arrived?. 2004, (46), s. 457 - 472. 
75 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 
76 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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došli k záveru, že po patentovaní, sa ďalší vývoj vynálezu orientuje viac smerom ku 

komercializácii. 77  To ukracuje teoretické odbory a základný výskum. Zaujímavé závery ponúka 

tiež prieskum American Association for the Advancement of Science (AAAS), v ktorom 40% 

respondentov odpovedalo, že ich výskum bol ovplyvnený v dôsledku potreby získať práva 

k patentovanej technológii, ktorú preň potrebovali. Vplyv sa najčastejšie prejavil formou 

omeškania výskumu, zmenou vo výskumnom projekte či dokonca zanechaním výskumu. Za 

najčastejšie dôvody označovali zložité licenčné zmluvy, vysoké poplatky alebo nemožnosť získať 

licenciu.78 Správa OECD, ktorá zhŕňa viacero výskumov v tejto oblasti uvádza tiež štúdie, ktoré 

vyššie uvedené úkazy nepotvrdzujú. V samotnej štúdii sa však uvádza, že dôvodom pre lepšie 

výsledky môže byť aj skutočnosť, že obzvlášť v nekomerčnom výskume sa často využívajú 

patentom chránené nástroje bez vysporiadania vlastníckych práv. Celkovo však z rozšírenia 

patentov správa vyvodzuje negatívne dôsledky pre kvalitu aj kvantitu nadväzujúceho výskumu.79  

4.3. Orientácia na zisk a nereflektovanie spoločenských potrieb  

Napriek tomu, že podstatou patentového systému je vytvorenie monopolu, je vsadený do 

trhového mechanizmu, v ktorom sa aktéri nechávajú viesť vidinou zisku. Problémom je, že nie 

všetky spoločensky dôležité záujmy sú profitabilné. Pre farmaceutické odvetvie veľmi dobre 

fungujú tzv. blockbuster produkty, teda liečivá na časté choroby, ako napr. kardiovaskulárne 

ochorenia, či lieky proti bolesti, ktoré sú na trhu veľmi dobre umiestniteľné. Naproti nim však 

stoja lieky, o ktoré priemysel nemá prirodzene veľký záujem (tzv. orphan drugs). Patria sem 

jednak lieky na ojedinelé ochorenia, ktorých výskum je rovnako, často aj viac, nákladný ako 

výskum blockbuster liekov, no dopyt je oveľa nižší. V podobnej situácii sa nachádzajú aj lieky na 

ochorenia, ktoré vôbec nie sú zriedkavé ale vyskytujú sa hlavne v rozvojových krajinách, s 

limitovanou kúpyschopnosťou (napr. malária). Treťou kategóriou liekov na zanedbávané 

ochorenia (neglected diseases) sú lieky, ako nové typy antibiotík, na vývoji ktorých je silný 
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spoločenský záujem, zároveň však aj tlak obmedzovať ich spotrebu, a teda aj možnosť zisku pre 

firmy.  

Pri tomto probléme sa však ukazuje, že patentový systém nie je zodpovedný za všetky problémy 

spojené s dostupnosťou liekov. Popísaný problém by existoval aj bez patentov, pretože je živený 

snahou o zisk, ktorého trhový vývoj nekopíruje spoločenskú hodnotu. V takom prípade je vhodné 

do trhu zasiahnuť reguláciou, pričom jej nositeľom môže byť práve patentový systém.  

4.4. Predlžovanie výhradných práv k existujúcim liekom (evergreening) 

Prirodzeným dôsledkom existencie patentov je snaha ich vlastníkov predĺžiť životný cyklus 

svojich starších produktov. Po uplynutí patentového obdobia vstupujú na trh generiká s ponukou 

výrazne nižších cien.  Farmaceutické firmy sa preto pochopiteľne snažia ich vstup na trh oddialiť, 

prípadne si získať postavenie, ktoré im umožní aj po uplynutí patentu predávať svoje produkty za 

pôvodné ceny. Na to používajú rôzne stratégie, ktoré však vo svojom dôsledku problém 

dostupnosti prehlbujú. 

Ako evergreening (alebo aj product hopping) sa označujú stratégie, ktoré predlžujú patentovú 

ochranu produktu. Komisár americkej Federálnej obchodnej komisie Rosch tento pojem 

definoval ako: “uvádzanie nových patentovaných produktov s len minimálnymi, prípadne 

žiadnymi vecnými vylepšeniami v snahe predísť nahradeniu lacnými generikami“.80 

 To je možné napríklad neskorším registrovaním jednotlivých zložiek lieku, a teda tvorbou 

takzvaných patentových zhlukov, čím dochádza k zneprehľadneniu patentovej situácie pre 

generického producenta.81 Ten si následne nie je istý, kedy presne môže bezpečne vstúpiť na trh. 

Keďže strata pre vlastníka značkového lieku je väčšia ako zisk generického producenta, je preňho 

často výhodné riskovať súdny spor, hoci na jeho konci môže prehrať. 

Prejavom tohto problému v oblasti hospodárskej súťaže sú tzv. pay-for-delay dohody. Jedná sa o 

dohody o urovnaní sporu, v ktorých výrobca generík súhlasí, že sa zdrží vstupu na trh po určitý 

                                                 
80 ROSCH, Thomas The Antitrust/Intellectual Property Interface. Washington D.C., 2010. Dostupné také z: 
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čas, výmenou za určitú odmenu. Z rozhodovacej praxe EK vyplýva, že aby šlo o nepovolenú 

dohodu, musí dôjsť k odkladu vstupu na trh výmenou za prevod hodnoty.82 

Inou cestou ako možno manažovať životný cyklus lieku sú marketingové stratégie. Pri nich sa 

kladie dôraz na vzťah pacienta k lieku, ktorý dlhodobo užíva. Pacienta možno naviazať na liek 

napríklad jeho typickým vzhľadom, ako to bolo v prípade lieku Viagra, ktorý si aj po uplynutí 

patentu udržal silné postavenie na trhu. Pacienti si však dnes lepšie uvedomujú výhodnosť 

generík, a najmä poisťovne v prípade existencie lacnejšej verzie odmietajú preplácať značkové 

lieky. Preto výrobcovia ešte počas trvania patentu pôvodného lieku uvádzajú ich nové generácie, 

prípadne modernejšie formy aplikácie či dávkovania. Patent alternovaného lieku pretrvá aj po 

vstupe generík, ktoré sú následne z pohľadu pacienta liekom staršej generácie a nižšej kvality.83 

Tento jav je vnímaný negatívne nielen preto, že predlžovaním monopolného postavenia sa 

udržiava vysoká cena liekov, ale tiež preto, lebo takýto vývoj neprináša pacientom takú pridanú 

hodnotu, akú by mal vývoj nových liekov. Pre výrobcov je však relatívne bezpečnou investíciou, 

ktorú hojne využívajú. 

Kým vyššie popísané praktiky sú v rozvinutých krajinách vnímané, v zásade, ako negatívne 

externality inak nevyhnutnej ochrany duševného vlastníctva, sú krajiny, kde dôraz na potrebu 

dostupnosti liečby posúva hranice patentovateľnosti. Vhodným príkladom je spor Novartis v. 

Union of India & Others (známy tiež pod názvom predmetného lieku Gleevec), v ktorom 

Najvyšší súd potvrdil zamietnutie patentovej prihlášky.84 V predmetnom spore sa spoločnosť 

Novartis snažila zaregistrovať liek Gleevec, ktorý bol však podobný so starším liečivom, pre 

ktoré už mal Novartis podanú prihlášku. Novší liek mal oproti pôvodnému vyšpecifikované 

polypeptidy a tiež tuhú formu. India však pre patentovateľnosť modifikácii už existujúcich 

vynálezov vyžaduje „významnú odlišnosť v zmysle účinnosti“ a v roku 2013 známym rozsudkom 

potvrdila platnosť tohto ustanovenia. Súlad požiadavky významne odlišnej účinnosti s dohodou 

TRIPS je sporný, pretože dohoda TRIPS takéto kritérium patentovateľnosti nepozná. No napriek 
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tomu a tiež napriek tlaku veľkých farmaceutických spoločností, sa India ako jedna z mále krajín 

pustila do boja s evergreeningom, a to zdá sa jedinou možnou cestou – sprísnením požiadaviek 

patentovateľnosti. 

Problém Vysoká cena 

Nevyužitie 

potenciálu 

(Tragedy of 

anticommons) 

Orientácia na 

zisk a nie 

spoločenskú 

potrebu 

(zanedbávané 

ochorenia) 

Predlžovanie 

výhradných 

práv k 

existujúcim 

liekom 

(evergreening) 

Príčinou je 

existencia 

patentu 

ÁNO ÁNO NIE ÁNO 

 

5. Dnešné formy vyvažovania záujmu dostupnej liečby a ochrany patentových 

práv 

Ako sme ukázali vyššie, liečba môže byť nedostupná rôznymi spôsobmi a voči rôznym skupinám 

pacientov, a preto možno konštatovať, že neexistuje jedno opatrenie, ktoré by účinne vyvažovalo 

všetky tieto efekty. Na dosiahnutie rovnováhy je niekedy potrebné charakterové vlastnosti 

patentovej ochrany posilniť, inokedy proti nim, naopak, bojovať. Pre účely prehľadnosti 

a zdôraznenia komplexnosti vzťahov, budeme v tejto práci nástroje na vyvažovanie práv 

vlastníka patentu a dostupnosti predmetu patentu, deliť do dvoch skupín. Jedná sa o nástroje, 

ktoré za týmto účelom práva patentového vlastníka zužujú a o nástroje, ktoré, naopak, práva 

vlastníka rozširujú.  
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Problém 

----------------------- 

Riešenie 

Vysoká cena 

Nevyužitie 

potenciálu 

(Tragedy of 

anticommons) 

Orientácia na 

zisk a nie 

spoločenskú 

potrebu 

(zanedbávané 

ochorenia) 

Predlžovanie 

výhradných 

práv k 

existujúcim 

liekom 

(evergreening) 

Nútené licencie ÁNO NIE NIE NIE 

Paralelný dovoz ČIASTOČNE NIE NIE NIE 

Výskumné 

výnimky 
ČIASTOČNE ÁNO NIE  NIE 

Dodatočná 

ochrana pre liečbu 

ojedinelých 

ochorení a 

pediatrické lieky 

NIE ÁNO ÁNO NIE  

 

5.1. Riešenia zužujúce patentovú ochranu 

Typický príklad zužujúcich opatrení predstavujú tzv. flexibilné ustanovenia TRIPS, upravené 

v článkoch 30 a 31. Tieto ustanovenia, ku ktorých vyjasneniu došlo až po Vyhlásení ministrov z 

Dohy o Dohode TRIPS a verejnom zdraví v roku 2001, a ktoré umožňujú vybočiť z pravidiel 

štandardnej patentovej ochrany, tvoria právny základ pre povinné licencie, paralelný import či 

výskumné výnimky. 

5.1.1. Nútené licencie 

Vydávanie nútených licencií je najpriamejšou možnosťou štátu zabezpečiť si dostupnosť liekov. 

Spočíva v obmedzení patentových práv vlastníka, tým, že príslušný orgán štátu povolí výrobu 

lieku inému subjektu, bez súhlasu vlastníka patentu, čím výrazne znižuje cenu lieku. Základom je 

vlastná národná legislatíva, ktorá musí vydanie takejto licencie povoľovať, a ktorá sa odvíja od 

tzv. flexibilných ustanovení článkov 30 a 31 TRIPS. Článok 30 TRIPS umožňuje výnimky z 

výlučných práv udelených patentom za predpokladu, že „takéto výnimky nebudú neprimerane v 

rozpore s bežným využívaním patentu a že nebudú neprimerane na úkor oprávnených záujmov 

majiteľa patentu s tým, že budú zohľadňovať oprávnené záujmy tretích strán“. Článok 31 TRIPS 

pre túto situáciu vyžaduje splnenie niekoľkých podmienok, ktoré majú zaručiť aspoň minimálnu 
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ochranu vlastníka patentu. Medzi inými uvádza povinnosť kompenzovať vlastníka, povinnosť 

posudzovať prípady individuálne či limitovať rozsah nútenej licencie účelom, pre ktorý bola 

vydaná.85 Pre uplatnenie nútenej licencie sa vo všeobecnosti tiež vyžaduje, aby jej vydaniu 

predchádzala snaha vyjednať rozumné obchodné podmienky, ktorá v rámci primeraného obdobia 

nebola neúspešná. Od tejto podmienky možno upustiť v prípade „výnimočného stavu, alebo za 

iných mimoriadne naliehavých okolností, alebo v prípadoch neobchodného  použitia pre verejné 

účely“.86 

Dané ustanovenie mieri hlavne na krajiny postihnuté epidémiami alebo rozvojové krajiny 

s chudobnou populáciou, hoci uplatniť ho je možné aj mimo uvedených výnimočných situácii, za 

predpokladu, že to umožňuje domáca legislatíva, vydaniu predchádzalo rokovanie, ktoré 

ponúkalo rozumné obchodné podmienky a bolo neúspešné a boli splnené ďalšie podmienky čl. 

31 TRIPS .  

Článok 31(f) TRIPS však stanovuje, že nútené licencie majú byť vydávané „prevažne pre domáci 

trh“. Nie všetky krajiny, ktoré sú v situácii, kedy potrebujú využiť nútené licencovanie sú však 

schopné vyrábať potrebné liečivo v domácich podmienkach. Napríklad spomedzi krajín sub-

saharskej Afriky je Juhoafrická republika (JAR) jedinou, ktorá je schopná výroby aktívnych 

farmaceutických ingrediencií.87 Preto článok 6 Vyhlásenia ministrov z Dohy adresoval aj tento 

problém a zaviazal Radu pre TRIPS aby pripravila riešenie. Od roku 2003 je, na základe 

rozhodnutia Generálnej rady WTO o implementácii článku 6 Vyhlásenia ministrov z Dohy 

možné tiež importovať potrebné produkty z iných krajín, kde bola nútená licencia pre výrobu 

generickej kópie lieku na účel exportu vydaná.88 To sa netýka len najmenej rozvinutých krajín, 

ale ktoréhokoľvek členského štátu, pričom ráciom za takouto úpravou je najmä situácia akútneho 

nedostatku lieku, napríklad počas epidémie, kedy štát nemá dostatočnú kapacitu na výrobu 

potrebného množstva. Napriek tomu, že toto rozhodnutie nie je súčasťou dohody a jeho právna 

povaha teda nie je priamo záväzná, vzhľadom na skutočnosť, že je produktom dohody členských 

štátov WTO, rozhodovací orgán ho bude aplikovať s rovnakým efektom ako zmluvu. Prakticky 

                                                 
85 Čl. 31 písm. a), c), h) TRIPS 
86 Čl. 31 písm. 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 
88 Rozhodnutie Generálnej rady WTO č. WT/L/540 and Corr.1 zo dňa 30.8.2003 
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teda osvedčuje, že ak členské štáty upravia svoju legislatívu spôsobom, ktorý exportnú nútenú 

licenciu povoľuje, nebudú postihnuté za porušenie článku 31(f) TRIPS.89 Univerzálna povinnosť 

pre všetky štáty WTO, aby zaradili do svojej právnej úpravy takúto možnosť, vznikne až 

účinnosťou novelizácie TRIPS dodatkom s novým článkom 31bis, po ratifikácii dvoma tretinami 

členských štátov.  

V snahe vyhnúť sa obavám so zneužívania systému článku 6 (resp. 31bis), si USA a EÚ 

vymienili v texte poznámku pod čiarou s prehlásením, že Austrália, Kanda, EÚ s jej členskými 

štátmi, Island, Japonsko, Nový Zéland, Nórsko, Švajčiarsko a USA možnosť importovať 

generické farmaceutické produkty vyrobené pod nútenou licenciou v tretej krajine nebudú 

používať.90 Mnohé ďalšie štáty v separátnom vyhlásení vyslovili záväzok používať systém 

článku 31bis len v prípadoch núdze a extrémne urgentných situácií. Hlavne USA sa počas 

rokovaní o implementácii článku 6 snažilo presadiť aj taxatívne vymedzený zoznam chorôb, na 

ktoré by sa nová úprava vzťahovala. Rosa Whitaker, vtedajšia zástupkyňa USTR91 v rokovaní, 

trvala na tom, aby sa jednalo len o lieky na HIV/AIDS, tuberkulózu a maláriu. Nakoniec sa však 

jej návrh nepresadil, hlavne pre nesúhlas rozvojových štátov, ktoré argumentovali znením článku 

1 Vyhlásenia z Dohy, ktorý hovorí o  „problémoch verejného zdravia“ vo všeobecnosti.92 

Článok 2 rozhodnutia Generálnej rady WT/L/540 and Corr.1 z 30.augusta 200393 stanovuje, že 

exportujúci štát, môže vydať nútenú licenciu, ktorá ho zbavuje povinností vyplývajúcich mu 

z článku 31(f) TRIPS, pokiaľ tým v nevyhnutnej miere pokrýva notifikovanú potrebu 

importujúceho štátu. V notifikáciách o uplatnení článku 6 je potrebné presne vymedziť názvy 

a množstvo požadovaných farmaceutických produktov a v prípade, že importujúcim štátom nie je 

niektorá z najmenej rozvinutých krajín, je tiež potrebné preukázať, že importujúci štát má 

nedostatočné resp. nemá žiadne výrobné kapacity pre produkciu predmetného lieku. Okrem 

toho musí tiež preukázať, že vydal alebo plánuje vydať nútenú licenciu v súlade s pravidlami 

TRIPS. Obdobnú notifikačnú povinnosť má aj exportujúci štát. V záujme zachovania 

proporcionality obmedzenia práv vlastníkov patentu, je možné vydať nútenú licenciu len na 

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

9781847032829. S. 58 – 59. 
90 Článok 1, písmeno b, spolu s poznámkou 3 Dodatku k dohode TRIPS 
91 Úrad obchodného zastúpenia USA 
92 GERVAIS, Daniel. The TRIPS agreement. 3rd ed. London: Sweet &amp; Maxwell/Thomson Reuters, 2008. ISBN 

9781847032829. S. 52 – 53. 
93 Taktiež v článku 2 Dodatku k novelizovanej dohode TRIPS 



41 

 

množstvo, ktoré je nevyhnutné na zabezpečenie určených potrieb a zároveň musia byť všetky 

lieky takto vyrobené zreteľne odlíšené od bežnej produkcie, napr. obalom alebo formou. 

Kompenzácia pre vlastníka patentu sa podľa rozhodnutia platí v exportujúcom štáte, ale odvíja sa 

od ekonomickej hodnoty, ktorú má produkt v štáte importu.  

Napriek existencii možnosti produkovať lacné generiká aj pre krajiny bez výrobných kapacít, 

tento mechanizmus nie je zatiaľ často využívaný. V skutočnosti možnosť dovozu 

farmaceutických produktov vyrobených pod nútenou licenciou v tretej krajine zatiaľ využili len 

Rwanda a Kanada v roku 2007. Rwanda vtedy z dôvodu nedostatku lieku na ochorenie AIDS - 

TriAvir, notifikovala Radu pre TRIPS ohľadne vydania nútenej licencie na 260 000 balení. 

V nadväznosti na to, sa Kanada stala prvou, a zatiaľ aj poslednou, krajinou, ktorá export 

generických liekov vyrobených pod nútenou licenciou do krajiny s nedostatočnou produkčnou 

schopnosťou realizovala.94  

Hlavným uvádzaným dôvodom je zdĺhavosť a ťažkopádnosť procedúry, pre ktoré sa opatrenie 

míňa svojmu pôvodnému účelu, a to slúžiť ako nástroj pre rýchle zaobstaranie liekov v prípade 

epidémií. Po notifikácií oboch štátov WTO, totiž prebieha vnútroštátny proces výberu producenta 

generika a následné schvaľovanie jeho lieku príslušným úradom pre dohľad nad liečivami. 

V Kanade uplynul od výberu producenta po definitívne schválenie lieku na export jeden a pol 

roka.95 Aj z toho dôvodu kanadská spoločnosť Apotex, ktorá bola výrobcom generickej verzie 

TriAviru pre účely exportu vyhlásila, že do budúcna neplánuje v tejto činnosti pokračovať, práve 

pre vyššie spomenutú ťažkopádnosť procedúry.96  

Ďalším dôvodom je tiež nevýhodnosť takejto produkcie pre výrobcov. Nútená licencia sa vydáva 

len pre presne určené potreby konkrétneho štátu a na obmedzený čas niekoľkých rokov (v 

prípade Kanada-Rwanda šlo o licenciu na 2 roky). Počas krátkeho obdobia a vzhľadom na 

obmedzenosť produkcie, sa výrobcom zvyčajne neoplatí súťažiť o zákazku. Riešením by bolo 

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

9781847032829. S. 67 – 69. 
95 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 
96 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://qmjip.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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spájanie sa viacerých krajín s potrebou rovnakého lieku, ktoré by notifikovali WTO spoločne. 

Väčší rozsah produkcie by mohol byť pre producentov generík zaujímavejší a v prípade, že by 

zároveň členské štáty svoju vnútornú legislatívu zjednodušili, mohla by dokonca vzniknúť 

žiaduca súťaž medzi producentmi generík.97 

Vydávanie nútených licencií však nie je využívané tak často ako by mohlo ani na vnútroštátnej 

úrovni. Dôvodom sú jednak takzvané TRIPS plus ustanovenia, čo sú, zvyčajne, dvojstranné 

obchodné dohody, ktoré rozširujú ochranu práv duševného vlastníctva, ale tiež praktický tlak 

a lobing farmaceutických spoločností, ktorý vyvíjajú najmä na menšie a politicky slabšie štáty.  

Dohoda TRIPS totiž predstavuje minimálnu úpravu práv duševného vlastníctva, ktorú musia 

členské štáty vo svojej legislatíve obsiahnuť. Nevylučuje však ujednanie si prísnejšej ochrany na 

bilaterálnej alebo multiratelárnej úrovni. Politicky a ekonomicky slabšie štáty tak často obetujú 

možnosť jednoduchšieho vydávania nútených licencií a prísnejšej ochrany práv duševného 

vlastníctva a príjmu zužujúce podmienky obchodnej dohody, ako výmenu za ľahší prístup na 

ekonomicky významnejšie trhy. Do takýchto obchodných dohôd, ktoré pre ich efekt odborná 

verejnosť pozná ako TRIPS plus dohody, boli dotlačené aj štáty ako Čína, Brazília či štáty 

strednej Ameriky.98 

Ďalším dôvodom, pre ktorý sa rozvojové štáty obávajú používať nútené licencie je reakcia 

farmaceutických spoločností. Tie sa otvorene vyjadrujú, že v prípade neistého postavenia ako 

vlastníka patentu, nebudú ochotné na predmetný trh uvádzať najnovšie lieky a znížia tým pádom 

aj dostupnosť účinnej liečby, prípadne, že sa z trhu úplne stiahnu. Vhodným príkladom tlaku je 

Thajsko, ktoré vydalo v rokoch 2006-2007 nútené licencie na výrobu dvoch liekov na AIDS 

a jedného lieku na vysoký krvný tlak. To vyvolalo ostrú reakciu nielen spoločnosti Abbott, 

vlastníka patentu na predmetný antiretrovirálny liek, ktorá v reakcii na nútenú licenciu odmietla 

uviesť na thajský trh svoje ďalšie nové lieky, ale aj ostatných zástupcov farmaceutického 

priemyslu.99 Tí sa s otázkou pomoci obrátil na americký úrad obchodného zastúpenia (USTR100), 

                                                 
97 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. 
98 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. 
99 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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ktorý dodnes uvádza Thajsko na zozname krajín, ktoré je nutné sledovať pre podozrenie 

z nedostatočnej ochrany práv duševného vlastníctva. USTR Thajsku navyše pohrozil zrušením 

privilégia exportovať do USA s minimálnym až žiadnym clom.101 Na uvádzanom zozname, 

z dôvodu judikatórneho vývoja smerom k vyššej dostupnosti liečby, aj naďalej zostáva India. 

Napriek vyššie uvedeným prekážkam, ktoré stoja v ceste častejšiemu uplatňovaniu nútených 

licencií, ich existencia a prítomnosť v dohode TRIPS nie je zbytočná. V praxi možno vidieť, že 

hrozba použitia nútenej licencie býva dostatočným incentívom k tomu, aby boli vlastníci ochotní 

dohodnúť sa na vydaní dobrovoľnej licencie pre výrobu lacnejšieho generika. Štúdia Reed Beall 

a Randall Kuhn z Denverskej Univerzity v Colorade, USA, túto hypotézu potvrdzuje. Vo svojej 

práci sledovali prípady vo svete, keď vlády hrozili vydaním nútenej licencie za účelom ochrany 

verejného zdravia. Ukázalo sa, že z 24 prípadov, 12 skončilo vydaním nútenej licencie a vo 

zvyšku prípadov došlo buď k dohode o znížení ceny výrobcom alebo k dobrovoľnému vydaniu 

licencie.102  

Možno teda konštatovať, že potvrdenie flexibilných ustanovení TRIPS a tiež prijatie novely, 

ktorá umožňuje vydávanie exportných nútených licencií bolo správnym krokom a nevyhnutným 

základom pre vyššiu dostupnosť liekov v rozvojových krajinách. Praktickému využívaniu týchto 

výnimiek však bránia viac politické než právne dôvody. Zabezpečenie ratifikácie novely TRIPS 

potrebným počtom krajín je len ďalším, hoci nevyhnutným, krokom na ceste k upevneniu 

žiaduceho právneho nastavenia. Zároveň, je však nutné upraviť administratívnu náročnosť 

v prípade exportných licencií. Za súčasného nastavenia totiž táto úprava nedokáže uspokojiť 

dopyt po okamžitých liekoch, napríklad v prípade epidémií, alebo potreby menších trhov. Aby 

však reálne došlo ku zvýšeniu dostupnosti liekov skrz nútené licencie, bolo by potrebné vylúčiť 

možnosť zužovania priestoru pre vydávanie nútených licencií skrz TRIPS plus dohody. Ostatné, 

politické a trhové vplyvy je ťažké korigovať prostredníctvom práva a bude potrebné pracovať 

skôr s nástrojmi diplomacie či vnútroštátnej podpory zvyšovania dostupnosti liekov 

v rozvojových krajinách.  

                                                                                                                                                              
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]. 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. 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 



44 

 

5.1.2. Paralelný dovoz  

Ďalším spôsobom, akým sa krajiny môžu vyrovnávať s vysokými cenami liekov je paralelný 

dovoz. Jedná sa o situáciu, kedy je liek vyrobený vlastníkom patentu, prípadne s jeho súhlasom, 

v jednej krajine a odtiaľ je bez súhlasu vlastníka patentu dovezený do inej krajiny. Motiváciou 

býva rozdielna cena produktov na rôznych trhoch.103 Právnym základom, ktorý umožňuje takýto 

postup je doktrína vyčerpania práv duševného vlastníctva momentom, keď je výrobok uvedený 

na trh. Väčšina krajín uznáva národné vyčerpanie práv, teda stratu nároku vlastníka patentu na 

ďalšiu dispozíciu s patentom po prvom predaji na národnom trhu. Medzinárodne vyčerpanie práv 

– teda strata dispozície po prvom prevode kdekoľvek na svete, je o niečo kontroverznejšia.104 

Dohoda TRIPS sa k tejto problematike stavia neutrálne a článok 6 spory v tejto veci ponecháva 

v kompetencii národných súdov a neumožňuje im využiť procedúru WTO.105 Preto v realite 

možno nájsť krajiny, ktoré paralelný import zakazujú, explicitne povoľujú alebo, ako napríklad 

JAR, povoľujú za určitých podmienok.106 Príkladmi rozvinutých krajín, ktoré túto doktrínu 

uznávajú aj na medzinárodnej úrovni sú Japonsko107, Nórsko alebo nový Zéland.108 Prijatie 

doktríny medzinárodného vyčerpania práv sa javí výhodné najmä pre rozvojové štáty, pretože im 

umožňuje legálne získať originálne lieky za nižšie ceny, a teda pre viac pacientov. Výrobcovia sa 

snažia od takejto zmeny vnútroštátnej legislatívy odradiť argumentom neudržateľnosti rozdielnej 

cenovej politiky v prípade, že sa paralelný dovoz bude aktívne využívať. Cenotvorba pre 

jednotlivé trhy je totiž závislá od miestnej legislatívy ale aj kúpyschopnosti trhu a môže sa teda 

stať, že výrobca predáva výrobok s menšou maržou v jednom štáte, čo si kompenzuje v krajine 

s lepšou kúpyschopnosťou. Paralelný dovoz tento model narušuje a celkovo znižuje príjmy 

farmaceutických spoločností, ktoré tvrdia, že sa tým zmenšuje množstvo zdrojov potrebných na 

ďalší výskum.109 Keďže je však kúpyschopnosť obyvateľstva determinantom ceny 

a farmaceutické firmy dnes potrebujú rastúce trhy rozvíjajúcich sa krajín, je nepravdepodobné, že 

                                                 
103 TIMMERMANS, Karin a Togi HUTADJULU. WORLD HEALTH ORGANIZATION. The TRIPS Agreement 

and Pharmaceuticals. b.r.. 
104 KŘÍŽ, Jan. Aktuální otázky práva autorského a práv průmyslových. Vyd. 1. V Praze: Univerzita Karlova, 2014. 

ISBN 9788087975152. S. 65 – 66. 
105 Odkaz na čl. 6 sa nachádza v poznámke pod čiarou č. 6 v čl. 27 (1) TRIPS 
106 Paralelný import je v JAR limitovaný na dovoz liekov na základe rozhodnutia ministra, za účelom ochrany 

verejného zdravia a pri splnení konkrétnejších podmienok.  
107 Viď. Rozhodnutie japonského najvyššieho súdu (O)1998 (BBS case) zo dňa 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. 
109 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 pristúpili. Podporu paralelnému importu vyslovila aj WHO, pričom 

zdôraznila najmä prípady, keď ceny liekov sú vyššie v chudobných krajinách než v bohatších.110 

Za súčasnej úpravy teda možno konštatovať, že  pre rozvojové štáty je výhodné prijať 

vnútroštátnu úpravu medzinárodného vyčerpania práv.  

V rámci EÚ platí princíp voľného pohybu tovarov, a paralelný import je teda povolený.111 

Uvádzaná praktika však patrí medzi v súčasnosti diskutované témy. Najmä krajiny s nižšími 

cenami liekov totiž vďaka nej zažívajú výpadky vybraných druhov liekov.112 

5.1.3. Výskumné výnimky  

Riešením problému nedostatočného využitia potenciálu patentovaného vynálezu sú patentové 

výnimky. Ich primárnou úlohou je sprístupniť predmet patentu ďalšiemu výskumu bez súhlasu 

vlastníka. Výnimky sa môžu vzťahovať na rôzne situácie: experimenty na potvrdenie pravdivosti 

a dostatku informácií zverejnených v patentových prihláškach, experimenty uskutočňované za 

účelom overenia bezpečnosti vynálezu, pre zistenie nových použití patentovaného vynálezu či 

pre získanie údajov, potrebných pre registráciu produktu.113 Zaznievajú tiež hlasy pre podporu 

výnimiek pre nekomerčný výskum. Vo všeobecnosti sa dá povedať, že robia vynález 

použiteľným pre ďalší výskum a teda jeho iné využitie. Za určitých okolností môžu byť 

výskumné výnimky udelené tak, že zbytočne nepredražujú výskum a čiastočne tak prispievajú 

k nižšej cene nového vyvíjaného produktu. 

Výskumné výnimky možno nájsť v rôznych formách v právnych poriadkoch krajín OECD. 

Najpriamejšou je forma zákonnej výnimky pre určitý druh výskumu. Túto formu nájdeme vo 

väčšine právnych poriadkov krajín EÚ, hoci rozsah ostáva nejednotný. Členské štáty vychádzajú 

z článku 27 (b) Patentového dohovoru Spoločenstva, a to napriek skutočnosti, že nikdy nevstúpil 

do platnosti. 114 115 Tento článok stanoví, že: „práva získané na základe patentu Spoločenstva sa 

nevzťahujú na: ... (b) činnosti za účelom experimentu, týkajúce 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 Čl. 34 - 36 Zmluvy o fungovaní Európskej únie 
112 LUCCHINI, 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 prijatá 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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vynálezu“. Tieto výnimky sa preto niekedy nazývajú tiež výnimkami na experimentálne použitie. 

Na tomto mieste je potrebné upozorniť, že predmetné ustanovenie sa týka experimentov 

vykonávaných na vynáleze, ktoré teda spočívajú v skúmaní alebo vylepšovaní vynálezu, nejde 

teda o možnosť použiť vynález v rámci výskumu ako nástroj.  

Rozsah použitia výnimky sa však medzi jednotlivými štátmi líši. Napríklad v Nemecku sa 

výnimka vzťahuje na „... experimenty alebo pokusy na patentovanej látke jednak pre účel 

testovania jej tvrdených vlastností ale tiež pre overenie iných než tvrdených indikácií, za 

predpokladu, že sa experiment týka len látky samotnej“.116 V Českej republike aj na Slovensku sú 

experimentálne výnimky upravené rovnakým ustanovením: „Práva majiteľa patentu nie sú 

porušené, ak sa vynález využije pri činnosti vykonávanej na experimentálne účely, za ktoré sa 

považujú aj štúdie a skúšky nevyhnutné na registračné konanie podľa osobitného predpisu“.117 

Bližšie však pojem experimentálneho účelu zákony nešpecifikujú. 

Najmä v anglo-americkej právnej kultúre možno nájsť definície rozsahu výnimky, ktoré 

pochádzajú z rozhodovacej činnosti súdov. Pomerne liberálnu úpravu nachádzame v Kanade, kde 

sa proti žalobe na porušenie práv duševného vlastníctva môže brániť subjekt, ktorý 

experimentoval na patentom chránenom vynáleze bez úmyslu zisku.118 Na Novom Zélande je 

výnimka definovaná inak. Tamojší súd, naopak, nepovažoval za kľúčový len záujem 

komercionalizovať predmet výskumu a utŕžiť zisk ale dôraz preniesol na zverejnenie výsledku 

výskumu. Podľa rozhodnutia Smith Kline & French Laboratories v Attorney General, ak 

jednotlivec nezverejní výskum uskutočnený na patentom chránenom vynáleze, hoci výskum 

uskutočnil za účelom získania obchodnej výhody, nedopúšťa sa porušenia práv. Ak však 

výsledok použije spôsobom, ktorý mu dá výhodu na skutočnom trhu, jedná sa o porušenie práv 

vlastníka patentu.119 Zúženie aplikovateľnosti výskumných výnimiek možno vidieť 

v rozhodovacej činnosti súdov USA. V spore Madey v Duke University súd za rozhodné určil 

prehlbovanie hlavného predmetu činnosti subjektu, čím vylúčil automatickú výnimku 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. 
117 §18 písm. e) zákona 527/1990 Sb. o vynálezech, průmyslových vzorech a zlepšovacích návrzích;  

§18 ods. 1 písm. f) zákona č. 435/2001 Z. z. patentový zákon 
118 Rozhodnutie Najvyššieho súdu Kanady vo veci Micro Chemicals Limited et al. v. Smith Kline & French Inter-

American Corporation, [1972] S.C.R. 506 zo dňa 5.10.1971. 
119 Rozhodnutie odvolacieho súdo vo Wellingtone, Austrália v spore Smith Kline & French Laboratories Ltd v 

Attorney-General - [1991] 2 NZLR 560 zo dňa 21.3.1991. 
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výskumné inštitúcie. To v rozhodnutí potvrdil tiež tvrdením že „ziskový alebo neziskový status 

používateľa nie je určujúci“.120 

Hoci tieto výnimky svojou povahou narušujú patentové práva vlastníka, ich existenciu pripúšťa aj 

čl. 30 TRIPS. Uvedené výnimky sú ohraničené len požiadavkou, že „nesmú byť neprimerane 

v rozpore s bežným využívaním patentu, neprimerane na úkor oprávnených záujmov majiteľa 

patentu a musia zohľadňovať oprávnené záujmy tretích strán“.121 V roku 2000 prebehol na 

úrovni WTO spor medzi EÚ a Kanadou, v ktorom Orgán pre riešenie sporov poskytol 

interpretáciu uvádzaného článku.122 Na jej základe možno konštatovať, že výnimka môže byť 

udelená pokiaľ je limitovaná, významne neuberá z ekonomických benefitov patentu a držiteľa 

patentu a zohľadňuje legitímne záujmy tretích strán, pričom podľa rozhodnutia je za ne možné 

považovať tiež verejný záujem.123 

5.1.3.1. Bolar výnimky 

Zvláštnou formou výskumnej výnimky sú tzv. Bolar výnimky. Tie umožňujú výrobcom generík 

testovať a podstúpiť proces udeľovania povolenia pre uvedenie produktu na trh pred uplynutím  

doby patentovej ochrany. Generikum tak môže byť umiestnené na trh takmer okamžite po 

uplynutí patentu. Tým prispievajú k lepšej cenovej dostupnosti liekov. V prípade, že sa takáto 

výnimka nerealizuje, celý proces udeľovania trhového povolenia ako aj dokladovania 

bezpečnosti generika začína uplynutím patentovej ochrany a vstup lacnejšej verzie na trh sa 

oneskoruje. Pomenovanie získala podľa sporu Roche Products v. Bolar Pharmaceuticals v USA 

124, ktoré sa však používa najmä v USA alebo Kanade. V USA je koncept známy pod menom 

Hatch-Waxmanova výnimka, podľa zákona, ktorý zlepšil podmienky pre uvádzanie generických 

liekov na trh. 

Táto výnimka spadá pod čl. 30 TRIPS ale na rozdiel od ostatných výskumných výnimiek má 

svoju úpravu aj na európskej úrovni. Základ tvorí smernica 2001/83/ES, novelizovaná smernicou 

                                                 
120 Rozhodnutie federálneho odvolacieho súdu USA vo veci Madey v Duke University 307 F 3d 1351, 1362 (Fed. 

Cir. 2002) zo dňa 3.10.2002. 
121 Čl. 30 TRIPS 
122 Správa panelu Orgánu pre riešenie sporov WTO vo veci Canada – Patent protection of pharmaceutical products 

č. WT/DS114/13 zo dňa 17.3.2000 
123 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 federálneho odvolacieho súdu USA vo veci Roche Products v. Bolar Pharmaceuticals v USA. 733 

F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) zo dňa 23.4.1984. 
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2004/27/ES, pričom pre oblasť Bolar výnimiek je relevantný hlavne jej článok 10. Ten umožňuje 

v žiadosti o povolenie umiestnenia generického produktu na trhu odkázať na predklinické a 

klinické testy realizované pôvodným výrobcom lieku (odkaz na tzv. referenčný produkt). Pretože 

aj tieto údaje sú chránené patentom, štandardne ich nemožno použiť pred jeho uplynutím. Ale čl. 

10 ods. 6 stanoví, že: „Realizácia potrebných štúdií a skúšok na účely uplatnenia odsekov 1, 2, 3 

a 4 a splnenie následných praktických požiadaviek sa nepokladá za porušenie patentových práv 

alebo dodatočných ochranných osvedčení.“ Implementácia smernice sa však medzi členskými 

štátmi rôzni. Kým legislatíva Spojeného kráľovstva výnimku udeľuje len pre generiká a 

biologicky podobné látky, Nemecko a Francúzsko ju pripúšťajú aj pre inovatívne medicínske 

produkty.125 

Mnohé ďalšie štáty upravujú výnimky z ochrany pre účely splnenia požiadaviek liekovej – alebo 

aj inej – regulácie. Niektoré, napríklad Kanada či USA majú úpravu podobnú EÚ, ale napríklad 

v Austrálii sa Bolar výnimky vzťahujú len na liečivá, ktorých patentová ochrana bola rozšírená. 

Naopak, širšiu regulatórnu výnimku poskytuje Nový Zéland, kde sa týka nielen farmaceutických 

produktov ale akéhokoľvek patentovaného vynálezu, ak bol použitý pre získanie informácií, 

ktoré vyžadujú miestne predpisy.126 

5.2. Riešenia nadstavujúce patentovú ochranu  

V kapitole 4.3. sme stručne popísali problém nedostupnosti liečby v prípade liekov s úzkym 

alebo trhovo neprofitabilným záberom pacientov. Zároveň sme vysvetlili, že nezáujem výrobcov 

na vývoji liekov na zriedkavé či zanedbávané ochorenie, alebo špecifické skupiny pacientov, má 

príčinu v bežnom trhovom mechanizme a nie v existencii patentov. V tomto prípade však 

dochádza k paradoxnej situácii – prvky typické pre patenty, a teda priznanie monopolného 

postavenia pre vlastníka práv k určitému lieku, môžu prispieť k zvýšeniu dostupnosti tohto typu 

liekov. Nástroje, ktoré priznávajú trhovú exkluzivitu ako bonus k patentovej ochrane, nájdeme 

zakotvené v európskej legislatíve. 

                                                 
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 také z: http://www.oecd.org/sti/sci-tech/36311146.pdf . S. 21. 
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5.2.1. Lieky na liečbu ojedinelých ochorení (orphan drugs) 

Nedostatok prirodzených trhových incentív pre vývoj liekov na zriedkavé ochorenia (tzv. orphan 

drugs) kompenzuje úprava nariadenia Európskeho parlamentu a Rady č. 141/2000 o liekoch na 

ojedinelé ochorenia. Dôvod pre jej prijatie spočíval v požiadavke zaručiť rovnakú kvalitu liečby 

pre pacientov so zriedkavými ochoreniami v porovnaní s pacientmi s bežne sa vyskytujúcimi 

chorobami.127 Podľa článku 8 nariadenia, v prípade, že je vydané trhové povolenie pre ojedinelý 

liek, nie je možné počas nasledujúcich desiatich rokov prijať alebo schváliť inú žiadosť 

o povolenie umiestnenia produktu na trhu, prípadne predĺžiť existujúce povolenie pre obdobný 

medicínsky produkt s rovnakou terapeutickou indikáciou. Túto exkluzivitu možno narušiť 

a povolenie pre vstup na trh možno vydať podobnému lieku pre rovnakú indikáciu, len v troch 

prípadoch. Ak s tým prvý výrobca súhlasí, ak nie je schopný dodávať liek v dostatočnom 

množstve alebo ak je neskorší produkt bezpečnejší, efektívnejší či iným spôsobom klinicky 

nadradený pôvodnému. Podmienky pre udelenie statusu lieku na ojedinelé ochorenie stanovujú, 

že tento „v prvom rade musí byť určený na diagnostiku, prevenciu alebo liečbu život 

ohrozujúceho alebo veľmi vážneho stavu, ktorý sa nevyskytuje u viac než 5 z 10 000 osôb v EÚ, 

alebo ide o liek určený na diagnostiku, prevenciu alebo liečbu život ohrozujúceho alebo veľmi 

vážneho a chronického stavu, ktorý by bez ďalšej incentivizácie výrobcu nebol pravdepodobne 

uvedený na trh, z dôvodu očakávaných nízkych príjmov“.128 Druhou podmienkou je, že za 

„súčasného stavu nesmie byť v EÚ dostupná dostatočne uspokojivá metóda diagnostikovania, 

predchádzania alebo liečby daného stavu, prípadne musí nový liek ponúkať postihnutým 

pacientom výrazný úžitok“.129  

Pretože sa udelenie výhradného práva môže týkať celého trhu EÚ, zvyšuje sa tým počet 

pacientov, ktorí liek potrebujú a spolu so zárukou desaťročného trhového monopolu predstavuje 

toto opatrenie pre farmaceutický priemysel veľmi príťažlivú obchodnú príležitosť.130 Táto 

desaťročná trhová exkluzivita, je aj sama o sebe v mnohom atraktívnejšia než práva plynúce 

z patentovej ochrany. V prvom rade preto, lebo ide o absolútnu exkluzivitu, nemožno ju obísť 

vlastným výskumom alebo produktom, netýka sa len identických ale aj podobných produktov, 

                                                 
127 Čl. 2 preambule nariadenia 141/2000 
128 Čl. 3 ods. 1 písm. a) nariadenia 141/2000 
129 Čl. 3 ods. 1 písm. b) nariadenia 141/2000  
130 FLEAR, Mark, Anne-Maree FARRELL, Tamara HERVEY a Thérèse 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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ktorých použitie je určené pre rovnakú medicínsku indikáciu, čím vylučuje aj širšiu konkurenciu. 

Dôležité je tiež to, že exkluzivita sa týka produktu vo väzbe na liečbu, diagnostiku alebo 

predchádzanie určitého stavu, preto novou indikáciou možno predĺžiť život aj produktom, ktoré 

už nie sú patentovo chránené.  

Hranice trhovej exkluzivity pre ojedinelé lieky boli nedávno otestované v konaní pred 

Všeobecným súdom EÚ, ktorý potvrdil jej rozsiahlosť a tým zdôraznil, že výrobcom liekov sa do 

hľadania riešení pre ojedinelé ochorenia oplatí investovať. V spore spoločnosť Teva Pharma & 

Teva Pharmaceuticals Europe napadla rozhodnutie Európskej liekovej agentúry, ktorá odmietla 

registrovať ich generickú verziu lieku imatinib (liek na ojedinelé ochorenie) pre indikáciu liečby 

chronickej myleoidnej leukémie (CML).131 Teva sa snažila registrovať svoje generikum, pretože 

imatinibu v roku 2011 skončila exkluzivita pre liečbu CML. Dôvodom zamietnutia bola 

skutočnosť, že od roku 2007 mal trhovú exkluzivitu pre liečbu CML tiež nilotinib, liek podobný 

imatinibu, a teda registrácia generika – ako podobného lieku nebola možná. Základom sporu sa 

stala interpretácia vzťahu medzi odsekmi 1 a 3 článku 8 nariadenia. Nilotinib by za normálnych 

okolností nemal získať povolenie, pretože v čase registrácie to bol liek podobný imatinibu 

s indikáciou pre rovnaké ochorenie. Odsek 3 článku 8 nariadenia však v písmene a) umožňuje 

vydať povolenie pre vstup na trh s rovnakou indikáciou, ak držiteľ registrácie prvého produktu dá 

na to súhlas. V tomto prípade sa jednalo o produkty rovnakej spoločnosti, a súhlas teda daný bol. 

Zároveň bol nilotinib registrovaný ako liek na ojedinelé ochorenie, pretože komisia EMA 

zhodnotila, že má v súlade s článkom 3 nariadenia, výrazný úžitok pre pacienta.  

Teva v spore namietala, že článok 1, ktorý hovorí o desaťročnej exkluzivite a článok 3, ktorý 

hovorí o výnimočných prípadoch udelenia povolenia aj pre ďalší podobný produkt, by mali byť 

vykladané ako vzájomne výlučne a desaťročná ochrana by nemala byť poskytnutá pre každé 

povolenie zvlášť. 

Súd však vo svojom rozhodnutí stanovil, že udeľovanie povolení a dezignácií lieku pre ojedinelé 

ochorenie sú na sebe vzájomne nezávislé a každé prípadné rozhodnutie spúšťa vlastné desaťročné 

obdobie exkluzivity. Rozhodnutím súd potvrdil silné postavenie držiteľa registrácie lieku pre 

ojedinelé ochorenie.  

                                                 
131 Rozsudok Všeobecného súdu vo veci T-140/12 Teva Pharma BV a Teva Pharmaceuticals Europe BV proti 

Európskej agentúre pre lieky zo dňa 22.1.2015. 
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Opatrenie je vo všeobecnosti považované za úspech a od roku 2001, kedy bolo zavedené, 

spôsobilo, že počet vydaných povolení pre umiestnenie lieku na ojedinelé ochorenie stúpa, a to 

dokonca rýchlejším tempom než všetky liekové povolenia vo všeobecnosti.132  

5.2.2. Pediatrické lieky 

Ďalšou zanedbávanou skupinou pacientov sú deti. Výrobcovia majú prirodzene len malý záujem 

testovať lieky pre použitie na pediatrické účely. Detský organizmus však funguje odlišne od 

dospelého človeka a nedostatok informácií o vhodnosti a spôsobe použitia lieku pre detského 

pacienta môže mať fatálne dôsledky. Preto EÚ vytvorila nástroj, ktorým chýbajúcu motiváciu pre 

výrobcov kompenzuje. Článok 13 ods. 3 nariadenia 469/2009, v kombinácii s nariadením 

1901/2006, umožňuje predĺžiť obdobie ochrany získanej na základe dodatkového ochranného 

osvedčenia o ďalších šesť mesiacov. Dodatkové ochranné osvedčenie poskytuje rovnaké práva 

ako základný patent. Podľa článku 36 nariadenia 1901/2006, toto „predĺženie získa subjekt, ktorý 

ku žiadosti o povolenie uvedenia lieku na trh alebo povolenie novej indikácie, priloží výsledky 

všetkých štúdií uskutočnených v súlade so schváleným výskumným pediatrickým plánom“. 

V prípade, že sa jedná o liek na zriedkavé ochorenie, výsledky štúdií pediatrických účinkov 

predĺžia vyššie uvedenú trhovú exkluzivitu až na dvanásť rokov, a to aj v prípade, že liek 

nakoniec povolenie pre pediatrickú indikáciu nezíska.133 

Aj toto opatrenie sa zdá byť účinné, vzhľadom na skutočnosť, že počet predĺžení stúpa. Podľa 

Výročnej správy EK o výhodách a porušeniach ustanovení pediatrického nariadenia, stúpol počet 

látok, ktoré predĺženie získali oproti roku 2013 o 40%.134  

6. Alternatívy k patentovej ochrane 

V procese hodnotenia súčasného nastavenia patentového systému považujeme za vhodné 

zamyslieť sa tiež nad inými formami motivácie k inováciám. Niektoré alternatívne nástroje môžu 

patenty úplne nahradiť, zväčša však pôsobia ako doplnky, ohýbajúce dnešnú patentovú reguláciu 

smerom k väčšej geografickej, sociálnej alebo produktovej dostupnosti liekov. Táto kapitola sa 

zameria najmä na alternatívy uvádzané kolektívom 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 Článok 37 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 1901/2006 
134 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 návrhu výskumného projektu o nových prístupoch 

k odmeňovaniu farmaceutických inovácií New approaches to rewarding pharmaceutical 

innovation.135 Uvádzané varianty predstavujú v súčasnosti najviac preskúmané a tiež najviac 

priechodné alternatívy odmeňovania vo farmaceutickom priemysle.  

6.1. Verejné financovanie vybraných fáz výskumu  

Jednou z navrhovaných variant, ktorá sa radí medzi takzvané „push“ varianty136, je podpora 

verejnými finančnými zdrojmi pre primárny výskum a III. fázu klinických testov. Jedná sa 

o finančne najnáročnejšie fáze výskumu. Pri primárnom výskume je nákladnosť zapríčinená 

vysokou neistotou. V tejto fáze sa totiž hľadajú látky alebo molekuly s potenciálnym liečebným 

efektom bez toho, aby bola jasná ich aplikácia či riziká použitia. III. fáza klinických testov sa 

vyznačuje vysokou cenou z dôvodu testovania na ľudských subjektoch ale tiež preto, lebo mnoho 

liekov zlyhá v tejto poslednej fáze, kedy už na ne boli vynaložené vysoké náklady. Do oboch 

týchto fáz producent musí sústrediť veľkú časť svojich zdrojov pri vysokom riziku, a preto je 

preňho z obchodného hľadiska nevýhodné vyberať si lieky s nižšími očakávanými maržami alebo 

počtom pacientov. 

Výhodným sa preto javí riešenie partnerstva medzi súkromnými firmami, univerzitami a štátom, 

ideálne vo forme širokoškálového neziskového konzorcia, ktoré môže priniesť kumuláciu 

finančných prostriedkov, ľudských zdrojov, know-how a eventuálne tiež vkladu v podobe 

patentov nevyhnutných pre výskum. Takýto pool zdrojov výrazne znižuje náklady pre jednotlivé 

zainteresované strany, umožňuje hromadenie talentov, a tým zvyšuje šancu na úspešné a rýchle 

identifikovanie a prvotné testovanie užitočnej látky a jej použitia. Od tohto bodu je možné 

pokračovať obdobne ako dnes, a teda individuálne vyvíjať konkrétny liek.  

Verejná podpora pre klinické testovanie jednak znižuje náklady vynaložené na testovanie ale tiež 

zvyšuje ochotu skúmať aj liečivá s víziou nižšej návratnosti. Náklady neklesajú len pre výrobcu, 

ale z dôvodu rozdielnej ceny kapitálu aj celkovo.137 Vo všeobecnosti je cena peňazí nižšia pre štát 

než pre súkromný subjekt, a to platí obzvlášť pri tak rizikovom podnikaní ako je výskum vo 

farmaceutickom priemysle. Štát zároveň môže svojim príspevkom podporiť vývoj určitých 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, ktorých účelom je potlačiť producenta k určitému správaniu 
137 GROOTENDORST, cit. 135, s. 683. 



53 

 

liekov, ktoré sú inak trhovo nezaujímavé – ako napr. nové typy antibiotík, lieky na zriedkavé 

alebo zanedbávané ochorenia a pod.  

Niektoré krajiny tento prvok využívajú, hoci jeho primárnym účelom býva urýchlenie výskumu 

v určitej oblasti. Napríklad Spojené kráľovstvo vytvorilo fond, ktorý združuje nielen verejné ale 

tiež súkromné finančné prostriedky, a ktorý má financovať výskum demencie a vývoj liečby 

s cieľom nájsť zásadné riešenie v horizonte roku 2025.138 Vláda tiež podporuje inovácie 

v biotechnológiách, pričom prostriedky smeruje hlavne k menším ale sľubným projektom, ktoré 

by mali inak problém nájsť zdroje na nákladný výskum napríklad nových druhov antibiotík.139 

Európska komisia zriadila za účelom financovania vysoko rizikových projektov v oblasti 

infekčných chorôb InnovFin ID. Je to nástroj úverového financovania projektov v rámci 

programu Európskej únie Horizon 2020, ktorého cieľom je podpora výskumu a inovácií. 

V spolupráci s Európskou investičnou bankou ponúkajú financovanie a poradenstvo pre 

výskumné zámery, ktorých úspešný vývoj a obchodné uplatnenie je náročné a vyžaduje 

podporu.140 

Hoci priama verejná podpora prináša teoretickú úsporu vo forme vyššej efektivity primárneho 

výskumu, zamedzuje plytvaniu zdrojmi v podobe dvojitej snahy a znižuje kapitálové výdavky na 

testovanie, skutočné zníženie cien je otázne. Tento mechanizmus totiž naďalej necháva 

dostatočný priestor na to, aby producenti zarátavali do cien produktov aj náklady na neúspešný 

vývoj svojich ostatných produktov. Je však pravdepodobné, že ak by došlo k vstupu verejných 

peňazí do vývoja lieku, tlak zlej publicity a hrozba zastavenia podpory by prinútila producentov 

tieto znížené náklady v cenách zohľadniť.   

6.2. Licenčné poplatky 

Ďalšou alternatívou, z hľadiska dnešného usporiadania práv výrazne invazívnejšou, je 

odmeňovanie inovátora formou licenčných poplatkov. Jedná sa o nástroj s tzv. „pull“ efektom, 

ktorý vlastníkovi patentu ukladá podmienky, ktorých realizáciou dochádza k želanému 

                                                 
138 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 
140 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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dôsledku.141 V takom prípade je síce predmet patentu vlastníctvom jeho autora, no nedisponuje 

ním voľne, ako je tomu dnes, ostáva mu len nárok na odmenu, ktorý je navyše oklieštený 

o možnosť vlastníka rozhodovať o jej výške. Tento variant môže mať mnoho alternácií 

v závislosti od toho ako sa licencia prideľuje, kto o nej rozhoduje, kto hradí licenčné poplatky 

a ako sa určuje ich výška. Autori P. Grootendorst, A. Hollis, D.K. Levine, T. Pogge a A.M. 

Edwards uvádzajú tri alternatívy. 

Najprísnejšia možnosť prakticky kopíruje postup pri vydávaní nútených licencií. Vlastník patentu 

je v pozícii vlastníka know-how, za ktoré dostáva zaplatené od výrobcov generík, ktorí medzi 

sebou súťažia o licenciu na čo najlacnejšiu produkciu patentovaného lieku. Cenu znižuje jednak 

konkurenčný boj ale tiež rozloženie nákladov na licenčný poplatok medzi výrobcov. Pozitívnymi 

externalitami sú odstránenie nákladov na súdne procesy s producentmi generík a konkurentmi a 

z dôvodu zníženia ceny tiež menej falzifikátorov liekov, čo sa prejaví aj vo vyššom predaji 

originálnych liekov, za ktoré náleží vlastníkovi patentu licenčný poplatok. Problematickým však 

ostáva určenie výšky licenčného poplatku tak, aby nielenže vrátil vlastníkovi patentu náklady na 

jeho vývoj, ale aby ho incentivizoval k inováciám v čase, keď je presné určenie nákladov 

problematické.  

Výšku licenčného poplatku možno určiť aj v závislosti od hodnoty lieku pre spoločnosť, teda od 

ohodnotenia liečebného účinku. Takéto nastavenie je pozitívne v tom zmysle, že reguluje ponuku 

liekov nie v závislosti od finančného rizika ale od spoločenského dopytu. Pri takom scenári by 

bol licenčný poplatok za výrobu liekov na bolesť, ktoré sa dobre predávajú a ich vývoj je teda 

menej rizikový, nižší než poplatok za vývoj nových antibiotík, ktoré sú naopak pomerne rizikové, 

no z hľadiska verejného zdravia veľmi dôležité.  

Inou alternáciou licenčného poplatku, ktorý sa najviac podobá dnešnému stavu, je udelenie 

patentu tomu, kto vo verejnej dražbe požiada o najnižšie licenčné poplatky. Dražba sa 

uskutočňuje ešte v procese vývoja lieku, približne vo fáze kedy sa dnes podáva žiadosť o patent. 

Pretože víťaz dražby na seba preberá ostatné náklady na ďalší vývoj a testovanie liekov, odráža 

výška poplatku očakávané náklady aj príjmy, ktoré môže liek producentovi priniesť, a to v 

optimálnej výške, ktorú zaručuje voľná súťaž. Zároveň však hrozí, že keď náklady vývoja 

                                                 
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 dražbou fixovaný príjem, nemá vlastník licencie motiváciu pokračovať v inak sľubnom 

výskume. Taktiež tento model neodstraňuje tendenciu vyberať si istejšie investície, bez ohľadu 

na spoločenské potreby.142  

6.3. Granty 

V posledných rokoch si pozornosť verejnosti získal systém grantov (alebo tiež odmien) 

ponúkaných za vývoj a výrobu určitého množstva konkrétneho lieku určenej kvality a účinkov. 

Producent sa o takýto grant prihlási a v prípade, že doručí dohodnuté výrobky, získa vopred 

stanovený balík peňazí, ktorý má kompenzovať náklady na výskum a profit, výmenou za predaj 

svojich produktov za cenu výrobných nákladov. Tento model sa dnes využíva ako motivácia pre 

vývoj liečby pre konkrétne ochorenia, o ktoré trh nemá záujem. Typicky pôjde o liečbu 

zanedbávaných ochorení tretieho sveta, zriedkavých chorôb alebo finančne vysoko-rizikového 

výskumu (nové druhy antibiotík, jednorazové vakcíny, epidemiologické liečby).  

Financie poskytuje buď súkromný sponzor – typicky nadácia alebo fond alebo sa jedná o verejné 

zdroje. Aktuálnym príkladom súkromného financovania výskumu je Melinda & Bill Gates 

Foundation, ktorá ponúka prostredníctvom grantov podporuje vývoj vakcíny proti malárií.143 

Granty tiež umožňujú hľadať riešenia, ktoré smerujú proti bežným trhovým záujmom 

farmaceutických výrobcov. Príkladom je iniciatíva EÚ, ktorá v rámci programu Horizon 2020 

ohlásila začiatkom roku 2015 možnosť uchádzať sa o finančnú odmenu za vývoj prelomového 

riešenia problému nadmernej spotreby antibiotík. Výzva Better Use of Antibiotics ponúka  

1 milión eur subjektu, ktorý vynájde test, vďaka ktorému možno identifikovať infekcie horných 

dýchacích ciest, ktoré nevyžadujú liečbu antibiotikami.144 Keďže tento typ nástrojov odmeňuje 

riešenie a nie konkrétny produkt, motivuje tiež k hľadaniu nových využití pre staršie látky 

a lieky. 

Systém grantov sa javí byť výhodným doplnkom patentového systému, hoci dnes sa využíva len 

pre vybrané lieky. Výhodným sa mechanizmus javí pre farmaceutické firmy v prípade, že majú 

                                                 
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 
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k dispozícii (či už na základe vlastného primárneho výskumu alebo z univerzitného či vládou 

financovaného výskumu) sľubné látky, vhodné do ďalšieho testovania ale sami sa do vývoja 

nepúšťajú z dôvodu neistej profitability. Napríklad vývoj vakcíny proti malárii by bol finančne 

veľmi náročný a náklady na vývoj lieku by si musel producent premietnuť do vysokých cien, aby 

sa mu za čas trvania patentu vrátili aj so ziskom. Napriek tomu, že maláriou je ohrozená skoro 

polovica svetovej populácie, jedná sa najmä o najmenej rozvinuté krajiny.145 S tými sa spája 

nízka a nestabilná kúpyschopnosť. Zároveň vzniká riziko nelegálneho kopírovania lieku, 

prípadne, že na jeho výrobu budú krajiny vydávať nútené licencie a vlastník patentu neutŕži 

očakávaný zisk. Ak sa mu aj podarí pokryť si náklady na vývoj a dosiahnuť aj určitý zisk, 

celkový hospodársky výsledok by bol, po započítaní nákladov obetovaných príležitostí, ktorými 

sú investície do liekov na choroby prvého sveta, pravdepodobne negatívny. Ponuka istej odmeny 

zlepšuje predvídateľnosť a spolu s motiváciou dobrej reklamy môže fungovať ako motivačný 

faktor pre vývoj liekov na zanedbávané a zriedkavé ochorenia alebo akútne epidémie (napr. 

Ebola) za predpokladu, že existuje sľubný základný výskum. 

6.3.1. Health Impact Fund 

Vyššie uvedené príklady predstavujú čiastkové riešenia, zameriavajúce sa na riešenie 

konkrétneho ochorenia alebo zdravotného problému. A. Hollis a T. Pogge ponúkajú radikálnejšie 

riešenie vo forme alternatívneho uceleného systému motivácií pre vývoj liekov, ktorý má 

fungovať paralelne s dnešným patentovým systémom. Vo svojej publikácií The Health Impact 

Fund navrhujú vytvorenie globálneho fondu, financovaného vládnymi prostriedkami, v závislosti 

od ekonomických možností konkrétnej krajiny.146 Výrobcovia liekov by boli platení 

z prostriedkov fondu, po vopred stanovenú dobu (autori navrhujú 10 rokov), a to v závislosti od 

dopadu na zdravie, ktoré ich liek prináša. Za to sú povinní predávať liek za cenu najnižších 

možných výrobných nákladov a po uplynutí stanovenej doby poskytnúť bezplatne licenciu 

k výrobe iným záujemcom. Fungovanie popri dnešnom systéme patentov má zabezpečiť, že aj 

lieky, ktoré dnes napriek svojej vysokej terapeutickej hodnote majú nízku trhovú hodnotu budú 

mať systematický spôsob financovania bez ohľadu na to, akému ochoreniu sa venujú. Výrobca 

liekov sa tak bude môcť na začiatku rozhodnúť, či 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 také z: http://healthimpactfund.org/wp-content/uploads/2015/12/hif_book.pdf 
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čo bude najvýhodnejšie pre klasické blockbuster lieky, alebo si zvolí odmeňovanie na základe 

efektívnosti svojho produktu z hľadiska zlepšovania zdravia. Druhú možnosť by si typicky zvolili 

výrobcovia liekov na zanedbávané ochorenia tretieho sveta, ale v prípade správneho nastavenia 

odmien, môže fond prilákať aj výrobcov liekov pre trhy rozvinutých krajín.147 Na rozdiel od 

dnešných grantov, účasť v tomto systéme nie je viazaná na riešenie pre konkrétne ochorenie. 

Fond tiež dáva priestor odmeňovať ďalšie využitie látok s exspirovaným patentom alebo generík.  

Health Impact Fund je riešením, ktoré prispieva k systematickému a efektívnemu riešeniu 

dostupnosti liečby ako cenovej tak z hľadiska inovatívnosti. Odborná verejnosť však stále 

potrebuje vyriešiť množstvo dôležitých otázok. Jednou z nich je spôsob posudzovania dopadu na 

zdravie. Hoci sa nejedná o nový problém, pretože efektivitu liečby bežne posudzujú poisťovne či 

vládne orgány148 napríklad nástrojmi ako sú QALY149, posudzovanie z globálneho hľadiska bude 

komplikovanejšie a môže mať nezanedbateľnú cenu.150 Je tiež otázne ako definovať množstvá, 

ktoré musí producent vyprodukovať aby mala jeho liečba efekt, či ktorých krajín sa má produkcia 

týkať.151 V neposlednom rade nemožno ignorovať politickú realitu a je treba uvažovať aj nad 

tým, či sú štáty schopné a ochotné kooperovať pri tvorbe takéhoto fondu, ktorý je závislý od 

širokej podpory. Jeho realizácia bude tiež musieť odolať očakávaným tlakom z prostredia 

veľkého farmaceutického priemyslu. Hoci sa v tejto chvíli zdá, že fond sa zameriava najmä na 

podporu produktov, ktoré sú pre veľké farmaceutické spoločnosti v súčasnosti nezaujímavé, nič 

nebráni tomu, aby v prípade, že sa osvedčí, prilákal vyššími odmenami aj menších 

konkurenčných výrobcov mainstreamových liekov. Motiváciou pre štáty je úspora plynúca 

z nižšej ceny liekov a jednorazovej globálnej odmeny pre producenta. 

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

169. 
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150 BOGNAR, Greg a Iwao HIROSE. The ethics of health care rationing. 1. New York: Routledge, Taylor &amp; 
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7. Záver 

V tejto práci sme sa pokúsili poskytnúť komplexný obraz o patentovej regulácii vo 

farmaceutickom priemysle, o jej dopadoch na dostupnosť liečby a zmapovať súčasné a 

potenciálne nástroje na zlepšenie prístupu k liekom. Zároveň sme tým chceli získať odpoveď na 

otázku, či je vhodné a nutné zasahovať do patentových práv s cieľom zlepšiť dostupnosť liekov. 

Orientáciu v oblasti patentového práva farmaceutík sťažujú prelínajúce sa právne úpravy a 

vlastná dynamika farmaceutického odvetvia. Prebiehajúci vedecko-technický pokrok prispieva k 

otváraniu nových otázok, týkajúcich sa predmetu či rozsahu patentovateľnosti. Pre udržanie 

kroku s trendmi sme v nových a nedoriešených otázkach sledovali vývoj nielen v Európe, ale aj v 

krajinách s odlišným právnym systémom. V globalizovanom svete patentov sa nám ako užitočné 

javí sledovať vývoj v USA, Japonsku ale tiež v Indii.  

Vplyv vedeckého pokroku na otázku dostupnosti sme sa snažili ilustrovať na stále otvorenej 

otázke rozsahu patentov DNA sekvencií. Tá demonštruje, že lepšie porozumenie predmetu 

patentu ovplyvňuje vývoj súvisiacej regulácie. Po lepšom preskúmaní ľudského genómu sa 

posilnili obavy z príliš širokej patentovej ochrany DNA sekvencií a s tým súvisiacim dopadom na 

dostupnosť. V reakcií na to, dnes pozorujeme viaceré európske štáty prikláňať sa k účelovo 

viazaným patentom a v USA sa novšia judikatúra dokonca snaží výrobcov odradiť od 

patentovania výskumných nástrojov na báze DNA. Celkovo tak vývoj naznačuje, že prijaté 

opatrenia spôsobia, že dopad na dostupnosť bude menší než sa očakávalo. 

Vyššie uvedený príklad zobrazuje ústrednú tému tejto práce – vzťah patentov a dostupnosti v 

oblasti farmaceutík a hľadanie ich vzájomnej rovnováhy. Na jednej strane vzťahu stojí systém 

patentových práv, chrániaci duševné vlastníctvo, ktorý vytvára pre vynálezcu monopol, aby ho 

tak motivoval k inováciám. Pretože vytvára bezpečné prostredie, sprístupňuje tým verejnosti 

vedomosť v pozadí vynálezu, umožňuje tak transfer technológií a urýchľuje progres vo výskume.  

Oproti však stojí právo na zdravie, definované v Medzinárodnom pakte hospodárskych, 

sociálnych a kultúrnych práv ako právo na najvyššiu dosiahnuteľnú úroveň fyzického a 

psychického zdravia. Signatári Paktu sa v článku 12 zároveň zaviazali neustále progresívne 

zabezpečovať napĺňanie tohto práva a teda sa neustále snažiť o lepšiu dostupnosť.  
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Ak sme chceli hodnotiť vplyv súčasného patentového systému na dostupnosť, potrebovali sme 

lepšie rozumieť  tomuto pojmu, a preto sme sa zamerali na jeho analýzu. Liek je totiž nedostupný 

nie len vtedy keď je príliš drahý, ale tiež ak neexistuje. Oba varianty problému majú svoje príčiny 

a my sme ich identifikovali viacero. Vysoká cena je spôsobená jednak existenciou monopolu ale 

aj vysokými nákladmi na vývoj liekov. Výskum sa predražuje platbami za licencie k iným 

vynálezom a ceny liekov ostávajú dlhodobo vysoké aj kvôli patentovým stratégiám, tzv. 

evergreening, ktorými si vynálezcovia dobu monopolu predlžujú. Možno tiež pozorovať, že 

nedostupnosť liekov, v zmysle ich neexistencie, sa týka najmä tých druhov liekov, ktoré 

neprinášajú v základnom nastavení patentového systému zaujímavý zisk. Ide najmä o zriedkavé a 

zanedbávané ochorenia či vývoj liekov pre pediatrické účely. Taktiež potreba zaplatiť licencie za 

použitie iných vynálezov zvyšuje náklady na vývoj a posúva tak latku vyššie, v prospech liekov s 

vyššou mierou očakávaného zisku.  

Nie všetky príčiny nižšej dostupnosti však súvisia s patentovým systémom. Ak by sme odstránili 

patentový monopol, lieky by boli lacnejšie a nekomerčný výskum pestrejší. Avšak prišli by sme o 

dôležitý motivačný prvok k realizácii nákladného výskumu a toto opatrenie by nemalo 

pravdepodobne žiaden vplyv na výskum v oblasti liekov na zanedbávané a zriedkavé ochorenia.  

Problém dostupnosti je vnímaný na úrovni medzinárodného spoločenstva aj individuálnych 

štátov a s jeho riešením – aj na úkor patentovej ochrany – ráta o. i. aj dohoda TRIPS. Pozreli sme 

sa teda na súčasné nástroje, ktoré sa snažia problém dostupnosti kompenzovať. Pri ich skúmaní 

sme narazili na paradox – aj keď viacero príčin nedostupnosti pramení z povahy patentového 

práva ako monopolu, posilnenie a zdôraznenie tejto povahy môže, v istých situáciách, dostupnosť 

zvyšovať. Nútené licencie, výskumné výnimky, či nepriamo paralelný dovoz, obmedzujú 

patentové práva vlastníka aby zlepšili prístup k liekom najmä pôsobením na cenový element. 

Úspešné riešenia, ktoré podporili vývoj liekov na zriedkavé ochorenia či lieky pre detských 

pacientov sú však, naopak, založené na posilnení práv držiteľa patentu. Európska úprava 

poskytuje za vývoj žiadaných liekov extra ochranu, ktorá robí inak trhovo nezaujímavý výskum a 

vývoj profitabilným. 

Pri štúdiu jednotlivých nástrojov sme však tiež došli k záveru, že hoci ich možno považovať za 

odpoveď na problém dostupnosti, určite nie sú dostatočným riešením. Dohoda TRIPS síce 

umožňuje vydávať nútené licencie na výrobu liekov, od roku 2003 je dokonca možné vydať aj 
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exportnú licenciu, na základe ktorej je možné lieky vyrábať aj mimo územia krajiny, ktorá ich 

potrebuje ale nemá dostatočné výrobné kapacity. V kontexte reality sa to však javí ako gesto s len 

malým dopadom na prax. V práci sme ukázali, že ekonomicky slabšie rozvojové krajiny si 

vydávanie nútených licencií často nemôžu politicky dovoliť a nie je výnimkou aby boli cez účasť 

v obchodných, tzv. TRIPS plus dohodách dotlačené dokonca až k vzdaniu sa tejto možnosti. 

Nastavenie exportných licencií navyše vykazuje praktické nedostatky v prílišnej zdĺhavosti a 

komplikovanosti procedúry, ktorú dobre ilustruje skutočnosť, že doposiaľ bola využitá len raz. 

Aby boli nútené licencie efektívnym nástrojom potrebujú, okrem zjednodušenia procedúry, 

väčšiu politickú podporu a tiež kooperáciu medzi rozvojovými štátmi s cieľom spájať dopytované 

množstvá liekov aby tým vytvorili trh zaujímavý pre súkromných producentov. 

Súčasná úprava výskumných výnimiek predstavuje skôr potenciál než reálny ústupok v prospech 

napríklad nekomerčného výskumu. Efektívnym nástrojom sú však Bolar výnimky, ktoré 

umožňujú skorší vstup generík na trh. Paralelný dovoz je zaujímavým doplnkom, o ktorý by sa 

mali zaujímať najmä rozvojové krajiny, v ktorých sú ceny liekov vyššie než v ostatných. Sám o 

sebe však problém dostupnosti nerieši.  

Keďže sa ukázalo, že napriek existujúcim zásahom do patentovej ochrany – niektorým v jej 

prospech, iným v neprospech – problém dostupnosti aj naďalej pretrváva, skúmali sme aj 

možnosti mimo rámec patentovej ochrany. Alternatívne formy motivácie k inováciám môžu 

patentovú ochranu dopĺňať. Napríklad podporou finančne najnáročnejších fáz výskumu z 

verejných zdrojov alebo súkromno-verejných partnerstiev, čím rozkladajú náklady a znižujú tlak 

na konečnú cenu lieku. Iný model licenčných poplatkov má zas dnešnú formu patentovej ochrany 

zásadne reformovať a nechať výrobcov o najlacnejšiu formu výroby súťažiť.  

Najsľubnejšie však pôsobí systém grantovej podpory, resp. systém odmien alebo tiež cien za 

poskytnutie riešenia určitého medicínskeho problému. V súčasnosti možno sledovať rastúci trend 

vo využívaní tohto nástroja ako motivácie k hľadaniu riešenia pre zanedbávané ochorenia krajín 

tretieho sveta alebo, napríklad, nových druhov antibiotík. Tieto granty, financované súkromnými 

aj verejnými zdrojmi, vo forme priamej podpory alebo rôznych úverových nástrojov, kompenzujú 

chýbajúci trhový incentív pre vývoj spoločensky dôležitých liekov. V súčasnosti funguje tento 

model v rámci patentového systému, akurát ignoruje jeho motivácie a nahradzuje ich vlastnými.  
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Kolektív autorov, vedený profesorom T. Pogge, však navrhuje ráznejšie riešenie. Tým má byť 

vytvorenie globálneho fondu, ktorý by existoval paralelne s patentovým systémom a vynálezca 

by si pred registráciou svojho vynálezu zvolil, či pôjde cestou patentu, alebo ho registruje vo 

fonde, za čo dostane niekoľko rokov vyplácanú odmenu odvíjajúcu sa od dopadu, ktorý jeho 

produkt priniesol pre zlepšenie zdravia. Tento model ponúka takmer ideálne riešenie, pretože v 

ňom existujú motivácie pre vývoj blockbuster liekov pre bohaté krajiny, aj liekov pre rozvojový 

svet a zanedbávané skupiny pacientov. Jeho uskutočnenie sa však javí byť viac ako 

komplikované, a to nielen z dôvodu zložitého nastavenia parametrov ale najmä pre potrebu 

širokej dohody medzi, prinajmenšom, štátmi s významným farmaceutickým priemyslom.  

Na základe popísaného výskumu sa nám aj naďalej javí patentová ochrana ako vhodná systémová 

forma motivácie, ktorá zatiaľ nemá reálnu konkurenciu. Jej negatívne externality a nedostatky je 

však potrebné kompenzovať. Preto sa domnievame, že aj napriek už v súčasnosti komplikovanej 

úprave ochrany práv duševného vlastníctva farmaceutických produktov, je potrebné pokračovať v 

dopĺňaní a nastavovaní parametrov s ohľadom na lepšiu dostupnosť liekov. Veríme, že analýza 

existujúcich a nastupujúcich nástrojov zvyšovania dostupnosti, realizovaná v tejto práci, môže 

byť pre tento cieľ užitočná.  
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9. Abstrakt 

Po prečítaní tejto práce by mal čitateľ nadobudnúť prehľad o základnej právnej úprave 

patentových vynálezov v oblasti farmaceutických produktov v Európskej únii, a tiež o 

problémoch, ktoré so sebou patentová ochrana v tomto odvetví, z hľadiska dostupnosti liečby 

nesie. V úvode je predstavená kľúčová právna úprava, so zameraním sa na rámec medzinárodnej 

zmluvy TRIPS, ktorá je zdrojom, pre túto prácu dôležitej, výnimky z ochrany patentových práv. 

Ďalej sa venuje požiadavkám patentovateľnosti so zameraním na špecifiká typické pre 

farmaceutický priemysel. Práca analyzuje dva proti sebe stojace záujmy, a to záujem na ochrane 

práv duševného vlastníctva, identifikuje jeho pôvod a praktické opodstatnenie, a právo na 

zdravie, ako právne východisko pre snahu o vyššiu dostupnosť liečby. V práci sú identifikované 

rôzne formy nedostupnosti, ktoré sa môžu prejavovať jednak ako nedostupnosť z dôvodu vysokej 

ceny alebo neexistencie liečby, pričom oba problémy môžu mať viacero príčin. Tieto príčiny 

môžu a nemusia prameniť v patentovom systéme. Práca preto ďalej analyzuje súčasné nástroje na 

zvyšovanie dostupnosti liečby, akými sú nútené licencie, výskumné výnimky či dodatočná 

ochrana pre lieky na zriedkavé ochorenia či pre pediatrických pacientov. Pritom sledujeme, či 

patentovú ochranu oslabujú alebo naopak posilňujú a popri tom sa snaží tiež vyhodnocovať ich 

úspešnosť. Na záver, sú v práci predstavené niektoré alternatívne prvky či systémy, ktoré 

patentový systém narúšajú za účelom zabezpečenia vyššej dostupnosti liečby. Niektoré, ako 

napríklad verejná podpora počiatočných fáz výskumu alebo granty pre výskum zanedbávaných 

ochorení, sú s existujúcim patentovým systémom zlučiteľné. Iné, ako napríklad povinné 

licencovanie liekov, súčasnej patentovej úprave úplne odporujú. Priestor sme venovali aj 

populárnemu projektu Health Impact Fund, ktorý dnešnú formu ochrany duševného vlastníctva 

nereformuje ale dopĺňa o zásadnú alternatívu. Celkovo by mala práca prispieť k odpovedi na 

otázku, či je súčasný patentový systém vhodný pre oblasť farmaceutického priemyslu a akým 

smerom by sa mala uberať prípadná  zmena regulácie. 
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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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