Ve

4

PREHLEDNE CLANKY

V.

N7

Zuzana Fastnerova, LL.M

Advokatni kanceldr Balcar Polansky Norton Rose v.0.s., Elisky Peskové 735/15, 151 31 Praha 5

e-mail: zuzana.fastnerova@bpnr.cz

VLIV VSTUPU CESKE REPUBLIKY
DO EU NA PARALELNi bovozy
PATENTOVANYCH LECIV

Zuzana Fastnerova

koncipientka advokatni kancelafe Balcar Polansky Norton Rose v.0.s., Praha

Oblast paralelnich dovoz(i farmaceutickych vyrobkii vyrazné ovlivnil pfistup Ceské republiky do EU a pro éeské generické
spolecnosti predstavuje jedno z kliCovych témat. Princip volného pohybu zbozi by totiz mél umoznit ceskym generickym
spoleénostem dovazet jejich levné generické vyrobky do ostatnich ¢lenskych statti EU. Smlouva o pfistoupeni v§ak tGéin-
nost tohoto mechanismu vzhledem k novym ¢lenskym statlim odsouva na prechodné obdobi, které v§ak miize trvat az do
roku 2016. Neznamena to vSak, ze by nasi vyrobci generik neméli zadné moznosti vyvozu. Limitované moznosti existuji,
je vSak nutno dodrzet nékteré zakladni podminky stanovené Smlouvou o pfistoupeni, jinak hrozi riziko soudniho fizeni
v Elenském staté dovozu. Tento élanek rozebira zakladni pravidla a pfedklada struéné rady nasim generickym vyrobcim,

jak dovazet po EU.
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Uvod

Pristup novych ¢lenskych stét do EU vy-
razné ovlivnil oblast paralelnich dovozl Ié€iv,
ktery se tak stal jednim ze zdsadnich témat
Ceskych spoleénosti vyrabéjicich genericka
|é€iva. Princip volného pohybu zboZi by totiz
umoznil t&émto spolecnostem rozséhle exporto-
vat do ostatnich ¢lenskych sttt EU. Smlouva
o pfistoupeni a Akt o pfistoupeni vSak U¢innost
tohoto principu vzhledem k novym ¢lenskym
statdm odlozily na pfechodné obdobi, které
ovdemmize trvataz do roku 2016. Neznamena
to vSak, Ze nasi vyrobci generik” nemaji zadné
moznosti vyvozu. Limitované moznosti existu-
ji, je v8ak nutno dodrzovat zékladni podminky
stanovené Smlouvou o pfistoupeni a prova-
décim Aktem. V opaéném pfipadé hrozi riziko
soudniho Fizeni v ¢lenském staté dovozu. Ten-
to pfispévek rozebira zakladni pravidla dovoz
patentovanych IéCiv a pfedklada stru¢né rady
nasim generickym vyrobctim ohledné dovozu
generik po Uzemi EU.

Levna ceska generika

|éCivych pfipravkd, ktera silné konkuruje vyso-
kym cenam originélnich patentovanych 1é¢iv je
mimo jiné zpusobena tim, Ze pfed rokem 1991
nemohli originalni vyrobci patentovanych IéCiv
z tehdejSich Elenskych statl EU patentovat
svoje vyrobky na naSem uzemi. V t&chto ze-
mich neexistovala zadna pravni Uprava, ktera
by pfihlaSeni patentu na Ié¢iva umoziovala.
Pokud zde cizi farmaceutické spole¢nosti pre-
ce jen chtély se svymi vyrobky obchodovat, tak
jen bez patentové ochrany. Tehdejsi Ceskoslo-
vensti vyrobci tudiz mohli zacit vyrabét obdob-
nd |éCiva (generika), aniz by pfitom poruovali
jakykoliv cizi patent.

Doktrina vyéerpani prav

V EU v této sféfe plati tzv. doktrina vyCerpa-
ni prav. Znamena to, Ze jakmile drzitel patentu
nebo jind osoba s jeho souhlasem jednou na trh
umisti patentovany vyrobek kdekoliv na uzemi
EU, jeho pravo duSevniho vlastnictvi, které je
obsazeno v takovém patentu, je provzdy vy-
Cerpano®. Jinymi slovy to znamend, Ze drZitel
patentu nemize branit tfetim osobam v dalSi
dispozici s takovym vyrobkem, tedy aby ho dale
prodavali a trzili tak na zisku z cenovych rozdilli.
Ceny Iéiv v jednotlivych statech se lii. Proto je
mozné, Ze napfiklad IéCivo vyrobené v Nizoze-
mi bude levnéjsi neZ tentyZ vyrobek prodavany
ve Velké Britanii. Paraleini dovozci jsou pak ti,
ktefi takové vyrobky nakoupi v Nizozemi a pro-
davaji je ve Velké Britanii za vyssi cenu. Pokud
by se doktrina vycerpani prav po vstupu Ceské
republiky a ostatnich novych Elenskych stétl
do EU v kvétnu 2004 uplatnila ve své stavajici
podobé, pak by se vyrobci origindlnich paten-
tovanych Iéciv ze starych ¢lenskych stétd proti
paralelnim dovoz(im levnych generickych Ié¢iv
z novych €lenskych statd (s nékterymi vyjim-
kami) nemohli brénit. Tim by byly z&sadnim
zplsobem podirzeny ceny jejich originalnich
patentovanych IéCiv a jim jako vyrobcim by tak
vznikly rozsahlé finanéni ztraty.

Zvlastni mechanizmus: odlozeni
doktriny vyéerpdni prav
a povinnost generickych vyrobci
informovat o paralelnim dovozu
jeden mésic predem

Vzniku takové situace vSak zabranil tzv.
zvI&8tni mechanizmus obsazeny v Aktu o pfi-
stoupeni. Z vySe uvedenych divodl se vSak
vztahuje jen na léCiva vyrobend pfed rokem
1991, tedy vyrobky, které nebylo mozné v Ces-
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koslovensku pfed rokem 1991 patentovat®.
Toto pfechodné ustanoveni upravuje situaci
tak, Zze pouziti doktriny vyCerpani prav na lé-
ky vyrobené v tehdejsim Ceskoslovensku,
a ostatnich, nyni novych ¢&lenskych statech
EU, odklada na pfechodné obdobi.

Akt o pfistoupeni konkrétné stanovi, ze
drZitel patentu nebo dodatkového ochranného
osvédceni k 1é€ivu, 0 néz bylo pozédano v do-
bé, kdy takova ochrana nebyla v nyni novych
¢lenskych statech dostupnd, se mlze odvo-
lat na préva vyplyvajici z jeho patentu nebo
dodatkového ochranné osvédceni, aby mohl
zabréanit dovozu a obchodovani takového 1€¢i-
va v Clenskych statech EU, kde lécivo poZiva
patentovou ochranu nebo ochranu dodatkové-
ho ochranného osvédceni, a to i tehdy, pokud
bylo lé¢ivo umisténo na trh bud drzitelem pa-
tentu nebo dopliikového ochranného osvédce-
ni anebo s jeho souhlasem. Stejné ustanoveni
paralelnimu dovozci, ktery ma v umyslu kon-
kuren¢ni vyrobek dovézt, zaroven uklada, aby
0 svém zaméru uvédomil drzitele patentu nebo
osvédceni jeden mésic pfedem. Teprve pokud
vyrobce originalniho patentovaného léciva ne-
bude protestovat, je mozné lécivo dovézt®.

Volné uvazeni a narodni
charakter

Pouziti zviaStniho mechanizmu tedy nako-
nec zcela zavisi na Uvaze drzitele patentu nebo
dopliikového ochranného osvédceni. Tedy teo-
reticky vzato, pokud ho nebude chtit uplatnit,
nemélo by paralelnimu dovozci v dovozu nic
brénit. Takova situace vSak praxi nastane bud
velmi zfidka anebo vlbec, nebot ktery drZitel
farmaceutického patentu by se nechtél branit pa-
ralelnimu dovozu konkurenéniho zboZi. Zdalo by
se logické, Ze pokud drzitel patentu nebo osvéd-
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¢eni na ozndmeni paralelniho dovozce o zamys-
leném paralelnim dovozu uéinéném jeden mésic
pfedem nereaguje, znamend to automaticky, ze
se na zviastni mechanizmus nehodl odvolavat.
Cesti paralelni dovozci se viak na tuto logiku
spoléhat nemohou. Pravo oponovat paralelnimu
dovozu totiz podle judikatury Evropského soud-
niho dvora (vztahujici se k ochrannym zndmkém
a paralelnim dovoz(im) existuje nezavisle na
oznameni u¢inéném jeden mésic pfedem®.

Tato skuteCnost poukazuje na dalsi rys
zvla8tniho mechanizmu, a to je jeho ,nérodni*
charakter. Bude totiZ zcela zaleZet na konkrét-
nim soudu pfisludného Elenského stétu, jak
takovou situaci posoudi, a to zda mél drzitel
patentu vzhledem k okolnostem pfipadu do-
statek Casu na oznameni o paralelnim dovozu
reagovat®.

Délka prechodného obdobi

ZvIastni mechanizmus se uplatni sice jen
na relativné tzky okruh vyrobkd, tj. na vyrobky,
se kterymi bylo v Ceskoslovensku obchodové-
no pfed rokem 1991. Je na ném v8ak zarazejici
jiny jeho aspekt, a to je obdobi, po které se ma
uplatriovat, které se odviji od okamziku vycer-
pani patentu a pfipadného dopliikové ochran-
ného osvédéeni. Patenty se obecné udéluji na
dvacet let a doplikova ochrannd osvédéeni
na pét let. Pokud byl tedy patent v nékterém
ze starych ¢lenskych statd udélen pfed rokem
1991, mize se v nejdel$im pfipadé drzitel pa-
tentu a osvédceni odvolavat na zvlastni me-
chanizmus az do roku 2016.

Porovnani zvlastniho
mechanizmu s FeSenimi pouzitymi
pFi dFivéjSim pFistoupeni
Spanélska a Portugalska

Podobny problém s pfistupem novych
zemi k EU a vnitfnimu trhu 1éCiv se objevil

jiz v roce 1986, v souvislosti s tehdejSim pfi-
stoupenim Spanélska a Portugalska. Situace
vSak nebyla totozna jako v pfipadé naseho
pristoupeni. Ani Spanélsko ani Portugalsko
totiz nemély v dobé pfistupu pravni Upravu,
umoziujici patentovou ochranu IéCiv, tak
jako ji méla Ceska republika v dobé svého
pfistupu v roce 2004. Proto v tehdejSim Aktu
o pistoupeni, tykajicim se Spanélska a Por-
tugalska, bylo stanoveno, ze pouZiti doktriny
vyCerpani prav bude odsunuto az do doby,
kdy uplynou ffi roky od okamziku pfijeti re-
levantni pravni Upravy. Zakony umozrujici
patentovou ochranu lé¢iv byly v pfipadé obou
zemi pfijaty v roce 1992, doktrina vyCerpéni
prav proto zacala platit jiz v roce 1995, to je
devét let od pfistoupeni téchto dvou zemi, coz
je mnohem kratsi doba, nez v pripadé Ceské
republiky.

Zavér

Co tedy poradit ¢eskym vyrobcim gene-
rik v pfipadé, ze maji v umyslu dovézt svoje
|é¢iva napfiklad do Velké Britanie? Je zfejmé,
Ze musi védét, kdo je v takové zemi drZitelem
patentu, pfipadné doplikového ochranného
osvédCeni k origindlnimu patentovanému
|éCivu, a za jak dlouhou dobu mu tato ochra-
na vyprsi. Rovnéz je uziteCné si zjistit, jaka

Poznamky

je politika pfislusného drzitele patentu nebo
osvédceni vici paralelnim dovozim, zda je
drZitelem patentu nebo osvédceni i v jinych
Clenskych statech a jiz néjakym zplsobem
na paralelni dovozy reagoval. Je nezbytné
zaslat jeden mésic pfedem drZiteli patentu
nebo osvéd¢eni ozndmeni o zdméru dovézt
genericka Ié¢iva a kopii ozndmeni dorucit ta-
ké pfislusnému ufadu konkrétniho ¢lenského
statu, tedy v nadem pfikladu s Velkou Brita-
nii - Healtcare Products Regulatory Agency.
Pokud vyrobce generik neobdrZi mésic po
zaslani oznameni od drzitele patentu nebo
osvédceni zadnou odpovéd, je pfesto vhod-
né zaslat jedté daldi ozndmeni nebo jinym
zplisobem drzitele patentu nebo osvédéeni
kontaktovat a znovu Cekat na jeho reakci.
V pfipadé, Ze tato osoba nebude reagovat,
je na paralelnim dovozci, aby sam zvazil rizi-
ko dovozu. V uvahu Ize vzit pravo ¢lenského
statu dovozu a zjistit, co se mize se zbozim
dovozce stat, napfiklad zda mize byt zajisté-
no na hranicich apod. a zejména praxi soud(
pfislusného c¢lenského statu vztahujici se
k obdobnym pfipadim. Nicméné opakované
oznameni nebo jiné kontaktovani drzitele
patentu nebo osvédceni mize, v pfipadé, Ze
pfece jen dojde k soudnimu fizeni, pozici Ces-
kého paralelniho dovozce posilit.
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