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Mr Marko Milojeviõ,
Hemofarm Koncern A.D. UDK 347.77(4)

Rani radovi na razvoju leka pre isticaña vaÿeõeg 

patenta i povreda patenta (“Roche - Bolar”) 

u zakonodavstvima nekih centralno i istoøno 

evropskih zemaça

 Rezime

Ølanak se bavi izuzecima od ekskluzivnih prava koje dodeçuje patent za
farmaceutske proizvode. U pitañu je moderna tema intelektualne svojine u
svetu farmaceutskog biznisa. Pored opåtih pojmova o Roche – Bolar regula-
tivi, ølanak analizira postojañe i/ili primenu ovog principa u okviru zako-
nodavstava izabranih zemaça centralne i istoøne Evrope, kao i na nivou aka-
ta koji se odnose na farmaceutsku regulativu u Evropskoj Uniji.  Tako su na ovu
temu, paralelno sa trenutnom i buduõom situacijom na nivou EU, prikazana i
analizirana nacionalna patentna zakonodavstva Øeåke, Slovaøke, Maæarske,
kao åto su date i na ovu temu osnovne crte patentnih zakonodavstava Poç-
ske, Slovenije i Hrvatske.

Kçuøne reøi:patent, ekskluzivnost, izuzeõa, testovi, farmaceutski proiz-
vod, TRIPS.  
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I Uvod

Farmaceutska firma pre isteka roka patentne zaåtite za odreæeni proiz-
vod, proces za dobijañe tog proizvoda ili upotrebu tog proizvoda, poøiñe da
obavça neke od predradñi. Naime, bez traÿeña dozvole nosioca prava, a zbog
sprovoæeña procesa registracije, ta farmaceutska firma poøiñe da priprema
uzorke kroz prvu proizvodnu åarÿu. Firma pokreõe i postupak za odobreñe za
stavçañe leka u promet. Ona ÿeli da bude spremna. Spremna da ostvari trÿiå-
ni nastup odmah nakon isticaña patentne zaåtite za upravo taj proizvod. Da li
je ovo u suprotnosti sa TRIPS – om koji predstavça najznaøajniji sporazum uz
sporazum o Svetskoj Trgovinskoj Organizaciji (STO), tj. da li ovo predstavça
povredu ekskluzivnih prava dodeçenih patentom?

Sam izraz koji se danas masovno koristi za pojam izuzeõa od ekskluzivnih
prava dodeçenih patentom, tzv. Roche - Bolar nastao je sudskim precedentom, na-
ravno, u Sjediñenim Ameriøkim Drÿavama orvelovske 1984. godine kada su se na
sudu suoøile farmaceutske firme Roche Products Inc. i Bolar Pharmaceutical Co.1)

Ovaj sluøaj je malo kasnije pretoøen u zakonodavni akt, najpre u SAD – u 2), a za-
tim je doålo do prihvataña logike ovog izuzeõa i u mnogim drugim zemçama sve-
ta. 

Uprkos dugo izraÿavanim protivçeñima, Evropska Unija3) se sve viåe
usmerava ka prihvatañu ovog izuzetka od ekskluzivnih prava.4) Ovog leta je, npr.
Komisija EZ u svom predlogu regulatornih reformi ukçuøila i Roche - Bolar
izuzetak od ekskluzivnih prava dodeçenih patentom na nivou cele Unije. Posto-
ji i shvatañe da bi ovaj izuzetak trebalo uvesti za generiøke kompanije.5) U svom
brifingu od 18. jula ove godine, gospodin Philippe Brunet, naøelnik farmaceutske

1. 733 F.2d.858, Fed. Cir., cert. denied 468 US 856, 1984.
2. Pravi naziv ovog akta je: US Drugs Price Competition and Patent Term Restoration Act, a

donet je 1984. godine. Roche – Bolar je ugraæena u okviru Hatch – Waxmann amandmana (naz-

van po kongresmenima koji su bili formalni predlagaøi amandmana) na Savezni Zakon o

hrani, lekovima i kozmetiøkim proizvodima, te omoguõuje firmama puåtañe generiøkog

proizvoda na trÿiåte odmah po isticañu patenta. Trÿiåte SAD - a zato posebno priv-

laøi generiøke kompanije. U toj zemçi prva firma koja podnese prijavu skraõenog pos-

tupka za generiøki lek dobija pravo na ekskluzivnost od 180 dana. Ovim se znatno

pojaøava konkurencija. Na taj naøin, moguõe je, åto je stvarnost, da generiøke farma-

ceutske kuõe imaju godiåñi obrt od kojih se çudima koji rade u jugoslovenskim farma-

ceutskim firmama (koje su generiøkog tipa) “vrti u glavi”. U tom smislu, posebno bismo

izdvojili dve izrazito generiøke firme: ameriøku farmaceutsku firmu Mylan Pharma-
ceuticals Inc. i izraelsku kompaniju Teva Pharmaceuticals.

3. U ovom ølanku izrazi EZ, EU (Evropska Unija), Zajednica i Unija su meæusobno

zamençivi. Sa øisto pravne taåke glediåta, odgovarajuõi izraz jeste Evropska Zajed-

nica, jer je EZ ta koja potpisuje asocijacione ili partnerske sporazume sa treõim

Zemçama (EEZ pre Maastricht-a i EZ posle Maastricht-a).

4. Videti: SCRIP No. 2663, July 25th 2001, p. 3. 
5. Ibidem 4.
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sekcije Komisije EZ smatra da õe konkurencija u okvirima Evrope biti osnaÿe-
na  predloÿenim Roche - Bolar odredbama na nivou EZ, åto õe pomoõi generiøkim
kompanijama da svoje proizvode iznesu na trÿiåte u nekom kratkom roku po iste-
ku patenata za originalne proizvode6).

Ciç ovog rada jeste da upozna potencijalnog øitaocima sa relevantnim
odredbama koje se tiøu Roche - Bolar odredbi u zakonodavstvima nekih Centralno
i Istoøno Evropskih Drÿava, pri øemu õe se øesto praviti paralele sa de lege fe-
renda i de lege lata Evropske Unije, buduõi da se zemçe bivåeg Istoønog bloka u
svakom od moguõih pogleda ravnaju prema onome åto generiåe najbitniji deo
Evropskog kontinenta.

II Roche – Bolar regulativa

Ovaj princip koji se odnosi na balansirañe izmeæu razliøitih interesa, ja-
sno znaøi da testovi za generiøke medicinske farmaceutske proizvode kao i da-
çi neophodni akti koji se odnose na odobreñe o stavçañu u promet pre datuma
isticaña patentne zaåtite, sekvencionalno pre datuma isticaña vaÿnosti cer-
tifikata dodatne zaåtite,7) mogu biti preduzeti od strane proizvoæaøa generiø-
kih medicinskih farmaceutskih proizvoda.8) U sluøaju primene Roche – Bolar
principa, proizvoæaø generiøkog leka moÿe nastupiti na trÿiåtu sa proizvo-
dom odmah nakon isticaña patentne zaåtite, naravno pod pretpostavkom da po-
stoji reåeñe o odobreñu za stavçañe leka u promet. U sluøaju zabrane primene
Roche – Bolar principa, trÿiåni nastup generiøkog medicinskog farmaceutskog
proizvoda bio bi odloÿen procedurom odobreña za stavçañe leka u promet za
nekoliko godina od datuma isticaña patentne zaåtite, a odmah zatim i od datuma
isticaña vaÿnosti certifikata dodatne zaåtite u zavisnosti od sloÿenosti
ove procedure.   

6. Ibid 4. Takoæe videti i neåto drugaøije shvatañe u SCRIP No. 2683, October 3rd 2001,

p. 3. 

7. Viåe o ovoj temi videti u npr: Mr Marko Milojeviõ: “Certifikat dodatne zaåtite

pronalaska za medicinske proizvode u zakonodavstvima nekih Centralno i Istoøno

Evropskih zemaça” u PRAVO – teorija i praksa, broj 12/01, Novi Sad, decembar 2001. god-

ine.

8. Zaista, u pitañu je terminologija koja se koristi na terenu naåeg farmaceutskog prava.

Tradicionalni izraz kod nas uobiøajen i u praksi i u teoriji jeste “farmaceutski proiz-

vod” koji se smeñivao sa izrazom “lek” u toku istorije jugoslovenske doktrine i prakse

farmaceutskog prava, koja faktiøki poøiñe Kraçevskom Uredbom donetom posle I

Svetskog rata u ondaåñoj Kraçevini SHS. No, u najnovije vreme, a pod uticajem onoga

åto dolazi iz EU, ’omodernio’ se izraz “medicinski proizvod” ili “medicinski farma-

ceutski proizvod”. O ovome je najboçe raspitati se u Saveznom Sekretarijatu za

zdravstvo i socijalno starañe, koje u svom nacrtu zakona koji bi tretirao proizvodñu i

promet lekova odustaje od ovog izraza. O istom pitañu videti npr.: Adv. Bratislav Nova-

koviõ: “Prijave patenta za farmaceutske proizvode do 31. XII 1992.” u øasopisu

“Pravni ÿivot”, broj 11/1996, novembar 1996. godine.
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Svetska zajednica udruÿena u Svetsku Trgovinsku Organizaciju (STO), a uz
to i neke zemçe Evrope udruÿene u EU, podeçene su u oceni pitaña primene
principa Roche – Bolar. Zaista, dok su u raznim zemçama sveta izraÿavane simpa-
tije za ovaj princip, samo je Evropska Komisija bila ta koja se jedno vreme øvrsto
drÿala stava da ovaj princip ne bi trebalo primeñivati. Na toj osnovi, upravo
je Evropska Komisija bila ta koja je inicirala spor sa Kanadom pred STO - m ko-
ji je okonøan odlukom panela STO.9) Iz ove odluke proizlazi da primena pravnog
principa koji odgovara Roche – Bolar principu, a koji omoguõava generiøkim
firmama da sprovode radove na razvoju i testiraju proizvode koji su neophodni za
proceduru odobreña za stavçañe leka u promet pre datuma isticaña patentne
zaåtite, jeste u saglasnosti sa TRIPS – om. Panel je doneo odluku da je kaluzula
koja omoguõava åestomeseøno skladiåteñe od strane generiøkih proizvoæaøa
pre vremenskog perioda isticaña zaåtite za originalni medicinski proizvod,
åto je vaÿeõa odredba kanadskog Zakona o patentima, zapravo suprotna TRIPS –
u, zato åto ona neadekvatno vreæa apsolutna prava vlasnika patenta prema ølanu
28 TRIPS – a, tj. pravo da zabrani treõim licima da prave, da upotrebçavaju ili
da uvoze suåtinu pronalaska zaåtiõenog patentom. U ovakvoj situaciji, razumno
se i moglo pretpostaviti da bi Evropska Komisija mogla ponovo ceniti svoju
striktno formiranu poziciju o ovoj temi u svetlu øiñenice da su mnoge ølanice
interpretirale svoja zakonodavstva u korist primene principa u pitañu.10) Sta-
vovi Evropske Komisije nisu bili najjasniji i to je bio razlog za zahteve o neop-
hodnosti odluke o pitañu legaliteta eksperimentalne upotrebe suåtine prona-
laska zaåtiõenog patentom. Zato je Evropska Komisija u svom predlogu regula-
tornih reformi odluøila da pravno moguõim za generiøke proizvoæaøe uøini
rane radove na patentiranim lekovima i to po prvi put u istoriji EZ – e.11) No,
ova klauzula se pojavçuje »uz bok« klauzuli koja omoguõava proizvoæaøima paten-
tiranih medicinskih farmaceutskih proizvoda (»specifiøari«) traÿeñe do-
datne godine ekskluzivnosti podataka za jednu ili viåe novih terapeutskih in-
dikacija za ñihove proizvode. Dve odredbe predstavçaju jasno uspostavçañe rav-
noteÿe pravnih zaåtita dostupnim i generiøarima i specifiøarima koje poslu-
ju u EU. Pojavçuju se u u ølanu 10 revidiranom tzv. Community Code relating to me-

dicinal products for human use12). U sluøaju da budu odobrene od strane Komisije,
ølanica EU i Evropskog Parlamenta, te odredbe õe postati deo farmaceutskog
prava EZ poøevåi od (pribliÿno) 2004. godine.13) U svakom sluøaju, treba uoøiti
da primena Roche – Bolar principa do odreæenog nivoa umañuje negativnost kon-

9. Sluøaj WT / DS  114.
10. Videti fusnote 24 i 25.

11. Videti: SCRIP 2655, June 27th 2001, p 3.
12. Videti: Council Regulation (EEC) No. 2309/93 of 22 July 1993, laying down Community proce-

dures for the authorization and supervision of medicinal products for human and veterinary use

and establishing a European Agency for the Evaluation of Medicinal Products.
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sekvenci primene Cerifikata dodatne zaåtite po generiøke kompanije i drÿave
øija je farmaceutska industrija preteÿno generiøkog profila.

III Øeåka Republika

Øeåka Republika je potpuno svesna øiñenice da je patentna zaåtita na poçu
farmaceutike od vitalne vaÿnosti kao jedno od glavnih sredstava ohrabreña i
zaåtite ulagaña u istraÿivañe i razvoj novih proizvoda.14) To je bio jedan od
ciçeva Zakona o patentima (stupio na snagu 1991. godine) kojim su na øeåku sce-
nu stupili patenti za farmaceutske i hemijske supstance. Januar 1991. godine
predstavça prvu bitnu taøku preokreta kada je u pitañu patentibilnost farma-
ceutike u Øeåkoj Republici. Naime, pre tog datuma farmaceutski medicinski
proizvodi su bili iskçuøeni od patentibilnosti, te su mogli biti zaåtiõeni
samo indirektnim putem – putem koji je vodio preko proces patenata.

Prema Zakonu o patentima koji je, posmatrano sa danaåñe taøke glediåta
veõ oko jednu deceniju na snazi, stañe je sledeõe: farmaceutika i hemijski proiz-
vedene substance mogu biti patentirane; procesi za proizvodñu bilo kojih od po-
menutih mogu biti patentirani, a zaåtita patentom za proces produÿuje se na
proizvod koji se direktno dobija patentiranim procesom; pretpostavka je da su
identiøni proizvodi dobijeni primenom patentiranog procesa ukoliko se ne do-
kaÿe suprotno; mikrobioloåki procesi i proizvodi koji su izvedeni iz ñih i
mikroorganizmi kao takvi mogu biti patentirani; prva medicinska ili veteri-
narska primena substance ili kompozicije koje su veõ poznate per se mogu biti
patentirane; takoæe druga ili daçe medicinske primene substance ili kompozi-
cije veõ poznate za upotrebu u tretmanu druge bolesti (druga medicinska indika-
cija) mogu biti patentirane.

Zakon o patentima je u pogledu patentne zaåtite na poçu farmaceutike øak
ostvario odreæenu retroaktivnost – »pipe line« zaåtitu. Na osnovu ove odredbe,
øeåki Zavod za patente je imao ovlaåõeña, po zahtevu vlasnika patenta koji je

13. Stav koji dozvoçava Roche – Bolar glasi (u originalu): 

“the realisation of trials with a view to application of the present Article to a generic medicinal

product shall not be regarded as an infringement of the law on the protection of industrial and

commercial property.”
Ovaj stav je nastavçen posebnim pasusom koji produÿuje desetgodiåñi predlog Komisije

za ekluzivnost podataka za jednu godinu do 11 godina u sluøajevima gde, (tokom prvih

deset godina):

“the holder of the marketing authorisation obtains one or more new therapeutic indications

which, during the scientific evaluation prior to their authorisation, are held to bring an important

clinical benefit in comparison with existing therapeutic products.” 

14. “Update on the current pharmaceuticals IP legislative status in the Czech Republic”, govor Dr

Svetlane Kopecke, direktorke Meæunarodnog i Evropskog sektora øeåkog Zavoda za

industrijsku svojinu, prezentiran od strane Lucie Fortove iz øeåkog Zavoda za industr-

ijsku svojinu na IBC Conference “Patents, Parallel Trade and Generics, Prospects for CEE in an

enlarged EU” 9. & 10. maj 2001. godine, Hyatt Regency Budimpeåta, Maæarska.
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dodeçen u inostranstvu øija je suåtina ranije bila iskçuøena iz patentibil-
nosti, da retroaktivno dodeli prioritetno pravo øak i onim prijavama pronala-
zaka koje su podnete nakon prioritetnog roka.

Usvajañe Zakona o patentima iz 1990. godine bilo je ipak samo otpoøiñañe
rada na kompletnom restruktuirañu celokupnog sistema zaåtite intelektualne
svojine Øeåke Republike i ñeno poravnañe sa sistemom koji postoji i na nivou
Evropske Unije i u samim zemçama ølanicama Unije.15)

Øeåka regulativa ne sadrÿi Roche - Bolar odredbe.16) Prema odredbama Zako-
na o patentima, prava vlasnika patenta nisu povreæena upotrebom zaåtiõenog
pronalaska putem radñi koje se odnose na suåtinu pronalaska uøiñenih u ekpe-
rimentalne svrhe. Sprovoæeñe kliniøkih testova za ciçeve dobijaña reåeña o
odobreñu za stavçañe lekova u promet nije izriøito dozvoçeno za vreme vaÿno-
sti patenta. Øeåka Republika je na ovu temu zadrÿala svoju postojeõu praksu uz
odrÿañe poåtovaña za trenutni naøin na koji ovom izuzetku prilazi Evropska
Komisija i drÿave Ølanice Evropske Unije.

Jasno, ni pojedinaøna priprema leka u apoteci u skladu sa lekarskim recep-
tom, niti upotreba pronalaska za nekomercijalne svrhe ne predstavçaju povredu
patenta.17)

IV Ima li Roche - Bolar odredbi u zakonodavstvu Slovaøke?

Patentna zaåtita za medicinske proizvode u okviru bivåe Øeåke i Slovaø-
ke Federativne Republike bila je u pravnom smislu regulisana i omoguõena pu-
tem zaåtite substance u Slovaøkoj putem Zakona o pronalascima, industrijskim
dizajnima i racionalizatorskim predlozima Br. 527/1991 od 27. novemebra 1990.
godine koji je stupio na snagu 1. januara 1991. godine (»Zakon o patentima«). Po-
red toga, bila je usvojena i privremena, jasno retroaktivna mera putem 82. ølana
ovog Zakona koji je omoguõio dobijañe patentne zaåtite za farmaceutske i he-
mijske proizvode patentirane van Slovaøke bez obzira na period prioriteta od

15. Rad na zakonodavstvu je trajao tokom devedesetih godina. Doneto je niz zakona: Zakon o

korisnim modelima 1992. godine, Zakon o topografiji i proizvodima semi – konduktora

1991. godine, Zakon o patentnim zastupnicima 1992. godine, Zakon o ÿigovima 1995. god-

ine, U 2000. godini doneta su joå tri zakona: Zakon o zaåtiti industrijskih dizajna br.

207/2000 koji je preneta EU Directive 98/71/EC o pravnoj zaåtiti dizajna, Zakon o zaåtiti

biotehnoloåkih pronalazaka br. 206/2000 koji je za ugled imao EC Directive 98/44/EC i

Zakon o dopunama nekih Zakona o zaåtiti industrijske svojine br. 116/2000. Ovaj pos-

ledñi Zakon stupio je na snagu 10. maja 2000. godine, pri øemu ovaj Zakon moÿe biti naz-

van drugom bitnom prekretnicom u øeåkom prilazu patentibilnosti farmaceutike jer

predstavça veliku dopunu Zakona o patentima. Ñime su dopuñeni Zakon o patentima,

Zakon o korisnim modelima, Zakon o ÿigovima, Zakon o topografiji i proizvodima semi

- konduktora.

16. Videti ølanove 13 i 13a Zakona o patentima Øeåke Republike.

17. Ibidem 7.
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12 meseci zasnovan Pariskom Konvencijom. Ovu zgodnu priliku iskoristilo je
oko 200 stranih prijavilaca za zaåtitu farmaceutskih i hemijskih pronalazaka.
Ta neobiøna mera bila je usvojena na osnovu trgovinskog sporazuma Øeåke i Slo-
vaøke Federativne Republike i Vlade Sjediñenih Ameriøkih Drÿava od 12.
aprila 1990. godine. Ipak, patentna zaåtita za farmaceutske proizvode se tako-
æe mogla steõi pod okriçem prethodno vaÿeõe pravne regulative putem patenta
dodeçenog za proizvodni proces, poåto je supstanca bila zaåtiõena indirektno
kroz proizvodni proces koji je rezultirao u stvarañu takve supstance. Takav na-
øin zaåtite bio je naåiroko koriåõen pri øemu õe prava vlasnika patenta biti
osnaÿena usvajañem nove pravne regulative Zakona o patentima koji omoguõava
zaåtitu supstance direktnim putem. 

U svetlu øiñenice da je patentna zaåtita za medicinske farmaceutske pro-
izvode ustanovçena u Øeåkoj i Slovaøkoj Federativnoj Republici meæu prvim
zemçama u centralnoj i istoønoj Evropi, øak ranije nego u nekim drugim zemça-
ma koje su pre ove dve, sada posebne zemçe, postale ølanice Evropske Unije, kao
åto je to npr. sluøaj sa Finskom, Åpanijom, Portugalijom i Grøkom, moÿe se
reõi da je obaveza koja izvire iz ølana 67 Evropskog Sporazuma o pridruÿeñu iz-
meæu Slovaøke Republike i Evropske Unije da obezbedi zaåtitu prava intelek-
tualne svojine na nivou ravnoteÿe bila ispuñena u pogledu patentne zaåtite za
farmaceutske proizvode i to poøetkom devedesetih godina sada veõ proålog ve-
ka.18)

Za Slovaøku republiku se moÿe reõi da je, uprkos postojañu i prisustvu
snaÿnih domaõih proizvoæaøa generiøkih medicinskih farmaceutskih prepara-
ta, kao åto je to npr. Slovakofarma iz Hlohoveca19), a pored dubokog razume-
vaña struøñaka za Roche - Bolar princip, zapravo øudno da joå uvek nema zakon-
skog osnova za ovaj izuzetak od ekskluzivnih prava dodeçenih patentom. No, u
svetlu onoga åto smo u ranijim radovima pokuåali predstaviti da se deåava u
samoj EU na ovu temu, ne bi bilo nerealno oøekivati da bi Slovaøka Republika
mogla revidirati svoje propise u smislu afirmacije i uspostavçaña zakonske
osnove za Roche – Bolar princip.

18. Moÿe se reõi da inovatorska crta Evropskih sporazuma zapravo leÿi u sadrÿaju odredbi

o intelektualnoj svojini koje se u ñima nalaze. Umesto da pridruÿena zemça samo nas-

tavça da se povinuje meæunarodnim konvencijama koje je veõ potpisala, Evropskim Spo-

razumima je svojevremeno utvræen naredni korak: predviæa se da pridruÿene zemçe

nastave sa unapreæeñem zaåtite intelektualne, industrijske i komercijalne svojine

kako bi omoguõile, krajem pete godine od stupaña na snagu Sporazuma nivo zaåtite

sliøan onom koji postoji u EU, sa ukçuøeñem sredstava za obezbeæeñe samih tih prava.

19. Samo u prvoj polovini 2001. godine prodaje Slovakofarma-e su porasle za 22,5%, pri

øemu su prodaje na domaõem trÿiåtu porasle za 15%, a na susednom trÿiåtu Øeåke

prodaje su porasle za 26% kroz ñihov distribucijski subsidijar ZP – Medica(u). Na

treõim trÿiåtima prodaja je porasla za 21%. Poslovne aktivnosti u Slovaøkoj Repub-

lici su zadrÿale nepovoçni trend zbog mañaka likvidnosti zdravstvenog sistema, koje

su proceñene na oko 50 milijardi slovaøkih kruna. 
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V  Roche - Bolar u Maæarskoj

Najviåe diskusija od svih zemaça centralne i istoøne Evrope sa Evropskom
Unijom o Roche – Bolar izuzetku od ekskluzivnih prava koje omoguõava patent, vo-
dila je vlada naåih severnih suseda. Te diskusije su ujedno bile i najsadrÿajnije.
Naime, Evropska Unija je viåe puta kritikovala ølan 19.6 Zakona o patentima
Maæarske20) (“Zakon o patentima”), koji glasi:

“Ekskluzivno pravo iskoriåõavaña se neõe odnositi na ... b) radñe uøiñene
u eksperimentalne svrhe koje se odnose na suåtinu pronalaska, ukçuøujuõi ekspe-
rimente i testove neophodne za registraciju lekova”.

Vlada Maæarske je zadrÿala stav da je ovakva odredba Zakona o patentima u
saglasnosti sa TRIPS – om, a i sa Konvencijom o patentu Evropske Zajednice,
iako ova Konvencija nikada nije stupila na snagu. Nasuprot izjavama zvaniønika
Evropske Unije u toku pregovora o pristupu, izgleda da nema ni jednog pravnog
sistema meæu zemçama ølanicama EU koje bi mogle biti primeñene na rad na po-
çu razvoja koje obavçaju generiøke kompanije iz farmaceutskog sveta. No, prece-
dentno pravo pojedinih zemaça ølanica EU, i to istiøu Maæari, izgleda da de-
monstrira drugaøiju filosofiju, te se u neøemu i razlikuje od predletoåñih
stavova EU u pogledu ove teme.21)

Ølanom 19.2 Zakona o patentima obezbeæuju se sva ekskluzivna prava koja su
nabrojana i ølanom 28 TRIPS – a, tj. radñe koje su predmet vlasnikove saglasno-
sti po Zakonu o patentima su iste kao i one koje su nabrojane u TRIPS – u. Pored
toga, po ølanu 30 TRIPS – a, ølanicama su dozvoçeni odreæeni ograniøeni izu-
zeci od ekskluzivnih prava dodeçenih patentom, sve dok takvi izuzeci nerazumno
ne ugroÿavaju normalno iskoriåõavañe patenta i nerazumno ne spreøavaju legi-
timne interese vlasnika patenta, uzimajuõi u obzir legitimne interese treõih
lica. I istorijske okolnosti oko pregovora o TRIPS – u i uporedno-pravna ana-
liza dozvoçavaju ølanicama kvalifikaciju radñi uøiñenih u eksperimentalne
svrhe kao izuzetke od ekskluzivnih prava dodeçenih patentom. Zapravo je niz
ølanica, ukçuøujuõi Sjediñene Ameriøke Drÿave, Kanadu i Japan uøinilo ovako
neåto. Ølan 7 TRIPS – a pruÿa daçu podråku ovakvoj interpretaciji navodeõi,
oøigledno sa ÿeçom naglaåavaña balansa razliøitih ciçeva koji se ÿele po-
stiõi Sporazumom, da zaåtita i ostvareñe prava intelektualne svojine treba da
ostvare svoju funkciju “...na naøin povoçan po druåtveno i ekonomsko blago-
stañe” i da treba da postoji “... ravnoteÿa prava i obaveza”. Upuõivañe iz øla-
na 30 ka “legitimnim interesima” treõih lica usmereno je ka postizañu ÿeçene
ravnoteÿe, poåto kategorija “treõih lica” podrazumeva druåtvo u svojoj celo-
sti, potroåaøe tako regulisanih proizvoda, tj. korisnike sistema zdravstvene
zaåtite i entitete javnog i privatnog sektora koji uplaõuju za zdravstvenu zaå-
titu i potencijalne proizvoæaøe tih proizvoda koji øine konkurenciju. Upotre-

20. Zakon broj XXXIII iz 1995. godine o zaåtiti pronalazaka patentima.

21. Videti fusnote 23 i 24.
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ba generiøkih medicinskih proizvoda ima za rezultat velike uåtede javnog si-
stema zdravstvene zaåtite i, prema tome doprinosi svom postojañu i unapreæeñu
zdravstvene zaåtite. Prema tome, druåtvo u u celosti i posebno korisnici
zdravstvene zaåtite imaju neoborivi legitimni interes u osigurañu dostupno-
sti generiøkih medicinskih proizvoda po konkurentnim cenama odmah nakon
åto istekne patentna zaåtita originalnih proizvoda.

Izveåtaj Panela Svetske trgovinske organizacije (STO) u postupku koje je
zapoøela EU i ñene zemçe ølanice protiv Kanade potvrdio je stavove Maæarske
izlaÿuõi da nacionalno zakonodavstvo koje dozvoçava eksperimente i testove
koje obavçaju kompanije proizvoæaøi generiøkih lekova, a za svrhe regulatornog
odobreña tokom perioda dok traje patentna zaåtita, nije u suprotnosti sa
TRIPS – om. Ipak, Maæarskoj bi bio potreban odreæeni zakonski zahvat u smi-
slu preøiåõavaña kako bi relevantne odredbe Zakona o patentima postale neu-
tralne sa taøke glediåta tehnologije.22)

Ølan 19 Zakona o patentima Maæarske, istiøu u ovoj zemçi, nije u suprotno-
sti ni sa relevantnom odredbom Konvencije o patentu Evropske Zajednice, pre-
ciznije sa ñenim ølanom 27 (b). Isto se moÿe reõi i za predlog Evropske Komi-
sije za Uredbu Saveta o patentu Zajednice.23) Zakon o patentima se od Kovencije
i Uredbe razlikuje samo u identifikaciji primera radñi preduzetih u eksperi-
mentalne svrhe. Tumaøeñe ove odredbe se razlikuje od ølanice do ølanice EU,
ali se moÿe reõi da postoji tendencija proåireña koncepta istraÿivaøkih izu-
zetaka. Ovo se moÿe videti i po dve skorije presude nemaøkog Vrhovnog suda
(Bundesgerichtshof) u tzv. sluøajevima Kliniøkih ispitivaña (Klinische Versuche I
und II). U drugom od ovih sluøajeva Vrhovni sud je izneo shvatañe da kliniøki te-
stovi u ciçu ustanovçeña efikasnosti i çudske podnoåçivosti leka koji sadr-
ÿi aktivnu supstancu koja je patentno zaåtiõena neõe povrediti patent, øak i
ukoliko je to bilo planirano i uraæeno sa komercijalnim ciçem pribavçaña
podataka za neophodnu pravnu farmaceutsku dozvolu, uz uslov da takvi testovi
takoæe poboçåavaju stañe tehnike na neki od naøina.24) U Italiji, Odluka
Okruÿnog suda u Milanu je drÿala da vlasnik patenta ne bi mogao zabraniti
proizvoæaøu generiøkog leka eksperimentalnu aktivnost u vezi sa prijavom za
regulatorno odobreñe tokom vaÿeña patenta.25) 

Na nivou Zajednice, skorije odluke Suda pravde Evropske Zajednice26) pot-
vrdile su nadleÿnost ølanica da odluøe kada, i pod kojim uslovima, one omoguõa-

22. Dr Mihaly Ficsor, Head of the Leagal and International Department, Hungarian Patent Office,

govor odrÿan na IBC Conference: “Patents, Parallel Trade and Generics, Prospects for CEE in an
enlarged EU”, 9 & 10 Maj. 2001, Hyatt Regency Budapest, Hungary. 

23. COM (2000) 412 final, Art. 9 (b).
24. BGH Urt. vom 17. April 1997. – X  ZR  68 / 94  (OLG. Dusseldorf), (1998) RPC 423.
25. E.R. Squibb & Sons Inc.  vs  Giovannia Aguggini, 12 June 1995, 1996 Giur. annot. di Dir. Industri-

ale 13.
26. Sluøaj C – 316 / 95, Generics BV  vs  Smith Kline & French Laboratories Ltd, (1997)    ECR I –

3929. 
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vaju vlasnicima patenata da se usprotive da treõa lica podnose uzorke medicin-
skih proizvoda izraæenih u skladu sa patentiranim procesom organima nadleÿ-
nim za izdavañe reåeña o odobreñu za stavçañe lekova u promet.27) A pored
ovoga, nije nerealno oøekivati ni da jasno pravno preispitivañe Roche - Bolar
principa koji je sadrÿana u Izveåtaju Panela STO – a neõe imati znaøajnog uti-
caja na novo precedentno pravo pred nacionalnim sudovima zemaça ølanica
Evropske Unije.

Maæari su, naravno, shvatili jednu od posledñih izjava iz EU28) da rezultat
Panela STO–e ne utiøe na moguõnost EU da odrÿi svoj visoki nivo zaåtite.
Ali, isto tako je izvan svake sumñe da EU do sada nije iskoristila ovu moguõ-
nost, kao i da na ovu temu nije usvojila neko posebno zakonodavstvo kojem bi naå
severni sused morao da se povinuje po pristupu Uniji. Prema tome, sve dok ova te-
ma ne bude potpuno pojaåñena i finalno uobliøena na nivou Zajednice i ñenih
zemaça ølanica, Maæarska ne namereva da preduzme bilo kakve zakonodavne ko-
rake u tom smeru, zato åto õe oni verovatno biti prerani. 29)

V Neke druge drÿave regiona i Roche - Bolar regulativa

Ølan 69 Zakona o patentima Poçske u svom prvom stavu govori o izuzecima
koji neõe predstavçati povredu patenta. Tako se u treõoj taøki kaÿe da iskoriå-
õavañe pronalaska za istraÿivañe i eksperimentalne svrhe, te za ocenu u tom
smislu, analizu ili edukaciju neõe predstavçati povredu patenta. Treba nagla-
siti, uz podseõañe na Izveåtaj panela STO u sluøaju Evropska Unija - Kanada, da
ovako formulisana odredba ne pokriva skladiåteñe komercijalnih koliøina.
Øetvrta taøka istog stava ølana 69 navodi da iskoriåõavañe pronalaska  do ne-
ophodnog stepena, za ciçeve preduzimañe øinidbi zahtevanih odredbama rele-
vantnog zakona u pogledu dobijaña reåeña o odobreñu za stavçañe lekova u pro-
met, koji su prema nameravanoj upotrebi, uslov da bi se odreæeni proizvodi poja-
vili na trÿiåtu, a naroøito farmaceutski proizvodi – neõe predstavçati po-

27. Pored toga, Evropski parlament je usvojio i Resolution on the the outlines of an industrial
policy for the pharmaceutical sector in the European Community (No. A4 – 0104 / 96, OJ C 141,
13.5. 1996. str. 63). U paragrafu 17 ove Rezolucije stoji sledeõa izjava:

(Evropski Parlament)

«17. Considers that in order for the EU to be competitive in the growing European and interna-

tional non – proprietory markets, measures should be introduced which enable pharmaceutical

companies to begin, in advance of patent and supplementary patent certificate expiry, such labo-

ratory experiments and regulatory preparations as may be required only for the registration of

generic pharmaceuticals developed in the EU to be available on the market immediately, but only

after the expiry of a patent or supplementary protection certificate for a proprietary product.«  
28. CONF – H  39 / 00, CONF – H  14 / 01. 
29. Ibidem 22.
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vredu patenta. Peta taøka istog stava istog ølana govori o promptnoj pripremi
leka na osnovu medicinskog recepta u apoteci, precizirajuõi da se ovakva aktiv-
nost neõe smatrati povredom patenta.

Peti stav ølana 69 Zakona o patentima Poçske kaÿe da õe dodela odobreña
o puåtañu u promet koji se pomiñe u øetvrtoj taøki prvog stava istog ølana biti
bez prejudicraña graæanske odgovornosti za stavçañe u promet na trÿiåte pro-
izvoda bez saglasnosti vlasnika patenta, kada je takva saglasnost potrebna.

Zakon o industrijskoj svojini Slovenije30) koji stupa na snagu 07. XII 2001. go-
dine, u svom ølanu 19 obraæuje pitañe ograniøeña prava dodeçenih patentom. Ta-
ko, u svom podparagrafu (b), ovaj najsveÿiji Zakon navodi da se ekskluzivna prava
dodeçena patentom ne proåiruju na ... »radñe uøiñene u svrhe istraÿivaña i u
eksperimentalne svrhe bilo koje vrste koje se odnose na suåtinu pronalaska
zaåtiõenog patentom bez obzira na ñihovu krajñu svrhu.« 

Hrvatski Zakon o patentima31) u ølanu 52, stav peti, ima odredbu:
“Iskçuøivo pravo nositeça patenta na iskoriåtavañe izuma ne odnosi se

na:
1. radñe kojima se izum iskoriåtava u osobne i nekomercijalne svrhe,
2. radñe koje se poduzimaju radi istraÿivña i razvoja predmeta zaåtiõenoga

izuma, osobito: izradu, uporabu, nuæeñe na prodaju, uvoz ili izvoz zaåtiõenog
proizvoda, kad su te radñe razumno povezane s ispitivañima i testovima potreb-
nim za registraciju humanih i veterinarskih çekova, medicinskih i veterinar-
skih proizvoda i sredstava za zaåtitu biça,

3. neposrednu i pojedinaønu pripremu lijeka u çekarni na temeçu pojedinaø-
noga lijeøniøkog recepta i na postupaña koja se odnose na tako pripremçeni li-
jek.”

VI Zakçuøak

Vreme koje je pred SR Jugoslavijom, ukoliko se desi da joj na najavçenom re-
ferendumu jedne ølanice federacije (ili moÿda referendumima u obe ølanice)
od strane ñenog demosa bude data åansa da produÿi svoj kontinuitet, biõe obele-
ÿeno nastojañima da se priæe Evropskoj Uniji. Uostalom, upravo saøiñavañe
predpristupnog scenarija koji bi rezultirao sporazumom o asocijaciji i stabi-
lizaciji sa Unijom, prema ministru spoçnih poslova, gospodinu Svilanoviõu, je-
dan je od prioriteta spoçne politike SRJ u 2002. godini. Mora se naglasiti da
pred - pristupni modeli jednostavno ne postoje. U vremenima koja su proåla, bi-
lo je drÿava koje su se pridruÿile Evropskoj Zajednici imajuõi sa ñom samo tr-
govinski sporazum (istini za voçu i SFRJ je bila jedna od ñih, ali nije imala

30. Videti: “Intellectual Property Acts of the Republic of Slovenia – Çubçana: Slovenian Intellectual
Property Office, Ministry of Economy”, 2001 – 09 – 06, str. 9 – 73. 

31. Videti: »Narodne novine”, Sluÿbeni list Republike Hrvatske od 23. srpña 1999., broj

78, str. 3087 – 3099. 
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snage da prebrodi probleme koje je ostatak Evropskog kontinenta ranije prebro-
dio), dok su druge, kao åto su to drÿave sa kojima su potpisani Evropski Spora-
zumi, pristigle u dugu i sloÿenu pred - ulaznu fazu koja znaøi: opåirni program
usklaæivaña zakona; postepeno zasnivañe strukturnih odnosa sa institucijama
Evropske Unije; odgovarañe na vrlo detaçne upitnike Evropske Komisije itd.
Pristupu Austrije, Finske i Åvedske prethodio je dalekoseÿni sporazum o
evropskoj ekonomskoj zoni koji je integrisao zemçe EFTA - e (bez Åvajcarske) u
unutraåñe trÿiåte Unije. Novoj zemçi ølanici, jednom uåavåi u Uniju neop-
hodan je prelazni period da bi preduzela neophodne zakonske mere koje rezulti-
raju ølanstvom. Taj je tranzitni period uvek  vremenski ograniøen.

Iako su interesi farmaceutskih kompanija sa istoka i zapada øesto suprot-
ni, i to iz razloga razliøitog nivoa razvoja, ali i konkurencije, te iako su i na-
cionalni zdravstveni interesi ponekad pod znakom pitaña ukoliko se prihvate
modeli koje u razgovorima sa ovim zemçama nudi Zajednica, postupci koje predu-
zimaju pomenute zemçe centralne i istoøne Evrope pojaåñavaju ñihov strateå-
ki stav da je ølanstvo u Evropskoj Uniji neåto åto je od neobiøne vaÿnosti kako
za drÿavu tako i za naraåtaje koji dolaze na evropsku scenu sa obe strane konti-
nenta. 

Unapreæeñe intelektualne svojine do nivoa sliønog onome koji postoji u EZ
bi, u osnovi, trebalo biti uøiñeno na dva naøina i to moÿe biti predstavçeno
osvrtom na Evropski Sporazum Unije sa Maæarskom. Pre svega, ølan 65(2) stipu-
liåe da Maæarska treba da se prijavi za pristup Minhenskoj konvenciji o evrop-
skom patentu, kao i drugim konvencijama koje obraæuju intelektualnu svojinu, a
drÿave EZ su ølanice tih konvencija ili onih koje su de facto primeñene u øla-
nicama EZ.32) Drugo, ølan 68 Evropskih Sporazuma, koga treba posmatrati, øita-
ti i razumeti u svetlu ølana 67 Evropskih Sporazuma, odreæuje da usklaæivañe
maæarskog zakonodavstva sa postojeõim i buduõim zakonodavstvom EU predstav-
ça glavni preduslov za ekonomsku integraciju Maæarske u EU. Prema tome, naå
severni sused i na ovom poçu preuzima obavezu da »osigura kompatibilnost svog
buduõeg zakonodavstva sa Evropskom Zajednicom åto viåe je to moguõe«  (ølan 67
ES).

Glavni, dakle, ciç izgleda da je eliminacija nepravilnosti u trgovini iz
razloga razliøitog (øitati: niÿeg) stepena zaåtite intelektualne svojine koji
je prisutan u zemçama centralne i istoøne Evrope u poreæeñu sa onim koji po-
stoji u EU i ñenim ølanicama. Primetno je da ovakve obaveze nema na strani ze-
maça ølanica Zajednice. Vredno pomena je da u Zajednici, u nedostatku mera har-
monizacije, prava intelektualne svojine dobijaju priznañe nacionalnim pravom

32. Annex XIII nabraja glavne konvencije koje tretiraju intelektualnu svojinu: Madridsku i

Rimsku Konvenciju, te stipuliåe da Asocijacioni Savet moÿe proåiriti ovu obavezu i

na druge konvencije o intelektualnoj svojini. Takoæe su nabrojane i konvencije koje se

smatraju nezaobilaznim u oblasti intelektualne svojine: Bernska i Pariska Konven-

cija.
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koje se moÿe razlikovati, ponekad i u znaøajnoj meri od drÿave do drÿave ølani-
ce EU33). Joå vaça pomenuti da, kao åto je formulisano u ølanu 65(2) Evropskih
Sporazuma, sve ølanice EU nisu trenutno pristupile konvencijama koje tretira-
ju intelektualnu svojinu za koje su se zemçe centralne i istoøne Evrope sloÿile
da postanu Ugovornice.

Jugoslovenski Zakon o patentima je 1993. godine dozvolio patentnu zaåtitu
lekova. Od 1990. åtiti se nova supstanca, a od 1995. je omoguõena zaåtita i nove
primene. Nadamo se, ako postupak harmonizacije Zakona o patentima sa Konven-
cijom o evropskom patentu dovede do prihvataña odreæenih izmena, da õe se na-
praviti mudar, neophodan izbor uz koriåõeñe iskustava nekih od zemaça koje
smo pomenuli u ovom tekstu. U tom smislu treba naglasiti da tema koja je ovde
razmatrana, Roche – Bolar odredba o izuzeõu ekskluzivnih prava dodeçenih paten-
tom, spada zapravo u domen nacionalnog prava i trenutno ne predstavça acquis
communitaire (iako bi to mogla postati) Evropske Unije. Povrh toga, Roche – Bo-
lar odredba, kao åto nam je to Izveåtaj panela u sluøaju EU - Kanada pokazao, je-
ste konzistentna, te je u potpunosti na liniji sa TRIPS – om. 

(~lanak primqen 6 XII 2001.)

L. L. M. Marko Milojeviõ,

Concern „Hemofarm“, Inc.

“The Medicinal Product Early Works before Expiration 

of the Valid Patent and the Patent Infringement 

in the Legislations of Certain CEECs”

Abstract

The Article deals with the exemptions to the exclusive rights conferred by patent for
pharmaceutical products. Here we have a modern issue in the domain of intellectual pro-
perty rights of the pharmaceutical world. Besides the general overview on Roche – Bolar
principle, the Article makes analysis of the existence of this very principle within the legi-
slation of chosen Central and Eastern European Countries, as well as at the level of acts
dealing with pharmaceuticals within the EU. This the way the national patent legislation
of Czech Republic, Slovakia, Hungary, as well as the basics from the national patent legi-
slation of Poland, Slovenia and Croatia have been depicted regarding this issue parallel
with the current and future situation at the level of the European Union.
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33. Za ovo pitañe, videti razliku u zakonodavstvima ølanica EU koje se tiøu zaåtite indus-

trijskih dizajna i modela: A Firth, “Aspects of design protection in Europe”, EIPR (1993), 42-7. 


