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Mr Marko Milojeviõ,

Hemofarm Koncern A.D.

Duÿa zaåtita patenta za medicinske proizvode

I Uvod

Ciç ovog rada jeste da prezentira zakonodavna i u vezi sa tim pregovaraøka
iskustva nekih od zemaça centralne i istoøne Evrope sa Evropskom Unijom
(EU) na jednom uskom poçu zaåtite prava intelektualne svojine koje se tiøe po-
stepenog uvoæeña sertifikata dodatne zaåtite za pronalaske (Sertifikat) u
zakonodavstva tih drÿava, zatim da uporedi ñihova iskustva sa onim åto øeka
SR Jugoslaviju i ñene privredne subjekte za koje se pravila i prave, te da iskaÿe
glediåte koje na ovu temu imaju proizvoæaøi lekova okupçeni u Grupaciju far-
maceutskih proizvoæaøa SR Jugoslavije pri Privrednoj Komori Jugoslavije
(Grupacija). 

Øiñenica je da je patentna zaåtita na poçu farmaceutike od vitalne vaÿ-
nosti kao jedno od glavnih sredstava stimulacije ulagaña u istraÿivañe i razvoj
novih proizvoda. To vaÿi i za one strane kompanije koje budu uloÿile svoj kapi-
tal u bilo kom obliku u neku od jugoslovenskih kompanija za proizvodñu lekova,
ÿeleõi, pored ostalog, i da zakonodavstvo bude na toj liniji. Treba naglasiti da
je jugoslovensko zakonodavstvo, ne samo koje se tiøe patenata, veõ i ono koje tre-
tira celokupnu intelektualnu svojinu velikim delom veõ harmonizovano sa
TRIPS – om1), i dokumentima EU, pri øemu u nekim aspektima ide øak i daçe od
ovih sporazuma.2) Pravac promena patentnog zakonodavstva, iako je veõ sada poz-
nat, zvaniøno õe biti na papiru od potpisivaña Sporazuma o stabilizaciji i aso-
cijaciji izmeæu EU i Jugoslavije, a to je, prema najavama zvaniønika, 2004. godina. 
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Jugoslovenski proizvoæaøi lekova, iako iscrpçeni dugogodiåñom krizom
druåtva, depreciranim cenama svojih proizvoda, a u posledñe vreme suoøeni øak
i sa stroÿijim kriterijumima drÿavnih organa od onih koji se primeñuju prema
stranim proizvoæaøima, moÿda joå uvek predstavçaju najzdraviji deo celokupne
jugoslovenske industrije. Zato je druåtveni interes da ne samo budu oøuvani, veõ
i ojaøani, åto se moÿe zakçuøiti iz najava da õe drÿava dati rok od pet godina za
privatizaciju jugoslovenskih proizvoæaøa, te da tako »reformisani«  sa boçih
pozicija krenu na strana trÿiåta. Pored neprekidne proizvodñe i snabdevaña
domaõeg trÿiåta medicinskim proizvodima iz svih farmakoloåkih grupa to-
kom svih teåkih godina za SR Jugoslaviju, domaõi proizvoæaøi su bili i ostali
veliki oslonac drÿave u izvoznim aktivnostima dajuõi pozitivni doprinos
spoçnotrgovinskom balansu. Jugoslovenske farmaceutske firme mahom proizvo-
de generiøke medicinske proizvode.3) 

IIGeneriøki medicinski proizvod

Generiøki medicinski proizvod je onaj proizvod koji sadrÿi isti aktivni
sastojak, te je prema tome zameñiv sa originalnim medicinskim proizvodom, koji
je skoro uvek  sa zaåtiõenim imenom preko koga stiøe veoma povoçnu poziciju na
trÿiåtu. Da bi se izbegle sumñe, izraz »originalni« koji koristimo u ovom tek-
stu, znaøi da je u pitañu medicinski proizvod sintetisan i razvijen za medicin-
sku upotrebu u laboratorijama proizvoæaøa koji ga je pronaåao, a zatim patenti-
rao i dobio pravo da samo on proizvodi i prodaje proizvod po svom proizvodnom
postupku. Kada istekne patent za originalni medicinski proizvod, drugi proiz-
voæaøi stiøu pravo da slobodno proizvode i prodaju takav proizvod, pa se takav
proizvod naziva generiøki medicinski proizvod, a takvi proizvoæaøi su gene-

1. Trade Related aspects to Intellectual Property rights – Trgovinski Aspekti Prava Intelektu-
alne Svojine stupio je na snagu 1. januara 1996. godine kao sporazum od vitalnog znaøaja za
buduõnost svetske privrede. Ovaj sporazum ima za ciç da globalno obezbedi minimum
standarda u pogledu zaåtite prava intelektualne svojine. U svojim odredbama sadrÿi i
zahteve koje bi drÿave tek trebalo da obezbede u svojim pravnim sistemima.

2. Videti: Bratislav Novakoviõ, advokat, Novi Zakon o patentima izmeæu evropskog pat-

enta i TRIPS–a, u øasopisu “Ekonomika”, broj 2 – 1996, februar 1996. godine.
3. 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” i on 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 tradicionalnog izraza. O istom pitañu videti npr.: Adv.
Bratislav Novakoviõ: Prijave patenta za farmaceutske proizvode do 31. XII 1992. u
øasopisu “Pravni ÿivot”, broj 11/1996, novembar 1996. godine.
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riøki proizvoæaøi. Generiøki medicinski proizvod stiÿe na trÿiåte posle
isteka vaÿeña patenta odreæenog po Zakonu o patentima i moÿe biti ili pod
sopstvenim trgovaøkim imenom ili, åto je praksa koja se sve viåe åiri u svetu,
pod imenom supstance u pitañu. Potraÿña za generiøkim proizvodima je velika
u mnogim zemçama Evrope i sveta. Generiøki medicinski proizvodi su istog kva-
liteta, efikasnosti i bezbednosti kao i originalni medicinski proizvodi, te
prolaze komplikovanu proceduru pre nego dobiju odobreñe za stavçañe u promet
od strane nadleÿnih drÿavnih organa. Obiøno su generiøki medicinski proiz-
vodi puno jeftiniji od originalnih medicinskih proizvoda. Øesto je kçuøni
element za generiøki lek ustanovçeñe bio – ekvivalence. Bio – ekvivalenca
znaøi da proizvod koji treba uporediti, tj. generiøki sa originalnim proizvo-
dom, daje suåtinski istu bioloåku raspoloÿivost aktivnog sastojka u telu kada
se primeñuje u istoj koliøini. Osigurañe da postoji pouzdan izvor aktivnih sa-
stojaka je takoæe od suåtinskog znaøaja za ispuñeñe zahteva bio – ekvivalence.
Jednostavno reøeno, generiøki medicinski proizvodi i originali deluju isto.
Generiøki medicinski proizvodi obezbeæuju veliku korist druåtvu poåto obez-
beæuju pacijentima pristup kvalitetnim, sigurnim i delotvornim medicinskim
proizvodima, pri øemu smañuju cenu zdravstvene zaåtite. Poveõañe dostupnosti
i åireñe programa generiøkih medicinskih proizvoda na trÿiåtima Evrope je
od suåtinskog znaøaja za zdravstvenu zaåtitu svake zemçe. Dozvoliti efektnu
trÿiånu konkurenciju izmeæu generiøkih medicinskih proizvoda i originala
kojima je istekao patent predstavça kçuønu stvar u smañivañu cene zdravstvene
zaåtite kao i stimulacije inovatorstva. U toj, pak, konkurenciji, proizvoæaø
originalnog proizvoda ima veliku prednost, bez obzira åto u principu ima veõe
cene od generiøkih proizvoda, s obzirom na reputaciju svoje trgovaøke marke ka-
ko smo to napred pomenuli.

III Sertifikat dodatne zaåtite

Patentna zaåtita za medicinske proizvode uglavnom traje 20 godina. No, po-
stoji tendencija da se to trajañe produÿi putem tzv. sertifikata dodatne zaåti-
te za medicinske i proizvode za zaåtitu biça (Sertifikat). Naime, dozvola nad-
leÿnih vlasti za puåtañe leka u promet pretpostavça postojañe testova novih
lekovitih supstanci (»novih hemijskih entiteta«) koji u najveõem broju sluøajeva
traju izvesno duÿe vreme, neki put i viåe od jedne decenije. Nosilac (vlasnik)
patenta zbog ovoga nema faktiøkih moguõnosti da u potpunosti iskoriåõava
zaåtiõeni pronalazak u toku celog perioda u kojem patent vaÿi. 

To je bio razlog da su Sjediñene Ameriøke Drÿave 1984. godine za ove proiz-
vode uvele sistem produÿeña patentne zaåtite. Ovaj sistem se proåirio rela-
tivno brzo (posle SAD, sistem dodatne zaåtite od 1987. godine primeñuje i Ja-
pan), tako da se i u zemçama neengleskog govornog podruøja naziva ameriøkim
izrazom: Supplementary Protection Certificate ili kraõe SPC spelovan na engleski
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naøin. U Jugoslaviji se koristi izraz: sertifikat dodatne zaåtite, ili, kao åto
smo napred pomenuli - Sertifikat. 

Na nivou Evropske Unije ovaj sistem uveden je na osnovu pravila saveta (Co-
uncil Regulation (EEC)) broj 1768/92 od 18. juna 1992. godine o uvoæeñu sertifikata
o dodatnoj zaåtiti za medicinske proizvode i Pravilom broj 1610/96 od 23. jula
1996. godine o uvoæeñu certifikata o dodatnoj zaåtiti za proizvode za zaåtitu
biça. Ovim pravilima, koja se direktno primeñuju u ølanicama unije4), obezbe-
æuje se ista zaåtita kao za vaÿeõi osnovni patent, pri øemu osnovni patent mo-
ÿe biti patent koji åtiti proizvod, proces za dobijañe proizvoda ili primenu
proizvoda.5)

Zemçe centralne i istoøne Evrope su nakon socijalistiøkog perioda uåle u
fazu tranzicije koja treba da se okonøa punim uspostavçañañem trÿiåne eko-
nomije i demokratskih mehanizama vlasti. Tokom devedesetih godina, ove zemçe
su potpisale tzv. evropske sporazume6) sa EU. Tako je svaka od ñih stekla status
pridruÿene zemçe Evropskoj Uniji, a sami sporazumi su osnova za harmoniza-
ciju, inter alia, prava intelektualne svojine meæu potpisnicima. Svi ti evropski
sporazumi su veoma sliøni po sadrÿini, tako da odredbe o intelektualnoj svojini
moÿemo predstaviti osvrtom na evropski sporazum EU i Maæarske. 

Pre svega, ølan 65(2) stipuliåe da Maæarska treba da se prijavi za pristup
Minhenskoj konvenciji o evropskom patentu, kao i drugim konvencijama koje tre-
tiraju intelektualnu svojinu, a drÿave EU su ølanice upravo tih konvencija ili
onih konvencija koje su de facto primeñene u ølanicama EU.7) Drugo, ølan 68
evropskih sporazuma, koga treba posmatrati, øitati i razumeti u svetlu ølana 67
evropskih sporazuma, obavezuje Maæarsku na usklaæivañe ñenog zakonodavstva sa
postojeõim i buduõim zakonodavstvom EU kao glavnim preduslovom za ekonomsku
integraciju Maæarske u EU. Moÿe se reõi da ono åto je novo u Evropskim Spo-
razuma je upravo to åto se odreæuje sadrÿaj odredbi o intelektualnoj svojini ko-
je treba uneti u nacionalno zakonodavstvo. Naime, umesto da pridruÿena zemça

4. Viåe o funkcionisañu sistema vlasti u EU videti npr.: Dr Slobodan Samarœiõ,
Sistem vlasti Evropske Unije, Revija za evropsko pravo I (1999) 1.

5. Videti ølan 1 (b) pravila saveta (Council Regulation (EEC)) broj 1768/92 od 18. juna 1992. god-
ine koji se odnosi na stvarañe certifikata dodatne zaåtite za medicinske proizvode.

6. Prve evropske sporazume sa EU potpisalale su Maæarska, Poçska i Øehoslovaøka 16.
decembra 1991. godine. Posebne evropske sporazume sa EU ponovo su 4. oktobra 1993. god-
ine potpisale Republika Øeåka i Republika Slovaøka  zbog “razdruÿeña” ñihove zajed-
niøke drÿave u kojoj su ÿiveli tri øetvrtine dvadesetog veka. Rumunija je zakçuøila
evropski sporazum sa EU 1. februara 1993., dok je Bugarska svoj sporazum sa EU potpis-
ala 8. marta 1993. godine. Sliøne sporazume sa EU potpisale su tri Baltiøke drÿave
(Litvanija, Estonija i Letonija) 15. juna 1995. Krug zakçuøeña evropskih sporazuma bio
je zatvoren potpisom sporazuma izmeæu EU i Slovenije 10. juna 1996. godine.

7. 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 Konvencija.
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samo nastavça da se povinuje meæunarodnim konvencijama koje je veõ potpisala,
utvræen je naredni korak: predviæa se da pridruÿene zemçe nastave sa unapreæe-
ñem zaåtite intelektualne, industrijske i komercijalne svojine kako bi omogu-
õile, krajem pete godine od stupaña na snagu evropskih sporazuma nivo zaåtite
sliõan onom nivou koji egzistira u EU, ukçuøujuõi i sredstava za obezbeæeñe sa-
mih tih prava. 

Prema tome, pridruÿena zemça i na ovom poçu preuzima obavezu da »osigura
kompatibilnost svog buduõeg zakonodavstva sa Evropskom Zajednicom åto viåe
je to moguõe«  (ølan 67 ES), åto õe reõi da treba da prihvati i pomenuta Pravila
broj 1768/92 i 1610/96. Ti akti su sastavni deo tzv. acquis communuitaire (celokup-
ni zakonodavni korpus EU - konvencije, uredbe i uputstva usvojena u instituci-
jama EU, kao i presude Suda pravde.8)). 

Ovde õemo pokazati kakva je situacija sa Serifikatom u Øeåkoj, Slovaøkoj,
Maæarskoj i Sloveniji, jer ono åto su one proåle i ono kroz åto joå uvek pro-
laze u dosezañu acquis communitaire–a, u åta spada i Sertifikat, oøekuje i SR Ju-
goslaviju.

Øeåka Republika

U Øeåkoj Republici, Sertifikat se moÿe izdati za aktivnu supstancu9)

proizvoda koji je zaåtiõen vaÿeõim patentom na teritoriji Øeåke pod uslovom
da se zahtev za Sertifikat podnese u roku od 6 meseci raøunajuõi od datuma dono-
åeña reåeña kojim se odobrava stavçañe leka u promet (registracija). Uz to,
pre toga isti Sertifikat ne sme biti izdat u Øeåkoj Republici. Certifikatom
se dodeçuju ista prava kao i ona koja se dodeçuju osnovnim patentom, a primeñi-
va su i ista ograniøeña. Kao i u Evropskoj uniji10), Certifikat stupa na snagu
nakon isteka osnovnog patenta za period jednak periodu koji je protekao od datu-
ma prijave patenta do datuma prvog reåeña o odobreñu za stavçañe leka u pro-
met izdatog u Øeåkoj Republici, umañen za period od pet godina, s' tim da vaÿe-
ñe bude produÿeno za vreme za koje je postupak registracije trajao, ali ne viåe

8. Ovaj termin se najøeåõe koristi u vezi sa pripremama 12 zemaça kandidata za pridruÿeñe
EU. Ove zemçe moraju da usvoje, primene i izvråe celokupni acquis communitaire kako bi
im EU dozvolila da “uæu u ñihovo druåtvo”. Pored promene nacionalnog zakonodavstva,
ovo øesto znaøi i da ove zemçe moraju zasnovati ili promeniti neophodna upravna ili sud-
ska tela koja nadziru propise. U kursu pregovora o proåireñu EU, acquis communitaire je
podeçena na 31 poglavçe od kojih svako mora biti “poklopçeno” od strane zemçe kandi-
data.   

9. “Update on the current pharmaceuticals IP legislative status in the Czech Republic”, govor Dr
Svetlane Kopecke, Direktorke meæunarodnog i evropskog sektora Zavoda za industr-
ijsku svojinu Øeåke Republike, prezentacija Lucie Fortove, IBC Conference “Patents, Paral-
lel Trade and Generics, Prospects for CEE in an enlarged EU”, 9. & 10. maj 2001., Budimpeåta,
Maæarska. 

10. Videti: Hodason. M., Supplementary protection certificates, u "Patent World", 1992 (39), 23-25;
uz to i SCRIP, No. 2385, November 1998, 6 i SCRIP, No 2513, February 2000.
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od 5 godina. Tokom pripreme zakonskog predloga, postavçeno je pitañe da li
Sertifikate treba dodeçivati samo za nove proizvode ili i za proizvode koji
koji su bili na trÿiåtu u vreme kada je Zakon o patentima stupio na snagu. S jed-
ne strane stajali su interesi proizvoæaøa originalnih lekova, dok su sa druge
strane bili zahtevi predstavnika nacionalne farmaceutske industrije koja je ge-
neriøkog profila. Neophodno je ovde bilo uzeti u obzir probleme koji se odnose
na uticaj uvoæeña Sertifikata na cene i samim tim na zdravstvenu zaåtitu i
zdravstveno osigurañe zemçe. Na kraju je prihvaõeno reåeñe da su Certifikati
uvedeni u zakonodavstvo Øeåke Republike poøev od 10. maja 2000. godine i to bez
posebnih prelaznih mera. To znaøi da vaÿi samo opåti princip prema kome je
moguõe podneti prijavu za Sertifikat u roku od åest meseci od datuma farmace-
utske registracije. Svaki proizvoæaø patentiranog farmaceutskog proizvoda u
Øeåkoj Republici øiji je proizvod bio puåten u promet posle 10. novembra 1999.
godine dobio je zakonsku moguõnost da se prijavi za dodeçivañe Sertifikata. To
reåeñe u stvari predstavça postepeno uvoæeñe Sertifikata u zakonodavstvo.

Slovaøka Republika

Nacrtom zakona o patentima Slovaøke Republike, uvodi se Sertifikat.11)

Slovaøka Republika potpuno prihvata uspostavçañe ovakvog jednog pravnog in-
stituta, onako kako je to predviæeno dokumentima EU.12) 

Prema nacrtu novog zakona o patentima Slovaøke Republike, prijava za do-
delu Sertifikata mora biti podneta u okviru åest meseci od dana validnosti
odluke o registraciji leka u skladu sa posebnom regulativom koja se odnosi na
medicinske farmaceutske proizvode ili u skladu sa onom koja tretira zaåtitu
biça. Ukoliko je odluka o registraciji doneta pre dodele osnovnog patenta, pri-
java za dodelu Sertifikata õe biti podneta u roku od åest meseci od dana dode-
çivaña patenta. U vezi sa ovim, novi ølan 84 daçe propisuje, ukoliko napred po-
menuti vremenski periodi isteknu pre dana stupaña na snagu tog zakona, prijava
za dodelu Sertifikata moÿe biti podneta do 31. decembra 2002. godine uz uslov
da je patent dodeçen ili da odluka o registraciji leka ili preparata za zaåtitu
biça prema propisima koji se na ñih odnose, postane validna nakon 1. januara
2000. godine.

Slovenija

Zakon o industrijskoj svojini Republike Slovenije stupio je na snagu 07. 12.
2001. godine.13) U svom ølanu 22, pored odreæivaña u prvom stavu da patent traje

11. Analysis of application and intended application of particular forms of legal protection for

medicinal products in the territory of Slovak Republic, govor Eugen – a Zathurecky – og, direk-
tora pravnog i zakonodavnog sektora Zavoda za industrijsku svojinu Slovaøke Repub-
like, IBC Conference “Patents, Parallel Trade and Generics, Prospects for CEE in an enlarged
EU”, 9 & 10 maj 2001. godine, Budimpeåta, Maæarska.

12. Ibidem 11.
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20 godina od dana podnoåeña prijave, te u drugom stavu da vremenska vaÿnost pa-
tenta moÿe biti produÿena jednom u stañu rata ili izbijaña sliønih okolnosti
za period dok traje takvo stañe ili uslovi, ali za ne viåe od pet godina, Zakon o
industrijskoj svojini u treõem stavu dodaje da odmah po isteku perioda vaÿnosti
patenta, certifikat dodatne zaåtite moÿe biti dodeçen jednom, u skladu sa ak-
tom izdatim od strane Vlade Republike Slovenije, ukoliko je suåtina patenta
proizvod ili postupak za proizvodñu proizvoda ili upotreba proizvoda koji je
proåao postupak administrativne dozvole koju zahteva zakon pre nego åto je
stavçen na trÿiåte, za duÿinu takvog administrativnog postupka, ali ne duÿe
od pet godina. S druge strane, ølan 136 odreæuje da prava industrijske svojine koja
su u vaÿnosti na dan stupaña na snagu zakona nastavçaju sa vaÿeñem prema odred-
bama zakona, osim ukoliko sam zakon ne odreæuje drugaøije. No, u sledeõem ølanu
broj 137, zakon kaÿe da õe ølan 22, stavovi drugi i treõi biti primeñivani na pa-
tente sa prijavama posle 1. januara 1993. godine. Isti ølan nastavça da õe se od
datuma pristupa Republike Slovenije EU, ølan 22 (3) zakona primeñivati u
skladu sa regulativom EU. U roku od åest meseci po pristupu EU, dodatni cer-
tifikat zaåtite moÿe biti zatraÿen za patente sa prijavama posle 1. januara
1993. godine, a za koje vremenski rok na koji se poziva ølan 7 Pravila 1768/92 ili
ølan 7 Pravila 1610/96 istekao.

Maæarska

U kursu pregovora o prikçuøeñu EU, Maæarska je zatraÿila prelazni peri-
od od pet godina za primenu Pravila 1768/92. Smatrali su da bi momentalno uvo-
æeñe Sertifikata dodatne zaåtite za farmaceutske medicinske proizvode na-
kon pristupa uniji moglo imati åtetan finansijski efekat po druåtveni si-
stem bezbednosti i samim tim nepovoçno uticalo na sposobnost pacijenata da
pokriju troåkove zdravstvene zaåtite. Bez obzira na to, Maæarska je naznaøila
da se ñeno traÿeñe prelaznog perioda odnosi i veoma je zavisno od naøina pri-
mene (ukoliko uopåte i doæe do primene) ølana 19 Pravila 1768/92 na Maæarsku
po ñenom pristupu Evropskoj Uniji.14) Potrebno je pomenuti da na osnovu ølana
21, tranzicione odredbe ølana 19, koji ima neku vrstu retroaktivnog efekta, ni-
su bile primeñive u Grøkoj, Portugaliji i Åpaniji.15) Pored ovoga, tim zemça-

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

14. Ølan 19 govori o prelaznim odredbama. Naime, on propisuje da se za bilo koji proizvod
koji je, na dan stupaña na snagu pravila, zaåtiõen vaÿeõim osnovnim patentom i za koji je
prvo odobreñe za stavçañe u promet kao medicinskog proizvoda u EU bilo dobijeno posle
1. januara 1985. godine, moÿe dodeliti Sertifikat. Tu se kaÿe da õe u sluøaju Sertifikata
u Danskoj i Nemaøkoj, datum 1. januar 1985. biti zameñen 1. januarom 1988. godine, a za Bel-
giju i Italiju, isti datum õe biti zameñen 1. januarom 1982. godine. Joå se kaÿe i to da õe
prijava za Sertifikat biti podneta u toku od 6 meseci od datuma stupaña Pravila na
snagu. 
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ma ølanicama EU dodeçen je petogodiåñi prelazni period za primenu celog
Pravila 1768/92.

Zahtev Maæarske bio je, prema tome, priliøno skroman.16) Tokom pregovora,
zahtev je uøiñen joå skromnijim s obzirom da je Maæarska izrazila uslovnu
spremnost i voçu da ponovo razmotri svoj zahtev za tranzicioni period od pet
godina za primenu pomenutog pravila ukoliko ølan 19 ne bude primeñen na Ma-
æarsku, uprkos tome åto je bio primeñen u drugaøijoj formi nakon pristupaña
Austrije, Finske i Åvedske Evropskoj Uniji. Neprimeñivañe ølana 19 bi zna-
øilo da bi, u skladu sa ølanom 7 Pravila 1768/92, Sertifikati bili dodeçeni sa-
mo onim medicinskim farmaceutskim proizvodima koji bi dobili prvu regi-
straciju od relevantnih zdravstvenih organa ne ranije od åest meseci pre pri-
stupa Evropskoj Uniji, pod uslovom da je u vreme podnoåeña prijave za Sertifi-
kat joå uvek na snazi maæarski patent koji åtiti taj proizvod. Potrebno je nag-
lasiti da je, u ovom smislu, Maæarska zatraÿila samo primenu acquis communau-
taire prema onome kakvo je ono sada. Øiñenica je da je zapravo EU bila ta koja je
zatraÿila derogaciju od opåtih pravila Pravila 1768/92, istiøuõi da bi Serti-
fikati u Maæarskoj trebali biti dodeçivani nakon pristupa na bazi svih regi-
stracija izdatih u EU pre datuma pristupa, bez uzimaña u obzir isticañe åesto-
meseønog perioda koji bi trebalo da se raøuna od datuma prve registracije.

Krajem marta 2001. godine, prilikom XI susureta meæuvladine Konferencije,
EU i Maæarska su utvrdili uslove uvoæeña Sertifikata u svoj poredak, ali tek
po ukçuøeñu Maæarske u EU.

Naime, Vlada Maæarske je u svojoj tzv. »dodatnoj pregovaraøkoj poziciji«17)

iznela predlog da zadrÿava svoju spremnost da povuøe svoj zahtev za prelazni pe-
riod i da prihvati specifiøni mehanizam pod uslovom da reÿim Sertifikata
koji bude uveden u Maæarskoj u vreme pristupa bude primeñiv samo na one paten-
tirane farmaceutske proizvode za koje je prvo reåeñe o odobreñu za stavçañe u
promet u Zajednici ili u Maæarskoj (ili u drugim zemçama koje pristupe) bilo
dobijeno nakon 1. januara 2000. godine. Ovo znaøi da je Vlada Maæarske spremna da
prihvati odredbu koja bi bila prikçuøena stavu prvom ølana 19 Pravila 1768/92
prema kojoj õe u sluøaju Sertifikata koji se treba dodeliti u Maæarskoj datum 1.
januar 1985. godine biti zameñen datumom 1. januar 2000. godine. Takoæe, vlada je
izrazila stav se da åestomeseøni period iz stava drugog ølana 19 uredbe poøne
datumom pristupa u sluøaju Maæarske.

15. Ølan 21 kaÿe da õe se Uredba primeñivati pet godina posle ñenog stupaña na snagu u
onim drÿavama ølanicama EU øiji nacionalni zakoni nisu 1. januara 1990. godine
obezbeæivali patentibilnost farmaceutskih proizvoda.  

16. “Update on the Pharmaceutical Patent Situation Hungary”, govor dr Mihaly Ficsor-a,
naøelnika pravnog i meæunarodnog sektora, Maæarski Zavod za patente, IBC Conference
“Patents, Parallel Trade and Generics, Prospects for CEE in an enlarged EU”, 9. & 10. maj 2001,
Budimpeåta, Maæarska.

17. CONF – H  10/01.
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Sa svoje strane, EU je, u svojoj Common Position18), prihvatila ovaj predlog
potvræujuõi  da õe reÿim Sertifikata koji õe biti primeñiv u Maæarskoj u
vreme pristupa, sadrÿati odredbu prema kojoj õe reÿim Sertifikata biti
primeñiv na svaki proizvod koji je u vreme pristupa Maæarske zaåtiõen va-
lidnim osnovnim patentom i za koji je prvo reåeñe o odobreñu za stavçañe u
promet bilo dobijeno nakon 1. januara 2000. godine. Prijava za Sertifikat,
naglaåeno je, biõe podneta u roku od åest meseci od datuma pristupa Maæarske
Evropskoj Uniji.

Kao åto se moÿe videti, ovaj sporazum je zasnovan na uklesanom datumu za
one registracije na koje õe ølan 19, u svojoj modifikovanoj formi, biti prime-
ñen. On obezbeæuje izuzetnu i prelaznu moguõnost za napuåtañe opåtih pravila
sadrÿanih u ølanu 7. To je prelazno poravnañe poåto õe prijave za Sertifikate
koji õe biti dodeçeni u skladu sa ovim izuzetnim odredbama morati da budu pod-
nete u roku od åest meseci od datuma stupaña na snagu ugovora o pristupu Maæar-
ske Evropskoj Uniji. Nakon isticaña ovog åestomeseønog perioda, u Maæarskoj
õe takoæe doõi do iskçuøive primene ølana 7 Pravila 1768/92.19)

IV Stav Grupacije farmaceutske industrije Jugoslavije 

Ciç razmatraña ovog viåe nego kompleksnog pitaña treba da bude uvid u
ravnoteÿu izmeæu interesa proizvoæaøa originalnih medicinskih proizvoda,
dakle proizvoæaøa koji imaju visoke troåkove istraÿivaña, ukçuøujuõi i ne ma-
le troåkove u vezi sa dobijañem dozvole nadleÿnih vlasti za stavçañe leka u
promet, kao i troåkove marketinga, tj. stvarañe reputacije leka u pitañu i in-
teresa generiøkih proizvoæaøa koji nemaju ovakve troåkove jer preuzimaju lek
po isteku patenta koji ga pokriva. Pored ovih interesa, postoji i interes drÿave
da obezbedi efikasnu zdravstvenu zaåtitu na svojoj teritoriji, u koju sigurno
spadaju i efikasni lekovi po prihvatçivim cenama. Radi se o tome da Sertifi-
kat, produÿujuõi patentnu zaåtitu originalnom proizvodu, odlaÿe stupañe na
scenu interesa generiøkih proizvoæaøa i drÿava. 

Ølan 3 u vezi sa ølanom 152 Ugovora o osnivañu Evropske Zajednice, kao i
ølanovi 7 i 8 TRIPS – a nesumñivo pruÿaju legitimitet drÿavnom interesu, jer
generiøki proizvoæaøi su sposobni svuda u svetu, pa i u Jugoslaviji da proizvedu
medicinske farmaceutske proizvode istog kvaliteta, efikasnosti i bezbedno-
sti kao i originalni proizvodi, ali po cenama bitno niÿim u poreæeñu sa orig-

18. CONF – H  14/01.
19. Ølanom 7 propisuje se, u prvom stavu da õe prijava za Sertifikat biti podneta u roku od

6 meseci od datuma na koga se odnosi dodela odobreña iz ølana 3(b) pravila za puåtañe
proizvoda na trÿiåte kao medicinski proizvod. Drugi stav ovog ølana kaÿe da, bez
obzira na prvi stav, kada je reåeñe o odobreñu za stavçañe u promet dodeçeno pre
dodele osnovnog patenta, prijava za Sertifikat õe biti podneta u roku od 6 meseci od
datuma dodeçivaña patenta. 
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inalnim proizvodima. Uvoæeñe dakle Sertifikata u jugoslovensko zakonodav-
stvo moÿe imati ne baå male i ne baå zanemarive ekonomske, druåtvene, a tako-
æe i politiøke posledice, pa Grupacija farmaceutske industrije smatra da u po-
stupku pregovora o prikçuøeñu EU, Vlada SR Jugoslavije treba da zatraÿi pre-
lazni period od minimum pet godina za primenu øitavog Pravila Saveta 1768/92.
Tako bi se bar odloÿili, a i ublaÿili åtetni efekti visokih cena lekova, a po-
red toga i omoguõilo jugoslovenskim proizvoæaøima lekova da se prilagode novo-
nastaloj situaciji.

U pitañu je kapacitet proizvodñe generiøkih farmaceutskih proizvoda ko-
ji je veoma vaÿan za jugoslovensku farmaceutsku industriju, za nacionalne fon-
dove zdravstvene zaåtite i za pacijente. Inaøe, pacijenti nasuprot tvrdñama
proizvoæaøa originalnih proizvoda rado prihvataju generiøke zamene, s obzirom
da su daleko jeftinije. Evo jednog podatka iz Åvajcarske: u 2001. godini åvajcar-
ska generiøka firma Mepha Pharma je sprovela anketu na 500 ispitanika. 80.2%
izrazilo je spremnost za zadovoçeñe svojih medicinskih farmaceutskih potreba
generiøkim umesto originalnim proizvodom, dok je samo 19.8% anketiranih rek-
lo da ne bi kupilo generiøke proizvode. 67% ispitanika je reklo da bi upitalo
svog doktora ili farmaceuta da li postoji generiøka verzija leka koji koriste,
åto je viåe u odnosu na ranijih 58% anketiranih koji su se u tom pravcu izjasni-
li putem ankete sprovedene u prethodnoj godini.20)

Ovde je prilika da spomenemo joå jednu veoma vaÿnu stvar koja je na dnevnom
redu grupacije. Radi se o onome åto je veõ odluøeno panelom STO u sporu EU –
Kanada21): da se ne smatra povredom patenta koriåõeñe patentirane supstance u
svrhe priprema za registraciju leka na bazi zaåtiõene supstance onda kada ta
zaåtita prestane. Na taj naøin, kao i ostale generiøke industrije u svetu i jugo-
slovenska generiøka industrija bi se spremala da takoreõi sutradan po prestan-
ku patenta za originalnu supstancu bude na trÿiåtu sa ñenom generiøkom zame-
nom. Zato je stav grupacije da u Zakonu o patentima, konkretno ølanu 56, stav dru-
gi, treba pojasniti predrazvojne radove i radove u eksperimentalne svrhe tako da
se jasno kaÿe da iskçuøivo pravo nosioca patenta na iskoriåõavañe pronalaska
ne treba da se odnosi na radñe koje se preduzimaju radi istraÿivaña i razvoja
predmeta zaåtiõenog pronalaska, posebno: izradu, upotrebu, nuæeñe na prodaju,
uvoz ili izvoz zaåtiõenog proizvoda, kad su te radñe razumno povezane s ispiti-
vañima i testovima potrebnim za registraciju medicinskih proizvoda i sredsta-
va za zaåtitu biça. Na ovaj naøin õe konkurencija biti osnaÿena  nivou SR Jugo-
slavije, åto õe pomoõi generiøkim kompanijama da svoje proizvode koje veõ imaju
registrovane iznesu na trÿiåte u nekom kratkom roku po isteku patenata za
originalne proizvode.

20. Videti: SCRIP, No 2669, August 2001.
21. Sluøaj WT/DS 114/R od 17. mart 2000. godine. Ipak, Jugoslaviji bi bio potreban odreæeni

zakonski zahvat u smislu preøiåõavaña kako bi relevantne odredbe Zakona o patentima
postale neutralne sa taøke glediåta tehnologije.
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V Zakçuøak

Iako su interesi farmaceutskih kompanija iz najrazvijenijih zemaça sveta i
kompanija iz zemaça koje to nisu øesto suprotni, postupci koje preduzimaju po-
menute zemçe centralne i istoøne Evrope oøito ukazuju na ñihov strateåki
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 kontinen-
ta. Sa Jugoslavijom nije mnogo drugaøije. Geografski, duhovno i celokupnim svo-
jim nasleæem Jugoslavija, Jugosloveni i jugoslovenske kompanije pripadaju svom
prirodnom okruÿeñu Evropi. Tokom devedesetih van vidokruga EU iz razloga
domaõih (ne)prilika, Jugoslavija sada mora da se upozna sa mehanizmima pravne,
ekonomske, politiøke i kulturne prirode koje su se veõ razvile i koje se joå uvek
razvijaju na zajedniøkom kontinentu Evropi. Na ÿalost, Jugoslavija nije, a øini
se da u bliÿoj buduõnosti neõe ni postati ølanica EU, a samim tim neõe postati
ni trÿiåte koje bi øinilo deo unutraåñeg jedinstvenog trÿiåta EU i koristi
koje to moÿe doneti. Harmonizaciji propisa Jugoslavije sa propisima koji po-
stoje u EU zato treba priõi krajñe obazrivo, te preuzimañe odreæenih pravnih
normi i instituta odloÿiti za pravi øas u kome bi privredno-druåtveni uslovi
bili zreliji za takav jedan prihvat. Jasno je, naime, da Jugoslavija za sada nema
obaveze, odnosno dok ne stupi u EU, da zaokruÿi proces harmonizacije svojih
propisa u nekom definisanom kratkom roku. To treba pogotovo imati u vidu kada
se zna da TRIPS nema odredbu koja obavezuje ølanice STO da uvedu Serifikat.
Ali Jugoslavija je, kao åto smo to napred istakli, u velikoj meri veõ harmonizo-
vala svoj Zakon o patentima, kao i ostale zakone na planu prava intelektualne
svojine, sa propisima EU i TRIPS – a, åto je zasluga Saveznog Zavoda za intelek-
tualnu svojinu, koji ipak, øini se, viåe vodi raøuna o potrebama harmonizacije,
nego o ñenim uøincima na potrebe i moguõnosti jugoslovenske inovativne delat-
nosti. Smatramo, naime, da tek onda kada se moÿe videti ulazak Jugoslavije u EU,
treba krenuti sa prilagoæavañem jugoslovenskih propisa sa propisima EU, jer u
suprotnom, a to je sigurno sluøaj sa jugoslovenskom farmaceutskom indutrijom,
poveõaõe se troåkovi proizvodñe lekova, bez dobijaña neke kompenzacije koja
proizilazi iz moguõnosti koje pruÿa ølanstvo u EU. 

Domaõi proizvoæaøi okupçeni u grupaciju farmaceutske industrije pri
PKJ õe kao i do sada nastojati, u granicama moguõnosti koje im se pruÿe sa pro-
izvodñom i isporukom kvalitetnih, sigurnih i delotvornih medicinskih proiz-
voda, åto je svima koji prate rad grupacije poznato. Ali, u toj situaciji, potpuno
je normalno da se nastavi, pa øak i pojaøa saradña sa jugoslovenskim i srpskim
vlastima kako bi se pronaåla najboça zakonska i druga reåeña, u koje kao jedan
veoma vaÿan segment spada i ono o øemu smo napred govorili.


