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SaZetak

Patentom se, kao pravom intelektualnog vlasnistva Stite inovatori i osigurava
im se koriStenje plodova ulozenih sredstava i rada. Sa druge strane, pravo
intelektualnog vlasnistva vodi rauna i o javnom interesu jer Sira zajednica ima
interes a nekada i potrebu da se pronalazak koristi. Tako se definiSe da se od
nosioca patent moze izuzeti i dodijeliti drugom licu koje ¢e koristiti pronalazak
ili ¢e ga koristiti u dovoljnoj mjeri kako bi se zadovoljile potrebe zajednice. Na
medunarodnom nivou usvojeno je nekoliko konvencija kojim se definiSu uslovi
koji se moraju ostvariti kako bi se pronalazak mogao zastititi patentom. Rjesenje
u zakonodavstvu Bosne i Hercegovine je uskladeno sa kriterijima patentibilnosti
kako su propisaniiudrugim zakonodavstvima kao i medunarodnim konvencijama.
[ako se patent prvenstveno odnosi na tehnicka rjeSenja, patentna zaStita pruza se
1 pronalascima u oblasti biotehnologije a obuhvata i1 pronalazak novih lijekova
1 vakcina. Pandemija koronavirusa je dovela do zdravstvenog problema na
globalnom nivou zbog kojeg su mnogi Zivoti ugrozeni ili izgubljeni. U takvoj
situaciji se postavlja pitanje da li je hitnost potrebe dostavljanja vakcine §to
Sirem krugu populacije dovela do toga da se pronalazak vakcine smatra javnim
interesom zbog Cega se moze traziti izuzece primjene pravila i odredbi prava
intelektualnog vlasnistva. Takvo izuzece bi omogucilo neogranicenom krugu lica
da proizvode i plasiraju vakcine na trziSte. Indija 1 JuZznoafricka Republika su
iskoristile mogu¢nost propisanu odredbama TRIPS-a, te od Svjetske Trgovinske
Organizacije traZile izuze¢e primjene ovakvih odredbi. Medutim, ispostavilo
se da bi udovoljenje takvom zahtjevu samo kratkoro¢no dovelo do djelimi¢nog
rjeSenja problema u snadbjevanju vakcinama, dok bi dugoro¢no nastale negativne
posljedice po pravo intelektualnog vlasnistva.

Kljuéne rijeci: intelektualno vlasnistvo, patent, TRIPS, izuzece primjene.
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1. Uvod

Inovacije i intelektualni rad ljudskog roda svoje korijene imaju u
prahistorijskom dobu. Zapravo se moze re¢i da se ljudski rod oduvijek bavio
nekim oblikom intelektualnog rada. To je ujedno i element koji ga razlikuje
od zivotinjskog svijeta koji se vodi instinktom. Ljudi koji su provodili vrijeme
unapredujuci tehnologiju svoga doba zasluznu za samoodrZivost mozda su doveli
do poboljSanja kvaliteta Zivota zajednice u cjelini, ali su zbog toga vrlo Cesto
vlastite Zivote izlagali riziku. Pored toga, nije bilo ni drustvenih organizacija ili
institucija koje bi im isplatile ili dodijelile naknadu za njihov trud.?

Na evropskom podrucju je nauc¢na ekspanzija dozivjela procvat sa periodom
renesanse. Tada je prevladalo shvatanje da inovacije mogu doprinijeti prosperitetu
drusStvene zajednice pa su se ulagali napori da se inovacije promovisu zbog cega
su nastali i prvi sistemi prava intelektualnog vlasnistva.’ Nakon $to se ispostavilo
da pravo intelektualnog vlasnistva ima nemjerljiv znacaj, ve¢ krajem 19. stoljeca
su usvojene prve medunarodne konvencije, $to je svakako praceno i usvajanjem
1 donoSenjem propisa na nacionalnim nivoima.

Zasavremeno doba se moze re¢i da na pravu intelektualnog vlasnistva pocivaju
industrija 1 slobodno trziste, koji bi bili nezamislivi bez patenta, industrijskog
dizajna, ziga, oznake geografskog porijekla ili topografije integrisanog kola.
Prema podacima Ureda za intelektualno vlasnistvo Evropske unije za period od
2015.-2018. godine, privredni subjekti koji su bili nosioci bilo kojeg od prava
intelektualnog vlasnistva u prosjeku imaju 13.5 zaposlenih, dok privredni subjekti
koji nisu nosioci bilo kojeg od prava intelektualnog vlasnistva imaju u prosjeku
5.1 zaposlenih. Nadalje, prva grupa ima prosjecni godi$nji prihod po zaposlenom
u iznosu od 178.600€ dok svaki zaposleni ima prosjec¢nu godiSnju platu u iznosu
35.600€. Druga grupa privrednih subjekata koji nisu nosioci bilo kojeg od prava
intelektualnog vlasniStva ima prosjecni godiSnji prihod po zaposlenom u iznosu
od 148.600€ sto je za 20.2% manje a svaki zaposleni ima prosjecnu godisnju
platu u iznosu od 29.800€, §to je za 19.3% manje u odnosu na prvu grupu.*

Kako je zadatak prava intelektualnog vlasniStva da uredi odnose koji nastanu
po pitanju inovacija, pronalazaka i intelektualnog rada a u cilju druStvenog
progresa i kvaliteta Zivota ljudske zajednice u cjelini, pravi znacaj intelektualnog

2 S. Scotchmer, Innovation and Incentives, MIT Press, Cambridge-London 2004,
3-4.

3 Ibid, 8.

4 European Union, Intellectual Property Office, Intellectual property rights and firm

performance in the European Union — Firm level analysis report, february 2021;
https://euipo.europa.eu/tunnelweb/secure/webdav/guest/document_library/observatory/
documents/reports/IPContributionStudy/IPR_firm performance in EU/2021 IP Rights
and_firm_performance_in_the EU_en.pdf (8.3.2022.)
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rada pa samim tim i intelektualnog vlasni§tva najbolje dolazi do izrazaja u
situacijama globalnih prijetnji. Jedna od takvih prijetnji nesumnjivo je pandemija
koronavirusa koja predstavlja jedan od najnovijih izazova za ljudsku zajednicu.

Prijetnja pandemije kroz njeno Sirenje, zatim ugrozavanje zivota i zdravlja
oboljelih i potencijalno oboljelih problem su koji se moze rijesiti intelektualnim
radom i naporima ljudske zajednice pronalaskom lijeka ili vakcine. Kako patent
predstavlja jedan od najznacajnijih segmenata prava intelektualnog vlasnistva
koji $titi pronalazaca te njegove moralne i materijalne interese, u ovakvoj situaciji
je neophodno uspostaviti balans izmedu poticanja konkurencije 1 mogucénosti
pravi¢nog pristupa vakcini sa jedne strane i1 poStivanja interesa nosilaca patenta
(i drugih prava intelektualnog vlasnistva) sa druge strane.’

U ovom radu ¢e biti obradeno pitanje utjecaja pandemije na primjenu zastite
patentom vakcine protiv koronavirusa a sve u okolnostima globalne zdravstvene
prijetnje.

2. Pojam patentairegulacija uzakonodavstvu Bosne i Hercegovine

Patent je subjektivno pravo koje za predmet ima patentirani pronalazak.® Sam
patentirani pronalazak moZze biti neki proizvod ili postupak koji, u opéenitom
smislu, dovodi do novog nacina da se nesto ucini ili do novog tehni¢kog rjeSenja
nekog problema.’

Preciznije, patent je isklju¢ivo pravo zaSti¢eno od strane drzave ili institucije
ovlastene od strane drzave u korist lica koje je pronalazac ili njegov poslodavac,
a u vezi sa tacno definisanim tehni¢kim proizvodom ili postupkom koji mora
zadovoljavati kriterije patentibilnosti pa u tom smislu mora: biti nov, imati
inventivni nivo i biti industrijski primjenjiv.®

a. Novost

Kriterij novosti je prvi i najstariji obzirom da se za bilo koji pronalazak
zahtijeva da je nov, tj. da do trenutka pronalaska nije bio poznat. Zakon o patentu’
u Clanu 8. propisuje da je pronalazak nov ako nije obuhvaéen stanjem tehnike,
pri ¢emu se pod stanjem tehnike podrazumijeva sve $to je ucinjeno dostupnim
javnosti u svijetu, pisanim ili usmenim putem, upotrebom ili na bilo koji drugi

> 1. R. Mesevié, “Access to Covid-19 Vaccine: Patents vs. People? Sciendo, ICLR, 2021, Vol.
21, No. 1., 70.

® 'S. M. Markovi¢/D. V. Popovié, Pravo intelektualne svojine, 2. izd., Pravni fakultet Univerziteta
u Beogradu, Centar za izdavastvo i informisanje, Dosije studio, Beograd 2014, 101.

7 N.S. Sreenivasulu, Law relating to intellectual property, Patridge Publishing, Indija 2013, 353.
8 A. Kur/T. Dreier/S. Luginbuehl, European Intellectual Property Law, 2. izd., Edward Edgar
Publishing, Glos-Massachusetts 2019, 78.

9 Zakon o patentu, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10;
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nacin prije podnoSenja prijave patenta. Da bi pronalazak bio nov, mora biti razlicit
od svega poznatog do trenutka podnoSenja prijave patenta za takav pronalazak.
Zakonodavac je navedenom odredbom dostupnost javnosti Siroko definisao pa u
tom smislu nije propisana posebna forma koja se mora zadovoljiti. Dovoljno je
da je nesto ucinjeno dostupnim javnosti bilo nekom objavom pisanim putem u
literaturi, ¢asopisima, priru¢nicima, bilo usmenim putem na sajmu, manifestaciji,
takmicenju ili nekom drugom skupu, pa i u nedostatku pisane ili usmene forme,
ve¢ samom upotrebom ali 1 na bilo koji drugi nacin. Sustina pitanja da li je
pronalazak bio dostupan javnosti u svijetu ogleda se u tome da li je neograni¢enom
krugu lica bilo omoguéeno da se upoznaju sa njegovim sadrzajem, bez obzira na
broj lica koja su iskoristila takvu moguénost.

Ovakva regulativa za pronalazace predstavlja obavezu da u strogoj tajnosti
cuvaju pronalazak sve do trenutka podnoSenja prijave patenta $to u konacnici od
njih zahtjeva poznavanje teorijskih i zakonskih odrednica patenta.

b. Inventivni nivo

Pored toga Sto mora biti nov, pronalazak mora imati i inventivni nivo.
Smatra se da pronalazak ima inventivni nivo ako rjeSenje odredenog problema
za strucnjaka iz odgovarajuce oblasti ne proizlazi na o€igledan nacin iz stanja
tehnike.'” Inventivni nivo je korak dalje u smislu kriterija patentibilnosti u odnosu
na kriterij novosti. Pronalazak je nov ukoliko kao takav ve¢ ne postoji. Medutim,
da bi pronalazak imao inventivni nivo, zahtjeva se viSe od puke razli¢itosti od
svih drugih do tada poznatih pronalazaka jer za stru¢njaka iz odgovarajuce
oblasti ne smije proizilaziti, tj. ne smije se logi¢no nametati iz stanja tehnike.
Kljuéni pojam u tom smislu jeste strucnjak iz odgovarajuce oblasti. Radi se o
pravnom standardu pri ¢emu se misli na prosjecnog stru¢njaka u onoj tehnickoj
oblasti kojoj pripada pronalazak ¢iji se inventivni nivo utvrduje.!" Informisanost,
iskustvo i znanje stru¢njaka iz odgovarajuce oblasti u svakom ¢e slucaju da zavisi
od same oblasti na koju se pronalazak odnosi. Pri tome se ne trazi informisanost,
iskustvo 1 znanje vrhunskog ili najboljeg strucnjaka ve¢ se standard odnosi
na prosje¢nog strucnjaka iz date oblasti. S tim u vezi, da bi pronalazak imao
inventivni nivo potrebno je utvrditi da li za stru¢njaka iz odgovarajuce oblasti,
na dan podnoSenja prijave, pronalazak predstavlja neocekivano ili iznenadujuce
otkrice."

10" Clan 10. stav 1 Zakona o patentu BiH, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10;

11 g M. Markovié¢/D. V. Popovié, Pravo intelektualne svojine, 2. izd., Pravni fakultet Univerziteta
u Beogradu, Centar za izdavastvo i informisanje, Dosije studio, Beograd 2014, 109.

12" R. Stim, Patent, Copyright& Trademark, 16. izd., Nolo, Kalifornija 2020, 21.
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c. Industrijska primjenjivost

Najznacajniji segment pronalaska je svakako njegova industrijska
primjenjivost, §to je ujedno 1 treci kriterij patentibilnosti pronalaska. To znaci
da je pronalazak podoban da bude primjenjen u privrednim tokovima na nacin
Sto ¢e omoguciti proizvodnju nekog proizvoda ili pruzanje usluge. Kako postoji
mogucnost pronalazaka koji nisu upotrebljivi za privrednu aktivnost i na osnovu
kojih ne moze do¢i do proizvodnje ili pruzanja usluge, zakonski propisi takve
pronalaske ne tretiraju, niti pronalazacima garantuju bilo kakva prava. Odnosno,
da bi pronalazak mogao biti zasti¢en patentnom, neophodno je utvrditi da postoji
moguénost da takav pronalazak bude komeracijaliziran. Dovoljno je da takva
mogucnostbude samo potencijalnastoznacidase pronalazak moze materijalizovati
u privrednom proizvodu ili privrednom postupku, sasvim nezavisno od toga da li
je realno da do takve primjene zaista dode.'> Zakon o patentu u ¢lanu 11. definise
industrijsku primjenjivost propisujuci da je pronalazak industrijski primjenjiv ako
je predmet pronalaska tehnicki izvodljiv 1 ako se moze proizvesti ili upotrijebiti
u bilo kojoj oblasti industrije, ukljucujuéi i poljoprivredu.

Kriterij indsutrijske primjenjivosti manifestacija je utilitaristicke teorije Jeremy
Bentham-a. Po ovoj teoriji, smisao industrijske primjenjivosti inovativnog rada
je mogucnost komercijalizacije takvog rada, plasiranja na trziste i stavljanje na
raspolaganje drustvenoj zajednici. Stoga najvise koristi od zastite intelektualnog
vlasniStva opcenito ostvaruje drustvena zajednica u najSirem smislu.'* Korist
od pronalaska ostvarit ¢e 1 svaki kupac proizvoda, odnosno korisnik usluge
utemeljene na patentiranom pronalasku jer ¢e za razumnu cijenu moc¢i ostvariti
korist od pronalaska ¢ime se unapreduje kvalitet Zivota, smanjuju troSkovi te
olakSava izvrSavanje 1 obavljanje svakodnevnih ljudskih aktivnosti u svim
sferama Zivota. Sira dru$tvena zajednica od pojedinaénih pronalazaka moze
imati ne samo korist ve¢ se za pojedinim pronalascima moze ukazati i potreba.
To posebno dolazi do izrazaja u situacijama kada se pronalasci ne odnose samo
na olakSice u svakodnevnici kao §to su brza putovanja, komunikacija, protok
informacija, ve¢ se odnose na okolnosti u kojima Zivoti i zdravlje ljudi dolaze u
opasnost ili stanje nuzde. Obzirom da komercijalizacija patenta zavisi iskljucivo
od volje pronalazaca na nacin da on odlucuje da li ¢e on sam iskoristiti predmet
patenta ili uz naknadu ustupiti patent drugom licu kako bi se na trziSte mogao
plasirati proizvod ili usluga, postavlja se pitanje da li je opravdana pasivnost
pronalazaca da ne komeracijalizuje pronalazak za kojim drustvena zajednica ima
potrebu.

Zakon o patentu ne tretira samo prava pronalazaca, ve¢ upravo i utilitaristicki
aspekt pronalazaka u smislu koristi Sire drusStvene zajednice, svakako pod
odredenim uslovima.

13§, M. Markovi¢, Pravo intelektualne svojine, Magistrat, Pravni fakultet Univerziteta u
Sarajevu, Sarajevo 2007, 105.

14 N.S. Sreenivasulu, Law relating to intellectual property, Patridge Publishing, Indija 2013, 46.
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d. PravaiovlasStenja nosioca patenta

Prava pronalazaca se dijele u dvije skupine: moralno i materijalna prava. Kada
jeu pitanju moralno pravo, pronalazacu je zagarantovano da u statusu pronalazaca
bude naveden u prijavi patenta, zatim svim ispravama koje se izdaju za priznati
patent, kao i u odgovarajué¢im registrima."” Za razliku od autora koji imaju Sirok
spektar priznatih moralnih prava kod autorskih djela, moralna prava pronalazaca
svedena su samo na jedno. I pored toga, priznato moralno pravo da se navede
status pronalazaca ograniceno je samo na prijavu patenta, zatim ispravama koje
se izdaju za patent te u odgovaraju¢im registrima. Pronalaza¢ nema moralno
pravo da u statusu pronalazaca bude naveden na svakom proizvodu, odnosno
prilikom pruzanja usluge bazirane na njegovom pronalasku. Stoga je patent kao
pravo industrijskog vlasniStva pretezno usmjeren na metrijalnopravnu prirodu
kroz potenciranje materijalnih prava pronalazaca.

Materijalna prava koja se garantuju pronalaza¢u podrazumijevaju pravo da
bez njegove saglasnosti niko ne moze izradivati, nuditi na prodaju, prodavati,
upotrebljavati, izvoziti ili uvoziti i skladistiti u te svrhe proizvod koji je izraden
prema zasticenom pronalasku. Pored toga, bez saglasnosti pronalazaca, niko ne
moze primjenjivati postupak koji je predmet zastic¢enog pronalaska niti nuditi
njegovu primjenu, kao ni nuditi na prodaju, prodavati, upotrebljavati, izvoziti ili
uvoziti ili skladistiti u te svrhe proizvod koji je direktno dobijen postupkom koji
je predmet zasti¢enog pronalaska.'®

Ukratko, materijalna prava pronalazaca znace da bez njegove saglasnosti
proizvod koji je nastao prema zasticenom pronalasku ili proizvod koji je direktno
dobiven postupkom koji je predmet zaSti¢enog pronalaska ne mogu biti pusteni
u promet na trziste.

To znaci da patent predstavlja isklju¢ivo pravo u negacijskom smislu kojim se
sprjecavaju drugi da poduzimaju radnje u vezi sa zasti¢enim pronalaskom, radije
nego pravo u afirmacijskom smislu kojim se utvrduju obaveze pronalazaca u vezi
sa pronalaskom.'’

e. Prijenos prava i prisilna licenca

Kako se radi o pravima imovinskopravne prirode, postoji moguénost
njihovog potpunog ili djelimi¢nog prijenosa na druga lica pravnim poslom
i to zakljuCivanjem ugovora o prijenosu prava ili ugovora o licenci. Takvim
ugovorima se na sticaoca potpuno ili djelimi¢no prenose pojedina prava ili se
ustupa pravo na iskoriStavanje zasticenog pronalaska.

Smisao patentne zaStite za pronalazaca nije apsolutne prirode pa se zbog

15 ¢lan 13. stav 1 Zakona o patentu BiH, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10,

16 1pid., &lan 66.

17 V. Anh Le, Compulsory Patent Licensing and Access to Medicines: A Silver Bullet Approach

to Public Health?, Palgrave Macmillan, Cham 2022, 4.
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toga nastoji posti¢i balans izmedu prava i pravnih interesa pronalazaca sa jedne
1 interesa Sire drustvene zajednice sa druge strane. Ova dva interesa ponekad
su medusobno suprostavljena a posebno u situacijama kada nosilac patenta ne
iskoriStava uopste ili ne iskoriStava u dovoljnoj mjeri predmet svog pronalaska
kako bi se zadovoljile opravdane potrebe drustvene zajednice. 1z tog razloga se
u zakonodavstvima propisuje prisilna licenca kojom se sa nosioca patenta na
sticaoca prisilno, mimo volje nosioca patenta prenose pojedina prava uz isplatu
naknade.

Prisilna licenca mozZe se odobriti na zahtjev zainteresiranih lica ukoliko
nosilac patenta odbija da ustupi iskoriStavanje zasticenog pronalaska ili postavlja
nerazumne uslove za ustupanje a sam nije poduzeo efikasne i1 ozbiljne pripreme
za njegovo iskoristavanje u Bosni i Hercegovini."* Ovakva prisilna licenca
sluzi pretezno za zadovoljavanje potreba trziSta pa se moZe smatrati prisilnim
prenosenjem prava radi osiguravanja kompletnosti i potpunosti ponude na trzistu.

Bez obzira na stanje trzista, prisilna licenca se moZe izdati i u javnom interesu
zbog vanrednih stanja a u svrhu sigurnosti drzave, zaStite javnog interesa u
oblasti zdravstva i ishrane, zastite i unapredenja ¢ovjekovog okolisa ili posebnog
interesa za pojedinu granu privrede."

Prisilna licenca u javnom interesu predstavlja izuzetak od zaStite prava
pronalazaca na nacin da pronalaza¢ ne moze zabraniti ili ograniciti koriStenje
svog pronalaska u situaciji vanrednog stanja kada posebne okolnosti nalazu da
se pronalazak iskoristi radi zaStite javnog interesa jer se smatra da je tada javni
interes vazniji od privatnog interesa pronalazaca.

Primjera radi, kada su pojedini lijekovi zaSti¢eni patentom a njihova cijena ih
¢ini nedostupnim lokalnoj zajednici, farmaceutske kompanije mogu izdejstvovati
prisilnu licencu za proizvodnju generickih verzija patentiranih lijekova ili za uvoz
generickih verzija lijekova od stranih proizvodaca. Od 1995. godine, podnijeto
je 108 zahtjeva za prisilne licence za 40 farmaceutskih proizvoda u 27 drzava.?

3. Patent u komparativhom pravu

Zakonom o patentu Sjedinjenih Americkih Drzava?' je u odjeljku 10 definisano
nekoliko kriterija koji moraju biti zadovoljeni da bi se pronalasku priznao patent,
pa tako pronalazak mora biti: nov, koristan, neocigledan i izvodljiv.

Patentibilnost pronalaska je ¢lanom 101. Siroko definisana tako da se patent

18 Clan 79. Zakona o patentu BiH, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10.
19 Clan 80. Zakona o patentu BiH, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10.

20 G, Velasquez, Vaccines, Medicines and COVID-19, How Can WHO Be Given a Stronger
Voice?, Springer, Cham 2022, 4.

2 World Intellectual Property Organisation, Patent Laws United States Code Title 35 — Patents,

https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/us/us176en.pdf (9.3.2022.)
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priznaje svakome ko inovira ili otkrije koristan proces, masinu, proizvodnju ili
sastav materije kao i bilo koje novo i korisno poboljsanje istih. Iz ove odredbe
je vidljivo da pronalazak mora biti koristan, $to je na prvi pogled razli€it kriterij
u odnosu na kriterije propisane Zakonom o patentu Bosne i Hercegovine.
Medutim, kriterij korisnosti je srodan kriteriju industrije primjenjivosti u nasem
zakonodavstvu jer ono §to je korisno ujedno je 1 industrijski primjenjivo. Tako se
moze vrsiti plasman proizvoda nastalih na osnovu pronalaska na Sire trziSte od
kojeg ¢e konzumenti svakako imati koristi.

Kriterij novosti je sli¢an istovjetnom kriteriju u naSem zakonodavstvu, dok se
kriterij neociglednosti poistovjecuje sa kriterijem inventivnog nivoa jer je ¢lanom
103. propisano da pronalazak ne moze biti zastiCen ako su razlike u odnosu
na poznato stanje tehnike takve da bi pronalazak proizilazio kao ocigledan u
vrijeme kada je nastao i to za osobu koja ima uobicajene vjestine u oblasti kojoj
pronalazak pripada.

Iako izvodljivost patenta nije izricito utvrdena, takav kriterij proizilazi iz ¢lana
112. gdje se navodi da specifikacija patenta mora sadrZavati opis u pismenoj
formi, kao 1 postupak proizvodnje i upotrebe i to na potpun, jasan i precizan nacin
koji je dovoljan za osobu stru¢nu u oblasti kojoj pronalazak pripada da moZze
sama da napravi 1 koristi predmet pronalaska. Pored toga, u specifikaciji kao
sastavnom dijelu patenta se mora predstaviti najbolji nacin za kojeg pronalazac
smatra da se njime pronalazak moZe provesti u praksi.

Zakonom o patentima Ujedinjenog Kraljevstva je u odjelu 1 definisana
patentibilnost pronalaska pa se tako navodi da patent moZze biti osiguran samo za
pronalazak koji ispunjava uslove da je nov, da ima inventivni nivo, da je moguca
industrijska primjenjivost te da se ne radi o izuzecima predvidenim u stavu 21 3
odjela 4A.”> Amandmanom 76A je propisano da sve odredbe ovog zakona koje
su u vezi sa patentom ili prijavom patenta, odnose se i na patente koji sadrze
pronalaske u oblasti biotehnologije. Predvidena je i moguénost prisilne licence
koja se moze traziti protekom roka od tri godine od dodjele patenta a pod uslovom
da se patentirani pronalazak ne iskoriStava uopce ili ne u dovoljnoj mjeri iako za
iskoriStavanjem postoje zahtjevi i potrebe.

Na istom tragu su i zakonske regulative njemackog zakonodavstva gdje
se u Zakonu o patentima* ¢lanom 1. propisuje da se patenti dodjeljuju za sve
pronalaske u svim oblastima tehnologije, pod uslovom da su novi, da imaju
inventivni nivo i da su industrijski primjenjivi. Istom odredbom je propisano i da
se patenti priznaju za pronalaske u vezi sa proizvodima koji se sastoje ili sadrze

22 United Kingdom Intellectual Property Office, The Patents Act 1977 (as amended), https://assets.

publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/950221/
consolidated-patents-act-1977.pdf (9.3.2022.)

23

World Intellectual Property Organisation, Germany — Patent Act (as amended up to Act of
October 8, 2017), https://wipolex.wipo.int/en/text/461309 (9.3.2022.)
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bioloski materijal ili ako opisuju postupak kojim se bioloski materijal proizvodi
ili preraduje ili u kojem se koristi. Kada su u pitanju prisilne licence, clanom 85.
je propisano da se putem prisilne licence moze dozvoliti koriStenje pronalaska
ako su ispunjeni uslovi da se radilo o bezuspjeSnom pokusaju da se ishodi licenca
od nosioca patenta, te ako javni interes zahtijeva izdavanje prisilne licence.

4. Patentna zaStita biotehnoloSkih pronalazaka

Biotehnoloska industrija je oblast koja vremenom pomjera granice svojih
dostignuca u smislu naucnih istrazivanja i pronalazaka.

Biotehnologija uobi¢ajeno podrazumijeva komunikaciju ili manipulaciju
¢elijama kroz dejstvo lijekova, signalnih molekula ili drugih bioaktivnih
agenasa.” Stoga se biotehnologija definiSe kao kao upotreba zivih organizama,
¢elija ili ¢elijskih komponenti za proizvodnju jedinjenja ili egzaktnih genetskih
unaprjedenja zivih stvorenja a sve sa ciljem postizanja koristi za ljudski rod.*

Pronalasci u biotehnologiji su s obzirom na ovakvu definiciju podobni da budu
predmet patentne zastite jer ukljucuju intelektualni rad na na¢in da se inoviranjem,
pronalaskom stvaraju novi proizvodi i postupci koji imaju inventivni nivo a koji
su korisni pa se mogu indsutrijski primjeniti.

Drustvena zajednica u Sirem smislu je svakako najviSe zainteresirana za
unaprjedenja u oblasti biotehnologije jer to ukljucuje pronalazak i novih lijekova
za teSka oboljenja. Na taj nacin bi se kvalitet Zivota unaprijedio ali bi se osiguralo
1 produzavanje zivotnog vijeka §to je nastojanje imanentno ljudskim bi¢ima.

Pravo intelektualnog vlasniStva u sklopu oblasti patentne zastite iz tog razloga
posebnu paznju posvecuje pronalascima u oblasti biotehnologije.

Tako je Zakonom o patentu Bosne i Hercegovine?’ izri¢ito propisano da uz
ispunjavanje uslova novosti, inventivnog nivoa i industrijske primjenjivosti,
patent se priznaje i za pronalazak koji se odnosi na proizvod koji se sastoji od
bioloSkog materijala ili koji sadrzi bioloSki materijal, odnosno na postupak kojim
je taj bioloSki materijal proizveden, preraden ili upotrijebljen, kao i1 bioloski
materijal izoliran iz prirodne okoline ili proizveden tehni¢kim postupkom cak i
ako se ranije nalazio u prirodi.

Na nivou Europske unije je usvojena posebna Direktiva 98/44/EZ o pravnoj

24 0. Mills, Biotechnological Inventions, Moral Restraints and Patent Law, Routledge, London-
New York 2016, 1.

2 W. T. Godbey, An Introduction to Biotechnology, Elsevier, London-San Diego-Waltham-

Oxford 2014, 34.

26 A J. Nair, Principles od biotechnology, Laxmi Publications, New Delhi 2007, 6.

27 Clan 6. stav 2 Zakona o patentu BiH, Sluzbeni glasnik BiH, broj 53/10.
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zastiti biotehnoloskih pronalazaka kojom je propisano® da pronalasci koji su
novi, koji ukljuc¢uju inventivni nivo, te koji su primjenjivi u industriji mogu se
patentirati ¢ak i ako se odnose na proizvod koji se sastoji ili sadrzava bioloski
materijal kao 1 na postupak kojim se proizvodi, obraduje ili koristi takav bioloski
materijal.

Postoje debate u nau¢nim i stru¢nim krugovima u vezi sa granicama moralnosti
1 dopustenosti biotehnoloskih inovacija koje svakako za sobom povlace i
uskracivanje patentiranja pronalazaka koji su u suprotnosti sa uspostavljenim
pravilima. S tim u vezi su Direktivom 98/44/EZ iz patentiranja izuzeti pronalasci
¢ije je komercijalno iskoriStavanje u suprotnosti sa javnim redom ili moralom.
Najniza granica dopuStenosti patentiranja u oblasti biotehnologije je zabrana
postupaka za kloniranje ljudskih bi¢a, postupaka za modificiranje linije genetskog
identiteta ljudskih bi¢a, koristenje ljudskih embrija za industrijske ili komercijalne
svrhe te postupaka za modificiranje genetskog identiteta Zivotinja koji im nanose
patnju bez bitne medicinske koristi za covjeka ili zivotinju.?’ Svi pronalasci koji
su izvan navedenog okvira u principu su podobni za zastitu patentom, pa nema
smetnji da se patentom zastiti novi lijek, vakcina ili bilo koji drugi farmaceutski
proizvod kao i proizvod u oblasti biotehnologije op¢enito.

Prema podacima Svjetske organizacije za intelektualno vlasnistvo®® kod ove
organizacije u 2009. godini je u oblasti biotehnologije objavljeno 38.403 prijava
patenta, u 2014. godini 50.185 a u 2019. godini 70.520 $to predstavlja rast od
6,3%. Sto se ti¢e pronalazaka specifiéno u oblasti farmaceutske industrije u 2009.
godini je ubjavljeno 73.865 prijava patenta, 2014. godini 90.655 1 2019. godini
96.737 §to predstavlja ukupni rast od 2,7%.

Po navedenim podacima iako broj prijava patenta u oblasti biotehnologije
ima vecu stopu rasta, patenti u oblasti farmaceutske industrije su brojniji
pa je evidentan znacaj pravne regulative ove oblasti patentne zastite kako na
nacionalnom tako i na medunarodnom nivou.

5. Pandemija koronavirusa kao globalna prijetnja

Svjetska zdravstvena organizacija je na dan 11.3.2020. godine zbog
alarmantnog nivoa Sirenja zaraze koronavirusom procijenila da se COVID-19
moze smatrati pandemijom.?’

Do 27. decembra 2020. godine u svijetu je bilo 79.2 miliona potvrdenih

28 Clan 3. Direktive 98/44/EZ, Sluzbeni list Europske unije, broj L213/3, 1998.
2 Clan 6. Direktive 98/44/EZ, Sluzbeni list Europske unije, broj L213/3, 1998.

30 World Intellectual Property Organisation, World Intellectual Property Indicators 2021, https:/
www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub 941 2021.pdf (10.3.2022.)

31 World Health Organisation, WHO Timeline - COVID-19, https://www.who.int/news/item/27-
04-2020-who-timeline---covid-19 (10.3.2022.)
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slucajeva zaraze i preko 1.7 miliona smrtnih ishoda.*> Ovako rapidno Sirenje
dovelo je do ogromnog interesovanja za pronalazak vakcine kojom bi se sprijecilo
Sirenje pandemije i sauvali zivoti i zdravlje ljudske populacije.

Kao odgovor na zdravstvenu krizu izazvanu pandemijom, traganje za vakcinom
je dovelo do ogromnog ulaganja javnih sredstava u istrazivanje i razvoj na
globalnom nivou.* Takav ambijent bio je podstrek nau¢nicima i farmaceutskim
kompanijama da u najkra¢em vremenu pronadu vakcine protiv koronavirusa.

U principu su u upotrebi dvije vrste tehnologija: klasi¢na, koja je bazirana
na cjelokupnom inaktivnom virusu ili na upotrebi dijela virusa i tzv. ,nova
tehnologija“ zasnovana na ,,¢istoj* nukleinskoj kiselini (DNA ili RNA) (npr.
Moderna i Pfizer-BioNTech) ili na upotrebi vektorskog virusa (npr. Oxford-
AstraZeneca, Johnson&Johnson, Sputnik, CanSinoBIO).**

Historijski posmatrano, velike farmaceutske kompanije nisu pokazivale
mnogo interesovanja za proizvodnju vakcina. Medutim, pandemija koronavirusa
je promijenila situaciju jer su drzavne subvencije privatnim kompanijama
promijenile finansijske projekcije a globalna epidemija je stvorila ogromno
potencijalno trziste.*

Svjetska zdravstvena organizacija je dana 31.12.2020. godine izdala prvo
odobrenje za hitnu upotrebu za vakcinu Pfizer/BioNTech.* Nakon toga uslijedilo
je izdavanje odobrenje za hitnu upotrebu i za druge vakcine. Obzirom da se
intenzitet Sirenja pandemije nije smanjivao pa je na dan 25. aprila 2021. godine
po zvani¢nim podacima u svijetu bilo zabiljeZeno ukupno 146.067.511 potvrdena
slucaja zaraze i1 3.092.497 smrtnih ishoda?’, doslo je do ogromne potraznje za
isporukama vakcine te se postavilo pitanje pravi¢nosti raspodjele.

32 World Health Organisation, Weekly epidemiological update — 29 December 2020,
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update---29-december-2020
(10.3.2022.)

3 G. Velasquez, Vaccines, Medicines and COVID-19, How Can WHO Be Given a Stronger
Voice?, Springer, Cham 2022, 1.

3 Ibid, 2.

3 Ibid.
36

World Health Organisation, WHO issues its first emergency use validation for a
COVID-19vaccineand emphasizes need forequitable global access, https:// www.who.int/
news/item/31-12-2020-who-issues-its-first-emergency-use-validation-for-a-covid-19
-vaccine-and-emphasizes-need-for-equitable-global-access (10.3.2022.)

37

World Health Organisation, Weekly epidemiological update — 27 April 2021, https://www.
who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---27-april-2021
(10.3.2022.)
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6. Sporazum o trgovinskim aspektima prava intelektualnog
vlasniStva (Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights — Trips)

Krajem 80-tih godina XX vijeka ukazala se potreba da se izradi jedan novi
univerzalni medunarodni instrument zastite intelektualnog vlasnistva koji ¢e
imati najveci stepen obaveznosti za najve¢i dio svijeta.*®

Drzave koje su ucestvovale u pregovorima razmatrale su nedostatke u radu
dotada$njeg GATT-a — OpsSteg sporazuma o trgovini i carinama. Kako bi se
nedostaci otklonili pojavila se ideja o formiranju specijalizirane agencije UN-a
sa organizacionom strukturom i mehanizmom za rjeSavanje sporova. Nakon
toga je proveden tzv. Uruvajski krug pregovora sa prijedlogom da se formira
,»Multilateralna Trgovinska Organizacija“ pa su radne grupe naziv preimenovale
u ,,Svjetska Trgovinska Organizacija“. U konacnici, usaglaseno je da se Svjetska
Trgovinska Organizacija osnuje sa 1. januarom 1995. godine a set sporazuma
kojima se osniva organizacija bio je otvoren za potpise u MarakesSu od 15. aprila
1994. godine. Set sporazuma sadrzi nekoliko multilateralnih sporazuma spojenih
u jedinstven dokument nazvan Marakeski sporazum o osnivanju Svjetske
Trgovinske Organizacije.” U prvom redu radi se o sporazumu o osnivanju koji
sadrzi propise o ustrojstvu i radu organizacije a zatim i 0 nizu sporazuma o
carinama, poljoprivredi i dr.

Jedan od sporazuma je 1 Sporazum o trgovinskim aspektima prava
intelektualnog vlasnistva* (skraceno TRIPS) sadrzan u Aneksu 1C kojim se
utvrduje najniza razina zaStite prava intelektualnog vlasniStva koju su drzave
¢lanice obavezne utvrditi u svojim zakonodavstvima.

Clanom 27. u odjeljku 5. koji se odnosi na patente regulisano je da se patenti
odobravaju za pronalaske bez obzira da 1i se radi o proizvodu ili postupku
pod pretpostavkom da su novi, rezultat inventivnosti i podobni za industrijsku
primjenu. Clanom 28. su utvrdena isklju¢iva prava nosiocu patenta koji moze
sprijeciti treca lica da bez njegovog odobrenja proizvod izraduju, upotrebljuju,
nude na prodaju, zatim prodaju ili uvoze a ukoliko je predmet patenta postupak,
tre¢a lica bez odobrenja nosioca patenta ne mogu koristiti, nuditi na prodaju,
prodavati ili uvoziti u te svrhe proizvod koji je dobijen neposredno zaSticenim
postupkom.

3% S. M. Markovié, Pravo intelektualne svojine, Magistrat, Pravni fakultet Univerziteta u
Sarajevu, Sarajevo 2007, 349.

39 M. Matsushita ez al., The World Trade Organization — law, practice, and policy, 3. izd., Oxford
University Press, New York 2015, 10.

40" Objavljen u Sluzbenom listu Europske unije, broj L336/214, 1994
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7. Zahtjev za izuzece primjene odredbi Trips-a u vezi sa prevencijom,
suzbijanjem i lijeCenjem oboljenja covid-19

Indija 1 Juznoafricka Republika su 2. oktobra 2020. godine Svjetskoj
Trgovinskoj Organizaciji uputile zahtjev za izuzece primjene pojedinih odredbi
TRIPS-a koje se odnose na pitanja prevencije, suzbijanja i lijeCenja oboljenja
COVID-19.4

U zahtjevu je sadrzan prijedlog odluke kojom bi se utvrdilo da se drzave
Clanice se izuzimaju obaveze da primjenjuju odredbe odjeljka 1. (autorska i
srodna prava) II dijela TRIPS-a, zatim odjeljka 4. (industrijski dizajn), odjeljka 5.
(patenti) i odjeljka 7. (zastita poslovne tajne) a u vezi sa prevencijom, suzbijanjem
i lijeCenjem oboljenja COVID-19. Istovremeno, ovakvo izuzece se ne bi odnosilo
na zaStitu izvodaca, proizvodaCa fonograma i radio-difuznih organizacija iz
¢lana 14. TRIPS-a. Nadalje, izuzece bi bilo razmatrano u smislu revidiranja ne
prije isteka perioda od godine dana od dana kada se utvrdi a nakon toga jednom
godisnje, sve dok je izuzeée na snazi.

Nakon §to su se i druge ¢lanice pridruzile zahtjevu*, drzave ¢lanice koje su
podnijele zahtjev su25. maja2021. godine dostavile i revidirani prijedlog odluke*
kojim je precizirano da se izuze¢e odnosi na proizvode i tehnologiju iz oblasti
zdravstva §to ukljucuje dijagnoze, terapije, vakcine, medicinske uredaje, opremu
za zastitu osoblja, zatim materijale i komponente od kojih su sa¢injeni, metode
i sredstva proizvodnje a sve radi prevencije, lijeCenja i suzbijanja oboljenja
COVID-19. Preciziran je takoder i period izuzecéa koji bi trajao tri godine od
dana donoSenja odluke a Generalno Vijece Svjetske Trgovinske Organizacije bi
trebalo razmotriti izuzece najranije godinu dana i nakon toga jednom godisnje
sve dok se ne odredi da se izuzece prekida.

Zahtjev za izuzece je podnijet na osnovu odredbi ¢lana IX Sporazuma o
osnivanju Svjetske Trgovinske Organizacije*. Ova odredba ima generalni
karakter i definiSe moguénost izuzeca primjene neke obaveze koja se Sporazumom
o osnivanju ili bilo kojim od multilateralnih trgovinskih sporazuma odreduje

I World Trade Organisation, Waiver from certain provisions of the TRIPS agreement for

the prevention, containment and treatment of COVID-19 — Communication from India and
South Africa, https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.

pdf&Open=True (11.3.2022.)
42

Africka grupa, Bolivija, Egipat, Esvatini, Fidzi, Indonezija, Kenija, LDC grupa, Maldivi,
Mozambik, Mongolija, Nambija, Pakistan, Vanuatu, Venezuela i Zimbabve.

4 World Trade Organisation, Waiver from certain provisions of the TRIPS agreement

for the prevention, containment and treatment of COVID-19 — Revised decision text,
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669R1.

pdf&Open=True (11.3.2022.)
4 Objavljen u Sluzbenom listu Europske unije, broj L336/3, 1994
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Clanici, $to nije ograni¢eno samo na odredbe TRIPS-a koje se ticu pitanja
intelektualnog vlasniStva. Uslovi koji se moraju ispuniti nisu taksativno navedeni
ve¢ je ekstenzivnom formulacijom navedeno da se radi o izmimnim, odnosno
izvanrednim okolnostima koje takav zahtjev opravdavaju. Drzave ¢lanice koje
su podnijele zahtjev za izuzee upravo su za situaciju globalne pandemije
koronavirusa tvrdile da se radi o takvim iznimnim 1 izvanrednim okolnostima
temeljem kojih se moze traziti izuzece od obaveze zaStite prava intelektualnog
vlasniStva.

a. Argumentiza izuzece primjene odredbi o zastiti prava intelektualnog
vlasniStva

Drzave ¢lanice Svjetske Trgovinske Organizacije koje su podnijele zahtjev za
izuzece isticu nekoliko argumenata u korist izuzeca.

Tako se u prvobitnom zahtjevu* obrazlaze da je u situaciji globalne prijetnje
neophodno da sve drzave ¢lanice osiguraju da prava intelektualnog vlasnistva
kao Sto su patenti, industrijski dizajn, autorsko pravo i zastita poslovne tajne ne
stvaraju prepreku za blagovremeni pristup medicinskim proizvodima ukljucujuci
vakcine 1 lijekove kao i1 pristup istraZzivanju i razvoju medicinskih proizvoda
neophodnih u borbi protiv oboljenja COVID-19.%

Pandemija je dovela do brzog porasta globalne potraznje pri ¢emu je veliki broj
drzava suocen sa nedostacima u pristupu medicinskim proizvodima i sredstvima
kao $to su dijagnosticki uredaji, maske, sredstva za zastitu medicinskog osoblja,
respiratori te i lijekovi i vakcine. Takvi nedostaci su doveli do zZivotnog rizika
ili rizika po zdravlje velikog broja ljudi a uzrokovali su i smrtne ishode koji su
se mogli izbje¢i. Obzirom da se razvijaju nove dijagnostike, terapije i vakcine,
postoji zabrinutost o tome na koji ¢e na¢in promptno, u dovoljnoj koli¢ini i1 po
pristupacnoj cijeni iste biti raspodijeljene na globalnom nivou.*’

Jedan od argumenata su i zakljucci u nekoliko izvjestaja o tome kako prava
intelektualnog vlasniStva ometaju ili potencijalno ometaju blagovremeno
snadbjevanje pristupa¢nim medicinskim proizvodima pacijenata.*®

Vazeée odredbe TRIPS-a o prisilnim licencama su posebnim izja$njenjem*

45 World Trade Organisation, Waiver from certain provisions of the TRIPS agreement for the

prevention, containment and treatment of COVID-19 — Communication from India and South

Africa, https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.
pdf&Open=True (11.3.2022.)

4 Ibid., tatka 3. (12.3.2022.)
47 Ibid., tatka 6.1 7. (12.3.2022.)
8 Ibid., tacka 9. (12.3.2022.)

World Trade Organisation, Waiver from certain provisions of the TRIPS agreement
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protumacene kao nedovoljne. To iz razloga Sto takve olakSice iz ¢lana 31. 1 31
bis sadrze proceduralne i teritorijalne restrikcije koje postupak izdavanja prisilne
licence ¢ine kompleksnim i1 nepovoljnim za medusobnu saradnju i razmjenu
proizvoda izmedu drzava ¢lanica. Clan 31. zahtijeva da se prisilne licence izdaju
od slucaja do slucaja i uglavnom se koriste za snadbjevanje domacih trzista na taj
nacin limitirajuéi moguénost da drzave u kojima se proizvode vakcine vrse izvoz
drzavama kojima su vakcine potrebne.*

Dobrovoljne licence takoder nisu siguran mehanizam iz razloga §to nosiocu
patentaomogucavajudasamizabereiodlucikome ¢e prenijetineko pravo licencom
pa je kao primjer naveden kompanija Gilead koja je potpisala bilateralni ugovor
o licenci za lijek Remdesivir koji se koristi u lijeCenju oboljenja COVID-19 sa
nekoliko kompanija po svom izboru iskljucujuci tako opskrbu skoro polovice
svjetske populacije pri ¢emu je najvise isporuke osigurano samo za najrazvijenije
drzave.’! Isto tako navodi se i primjer vakcine Pfizer/BioNtech za koju je unaprijed
ugovorena prodaja od 82% koli¢ine razvijenim drzavama koje ¢ine svega 14%
svjetske populacije® pa se zakljuCuje da dobrovoljnim licencama farmaceutska
industrija favorizuje razvijene drzave, dok drzave u razvoju i nerazvijene drzave
ostaju uskrac¢ene mogucnosti da proizvodima snadbiju svoje stanovniStvo. Sve to
dovodi do nemoguénosti pristupa vakcinama §to je dodatni argument opravdanosti
zahtjeva za izuzece.

U situaciji globalne pandemije bi se namjanje trebalo voditi ratuna o
osiguranju monopola. Zbog toga se smatra da bi vakcina protiv koronavirusa
trebala biti op¢e dobro a iz razloga $to drzave ulazu javna sredstva u pronalazak
lijekova 1 vakcina i finansiraju nastojanja u tom smislu dok nijedna kompanija
nema potencijal da zadovolji potraznju na globalnom nivou.”® Obzirom da se
u istrazivanje 1 pronalazak vakcine i lijekova ulazu javna sredstva poreznih
obveznika, koristi ne bi trebale biti rezervisane samo za farmaceutske kompanije.
Stoga je izuzece primjene odredbi kojima se izmedu ostalog 1 osigurava monopol
u smislu proizvodnje i stavljanja u promet vakcina zapravo uspostavljanje balansa
izmedu javnog interesa i interesa farmaceutskih kompanija.

Konac¢no, u korist argumentacije opravdanosti zahtjeva za izuzece istice se i to
da prihvatanje izuze¢a na medunarodnom nivou ne bi obavezivalo drzave ¢lanice

for the prevention, containment and treatment of COVID-19 — Responses to questions,
Communication from the Plurinational State of Bolivia, Eswatini, India, Kenya, Mozambiqoue,
Mongolia, Pakistan, South Africa, the Bolivarian Republic of Venezueal and Zimbabwe,

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W672.pdf&Open=True
(11.3.2022.)

S0 Ibid., tacka 3. (12.3.2022.)
S Ibid., tacka 7. (12.3.2022.)
32 Ibid., tacka 31. (12.3.2022.)
53 Ibid., tacka 12. (12.3.2022.)
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na nacionalnom nivou budu¢i da implementacija na nacionalnom nivou ovisi od
ustavnog uredenja i zakonskog okvira svake drzave.>*

b. Opravdanost zahtjeva za izuze¢e primjene odredbi o zaStiti prava
intelektualnog vlasni§tva i potencijalni rizici

Druga polovica devetnaestog i pocetak dvadesetog stoljeca bio je zlatni period
inovacija pa su se u tom periodu pojavile elektri¢ne sijalice, filmovi, fotografije,
radio, telefoni, avioni, automobili i sve ono bez ¢ega bi zZivot danasnjice bio
nezamisliv, radi ¢ega su pronalazaci i inovatori opéenito bili omiljeni u drustvenoj
zajednici kao nikada prije.*

Zastita prava intelektualnog vlasnistva treba da bude poticaj pronalazacima da
ulazu maksimalne napore u istrazivanje i razvoj a sve u svrhu novih pronalazaka
koji ¢e rijesiti postojece probleme i olaksati te unaprijediti zivot ljudske populacije
u cjelini. Najbolji poticaj svakako je garancija da ¢e pronalaza¢ mo¢i u cijelosti
ostvariti materijalna prava kao plodove svoga truda, Sto ¢e mu biti podstrek da
1 dalje inovira, pronalazi i istraZzuje. Svako odstupanje od zaStite materijalnih
prava pronalazaca predstavlja rizik za druge pronalazace u budu¢nosti kod kojih
moze do¢i do pomanjkanja opredjeljenosti i odluc¢nosti da inoviraju i istrazuju.
1z tog razloga se svako izuzec¢e od primjene odredbi zastite prava intelektualnog
vlasniS$tva mora paZzljivo sagledati i odgovoriti na dva pitanja: da li ¢e izuzece
zadovoljiti javni interes na potpun i pravilan nacin za konkretni problem i da li ¢e
to dovesti do smanjenja motivacije pronalazacima da ubuduce u istim ili slicnim
situacijama budu posveceni buduéem inoviranju, istraZivanju i pronalascima
opcenito.

Kriza izazvana oboljenjem COVID-19 je dovela do izrazaja globalnu
meduovisnost u opskrbi farmaceutskim proizvodima pa se mnoge
industrijalizovane drzave sve viSe opredjeljuju za vlastiti razvoj farmaceutske
proizvodnje.”® To ukazuje na aktuelni nedostatak kapaciteta da svaka drzava
proizvede vakcinu za svoje stanovnistvo, ¢ak i ukoliko bi se odobrilo izuzece
primjene odredbi o zastiti patenta u slucaju vakcine protiv koronavirusa.

Trenutno, oko 80% globalne prodaje vakcina dolazi od svega pet velikih
multinacionalnih kompanija. °” Sa pravom se postavlja pitanje da li bi izuzece
primjene odredbi o patentu u trenutnoj situaciji rijesilo problem snadbjevanja
vakcinom 1 raspodjelom na globalnom nivou tako da vakcine u kratkom

% Ibid., tacka 27., 28. (12.3.2022.)
55 S, Scotchmer, Innovation and Incentives, MIT Press, Cambridge-London 2004, 11.

6 G, Velasquez, Vaccines, Medicines and COVID-19, How Can WHO Be Given a Stronger
Voice?, Springer, Cham 2022, 40.

T Ibid., 41.
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vremenskom periodu budu dostupne ljudskoj populaciji bez obzira da li se radi
o razvijenim, nerazvijenim ili drzavama u razvoju. Prema podacima Svjetske
Zdravstvene Organizacije, trenutno se vakcine, protiv bilo kojih oboljenja,
proizvode u samo 23 drzave sa nacionalnim regulatornim tijelima koji ispunjavaju
zadane kriterije.”® To zna¢i da samo 23 drzave® imaju proizvodne kapacitete
za proizvodnju bilo kojih vakcina pa bi mogle proizvoditi i vakcinu protiv
koronavirusa. Sve ostale drzave svijeta bi, ¢ak i u sluc¢aju prihvatanja zahtjeva za
izuzece primjene odredbi TRIPS-a morale pristupati izgradnji novih proizvodnih
kapaciteta.

Na taj nacin bi nastalo samo formalno omogucéavanje takve proizvodnje dok
se ona ne bi provela u praksi zbog nedostatka materijalnih pretpostavki.

Proizvodnja bi bila moguca jedino ukoliko bi se izvrSio prijenos tehnologije
iz drzava u kojima se vakcine proizvode a proizvodnja bi se morala u cijelosti
implementirati u svim fazama. Sam postupak prijenosa tehnologije proizvodnje
vakcine je izuzetno slozen. On za sobom povlaci veliki obim odgovornosti kao
i tehnickih pretpostavki koje se moraju ispuniti na strani primaoca tehnologije.®

Ukoliko bi se pristupalo izgradnji novih kapaciteta za proizvodnju vakcina,
to bi pored vremenskog perioda u vezi sa prijenosom tehnologije iziskivalo i
velike troskove koje bi nerazvijene drzave i drZzave u razvoju morale obezbijediti.
Odnosno, u tom slucaju bi jedina usteda troskova bila u radnoj snazi koja je
jeftinija u odnosu na razvijene drzave.*'

Zbog toga drzave koje nemaju proizvodnih kapaciteta ne bi imale direktne
koristi od usvajanja zahtjeva za izuzece primjene odredbi o patentu. Budu¢i da bi
u takvoj situaciji bila uklonjena sva ogranicenja za proizvodnju i prometovanje
na trziStu, najdirektniju korist bi ostvarile farmaceutske kompanije koje nisu
uspjele u nastojanjima da pronadu vakcinu ili nisu ni pokuSavale poduzimati
aktivnosti u tom pravcu. Ove kompanije, kao direktni konkurenti kompanijama
koje su patentirale pronalazak vakcine bi sa njima bile dovedene u isti trzi$ni
polozaj te bi im se omogucilo da se koriste rezultatima rada i intelektualnih
napora konkurencije. Takve okolnosti bi stvorile precedent koji za sobom povlaci
veliki rizik u svakoj buducoj situaciji globalne zdravstvene prijetnje jer bi se

3% World Trade Organisation, List of vaccine producing countries with functional NRAs, https:/
www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities/list-of-vaccine-prod-countries
(14.3.2022.)

59

Australija, Belgija, Brazil, Bugarska, Kanada, Kina, Kuba, Danska, Francuska, Njemacka,
Indija, Indonezija, Italija, Japan, Meksiko, Holandija, Juzna Koreja, Rusija, Srbija, Svedska,
Svicarska, Ujedinjeno Kraljevstvo, Sjedinjene Ameri¢ke Drzave.

60 C. Miyaki et al.,“Influenza vaccine production for Brazil: A classic example of successful

North-South bilateral technology transfer ResearchGate, 29S/2011, 14.

1 P F. Basch, Vaccines&World Health — science, policy and practice, Oxford University Press,

New York 1994, 138.
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farmaceutske kompanije 1 naucnici opcenito suzdrzavali od ulaganja napora 1
ne bi bili stimulisani da pronadu nove lijekove ili vakcine znajuéi da postoji
opasnost da se novim izuze¢em primjene odredbi o patentu, proizvodnja i promet
prepusti drugim subjektima a u prvom redu konkurenciji.

Odredbama TRIPS-a je ¢lanom 31. utvrdena moguénost prisilne licence za
upotrebu predmeta patenta pod uslovom da se bezuspjesno pokusala ishoditi
dozvola od nosioca patenta u razumnom vremenskom periodu. Svrha ovakve
odredbe, kako se navodi u stavu (f) je prevashodno snadbjevanje domaceg trzista
drzave koja uvodi prisilnu licencu.

Amandmanom iz 2017. godine je usvojen novi ¢lan 31bis® koji vr$i dopunu
tacke (f) ¢lana 31. propisujuci da se obaveze iz ovog stava, po kojoj je prisilna
licenca namijenjena prevashodno potrebama domaceg trzista, ne primjenjuju na
izdavanje prisilne licence u mjeri koja je neophodna za proizvodnju farmaceutskih
proizvoda i njihov uvoz u drzavu ¢lanicu kada je to potrebno. Jasno je da ovakva
odredba predvida olakSicu drZzavama clanicama upravo u situaciji kao Sto je
pandemija koronavirusa.

Medutim, drzave ¢lanice a pogotovo drzave u razvoju u dosada$njem periodu
nisu iskoristile fleksibilnosti 1 olakSice TRIPS-a u vezi sa prisilnim licencama te
nisu u svoja zakonodavstva inkorporisale moguéa rjeSenja.®* Kako drzave ¢lanice
nisu iskoristile raspoloZive mehanizme kojim bi se omogucilo brzo i efikasno
izdavanje prisilnih licenci, nije osnovano ocekivati da bi usvajanje zahtjeva za
izuzec¢e primjene odredbi TRIPS-a koje se odnose na patent rijeSilo problem
snadbjevanja vakcinama.

Konac¢no, Svjetska Zdravstvena Organizacija kontinuirano ulaZe napore u
Sirenje proizvodnih kapaciteta u vezi sa borbom protiv pandemije koronavirusa.
Tako je u februaru mjesecu 2022. godine objavljeno da ¢e u Sest drzava Afrike:
Egipat, Kenija, Nigerija, Senegal, Juzna Afrika i Tunis, biti izvrSen prijenos
tehnologije za proizvodnju mRNA vakcina. U ovisnosti o infrastrukturi i
raspolozivim kapacitetima ovih drzava, Svjetska Zdravstvena Organizacija ¢e
poduzeti sve potrebne korake kako bi se izvrSila odgovaraju¢a obuka i podrSka a
sve sa ciljem §to skorijeg pocetka proizvodnje vakcina.®

62 World Trade Organization, Agreement on Trade-Related Apects od Intellectual Property Rights
(as amended on 23 January 2017), https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_01_e.
htm (14.3.2022.)

6 S.F. Musungu, C. Oh, The use of flexibilities in TRIPS by developing countries: can they

promote access to medicines?, South Centre, Geneva 2006, 119.

% World Health Organization, WHO announces first technology recipients of mRNA

vaccine hub wuth strong support from African and European partners, https://www.who.int/
news/item/18-02-2022-who-announces-first-technology-recipients-of-mrna-vaccine-hub
-with-strong-support-from-african-and-european-partners (12.3.2022.)
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c. Mogucénost kompromisa

Uprkos postojanju oprecnih stavova u pogledu opravdanosti zahtjeva, u ovom
trenutku postoje naznake da bi se kompromis ipak mogao posti¢i. Glasnogovornik
Ureda trgovackog predstavni§tva Sjedinjenih Americkih Drzava je tako u
svojoj izjavi naveo da je dugotrajni proces rezultirao kompromisom koji nudi
obecavajuci uspjeh u smislu postizanja konkretnog i smislenog dogovora® iako
tom prilikom nije saopSteno vise detalja.

Nakon toga je u aktu generalnog direktora Svjetske Trgovinske Organizacije
upucenog Vije¢u TRIPS-a® dostavljen prijedlog odluke sa pojedinacnim
stavkama za koji je zatrazeno da radi osiguranja transparentnosti postupanja bude
proslijeden svim ostalim ¢lanicama radi dalje diskusije u okviru Vije¢a TRIPS-a.
Prijedlog odluke nastao je kao rezultat uloZenih napora buduci da se diskusija o
zahtjevu za izuzece nasla u zastoju pa je s tim u vezi obavljeno niz konsultacija
sa predstavnicima ¢lanica.

Prijedlog u prvom redu definiSe odgovarajuce Clanice na koje se njegove
odredbe primjenjuju utvrdujuci tako da se iste mogu primjeniti na sve drzave
¢lanice u razvoju. Drzavama ¢lanicama u razvoju koje su u kapacitetu da mogu
vrsiti izvoz vakcina, $to implicira da mogu proizvesti dovoljne koli¢ine za svoje
potrebe, data je preporuka da ne ucestvuju u primjeni odluke, dok je za drzave
¢lanice u razvoju koje su izvezle vise od 10% doza vakcine protiv COVID-19
proizvedenih u 2021. godini na svjetskom nivou predvideno da se na njih odredbe
ove odluke ne primjenjuju.®’ Evidentno je da odluka ide tragom primjene samo
u onim drzavama clanicama koje nisu u moguénosti i nemaju kapaciteta za
proizvodnju vakcina u dosada$njem periodu.

U odnosu na prvobitno postavljeni zahtjev, prijedlog odluke sadrzi redukovan
obim izuzec¢a primjene odredbi TRIPS-a. Tako je predvideno da odgovarajuca
¢lanica moze ograniCiti prava predvidena ¢lanom 28. stav 1. TRIPS-a dajuci
ovlasStenje za upotrebu predmeta patenta, bez saglasnosti nosioca patenta, u
cilju proizvodnje i isporuke vakcina protiv COVID-19 a sa svrhom okoncanja
pandemije.®®

Kada je u pitanju sam nacin na koji ¢e se realizirati davanje ovlastenja,

5 Office of the United States Trade Representative, Statement from USTR spokesperson Adam

Hodge on the WTO TRIPS waiver discussion, https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-
office/press-releases/2022/march/statement-ustr-spokesperson-adam-hodge-wto-trips-waiver-
discussions (20.5.2022.)

% World Trade Organization, Communication from the Chairperson, https://docs.wto.org/dol2fe/
Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W688.pdf&Open=True (25.5.2022.)
7 Ibid., tacka 1 — fusnota 1.

8 Ibid., tacka 1.
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prijedlog odluke® ostavlja moguénost drzavama clanicama da to odrede bilo u
formi izvrSne naredbe, vanrednog dekreta, drzavnog ovlastenja za upotrebu ili u
formi sudskih i upravnih odluka.

lako izuzeée primjene ima za svrhu snadbjevanje domaceg trzista ¢lanica,
prijedlog odluke ide 1 korak dalje pa predvida izuzece primjene i ¢lana 31. stav
1. tacka (f) TRIPS-a omogucavajuéi tako ¢lanicama da vakcine izvoze u druge
odgovarajuce drzave Clanice na koje bi se odluka primjenjivala kao i da kroz
izvoz ucestvuju u medunarodnim inicijativama i aktivnostima u svrhu osiguranja
jednakog pristupa vakcinama.”

U pogledu perioda primjene odluke, prijedlog predvida period od 3 ili 5
godina racunajuci od dana njenog donosenja, s tim da bi Vije¢e ovaj period moglo
produZziti imajuci u vidu eventualno izvanredne okolnosti pandemije COVID-19,
uz godi$nju reviziju i razmatranje njene primjene.”!

8. Zakljucak

Pandemija koronavirusa uzrokovala je mnogobrojne i intenzivne promjene
u skoro svim oblastima ljudskog Zivota pocevsi od ekonomskih, privrednih,
socioloskih, pa sve do pravnih implikacija. Najrelevantnija je posljedica
u zdravstvenom sektoru gdje se ulazu ogromni napori kako bi se doSlo do
adekvatnih medicinskih sredstava koja ¢e zaustaviti Sirenje pandemije. Obzirom
da pravo u svojoj sustini reguliSe sve znacajne sfere Zivota, pravnom regulacijom
je obuhvacena i problematika pronalaska i plasiranja lijekova 1 vakcina u borbi
protiv pandemije. Zbog okolnosti pandemije, skupina drzava na ¢elu sa Indijom
1 Juznoafrickom Republikom su od Svjetske Trgovinske Organizacije zatrazile
da se odredi izuzece primjene odredbi TRIPS-a koje se odnose izmedu ostalog 1
na patente, ¢ime bi se omogucilo da se vakcine prizvode i stavljaju u promet bez
ogranic¢enja propisanih pravom intelektualnog vlasnistva.

Udovoljenje takvom zahtjevu ne bi rijesilo problem snadbjevanja vakcinama
jer mnoge drZave svijeta ne raspolazu proizvodnim kapacitetima pa bi situacija za
njih bila nepromijenjena. Problem se, ocito, ogleda u proizvodnim kapacitetima
postojecih proizvodaca radi ¢ega je neophodno omoguciti poboljSanja u lancima
isporuka ali 1 Sto skoriji i efikasniji prijenos tehnologije u nerazvijene drzave kao 1
drzave urazvoju. Kako Svjetska Zdravstvena Organizacija poduzima aktvinosti u
tom pravcu, udovoljenje zahtjevu za izuzece primjene odredbi prava intelektualnog
vlasni$tva bi potencijalno stvorilo veliki rizik po pravo intelektualnog vlasnistva
jer bi destimuliralo nau¢ne krugove da ulazu maksimalne napore, znanje i vjestine

8 Ibid., tatka 2.
70 Ibid., tacka 3. (c)
" Ibid., tatka 6.
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u pronalazak lijekova, vakcina i medicinskih sredstava u buduénosti obzirom na
opravdanu bojazan da ¢e izostati zaStita njihovih materijalnih prava.

Evidentno je da je pandemija koronavirusa znatno utjecala i na patent kao
segment intelektualnog vlasniStva jer je u pitanje dovedena njegova primjena u
vanrednim okolnostima kao S$to je proglaSenje pandemije na globalnom nivou.
Medutim, kako nema pokazatelja da bi izostanak primjene rijeSio probleme
manjka proizvodnje i isporuke vakcina, dok sa druge strane postoji opravdan i
izvjestan rizik da bi takav izostanak primjene doveo do ugrozavanja cilja, smisla
1 svrhe patenata, inovacija i pronalazaka u budu¢nosti, nema uslova niti dovoljne
razine opravdanja za udovoljenje postavljenom zahtjevu za izuzece primjene
odredbi TRIPS-a koje se odnose na intelektualno vlasnistvo.

Cinjenica da je u okvirima Svjetske Trgovinske Organizacije u toku postupak
u kojem se nastoje pribliZiti stavovi te donijeti odluka o izuze¢u primjene odredbi
koje se odnose na zaStitu patentiranih pronalazaka u svrhu borbe i suzbijanja
pandemije koronavirusa, kao i da ve¢ postoje naznake kompromisa u tom smislu,
ukazuje na ogroman utjecaj koji je pandemija ostavila na primjenu zastite prava
intelektualnog vlasnistva na medunarodnom nivou.

Pored toga, pandemija koronavirusa na ovaj nacin eventualno moze ugroziti
poticaj i motiviranost pronalazaca da se u svakoj idu¢oj slicnoj situaciji globalne
ili regionalne zdravstvene prijetnje ne opredijele za svestrano i posveceno
istrazivanje 1 pronalazak lijeka ili vakcine, znaju¢i da im, obzirom na ve¢
eventualno ustanovljeni presedan, nece biti zastiena prava 1 interesi jer ih ne bi
mogli ostvariti u punom obimu.
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THE IMPACT OF THE CORONAVIRUS PANDEMIC
ON THE PATENT OF THE VACCINE THROUGH
THE PROPOSAL FOR WAIVER FROM CERTAIN
TRIPS PROVISIONS

Summary

As an intellectual property right, a patent protects innovators and ensures
their use of benefits of their labor and resources. On the other hand, intellectual
property rights take into account public interest because the public has an interest
and sometimes there is a need to use an invention. Thus, it is defined that a
patent may be exempted from the holder and conferred to another person or
company that will use the invention or will use the invention sufficiently to meet
the needs of the community. At the international level, several conventions have
been adopted defining conditions that must be met in order for an invention to
be granted a patent. Provisions in the legislation of Bosnia and Herzegovina
are compatible with criteria of patentability as prescribed in other countries
legislations and international agreements. Although a patent primarily relates to
technical solution, patent protection is also provided for inventions in the fields
of biotechnology and includes invention of new drugs and vaccines. Coronavirus
pandemic has led to a global health problem that has endangered many lives
and caused a lot of deaths. In such a situation, the question arises whether the
urgency of need to deliver vaccines to as wide a population as possible has led
to the discovery of vaccines being considered as the public interest, which may
require an exemption from the provisions. Such an exemption would allow an
unlimited number of subjects to produce and place vaccines on the market. India
and South Africa have used the possibility provided by the provisions of TRIPS
and proposed to the World Trade Organization a waiver from certain provisions.
However, meeting such requirement would only lead to partial solution to vaccine
supply problem in the short term, while negative consequences for intellectual
property rights would be possible.

Keywords: intellectual property, patent, TRIPS, waiver of provisions.
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