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IMPLEMENTÁCIA TRIPS NA SLOVENSKU

PREJAV 

ŠTÁTNEHO TAJOMNÍKA MINISTERSTVA HOSPODÁRSTVA SR PETRA BRŇA

Vážené dámy,

vážení páni,


dovoľte mi, aby som sa vo svojom vystúpení zameral na základné témy súvisiace s implementáciou Dohody TRIPS v národnej legislatíve SR a na problematické oblasti, súvisiace s touto implementáciou.

Úspešným ukončením Uruguajského kola a založením Svetovej obchodnej organizácie sa vo svete zastavilo zhoršovanie medzinárodného obchodného prostredia a bol vytvorený rámec pre budúce obchodné vzťahy podporené vzájomnou dôverou členov založenou na nových a sprísnených pravidlách GATT a na transparentnosti obchodných pravidiel a praktík. Konkrétne výsledky sa dosiahli vo viacerých oblastiach, medzi ktoré patrí i oblasť doplnenia nových a dynamických problematík do legislatívneho rámca obchodného systému, ako je problematika duševného vlastníctva a služieb.

Slovenská republika ako zakladajúci člen WTO musí zabezpečiť všeobecný štandard ochrany práv duševného vlastníctva v súlade s Dohodou WTO o obchodných aspektoch práv duševného vlastníctva. Úplné vykonávanie tejto dohody v krajinách s transformujúcou sa ekonomikou malo byť zabezpečené k 1. januáru 2000. Prijatím Dohody TRIPS v rámci WTO vznikol pre SR záväzok harmonizovať svoje právne predpisy v oblasti komerčného uplatnenia a využitia predmetov duševného vlastníctva.

Duševné, priemyselné a obchodné vlastníctvo zahŕňa širokú škálu práv, ktoré sú v národnej legislatíve Slovenskej republiky už harmonizované alebo sa ich harmonizácia pripravuje. Konečným cieľom je dosiahnutie vysokého stupňa ochrany a súčasne takého zosúladenia práv, ktoré sú zárukou voľného pohybu tovarov a služieb a zároveň zabezpečujú rovnaké a transparentné podmienky podnikania pre domáce a zahraničné subjekty.

Uznesenie vlády SR č. 424 z 23. júna 1998 uložilo ministrovi hospodárstva SR, ďalším ministrom a predsedovi Úradu priemyselného vlastníctva SR spoločne prerokovať a pripraviť návrh opatrení implementácie ustanovení Dohody TRIPS do právneho poriadku SR.

Treba však zdôrazniť, že Dohoda TRIPS je v národnom zákonodárstve implementovaná a uvedené uznesenie sa týka len rozpracovania oblastí, ktoré sú v národných normách právne pokryté čiastočne. Ide najmä o otázku opatrení na hraniciach v zmysle čl. 51 Dohody TRIPS.

K prvým legislatívnym opatreniam patrilo zosúladenie práva v oblasti ochranných známok podľa zákona č. 55/1997 Z.z. o ochranných známkach, ktorý prihliada k zásadám Smernice Rady Európskych spoločenstiev č. 89/104 o ochranných známkach.

Vo všeobecnosti je možné konštatovať, že oblasť ochranných známok, patentov, priemyselných vzorov, zemepisných označení a topografií polovodičových výrobkov je v súlade s ustanoveniami Dohody TRIPS a úroveň ochrany práv duševného vlastníctva v SR dosahuje štandard ochrany vyplývajúci z Dohody TRIPS.

Nový zákon o topografií polovodičových výrobkov  č. 146/2000 je plne v súlade so smernicou Rady č. 87/54 EHS o právnej ochrane topografií polovodičových výrobkov ako i Dohodou TRIPS.

V súčasnosti prebiehajú práce na rekodifikácii patentového práva, doteraz upraveného zákonom č. 527/1990 Zb. o vynálezoch, priemyselných vzoroch a zlepšovacích návrhoch. Rekodifikácia bude zameraná na zosúladenie patentového práva s Európskou patentovou dohodou a príslušnými smernicami Rady EÚ vzťahujúcimi sa k oblasti patentových práv.
Vzhľadom na plánovanú zásadnú revíziu Európskej patentovej dohody je predpokladaný termín predloženia návrhu zákona v prvom polroku 2001.

Z náročných oblastí by som mohol spomenúť predovšetkým problematiku kontroly tovaru na hraniciach. Ochrana pred dovozom napodobňovaných a falšovaných tovarov patrí medzi najcitlivejšie otázky upravené Dohodou TRIPS. Pre realizáciu záväzkov vyplývajúcich z článku 51 a nasledujúcich je nevyhnutné vytvorenie zvláštneho procesno-právneho prostredia, v rámci konania colných orgánov, ale aj konania pred súdom. Táto otázka je v trvalej pozornosti Svetovej colnej organizácie, ale i na pôde WTO v rámci Rady TRIPS.

Problematiku kontroly tovaru na hraniciach pokrýva aj Nariadenie Rady Európskeho spoločenstva č. 3295/94. Implementácia tejto časti Dohody TRIPS vo vzťahu k colným orgánom a ich konaniu  bude pokrytá novým návrhom zákona, ktorý je v gescii Ministerstva financií a má byť v legislatívnom procese v roku 2000. 

S ochranou na hraniciach je úzko spojená problematika súdnej ochrany práv majiteľov predmetov priemyselného vlastníctva. Riešenie by bolo možné v koncentrácii súdnej agendy týkajúcej sa ochrany priemyselného vlastníctva na jednom súde s vytvorením senátov z vysoko špecializovaných sudcov v oblasti priemyselných práv. Odôvodnenosť ich existencie je podporená nielen požiadavkou vyplývajúcou z Dohody TRIPS, ale  aj zo Zelenej knihy o komunitnom a patentovom systéme v Európe.

Slovenská republika je pripravená reagovať aj na niektoré stránky právneho a ekonomického vývoja úpravou doby platnosti patentov z oblasti farmaceutického priemyslu. Vychádza sa pri tom z Nariadenia Rady č. 1768/92 o vytvorení doplnkového certifikátu pre medicínske výrobky. 

Jednou z foriem ochrany výrobcov farmaceutík, ktorí prišli s výrobkom na trh liečiv ako prví, resp. medzi prvými, je exkluzivita dát. Táto ochrana spočíva v povinnosti štátu, resp. štátneho orgánu chrániť pred nekalým obchodným využitím údaje, požadované ako podmienku povolenia umiestnenia na trhu farmaceutických výrobkov, predstavujúce nezverejnené výsledky skúšok alebo iné údaje, ktorých získanie zahrňuje výrazné úsilie. Štát je povinný chrániť takéto údaje pred zverejnením s výnimkou prípadov, keď je nevyhnutné chrániť verejnosť alebo ak štát neprijal primerané zabezpečenia ochrany údajov pred nekalým obchodným použitím. 

Vyššie uvedený odsek je parafráza článku 39 ods. 3 zmluvy TRIPS. Z uvedeného odseku možno vyvodiť, že príslušný orgán, pred ktorým prebieha registračné konanie je povinný uchrániť predložené údaje pred nekalosúťažným zneužitím, ako aj pred zverejnením samotným. 

V duchu uvedeného ustanovenia zmluvy TRIPS upravuje danú problematiku aj Smernica EÚ 65/65/EEC v znení Smernice č. 87/21/EEC, ktorá v článku 8 písm. a) bod iii uvádza: „Od žiadateľa nemožno požadovať, aby preukázal výsledky farmakologických a toxikologických testov alebo výsledky klinického skúšania, ak môže preukázať, že liečivo je v zásade podobné výrobku, ktorý bol povolený na území spoločenstva v zmysle platného práva spoločenstva, nie menej ako 6 rokov a je umiestnený na trhu členského štátu, ktorého sa žiadosť týka; táto doba musí byť predĺžená na 10 rokov v prípade technologicky najnáročnejších liečiv (high-technology medicinal product) v zmysle definície časti A prílohy Smernice 87/22/EEC …Členský štát smie predĺžiť túto dobu 10 rokov rozhodnutím postihujúcim všetky výrobky umiestnené na trhu, pokiaľ to považuje za nevyhnutné s ohľadom na záujem verejného zdravia. Členské štáty sa smú slobodne rozhodnúť, či budú aplikovať uvedenú 6-ročnú dobu po uplynutí patentovej ochrany pôvodného výrobku.“ 

Na uvedené zásady nadväzuje  zákon č. 119/2000 z. z., ktorým sa mení zákon č. 140/1998 Z. z. o liečivách a zdravotníckych pomôckach, ktorý v novo navrhovanom ustanovení § 21 ods. 5 písm. b) uvádza: „Žiadateľ môže preukázať výsledky farmaceutického skúšania, toxikologického farmakologického skúšania a klinického skúšania lieku aj týmito spôsobmi: výsledkami farmaceutického skúšania, toxikologicko-farmakologického skúšania a klinického skúšania lieku registrovaného v Slovenskej republike, ktorý je už 6 rokov registrovaný aspoň v jednom štáte Európskej únie alebo v Slovenskej republike a má rovnaké kvalitatívne a kvantitatívne zloženie liečiv, rovnocennú liekovú formu a ktorý je biologicky rovnocenný s liekom o ktorého registráciu sa žiada.“
Pri porovnaní prekladu časti textu Smernice EÚ a novely zákona je zrejmé, že novela opomenula povinné ustanovenie Smernice o predĺžení doby úplnej ochrany exkluzivity dát na 10 rokov v prípade high-tec medicinálnych výrobkov.

V prípade uvedeného ustanovenia možno mať zároveň pochybnosti o vhodnosti priznania právnej relevancie registrácie lieku v niektorom štáte Európskej únie v čase, keď Slovenská republika nie je členom Európskej únie. Samozrejme takýto legislatívny postup nie je vylúčený, no možno ho považovať za diskutabilný vo vzťahu k čl. 4 TRIPS, ktorý hovorí o zaobchádzaní podľa MFN, pričom uvádza: „V súvislosti s ochranou duševného vlastníctva, akákoľvek výhoda, prednosť, výsada alebo úľava, ktorá je priznaná členom či občanom ľubovoľnej inej krajiny, bude okamžite a bezpodmienečne poskytnutá občanom všetkých ostatných členov.“

Na druhej strane predovšetkým výrobcovia farmaceutík s výskumom opierajúc sa o článok 39 (3) TRIPS považujú postup žiadateľa podľa nového ustanovenia za nekalosúťažné konanie.

Podľa § 44 ods. 2 Obchodného zákonníka je nekalou súťažou najmä klamlivá reklama, klamlivé označovanie tovaru a služieb, vyvolávanie nebezpečenstva zámeny, parazitovanie na povesti podniku, výrobku alebo služieb iného súťažiteľa, podplácanie, zľahčovanie, porušovanie obchodného tajomstva, ohrozovanie zdravia spotrebiteľov a životného prostredia.

Z uvedených foriem nekalej súťaže prichádza v danom prípade do úvahy porušovanie obchodného tajomstva. Podľa § 51 Obchodného zákonníka porušovaním obchodného tajomstva je "konanie, ktorým konajúci inej osobe neoprávnene oznámi, sprístupní, pre seba alebo pre iného využije obchodné tajomstvo, ktoré sa môže využiť v súťaži …" 
Z uvedeného vyplýva, že konanie žiadateľa o registráciu liečiva podľa ustanovenia § 21 ods. 5 písm. b) novely zákona o liečivách, nemôže byť považované za konanie nekalosúťažné. V prvom rade ide o konanie, ktoré je považované za legálne tak únijnou legislatívou, ako aj našou. Z toho dôvodu ho nemožno označiť za protiprávne v zmysle § 51 Obchodného zákonníka a zásadne ho nebude možné označiť ani za konanie v rozpore s dobrými mravmi súťaže. Tak isto nejde o využitie obchodného tajomstva v prospech iného zo strany štátneho orgánu, pretože štátny orgán neposkytuje jemu zverené údaje inému súťažiteľovi, ale výlučne porovná chránené údaje s údajmi poskytnutými žiadateľom o registráciu a na tom základe rozhodne, či je postup pomenovaný uvedeným ustanovením zákona možný. Časové obmedzenie exkluzivity dát je treba považovať za legitímnu formuláciu a presadenie záujmu štátu pri zabezpečovaní dostupnosti a kvality zdravotníckej starostlivosti. 

Záverom považujem za potrebné zdôrazniť, že v súčasnosti stále prebiehajú diskusie na pôde WTO v rámci rokovaní Rady TRIPS o výklade a optimálnom modeli implementácie jednotlivých článkov Dohody TRIPS do národných legislatív. Konkrétne sa jedná najmä o problematiku dodatočnej ochrany zemepisných označení pre vína a liehoviny. 

V rámci plnenia odseku 4 článku 23 Dohody TRIPS boli doposiaľ podané dva návrhy mnohostranného systému notifikácie a registrácie zemepisných označení, ktoré nestanovujú neprimeranú administratívnu a finančnú záťaž, uľahčujú proces poskytovania ochrany zemepisných označení a členstvo v systéme nie je povinné. Avšak z hľadiska záujmov Slovenska je dôležitá a podstatná skutočnosť, že návrh Európskej komisie deklaruje možnosť a predpoklad rozšírenia tejto ochrany aj na iné produkty ako len víno a liehoviny. V našom prípade by išlo o určité skupiny agroproduktov, čo by v konečnom dôsledku bolo v zhode aj s článkom 22 TRIPS bez potreby akýchkoľvek dodatočných modifikácii systému, čím by sa zabezpečila jednotná registrácia zemepisného označenia vo všetkých členských krajinách WTO.

Vážené dámy, vážení páni,

v závere by som chcel zdôrazniť, že Slovenská republika implementovala vo veľkej miere záväzky vyplývajúce z jednotlivých ustanovení Dohody TRIPS do svojej národnej legislatívy a v súčasnosti sú rozpracované ďalšie právne úpravy, ktoré posilnia súdnu ochranu pri porušovaní predmetov priemyselného a duševného vlastníctva.
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