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Shrnuti

Posouzeni dopadt tykajici se nucenych licenci k feSeni krizi.

A. Poti‘eba opatieni

Pro¢? Jaky problém se resi?

V souvislosti s krizi COVID-19 se diskutovalo o tom, jakou roli hraji prava duSevniho
vlastnictvi pii poskytovani ptistupu k zivotné dilezitym vyrobkiim. Ackoli se objevily nazory,
ze by se od prav dusevniho vlastnictvi mélo upustit, EU se domnivala, ze v pfipad€ netuspéchu
dobrovolnych dohod jiz existuje jiné dostupné feseni.

Dohoda TRIPS umoznuje, aby byly za urcitych okolnosti vydavany nucené licence. Nucena
licence na patenty je povoleni udélené vetfejnou spravou jiné strané, nez je majitel patentu, k
vyuzivani patentovaného vynalezu bez souhlasu majitele patentu.

Akéni plan Komise pro dusevni vlastnictvi® z roku 2020 zddraznil ,,nutnost zajistit zavedeni
ucinnych systemit pro vydavani nucenych licenci®. Evropsky parlament ve svém usneseni z
listopadu 20212 vyzval Komisi, aby ,,analyzovala a prozkoumala pripadné moznosti pro
zajisteni ucinnosti a lepsi koordinace nucenych licenci v EU*.

A Rada® potvrdila, ¢ EU je pfipravena jednat o flexibilit¢ nucenych licenci pro ucely
domaciho trhu a vyvozu. Soucasné¢ Komise piedlozila navrhy, jejichz cilem je zajistit odolnost
EU, jakoz i dobie fungujici dodavatelské fetézce na jednotném trhu i v zahrani¢i*. Na pozadi
postupného dokoncovani jednotného trhu s patenty, k némuz dochdzi prostfednictvim
pfipravovaného zavedeni jednotného patentu, se iniciativa popsana v tomto dokumentu
nachazi na kiizovatce mezi riznymi krizovymi nastroji EU a mezinarodnimi zavazky a
diskusemi o pravech dusevniho vlastnictvi a nucenych licencich.

Stavajici pravidla EU pro nucené licence se vyznacuji nepfimeéfenym tizemnim pokrytim a
nekoordinovanymi vnitrostatnimi postupy a rozhodovanim. To je obzvlasté problematické
vzhledem k tomu, ze na jednotném trhu EU stale vyraznéji pievazuji preshrani¢ni hodnotové
fetézce.

Vyplyva to z:
1) rozdilnych vnitrostatnich rezimid nucenych licenci: nucené licence jsou v rliznych

¢lenskych statech EU povolovany v ramci rozdilnych postupt a za riznych podminek;

2) nepfiméfeného uzemniho dosahu nucenych licenci: navzdory flexibilité, kterd existuje na
mezinarodni Urovni, jsou nucené licence v EU koncipovany tak, aby byly poskytovany
vyhradné na Uzemich daného statu, coZ znamena, Ze v piipadé vyrobkll podléhajicich
nucenym licencim v souc¢asné dob¢ neexistuje jednotny trh ani volny pohyb zbozi;

3) z neexistence specializovanych for zabyvajicich se nucenymi licencemi, ktera by mohla
posilit odolnost EU v dobach krize: stavajici reZim nucenych licenci, ktery by mohl dopliiovat

LAkeni plan pro dudevni viastnictvi, COM(2020) 760 final, 25.11.2020.

2Usneseni o akénim planu pro dudevni vlastnictvi na podporu oZiveni a odolnosti EU (2021/2007(IN1)).

3 Zavéry Rady ze dne 18. gervna 2021.

4 Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se ziizuje nastroj pro mimofadné situace na jednotném
trhu (SMEI) a zruuje naifizeni Rady (ES) €. 2679/98, nafizeni (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU a natizeni Rady (EU)
2022/2372 ze dne 24. fijna 2022 o ramci pro zajisténi dodévek lékatskych protiopatieni pro krizové situace v
pfipad¢ stavu ohroZeni vefejného zdravi na urovni Unie.
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a podporovat schopnost EU fesit krize, se zdd byt oddélen od krizovych néstroji EU. Navic
neexistuje koordinace na urovni EU pro piipad, ze by si nékolik zemi EU ptélo koordinovat
sva opatfeni v oblasti vnitrostdtnich nucenych licenci. Pro zemi EU, kterd disponuje
vyrobnimi kapacitami, by tedy bylo obtizné vyrabét zbozi s cilem pomoci jiné zemi EU nebo
vydavat nucené licence na vyrobni proces zahrnujici né€kolik zemi EU.

Ceho by méla tato iniciativa dosahnout?

Obecnym cilem je umoznit EU v¢as reagovat na krizové situace s vyuzitim plného potencidlu
jednotného trhu a zajistit, aby v piipad¢ krize mohly byt kritické vyrobky a soucasti dostupné
napfi¢ zemémi EU a aby mohly byt neprodlen¢ dodany ob¢antim a firmam EU, nebo dokonce
zemim mimo EU.

V souvislosti s obecnymi cili a s diive zjis§ténymi problémy byly definovany tfi specifické cile:

1) Zlepsit klicové prvky nucenych licenci — naptiklad spousStéci mechanismus, oblast
pusobnosti a podminky nucenych licenci — a ucinit z nucenych licenci jednotnéjsi nastroj pro
feSeni krize v EU.

2) Zajistit, aby uzemni dosah nucené licence, a to i pro ucely vyvozu, mohl byt ptizptisoben
realité preshrani¢nich hodnotovych fetézct fungujicich na jednotném trhu.

3) Podporovat odolnost EU tak, Ze se zlepsi koordinace, zjednodusi rozhodovani a umozni se,
aby nucené licence 1épe dopliovaly opatieni EU v krizovych situacich, mimo jiné pro Gcely
vyvozu do zemi mimo EU. Cilem by bylo rovnéz zajistit odpovidajici soulad mezi
(vnitrostatnimi) rezimy nucenych licenci a krizovymi nastroji EU.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatieni na urovni EU?

Opatieni na trovni EU jsou odiivodnénd pro zajisténi hladkého fungovani jednotného trhu v
krizovych situacich.

V soucasné dobé mohou zemé EU jednat pouze na vnitrostatni drovni (tj. nucené licence pro
své vlastni Gzemi). V pfipadé krize na vnitrostatni urovni by to mohlo byt dostacujici.
Nicméné jedna-li se o pfeshrani¢ni krizi — coz je velmi pravdépodobny scénaf vzhledem k
velkému vyskytu dodavatelskych fetézct, které na jednotném trhu pokryvaji vice zemi —,
nebude to optimalni.

B. ReSeni

Jaké legislativni a nelegislativni moZnosti byly zvazovany? Je néktera moZnost
uprednostiiovana? Proc¢?

e Moznost €. 0: beze zmény stavajici politiky.

e Moznost €. 1: Doporuceni tykajici se nucenych licenci k FeSeni krizi. Urcily by se 1)
osvédcené vnitrostatni postupy pro nucené licence v rdmci k feSeni krizi a i1) osvédcené
koordinac¢ni postupy s cilem podpofit jejich pouzivani ve vSech zemich EU.

e Moznost ¢. 2: Harmonizace vnitrostatnich pravnich predpisi tykajicich se nucenych
licenci k FeSeni krizi. Legislativni podnét by sladil vnitrostatni pravni piedpisy tykajici se
duvodu, oblasti pusobnosti, postupu a podminek udélovani nucenych licenci k feSeni krizi.
Nucené licence by ziistaly v pravomoci dané zem& EU a mély by pfevazné vnitrostatni
ucinek.

e  Moznost &. 3: Harmonizace a zivazné opatieni na virovni EU tykajici se nucenych licenci K FeSeni
krizi. Spoustécimi mechanismy pro nucené licence by mohly byt:




i) rozhodnuti na Grovni EU, kterym se aktivuje krizovy rezim nebo vyhla$uje mimoiadna
situace v ramci stavajiciho krizového nastroje EU (napf. aktivace rezimu mimoradné
situace v rdmci nastroje pro mimoiadné situace na jednotném trhu (SMEI))

i1) zadost, ktera je Komisi piedloZena vice nez jednou zemi EU, a to v ptipadé krize
postihujici vice zemi. Komise by za pomoci piisluiného poradniho organu pfijala aktivaéni opatfent,
které by vyzadovalo, aby jedna nebo vice zemi EU vydaly nucenou licenci. Tato moznost by vedla k
nekolika vnitrostatnim nucenym licencim, z nichz kazda by se vztahovala na uzemi
nékolika zemi EU nebo na celou EU.

e Moznost ¢. 4: Nucené licence na arovni EU jake doplnék stavajicich krizovych
nastrojiu EU: spoustéci mechanismy by byly stejné jako v pripadé moznosti ¢. 3. Komise
by vSak za pomoci piislusného poradniho organu pftijala aktivacni opatieni, kterym by se
udélila nucend licence. Tato moznost by vedla k tomu, Ze by Komise vydala jedinou
nucenou licenci, na kterou by se vztahoval specificky postup a podminky a ktera by byla
pouzitelna na tizemi nékolika zemi EU nebo celé¢ EU.

Zda se, ze moznost ¢. 4 by byla nejucinnéjSim a nejefektivnéjSim zptisobem, jak dosdhnout
cilt této iniciativy.

V ramci této moznosti by byl stanoven jednotny postup pro udéleni nucené licence na urovni
EU s prvky nezbytnymi pro feSeni krize. Aktivacnim opatfenim Komise by se zajistily stejné
podminky v celé EU a zamezilo by se rozdilim mezi ¢lenskymi staty, které by fungovani
ucinného rezimu nucenych licenci pravdépodobné zpomalily nebo by mu zabrénily v feSeni
ptreshranicnich krizi.

Tato jednotna nucend licence by byla pouZitelna na vSech pfisluSnych tzemich, a tudiz by se
vztahovala na pteshrani¢ni situace. Platilo by to jak pro pouZiti na trhu EU, tak pro ucely
vyvozu. Soulad s krizovymi nastroji EU by byl zajiStén tim, Ze by se umozZnilo jejich vyuZiti
ke spusténi procesu udélovani licenci a odkazalo by se na (poradni) organy, které¢ byly za
ucelem projednani nucené licence na irovni EU v rdmci téchto néstrojii ziizeny.

Kdo podporuje kterou moznost?

Jak vyplyva z vysledkt vetejné konzultace, velka vétSina respondenti (82 %, N = 61) se
domniva, ze vefejné organy by mély byt opravnény povolit vyrobu kritického zbozi
prostfednictvim nucené licence.

Respondenti jsou obvykle méné naklonéni rozhodovaci uloze evropskych organti (28 %, N =
21) nez jejich Uloze koordinacni (36 %, N = 27). To lze vysvétlit tak, Ze zastupci podniki a
pramyslu, kteti byli béhem konzultace dominantni skupinou respondentii (54 % vsech
ucastnikll) v tomto ohledu vyjadfili nizkou podporu.

Zucastnéné strany vSak obecné hodnoti moZznost udéleni nucené licence na urovni EU, pokud
jde o schopnost EU fesit krize, pozitivnéji (35 %, N = 26) nez udé€leni nucené licence na
vnitrostatni Urovni (11 %, N=8).

V nazorech zic€astnénych stran existuje ostry kontrast, pfiCemZ zastupci primyslu vyjadiili
této moznosti opét nizkou podporu: vétSina (piiblizne 50 %) spolecnosti a podnikatelskych
sdruZzeni se domniv4, Zze dopad by byl negativni. Naopak Zadny respondent v jinych
kategoriich nepovazuje dopad za negativni. Velka vétSina (65 %, N = 22) jej hodnoti kladné
(4 % si mysli, Ze dopad by byl neutralni a zbytek neodpovédél).

C. Dopady upiednostiiované moZnosti




Jaké jsou vyhody upiednostiiované moznosti (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te
vyhody hlavnich moZnosti)?

Uprednostiiovana moznost by zcela vytesila tfi zjisténé problémy a cile. Tato moznost:

1) by Komisi opravnila k pfimému udéleni nucené licence a k upfesnéni podminek, za nichz je
tato licence udélena. Tyto podminky by byly stejné pro vSechna uzemi, na nichZ se licence
pouzije. Zajistila by se tak optimalni jasnost a soulad licencnich podminek.

i1) by poskytla optimalni feSeni, pokud jde o izemni plsobnost licence. Na vSechny zemé& EU
postizené krizi a vSechny zem¢ EU disponujici pfislusSnymi vyrobnimi kapacitami by se
vztahovala jedna jedina nucend licence.

ii1) by doplnila dalsi krizové nastroje EU: spoustécim mechanismem k udé€leni nucené licence
muze byt aktivace krizového rezimu prostfednictvim krizového néstroje EU, jako je nastroj
pro malé a stiedni podniky. Optimalni soulad s krizovymi nastroji EU je rovnéz zajiStén
vyuzitim stavajiciho poradniho organu v ptipadech, kdy spoustéci mechanismus vychazi z
krizoveého nastroje EU.

V ramci uptfednostiiované moznosti by majitelé patenti méli prospéch z niz§ich nékladi a
mensi pravni nejistoty, nebot’ jednani by byla omezena na Ucast na jednotném postupu na
arovni EU.

Potencidlni nabyvatelé licence by méli prospéch z centralizovaného postupu a Siroké tizemni
pusobnosti licence, coz by ptineslo Uspory z rozsahu.

Lepsi sdileni informaci by zemim EU rovnéZ umoZznilo nést niz8i naklady, nebot’ by mohlo
piispét k urceni osvédcenych postupti.

Pokud jde o naklady na vymahani, zem¢ EU by mély prospéch z centralizovaného postupu,
nebot’ naklady spojené s jednanim s majiteli patentti a vyrobci by vznikly pouze na urovni EU.

Velky prospéch z uptednostiiované moznosti by méli ob¢ané EU, nebot’ by se zlepsila
schopnost EU vydavat G¢inné a efektivni nucené licence pro celou EU, a to 1 v ptipadé
naruseni pieshrani¢niho dodavatelského fetézce.

Prospéch z této mozZnosti by mély i zem¢ mimo EU, nebot’ by diky ni mohly vyuzit nucené
licence vztahujici se na pteshrani¢ni dodavatelsky fetézec.

Tabulka I: Pozitivni dopady na zicastnéné strany v pripadé preshranicni krize — moznost ¢. 4 ve srovnani se zdakladnim
scénarem

Majitelé patenti (++) Nizsi naklady na jednani diky jednotnému postupu na urovni EU namisto n¢kolika postupti v kazdé dotcené zem
EU.

(+ +) VEtsi pravni jistota (napf. vyjasnéni toho, jakou vysi odmeény lze ocekavat) diky jednotnému postupu na tirovni
EU namisto nékolika postupt v kazdé dotéené zemi.

Vyrobci — (++) Niz8i naklady na jednani diky jednotnému postupu na urovni EU.
potencialni

nabyvatelé licence (+) Nizsi naklady na pfizpiisobeni vyrobnich zatizeni vyrobé zbozi, na které se licence vztahuje, diky usporam z

rozsahu, pokud nucené licence na trovni EU vedou k §ir§i zemé&pisné ptsobnosti.

Zemé EU (+ + +) Vyrazn¢ nizsi naklady na realizaci postupu pro nucené licence (zadna jednani s drziteli patentl nebo vyrobci),
nebot’ zemé& EU provedou pouze jediné rozhodnuti pfijaté na urovni EU.

(+) Lepsi vymeéna informaci o dostupnosti vyrobku (vyrobktl) v pfipadé mistniho nedostatku nebo naruseni
preshrani¢niho hodnotového fetézce.

(+) Lepsi rozhodovani a spoluprace v souvislosti s nucenymi licencemi na vyvoz do zemi mimo EU.

Siroké vetejnost (+ + +) Vyrazné nizsi riziko zpozdéni dodavek nebo nedostupnosti kritickych vyrobkl béhem krize, nebot’ pravidla
(ob¢ané EU) jsou ve vsech zemich EU jednotna.




Zem¢é mimo EU (+++) ZvySena pravni jistota a administrativni uspory pii pfistupu ke kritickému zbozi v pfipadé pfeshrani¢nich
dodavatelskych fetézct, a to diky pfimé koordinaci na Grovni EU.

Pozn.: (0) neutralni dopad (+) mirné pozitivni dopad; (++) pozitivni dopad; (+++) vyznamny pozitivni dopad; (—) mirné negativni dopad; (-
-) negativni dopad; (- —-) vyznamny negativni dopad

Jaké jsou naklady na uprednostiiovanou mozZnost (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te
naklady na hlavni moZnosti)?

Majitelé patenti by se mohli ve srovnani se stavajici situaci vyznacujici se smeésici
vnitrostatnich licenci potykat s postupné se zvysujici ztratou kontroly nad svymi patentovymi
pravy, pokud by dopadem upiednostfiované moznosti bylo rozsifeni zemépisné puisobnosti
nucené licence.

v r

Tento vétsi izemni dosah by rovnéz mohl vzniknout rozsifenim nucenych licenci na vyvoz do
zemi mimo EU. Bylo by vhodné, aby ndklady na ptfizptsobeni byly pro zem¢ EU omezené.
Nucené licence na Urovni EU by totiz v rdmci upfednostiiované moZznosti byly stanoveny
nafizenim nad ramec stavajicich vnitrostatnich pravnich predpisa.

V ptipad¢ krize by jim rovnéz vznikly urcité naklady na vymahdni spojené s povinnosti
transparentnosti.

Tabulka 2: Negativni dopady na zicastnéné strany v pripadé preshranicni krize — moznost ¢. 4 ve srovnani se zdkladnim
scéndarem

Majitelé patent (—-) V ptipadé 8irsi zemé&pisné piisobnosti licence (= vétsi ztrata kontroly nad patentovymi pravy).

Zemé EU (-) Naklady na ucast v poradnim vyboru, ktery je napomocen jednotnému kontaktnimu mistu.

(-) Néklady na podavani zprav Evropské komisi o zavedené nucené licenci.

Pozn.: (0) neutralni dopad (+) mirné pozitivni dopad; (++) pozitivni dopad; (+++) vyznamny pozitivni dopad; (—) mirné negativni dopad; (-
—) negativni dopad; (- ——) vyznamny negativni dopad

Jaky bude dopad na podniky, véetné malych a stfednich podnikii a mikropodnikii?

Dopady, které se mohou projevit v disledku uptednostnované moznosti, se budou tykat
predevSim majitelll patentll, ale pocet malych a sttednich podniki, jez vlastni prava dusevniho
vlastnictvi v EU, je pomérné nizky.

Navic krom¢ toho, Ze pravdépodobnost udéleni nucené licence je mimotadné nizka, lze
predpokladat, Ze uzavirani dobrovolnych dohod budou preferovat spiSe malé¢ podniky nez
vétsi spolecnosti, a nucend licence by tedy nemusela byt viibec potieba.

Malé a stiedni podniky jsou navic obvykle nabyvateli licence, nikoli jejimi poskytovateli.

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravni organy?

Néklady na ptizptisobeni by byly pro zemé¢ EU omezené, nebot’ v ramci upfednostiiované
moznosti by byly nucené licence na urovni EU stanoveny prostfednictvim nafizeni nad rdmec
stavajicich vnitrostatnich pravnich piedpist.

V piipadé krize by nesly urcité naklady na vymahani spojené s povinnosti transparentnosti.
Ptinosy centralizovaného postupu na trovni EU by vSak tyto ndklady pfevazily.

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Zadné jiné vyznamné dopady se neocekavaji.




D. DalSi prezkum

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Prvni hodnotici zprava by méla byt vypracovana pét let po udéleni prvni nucené licence na tirovni EU.




