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Streszczenie

Ocena skutkéw dotyczaca udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania

kryzysowego

A. Zasadno$¢ dzialan

Dlaczego nalezy podja¢ dzialania? Na czym polega problem, ktory trzeba rozwiazaé?

W kontekscie kryzysu zwigzanego z COVID-19 prowadzono dyskusje nad rolg praw
wlasnosci intelektualnej w zapewnianiu dostepu do istotnych produktow. Chociaz pojawity sig¢
glosy opowiadajace si¢ za zniesieniem praw wlasnosci intelektualnej, UE uznala, ze dostgpne
jest juz inne rozwigzanie, gdyby dobrowolne porozumienia okazaty si¢ nieskuteczne.

Porozumienie TRIPS zapewnia mozliwo$¢ udzielania — w niektorych przypadkach — licencji
przymusowych. Licencja przymusowa na patenty jest to udzielone przez rzad stronie innej niz
wiasciciel patentu pozwolenie na stosowanie opatentowanego wynalazku bez zgody
wlasciciela patentu.

W planie dziatania w zakresie ochrony wlasnosci intelektualnej® z 2020 r. Komisja podkreslita
,potrzebe zapewnienia wdrozenia skutecznych systemow wydawania obowigzkowych
licencji”. W rezolucji z listopada 2021 r.2 Parlament Europejski wezwat Komisje ,,do
przeanalizowania izbadania mozliwych wariantéw zapewnienia skutecznosci i lepszej
koordynacji udzielania licencji przymusowych w UE”.

Natomiast Rada® potwierdzita, ze UE jest gotowa omowi¢ elastyczne rozwigzania dotyczace
udzielania licencji przymusowych na potrzeby rynku krajowego i do celow wywozu.
Rownolegle Komisja zglosita wnioski majgce zapewni¢ odpornos¢ UE i zagwarantowac
prawidlowe funkcjonowanie tancuchéw dostaw na jednolitym rynku i za granicg®.
W kontekscie coraz wigkszego urzeczywistnienia jednolitego rynku patentow dzigki
zblizajacemu si¢ wprowadzeniu jednolitego patentu, inicjatywa opisana W niniejszym
dokumencie znajduje si¢ W migjsCu przecinania si¢ roéznych unijnych instrumentow
kryzysowych oraz migdzynarodowych zobowigzan idyskusji na temat praw wlasnosci
intelektualnej i udzielania licencji przymusowych.

Obowigzujace przepisy unijne dotyczace udzielania licencji przymusowych charakteryzuja si¢
nieodpowiednim zasi¢giem terytorialnym oraz nieskoordynowanymi krajowymi procedurami
i procesami decyzyjnymi. Jest to szczegOlnie problematyczne z uwagi na transgraniczne
tancuchy wartos$ci, ktére coraz bardziej dominujg na jednolitym rynku UE.

Wynika to z nastepujacych czynnikow:

1) rozbieznych krajowych programoéw udzielania licencji przymusowych: udzielanie licencji
przymusowych jest dozwolone na podstawie réznych procedur iwarunkdw w réznych

! Plan dziatania w zakresie ochrony wiasnosci intelektualnej, COM(2020) 760 final z 25.11.2020.

2 Rezolucja dotyczaca planu dziatania w zakresie wiasnosci intelektualnej wspierajacego odbudowe i odpornosé
UE (2021/2007(INI)).

3 Konkluzje Rady z dnia 18 czerwca 2021 r.

4 Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia nadzwyczajnego
instrumentu jednolitego rynku (SMEI) i uchylenia rozporzadzenia Rady (WE) nr 2679/98, rozporzadzenia (UE)
2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia
decyzji nr 1082/2013/UE oraz rozporzadzenia Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie
ram $rodkow shuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania istotne podczas kryzysu
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.
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panstwach cztonkowskich UE;

2) nieodpowiedniego zasiggu terytorialnego udzielania licencji przymusowych: pomimo
elastycznosci dostgpnej na szczeblu miedzynarodowym, udzielanie licencji przymusowych w
UE ma na celu wylgcznie dostawy na terytoria krajowe, co oznacza, ze obecnie nie istnieje
jednolity rynek ani swobodny przeplyw towarow dla produktéw objetych licencjami
przymusowymi;

3) braku specjalnych foréw poswieconych udzielaniu licencji przymusowych, ktére moglyby
zwigkszy¢ odpornos¢ UE w czasach kryzysu: obowigzujacy system licencji przymusowych,
ktory mogtby uzupehié i wspiera¢ zdolnos¢ UE do radzenia sobie z Kryzysami wydaje si¢
niepolaczony Z unijnymi instrumentami kryzysowymi.
Ponadto brakuje koordynacji na szczeblu UE, na wypadek gdyby kilka panstw UE chciato
skoordynowaé swoje dziatania w zakresie udzielania licencji przymusowych na poziomie
krajowym. W zwigzku ztym panstwu UE posiadajgcemu zdolnosci produkcyjne trudno
byloby produkowaé towary, aby pomoéc innemu panstwu UE lub udzieli¢ licencji
przymusowej obejmujacej proces produkcyjny w Kilku panstwach UE.

Jaki jest cel inicjatywy?

Celem og6lnym jest umozliwienie UE reagowania na sytuacje kryzysowe w odpowiednim
czasie przy wykorzystaniu pelnego potencjatu jednolitego rynku oraz zapewnienie, aby
w czasie kryzysu produkty i komponenty 0 znaczeniu krytycznym mogly by¢ udost¢pniane we
wszystkich panstwach UE i dostarczane bez opdznien obywatelom i przedsigbiorstwom Unii
lub nawet do panstw niebedacych cztonkami UE.

W nawigzaniu do celow ogdlnych i zidentyfikowanych wczesniej problemow okreslono 3 cele
szczegblowe:

1) poprawa Kkluczowych elementéw udzielania licencji przymusowych, takich jak
uruchomienie, zakres i warunki udzielania licencji przymusowych, atakze przeksztalcenie
udzielania licencji przymusowych w bardziej spdjne narzedzie do walki z kryzysem w UE;

2) zapewnienie mozliwo$ci dostosowania zasiegu terytorialnego licencji przymusowej, W tym
do celow wywozu, do rzeczywistosci transgranicznych tancuchéw wartosci funkcjonujacych
na jednolitym rynku;

3) wsparcie odpornosci UE dzigki poprawie koordynacji, usprawnienie procesu decyzyjnego
I umozliwienie udzielania licencji przymusowych w celu lepszego uzupetnienia dziatan UE
w czasie kryzysow, w tym do celow wywozu do panstw niebedgcych cztonkami UE. Cel ten
stuzy réwniez zapewnieniu odpowiedniej spojnosci migdzy (krajowymi) systemami licencji
przymusowych a unijnymi instrumentami kryzysowymi.

Na czym polega wartos¢ dodana podjecia dzialan na szczeblu UE?

Dziatanie na szczeblu UE jest uzasadnione konieczno$cia zapewnienia sprawnego
funkcjonowania jednolitego rynku w sytuacjach kryzysowych.

Obecnie panstwa UE moga podejmowaé dziatania wytacznie na szczeblu krajowym (t;.
udziela¢ licencji przymusowych na wilasnym terytorium). Takie rozwigzanie moze byc¢
wystarczajace W przypadku kryzysow krajowych. Nie bedzie jednak optymalne, w przypadku
gdy kryzys ma wymiar transgraniczny — a jest to wysoce prawdopodobne ze wzgledu na
powszechno$¢ tancuchoéw dostaw, ktore obejmuja wiele panstw na jednolitym rynku.

B. Rozwiazania




Jakie legislacyjne i nielegislacyjne warianty strategiczne rozwazono? Czy wskazano
preferowany wariant? Dlaczego nalezy podja¢ dzialania?

e Wariant 0: Utrzymanie dotychczasowej polityki.

e Wariant 1: Zalecenie dotyczace udzielania licencji przymusowych w kontekscie
zarzadzania Kryzysowego. Pozwolitoby to okresli¢ (i) dobre praktyki krajowe dotyczace
udzielania licencji przymusowych w ramach zarzadzania kryzysowego oraz (ii) dobre
praktyki koordynacji, aby zacheci¢ do ich stosowania we wszystkich panstwach UE.

e Wariant 2: Harmonizacja przepisow krajowych dotyczacych udzielania licencji
przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego. Inicjatywa ustawodawcza
zapewnilaby dostosowanie przepisow krajowych w odniesieniu do podstaw, zakresu,
procedury iwarunkéw udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania
kryzysowego. Udzielanie licencji przymusowych pozostaloby w gestii panstwa UE
I miatoby gtownie skutki na poziomie krajowym.

e Wariant 3: Harmonizacja i wigzacy $srodek na poziomie UE w odniesieniu do
udzielania licencji przymusowych w kontekscie zarzadzania kryzysowego.
Uruchomienie udzielania licencji przymusowych mogtoby nastgpic:

(i) w drodze decyzji na szczeblu UE, ktéra uruchamia tryb kryzysowy lub w ktorej ogtasza
si¢ sytuacje nadzwyczajng W ramach istniejgcego unijnego instrumentu kryzysowego [np.
uruchomienie trybu sytuacji nadzwyczajnej w ramach nadzwyczajnego instrumentu
jednolitego rynku (SMEI)];

(i) na wniosek skierowany do Komisji przez wigcej niz jedno panstwo UE w przypadku
kryzysu dotykajacego wiele panstw. Komisja, wspomagana przez wtasciwy organ
doradczy, przeje¢taby $rodek uruchamiajacy, naktadajacy na co najmniej jedno panstwo UE
obowigzek udzielenia licencji przymusowej. Wybor tego wariantu doprowadzitby do
udzielenia kilku krajowych licencji przymusowych, z ktorych kazda miataby zastosowanie
do terytorium kilku panstw UE lub do catej UE.

e Wariant 4: Udzielanie licencji przymusowych na szczeblu UE w celu uzupelnienia
istniejacych unijnych instrumentéw kryzysowych: Czynniki uruchamiajace bytyby takie
same jak w przypadku wariantu 3. Komisja, wspomagana przez wlasciwy organ doradczy,
przyjetaby jednak srodek uruchamiajacy udzielenie licencji przymusowej. Wybor tego
wariantu doprowadzilby do udzielenia przez Komisj¢ jednej licencji przymusowej Z wiasng
procedura i warunkami, majacej zastosowanie do terytorium kilku panstw UE lub do calej
UE.

Wydaje si¢, ze wariant 4 zapewnilby osiggnigcie celow niniejszej inicjatywy w najbardziej
skuteczny i efektywny sposob.

Dzigki temu wariantowi powstataby jedna procedura udzielania licencji przymusowej na
poziomie UE o cechach wymaganych do rozwigzania kryzysu. Wprowadzony przez Komisje
srodek uruchamiajacy zapewnitby takie same warunki w catej UE i pozwolilby uniknaé
krajowych rozbieznosci, ktére moglyby spowodowaé spowolnienie lub uniemozliwienie
zastosowania skutecznego systemu licencji przymusowych w przypadku kryzysow
transgranicznych.

Taka jedna licencja przymusowa obowigzywataby na wszystkich wlasciwych terytoriach,
a zatem jej zakres obejmowalby sytuacje transgraniczne. Dotyczyloby to zaréwno rynku UE,
jak icelow wywozu. Spdjnos¢ z unijnymi instrumentami kryzysowymi zapewnityby:




mozliwo$¢ ich zastosowania do uruchomienia procedury udzielania licencji oraz odniesienie
do organdw (doradczych) ustanowionych przez te instrumenty w celu omdwienia licencji
przymusowej na poziomie UE.

Jak ksztaltuje si¢ poparcie dla poszczegélnych wariantow?

Whyniki konsultacji publicznych pokazuja, ze zdaniem znacznej wigkszosci (82 %, N=61)
respondentéw organy publiczne powinny by¢ uprawnione do wydawania pozwolen na
produkcje towardéw 0 znaczeniu krytycznym w drodze licencji przymusowe;.

Respondenci zazwyczaj w mniejszym stopniu opowiadajg si¢ za decyzyjng rola instytucji
europejskich (28 %, N=21) w poréwnaniu z rola koordynujaca (36 %, N=27). Wyjasnieniem
tego wyniku moze by¢ fakt, ze przedsigbiorstwa i przedstawiciele przemystu, ktorzy stanowili
dominujgca grupe respondentdw w konsultacjach (54 % wszystkich uczestnikow), wyrazili
niskie poparcie w tej kwestii.

Ponadto zainteresowane strony na ogot uznaja, ze wariant zaktadajacy udzielanie licencji
przymusowej na poziomie UE jest bardziej pozytywny, jezeli chodzi 0 zdolno$¢ UE do
radzenia sobie z kryzysami (35 %, N=26), niz udzielanie licencji przymusowych na poziomie
krajowym (odpowiednio 11 %, N=8).

Wsrod zainteresowanych stron istnieje wyrazny kontrast i ponownie wariant ten zyskat niskie
poparcie wsrod przedstawicieli przemystu: zdaniem wigkszo$ci (okoto 50 %) przedsicbiorstw
i stowarzyszen przedsigbiorcow skutki beda negatywne. Z kolei zaden z respondentow
w innych kategoriach nie uwaza, ze skutki beda negatywne. Duza wigkszos¢ (65 %, N=22)
ocenia ten wariant pozytywnie (4 % uwaza, ze jego skutki beda neutralne, pozostali nie
udzielili odpowiedzi).

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzysci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano
— glownych wariantow?

Preferowany wariant zapewnitby petlne uwzglednienie trzech zidentyfikowanych probleméw
i celow. Wariant ten:

(i) upowaznitby Komisje do bezposredniego udzielenia licencji przymusowej i okreslenia
warunkow udzielenia tej licencji. Warunki te bytyby takie same dla wszystkich terytoriow, na
ktorych obowigzuje dana licencja. Zapewnitoby to optymalng jasnos$¢ i spOjno$¢ warunkow
licencji;

(i1) bylby optymalnym rozwigzaniem z punktu widzenia terytorialnego zakresu licencji. Jedna
licencja przymusowa objetaby wszystkie panstwa UE dotkniete kryzysem i wszystkie panstwa
UE o odpowiednich mocach produkcyjnych;

(ii1) stanowitby uzupetnienie innych unijnych instrumentdéw kryzysowych: uruchomienie trybu
kryzysowego za pomocg unijnego instrumentu kryzysowego takiego jak SMEI moze by¢
czynnikiem uruchamiajagcym udzielenie licencji przymusowej. Poleganie na istniejacym
organie doradczym, kiedy uruchomienie ma poczatek w unijnym instrumencie kryzysowym,
zapewnia rowniez optymalng spojnos¢ z unijnymi instrumentami kryzysowymi.

W preferowanym wariancie wtlasciciele patentow skorzystaliby na nizszych kosztach
I mniejszej niepewnosci prawa, poniewaz negocjacje bylyby ograniczone do udziatu w jednej
procedurze na poziomie UE.

Potencjalni licencjobiorcy skorzystaliby ze scentralizowanej procedury i szerokiego




terytorialnego zakresu licencji, co zapewniloby korzysci skali.

Lepsza wymiana informacji umozliwitaby réwniez obnizenie kosztow dla panstw UE,
poniewaz moglaby przyczyni¢ si¢ do okreslenia najlepszych praktyk.

Jesli  chodzi o koszty egzekwowania przepisow, panstwa UE skorzystalyby na
scentralizowanej procedurze, poniewaz koszty zwigzane z negocjacjami z wiascicielami
patentow i producentami bytyby ponoszone wylgcznie na poziomie UE.

Wybor preferowanego wariantu przyniostby znaczne korzysci obywatelom UE, poniewaz
poprawitby zdolnos¢ UE do wydawania skutecznej i wydajnej licencji przymusowej dla calej
UE, w tym w przypadku zakldcen w transgranicznych tancuchach dostaw.

Korzysci odniostyby roéwniez panstwa niebedace czionkami UE, poniewaz wariant ten
zapewnitby mozliwos¢ korzystania z licencji przymusowej obejmujacej zakresem
transgraniczny tancuch dostaw.

Tabela 1: Pozytywne skutki dla zainteresowanych stron w przypadku kryzysu transgranicznego — wariant 4 w poréwnaniu ze
scenariuszem odniesienia

Wiasciciele (+ +) Nizsze koszty negocjacji dzigki jednej procedurze na poziomie UE zamiast wielu procedur w kazdym
patentéw zainteresowanym panstwie UE

(+ +) Wigksza pewnos¢ prawa (np. jasnos¢ co do oczekiwanego poziomu wynagrodzenia) dzigki jednej procedurze na
poziomie UE zamiast wielu procedur w kazdym zainteresowanym panstwie

Producenci — (+ +) Nizsze koszty negocjacji dzigki jednej procedurze na poziomie UE
otencjalni
Fi cencjjobi orcy (+) Nizsze koszty dostosowania zaktadow produkcyjnych do produkeji towaru lub towaréw objetych licencja dzigki

korzysci skali, jezeli udzielanie licencji przymusowych na poziomie UE prowadzi do wigkszego zasiggu
geograficznego

Panstwa UE (+ + +) Znacznie nizsze koszty przeprowadzenia procedury udzielania licencji przymusowych (brak negocjacji
z wlascicielami patentow lub producentami), poniewaz panstwa UE beda wdraza¢ tylko jedna decyzj¢ podjeta na
szczeblu UE

(+) Lepsza wymiana informacji na temat dostepnosci produktu lub produktéw w przypadku lokalnych niedoboréw luk
zaktécen transgranicznego tancucha wartosci

(+) Skuteczniejszy proces decyzyjny i wspotpraca w kontekscie udzielania licencji przymusowych w przypadku
wywozu do panstw nieb¢dacych cztonkami UE

Ogot spoteczenstwq (+ + +) Znacznie nizsze ryzyko opdznien lub niedostgpnosci produktéw 0 znaczeniu krytycznym w czasie kryzysu,
(obywatele Unii) | poniewaz przepisy sa spojne we wszystkich panstwach UE.

Panstwa niebedace | (+ + +) Wigksza pewno$¢ prawa i 0szczedno$ci w obszarze administracji w zwigzku z dostgpem do towarow
cztonkami UE 0 znaczeniu krytycznym w przypadku transgranicznych tancuchow dostaw dzigki bezposredniej koordynacji na
szczeblu UE

Uwaga: (0) skutki neutralne; (+) niewielkie skutki pozytywne; (++) skutki pozytywne; (+++) znaczne skutki pozytywne; (-) niewielkie
skutki negatywne; (— —) skutki negatywne; (— ——) bardzo negatywne skutki

Jakie sa koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano —
glownych wariantow?




Wiasciciele patentow moga doswiadczy¢ stopniowej utraty kontroli nad swoimi
uprawnieniami wynikajagcymi z patentow, jezeli skutkiem wyboru preferowanego wariantu
bedzie rozszerzenie zakresu geograficznego licencji przymusowej W porOwnaniu z obecna
sytuacjg charakteryzujaca si¢ duzg liczbg licencji krajowych.

Taki wigkszy zasieg terytorialny mogltby by¢ réwniez skutkiem rozszerzenia udzielania
licencji przymusowych na wywoé6z do panstw niebedacych cztonkami UE. Panstwa UE
musiatby ponie$¢ ograniczone koszty dostosowania, poniewaz wybor preferowanego wariantu
zapewnilby licencje przymusowg na poziomie UE wdrodze rozporzadzenia, jako
uzupelnienie obowigzujacych przepiséw krajowych.

W przypadku kryzysu musiatyby réwniez ponie$s¢ pewne koszty egzekwowania przepisow
zwigzane Z obowigzkiem przejrzystosci.

Tabela 2: Negatywne skutki dla zainteresowanych stron w przypadku kryzysu transgranicznego — wariant 4 w poréwnaniu ze
scenariuszem odniesienia

Wrhasciciele (—-) W przypadku szerszego zasiggu geograficznego licencji (= wigksza utrata kontroli nad uprawnieniami
patentow wynikajacymi z patentow)
Panstwa UE (-) Koszt uczestnictwa w komitecie doradczym wspomagajacym pojedynczy punkt kontaktowy

(-) Koszt sktadania sprawozdan dotyczacych wdrozonej licencji przymusowej do Komisji Europejskiej

Uwaga: (0) skutki neutralne; (+) niewielkie skutki pozytywne; (++) skutki pozytywne; (+++) znaczne skutki pozytywne; (=) niewielkie
skutki negatywne; (——) skutki negatywne; (— —-) bardzo negatywne skutki

Jakie beda skutki dla przedsiebiorstw, MSP i mikroprzedsiebiorstw?

Skutki, ktére moga wystapi¢ w efekcie wyboru preferowanego wariantu, beda dotyczyé
glownie wiascicieli patentow, ale liczba matych i $rednich przedsi¢biorstw posiadajacych
prawa wlasnosci intelektualnej w UE jest stosunkowo niska.

Ponadto niezaleznie od faktu, ze udzielanie licencji przymusowych jest bardzo mato
prawdopodobnym zdarzeniem, mozna zatozy¢, ze male przedsigbiorstwa sg bardziej sktonne
do zawierania dobrowolnych porozumien niz wigksze przedsigbiorstwa, a zatem potrzeba
udzielenia licencji przymusowych moze w 0gole nie wystapic.

Dodatkowo mate is$rednie przedsigbiorstwa sa zwykle licencjobiorcami anie
licencjodawcami.

Czy przewiduje si¢ znaczace skutki dla budzetow i administracji panstw?

Panstwa UE poniostyby ograniczone koszty dostosowania, poniewaz wybor preferowanego
wariantu zapewnilby licencj¢ przymusowg na poziomie UE w drodze rozporzadzenia, jako
uzupetnienie obowigzujacych przepiséw krajowych.

W przypadku kryzysu musiatyby ponie$s¢ pewne koszty egzekwowania przepisoOw zwigzane
z obowigzkiem przejrzystosci. Korzysci, jakie zapewnia scentralizowana procedura na
szczeblu UE, przewyzszylyby jednak te koszty.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Nie oczekuje si¢ wystgpienia innych znaczacych skutkow.

D. Dzialania nastepcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?




Pierwsze sprawozdanie oceniajace nalezy sporzadzi¢ w terminie 5 lat od daty udzielenia
pierwszej licencji przymusowej na poziomie UE.




