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Tiivistelméa

Vaikutustenarviointi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista.

A. Toimenpiteen tarve

Miksi? Mihin ongelmaan puututaan?

Covid-19-kriisin yhteydessd keskusteltiin teollis- ja tekijanoikeuksien roolista elintirkeiden
tuotteiden saatavuuden varmistamisessa. Teollis- ja tekijanoikeuksista luopumisen puolesta
esitettiin kantoja, mutta EU katsoi, ettd jos vapaachtoisiin sopimuksiin ei pddstd, toinen
ratkaisu on jo kéytettdvissa.

TRIPS-sopimuksessa méadritddn mahdollisuudesta pakkolisensointiin tietyissd olosuhteissa.
Patenttien pakkolisenssi on hallituksen muulle osapuolelle kuin patentinhaltijalle myontaméa
lupa kiyttad patentoitua keksintdd ilman patentinhaltijan suostumusta.

Vuonna 2020 annetussa  komission teollis- ja  tekijdnoikeuksia  koskevassa
toimintasuunnitelmassa' korostettiin tarvetta varmistaa, etti kiytdssi on tehokkaat jirjestelmiit
pakkolisenssien myoOntdmiseksi. Euroopan parlamentti kehotti marraskuussa 2021
antamassaan péitdslauselmassa’ komissiota “analysoimaan ja tutkimaan mahdollisia
vaihtoehtoja, joilla varmistetaan pakkolisenssien tehokkuus ja parempi koordinointi EU:ssa”.

Neuvosto® vahvisti, etti EU on valmis keskustelemaan joustomahdollisuuksista, jotka
koskevat pakkolisensointia kotimarkkinoita ja vientid varten. Komissio on myds esittdnyt
ehdotuksia®, joiden tarkoituksena on varmistaa EU:n hiiridnsietokyky ja taata hyvin toimivat
toimitusketjut sisdmarkkinoilla ja ulkomailla. Kun otetaan huomioon, ettd patenttien
sisimarkkinoiden toteutuminen etenee tulevan yhtendispatentin kidyttdonoton myotd, tdssi
asiakirjassa kuvattu aloite sijoittuu EU:n eri kriisivélineiden seki teollis- ja tekijanoikeuksia ja
pakkolisensointia koskevien kansainvilisten velvoitteiden ja keskustelujen yhtymikohtaan.

EU:n nykyisille pakkolisensointisdénndille on tyypillistd, ettd niiden alueellinen kattavuus on
riittdmiton eikd kansallisia menettelyjd ja padtoksentekoa ole koordinoitu. Tdma on erityisen
ongelmallista, kun otetaan huomioon rajat ylittdvit arvoketjut, jotka ovat yha yleisempid EU:n
sisdmarkkinoilla.

Tédmai johtuu seuraavista seikoista:

1) pakkolisensointiin sovellettavat erilaiset kansalliset jérjestelmit: pakkolisensointi on
sallittua erilaisin menettelyin ja ehdoin EU:n eri jdsenvaltioissa;

2) pakkolisensoinnin puutteellinen alueellinen ulottuvuus: kansainvélisestd joustovarasta
huolimatta pakkolisensointi EU:ssa on suunniteltu yksinomaisesti kansallisia alueita varten eli
pakkolisensoiduille tuotteille ei ole tdlld hetkelld sisdmarkkinoita eikd nithin sovelleta
tavaroiden vapaata liikkkuvuutta;

! Teollis- ja tekijinoikeuksia koskeva toimintasuunnitelma (COM(2020) 760 final, 25.11.2020).

2 Padtoslauselma teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevasta toimintasuunnitelmasta EU:n elpymisen ja
palautumiskyvyn tueksi (2021/2007(INT)).

3 Neuvoston péitelmit, 18. kesikuuta 2021.

4 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi sisimarkkinoiden hitdapuvilineen perustamisesta ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 kumoamisesta, asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivdnd marraskuuta
2022, rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta ja neuvoston
asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 pdivind lokakuuta 2022, toimenpidekehyksesti kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessé unionin tasolla.



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13357-Intellectual-property-revised-framework-for-compulsory-licensing-of-patents_fi
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2372
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2372

3) ei pakkolisensointia kisittelevid foorumeita, jotka voisivat vahvistaa EU:n
hidirionsietokykya kriisiaikoina: nykyinen pakkolisensointijdrjestelmé, joka voisi tdydentda ja
tukea EU:n kykyéd selviytyd kriiseistd, vaikuttaa olevan irrallaan EU:n kriisividlineista.
EU:n tasolla ei my0skddn ole koordinointia, jos useat EU-maat haluaisivat koordinoida
kansallisia pakkolisensointitoimenpiteitddn. Né&in ollen sellaisen EU-maan, jolla on
kapasiteettia tavaroiden tuottamiseen, olisi vaikea auttaa toista EU-maata tai myOntidd
pakkolisenssejd, jotka kattavat useita EU-maita kattavan valmistusprosessin.

Miti toimenpiteelld on tarkoitus saada aikaan?

Yleisend tavoitteena on antaa EU:lle mahdollisuus reagoida kriisitilanteisiin oikea-aikaisesti
hyodyntden sisdmarkkinoiden koko potentiaalia ja varmistaa, ettd kriittisid tuotteita ja
komponentteja voidaan kriisitilanteessa asettaa saataville kaikissa EU-maissa ja toimittaa
viipymaéttd EU:n kansalaisille ja yrityksille tai jopa EU:n ulkopuolisille maille.

Yleisten tavoitteiden ja aiemmin yksildityjen ongelmien yhteydessd on maédritelty kolme
erityistavoitetta:

1) Parannetaan pakkolisensoinnin keskeisid piirteitd (esim. pakkolisensoinnin kadynnistévit
tekijét, soveltamisala ja ehdot) ja tehdddn pakkolisensoinnista johdonmukaisempi véline EU:n
kriisin ratkaisemiseksi.

2) Varmistetaan, ettd pakkolisenssin alueellisessa ulottuvuudessa, myods vientid varten,
voidaan ottaa huomioon sisdmarkkinoilla toimivien rajatylittdvien arvoketjujen realiteetit.

3) Tuetaan EU:n selviytymiskykyd parantamalla koordinointia, virtaviivaistamalla
paitoksentekoa ja mahdollistamalla pakkolisenssit, joilla tiydennetdén paremmin EU:n toimia
kriisitilanteissa, myds EU:n ulkopuolisiin maihin suuntautuvaa vientid varten. Téalla
tavoitteella pyrittdisiin myds varmistamaan asianmukainen johdonmukaisuus (kansallisten)
pakkolupajérjestelmien ja EU:n kriisivdlineiden valilla.

Miti lisdarvoa saadaan toimenpiteen toteuttamisesta EU:n tasolla?

EU:n tason toimet ovat perusteltuja sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan
varmistamiseksi kriisitilanteissa.

Télld hetkelld EU-maat voivat toimia vain kansallisesti (eli myontdd pakkolisenssejd omalla
alueellaan). Tama saattaa riittdd kansallisiin kriiseihin. Se ei kuitenkaan ole optimaalista, jos
kriisilld on valtioiden rajat ylittdvd ulottuvuus, mikd on erittdin todennikoistd, koska
toimitusketjut kattavat useita maita sisimarkkinoilla.

B. Ratkaisut

Mitia lainsadddinnollisii ja muita toimenpidevaihtoehtoja on harkittu? Onko jokin
vaihtoehto arvioitu parhaaksi? Miksi?

e Vaihtoehto 0: ei muutosta nykyiseen politiikkaan.

e Vaihtoehto 1: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskeva suositus.
Vaihtoehdossa yksilGitdisiin 1) kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevia
hyvid kansallisia kdytdntdjd ja ii) hyvid koordinointikdytdntdjd, jotta liséttdisiin niiden
kayttoonottoa EU-maissa.

e Vaihtoehto 2: Kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevien kansallisen
lakien yhdenmukaistaminen. Lainsdddéntoaloitteella yhdenmukaistettaisiin kansallisia
lakeja kriisinhallintaan tarkoitetun pakkolisenssin myontdmistd koskevien perusteiden,
soveltamisalan, menettelyn ja ehtojen osalta. Pakkolisensointi kuuluisi edelleen EU-maan
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toimivaltaan, ja silld olisi pdédasiassa kansallinen vaikutus.

e Vaihtoehto 3: Yhdenmukaistaminen ja kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia
koskeva sitova EU:n tason toimenpide. Pakkolisenssi voitaisiin ottaa kéyttoon

1) EU:n tason pdatokselld, jolla siirrytddn kriisivaiheeseen tai julistetaan hititilavaihe
olemassa olevan EU:n kriisivdlineen puitteissa (esim. hététilavaiheen kadyttoonotto SMEI-
vélineen puitteissa),

i1) useamman kuin yhden EU-maan komissiolle esittimistd pyynndsté, kun kyse on
useisiin maihin vaikuttavasta kriisistd. Komissio hyviksyisi asiaankuuluvan neuvoa-
antavan elimen avustamana aktivointitoimenpiteen, jossa vaaditaan yhta tai useampaa EU-
maata myontdméain pakkolisenssi. Tdma vaihtoehto johtaisi useisiin kansallisiin
pakkolisensseihin, joista kukin olisi voimassa useiden EU-maiden alueella tai koko EU:ssa.

e Vaihtoehto 4: EU-tason pakkolisensointi EU:n nykyisten Kkriisivilineiden
tiydentimiseksi. Kiaynnistdvit tekijit olisivat samat kuin vaihtoehdossa 3. Tissé
vaihtoehdossa kuitenkin komissio — asiaankuuluvan neuvoa-antavan elimen avustamana —
hyvéksyisi aktivointitoimenpiteen, jonka nojalla pakkolisenssi myoOnnetddn. Tama
vaihtoehto johtaisi siihen, ettd komissio myontdd yhden pakkolisenssin, johon liittyy oma
menettely ja omat ehdot ja jota sovelletaan useiden EU-maiden tai koko EU:n alueella.

Vaikuttaa siltd, ettd vaihtoehto 4 olisi tehokkain ja vaikuttavin tapa saavuttaa timén aloitteen
tavoitteet.

Tassd vaihtoehdossa luotaisiin yksi ainoa menettely sellaisen EU-tason pakkolisenssin
myOntdmiseksi, jossa on tarvittavat ominaisuudet kriisin ratkaisemiseksi. Komission
aktivointitoimenpiteelld varmistettaisiin, ettd ehdot ovat samat kaikkialla EU:ssa, ja
véltettdisiin kansalliset erot, jotka todennikdisesti hidastavat tai estdvdt tehokkaan
pakkolisensointijarjestelman toimintaa rajat ylittdvien kriisien ratkaisemiseksi.

Tétd yhtd ainoaa pakkolisenssid sovellettaisiin kaikilla asiaankuuluvilla alueilla, joten se
kattaisi valtioiden rajat ylittavit tilanteet. Tdméa koskisi sekd EU:n markkinoita ettd vientid.
Johdonmukaisuus EU:n kriisivdlineiden kanssa varmistettaisiin mahdollisuudella kadyttad niita
lisensointimenettelyn kdynnistdmiseksi ja viittaamalla néilld vélineilld perustettuihin (neuvoa-
antaviin) elimiin neuvoteltaessa EU-tason pakkolisenssista.

Mitki toimijat kannattavat mitikin vaihtoehtoa?

Julkisen kuulemisen tulokset osoittavat, ettd suuri enemmistd vastaajista (82 %, vastaajia 61)
katsoo, ettd viranomaisilla olisi oltava oikeus sallia kriittisten tuotteiden tuotanto
pakkolisenssin avulla.

Vastaajat kannattivat yleensd vdhemmén EU:n toimielinten péitoksentekoroolia (28 %,
vastaajia 21) kuin koordinoivaa roolia (36 %, vastaajia 27). Tama selittyy silld, ettd yritykset
ja teollisuuden edustajat kannattivat tdtd vain vdhdn, ja ne muodostivat suurimman
kuulemiseen osallistuneen ryhmin (54 % kaikista osallistujista).

Tarkasteltaessa EU:n kykyé selviytyd kriiseistd sidosryhmat pitdvét kuitenkin yleisesti ottaen
mahdollisuutta myontdéd pakkolisenssi EU:n tasolla myonteisempéné (35 %, vastaajia 26) kuin
pakkolisenssien myontdmistéd kansallisella tasolla (11 %, vastaajia 8).

Sidosryhmien ndkemykset tdstd ovat hyvin erilaisia, eivétké teollisuuden edustajat juurikaan
kannattaneet ehdotusta: suurin osa (50 %) yrityksisté ja liike-eldmén jarjestoistd katsoo, ettd
vaikutus olisi kielteinen. Yksikddn muuhun ryhmiin kuuluva vastaaja ei sitd vastoin pidd
vaikutusta kielteisend. Valtaosa (65 %, vastaajia 22) piti vaikutusta myonteisend (4 % katsoo,
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ettd vaikutus olisi neutraali, ja loput eivét vastanneet).

C. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon vaikutukset

Mitkid ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon hyodyt (jos parhaaksi arvioitua
vaihtoehtoa ei ole, piddvaihtoehtojen hyodyt)?

Parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla ratkaistaisiin kaikki kolme yksildityd ongelmaa ja
vastattaisiin tavoitteisiin. Vaihtoehto

1) antaisi komissiolle mahdollisuuden myontdd suoraan pakkolisenssi ja tdsmentdd sen
myontamisedellytykset. Nama edellytykset olisivat samat kaikilla alueilla, joilla lisenssid
sovelletaan. Ndin varmistettaisiin lisenssiehtojen optimaalinen selkeys ja johdonmukaisuus.

1) tarjoaisi optimaalisen ratkaisun lisenssin alueelliseen soveltamisalaan. Yksi ainoa
pakkolisenssi kattaisi kaikki EU-maat, joihin kriisi vaikuttaa, ja kaikki EU-maat, joilla on
tarvittava tuotantokapasiteetti.

iil) tdydentdisi muita EU:n kriisivélineitd: EU:n kriisivélineelld, kuten SMEI-vilineelld,
kayttoon otettava kriisivaihe voi olla tekijd, joka johtaa pakkolisenssin myoOntdmiseen.
Optimaalisen johdonmukaisuus EU:n kriisivilineiden kanssa varmistetaan myos silld, etti
tukeudutaan olemassa olevaan neuvoa-antavaan elimeen tukeutuminen, kun kdynnistyminen
perustuu EU:n kriisivdlineeseen.

Parhaaksi arvioidussa vaihtoehdossa kustannukset ja oikeudellinen epdvarmuus védhenisivit
patentinomistajien kannalta, koska neuvottelut rajoittuisivat yhteen EU:n tason menettelyyn
osallistumiseen.

Mahdolliset lisenssinsaajat hyotyisivdt keskitetystd menettelystd ja lisenssin laajasta
alueellisesta soveltamisalasta, joka tuo mittakaavaetuja.

Tietojenvaihdon paraneminen auttaisi myds vahentdméaén EU-maille atheutuvia kustannuksia,
koska sen avulla voitaisiin tunnistaa parhaita kiytantoja.

Taytdntoonpanon valvonnan kustannusten osalta EU-maat hyotyisivit keskitetysti
menettelystd, koska patentinomistajien ja valmistajien kanssa kéytiviin neuvotteluihin liittyvét
kustannukset aiheutuisivat yksinomaan EU:n tasolla.

EU:n kansalaiset hyotyisivit parhaaksi arvioidusta vaihtoehdosta suuresti, silld se parantaisi
EU:n kykyd myontdd vaikuttava ja tehokas pakkolisenssi koko EU:ssa, myds silloin, kun
toimitusketjujen hdiriot ulottuvat valtioiden rajojen yli.

Myos EU:n ulkopuoliset maat hyotyisivit, koska vaihtoehto tarjoaisi mahdollisuuden
turvautua pakkolisenssiin, joka kattaisi rajat ylittdvédn toimitusketjun.

Taulukko 1: Mydnteiset vaikutukset sidosryhmiin rajat ylittdvissd kriiseissd — Vaihtoehto 4 perusskenaarioon verrattuna

Patentin omistajat | (+ +) Alhaisemmat neuvottelukustannukset, koska EU:n tasolla sovelletaan yhtd menettelyd kussakin EU-maassa
noudatettavien useiden menettelyjen sijaan.

(+ +) Oikeusvarmuuden lisddntyminen (esim. selkeys siitd, minké tasoista korvausta voidaan odottaa), koska EU:n
tasolla sovelletaan yhtd menettelyé kussakin EU-maassa noudatettavien useiden menettelyjen sijaan.

Valmistajat — (+ +) Alhaisemmat neuvottelukustannukset, mikd johtuu yhdestd EU-tason menettelysta.
mahdolliset

lisenssinsaajat (+) Pienemmit kustannukset tuotantolaitosten mukauttamisesta lisenssin kattamien tuotteiden tuotantoon

mittakaavaetujen ansiosta, jos EU-tason pakkolisensointi johtaa laajempaan maantieteelliseen soveltamisalaan.




EU-maat (+ + +) Huomattavasti alhaisemmat kustannukset pakkolisensointimenettelysté (ei neuvotteluja patentinhaltijoiden tai
valmistajien kanssa), koska EU-maat panevat tdytédntoon vain yhden EU:n tasolla tehdyn péatoksen.

(+) Parempi tiedonvaihto tuotteiden saatavuudesta paikallisen pulan tai rajat ylittdvien arvoketjujen hdirididen
tapauksessa.

(+) Parempi paitoksenteko ja yhteistyd EU:n ulkopuolisiin maihin suuntautuvaa vientid koskevan pakkolisensoinnin
yhteydessa.

Suuri yleiso (EU:n | (++ +) Huomattavasti pienempi riski siité, ettd kriittisten tuotteiden saatavuus viivistyy tai etté niit ei ole saatavilla,
kansalaiset) koska saannot ovat yhdenmukaiset kaikissa EU-maissa.

EU:n ulkopuoliset | (+ + +) Parempi oikeusvarmuus ja hallinnolliset sdést6t kriittisten tavaroiden saannissa rajat ylittavissa
maat toimitusketjuissa, miké johtuu suorasta koordinoinnista EU:n tasolla.

Huom.: (0) neutraali vaikutus, (+) vahdinen mydnteinen vaikutus, (++) myonteinen vaikutus, (+++) merkittdvd myonteinen vaikutus, (-)
vihdinen kielteinen vaikutus, (- -) kielteinen vaikutus, (- - -) merkittavé kielteinen vaikutus

Mitki ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kustannukset (jos parhaaksi arvioitua
vaihtoehtoa ei ole, piddvaihtoehtojen kustannukset)?

Patentinomistajat voisivat menettdd patenttioikeuksiensa hallinnan asteittain, jos parhaaksi
arvioidun vaihtoehdon vaikutus laajentaisi pakkolisenssin maantieteellistd soveltamisalaa
verrattuna nykyiseen tilanteeseen, jossa on useita kansallisia lisensseja.

Taméd laajempi alueellinen ulottuvuus voitaisiin  saada aikaan myds laajentamalla
pakkolisensointi koskemaan EU:n ulkopuoliseen maahan suuntautuvaa vientid. EU-maiden
olisi vastattava vain rajallisista mukautuskustannuksista, koska parhaaksi arvioitu vaihtoehto
tarjoaisi EU:n tason pakkolisenssin asetuksella voimassa olevan kansallisen lainsdddéannon
liséksi.

Niille aiheutuisi myos jonkin verran avoimuusvelvoitteeseen liittyvid
taytdntoonpanokustannuksia kriisitilanteessa.

Taulukko 2: Kielteiset vaikutukset sidosryhmiin rajat ylittivissd kriiseissd — Vaihtoehto 4 perusskenaarioon verrattuna

Patentin omistajat | (- -) Jos lisenssin maantieteellinen soveltamisala on laajempi (= patenttioikeuksien hallinnan menettdminen).

EU-maat (-) Keskitettyid yhteyspistettd avustavaan neuvoa-antavaan komiteaan osallistumisesta aiheutuvat kustannukset.

(-) Kustannukset, jotka aiheutuvat taytdntoonpantua pakkolisenssid koskevasta raportoinnista Euroopan komissiolle.

Huom.: (0) neutraali vaikutus, (+) vdhdinen mydnteinen vaikutus, (++) myOnteinen vaikutus, (+++) merkittdvd myonteinen vaikutus, (-)
védhiinen kielteinen vaikutus, (- -) kielteinen vaikutus, (- - -) merkittdva kielteinen vaikutus

Mitki ovat vaikutukset yrityksiin, mukaan lukien pk- ja mikroyritykset?

Parhaaksi arvioidusta vaihtoehdosta johtuvat vaikutukset kohdistuvat péddasiassa
patentinhaltijoihin, mutta teollis- ja tekijdnoikeuksia EU:ssa omistavien pienten ja
keskisuurten yritysten méérd on suhteellisen pieni.

Sen liséksi, ettd pakkolisensointi on erittdin epdtodennikoistd, voidaan olettaa, ettd pienet
yritykset ovat alttiimpia tekemdin vapaaehtoisia sopimuksia kuin suuret yritykset, joten
saattaa olla, ettd pakkolisensoinnin kdytolle ei ole lainkaan tarvetta.

Liséksi pienet ja keskisuuret yritykset ovat yleensé lisenssinsaajia eivétka lisenssinantajia.

Kohdistuuko jisenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon merkittivia vaikutuksia?

EU-maille aiheutuisi vain rajallisia mukautuskustannuksia, koska parhaaksi arvioitu
vaihtoehto tarjoaisi EU:n tason pakkolisenssin asetuksella voimassa olevan kansallisen
lainsdadédnnon liséksi.




Niille aiheutuisi myos jonkin verran avoimuusvelvoitteeseen liittyvid
taytantoonpanokustannuksia kriisitilanteessa. EU:n tason keskitetyn menettelyn hyddyt
olisivat kuitenkin suuremmat kuin ndma kustannukset.

Onko toimenpiteelli muita merkittavii vaikutuksia?

Muita merkittavia vaikutuksia ei ole odotettavissa.

D. Seuranta

Milloin asiaa tarkastellaan uudelleen?

Ensimmaéinen arviointikertomus olisi laadittava viiden vuoden kuluttua ensimmaiisen EU-tason pakkolisenssin
myontdmisesta.
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