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Za§to? Kiil se problem re§ava? 

U kontekstu krize uzrokovane bo1e§6u COVI )- 19 razmatraia se uloga prava intelektualnog 

viasni§tva u osiguravanju pristupa kiuとnim proizvodima. laki je bili poziva na odricanje od 
prava intelektualnog v1asni§t , EU je smatrao da ve6 postoji drugo re§e可e ako to ne mogu 

biti dobrovoijni sporazumi. 

Sporazu o T RIPS-u omogu6ue izdavanje obveznih licencija pod odredenim okolnostima. 

Obvezna licencija za patente je odobrenje za upotrebu patentiranog izuma koje viada bez 
pristanka nositeija patenta dodjeijuje stranci koja fije nositeij patenta. 

U svojem akcij skim p1anu1 za inteiektuaino vlasni§tvo za 2020. Komisija je istaknula ,,da je 

potrebno osigurati uspostavu uとinkovitih sustava za izdavanje obveznih licencija". U 

rezoiuciji iz studenoga 2021 2 Europski parlament pozvao je Komisiju ,,da analizira i is tr 
mogu& opcije za osiguranjeuとin kovitosti i buje koordinacije obveznog iicenciranja u EU-u". 

Vie&3 je isto tako potvrdilo da je EU spreman za raspravu o fleksibilnosti obveznog 
iicenciranja za doma6e tri§te i za potrebe izvoza. Usporedno s time, Komisija je podnijeia 
prijedloge za osiguravanje otpornosti EU-a i osiguravanje lanaca opskrbe koji dobro 
funkcioniraju na jedinstvenom tri§tu i u inozemstvu4. U kontekstu sve bli乞eg dovr§etk 

jedinstvenog tri§ta za patente uvodenjem sustava jedinstvenog patenta, inicijativa opisana u 
ovom dokumentu predstavlja 可 eci§te izmedu razliとitih kriznih instrumenata EU-a i 

medunarodnih obveza te rasprava o pravima inteiektualnog vlasni§ta i obveznom 
iicenciranju. 

Postoe6a pravila EU-a o obveznom licenciranju o biie乞avau neadekvatna teritorij aina 

pokrivenost te neuskiadeni nacionalni postupci i dono§enje odluka. To je posebno 
problematiとno s obzirom na prekograniとne lance vrijednosti koji sve V i§e prevladavaju na 
jedinstvenom tri§tu EU-a. 

To proiziazi iz: 

1. razii&tih nacionalnih sustava obveznog licenciranja: obvezno iicenciranje o migu5ue se na 
temeiju postupaka i uvjeta koji se raziikuju med dravama と ianicama EU-a; 

2. neadekvatnog teritorijalnog dosega obveznog iicenciranja: untoと fleksibiinosti koja postoji 
na medunarodnoj razini, obvezno iicenciranje u EU-u namijenjeno je iskiuとivo za opskrbu 

nacionainih podru可a,§ to zna& da za proizvode proizvedene na temeiju obvezne licencije 
trenutaとno nema jedinstvenog tri§ta ni slobodnog kretanja robe; 

1Akcijski plan za intelektualno v lasrii§tvo, COM (2020) 760 final. 25.11.2020. 

2 Rezolucija o akcijskom planu za intelektualno 1asni§tvo za oporavak i otpornost EU-a (202 1/2007(1N')). 
3Zaklju&i Vie6a od 18. lipnja 2021. 
4 Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vie6a o uspostavi Instrumenta za izvanredne okolnosti na 
jedinstvenom tri§t i stavljanju izvan snage Uredbe Vie6a (EZ) br. 2679/98, Uredba (EU) 2022/2371 od 

23. studenoga 2022. o ozbiljnim prekgraniとnim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke 
br. 1082/2013/EU i Uredba V ie6a (EU) 2022/2372 od 24. listopada 2022. o okviru mjera za osiguravanje 

opskrbe medicinskim protumjerama relevantnim za krizne situacije u s luとau izvanrednog stanja u podru可u 
iaviiou zdravlia na razini Uniie. 



3. nepostojanja posebnih foruma za rje§ aanie pitanja obveznog lic enciranj a koji bi mogli 

可aとti otpornost EU-a u vrijere krize:亡 ini se da post可e6i sustav obveznog licenciranja koji 
bi mogao nadopuniti i poduprijeti sposobnost EU-a da sviadava krize fije povezan s kriznim 

instrumentima EU-a. 

Osim toga, nema mog5nosti koordinacije na razini EU-a ako nekoliko dravaと lanica 乞 e1i 
uskladiti svoje mjere za obvezno licenciranje na nacionalnoj razini. Prema tome, drava 

と1anica s kapacitetima za proizvodnju robe ne bi mogla pomo5i drugoj draViと lanici ihi izdati 

obveznu licenciju koja o buhva6a postupak proizvodnje koji se prote乞e u nekoliko di乞ava 
とlanica EU-a 

Sto se nastoji postici ovom inicijativom? 

Glavni cui je omo gu6iti EU-u da pravodobno odgovara na krizne situacije koriste6i puni 

potencijal jedinstvenog tri§ta i da u s lu珂u krize osigurava dostupnost kluとnih proizvoda i 

komponenata u svim dravama と 1anicama EU-a i njihovu pravodobnu isporuku gradanima i 
poduze6ima u EU-u iiiとa k tre6im zemijama. 

U vezi s op6im ciijevima i ranije navedenim problemima utvrdena su tri posebna cilia: 

1. pobolj§anie kljuとnih znajki obveznog hicenciranja, kao§ to su pokretanje, podru 

primjene i uvjeti obveznog licenciranja, te primjena obveznog hicenciranja kao dosijednog 
instrumenta za sviadavanje krize u EU-u; 

2. osiguravanje da se teritorijalni doseg obveznog hicenciranja, medu ostahim za potrebe 
izvoza, mofe prilagoditi stvarnosti prekograniとnih lanaca vrijednosti na jedinstvenom tri§tu; 

3. jaとnje otpornosti EU-a pobol§anjem uskiadenosti, pojednostavnjenjem dono§ena odluka i 
omog5iVaniem da se obveznim hicencijama bolje upotpuni djelovanje EU-a u sluとaju krize, 

medu ostahim za potrebe izvoza u tre6e zemlje. Tim bi se ciijem nastojala osigurati i 
odgovar可u6a dosijednost izmedu (nacionalnih) sustava obveznog hicenciranja i kriznih 
instrumenata EU-a. 

Koja je dodana vrijednost djelovanja na razini EU-a? 

Djelovanje na razini EU-a opravdano je kako bi se osiguralo neometano funkcioniranje 

jedinstvenog tri§ta u kriznim situacijama. 

Draveと lanice EU-a trenutaとno mogu djelovati sari na nacionalnoj razini (ti. obvezno 

licenciranje za viastito dravno podruje). Tom o乞e biti dovoljno za nacionalne krize. 

Medutim, to ne5e biti optimalno u s luとaju krize koja ira prekograniとnu dimenziju -§ to je 
vrho vjerojatno zbog rasprostranjenosti lanaca opskrbe koji obuhva6aju vige zeralja na 
i edinstvenom tri§tu. 

B．町e§enja 
- 

Koje su se zakonodavne i nezakonodavne opcije razmatrale? Postoji lin ajpo乞e1ni 

opcija? Za§to? 

. lpcija 0.: bez izmjena politike. 

. lpcija 1.: preporuka o obveznom licenciranju za upravijanje krizom. Time bi se 
utvrdihe i. dobre nacionalne prakse povezane s obveznim licenciranjem za upravhjanje 

krizom i ii. dobre prakse koordinacije kako bi se pove5a1a njihova primjena u svim 
dr乞ava a 'hanica a EU-a. 

. lpcija 2.: uskiadivanje nacionalnih zakona o obveznom licenciranju za upravijanje 
krizom. Tom bi se zakonodavnom inicijativom uskladihi nacionalni zakoni u pogledu 



eta za izdavanje obvezne licencije za upravijanje 
1e乞nosti draveとla nice EU-a i irala bi prete乞no 

razioga, podru可a primjene, postupka 
krizom. lbvezna licencija ostala bi u 

nacionalni uとinak. 

lpcija 3.: uskiadivanje i obvezujuca miera obveznog licenciranja za upravijanje 

krizom na razini EU-a. lbvezno licenciranje mogli bi se pikrenuti: 

i. odlukom na razini EU-a o aktivaciji re乞ima za krizno stanje iii progla§enem izvanrednog 

stanja na temeiju pistie6eg kriznog instrumenta EU-a (npr. aktivacija re乞ima za 
izvanredne okolnosti u okviru Instrumenta za izvanredne okolnosti najedinstvenom tri§tu 

(SME')); 

ii. zahtjevom Komisiji koji je podnijelo v i§e dravaと lanica u s luとju krize koja pogada vi§e 
zemaija. Komisija bi, uz pomo6 relevantnog savjetodavnog tijela, donijela mjeru aktivacije 
kojom bi se id najmanje jedne draveと lanice tra乞i1o da izda obveznu licenciju. Ta bi 

opcija dovela do nekoliko nacionalnih obveznih licencija, id kojih bi se svaka 

primjenjivala na dravno podruje nekoliko dravaと 1anica iii na cijeli EU. 

. lpcija 4.: obvezno licenciranje na razini Unije kai nadopuna postojecim kriznim 
instrumentima EU-a. Pokretaとi bi bili isti kai u okviru opcije 3. Medutim, Komisija bi, uz 

pomo6 relevantnog savjetodavnog tijela, donijela mjeru aktivacije u ikviru koje bi se izdala 
obvezna licencija. U ikviru te opcije Komisija bi izdala jedinstvenu obveznu licenciju, s 

vlastitim pistupkim i uvjetima te primjenjivu na dravnom podruju nekoliko drava 

とla nica iii cijelog EU-a. 

tini se da bi opcija 4. bila najdjelotvorniji i njuとirikoVitiji naとn za istvarivanje ciljeva ove 
inicij ative. 

U ikviru te opeije uspostavio bi se jedinstveni postupak za izdavanje obvezne licencije na 

razini EU-a koja ira potrebna o biljeja za prevladavanje krize. Komisijina miera aktivacije 
osigurala bi jednake uvjete u cijelom EU-u i izbjegla nacionalne razlike, koje bi vjerojatno 

usporavale iii s pre'ava1e sviadavanje prekograniとne krize, primjenom uとinkvitog sustava 
obveznog licenciranja. 

Jedinstvena obvezna licencija primjenjivala bi se na svim relevantnim dravnim podrujima, 

pokrivau6i prekograniとne situacije. To bi se odnosilo i na tri§te EU-a i na izvoz. Uskladenost 

s kriznim instrumentima EU-a osigurala bi se mog'.u5no§5u primjene tih instrumenata kai 
pokretaとa i upu6ivnjem na (savjetodavna) tijela koja su uspostavljena na tereiju kriznih 
instrumenata radi rasprave o obveznoi licenciii na razini EU-a. 

Rezultati j avnog savjetovanj a pokazuju da velika ve6ina ispitanika (82 %, N = 61) smatra da 

bi javna tij ela trebata biti ov1a§tena za omogudivanje proizvodnje kljuとnih proizvoda 
izdavanjem obvezne licencije. 

Ispitanici su o biとno manie skioni ulozi europskih institucija kai donositelja odluka (28 %, 
N = 21) u usporedbi s ulogom koordinatora (36 %, N = 27). To se mo乞e objasniti と injenicorn 

da su nisku razinu podr§ke ulozi donositelja odluka izrazili predstavnici poduze6a i industrije, 

koji su bili dominantna skupina ispitanika tijekom savjetovanja (54 % svih ispitanika). 

Stim u vezi. dionici op6enito pozitivnije percipiraju opciju izdavanja obvezne licencije na 



razini EU-a s obzirom na sposobnost EU-a da svladava krize (35 %, N = 26) nego§ to 
percipiraju izdavanj e obvezne licencij e na nacionalnoj razini (11 %, N = 8). 

Staali§ta dionika izrazito su opreとna, uz ponovno nisku razinu podr§ke toi opciji medu 
predstavnicima industrije: ve6ina (oko 50 %) poduze6a i poslovnih udru乞ena smatra da bi 
uとinak bio negativan. Za raziiku od toga, to ne smatra nijedan ispitanik iz drugih kategorija. 
Velika ve5ina (65 %, N = 22) pozitivno ocjenjuje tu opciju (4 % smatra da bi uとinak bio 
neutralan, a ostali nisu odgovorili). 

- C. Uとinci n可 po乞e1nue opcije 

Koje su prednosti n司po乞e1nie opcije (ako postoji,i naとe prednosti glavnih opcija)? 

Odabirom n可 po乞elnie opcije u potpunosti bi se rije§i la tri utvrdena problema i ostvarili 
ciljevi. Njome bi se: 

i. oviastilo Komisiju da izravno izda obveznu licenciju i utvrdi uvjete za njezino izdavanje. Ti 
bi uvjeti bili jednaki za sva dravna podru可a na kojima se primjenjuje licencija. Time bi se 
osigurale optimalna j asno6a i dosijednost u pogledu uvjeta za izdavanje licencije; 

ii. osiguralo optimalno re§ene u pogledu teritorijalnog podruja primjene licencije.S ve 
drave と lanice pogodene krizom i sve drave と lanice s o dgovar可u5im proizvodnim 
kapacitetima bile bi obuhva6ene jednom obveznom licencijom; 

iii. dopunilo druge krizne instrumente EU-a: aktivacija re乞ima za krizno stanje mofe se 
pokrenuti u okviru kriznog instrumenta EU-a, kao§ to je sIE',§ to bi dovelo do izdavanja 
obvezne licencije. Oslanjanje na postoe6e savjetodavno tijelo ako je pokretaと povezan s 
kriznim instrumentom EU-a isto tako osigurava optimalnu dosljednost s kriznim 
instrumentima EU-a. 

Njpo乞elnia opcija dovela bi do smanjenja tr§kova i pravne nesigurnosti za vlasnike 
patenata s obzirom na to da bi pregovori bili ograniとeni na sudjelovanje u jednom postupku na 
razini EU-a. 

1'otencia1m s tecate11 llcenclje 1mal! bi kiristi od centraliziranog postupka i Sl rokog 
teritorijalnog podruja primjene licencije,§ to bi dovelo do ekonomije razmjera. 

Bolja razmjena informacija isto bi tako omogu6ila smanjenje tro§kova za draveとla nice jer bi 
mogla olak§ti utvrdivanje najbolje prakse. 

Kad je rijeと o tr〕§kovima provedbe, draveと lanice imale bi koristi od centraliziranog 
postupka j er bi tr§kovi povezani s pregovorima s viasnicima patenata i proizvodaとima nastali 
iskluとivo na razini EU-a. 

Gradani EU-a imali bi velike koristi od najpo乞elnie opcije jer bi se njome pove6ala 
sposobnost EU-a da izda djelotvornu i uとiiikoVitu obveznu licenciju za cijeli EU, medu 
ostalim u slu&'ju poreme&tt u prekograniとnom lancu opskrbe. 

Tre6e zemije takoder bi imale kiristi od te opcije jer bi se njome osigurala mogu6nost 
pozivanja na obveznu licenciju koja bi obuhva6ala prekograniとni lanac opskrbe. 

ルbuca L:pozitivni udinci na dionike u s ldajuprkgrnkne krize - pc加 4. u odnosu na osnovni scena可 

Viasnici patenata (+ +) Manji troikovi pregovora zbog jedin.stvenog postupka na razmi EU-a umj esto viiestrukih postupaka u svakoj 
predmetnoj driavi izamci. 

(+ +) Veda pravna sigumost (npr.jas n5a u pogledu o&kivane razine naknade) zahvaljujuiz jedinstvenom postupku 
na razini EU-a umjesto viiestrukih postupaka u svakoj predmetnoj driavi. 
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(+ +) Manji trotkovi pregovora zbog jedinstvenog postupka na razini EU-a. 

(+)M ai trotkovi pnlagodavanja proizvodnih objekata proizvodnji artikala obuhvadenih licencijom zhva1uui 
ekonomiji razmj era ako obvezno licenciranje na razmi EU-a vidi tirer zemijipisnom podru可u prillliene. 

Priz dとi - 
potencijalni 
絢ecateりl licencije 

Draveとla nice EU- (+ + +) Znatni manji troikovi videnja postupka obveznog licenciranja (nema pregovora s nositeijima patenata iii 
priizvidaima) jer draveと 1ance provide sari jedinstvenu idluku donesenu na razini EU-a. 

(+) Buia razmjena informacija o dostupnosti proizvoda u s 1uau lokalnih nestatica iii poremeaa u prekgraninm 
lancu vrijednosti. 

(+) Buje donotenje odluka i suradnja u kontekstu obveznog licenciranja za potrebe izvoza u tre& zemije. 

S irjavnust ( ++ ) Znatno manji rizik id katnjenja isporuke iii nedostupnosti k1unih proizvoda u vrijere krize jer su pravila 
(eradani EU-ni dosliedna u svim dravama 亡 1alkama. 

'rece zenllje (+ + +) Veca pravna sigurnost i adnimistrativna utteda pr! pnstupu k1uCn切 rob! u s 1uau prekugrn1Cni11 lanaca 
opskrbe zahvaluw5i izravnoj koordinaciji na razini EU-a. 

Napomena: (0) neutralan uとinak; (+) neznatan pizitivan uとink; (+ +) pozitivan uink; (+ + + ) znatan pozitivan uとink; (-) neznatan 
negativan uとinak; (- -) negativan uとink; (- - -) znatan negativan uink 

Kiil su tro§kovi n可 po乞e1nle opclje (ako postoji,i naとe troるkovi glavnih opclja)? 

Viasnici patenata mogu se s uoとiti s postupnim gubitkom kontrole fad svojim patentnim 

pravima ako u亡inak n可po乞e1nije opcije dovede do pro§ire可a zemijopisnog podru可a primjene 
obvezne licencije, u usporedbi s post可e6om situacijom kojuo bi1e乞ava nio§tvo nacionalnih 

licencij a . 

Taj vedi teritorijalni doseg mogao bi se ostvariti i pro§irivnem obveznog licenciranja na 

izvoz u tre6e zemije. Draveと 1anice trebale bi snositi ograni&ne tr§kove prilagodbe jer bi se 

n po乞e1niom opcijom osigurala obvezna licencija na razini EU-a dono§e可em uredbe, povrh 
postje6eg nacionalnog zakonodavstva. 

Snosile bi i odredene tro§kove provedbe u s luau krize, povezane s obvezom transparentnosti. 

ルbuca 2.: negativni udinci m diく)nikeus ldqlu Prkagmnkne krize一opc加 4.u o dlosu na osnovni scena可 

Viasnici patenata (- -) U s1uau tireg zemijopisnog podruja prirjene licencije (= ve6i gubitak kontrole fad patentnim praviena). 

Draveとla nice EU- (-) Trotak sudjelovanja u radu savjetodavnog odbora kiji pom吃e jedinstvenoj kontaktnoj toaki. 
a 

(-) Trotakob avet6ivnja Europske korisije o provedhi obvezne licencije. 

Napomena: (0) neutralan uとinak; () neznatan pizitivan uとink; (++ ) pozitivan uink; (+ + + ) znatan pozitivan uとink; (-) neznatan 
negativen uとinak; (- -) negativen uとink; (- - -) znatan negativan uink 

Kaki & to utjecati na poduze'a, 1SP-ove i mi kropoduzeぐa? 

Uとinci koji se mogu ostvariti kai rezultat n可pi乞elnie opcije uglavnim 5e se odnositi na 

nositeije patenata, no brij rauih i srednjih piduze6a koja posjeduju prava intelektualnig 
vlasni§tva u EU-u relativno je malen. 

Nadaije, osimと inenice da pistiji iznimni mala vjerojatnost za obvezno licenciranje, mi乞e se 

pretpistaviti da su mala piduze'5a skionija skiapanju dibriviljnih sporazuma id velikih 

dru§tava te stiga uop6e ne bi bili potrebe za obveznim licenciranjem. 

Osim tiga, mala i srednja piduze6a ibiとno su stjecatelji, a ne davateiji licencije. 

Hiぐe lito bitno utjecati na dravne proraとune i uprave? 

Draveとla nice snosile bi igraniとene tri§kove prilagidbe jer bi se n可 po乞elniim ipcijim 
osigurala ibvezna licencija na razini EU-a dini§enem uredbe, pivrh pistoje&g nacionalnog 
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zakonodavstva. 

Snosile bi odredene tr§kove provedbe u s 1u珂u krize, povezane s obvezom transparentnosti. 
Medutim, prednosti centraliziranog postupka na razini EU-a nad a§i1e bi te tro§kVe. 

Hiぐe li biti drugih bitnih uとinaka? 

Neoとe k円iu se drugi bitni uとinci. 
• ー 

D . Daljnj e m j ere 

Kad 'e se pred1o乞ene回e re preispitati? 

Prvo izve§5e o evaluaciji trebalo bi izraditi pet godina nakon izdavanja prve obvezne licencije 
na razini EU-& 
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