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Zhrnutie

Postdenie vplyvu tykajuce sa udel'ovania nutenych licencii na ucely krizového riadenia

A. Potreba konat’

Preco? AKy problém sa riesi?

V kontexte krizy COVID-19 sa diskutovalo otlohe prav duSevného vlastnictva pri
poskytovani pristupu ku klI'icovym produktom. Hoci sa ozyvali hlasy, ktoré ziadali, aby sa od
prav duSevného vlastnictva upustilo, EU sa domnievala, ¢ na udely pripadu zlyhania
dobrovol'nych dohdd je uz k dispozicii iné rieSenie.

V Dohode TRIPS sa stanovuje moznost’ za ur¢itych okolnosti vydat’ nitent licenciu. Nutena
licencia na patenty predstavuje povolenie pouzivat’ patentovany vynalez bez suhlasu majitel’a
patentu, ktoré udel'uje vlada osobe inej ako majitel’ patentu.

Komisia vo svojom akénom plane pre oblast dusevného vlastnictval z roku 2020 zdoraznila
wpotrebu zabezpecit, aby sa zaviedli ucinné systémy na vydavanie nutenych licencii®.
Eurépsky parlament vo svojom uzneseni z novembra 20212 vyzval Komisiu, aby ,,analyzovala
a preskumala mozZné rieSenia na zabezpecenie ucinnosti a lepsej koordindacie udelovania
nitenych licencii v EU.

Rada® navyse potvrdila, 2¢ EU je pripravena rokovat o flexibilite udelovania nutenych
licencii na u¢ely domdaceho trhu aj na ucely vyvozu. Komisia sii¢asne predlozila navrhy
s cielom zabezpetit' odolnost EU a zaru¢it dobre fungujice dodavatelské retazce na
jednotnom trhu aj v zahrani¢i*. V tomto kontexte doraz vys$$ej urovne dokondenia jednotného
trhu v oblasti patentov prostrednictvom planovaného zacatia pouzivania jednotného patentu je
iniciativa opisand v tomto dokumente styénym bodom medzi réznymi krizovymi nastrojmi
EU amedzindrodnymi zévizkami, ako aj diskusiami o pravach du$evného vlastnictva
a udelovani nitenych licencii.

Pre sucasné pravidla udelovania nitenych licencii EU je typické neprimerané Uzemné
pokrytie a nekoordinované vnatro$tatne postupy a rozhodovanie. Je to obzvlast problematické
vzhl'adom na cezhrani¢né hodnotové retazce, ktoré Coraz viac prevladaji na jednotnom trhu
EU.

To vyplyva z:

1. rozdielnych vnutrostatnych systémov v oblasti udelovania natenych licencii: udelovanie
natenych licencii je v jednotlivych ¢lenskych Statoch EU povolené na zaklade rozdielnych
postupov a podmienok;

2. neprimeraného Uzemného rozsahu natenych licencii: napriek flexibilite, ktord existuje na
medzinarodnej trovni, je udelovanie niatenych licencii v EU urené vylu¢ne na zasobovanie

: Akeny plan pre oblast’ dusevného vlastnictva, COM(2020) 760 final, 25. 11. 2020.

Uznesenie o akénom plane v oblasti duSevného vlastnictva na podporu obnovy a odolnosti EU
[2021/2007(IND)].

Zavery Rady z 18. juna 2021.

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’'uje nastroj nidzovej pomoci pre
jednotny trh a zruduje sa nariadenie Rady (ES) &. 2679/98, nariadenie (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruiuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU,
a nariadenic Rady (EU) 2022/2372 z24. oktobra 2022 o ramci opatreni na zabezpeCenie dodavok
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii v pripade nidzovej situdcie
v oblasti verejného zdravia na urovni Unie.




uzemi jednotlivych Statov, Co znamend, Ze v sucasnosti neexistuje jednotny trh ani volny
pohyb tovaru, pokial’ ide o produkty, na ktoré sa udeli nitend licencia;

3. neexistencie $pecializovanych for, ktoré by sa zaoberali udelovanim nutenych licencii
a ktoré by mohli zlepsit odolnost EU v &ase krizovej situdcie: zda sa, Ze sGlasny systém
udel'ovania natenych licencii, ktorym by sa mohla doplnit’ a podporit’ schopnost’ EU riesit’
krizové situacie, nie je prepojeny s krizovymi nastrojmi EU.

Okrem toho neexistuje Ziadna koordinacia na urovni EU v pripade, e viaceré &lenské $taty
EU cheti koordinovat svoje opatrenia tykajice sa vnutro§titneho udelovania nutenych
licencii. Pre &lensky §tat EU s vyrobnymi kapacitami by preto bolo naroéné vyrabat tovar
s cielom pomdct’ inému &lenskému §tatu EU alebo vydat nutent licenciu, ktora by sa
vztahovala na vyrobny proces vo viacerych &lenskych statoch EU.

Co sa od tejto iniciativy o¢akava?

Vieobecnym cielom je umoznit EU véas reagovat’ na krizové situicie s vyuzitim plného
potencidlu jednotného trhu a zabezpecit, aby sa v pripade krizovej situacie mohli klicové
produkty akomponenty spristupnit’ vo vSetkych clenskych Statoch EU a okamZite sa mohli
dodavat’ obéanom EU aj spolo¢nostiam z EU alebo dokonca do krajin mimo EU.

V stvislosti so vSeobecnymi ciel'mi a s problémami, ktoré boli predtym identifikované, sa
vymedzili tri §pecifické ciele:

1. zlepsit’ k'icové prvky udelovania nitenych licencii, ako je aktivacia, rozsah a podmienky
nltene) licencie, a zabezpelit, aby bolo udelovanie nutenych licencii konzistentnej$im
nastrojom na rieSenie krizovej situacie v EU;

2. zabezpedit, aby Uzemny rozsah nutenej licencie, a to aj na ucely vyvozu, dokdzal vyhoviet’
realite cezhrani¢nych hodnotovych ret'azcov fungujucich na jednotnom trhu;

3. podporovat odolnost EU zlepSovanim koordinacie, zefektiviiovanim rozhodovania
a umoZznenim, aby mitené licencie lepsie dopliali opatrenia EU v krizovych situacich, a to aj
na uéely vyvozu do krajin mimo EU. Tento ciel’ by sa takisto zameriaval na zabezpeéenie
primeraného suladu medzi (vnutro§tatnymi) systémami udelovania nutenych licencii
a krizovymi nastrojmi EU.

AKA4 je pridana hodnota opatreni na urovni EU?

Opatrenie na urovni EU je oddévodnené v zdujme zabezpedenia bezproblémového fungovania
Jednotného trhu v krizovych situdciach.

V stcéasnosti mozu &lenské §taty EU konat' iba na vnuitrodtatnej Grovni (t. j. udelit nutent
licenciu pre vlastné tzemie). To moze postacovat’ v pripade vnuatrostatnych krizovych situdcii.
Nebude to vSak optimalne, ked’ bude mat’ krizova situacia cezhrani¢ny rozmer, ¢o je vysoko
pravdepodobné v désledku castého vyskytu dodavatel'skych retazcov, ktoré zahfnaju viaceré
krajiny na jednotnom trhu.

B. Rie$enia

Aké legislativne a nelegislativne mozZnosti politiky sa zvazovali? Je niektora z moZnosti
uprednostiiovana? Preco?

e Moznost’ 0: Ziadna zmena politiky.

e Moznost’ 1: odporuéanie tykajiice sa udel’ovania nitenych licencii na ucely krizového
riadenia. Identifikovali by sa viiom 1) osvedCené vnutrostitne postupy v oblasti
udelovania nltenych licencii v rdmei krizového riadenia aii) osvedfené postupy
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koordinacie s cielom podporit’ ich vyuZivanie vo vietkych Elenskych $tatoch EU.

e Moznost’ 2: harmonizacia vnutro$tatnych pravnych predpisov tykajucich sa
udelovania natenych licencii na icely krizového riadenia. Legislativnou iniciativou by
sa zosuladili vnutrostatne pravne predpisy, pokial ide o dovody, rozsah, postup
a podmienky udelovania nutenej licencie na UCely krizového riadenia. Udelovanie
natenych licencii by nad’alej patrilo do pdsobnosti ¢lenského $tatu EU a malo by prevazne
vnutro$tatny ucinok.

e Moznost 3: harmonizacia a zavizné opatrenie tykajuce sa udel’ovania nutenych
licencii na ucely krizového riadenia na Grovni EU. Udelenie nutenej licencie by bolo
mozné aktivovat’:

1) rozhodnutim na Grovni EU, ktorym by sa aktivoval krizovy rezim alebo by sa vyhlasila
nidzova situdcia v ramci existujiceho krizového nastroja EU (napr. aktivacia reZimu
nudzovej situacie v ramci ndstroja nudzovej pomoci pre jednotny trh);

ii) na Ziadost' viac neZ jedného &lenského $tatu EU predloZena Komisii v pripade krizovej
situacie, ktord by postihla viacero krajin. Komisia by s pomocou prislu§ného poradné¢ho
organu prijala aktivacné opatrenie, v ktorom by sa vyzadovalo, aby jeden alebo viaceré
&lenské staty EU vydali ntitent licenciu. Tato moznost’ by viedla k viacerym vnutro§tatnym
nltenym licenciam, pricom kazda by bola uplatnitel'nd na izemi viacerych ¢lenskych
statov EU alebo v celej EU.

e Moznost 4: udelovanie nitenych licencii na wrovni EU na doplnenie existujiicich
krizovych nastrojov EU: Sposoby aktivacie by boli rovnaké ako v moznosti 3. Komisia
by v8ak s pomocou prislu§n¢ho poradn¢ho organu prijala aktivaéné opatrenie, ktorym by sa
udelila nlitend licencia. Tato moZnost’ by viedla k vydaniu jednej nttenej licencie Komisiou
na zaklade samostatného postupu a podmienok, pricom tato licencia by bola uplatnitel'n4 na
zemi viacerych Elenskych $tatov EU alebo v celej EU.

Zda sa, Ze moznost’ 4 by predstavovala najucinnejsi a najefektivnejsi spdsob, ako dosiahnut’
ciele tejto iniciativy.

V ramci tejto moZnosti by sa vytvoril jeden postup udelovania niitenej licencie na urovni EU
s prvkami potrebnymi na rieSenie krizovej situacie. Aktivaénym opatrenim Komisie by sa
zabezpetilo, aby boli podmienky rovnaké v celej EU, apredislo by sa vnutrodtatnym
rozporom, ktoré by efektivny systém udelovania nutenych licencii pravdepodobne
spomal’ovali alebo by mu branili v rieSeni cezhrani¢nych krizovych situacii.

Tato jedna nhtend licencia by bola uplatniteI'nd na vsetkych prisluSnych tzemiach, takze by sa
vztahovala na cezhrani¢né situacie. To by platilo v pripade trhu EU, ako aj na Ggely vyvozu.
Sulad s krizovymi nastrojmi EU by sa zabezpeéil prostrednictvom moZnosti pouZit' ich na
aktivaciu postupu udel’ovania licencie a prostrednictvom postlipenia niitenej licencie na urovni
EU na prerokovanie (poradnym) organom zriadenym v ramci tychto néstrojov.

Kto podporuje ktorii moZnost’?

Z vysledkov verejnej konzultacie vyplyva, Ze podla velkej vicSiny respondentov (82 %,
N =61) by organy verejnej moci mali byt oprdvnené umoznit’ vyrobu kl'ai¢ového tovaru na
zéklade nutenej licencie.




Respondenti zvy€ajne menej podporujii rozhodovaciu tlohu eurdpskych institacii (28 %,
N=21) vporovnani skoordina¢nou ulohou (36%, N=27). To mozno vysvetlit
skuto¢nost’ou, Zze podniky a zastupcovia priemyslu vyjadrili v tejto suvislosti nizku podporu,
zatial o vramci konzulticie predstavovali prevladajacu skupinu respondentov (54 %
vSetkych ucastnikov).

Zainteresované strany napriek tomu v stivislosti so schopnost'ou EU riesit’ krizové situacie vo
vSeobecnosti povazuju moznost’ udelovania nutenej licencie na trovni EU za pozitivnejsiu
(35 %, N = 26) nez udel'ovanie nutenych licencii na vnutrostatnej Grovni (11 %, N = 8).

Medzi zainteresovanymi stranami existuje vyrazny rozdiel, pricom mali podporu tejto
moznosti opat vyjadrili zastupcovia priemyslu: véc§ina (priblizne 50 %) spolo¢nosti
a zdujmovych zdruZeni sa domnieva, Ze vplyv by bol negativny. V ostatnych kategéridch
naopak nebol ziadny respondent, ktory by povazoval vplyv za negativny. Velka vacSina
(65 %, N =22) ho hodnoti pozitivne (4 % si myslia, Ze vplyv by bol neutrdlny a ostatni
respondenti neodpovedali).

C. Vplyvy uprednostiiovanej mozZnosti

Aké st vyhody uprednostiiovanej moznosti (pripadne hlavnych moznosti, ak sa Ziadna
konkrétna moZnost’ neuprednostiiuje)?

Uprednostiiovanou moznostou by sa v plnej miere rie$ili tri identifikované problémy a plnili
by sa tri identifikované ciele. Dosiahli by sa nou tieto vysledky:

1) Komisia by ziskala opravnenie priamo udelit’ nutenu licenciu a vymedzit podmienky, za
ktorych sa tato licencia udeluje. Tieto podmienky by boli rovnaké na vSetkych Gizemiach, kde
by sa licencia uplatiiovala. Tym by sa zabezpecila optimalna jednoznaénost’ a sulad, pokial
1de o podmienky licencie;

ii) poskytlo by sa optimalne rieSenie, pokial’ ide o uzemny rozsah licencie. Jedna nutena
licencia by sa vzt'ahovala na vSetky Clenské Staty EU postihnuté krizovou situdciou ana
vSetky Clenské §taty EU s relevantnymi vyrobnymi kapacitami;

iii) doplnili by sa iné krizové nastroje EU: aktivacia krizového rezimu v ramci krizového
nastroja EU, ako je nastroj nudzovej pomoci pre jednotny trh, méZe predstavovat spdsob
aktivacie veduci k udeleniu nutenej licencie. Vyuzitim existujiiceho poradného organu, ked’
ma aktivacia pdvod v krizovom néstroji EU, sa takisto zabezpeluje optimalny sulad
s krizovymi nastrojmi EU.

V ramci uprednostiiovanej moznosti by boli pre majitel'ov patentov prinosom niz§ie naklady
a mensia pravna neistota, ked’Ze rokovania by sa obmedzili na G¢ast’ na jednom postupe na
trovni EU.

Pre potencialnych nadobudatelov licencie by bol prinosom centralizovany postup a velky
uzemny rozsah licencie, ktory by priniesol Gispory z rozsahu.

Lepdia vymena informécii by takisto umoznila zni¥enie nikladov pre &lenské $taty EU,
pretoze by mohla prispiet’ k identifikacii najlepsieho postupu.
Pokial’ ide o néklady na presadzovanie, pre ¢lenské $taty EU by bol prinosom centralizovany

postup, ked’Ze ndklady na rokovania s majitel'mi patentov a vyrobcami by vznikali vylu¢ne na
arovni EU.

Uprednostiiovana moZnost’ by bola vyznamnym prinosom pre ob&anov EU, ked’ze by sa iou
zlepsila schopnost’ EU vydavat’ 0¢inni a efektivnu natena licenciu pre cela EU, ato aj
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v pripade narusenia cezhrani¢nych dodavatel'skych retazcov.

Tato moZnost by bola takisto prinosom pre krajiny mimo EU, pretoZze by predstavovala
moznost’ vyuzit’ nitent licenciu vztahujlicu sa na cezhraniény dodavatel'sky retazec.

Tabulka 1: Pozitivny vplyv na zainteresované strany v pripade cezhranicnej krizovej situdcie — moznost 4 v porovnani
s vychodiskovym stavom

Majitelia patentov | (++) nizSie néklady na rokovania v désledku jedného postupu na trovni EU namiesto viacerych postupov
v jednotlivych dotknutych ¢lenskych §tatoch EU,

(++) vicSia pravna istota (napr. jednoznagnost, pokial ide o to, aki vySku odmeny moZno ogakdvat’) v dosledku
jedného postupu na urovni EU namiesto viacerych postupov v jednotlivych dotknutych krajinach.

Vyrobcovia — (++) niZ§ie naklady na rokovanie v désledku jedného postupu na trovni EU,
potencialni
nadobudatelia

” e (+) niz8ie naklady na prispdsobenie vyrobnych zariadeni vyrobe polozky/-Ziek, na ktort/-¢ sa vztahuje licencia,
icencii :

v désledku tGspor z rozsahu, ak by udelovanie natenych licencii na arovni EU viedlo k vdé§iemu geografickému
rozsahu.

Clenské taty EU | (+++) vyrazne niZ&ie naklady na uskutoéiiovanie postupu udelovania nitenjch licencii (Jiadne rokovania s majitelmi

patentov alebo vyrobeami), ked’ze &lenské §taty EU budi jednotné rozhodnutie vydané na trovni EU iba vykonavat,

(+) lep$ia vymena informdcii o dostupnosti produktu/-ov v pripade miestneho nedostatku alebo naru$eni
cezhrani¢nych hodnotovych retazcov,

(+) lepsie rozhodovanie a spoluprica v kontexte udelovania nitenych licencii na Gi&ely vyvozu do krajin mimo EU.

Siroka verejnost’ (+++) vyrazne niz§ie riziko oneskorenia alebo nedostupnosti kI'i¢ovych produktov v krizovej situacii, ked’ze pravidla
(obcania EU) st zosuladené vo vSetkych ¢lenskych §tatoch EU.

Krajiny mimo EU | (+++) véi&ia pravna istota a vy$§ie administrativne tspory pri pristupe ku kigovému tovaru v pripade cezhraniénych
dodavatel'skych retazcov v dosledku priamej koordinécie na Grovni EU.

Poznamka: (0) neutralny vplyv, (+) mierne pozitivny vplyv, (++) pozitivny vplyv, (+++) vyrazne pozitivny vplyv, () mieme negativny
vplyv, (— -) negativny vplyv, (- — —) vyrazne negativny vplyv.

Aké su naklady na uprednostiiovanii moZnost’ (pripadne na hlavné mozZnosti, ak sa
Ziadna konkrétna moznost’ neuprednostiiuje)?

Majitelia patentov by v porovnani so sti¢asnou situdciou s mnozstvom vnutrostatnych licencii
mohli Celit’ postupnej strate kontroly nad svojimi patentovymi pravami, ak by sa v dosledku
uprednostiiovanej moznosti rozsiril geograficky rozsah nlitenej licencie.

Tento vac¢si izemny rozsah by sa takisto mohol dosiahnut’ roz$irenim nutenej licencie na
vyvoz do krajiny mimo EU. Clenské §taty EU by museli znasat obmedzené naklady na
prisposobenie, ked’Zze v ramci uprednostiiovanej moznosti by sa prostrednictvom nariadenia
okrem existujiicich vnutrotatnych pravnych predpisov zaviedla nitena licencia na irovni EU.

Takisto by im vznikli ur¢ité ndklady na presadzovanie v pripade krizovej situacie spojené
s povinnost'ou transparentnosti.

Tabulka 2: Negativny vplyv na zainteresované strany v pripade cezhranicnej krizovej situdcie — moznost 4 v porovnani
s vychodiskovym stavom

Majitelia patentov | (——) v pripade vé¢sieho geografického rozsahu licencie (= vicsia strata kontroly nad patentovymi pravami).

Clenské taty EU | (-) néklady na a&ast’ v poradnom vybore poskytujlicom pomoc jednotnému kontaktnému miestu,

(-) naklady na predkladanie sprav o vykonanej nitenej licencii Eurdpskej komisii.

Poznamka: (0) neutralny vplyv, (+) mierne pozitivny vplyv, (++) pozitivny vplyv, (+++) vyrazne pozitivny vplyv, () mieme negativny
vplyv, (— -) negativny vplyv, (- — —) vyrazne negativny vplyv.




AKy bude vplyv na podniky, MSP a mikropodniky?

Vplyv, ktory sa mdze vyskytnat’ v dosledku uprednostiiovanej moZnosti, sa bude tykat’ najmi
majitelov patentov, no pocet malych/strednych podnikov, ktoré si v EU nositel'mi prav
duSevného vlastnictva, je pomerne maly.

Okrem skuto¢nosti, 7ze udelovanie nutenych licencii je udalost s mimoriadne nizkou
pravdepodobnost'ou, mozno navySe predpokladat’, ze malé podniky skor uzavri dobrovolné
dohody s vac¢§imi spolo¢nostami, takze je mozné, ze udel'ovanie nitenych licencii sa vobec
nebude musiet’ pouzit’.

Malé/stredné podniky su navyse zvyc¢ajne nadobudatel'mi, nie poskytovatel'mi licencii.

Ocakava sa vyznamny vplyv na Statne rozpocty a verejné spravy?

Clenské staty EU by znaSali obmedzené naklady na prispdsobenie, kedZe v ramci
uprednostiiovanej moznosti by sa prostrednictvom nariadenia okrem existujacich
vnutrostatnych pravnych predpisov zaviedla nitena licencia na trovni EU.

Vznikli by im isté ndklady na presadzovanie v pripade krizove;j situcie spojené s povinnost'ou
transparentnosti. Prinosy centralizovan¢ho postupu na urovni EU by vSak tieto naklady
prevazili.

Ocakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Ziadne d’alSie vyznamné vplyvy sa neocakavaji.

D. Nadvézné opatrenia

Kedy sa tato politika preskima?

Prva hodnotiaca sprava by sa mala vypracovat’ pat’ rokov po udeleni prvej nitenej licencie na
tirovni EU.
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