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DALSi INFORMACE -

Tento dokument slouzi pouze k informac¢nim tceldm. Nepredjima koneéné rozhodnuti Komise o tom, zda tato iniciativa bude
pokracovat, ani o jejim konecném obsahu. VSechny prvky iniciativy popsané v tomto dokumentu, vcetné harmonogramu, se
mohou zménit.

A. Politické souvislosti, vymezeni problému a kontrola subsidiarity

Politické souvislosti

Jak je zdtraznéno v Ak&nim planu pro dudevni viastnictvi® vypracovaném Komisi, nehmotna aktiva jsou zakladnimi
kameny dnesni ekonomiky. Efektivni ramec pro duSevni vlastnictvi musi dosahnout rovnovahy mezi podporou
inovaci prostfednictvim ochrany dusSevniho vlastnictvi na jedné strané a neblokovanim pfistupu spole€nosti k
dusevnimu vlastnictvi a na jednotny trh na strané druhé.

Ze vSech typu dusevniho vlastnictvi jsou patenty nejsilngjSi. Patenty maji zasadni vyznam pro EU pfi jejim Usili o
budovani evropské zdravotni unie a pro souvisejici iniciativy, jako je novy evropsky Ufad pro pfipravenost a reakci
na mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA) a Farmaceuticka strategie pro Evropu. Patenty ovliviuji investi¢ni
rozhodnuti ve v8ech primyslovych ekosystémech, jako jsou rozhodnuti o zavadéni zelenych a digitalnich
technologii. Proto jsou jednim z nejzasadnéjSich nastroji v souboru nastroji primyslové politiky EU a budou
rovnéz hrat kliCovou ulohu v pfipravovaném evropském aktu o Cipech.

Navzdory strategickému vyznamu patent( je patentové pravo EU pomérné omezené a rozifisténé. Patentové
pravo EU je tudiz tfeba upravit tak, aby se zvysila odolnost nadeho patentového systému a podpofila se soubé&zna
transformace EU (digitalni a zelena). Vzhledem k blizicimu se spusténi jednotného patentového systému je to také
vhodny €as ke zvazeni toho, jak posilit patentové pravo EU a usnadnit pfistup ke kritickym technologiim. Komise
zkouma moznosti tykajici se tfi iniciativ souvisejicich s patenty. Tyto zaleZitosti, identifikované v Ak&énim planu pro
dusevni vlastnictvi, se budou tykat dodatkovych ochrannych osvéd&eni, nucenych licenci a patentd, jejichz vyuziti
je nezbytné k dodrzeni technickych norem. Mohly by sdilet spole¢né cile, jako napfiklad: i) zvySeni pravni jistoty a
transparentnosti a ii) omezeni roztfiSténosti a transak&nich nakladu.

Pandemie COVID-19 zdlraznila vyznam silného a vyvazeného systému dusevniho vlastnictvi (ktery by poskytoval
pobidky nezbytné k vyvoji novych zplsobu lé¢by a ockovacich latek) a vhodného ramce (pro sdileni technologif,
know-how a udajd). Vyvolala rovnéz fadu diskusi na vnitrostatni, unijni a mnohostranné drovni o potfebé Gcinnych
nastroji dusevniho vlastnictvi, které by zajistily fadny a globalni pfistup k zakladnim technologiim béhem krize.
Uzka spoluprace vefejného a soukromého sektoru zalozena na dobrovolnych Fesenich pro sdileni pfislusnych prav
dudevniho vlastnictvi a know-how, jako jsou licenéni dohody nebo dohody o vyrobé, je nejrychlejSim a
nejucinnéjSim zplsobem, jak rozvijet a rozSifovat vyrobu a dodavky nepostradatelnych [éCivych pFipravki a
zdravotnickych potfeb. Pokud vSak dobrovolné dohody mezi drziteli prav, tfetimi stranami (napf. vyrobci) a
vefejnymi organy selhavaji nebo nejsou k dispozici, mdze byt nutné pouzit nastroje posledni instance, konkrétné
nucené licence. Nucena licence vydana vladou opravfiuje jinou stranu, nez je majitel patentu, pouzivat patentovany
vynalez bez souhlasu majitele patentu. Zejména béhem krize musi byt tyto nastroje Gcinné, aby umoznily
organizovanou reakci EU.

V ramci politické reakce na pandemii COVID-19 zduraznil Akéni plan pro duSevni vlastnictvi, Zze ,Komise vidi
nutnost zajistit zavedeni ucinnych systémi pro vydavani nucenych licenci“. Komise by rovnéz ,spoleéné s

1 Akéni plan pro dusevni vlastnictvi, COM(2020) 760 final, 25.11.2020.



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_20_2187
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-_cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN
https://ec.europa.eu/growth/industry/policy_en#:~:text=In%20March%202020%20the%20Commission,plates%20and%20increasing%20global%20competition.
https://ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/breton/blog/how-european-chips-act-will-put-europe-back-tech-race_cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43845

Clenskymi staty prozkoumala moznost vytvoreni koordinacniho mechanismu pro stav nouze, ktery by byl urychlené
spustén, kdyz budou &lenské staty zvazovat vydani nucené licence®.

Evropsky parlament ve svém usneseni z listopadu 2021 o Akénim planu pro dusevni vlastnictvi na podporu oZiveni
a odolnosti EU (2021/2007(INI)) vyzval Komisi, aby ,analyzovala a prozkoumala pfipadné moznosti pro zajisténi
u€innosti a lepsi koordinace nucenych licenci v EU*.

Zavéry Rady o politice duSevniho vlastnictvi ze dne 18. &ervna 2021 potvrdily, ze EU je pfipravena projednat
moznosti flexibility stanovené v ¢lancich 31 a 31a Dohody Svétové obchodni organizace (WTO) o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS). Rovnéz potvrdily potfebu prozkoumat mozné nastroje dusevniho
vlastnictvi a moznosti pro lepsi koordinaci fizeni pfeshrani¢nich krizi.

Sdéleni EU Generalni radé WTO o naléhavé reakci obchodni politiky na krizi COVID-19 ze dne 4. &ervna 20212
zduraznilo, ze je dullezité, aby kazdy ¢len WTO zaijistil u€innost svych pravnich pfedpist tykajicich se nucenych
licenci a tato opatfeni usnadnil. EU potvrdila, Ze je pfipravena usilovat o vyjasnéni a usnadnéni pouZzivani
nucenych licenci, jak je stanoveno v dohodé TRIPS.

Problém, ktery ma iniciativa reSit

Dohoda TRIPS, a zejména ¢lanky 31, 31a a pfiloha této dohody, umoziuji ¢lenim WTO povolit pouzivani
predmétu patentu bez souhlasu majitelt patentu, jsou-li splnény urcité podminky3. Podle ¢lanku 31 se povoleni
uzivat pfedmét patentu pro vnitrostatni ucely mize v zasadé vztahovat na patenty ve vSech odvétvich. Povoleni
pro Ucely vyvozu (podle ¢lanku 31a a pFilohy) je omezeno na farmaceutické odvétvi.

VétSina ¢lend WTO toto povoleni umoznila ve svych vnitrostatnich systémech prostfednictvim ramce pro nucené
licence. V sou€asné dobé jsou pravni pfedpisy o nucenych licencich na patenty v EU roztfisténé. Zemé EU reguluji
své vlastni systémy nucenych licenci*, pfestoze mnohé hodnotové fetézce funguji v celé EU. To muze byt zdrojem
pravni nejistoty jak pro drzitele prav, tak pro uzivatele prav dusevniho vlastnictvi, jelikoz podminky a postupy
tykajici se téchto licenci (napf. doba trvani, rozsah nebo stanoveni licen¢nich poplatki) se mohou v jednotlivych
zemich lisit>. V dobé celounijni krize to muze byt obzvlasté problematické. Roztfistény ramec pro nucené licence
nemusi byt dostate¢né Gcinny pro feSeni krize (napf. pokud jde o pfeshrani¢ni vyrobu a distribuci komplexnich
vyrobkd, jako jsou o¢kovaci latky).

Kromé toho mohou zemé EU bez koordinace na urovni EU zaujmout odliSny pfistup, napf. nékteré zemé by mohly
udélovat nucené licence na urcity vyrobek/technologii, zatimco jiné nikoli. To by mohlo mit rovnéZ dopad na feSeni
krize v EU. Z absence koordinace a harmonizace rovnéz vyplyva, Ze i kdyZ krize postihuje pouze jednu zemi EU,
jednostrannd vnitrostatni nucena licence nemusi postaovat, pokud jsou kriticky vyznamné vyrobky ziskavany z
jinych zemi EU.

Aby se posilila schopnost EU reagovat na pFeshrani¢ni zdravotni hrozby, zfidila EU dfad HERA. Cilem této
iniciativy je zlepsit reakci EU na zdravotni krize. Tento ufad sdruzuje pfislusné subjekty ve spole¢ném usili o
zajisténi vyroby, zadavani zakazek, nakupu, vytvareni zasob a spravedlivé distribuce u zakladnich I1éku a
zdravotnickych potfeb. Nekoordinované a jednostranné vyuzivani vnitrostatnich nucenych licenci by vSak mohlo
poskodit opatfeni EU zaméfené na feSeni budoucich mimoradnych situaci v oblasti zdravi. Pokud by napfiklad
doslo k preruseni dobrovolné spoluprace, mohla by stavajici nesourodost vnitrostatnich systéma nucenych licenci
ovlivnit moznost vyuzivat vyrobni kapacitu nastroje EU FAB® k zasobovani celé EU. Veskeré vystupy vyrobené
ur€itou tovarnou EU FAB na z&kladé vnitrostatni nucené licence by mohly byt pouZity pfevazné pouze pro
vnitrostatni dodavky v té zemi EU, v niZ se dana tovarna nachazi.

Pokud nastane dal$i celosvétova nebo celounijni krize (zdravotni, environmentalni, jaderna nebo primyslova), EU
bude muset mit k dispozici ty neju€innéjsi a nejrelevantnéjsi technologie, aby tuto krizi pfekonala. Roztfisténost a
nedostatek optimalnich a koordinovanych pravidel EU pro nucené licence by bohuzel mohly zpomalit zavadéni
ucinnych feseni pro dodavky kritickych produktu.

Pokud jde o vyvoz, postup udélovani nucenych licenci na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkl pro
ucely vyvozu do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi je stanoven v nafizeni (ES) €. 816/2006. Toto nafizeni

by mélo byt posouzeno, aby se zajistilo, Ze stanovi neju€innéjsi postup v souladu s &lankem 31a dohody TRIPS”.

2 https://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2021/june/tradoc_159605.pdf

3 Jako je potifeba usilovat o ziskani povoleni od drzitele prav za pfiméfenych podminek, poZzadavek na pfiméfenou odménu,
nevyluénost povoleného uziti atd.

4 S vyjimkou vyvozu do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi — viz nafizeni (ES) ¢. 816/2006.

5 Jak je popséano ve studii Evropského patentového Gfadu s nazvem ,Nucené licence v Evropé*“.

6 Projekt ,EU-FAB“ vytvofi sit pohotovostnich kapacit vyuzivanych jednim nebo vice uZivateli, uplatriujicich jednu nebo vice
technologii a uréenych pro vyrobu ockovacich latek a IéCivych pfipravkl na evropské uUrovni. Projekt se pfipravuje s
dlouhodobou perspektivou, Zze se ¢asem stane pfinosem pro budouci Evropsky Ufad pro pfipravenost a reakci na mimofadné
situace v oblasti zdravi (HERA).

7 Natizeni (ES) ¢. 816/2006 ze dne 17. kvétna 2006 o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobku
na vyvoz do zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi.



https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0453_CS.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/50529/st-9932-2021-init.pdf
https://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2021/june/tradoc_159605.pdf
https://www.epo.org/learning/materials/compulsory-licensing-in-europe.html
https://www.epo.org/learning/materials/compulsory-licensing-in-europe.html

Zaklad pro opatreni na urovni EU (pravni zaklad a kontrola subsidiarity)

Pravni zéklad

Planovana €innost EU by mohla byt zaloZzena na ¢lanku 1148 a/nebo 118° Smlouvy o fungovani EU v zavislosti na
jejim rozsahu a volbé politickych nastrojii. Nafizeni (ES) €. 816/2006 o nucenych licencich na IéCivé pfipravky na
vyvoz je zaloZeno na ¢lancich 95 a 133 Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi (j. na ¢lancich 114 a 207
Smlouvy o fungovani EU).

Prakticka potieba opatieni na urovni EU

Opatfeni na urovni EU Ize oddvodnit zajisténim hladkého fungovani jednotného trhu prav dusevniho vlastnictvi. V
soucasné dobé se mechanismy nucenych licenci v EU Fidi pravem jednotlivych statd a nafizenim (ES)
¢. 816/2006. Cilem planované iniciativy je posilit u¢innost nucenych licenci EU pro vnitrostatni ucely a pro vyvoz a
feSit stavajici roztfisténost. Konkrétnim cilem této iniciativy je posilit stvajici systémy nucenych licenci v pfipadé
pfeshranicni krize tim, Ze se zohledni celoevropské dodavatelské Fetézce (vyroba rozptylena pfes hranice). Tato
iniciativa zajisti soulad s iniciativami EU v oblasti zdravi a s cili EU v oblasti odolnosti a oteviené strategické
autonomie.

B. Cile a zvazovana opatreni

Obecnym cilem je vytvofit v EU systém nucenych licenci, ktery by byl méné roztfiStény a Iépe uzplsobeny pro
krize zasahujici celou EU. JelikoZ nucené licence mohou mit vyznamny dopad na drzitele prav dusevniho
vlastnictvi, mélo by to zlstat vyjimeénym opatfenim posledni instance, které se pouzije v pfipadé neluspéchu
dobrovolnych dohod. Pokud bude tato iniciativa fungovat v mezich Dohody TRIPS, neméla by vést k vy3si celkové
zatézi nebo rizikdim pro majitele patentll v porovnani s vnitrostatnimi rezimy, ale spiSe ke konvergentné&jSimu,
predvidateln&jSimu a Iépe fungujicimu rezimu ve vyjimec€nych pfipadech, kdy je nutné nucené licence na urovni EU
vyuzit.

Specifické cile politiky:
1. ZlepSit u€innost nucenych licenci v EU bé&hem krize.

2. Omeazit roztfisténost a zlepSit koordinaci mechanism( nucenych licenci v EU, mimo jiné s cilem zajistit, aby
byly vhodné pro dany ucel pfi krizich postihujicich celou EU a aby byly pIné v souladu s dalSimi iniciativami EU
a dopliiovaly je (napfiklad ve zdravotnictvi by to zahrnovalo Strategii EU pro o¢kovaci latky proti COVID-19,
Strategii EU pro terapeutika proti COVID-19, ufad HERA vcetné nastroje EU FAB a Farmaceutickou strategii
pro Evropu).

3. Zajistit u€inny postup pro nucené licence pro vyvoz (nafizeni (ES) €. 816/2006) v souladu s ¢lankem 31a
Dohody TRIPS.

V zajmu dosazeni téchto cilt politiky zvaZzuje Komise nize popsané moznosti.

a) Zadna zména politiky (zakladni scénér).

b) Nelegislativni opatfeni (napf. pokyny a doporu&eni pro udélovani nucenych licenci na vnitrostatni urovni v dobé
krize, zlepSeni koordinace zplsobu vydavani vnitrostatnich nucenych licenci).

c) Zmény pravnich predpisu:

- Vytvofeni koordinacniho mechanismu EU pro nucené licence v dobé krize s harmonizaci nebo bez
harmonizace vnitrostatnich pravnich pfedpisi o nucenych licencich. Tato moznost by se mohla vztahovat
na v8echny typy krizi, v€etné zdravotnich krizi.

- Zavedeni ,nucené licence na urovni EU" pro pouZiti v krizovych situacich, ktera se bude uplatfiovat v
nékterych nebo ve vSech C&lenskych statech v zavislosti na okolnostech. Tato moZnost by se mohla
vztahovat na v8echny krize, v€etné& zdravotnich krizi. Mohla by existovat soub&Zné s vnitrostatnimi rezimy
pro Cisté vnitrostatni ucely.

- Zjednodus$eni nucenych licenci pro ucely vyvozu. Jelikoz se toto opatfeni tyka nafizeni (ES) ¢. 816/2006,
omezilo by se na farmaceutické vyrobky.

Komise by rovnéz mohla naplanovat kombinaci nelegislativnich a legislativnich opatfeni.

C. Pravdépodobné dopady

8 Tento ¢lanek dava EU pravomoc pfijimat opatieni tykajici se vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu.

9 Tento ¢lanek poskytuje zaklad pro vytvofeni evropskych prav dusevniho vlastnictvi, kterd zajidtuji ochranu prav duevniho
vlastnictvi v celé EU a zavadéji centralizovany rezim EU pro udélovani pfislusnych opravnéni a pro koordinaci a kontrolu t&chto
prav.




Cilem této iniciativy je zlepsit u¢innost systému nucenych licenci, a zejména zajistit jejich vhodnost pfi FeSeni krizi,
které postihuji EU. To bude mit dopad na drzitele prav duSevniho vlastnictvi, vefejnost a vefejné organy.

Udélovani nucenych licenci mize mit vyznamny dopad na dotéeného drzitele prav dusevniho vlastnictvi: i kdyz ma
drzitel prav narok na pfiméfenou odménu, ta mize byt mnohem nizsi nez odména, ktera by byla dohodnuta za
jinych okolnosti. Povinné licence by se proto mély pouzivat obezfetng&, aby nebyly naruseny inovace. Navrhovana
iniciativa, pokud se bude tykat hmotnépravnich podminek pro udélovani nucenych licenci, by méla ponechat
nucené licence jako posledni moznost, kdyz dojde k Upinému pferusSeni dobrovolné spoluprace mezi drziteli prav,
tfetimi stranami, jako jsou vyrobci produktu, a vefejnymi organy.

Udélovani téchto licenci mize byt rovnéz nezbytné ve vefejném zajmu. Je-li napfiklad naléhavé nutné dodavat
zivot zachraniujici 1écCivé pfipravky, je zapotfebi velmi u€innych a jasnych systémua nucenych licenci, aby se
zabranilo prodleni. Zpfistupnénim kritickych technologii a/nebo vyrobk( v pfipadé neuspéchu dobrovolnych
opatieni b&éhem krize bude mit tato iniciativa pozitivni dopad na vefejnost.

Ocekava se, Ze tato iniciativa bude prospé&sna pro verejné organy, jelikoz bude zajisténa lepsi koordinace vydavani
nucenych licenci, a diky tomu budou tyto licence v celé EU u¢inn&jsi v dobé krize pro vnitrostatni pouziti a pro
ucely vyvozu.

Za uCelem posouzeni dopadu této iniciativy se Komise bude zabyvat vSemi potencialnimi naklady (vCetné
administrativnich nakladu) a pfinosy. Nucené licence by nemély podnikim zpUsobovat dodateénou administrativni
praci. UrCité naklady pfilezitosti mohou vzniknout drziteli prav, ktery bude nucen udélit licenci za stanovené
naklady. Analyza zvazi nejlepsi zpusob vypoctu spravedlivé odmény.

D. Nastroje zlepSovani pravni Gpravy

Posouzeni dopadu

Komise provede posouzeni dopadll. Toto posouzeni zvazi vySe uvedené moznosti na podporu pfipravy této
iniciativy a pomuze rozhodnout o nakladové nejefektivnéjSim feSeni. Posouzeni dopadl by méla Komise dokon¢it
do 4. Ctvrtleti 2022 a pfijmout je v 1. Ctvrtleti 2023.

K dispozici je jen malo systematickych dikazl o nucenych licencich?, protoZe jsou zvaZovany pouze v pfipade, ze
selze v8echno ostatni, a proto se pouzivaji jen zfidka. Mechanismus stanoveny nafizenim (ES) ¢. 816/2006 nebyl
v praxi nikdy pouzit. Posouzeni dopadl podpofi studie, ktera byla zahajena s cilem shromazdit udaje
prostfednictvim sekundarniho vyzkumu, pfipadovych studii, rozhovor(, dotaznikl a seminara.

Konzultaéni strategie

Cilem této vyzvy k predlozeni faktickych odkladd je shromazdit nazory, stanoviska a dlkazy od vSech
zuastnénych stran z vefejného i soukromého sektoru. Komise rovnéz uspofada vefejnou konzultaci. Budou se
konat i dalSi cilené konzultace, dvoustranna setkani se zi€astnénymi stranami a workshopy (jako soucast studie).
Na specializovanych setkanich se zastupci zemi EU budou shromazdény informace o vnitrostatnich postupech a
pravnich pozadavcich tykajicich se nucenych licenci.

Komise bude tyto konzultace propagovat vhodnymi kandly (v&etné socidlnich médii, konferenci a pfimych

pozvani). Souhrnna zprava bude zvefejnéna na strance tykajici se konzultace osm tydnU po jejim ukonceni.
Rovnéz bude zvefejnéna zprava shrnujici vSechny vysledky konzultaci.

Proc¢ se konzultace kona?

Cilem konzultace je shromazdit nazory vSech zucastnénych stran. Shromazdi jednotlivé divody a postupy pro
vydavani nucenych licenci v pfipadé krize a méla by odhalit nedostatky a dopad na zuc¢astnéné strany. Konzultace
pomuze pfi pfipravé posouzeni dopadu.

Cilové skupina

Mezi zuCastnéné strany této konzultace patfi: drzitelé prav dusevniho vlastnictvi, uzivatelé technologii a vyrobk
chranénych dusevnim vlastnictvim, zdravotnictvi (v€etné vyrobcl generik, zacinajicich podnikd a sdruzeni
pacientll), vefejné organy, vnitrostatni Gfady pro dusevni vlastnictvi, neziskové organizace, zastupci obcanské
spoleCnosti, sdruzeni spotfebiteld, vyzkumna stfediska, Evropska agentura pro IéCivé pFipravky a pravnici v oblasti
dusSevniho vlastnictvi.

10 Pro informace o vnitrostatnich systémech nucenych licenci viz studie Evropského patentového Ufadu s nazvem ,Nucené
licence v Evropé“.



https://www.epo.org/learning/materials/compulsory-licensing-in-europe.html
https://www.epo.org/learning/materials/compulsory-licensing-in-europe.html

