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Povzetek 

Zakaj? Vとem je te乞ava, ki se obravnava? 

Med krizo zaradi COVID- 19 je potekala razprava o viogi pravic intelektualne lastnine pri 
zagotavljanju dostopa do乞 iv1ensko pomembnih izdelkov. Ceprav so se pojavile zahteve po 
opustitvi pravic intelektualne lastnine, je EU menila, da je乞e na viljo druga re§iteV,とe 
prostovoljni sporazumi ne bi bili uspe§ni. 

Sporazu T RIPS predvideva mo乞 nost, da se v doloとenih o ko1i§とinah podeli prisilna licenca. 
Prisilna licenca patentov je dovoijenje, ki ga drava podeli subi ektu, ki ni imetnik patenta, za 
uporabo patentiranega izuma brez soglasj a imetnika patenta. 

Komisija je v svojem akcijskem naとrtu za pravice intelektualne lastnine1 iz leta 2020 
poudarila, " da [je] potrebno zagotoviti, da so vzpostavljeni u亡inkovit sistemi za izdajanje 
prisilnih licenc". Evropski parlament je v resoluciji iz novembra 20212 Komisijo pozval, naj 
,,analizira in preuとim o乞nosti za zagotovitev uとinkovitosti in bo1§ega usklajevanja prisilnega 
licenciranja v EU". 

sVet3 je potrdil, da je EU pripravljena razpravljati o pro乞nosti prisilnega licenciranja za 
domaとi trg in za izviz. Komisija je vzporedno predstavila predloge za zagotovitev odpornosti 
EU in dobro delujoとih dobavnih verig na enotnem trgu in v tuini4. Pobuda, opisana v ter 
dokumentu, je glede na to, da je enotni trg patentov s prih可可oとo uvedbi enotnega patenta vse 
bli乞e dokonとnemu oblikovanju, na stiとi§とu razliとnih kriznih instrumentov EU ter mednarodnih 
obveznosti in razprav i pravicah intelektualne lastnine in prisilnem licenciranju. 

Za sedania pravila EU o prisilnem licenciranju so znaとilni neustrezna ozemeij ska pokritost ter 
neuskiajeni nacionalni postopki in odloとne. To je§e posebej priblematiとni zaradiとe zmjnih 
vrednostnih verig, ki vse bili prevladujejo na enotnem trgu EU. 

To je posledica: 

(1) razli亡nih nacionalnih sisterly prisilnega licenciranja: prisilno licenciranje je v raz1iとnih 
dr乞avahと 1anicah EU dovoljeno v okviru razliとnih postopkov in pod razliとnimi pogoji; 

(2) neustreznega ozemeljskega dosega prisilnega licenciranja: kijub pro乞nosti, ki obstaja na 
mednarodni ravni, je prisilno licenciranje v EU namenjeno izkljuとno oskrbi nacionalnih 
ozemeij, kar pomeni, da trenutno ni enotnega trga in prostega pretoka blaga za izdelke s 
prisilno licenco; 

(3) neobstoja namenskih forumov za obravnavo prisilnega licenciranja, ki bi lahko okrepilo 
odrornost EU v kriznih razmerah: sedanii sister Dri1nega licenciranja, ki bi lahko 

1Aki ski na&t za pravice intelektualne lastrn, COM (2020) 760 final. 25.11.2020. 

2 Resolucija o akeijskem na亡rtu za pravice intelektualne lastnine v podporo okrevanju in odpornosti EU 
(202 1/2007(INI)). 
3 Sklepi S vetazde 18. juinja 2021. 

4Predlog uredbe Evropskega parlamenta inS vta o vzpostavitvi instrumenta za izredne razmere na enotnem Irgu 
in razveljavitvi Uredbe S vta (ES)§ t. 2679/98, Uredba (EU) 2022/2371 z dnc 23. novembra 2022 o resnih 
とezm可nih gr nah za zdravje in razveljavitvi S k1epa§ t. 1082/2013/EU in Uredba S veta (EU) 2022/2372 z dnc 

24. oktobra 2022 o okviru ukrepov za zagotovitev dobave v krizi pomembnih zdravstvenih protiukrepov v 

primeru izrednih razmer v javnem zdravju na ravni Uniic. 



dopo!nj eva! in podpiral sposobnost EU za sooと ne s krizo, se zdi nepovezan s kriznimi 

instrumenti EU. 

Po!eg tega ni usk!ajevanja na ravni EU,とe bi veと drav EU乞e lelo usk!aditi svoje ukrepe za 
naciona!no prisilno !icenciranje. Zato bi drava EU s proizvodnimi zmog!jivostmi te乞ko 

proizvaja!a b!ago za pomoと drugi dravi EU ali izdala prisi!no !icenco za proizvodni postopek, 
ki zaj erna veと dr乞av EU. 

Kaj naj b! prinesla ta pobuda? 

Sp!o§ni cui je o mogoとiti EU, da se pravoとasno odzove na krizne razmere z izkori§とaniem 
ce!otnega potenciala enotnega trga, in zagotoviti, da so v krizi kritiとni izdelki in sestavni deli 
na viljo v vseh dravah EU ter nemudoma dobavljeni dr乞av!janom in podjetjem EU a!i celo 

drava zunaj EU. 

V povezavi s splo§nirni ciiji in prei opredeljenimi te乞avai so bili opredeljeni trije posebni 
ci!ji: 

(1) izbo!j§ ati kluとne znaとi!nosti prisi!nega !icenciranj a, kit so sproil0, podrje uporabe in 
pogoji za prisilno licenciranje, ter poskrbeti, da bo prisilno licenciranje bili dosledno inodie 
za sooとaユie s krizo v EU; 

(2) zagotoviti, da se bo pri ozeme!j sker dosegu pnisi!ne licence, tudi za farene izvoza, !ahko 
upo§tevala realnostとe zmenih vrednostnih verig, ki de!ujejo na enotnem trgu; 

(3) podpreti odpornost EU z izbl§anjem usklajevanja, raciona!izacijo sprejemanja odlo'itev 
in omogoとai em prisilnih licenc za bo!j§e dopolnjevanje ukrepov EU v kriznih razmerah, tudi 

za namene izvoza v drave zunaj EU. Namen tega cilia bi bil tudi zagotoviti ustrezno 
skladnost med (nacionalnimi) sistemi pnisilnega licenciranja in kniznirni instrumenti EU. 

Kak§na je dodana vrednost ukrepanja na ravn! EU? 

Ukrepanje na ravni EU je upraviとeno za zagotav!janje nemotenega delovanja enotnega trga v 
kriznih razmerah. 

Trenutno lahko dr乞ave EU ukrepajo le na nacionalni ravni (ti. s prisilnim licenciranjem na 
svojem ozemiju). To bi morda zado§とalo za nacionalne krize. Vendar pa ne bo optimalno,と e 

bo imela krizaと ezmeno razse乞nost, kar je zelo verjetno zaradi raz§irjenosti dobavnih verig, ki 
zaiemaio veと drav na enotnem truu. 

B. Re§!tve 

Katere zakonodajne in nezakonodajnemo乞 nost! pol!t!ke so bile obravnavane? Al! je 

katera od njih prednostna? Zakaj? 

・ Mo乞 nost 0: brez spremembe politike. 

. M o乞nost 1: pr!poroと!lo o prisilnem l!cenc!ranju za krizno upravijanje.S tern bi se 
opredelile (i) dobre nacionalne prakse za prisilno licenciranje v okviru kriznega uprav!janja 

in (ii) dobre prakse usklajevanja za poveとnje njihove uporabe v vseh dr乞avah EU. 

. M o乞nost 2: harmonizacija nac!onalnih zakonov o prisilnem licenciranju za krizno 

upravljanje. Zakonodajna pobuda bi uskladila nacionalne zakonodaje, kar zadeva razioge, 

podro可e uporabe, postopek in pogoje za izdajo prisilne licence za krizno uprav!janje 
Prisilno licenciranje bi ostato v pristojnosti drave EU in bi irnelo prete乞no nacionalni 
uとinek. 

M o乞nost 3: harmonizacija in zavezuj0と ukrep na ravni EU o pr!silnem licenciranju za 



krizno upravijanje. Prisilno licenciranje se lahki s pro乞i: 

(i) z o dloとitvりo na ravni EU, s katero se aktivira krizni naとin ali razglasijo izredne razmere 
v ikviru ibstije&ga kriznega instrumenta EU (npr. aktivacija nadina izrednih razmer v 

okviru instrumenta za izredne razmere na enotnem trgu); 

(ii) na zahtevo, ki jo Kimisiji predlo乞i veと kit ena dr乞ava EU, v primeru krize, ki prizadene 
veと draV. Kimisija ob pimiとi ustreznega svetovainega irgana sprejme aktivacijski ukrep, 
ki id ene ali veと dr乞av EU zahteva izdaji prisilne licence. Ta mi乞nost bi privedla di veと 

nacionalnih prisilnih licenc, id katerih bi vsaka veljala za izemije veと drav EU ali za 
celotni EU. 

. M i乞nost 4: prisilno licenciranje na ravni EU, kl bl dopoinjevalo o bst可eとe krizne 

instrumente EU:S pri1a bi bila enaka kit pri m i乞nisti 3. Vendar bi Kimisija ib pimiとi 

ustreznega svetovalnega organa sprejela aktivacijski ukrep, s katerim bi podelila prisilni 
licenci. Pri tejmo乞 nisti bi Kimisija izdala eni sari prisilni licenco z lastnim pistipkim 

in pigiji, ki bi se upirablj ala na ozemlju veと drav EU ali celitne EU. 

Zdi se, da bi bila mo乞nos t 4 n可uとinkivite§i in n可uspe§neinaとin za doseganje ciljev te 
pibude. 

Sto mo乞nisti bi se uvedel eniten pistipek za podelitev prisilne licence na ravni EU z 
znaとilnistrni, potrebnimi za siiとanie s krizi. Aktivacijski ukrep Kimisije bi zagitivil enake 

pigije po vsej EU in prepreとil naciinalne raziike, ki bi lahki upi亡asnile ali prepreとile 
sii'anie uとinkivitega sistema prisilnega licenciranja sとe zm可nimi krizami. 

Ta enitna prisilna licenca bi se upirabij ala na vseh zadevnih ozemljih in bi tako zajemala 
とezm可ne primere. Ti bi veli ali tako za trg EU kit za izviz.S kladnost s kriznimi instrumenti 

EU bi bila zagitivljena z mi乞nisti njihive upirabe za spri乞itev postipka licenciranja in s 
sklicevanjem na (svetivaina) telesa, ustanivljena z navedenimi instrumenti za razpravi i 
prisilni licenci na ravni EU. 

Kdo podpira katero mo乞nost? 

Rezultati j avnega pisvetovanj a si pikazali, da velika Veとi na (82 %, N = 61) anketirancev 

meni, da bi mirali imeti javni organi pravici doviliti proizvidnji kriti亡nega blaga s prisilni 
licenci. 

Anketiranci si o bi珂no mani naklonjeni idloとevalski vligi evripskih institucij (28 %, 

N= 21) v primerjavi z usklajevalni viigi (36 %, N = 27). Ti je migiとe pojasniti z dejstvim, 

da si podjetja in predstavniki industrije izrazili nizki stopnjo pidpire v zvezi s tern,と eprv so 
bili prevladuj oとa skupina aiiketirancev v posvetovanju (54 % vseh udele乞encev). 

Kljub temu dele乞niki na spli§no meniji, da je mi乞nost podelitve prisilne licence na ravni EU, 

kar zadeva sposobnosti EU za sooとnje s krizo, bili pizitivna (35 %, N = 26) kit pidelitev 
prisilne licence na nacionalni ravni (11 %, N = 8). 

Med dele乞niki obstaja veliko nasprotje, saj je podpora tej mo乞nisti med predstavniki 
industrije pray taki nizka: veとina (pribli乞ni 50 %) pidjetij in pislovnih zdru乞enj meni, da bi 

bil uとinek negativen. Nasprotni pa niben anketiranec v drugih kategorijah ne meni, da bi bil 
uとinek negativen. Velika veとina (65 %, N = 22) ga icenjuje pozitivno (4 % renijo, da bi bil 

uとinek nevtralen, preostali pa niso odgivirili). 

― 一 1~. . . , 」 v 」 ． • 
'. ucinlu preunostne moznosti 

Kak§ne so kiristi prednostne mo乞 nosti (とe obstaja, sicer glavnih mi乞nosti)? 



Prednostna mo乞 nost bi v celoti obravnavala vse tri opredeijene te乞ave in cuje. In sicer bi: 

(i) Komisiji zagotovila pravico, da neposredno podeli prisilno licenco in doloとi pogoje, pod 
katerimi se ta licenca podeli. Ti pogoji bi bili enaki za vsa ozemlja, na katerih se licenca 

uporabija. To bi zagotovilo optimalno jasnost in doslednost pogojev za icenco; 

(ii) zagotovila optimalno re§iteV glede ozemeljskega podro可a uporabe licence. Ena sama 
prisilna licenca bi veljala za vse dr乞ave EU, ki jih je prizadela kriza, in vse drave EU z 

ustreznimi proizvodnimi zmoglj ivo stri. 

(iii) dopoinjevala druge krizne instrumente EU: aktivacija kriznega naとina s kriznim 
instrumentom EU, kit je instrument za izredne razmere na enotnem trgu, je lahko s priilo za 

podelitev prisilne licence. Zana§ne na o bst可eとi svetovalni organ, kadar spro乞ilo izhaja iz 

kriznega instrumenta EU, zagotavlja tudi optimalno skladnost s kriznimi instrumenti EU. 

Pri prednostni mo乞 nosti bi imetniki patently lahko zni乞ali stro§ke in zmn§ali pravno 

negotovost, saj bi bila pogajanja omejena na sodelovanje v ener postopku na ravni EU. 

Potencialni pridobitelji licenc bi imeli kiristi od centraliziranega postopka in§ irkega 
ozemeijskega podro可a uporabe licence, kar bi ustvarilo ekinimijo obsega. 

BOla izmenjava informacij bi o mogoとila mdi zni乞nus tro§kov za dr乞ave EU, saj bi lahko 

pomagala opredeliti dobre prakse. 

V zvezi s stro§ki izVr§evna bi imele drave EU kiristi od centraliziranega postopka, saj bi 

stro§ki, povezani s pogajanji z lastniki patentiv in proizvajalci, nastali izkluとno na ravni EU. 

Prednostna mo乞nost bi zelo koristila dralanom EU, saj bi izbol§ala zmo乞nost EU, da izda 

uとinkiViti in uspe§ni prisilno licenco za celotno EU, mdi v primeruと ezmenih motenj v 

dobavni verigi. 

Kiristi bi imele mdi drave zunaj EU, saj bi ta mo乞n ost omo go亡1la zana§anje na prisilno 

licenco, ki bi zajemala &zmejni dobavno verigi. 

Preglednica 1: Pozitivni udn d na dl 乞niんvprimeru Jezmげne krize 一mo乞nost 4 v primeグavi z zhod うlim scena可em 

Lastniki patentov (+ +) Ni司i strotki pogajanj zaradi enotnega postopka na ravni EU namesto veと postopkov v vsaki zadevni dravi EU. 

( + ) ve可a pravna varnost (npr. jasnost glede vitine nadomestila, ki se lahko priとaki.e) zaradi enotnega postopka na 

Proizvaj alci - (+ +) Ni司i strotki pogajanj zaradi enotnega postopka na ravni EU. 

(+) Ni司i strotki prilagoditve proizvodnih obratov za proizvodiijo izdelkov, za katere veija licenca, zaradi ekonomije 

obsega, と e pnsilno licenciranje na ravni EU o mogoとa uin§e geografsko podr可e uporabe. 

( + ++ ) Bistveno n司i strotki vodenja postopka prisilnega licenciranja (brez pogajanj z imetniki patently ali 
proizvajalci), saj bodo drave EU izvajale sari eno odloとtev, sprejeto na ravni EU. 

(+) Boljia izmenj ava mforracij o razpolo乞livosti izdelkov v pnimeru lokahiega pomanjkanja ali motenj v &zmejni 
vrednostni venigi. 

(+) Boljie odloとa e in sodelovanje pri pnisilnem licenciranju za izvoz v drave zunaj EU. 

( + ++ ) Bistveno manjte tveganje zamud ali nerazpololiosti knitiとnih izdelkov vと asu knize, saj so pravila 
usklajena po vseh dravah EU dosledna. 

otenciahii 
ridobiteiji licenc 

p
p
 

Drave EU 

5p1otna javnost 
(dralani EU) 

Drave zunaj EU (+ + + +) Ve可a pravna vamost in upravni pnihranld pri dostopu do kniti&iega blaga v primeruと ezmenih dobavnih 
venig zaradi neposrednega usklajevanja na ravin EU. 

Opomba: (0) nevtralen uinek; (+) manjti pozitiven uとinek; (++) pozitiven uinek; (+ ) znaten pozitiven uinek; (-) manjii negativen 
uとinek; (- -) negativen uとiek; (- - -) znaten negativen uiek 
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Kak§ni so stro§ki prednostne mo乞 nosti (とe obstaja, sicer glavnih mo乞 nosti)? 

Lastniki patently bi se lahko sooとi li s postopno izgubo nadzora fad svojirni patentnimi 

pravicami,とe bi uとinek prednostne mo乞 nosti rz§iril geografsko podro可e uporabe prisilne 
licence v primerjavi s sedanjim stanjem s§ teVilnimi nacionalnimi licencami. 

Ta ve可i ozemeljski doseg bi se lahko dosegel tudi z raz§iritvio prisilnega licenciranja za 

izvoz v drave zunaj EU. D吃ave EU bi morale nositi omejenes tro§ke prilagajanja, saj bi 
prednostna mo乞nost zagotovila prisilno licenco na ravni EU z uredbo, ki bi dopoinjevala 
0bst可eとo nacionalno zakonodajo. 

V primeru krize bi morale kriti tudi nekateres tro§ke i zvr§eva可a, povezane z obveznostjo 

glede preglednosti. 

pl翼；lednica 2: Nega'ivni mうin d na deleinike v primeen Jezmげne krize 一1lmカmst 4 vprimerjavルzhod .nim scenarijem 

Lastnild patently (- -) V primeru tirtega geografskega podr可a uporabe licence (= ve可a izguba nadzora fad patentnuni pravicami). 

Drave EU (-)S tr§ki sodelovanja v s vetvhem odboru, ki pomaga enotni kontaktni tとki. 

(-)S trtki porとna Evropski komisiji o izvedeni prisilai licenci. 

Opomba: (0) nevtralen uinek; (+) manjti pozitiven uとinek; (++) pozitiven uiinek; (-l-+) znaten pozitiven uhiek; (-) mani§i negativen 
uとinek; (- -) negativen uとiiek; (- - -) znaten negativen u血ek 

Kak§en bo vpliv na podjetja,MS P ter mikropodjetja? 

Uとinki, ki bi se lahko pojavili zaradi prednostne mo乞 nosti, se bodo nana§ali predvsem na 
imetnike patentov, vendar je§ tevilo malih/srednj ih podi etij, ki imaj o pravice intelektualne 
lastnine v EU, razmeroma majhni. 

Poleg tega se lahki dimneva, da so mala podjetja bili nagnjena k sklepanju prostovoijnih 
sporazumov kit ve可a podjetja, poleg dejstva, da je prisilno licenciranje zelo mali verjetno, 

zato prisilno licenciranje morda sploh ne bi potrebno. 

Poleg tega so mala in srednja podjetjao biとajno pridobiteiji licenc in ne izdajatelji licenc. 

Ali bo pri§lo do znatnih uとinkov na nacionaine proraとune in uprave? 

Drave EU bi krile omejenes tro§ke prilagajanja, saj bi prednostna m o乞nost zagotovila prisilno 
licenco na ravni EU z uredbo, ki bi dopolnjevala o bstjeとo nacionalno zakonodajo. 

V primeru krize bi morale kriti nekateres tro§ke izvr§evaja, povezane z obveznostjo glede 

preglednosti. Vendar bi kiristi centraliziranega postopka na ravni EU odtehtale te s tro§ke. 

Bo imela pobuda tudi druge pomembn可§euと inke? 

Drugi pomembne§i uとinki se ne priとakuje0. 
- 

D.S preml ane 

Kdaj bo politika pregledana? 

Prvo poroとilo o oceni bi bili treba pripraviti pet let po podelitvi prve prisilne licence na ravni 
EU. 
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