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Sammanfattning

Konsekvensbedomning av tvéngslicensiering for krishantering.

A. Behov av atgirder

Varfor? Vilket problem behover atgiirdas?

I samband med covid-19-krisen diskuterades immateriella rattigheters roll nar det géller att
sikerstilla tillgang till viktiga produkter. Aven om roster hojdes for att tillfalligt upphiva de
immateriella rattigheterna ansdg EU att en annan losning redan fanns tillganglig for den
hindelse frivilliga avtal skulle misslyckas.

Trips-avtalet ger mojlighet att under vissa omstandigheter utfarda tvangslicenser.
Tvéngslicensiering av ett patent innebédr att en regering beviljar en annan part 4n
patentinnehavaren att anvinda en patenterad uppfinning utan patentinnehavarens samtycke.

I kommissionens handlingsplan for immateriella rittigheter! frdn 2020 betonas behovet av att
sakerstilla att det finns effektiva system for utfardande av tvangslicenser. Europaparlamentet
uppmanade i sin resolution frin november 20212 kommissionen att ”analysera och underséka
mojliga alternativ for att sidkerstilla effektivitet och battre samordning av tvingslicensiering i
EU”.

Rédet® bekriftade att EU var redo att diskutera flexibiliteten i tvingslicensiering for den
inhemska marknaden och for export till tredjelinder. Samtidigt lade kommissionen fram
forslag for att sdkerstdlla EU:s resiliens och garantera vélfungerande leveranskedjor pa den
inre marknaden och utanfor EU*. Mot bakgrund av utvecklingen mot en fullbordad inre
marknad for patent genom den kommande lanseringen av det enhetliga patentet befinner sig
det initiativ som beskrivs hér alltsd 1 skdarningspunkten mellan EU:s olika krisinstrument och
internationella dtaganden och de diskussioner som fors om immateriella rattigheter och
tvingslicensiering.

EU:s nuvarande regler for tvangslicensiering kinnetecknas av otillracklig territoriell rackvidd
och icke samordnade nationella forfaranden och nationellt beslutsfattande. Detta ar sarskilt
problematiskt med tanke pd de gransoverskridande vardekedjor som alltmer dominerar pa
EU:s inre marknad.

Det nuvarande laget beror pa foljande:

1. Olika nationella system for tvangslicensiering. Forfarandena och villkoren for
tvangslicensiering skiljer sig at mellan olika EU-medlemsstater.

2. Tvéngslicensieringen har en otillracklig territoriell rackvidd. Trots den flexibilitet som finns
pa internationell niva dr tvangslicensieringen inom EU utformad uteslutande for forsérjning av
nationella territorier, vilket innebar att det 1 nuldget inte finns ndgon inre marknad eller ndgon

! Handlingsplanen for immateriella riittigheter, COM(2020) 760 final, 25.11.2020.

2 Resolutionen om en handlingsplan for immateriella rittigheter till stod for EU:s dterhdmtning och resiliens
(2021/2007(INT)).

3 Radets slutsatser av den 18 juni 2021,

4 Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om inrdttande av ett krisinstrument for den inre
marknaden och om upphédvande av radets férordning (EG) nr 2679/98, forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphdvande av beslut
nr 1082/2013/EU samiradets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for dtgirder som
ska sikerstilla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motétgirder i hindelse av ett hot mot folkhilsan pa
unionsniva.




fr1 rorlighet for varor néir det géller tvangslicensierade produkter.

3. Inga sdrskilda forum for att hantera tvéngslicensiering som skulle kunna stirka EU:s
resiliens 1 kristider. Det nuvarande systemet for tvangslicensiering som skulle kunna
komplettera och stodja EU:s forméga att hantera kriser framstar som frankopplat fran EU:s
krisinstrument.

Dessutom saknas samordning pd EU-nivad {or situationer dar flera EU-lander vill samordna
sina dtgarder for nationell tvdngslicensiering. Foljaktligen skulle det vara svart for ett EU-land
med tillverkningskapacitet att producera varor for att bistd ett annat EU-land eller att utfirda
en tvangslicens som omfattar en tillverkningsprocess dar flera EU-ldnder ar involverade.

Vad forvintas initiativet leda till?

Det allminna maélet ar att gora det mojligt for EU att 1 krissituationer vidta snabba dtgiarder dar
den inre marknadens fulla potential utnyttjas och att sdkerstilla att kritiska produkter och
komponenter kan goras tillgangliga 1 alla EU-lander och utan dr6jsmél levereras till
medborgare och foretag 1 EU eller till och med till lander utantfor EU.

I samband med de allménna malen och de problem som identifierats tidigare har foljande tre
specifika mal faststéllts:

1. Forbattra de viktigaste aspekterna av tvdngslicensieringen, sdsom utlosande faktorer,
omfattning och villkor for tvingslicensiering, samt gora tvdngslicensiering till ett mer
konsekvent verktyg for hantering av kriser 1 EU.

2. Sakerstalla att den territoriella rackvidden for tvdngslicenserna, inklusive licenser for
exportsyften, ar anpassad till de rddande forhallandena med gransoverskridande vérdekedjor
pa den inre marknaden.

3. Stirka EU:s resiliens genom att forbattra samordningen, eftektivisera beslutsfattandet och
se till att tvangslicenserna pa ett battre satt kan komplettera EU:s atgarder 1 krissituationer,
dven ndr syftet ar export till lander utanfor EU. Detta mal skulle ocksa syfta till att sikerstélla
lamplig overensstimmelse mellan (nationella) tvéngslicensieringssystem och EU:s
krisinstrument.

Vad dr mervirdet med atgirder pa EU-niva?

Atgarder pd EU-niva dr motiverade for att sakerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt
vid kriser.

I nuldget kan EU-ldinderna endast agera nationellt (dvs. utfarda tvéngslicenser for sitt eget
territorium). Det kan vara tillrackligt vid en nationell kris. Daremot ar det inte optimalt om
krisen har en griansoverskridande dimension — och s& kommer sannolikt ofta att vara fallet,
eftersom manga leveransked;jor stracker sig over flera lander pd den inre marknaden.

B. Losningar

Vilka alternativ, bade lagstiftning och andra atgirder, har overvigts? Finns det ett
rekommenderat alternativ? Varfor?

e Alternativ 0: Ingen forindring.

e Alternativ 1: Rekommendation om tvangslicensiering for krishantering. Detta alternativ
skulle bestd 1 att faststélla 1) god praxis for tvangslicensiering for krishantering pa nationell
niva samt 11) god samordningspraxis, 1 syfte att 6ka anvandningen av de aktuella metoderna
1 alla EU-lénder.




e Alternativ 2: Harmonisering av nationell lagstiftning om tvangslicensiering for
krishantering. Genom lagstiftningsinitiativet skulle de nationella lagarna rérande grunder,
omfattning, forfarande och villkor for utfirdande av tvangslicenser for krishantering
anpassas. Tvangslicensiering skulle @ven fortsatt falla inom respektive EU-lands
ansvarsomrade och framst ha nationell verkan.

e Alternativ 3: Harmonisering plus en bindande atgird pa EU-niva for
tvangslicensiering for krishantering. Tvangslicensiering skulle kunna utlosas

1) genom ett beslut pd EU-n1vé om att aktivera ett krislage eller tillkdnnage en
krisforklaring inom ramen for ett av EU:s befintliga krisinstrument (t.ex. aktivering av
krisinstrumentet for den inre marknadens krislage),

11) pa begiran av mer dn ett EU-land till kommissionen 1 handelse av en kris som drabbar
flera lander. Kommissionen skulle, med bistand av berort radgivande organ, anta en
aktiveringsétgird med krav for ett eller flera EU-lander att utfarda en tvangslicens. Detta
alternativ skulle leda till flera nationella tvadngslicenser dar var och en omfattade flera EU-
landers territorier alternativt hela EU.

e Alternativ 4: Tvangslicens pa EU-niva som kompletterar EU:s befintliga
krisinstrument. Utlosarna skulle vara desamma som 1 alternativ 3. Kommissionen skulle
dock, med bistind av det berorda rddgivande organet, anta en aktiveringsdtgard for
utfardande av en tvéngslicens. Detta alternativ skulle innebéra att kommissionen utfardar
en enda tvingslicens, med sitt eget forfarande och sina egna villkor, som galler pa flera
EU-lénders territorium alternativt 1 hela EU.

Alternativ 4 framstar som det mest effektiva och andamalsenliga sattet att uppna malen for
detta initiativ.

Detta alternativ innebar att man inréttar ett enda forfarande for utfardande pa unionsnivé av en
tvangslicens med de egenskaper som kridvs for att hantera en kris. Kommissionens
aktiveringsatgird skulle sakerstédlla samma villkor 1 hela EU och gora det mojligt att undvika
nationella skillnader som sannolikt skulle fordroja eller omojliggéra anvdndningen av ett
effektivt system for tvangslicensiering for hantering av gransoverskridande kriser.

Denna enda tvingslicens skulle gilla pa alla relevanta territorier och darmed dven tédcka
gransoverskridande situationer. Sa skulle vara fallet bdde for EU-marknaden och nar det géller
export. Overensstimmelse med EU:s krisinstrument skulle sikerstillas genom mojligheten att
anvdnda instrumenten for att utlosa tvéngslicensieringsforfarandet och genom att de
(rddgivande) organ som inrittats genom instrumenten involveras i1 diskussionen om en
tvingslicens pd EU-niva.

Vem stoder vilka alternativ?

Resultaten av det offentliga samradet visar att de allra flesta uppgiftslamnarna (82 %, N = 61)
anser att offentliga myndigheter bor ha rétt att tilldta produktion av kritiska produkter genom
tvingslicensiering.

Uppgiftslamnarna &r 1 allménhet mer positiva till att EU-institutionerna fir en samordnande
roll (36 %, N = 27) an till att de far en beslutsfattande roll (28 %, N = 21). Detta kan forklaras
av att foretag och niringslivsforetradare uttryckte ett 1agt stod for en beslutsfattande roll,




samtidigt som de utgjorde den storsta gruppen uppgiftslamnare 1 samradet (54 % av alla som
deltog).

Samtidigt anser de berorda parterna generellt sett att mojligheten att utfarda en tvngslicens pa
EU-niva &r battre for EU:s formédga att hantera kriser (35 %, N =26) dn tvangslicenser pa
nationell niva (11 %, N = 8).

Det rader tydligt delade meningar bland de bertdrda parterna, dér stodet for alternativet
aterigen ar lagt bland naringslivsforetradarna: de flesta foretag och naringslivsorganisationer
(omkring 50 %) anser att atgdrden skulle fa negativa konsekvenser. Ingen uppgiftslimnare 1
ndgon annan kategori ansdg att konsekvenserna skulle bli negativa. De allra flesta (65 %,
N = 22) bedomer att konsekvenserna skulle bli positiva (4 % anser att konsekvenserna skulle
bli neutrala, och ovriga svarade inte).

C. De rekommenderade alternativens konsekvenser

Vad ir nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett sadant alternativ,
annars anges nyttan med de huvudsakliga alternativen)?

Med det rekommenderade alternativet hanteras de tre identifierade problemen och mélen fullt
ut. Alternativet skulle dstadkomma f6ljande:

1) Kommissionen skulle fa ratt att direkt utfirda en tvdngslicens och ange villkoren for
utfiardandet. Dessa villkor skulle vara desamma for alla territorier dar licensen géller. Pa s
satt skulle villkoren for licensen bli sa tydliga och konsekventa som mojligt.

1) Problemet med licensens territoriella rackvidd skulle f4 en optimal losning. En enda
tvangslicens skulle omfatta alla EU-ldnder som drabbats av en kris samt alla EU-ldander med
relevant tillverkningskapacitet.

1i1) Tvéngslicensiering skulle komplettera EU:s ovriga krisinstrument. Aktiveringen av ett
krislage inom ramen for ett EU-krisinstrument, t.ex. krisinstrumentet for den inre marknaden,
kan foranleda utfiardandet av en tvangslicens. Det faktum att det befintliga rddgivande organet
ska anvandas nér aktiveringen skett inom ramen for ett EU-krisinstrument bidrar ocksa till att
sdkerstélla storsta mojliga konsekvens med dessa instrument.

Det rekommenderade alternativet skulle innebdara minskade kostnader och minskad rittslig
osdkerhet for patentinnehavarna, eftersom forhandlingarna skulle begréansas till deltagande i
ett enda forfarande pa EU-niva.

Potentiella licenstagare skulle gynnas av det centraliserade forfarandet och licensens
omfattande territoriella tillampningsomrade, vilket medfor stordriftsfordelar.

Bittre informationsutbyte skulle ocksd kunna minska EU-ldndernas kostnader, eftersom det
skulle kunna underlatta faststdllandet av basta praxis.

Nar det galler verkstillighetskostnader skulle EU-linderna gynnas av det centraliserade
forfarandet, eftersom kostnader kopplade till forhandlingarna med patentinnehavare och
tillverkare endast skulle uppstd pd EU-niva.

EU-medborgarna skulle dra stor nytta av det rekommenderade alternativ eftersom det skulle
forbattra EU:s formdga att utfarda en effektiv, &ndamdlsenlig tvangslicens for hela EU, dven
vid storningar 1 gransoverskridande leveranskedjor.

Lander utanfor EU skulle ocksa gynnas eftersom alternativet skulle mojliggora tvngslicenser
som omfattar gransoverskridande leveranskedjor.

Tabell 1: Positiva konsekvenser for berdrda parter i hindelse av en grinsoverskridande kris — alternativ 4 jaimfort med
referensscenariot




Patentinnehavare | (++) Légre kostnader for férhandlingar tack vare ett enda forfarande pa EU-niva i stillet for ett forfarande per berdrt
EU-land.

(++) Storre rittslig forutsebarhet (t.ex. klarhet om vilken erséttningsniva som kan forvintas) till fljd av
tillaimpningen av ett enda forfarande pa EU-niv4, i stallet for ett forfarande per berért land.

Tillverkare — (++) Lagre kostnader for forhandlingar pa grund av det samlade forfarandet pad EU-niva.
otentiella
ﬁcenstagare (1) Légre kostnader for att anpassa tillverkningsanléggningarna till produktion av de produkter som omfattas av
licensen, pa grund av stordriftsfordelar, om tvangslicensiering pd EU-niva leder till att licensen far en storre
geografisk rackvidd.
EU-lander (+++) Avsevirt liagre kostnader for tvangslicensieringsforfarandet (inga forhandlingar med patentinnehavare eller

tillverkare), eftersom EU-ldnderna endast genomfor ett enda beslut som fattas pd EU-niva.

(1) Bittre informationsutbyte om tillgangen pa produkter vid lokal brist eller storningar i grinsoverskridande
virdekedjor.

(+) Bittre beslutsfattande och samarbete 1 samband med tvangslicensiering for export till linder utanfor EU.

Allménheten (EU- | (+++) Avsevirt ldgre risk for forseningar och bristande tillgng pa kritiska produkter under en kris, tack vare ett
medborgare) konsekvent regelverk for alla EU-lander.

Lander utantor EU | (+ + +) Storre réttslig forutsebarhet och lagre administrativa kostnader for att fa tillgang till kritiska varor nér
leveranskedjorna ar gransoverskridande, tack vare direkt samordning pd EU-niva.

Anmirkning: (0) neutrala konsekvenser, (+) vissa positiva konsekvenser, (+ +) positiva konsekvenser, (+ + +) betydande positiva
konsekvenser, (-) vissa negativa konsekvenser, (- -) negativa konsekvenser, (- - -) betydande negativa konsekvenser.

Vad ir kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om det finns ett sidant
alternativ, annars anges kostnaderna for de huvudsakliga alternativen)?

Patentinnehavare kan gradvis forlora allt mer av kontrollen over sina patentrattigheter om det
rekommenderade alternativet far till foljd att tvangslicensens geografiska riackvidd utvidgas,
jamfort med dagens situation med ett lapptacke av olika nationella licenser.

En sddan storre territoriell rdackvidd skulle ocksd kunna astadkommas genom utvidgad
tvangslicensiering for export till ett land utanfér EU. EU-ldndernas anpassningskostnader vore
begrinsade eftersom det rekommenderade alternativet skulle innebéra att en tvingslicens pé
EU-niva utfardades, genom en forordning, 1 tillagg till befintlig nationell lagstiftning.

Vid en kris skulle EU-ldnderna ocksa behova std for vissa verkstillighetskostnader, kopplade
till kravet p& oppenhet.

Tabell 2: Negativa konsekvenser for berdrda parter i hindelse av en grinsoverskridande kris — alternativ 4 jiamfort med
referensscenariot

Patentinnehavare | (- -) Om licensens geogratiska rackvidd utvidgas ( = storre forlust av kontroll &ver patentrittigheter).

EU-lander (-) Kostnader for deltagande i den radgivande kommitté som bitrdder den gemensamma kontaktpunkten.

(-) Kostnader for rapportering till Europeiska kommissionen om den genomforda tvangslicensen.

Anmirkning: (0) neutrala konsekvenser, (+) vissa positiva konsekvenser, (+ +) positiva konsekvenser, (+ + +) betydande positiva
konsekvenser, (-) vissa negativa konsekvenser, (- -) negativa konsekvenser, (- - -) betydande negativa konsekvenser.

Hur paverkas foretagen, sirskilt sma och medelstora foretag och mikroforetag?

De konsekvenser som det rekommenderade alternativet kan f& ror framst patentinnehavare,
men antalet smd och medelstora foretag 1 EU som innehar immateriella réttigheter &r relativt
litet.

Utover det faktum att sannolikheten for ett scenario dér en tvangslicens utfardas ar extremt
liten kan det ocksd antas att smé foretag ar mer bendgna an storre foretag att ingd frivilliga
avtal, vilket skulle eliminera behovet av tvangslicensiering helt och hallet.




Dessutom &dr smé och medelstora foretag vanligtvis licenstagare snarare én licensgivare.

Paverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

EU-landernas anpassningskostnader vore begransade eftersom det rekommenderade
alternativet skulle innebdra att en tvangslicens pd EU-niva utfardades, genom en forordning, i
tillagg till befintlig nationell lagstiftning.

Vid en kris skulle EU-linderna behova sta for vissa verkstillighetskostnader, kopplade till
kravet pd Oppenhet. Fordelarna med ett centraliserat forfarande pd EU-niva skulle dock
uppvéga dessa kostnader.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Inga andra betydande konsekvenser forvéntas.

D. Uppfoljning

Nir kommer atgirderna att ses over?

Den forsta utvéarderingsrapporten bor goras fem 4ar efter utfirdandet av den forsta
tvangslicensen pd EU-niva.
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