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Sammanfttning 

Varfir? Vilket problem beh6ver a tg航rdas? 

I samband med covid- 19-krisen diskuterades immateriella rattigheters roll nar det galler att 
sakerstalla tillgtng til viktiga produkter. Aven om rister hijdes fir att tilifalligt upphava de 
immateriella rattigheterna ansag EU att en annan lisning redan fanns tiliganglig fir den 
handelse fiivilliga avtal skulle misslyckas. 

Trips-avtalet ger mijlighet att under vissa omstandigheter utfarda tvangslicenser. 
Tvangslicensiering av ett patent innebar att en regering beviljar en annan part an 
patentinnehavaren att anvanda en patenterad uppfinning utan patentinnehavarens samtycke. 

I kommissionens handlingsplan fir immateriella rattigheter1 fran 2020 betonas behovet av att 
sakerstalla att det finns effektiva system fir utfardande av tvngslicenser. Europaparlamentet 
uppmanade i sin resolution fran november 20212 kommissionen att "analysera och unders6ka 
mij liga alternativ fir att sakerstalla effektivitet och battre samordning av tvngslicensiering i 
EU". 

R&det3 bekraftade att EU var redo att diskutera flexibiliteten i tvtngslicensiering fir den 
inhemska marknaden och fir export till tredjelander. Sa mtidigt lade kommissionen fram 
firslag fir att sakerstalla EU:s resiliens och garantera valfungerande leveranskedjor p& den 
hire marknaden och utanfir EU4. Mot bakgrund av utvecklingen mot en fullbordad inre 
marknad fir patent genom den kommande lanseringen av det enhetliga patentet befinner sig 
det initiativ som beskrivs hara lltsa i skarningspunkten mellan EU:s olika krisinstrument och 
internationella ttaganden och de diskussioner som firs om immateriella rattigheter och 
tvtngslicensiering. 

EU:s nuvarande regler fir tvangslicensiering kannetecknas av otilracklig territoriel rackvidd 
och icke samordnade nationella firfaranden och nationellt beslutsfattande. Detta ar sarskilt 
problematiskt med tanke pt de gransiverskridande vardekedj or som alltmer dominerar pa 
EU:s inre marknad. 

Det nuvarande laget beror pa filjande: 

1. Olika nationella system fir tngslicensiering. Firfarandena och villkoren for 
tvangslicensiering skiljer sig t mellan olika EU-medlemsstater. 

2.T vngslicensieringen har en otillracklig territoriell rackvidd. Trots den flexibilitet som finns 
p internationell niva ar tvangslicensieringen inom EU utformad uteslutande fir firsirjning av 
nationella territorier, vilket innebar att det i nulaget inte finns nagon inre marknad eller nagon 

1Handlingspianen fir immateriella rattigheter, COM (2020) 760 final. 25.11 .2020. 

2 Resolutionen om en handlingsplan fir immateriella ritttigheter till stid fir EU:s terhiimtning och resiliens 
(202 l/2007(INI)). 
3Ridets slutsatser av den 18 jur 2021. 
4Firsiag till Europaparlamentets och rilets firrding om inriittande av ett krisiristrurnent fir den inre 
marknaden och om upphitvande av indets firordning (EG) nr 2679/98, firordning (EU) 2022/237 1 av den 23 
november 2022 om allvarliga griinsiverskridande hot mot mituniskors hiilsa och om upphitvande av beslut 
nr 1082/2013/EU samtindets firordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram fir tgiirder som 
ska stkerstalla firsirjning av krisndvindiga medicinska m otatgiirder i hiindelse av ett hot mot foikhitisan pa 
umonsmva. 



tri rirlighet tor varor nar det galler tvangshcensierade produkter. 

3. Inga sarskilda forum fir att hantera tvangslicensiering som skulle kunna starka EU: s 
resiliens i kristider. Det nuvarande systemet fir tvangslicensierng som skulle kunna 
komplettera och stidja EU:s frmtga att hantera kriser framstr som frAnkopplat frAn EU:s 
krisinstrument. 
Dessutom saknas samordning pA EU-nivA fir situationer dar fiera EU-lander vill samordna 
sina Atgarder fir nationell tvAngslicensiering. Filjaktligen skulle det vara svArt fir ett EU-land 
med tillverkningskapacitet att producera varor fir att bistA ett annat EU-land eller att utfarda 
en tvAngslicens som omfattar en tillverkningsprocess dar flera EU-lander ar involverade. 

Vad frv註ntas initiativet leda till? 

Det allmanna mAlet ar att gira det mij ligt fir EU att i krissituationer vidta snabba Atgarder dar 
den inre marknadens fulla potential utnyttjas och att sakerstalla att kritiska produkter och 
komponenter kan giras tiligangliga i alla EU-lander och utan drij smAl levereras till 
medborgare och firetag i EU eller till och med till lander utanfir EU. 

I samband med de alimanna mAlen och de problem som identifierats tidigare har fiijande tre 
specifika mAl faststallts: 

1. Firbattra de viktigaste aspekterna av tvAngslicensieringen, sAsom utlisande faktorer, 
omfattning och villkor fir tvAngslicensiering, samt gira tvAngslicensiering till ett mer 
konsekvent verktyg fir hantering av kriser i EU. 

2.S akerstalla att den territoriella rackvidden fir tvAngslicenserna, inklusive licenser fir 
exportsyften, ar anpassad till de rAdande firhAllandena med gransiverskridande vardekedjor 
pA den inre marknaden. 

3. starka EU: s resiliens genom att firbattra samordningen, effektivisera beslutsfattandet och 
se till att tvAngslicenserna pA ett battre satt kan komplettera EU:s Atgarder i krissituationer, 
aven nar syftet ar export till lander utanfir EU. Detta mAl skulle ocksA syfta till att sakerstalla 
lamplig iverensstammelse mellan (nationella) tvAngslicensieringssystem och EU: s 
krisinstrument. 

Vad議 r mervardet med Atgarder pA EU-nivA? 

Atgarder pA EU-nivA ar motiverade fir att sakerstalla att den inre marknaden fungerar smidigt 
vid kriser. 

I nulaget kan EU-landerna endast agera nationellt (dvs. utfarda tvAngslicenser fir sitt eget 
territorium). Det kan vara tilirackli導 vid en nationell kris. Daremot ar det inte optimalt om 
krisen har en gransiverskridande dimension - och sA kommer sannolikt ofta att vara fallet, 
eftersom lll Anga leveranskedior stracker sig iver flera lander vA den inre marknaden. 

B .L6s ningar 

och andra AtgArder, har iverviigts? Finns det ett 

r 
Vilka alternativ, bAde lagstiftning 
rekommenderat alternativ? Varfir? 

・ Alternativ 0: Ingen fOrandring. 

・ Alternativ 1: Rekommendation om tvAngslicensiering for krishantering. Detta alternativ 
skulle bestA i att faststalla i) god praxis fir tvAngslicensiering fir krishantering pA nationell 
nivA samt ii) god samordningspraxis, i syfte att ika anvandningen av de aktuella metoderna 
i alla EU-lander. 



. Alternativ 2: Harmonisering av nationell lagstiftning om tvtngslicensiering for 
krishantering. Genom lagstiftningsinitiativet skulle de nationella lagarna rirande grunder, 
omfattning, firfarande och villkor fir utfardande av tvngslicenser fir krishantering 

respektive EU-lands falla inom anpassas. T vangslicenslerng skulle aven fortsatt 
ansvarsomrade och framst ha nationell verkan. 

Alternativ 3: Harmonisering plus en bindande itg註rd pi E U-niva fr 
tvingslicensiering fr krishantering. T vingslicensiering skulle kunna utlisas 

i) genom ett beslut pa E U-nva om att aktivera ett krislage eller tillkarmage en 
krisfirklaring inom ramen fir ett av EU:s befintliga krisinstrument (t.ex. aktivering av 
krisinstrumentet fir den inre marknadens krislage), 

n) pa begaran av mer an ett EU-land till kommissionen i handelse av en kris som drabbar 
fiera lander. Kommissionen skulle, med bist&nd av berirt radgivande organ, anta en 
a ktiveringstgard med krav fir ett eller flera EU-lander att utfarda en tvangslicens. Detta 
alternativ skulle leda till flera nationella tv&ngslicenser dar var och en omfattade flera EU-
landers territorier alternativt hela EU. 

. Alternativ 4: T vingsiicens p& E U-nivt som kompletterar EU:s befintliga 
krisinstrument. Utlisarna skulle vara desamma som i alternativ 3. Kommissionen skulle 
dock, med bistand av det berirda radgivande organet, anta en aktiveringstgard fir 
utfardande av en tv&ngslicens. Detta alternativ skulle innebara att kommissionen utfardar 
en enda tvangslicens, med sitt eget firfarande och sina egna villkor, som galler pa flera 
EU-landers territorium alternativt i hela EU. 

Alternativ 4 framstr som det mest effektiva ich an damalsenliga sattet att uppna mtlen fir 
detta initiativ. 

Detta alternativ innebar att man inrattar ett enda firfarande fir utfardande pa unionsnv. av en 
tvingslicens med de egenskaper som kravs fir att hantera en kris. Kommissionens 
aktiv eringsttgrd skulle sakerstalla samma villkor i hela EU och gira det mijli導 att undvika 
nationella skillnader som sannolikt skulle firdrija eller omijliggira anvandningen av ett 
effektivt system fir tvangslicensiering fir hantering av gransiverskridande kriser. 

Denna enda tvangslicens skulle galla pa alla relevanta territorier och darmed aven tacka 
gransiverskridande situationer.S & skulle vara fallet b&de fir EU-marknaden och nar det galler 
export. lverensstammelse med EU:s krisinstrument skulle sakerstallas genom mijligheten att 
anvanda instrumenten fir att utlisa tvngslicensieringsfirfarandet och genom att de 
(radglvande) organ som inrattats genom instrumenten involveras i diskussionen om en 
tvtngslicens p& EU-niv&. 

Vem s t6der vilka alternativ? 

Resultaten av det offentliga s amrtdet visar att de allra flesta uppgifislamnarna (82 %, N = 61) 
anser att offentliga myndigheter bir ha ratt att tillAta produktion av kritiska produkter genom 
tvtngsllcensiering. 

Uppgiftsianmarna ar i aimanhet mer positiva till att EU-institutionerna fr en samordnande 
roll (36 %, N = 27) an till att de fr en beslutsfattande roll (28 %, N = 21). Detta kan firkiaras 
av att firetag och naringslivsfiretradare uttryckte ett ltgt stid fir en beslutsfattande roll, 



samtidigt som de utgjorde den stirsta gruppen uppgiftslanmare i sam radet (54 % av alla som 

deltog). 

samtidigt anser de berirda parterna generellt sett att mijligheten att utfarda en tvangs1cens pa 
EU-niVa ar battre fir EU:s firm&ga att hantera kriser (35 %, N = 26) an tvAngsicenser pt 
nationell niva (11 %, N = 8). 

Det rder tydligt delade meningar bland de berirda parterna, dar stidet fir alternativet 
terigen ar lgt bland naringslivsfiretradarna: de flesta firetag och naringslivsorganisationer 
(omkring 50 %) anser att tgarden skulle f negativa konsekvenser. Iugen uppgiftslamnare i 
ntgon annan kategori ansag att konsekvenserna skulle bli negativa. De allra flesta (65 %, 
N = 22) bedimer att konsekvenserna skulle bli positiva (4 % anser att konsekvenserna skulle 
bli neutrala, och ivriga svarade inte). 

C. De rekommenderade alternativens konsekvenser 

Vad ar nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett s 'dant alternativ, 
annars anges nyttan med de huvudsakliga alternativen)? 

Med det rekommenderade alternativet hanteras de tre identifierade problemen och lll tlen fullt 
ut. Alternativet skulle a stadkomma fili ande: 

i) Kommissionen skulle f& ratt att direkt utfarda en tvAngslicens och ange villkoren fir 
utfardandet. Dessa villkor skulle vara desamma fir alla territorier dar licensen galler. N sa 
satt skulle villkoren fir licensen bli s& tydliga och konsekventa som mijligt. 

ii) Problemet med licensens territoriella rackvidd skulle ft en optimal lisning. En enda 
tvangslicens skulle omfatta alla EU-lander som drabbats av en kris samt alla EU-lander med 
relevant tillverkningskapacitet. 

iii) Tv&ngslicensiering skulle komplettera EU:s ivriga krisinstrument. Aktiveringen av ett 
krislage inom ramen fir ett EU-krisinstrument, t.ex. krisinstrumentet fir den inre marknaden, 
kan firanleda utfardandet av en tvangslicens. Det faktum att det befintliga r&dgivande organet 
ska anvandas nar aktiveringen skett inom ramen fir ett EU-krisinstrument bidrar o cksa till att 
sakerstalla stirsta mij liga konsekvens med dessa instrument. 

Det rekommenderade alternativet skulle innebara minskade kostnader och minskad rattslig 
osakerhet fir patentinnehavarna, eftersom firhandlingarna skulle begransas till deltagande i 
ett enda firfarande pa EU-niv. 

Potentiella licenstagare skulle gynnas av det centraliserade firfarandet och licensens 
omfattande territoriella tillampningsomrade, vilket medfir stordriftsfirdelar. 

Battre informationsutbメe skulle o cksa kunna minska EU-landernas kostnader, eftersom det 
skulle kunna underlatta faststallandet av basta praxis. 

Nar det galler verkstallighetskostnader skulle EU-landerna gynnas av det centraliserade 
firfarandet, eftersom kostnader kopplade till firhandlingarna med patentinnehavare och 
tillverkare endast skulle uppsta pa E U-niv. 

EU-medborgarna skulle dra stor nメta av det rekommenderade alternativ eftersom det skulle 
firbattra EU:s firmaga att utfarda en effektiv, andamalsenlig tvangslicens fir hela EU, aven 
vid stirningar i gransiverskridande leveranskedjor. 

Lander utanfir EU skulle o cksa gynnas eftersom alternativet skulle mij liggira tvangslicenser 
som omfattar gransiverskridande leveranskedjor. 

Tabelll:Positiva konsekvenser fur bertirda parter i l'zandelse av en grdnsJverskr議'znde kris一 aiternativ 4戸1111 frt med 
referensscenariot 

4 



(+ +) Uigre kostnader fdr forhandlingar tack vare ett enda forfarande pa E U-niva i sttl1et fir ett forfarande per berirt 
EU-land. 

(+ +) t6rr rattslig fdnitsebarhet (tex. klarhet om vilken erattnmgsniv som kan firvantas) till fld av 
tillampningen av ett enda forfarande pa E U-iiia, i stallet fir ett firfarande per berirt land. 

Patentinnehavare 

(+ +) Uigre kostnader fdr forhandlmgar pi grund av det samlade forfarandet pa E U-ni.. 

(+) Uigre kostnader for att anpassa tillverkningsanlaggningama till produktion av de produkter som omfattas av 
licensen, pi grund av stordfsfrdelar, om tvngslicensierig pa E U-nia leder till att licensen fr en stirre 
geografisk rackvidd. 

Tillverkare 
potentiella 
licenstagare 

EU-lander (+ + +)A vsevirt lagre kostnader fr tvangslcensieriigsfrfrandet (inga firhandlingar med ptentmnehaVar eller 
tillverkare), eflersom EU-landema endast genomfdr ett enda beslut som fattas pi EU-nw.. 

(+) Battre iiiformationsutbyte om tlllgangen pa produkter vid lokal brist eller stiniingar i gransiverskridande 
vardeke4Jor. 

(+)B谷 ttre beslutsfattande och samarbete i samband med tvngslicensierig fr export till lander utanfr EU. 

Allmanheten (EU- (+ + +) Avsevart lagre risk fir fdrseningar och bristande tillging pa kritiska produkter under en luis, tack vare ett 
medborgare) konsekvent regelverk fdr alla EU-lander. 

Ulnder utaiifir EU (+ + +) t6rre rattslig fdrutsebarhet och lagre administrativa kostnader for att fa tillgang till kritiska varor nar 
leveranskedj oma ar grins6verskridande, tack vare direkt samordning pi EU-niv. 

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

Vad ar kostnaderna fr det rekommenderade alternativet (om det finns etts 'dant 
alternativ, annars anges kostnaderna fir de huvudsakliga alternativen)? 

Patentinnehavare kan gradvis frlora allt mer av kontrollen 6 ver sina patentrattigheter om det 
rekommenderade alternativet ftr till filjd att tvAngsicensens geografiska rackvidd utvidgas, 
j amfirt med dagens situation med ett lapptacke av olika nationella licenser. 

En s tdan stirre territoriell rackvidd skulle oc ksa kunnaお tadkmnias genom utvidgad 
tvtngslicensiering fr export till ett land utanfr EU. EU-landernas anpassningskostnader vore 
begransade eftersom det rekommenderade alternativet skulle imiebara att en tvangslicens pA 
EU-nVt utfardades, genom en frordning, i tillagg till befintlig nationell lagstiftning. 

Vid en kris skulle EU-landerna oc ksa beh6va s ta fr vissa verkstallighetskostnader, kopplade 
till kravet pt 6 ppenhet. 

Tabell 2: Negativa konsekvenser fr berブrda parter i hdndelse av en grlllsdverskidmd kris 一 a iternativ 4戸111 frt med 

rプとrnsscenar 't 

Patentinnehavare (- -) 0m licensens geografiska rackvidd utvidgas (一 stirre fdrlust av kontroll6 ver patentrattigheter). 

EU-lander (-) Kostnader fr deltagande i den ridgivande kommitt6 som bitrader den gemensamma kontaktpuiikten. 

(-) Kostnader fr rapportering tin Europeiska kommissionen om den genifrda tvngshceiien. 

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

Hur p'verkas fretagen, s航 rskilt s mi och medelstora foretag och m ikrofretag? 

De konsekvenser som det rekommenderade alternativet kan f rdr famst patentinnehavare, 
men antalet s ma och medelstora fretag i EU som innehar immateriella rattigheter ar relativt 
litet. 

Utover det faktum att sannolikheten fr ett scenario dar en tvangslicens utfardas ar extremt 
liten kan det oc ksa antas att s ma fretag ar mer benagna an stdrre fretag att inga frivilliga 
avtal, vilket skulle eliminera behovet av tngslicensiering helt och hallet. 



Dessutom ars ma och medelstora fretag vanligtvis licenstagare snarare an licensgivare. 

P&verkas medlemsstaternas budgetar och frvaltningar i betydande grad? 

EU-landernas anpassningskostnader vore begransade eftersom det rekommenderade 
alternativet skulle imle bra att en tvngs1icens pt E U-nivt utfardades, genom en frordning, i 
tillagg till befintlig nationell lagstlftning. 

Vid en kris skulle EU-landerna beh6va sta fr vissa verkstalhghetskostnader, kopplade till 
kravet pa dppenhet. Fdrdelarna med ett centraliserat fdrfarande pa E U-niva skulle dock 
uppvaga dessa kostnader. 

Uppstir andra betydande konsekvenser? 

Inga andra betydande konsekvenser frvantas. 

D. Uppfining 

N航r kommer h tg航rderna att ses $ver? 

Den frsta utvarderingsrapporten b6r g6ras fem r efter utfardandet av den frsta 
tvtngslicensen p& E U-niv. 
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