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Sammenfatning

Konsekvensanalyse om tvangslicenser til krisestyring.

A. Behov for handling

Hvorfor? Hvad er problemstillingen?

| forbindelse med covid-19-krisen dragftedes den rolle, som intellektuelle ejendomsrettigheder
(IP) spiller med hensyn til at give adgang til vitale produkter. Selv om der blev givet udtryk
for, at der skulle gives afkald pa IP-rettigheder, mente EU, at der allerede findes en anden
lasning, hvis frivillige aftaler mislykkes.

TRIPS-aftalen giver mulighed for under visse omstendigheder at udstede tvangslicenser. En
tvangslicens til patenter er en tilladelse, som en regering udsteder til en anden part end
patenthaveren, for at denne kan udnytte en patenteret opfindelse uden patenthaverens
samtykke.

I sin handlingsplan for intellektuel ejendomsret! 2020 understregede Kommissionen, at "det er
ngdvendigt at sikre, at der findes effektive systemer for udstedelse af tvangslicenser™. | sin
beslutning af november 20212 opfordrede Europa-Parlamentet Kommissionen til "at analysere
og undersgge mulighederne for at sikre effektivitet og bedre koordinering af tvangslicenser i
EU".

Og Réadet® bekreftede, at EU var klar til at drofte fleksibiliteten i forbindelse med
tvangslicenser til hjemmemarkedet og til eksport. Sidelgbende hermed fremlagde
Kommissionen forslag for at veerne om EU's modstandsdygtighed og sikre velfungerende
forsyningskeeder pad det indre marked og i udlandet®. P& baggrund af den stigende
gennemfarelse af det indre marked for patenter som felge af den kommende lancering af det
feelles patent befinder det i dette dokument beskrevne initiativ sig derfor midt mellem de
forskellige EU-kriseinstrumenter og de internationale forpligtelser og draftelser om
intellektuelle ejendomsrettigheder og tvangslicenser.

EU's nuveerende regler om tvangslicenser er kendetegnet ved utilstreekkelig territorial deekning
og ukoordinerede nationale procedurer og beslutningstagning. Dette er sarlig problematisk i
betragtning af de grenseoverskridende veerdikaeder, der i stigende grad er fremherskende i
EU's indre marked.

Dette skyldes:

1) Forskellige nationale ordninger for tvangslicenser: Tvangslicenser er tilladt i henhold til
forskellige procedurer og betingelser i forskellige EU-lande.

2) Tvangslicenser har utilstreekkelig territorial reekkevidde: Pa trods af den fleksibilitet, der
findes pa internationalt plan, er formalet med tvangslicenser i EU udelukkende at sikre

1 Handlingsplan for intellektuel ejendomsret (COM(2020) 760 final af 25.11.2020).

2 Beslutningen om handlingsplanen for intellektuel ejendomsret til stgtte for EU's genopretning og
modstandsdygtighed (2021/2007 (INI)).

3 Radets konklusioner af 18. juni 2021.

4 Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets forordning om oprettelse af et ngdinstrument for det indre marked
og om ophzvelse af Radets forordning (EF) nr. 2679/98, forordning (EU) 2022/2371 af 23. november 2022
om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgarelse 1082/2013/EU og Réadets
forordning (EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af
kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-
plan.
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forsyningen til nationale omrader, hvilket betyder, at der i gjeblikket ikke er noget indre
marked og ingen fri bevaegelighed for varer for produkter, der er omfattet af tvangslicenser.

3) Ingen dedikerede forummer til handtering af tvangslicenser, som kan styrke EU's
modstandsdygtighed i Kkrisetider: Den nuverende tvangslicensordning, der kan supplere og
stette EU's evne til at handtere kriser, virker adskilt fra EU's kriseinstrumenter.
Der er desuden ingen koordinering pa EU-plan, hvis flere EU-lande gnsker at koordinere deres
foranstaltninger vedrgrende nationale tvangslicenser. Et EU-land med produktionskapacitet vil
derfor have sveert ved at fremstille varer for at hjelpe et andet EU-land eller udstede en
tvangslicens, som dakker en fremstillingsproces, der omfatter flere EU-lande.

Hvilke resultater forventes der af initiativet?

Det overordnede mal er at saette EU i stand til at reagere rettidigt pa krisesituationer ved at
udnytte det indre markeds fulde potentiale og sikre, at kritiske produkter og komponenter i
krisesituationer kan stilles til radighed i alle EU-lande og hurtigt leveres til EU-borgere og -
virksomheder eller endda til lande uden for EU.

Der er opstillet 3 specifikke mal i tilknytning til de generelle mal og de problemer, der er
konstateret tidligere:

1) Forbedre de vigtigste aspekter af tvangslicenser, sasom udlgsning, anvendelsesomrade og
betingelser for tvangslicenser, og gere tvangslicenser til et mere konsekvent redskab til
handtering af kriser i EU.

2) Sikre, at den territoriale reekkevidde af en tvangslicens, herunder til eksportformal, kan tage
hgjde for realiteterne i greenseoverskridende veerdikader i det indre marked.

3) Stette EU's  modstandsdygtighed ved at forbedre koordineringen, stremline
beslutningstagningen og tillade tvangslicenser for bedre at supplere EU's indsats i
krisesituationer, herunder med henblik pa eksport til lande uden for EU. Dette mal vil ogsa
indebeere at sikre passende sammenhang mellem (nationale) tvangslicensordninger og EU's
kriseinstrumenter.

Hvad er mervaerdien ved at handle pa EU-plan?

Det er berettiget at ggre en indsats pa EU-plan for at sikre, at det indre marked fungerer godt i
krisesituationer.

EU-landene kan i gjeblikket kun handle nationalt (dvs. tvangslicenser til deres eget omrade).
Det er muligvis tilstreekkeligt i forbindelse med nationale kriser. Det vil imidlertid ikke veere
optimalt, nar en krise har en graenseoverskridende dimension — og det er der stor
sandsynlighed for pa grund af forekomsten af forsyningskader, der spander over flere lande i
det indre marked.

B. Lasninger

Hvilke lovgivningsmaessige og ikkelovgivningsmaessige lgsninger er overvejet?
Foretraekkes en bestemt lgsning frem for andre? Hvorfor?

e Lasning 0: Ingen &endring af politikken.

e Lgsning 1. Henstilling om tvangslicenser til krisestyring. Dette vil identificere i) god
national praksis for tvangslicenser i forbindelse med krisestyring og ii) god
koordineringspraksis for at fremme deres anvendelse i alle EU-lande.

e Lgsning 2: Harmonisering af national lovgivning om tvangslicenser til krisestyring.




Lovgivningsinitiativet vil harmonisere nationale lovgivninger med hensyn til begrundelse,
anvendelsesomrade, procedure og betingelser for udstedelse af tvangslicens til krisestyring.
Tvangslicenser vil fortsat henhgre under det enkelte EU-lands kompetence og overvejende
have en national virkning.

e Lpgsning 3: Harmonisering plus en bindende foranstaltning pa EU-plan om
tvangslicenser til krisestyring. Tvangslicenser kan udlgses:

i) ved en afgerelse pa EU-plan, der aktiverer en krisetilstand eller erklaerer en ngdsituation
under et eksisterende EU-kriseinstrument (f.eks. aktivering af ngdsituationstilstanden under
ngdinstrumentet for det indre marked)

ii) efter anmodning fra mere end ét EU-land til Kommissionen i tilfeelde af en krise, der
bergrer flere lande. Kommissionen vil med statte fra det relevante radgivende organ
vedtage en aktiveringsforanstaltning, der kraever, at et eller flere EU-lande udsteder en
tvangslicens. Denne lgsning vil fare til flere nationale tvangslicenser, der hver is&r geelder
for flere EU-lande eller for hele EU.

e Lgsning 4: Tvangslicens pa EU-plan som supplement til eksisterende EU-
kriseinstrumenter: De udlgsende faktorer vil veere de samme som under lgsning 3. Dog
galder falgende: Kommissionen vil med stette fra det relevante radgivende organ vedtage
en aktiveringsforanstaltning, der udsteder en tvangslicens. Denne lgsning vil indebare, at
Kommissionen udsteder en enkelt tvangslicens med sin egen procedure og egne
betingelser, som finder anvendelse pa flere EU-landes eller hele EU's omrade.

Lasning 4 forekommer at veere den mest effektive made at na malene for dette initiativ pa.

Denne lgsning vil skabe en falles procedure for udstedelse af en tvangslicens pa EU-plan med
de elementer, som er ngdvendige for at handtere en krise. Kommissionens
aktiveringsforanstaltning vil sikre, at betingelserne er de samme i hele EU, og undga nationale
forskelle, der sandsynligvis vil forsinke eller forhindre en effektiv ordning for tvangslicenser
til handtering af graenseoverskridende kriser.

Denne falles tvangslicens vil galde i alle relevante omrader og derfor omfatte
grenseoverskridende situationer. Dette vil vere tilfeldet for bade EU-markedet og i
forbindelse med eksport. Sammenhangen med EU's kriseinstrumenter sikres gennem
muligheden for at bruge dem til at udlgse licensproceduren og ved at henvise til de
(radgivende) organer, der er oprettet af disse instrumenter for at drgfte en tvangslicens pa EU-
plan.

Hvem stgtter hvilken Igsning?

Resultaterne af den offentlige hgring viser, at et stort flertal (82 %, N = 61) af respondenterne
mener, at offentlige myndigheder bgr have ret til at tillade produktion af kritiske varer gennem
en tvangslicens.

Respondenterne gar normalt mindre ind for at lade EU-institutionerne have en
beslutningstagende rolle (28 %, N = 21) sammenlignet med en koordinerende rolle (36 %, N =
27). Dette kan forklares ved, at repraesentanter for virksomheder og industrien kun udtrykte
ringe stette i den forbindelse, om end de var den dominerende gruppe af respondenter i
hagringen (54 % af alle deltagere).

Interessenterne anser alligevel generelt muligheden for at udstede tvangslicenser pa EU-plan
for at vaere mere positivt med hensyn til EU's evne til at handtere kriser (35 %, N = 26) end
udstedelsen af tvangslicenser pa nationalt plan (henholdsvis 11 %, N = 8).




Der er en skarp kontrast blandt interessenterne og igen en lav opbakning til denne lgsning
blandt repraesentanter for erhvervslivet: Et flertal (ca. 50 %) af virksomheder og
erhvervssammenslutninger mener, at det vil have en negativ virkning. Derimod mener ingen
respondent i andre kategorier, at virkningen er negativ. Et stort flertal (65 %, N = 22) giver en
positiv vurdering (4 % mener, at virkningen ville veere neutral, og resten svarede ikke).

C. Den foretrukne lgsnings virkninger

Hvilke fordele er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning foretreekkes —
ellers fordelene ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

Den foretrukne lgsning vil fuldt ud lgse de tre identificerede problemer og mal. Den vil:

i) give Kommissionen ret til at udstede tvangslicens direkte og preecisere betingelserne for
udstedelse af denne licens. Disse betingelser er de samme for alle omrader, hvor licensen
gelder. Dette giver stgrst mulig klarhed og konsekvens med hensyn til licensbetingelserne

i) give en optimal lgsning med hensyn til licensens territoriale anvendelsesomrade. En enkelt
tvangslicens vil omfatte alle EU-lande, der er bergrt af krisen, og alle EU-lande med den
relevante produktionskapacitet

iii) supplere andre EU-kriseinstrumenter: Aktivering af en krisetilstand ved hjelp af et EU-
kriseinstrument, sasom ngdinstrumentet for det indre marked, kan veare den udlgsende faktor,
der farer til udstedelse af tvangslicens. Hvis man forlader sig pa det eksisterende radgivende
organ, nar den udlgsende faktor er et EU-kriseinstrument, sikrer det ogsa optimal
overensstemmelse med EU's kriseinstrumenter.

Med den foretrukne lgsning vil patenthavere drage fordel af at have feerre omkostninger og
mindre retsusikkerhed, da forhandlingerne vil vere begraenset til deltagelse i en enkelt
procedure pa EU-plan.

Potentielle licenstagere vil drage fordel af den centraliserede procedure og licensens brede
territoriale anvendelsesomrade, som kan give stordriftsfordele.

En bedre udveksling af oplysninger vil ogsa gere det muligt at reducere EU-landenes
omkostninger, da det kan bidrage til at fastleegge bedste praksis.

Med hensyn til héandhavelsesomkostningerne vil EU-landene drage fordel af den
centraliserede procedure, da der udelukkende vil palgbe omkostninger i forbindelse med
forhandlingerne med patenthavere og producenter pa EU-plan.

EU-borgere vil drage stor fordel af den foretrukne lgsning, da det vil forbedre EU's evne til at
udstede en effektiv og virkningsfuld tvangslicens for hele EU, herunder i tilfelde af
forstyrrelser i forsyningskaeden pa tveers af graenserne.

Lande uden for EU vil ogsa drage fordel af en sadan lgsning, da det vil gere det muligt at
anvende en tvangslicens, der daekker en graenseoverskridende forsyningskede.

Tabel 1: Positive virkninger for interessenter i tilfeelde af en grenseoverskridende krise — lgsning 4 sammenlignet med
referencescenariet

Patenthavere (+ +) Lavere forhandlingsomkostninger som falge af en enkelt procedure pd EU-plan i stedet for flere procedurer i
hvert af de bergrte EU-lande.

(+ +) Starre retssikkerhed (f.eks. klarhed om, hvilket aflanningsniveau der kan forventes) som fglge af den falles
procedure pd EU-plan i stedet for flere procedurer i hvert af de bergrte lande.




Producenter — (+ +) Lavere omkostninger ved forhandlinger som falge af den feelles procedure pd EU-plan.
otentielle

Ficenstagere (+) Lavere omkostninger til tilpasning af produktionsanleg til produktionen af den eller de produkter, som licensen
omfatter, pa grund af stordriftsfordele, hvis tvangslicenser pd EU-plan farer til et bredere geografisk
anvendelsesomréade.

EU-lande (+ + +) Veesentligt lavere omkostninger ved at gennemfare tvangslicensproceduren (ingen forhandlinger med
patenthavere eller producenter), da EU-landene kun vil gennemfare en enkelt afgarelse, der treffes pa EU-plan.
(+) Bedre udveksling af oplysninger om tilgeengeligheden af produkter i tilfeelde af lokale mangler eller
graenseoverskridende forstyrrelser i veaerdikeeden.
(+) Bedre beslutningstagnings- og samarbejdsprocesser i forbindelse med tvangslicenser til eksport til lande uden for
EU.

Den brede (+ + +) Betydeligt lavere risiko for forsinkelser eller manglende tilgeengelighed af kritiske produkter under kriser, da

offentlighed (EU- | reglerne er ensartede i alle EU-lande.

borgere)

Lande uden for EU| (+ + +) @get retssikkerhed og administrative besparelser i forbindelse med adgang til kritiske varer i tilfeelde af
greenseoverskridende forsyningskeder som falge af direkte koordinering pad EU-plan.

Bemeerk: (0) neutral virkning (+) mindre positiv virkning (++) positiv virkning (+++) stor positiv virkning (-) mindre negativ virkning (- -)
negativ virkning (- - -) stor negativ virkning

Hvilke omkostninger er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning
foretraekkes — ellers omkostningerne ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

Patenthavere kan blive udsat for et gradvist tab af kontrol over deres patentrettigheder, hvis
virkningen af den foretrukne lgsning udvider tvangslicensens geografiske anvendelsesomrade
i forhold til den nuveerende situation, hvor der er en stor koncentration af nationale licenser.

Denne starre territoriale reekkevidde kan ogsa opnas ved at udvide tvangslicenser til eksport til
et land uden for EU. EU-landene vil skulle afholde begransede tilpasningsomkostninger, da
den foretrukne lgsning vil give en tvangslicens pad EU-plan gennem en forordning i
forleengelse af den eksisterende nationale lovgivning.

De vil ogsa have visse handhavelsesomkostninger i en krisesituation i forbindelse med
gennemsigtighedsforpligtelsen.

Tabel 2: Negative virkninger for interessenter i tilfelde af en graenseoverskridende krise — lgsning 4 sammenlignet med
referencescenariet

Patenthavere (- -) Itilfelde af, at der er et bredere geografisk anvendelsesomréade for licensen (= starre tab af kontrol over
patentrettigheder).

EU-lande (-) Udgifter til deltagelse i det radgivende udvalg, der bistar det centrale kontaktpunkt.

(-) Omkostninger ved rapportering til Europa-Kommissionen om den gennemfarte tvangslicens.

Bemeerk: (0) neutral virkning (+) mindre positiv virkning (++) positiv virkning (+++) stor positiv virkning (-) mindre negativ virkning (- -)
negativ virkning (- - -) stor negativ virkning

Hvordan pavirker den foretrukne lgsning virksomhederne, herunder de sma og
mellemstore virksomheder og mikrovirksomhederne?

De virkninger, der kan opsta som falge af den foretrukne lgsning, vil hovedsagelig vedrare
patenthavere, men antallet af sma og mellemstore virksomheder, der ejer IP-rettigheder i EU,
er relativt lille.

Bortset fra, at der kun er en meget lille sandsynlighed for, at tvangslicenser tages i brug, kan
det desuden antages, at sma virksomheder er mere tilbgjelige til at indga frivillige aftaler end
starre virksomheder, og det kan derfor veere, at der slet ikke bliver behov for at anvende
tvangslicenser.




Sma og mellemstore virksomheder er i gvrigt typisk licenstagere og ikke licensgivere.

Vil den foretrukne lgsning fa vaesentlige virkninger for de nationale budgetter og
myndigheder?

EU-landene skal afholde begreensede tilpasningsomkostninger, da den foretrukne lgsning vil
give en tvangslicens pa EU-plan gennem en forordning i forlengelse af den eksisterende
nationale lovgivning.

De vil have visse handhavelsesomkostninger i en krisesituation i forbindelse med
gennemsigtighedsforpligtelsen. Fordelene ved at have en centraliseret procedure pa EU-plan
vil imidlertid opveje disse omkostninger.

Vil den foretrukne lgsning fa andre veasentlige virkninger?

Der forventes ingen andre vaesentlige virkninger.

D. Opfglgning

Hvornar vil foranstaltningen blive taget op til fornyet overvejelse?

Den farste evalueringsrapport bgr udarbejdes 5 ar efter udstedelsen af den farste tvangslicens pa EU-plan.




