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Sammanfattning

Forslaget dr en del av en bredare europeisk och internationell insats for att
16sa folkhdlsoproblem i de minst utvecklade lidnderna och andra
utvecklingsldnder. Forslaget innebdr att det under vissa forutsittningar blir
mojligt att inom EU meddela tvangslicenser for export av
lakemedelsprodukter till WTO-medlemmar utan eller med otillricklig egen
produktionskapacitet avseende sddana produkter. Forslaget innebér att ett
WTO-beslut om tvéngslicenser i dessa fall genomfors inom EU. En
tvangslicens innebér att en domstol mot patenthavarens vilja ger ndgon rétt
att under vissa villkor utnyttja en patenterad uppfinning.

1.1  Innehall

1.1.1 Bakgrund

Den 14 november 2001 antogs den s.k. Doha-deklarationen om TRIPs-
avtalet och allmén hélsa. Doha-deklarationen bekréftar att varje WTO-stat
har rétt att utfdrda tvéngslicenser for patent och ritt att bestimma pa vilka
grunder sddana licenser utfardas. I Doha-deklarationen konstateras ocksa att
WTO-stater utan egen eller med otillricklig produktionskapacitet inom



lakemedelssektorn kan fi svart att anvénda tvangslicenser pa ett effektivt
satt.

Den 30 augusti 2003 fattade WTO:s Allménna rad beslut om genomforande
av artikel 6 i Doha-deklarationen (WTO-beslutet). WTO-beslutet innebar att
undantag under vissa forutsittningar kan goras fran artikel 31 (f) i TRIPs-
avtalet. I bestdimmelsen anges att en tvangslicens skall utformas sé att
huvudsakligen behoven pa den inhemska marknaden i det land som har
utfardat tvangslicensen tillgodoses. Detta forhdllande har begrinsat
mojligheten att med stod av tvéngslicens fa till stdnd export av generiska
lakemedel frén lédnder dir referenslikemedlen omfattas av patent eller
tillaggsskydd.

Kommissionen anfor att det ar av vikt att WTO-beslutet genomfors pa EU-
nivd med hénsyn till EU:s aktiva roll vid antagandet av WTO-beslutet, EU:s
atagande att bidra till dess genomforande och de vddjanden EU gjort till alla
WTO-stater att genomfora WTO-beslutet pa nationell niva. Ett sadant
genomforande dr ocksa nddvindigt, enligt kommissionen, for att villkoren
for tvangslicenser i exportsyfte blir desamma i alla medlemsstater, sé att man
undviker snedvridning av konkurrensen for néringsidkarna pd den inre
marknaden.

1.1.2 Forordningsforslagets innehéll

Forslaget édr en del av en bredare europeisk och internationell insats for att
16sa folkhélsoproblem i1 de minst utvecklade ldnderna och andra
utvecklingsldnder. Insatsen syftar sérskilt till att forbéttra tillgdngen till
lakemedelsprodukter till Gverkomliga priser.

Forslaget reglerar i enlighet med WTO-beslutet forutsittningarna for att
meddela tvangslicenser for export i dessa fall och de villkor tvangslicensen
skall innehalla.

Forslaget innehéller i enlighet med WTO-beslutet bestimmelser som syftar
till att garantera att de ldkemedelsprodukter som omfattas av tvangslicens for
export nér ratt adressater och innehaller darfor villkor for vad licensen skall
omfatta, identifiering av de likemedelsprodukter som tillverkas liksom av de
lander som lakemedelsprodukterna fir exporteras till. Tullbestimmelser
infors for att forhindra att produkter som tillverkats med stod av en
tvangslicens for export dterimporteras till EU.
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Bestdmmelser infors ocksd om att de myndigheter i medlemsstaterna som
beslutar om tvangslicenserna skall beakta existerande tvangslicenser som
avser samma likemedelsprodukt och samma importerande WTO-stat, liksom
parallella ansokningar fran samma sdkande. Syftet med bestimmelserna &r
att forhindra att alltfor stora kvantiteter produceras under tvangslicensen,
vilket annars skulle kunna leda till att 1dkemedelsprodukter hamnar pé andra
marknader dn de avsedda.

Det foreslagna systemet innebér att for det fall lakemedelsprodukten &tnjuter
patent- eller tilldggsskydd i s&vdl den exporterande som den importerande
WTO-staten krévs att tvdngslicens utfdrdas i bigge ldnderna.

1.2 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Sverige hor till de WTO-medlemmar som till WTO anmalt att de inte
kommer att anvénda systemet som importor. Sverige &r bundet av denna
deklaration. Forslaget ger mdjligheter att bevilja tvangslicenser i Sverige for
tillverkning for export enligt systemet. I praktiken dr det emellertid troligt att
produktionen av de generiska ldkemedlen fraimst kommer ske i linder som
har ett ldgre kostnadslédge.

Enligt patentlagen kan tvangslicens meddelas i fem fall och motlicens (en
form av tvéngslicens) i tva fall (se 4548 §§ patentlagen [1967:837]). Ingen
av bestimmelserna dr tillimplig i de fall som forordningen kommer att
reglera. Forordningen i dess helhet kommer att gélla direkt i Sverige och far
inte inforlivas genom nationell normgivning. Med héansyn till att 4548 §§
patentlagen pa ett uttbmmande sétt anger i vilka situationer tvéngslicens
hittills har kunnat erhéllas i Sverige, bor emellertid 6verviagas om det inte for
tydlighetens skull och for att férordningen skall fa genomslag, i patentlagen
borde goras en hénvisning till forordningen. Av hénvisningen kunde framgé
att tvangslicens dven kan meddelas i de situationer och under de
forutsittningar som anges i forordningen.

I Ovrigt kommer inga eller endast mindre &ndringar behdva goras i
patentlagen eller i annan lagstiftning.

1.3  Budgetdra konsekvenser

Preliminért gors beddmningen att forslaget inte medfor négra budgetira
konsekvenser. Eventuella merkostnader med anledning av forslaget skall
finansieras inom befintliga ramar.
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2 Standpunkter

2.1  Svensk standpunkt

Sverige vilkomnar forslaget i stort. Forslaget innehdller bestimmelser som
sd lidngt det &r mojligt skall tillse att likemedelsprodukterna nar ritt
adressater och att systemet med tvangslicenser inte missbrukas. P4 grund av
syftet bakom regleringen, att komma till ritta med allvarliga hélsoproblem
tex. HIV/Aids, malaria, tuberkulos eller andra epidemier, frimst i
utvecklingsldanderna, &r det av stor vikt att forslaget antas sd snart som
mojligt.

For nirvarande pdgér beredning av en svensk stdndpunkt.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaterna har varit positiva till forslaget i stort och de har ansett att
det dr av vikt att det antas s& snart som mojligt. Nagra medlemsstater har
ansett att dven icke WTO-medlemmar méste kunna vara importdrer av
lakemedelsprodukterna.

En annan frdga som har tagits upp dr den behdriga myndighetens roll i olika
hinseenden och om samma myndighet skall ha alla de uppgifter som det
foreskrivs om i forslaget. Vissa medlemsstater har ansett att patenthavarens
roll dr for svag i forslaget.

Ytterligare synpunkter pd olika detaljer i forslaget har lamnats av ett flertal
medlemsstater.

2.3 Institutionernas standpunkter

Nagon instéllning fran radet eller Europaparlamentet finns dnnu inte.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Manga remissinstanser har vilkomnat forslaget och har endast haft mindre
invdndningar mot det avseende detaljer. Ingen remissinstans har avstyrkt
forslaget. Négra remissinstanser har haft flera invindningar mot forslaget,
men har accepterat det i stort.

Flera remissinstanser har uppmérksammat att endast WTO-medlemmar kan
utgoéra importorer enligt systemet. Dessa remissinstanser har ansett att d&ven
icke WTO-medlemmar borde kunna vara importdrer, atminstone de minst
utvecklade ldnderna. En remissinstans har emellertid betonat att det da krivs
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savél kontroll- som notifieringsmekanismer for att forhindra missbruk av
systemet. Annu fler remissinstanser har reagerat pa den behdriga
myndighetens uppgifter enligt forslaget och de har ansett att en uppdelning
av den behoriga myndighetens uppgifter pa flera myndigheter maéste
mojliggdras och att en tillsynsmyndighet maste tillsidttas. Manga
remissinstanser har velat stirka patenthavarens stéllning i flera olika
hinseenden och nigra har pekat pd svérigheten att faststélla den ersdttning
som skall utgé till rattighetshavaren.

Ytterligare synpunkter pé olika detaljer i forslaget har ldmnats av ett flertal
remissinstanser.

3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har remitterats. Forslaget bereds ockséd inom regeringskansliet.
Forslaget kommer forhandlas i radets arbetsgrupp for immaterialritt (patent).
Den forsta genomlédsningen av forslaget paborjades i december 2004. Nésta
mote skall 4ga rum den 26 januari 2005. Forhandlingarna forvintas pagé
under i varje fall forsta halvaret av ar 2005.

3.2 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artiklarna 95 och 133 i fordraget. Artikel 95 hénvisar till beslutsforfarandet i
artikel 215 i fordraget. Efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén
fattar radet beslut med kvalificerad majoritet. Europaparlamentet har
medbestdmmanderitt.

3.3 Fackuttryck/termer

TRIPs — Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual property
Rights

WTO — World Trade Organization

referensliikemedel — ett likemedel som godkénts for forsdljning enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, eller enligt
Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkédnnande for forsdljning av och tillsyn dver
humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inréttande av
en europeisk ldkemedelsmyndighet.
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generiskt likemedel — ett likemedel som har samma kvalitativa och
kvantitativa sammansittning i frdga om aktiva substanser och samma
lakemedelsform som ett referensldkemedel och vars bioekvivalens med detta
referensldkemedel har pdvisats genom ldmpliga biotillgénglighetsstudier (se
vidare artikel 10 (1) (b) i direktivet om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel).
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