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1. Resumé

Europa-Kommissionen har den 27. april 2023 fremsat forslag om Europa-
Parlamentets og Rddets forordning om udstedelse af tvangslicens med hen-
blik pa krisestyring og om cendring af forordning (EF) 816/2006.

Forslaget er en del af en samlet patentpakke bestdende af, foruden ncervce-
rende forslag, to forslag vedrorende supplerende beskyttelsescertifikater
for leegemidler og plantebeskyttelsesmidler, to forslag vedrorende enheds-
certifikater for legemidler og plantebeskyttelsesmidler, samt et forslag
vedrorende standardessentielle patenter. Forslagene skal bidrage til gen-
nemforelsen af Kommissionens handlingsplan for immaterielle rettighe-
der, hvor navnlig patentrettigheder spiller en central rolle for innovation i
EU og et attraktivt investeringsmiljo.

Formdlet med forslaget er at sikre, at EU i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Det skal ske ved at give EU og dets medlemsstater
en effektiv tvangslicensordning til krisestyring, som kan aktiveres i forbin-
delse med en EU-krisemekanisme eller -nodmekanisme. Tvangslicens er en
lovhjemlet indskrcenkning i patenthaverens eneret, hvor det gores muligt
for tredjemand at udnytte indehaverens patent uden patenthaverens sam-
tykke.

Regeringen stotter ambitionen om at styrke EU's krisehdndtering og sikre
adgang til kritiske produkter under en krise pd det indre marked.

Regeringen ser et behov for starre klarhed og afgreensning i forslagets cen-
trale begreber og definitioner, samt hvilke befajelser Kommissionen gives.
Regeringen er forbeholden over for indforelsen af et nyt tvangslicensin-
strument, der risikerer at undergrave incitamenter til at indgad frivillige
aftaler, skabe juridisk usikkerhed og dermed begreense investeringer og
konkurrence pad det danske og europceiske marked.
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2. Baggrund
Kommissionen har ved COM(2023) 224 den 27. april 2023 fremsat forslag

til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om udstedelse af tvangslicens
med henblik pa krisestyring og om @ndring af forordning (EF) 816/2006.
Forslaget er modtaget i dansk sprogversion den 6. juni 2023.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 og 207 om henholdsvis
harmonisering af medlemsstaternes lovgivning vedrerende det indre markeds
funktion og den faelles handelspolitik, herunder angéende intellektuelle ejen-
domsrettigheder. Sidstnavnte er relevant for de dele af forslaget, som har
indvirkning p4 forordning (EF) nr. 816/2006' vedrerende tvangslicenser
for legemidler til eksport til tredjelande. Forslaget skal behandles efter pro-
ceduren for den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Forslaget skal bidrage til gennemforelsen af Kommissionens handlings-
plan for intellektuelle ejendomsrettigheder, hvor tvangslicens er udpeget
som et af flere omrader inden for patentretten, der skal forbedres og har-
moniseres yderligere.

Forslaget er en del af EU-patentpakken, som ogsd omfatter indferelse af et
centralt system for supplerende beskyttelsescertifikater og et enhedscerti-
fikat samt et initiativ om standardessentielle patenter. Forslaget supplerer
enhedspatentsystemet, og anferes af Kommissionen som et vigtigt skridt
imod fuldferelsen af det indre marked for patenter.

Tvangslicens er en lovhjemlet indskrenkning i patenthaverens eneret, hvor
det gores muligt for tredjemand at udnytte indehaverens patenterede opfin-
delse uden patenthaverens samtykke.

Kommissionen anforer, at Covid-19-krisen har vist, at en passende balance
mellem patentrettigheder og andre rettigheder og interesser er en fast be-
standdel 1 patentsystemet. Og at adgangen til sundhedsprodukter og beva-
relsen af innovationsincitamenter, der er afgerende for at udvikle nye sund-
hedsprodukter som f.eks. vacciner og behandlinger, udgjorde modstrid-
ende interesser under Covid-19-krisen. Tvangslicens anfores af Kommis-
sionen som svar pa, hvordan balancen og incitamenterne til innovation be-
vares, samtidig med at man sikrer hurtig adgang til kritiske produkter og
teknologier 1 krisesituationer, ved mangel pa frivillige aftaler.

Kommissionen legger vegt pa, at EU i kelvandet pa Covid-19-krisen har
vedtaget flere EU-kriseinstrumenter sdsom forslaget til forordning om op-
rettelse af et nedinstrument for det indre marked eller Radets forordning
(EU) 2022/2372 af 24. oktober 2022 om en ramme for foranstaltninger til

! Buropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj 2006 om
tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrerende fremstilling af farmaceutiske produk-
ter med henblik pé eksport til lande med folkesundhedsproblemer.



sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger 1
tilfelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan. Instrumen-
terne giver EU mulighed for at sikre adgang til produkter, der er nedven-
dige for at tackle en krise pa det indre marked. Kommissionen fremhaver,
at det mest effektive varktoj til hurtig fremstilling af patentbeskyttede pro-
dukter, er anvendelse af frivillige aftaler, ogsa under kriser. Der kan dog vaere
tilfeelde, hvor frivillige aftaler ikke er tilgeengelige eller tilstreekkelige. I de
tilfelde skal tvangslicens gere det muligt hurtigt at fremstille produkter, der
er nadvendige under en krise, eller tilskynde rettighedshaver til at indgé fri-
villige aftaler.

Kommission leegger vaegt pd, at der ikke findes en EU-dekkende harmoni-
sering af tvangslicenser. I stedet findes der forskellige nationale regler og
procedurer om tvangslicens. Reglerne er kendetegnet ved utilstraekkelig ter-
ritorial reekkevidde, da produkter fremstillet pa tvangslicens i én medlemsstat
ikke kan leveres til en anden medlemsstat eller kun i begrensede mangder.
De nationale procedurer afviger fra hinanden, og beslutningstagningen ko-
ordineres ikke pd EU-plan. Det begranser muligheden for at forlade sig pa
det indre marked for at tilvejebringe forsyninger pa hele EU’s omréde.

P& den baggrund er det hensigten at give det indre marked en effektiv ord-
ning for tvangslicenser til krisestyring, hvilket supplerer EU's nuvarende
indsats for at forbedre sin modstandsdygtighed over for kriser.

3. Formail og indhold

Formalet med forslaget er at sikre, at EU i krisesituationer har adgang til
kriserelevante produkter. Det skal ske ved at give EU og dets medlemsstater
en effektiv tvangslicensordning til krisestyring, som kan aktiveres 1 forbin-
delse med en EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme.

Hertil knytter sig to hovedmal. For det forste satter det EU 1 stand til at for-
lade sig pé tvangslicenser i forbindelse med aktivering af EU's kriseinstru-
menter. For det andet indfores en effektiv ordning med tvangslicenser, der
gor det muligt at reagere hurtigt og hensigtsmessigt pa kriser samt sikrer
et velfungerende indre marked, med forsyning og fri bevaegelighed for pro-
dukter, der er kritisk nedvendige 1 krisetilfelde.

Anvendelsesomrade

Kommissionen kan udstede en EU-tvangslicens, hvis en krisetilstand eller en
nedsituation er blevet aktiveret eller erklaeret 1 overensstemmelse med en af
de EU-retsakter, der er opfort i forslagets bilag. Initiativet er dermed et yder-
ligere redskab til at imedeg kriser.

Forslaget omfatter patenter, herunder offentliggjorte patentansegninger,
brugsmodeller, samt supplerende beskyttelsescertifikater, der er geeldende i
en eller flere medlemsstater.



For at der kan udstedes EU-tvangslicens pé et produkt, som er beskyttet af en
af de navnte intellektuelle ejendomsrettigheder, skal det vare “kriserele-
vant”. Det begraenser sig til produkter eller processer, der er bydende ned-
vendige for at reagere pa eller afthjelpe virkningerne af en krise eller en
nadsituation 1 EU. Det er endvidere alene ’relevante aktiviteter”, der ma
udferes pd baggrund af tvangslicensen, hvorved forstds fremstilling, anven-
delse, udbud til salg, salg samt import. Der er forbud mod at eksportere pro-
dukter, der er fremstillet under en EU-tvangslicens, til lande uden for EU.
Forslaget paleegger medlemsstaternes toldmyndigheder at fore kontrol her-
med.

Procedure for udstedelse af en EU-tvangslicens

Forslaget indferer en tvangslicensordning, der er centraliseret pd EU-plan.
I krisesituationer kan der udstedes en tvangslicens, der dekker hele EU,
ved anvendelse af en enkelt procedure i henhold til ensartede procedure-
regler og -betingelser. Med én procedure kan man opnd, hvad der ellers
ville kreeve flere nationale tvangslicensprocedurer ved forskellige kompe-
tente myndigheder 1 medlemsstaterne. Forslaget vil derfor mindske om-
kostningerne forbundet med at deltage i forhandlinger om tvangslicenser
for patenthavere, producenter og medlemsstater.

EU-tvangslicensen udstedes ved hjelp af en gennemforelsesretsakt, péd
baggrund af en udtalelse fra et radgivende organ, som skal indeholde en
vurdering at behovet for en EU-tvangslicens og de betingelser, der skal
gaelde. Udtalelsen skal, foruden at tage hensyn til nedsituationens karakter
og omfang, ogsa tage hejde for manglen pa kriserelevante produkter og
eksistensen af andre midler end en EU-tvangslicens, der hurtigt og 1 til-
straekkelig grad kan afhjelpe manglen. Det rddgivende organs udtalelse er
ikke bindende for Kommissionen, men Kommissionen har pligt til at tage
hensyn til udtalelsen. Derudover har Kommission pligt til at tage hensyn
til rettighedshaverens og licenstagerens rettigheder og interesser, samt ek-
sisterende nationale tvangslicenser, der er indberettet til Kommissionen.

Proceduren omfatter en inddragelse af rettighedshaveren og licenstageren,
som skal sikre deres ret til at blive informeret og fremsatte bemerkninger.

Kommissionen har pligt til at sikre, at fortrolige oplysninger beskyttes.
Kommissionen skal samtidig sikre, at alle oplysninger, der ligger til grund
for en afgerelse om EU-tvangslicens, videregives i et omfang, der gor det
muligt at forstd de faktiske forhold og overvejelser.



Hvis Kommissionen finder, at betingelserne for en EU-tvangslicens er op-
fyldt, udstedes tvangslicensen ved hjlp af en gennemforelsesretsakt i hen-
hold til udvalgsproceduren i forordning (EU) nr. 182/20112. 1 beherigt be-
grundede og srligt hastende tilfelde, der vedrerer virkningerne af krisen,
vedtager Kommissionen retsakten efter proceduren om gennemforelses-
retsakter, der finder anvendelse straks. I de tilfeelde er gennemforelsesrets-
akten gaeldende i en periode pd hejst 12 maneder.

Betingelser for udstedelse af en EU-tvangslicens

Der er knyttet en reekke generelle betingelser til en EU-tvangslicens, herunder
at den skal veere ikke-eksklusiv og uoverdragelig, at den skal vaere begranset
til det formal, hvortil den er udstedt, og at den skal vare begrenset til de
relevante aktiviteter og de kriserelevante produkter. Hertil kommer, at der
skal ydes et passende vederlag til rettighedshaveren, at den skal vare begran-
set til EU’s omrade, og at den kun kan udstedes til en person, der anses for at
veere 1 stand til at udnytte opfindelsen pd en méde, sa de relevante aktiviteter
udfores korrekt og i overensstemmelse med de tilknyttede forpligtelser. Li-
censtageren underlaegges en reekke betingelser, der begranser udnyttelsen af
den opfindelse, der er omfattet af EU-tvangslicensen.

Der er i forslaget ogsa knyttet en reekke krav til, hvilke specifikationer Kom-
missionen skal give for EU-tvangslicensen, og der er fastsat kriterier for,
hvordan vederlaget skal fastsattes.

Rédgivende organ

Det rddgivende organ er det samme som det, som er kompetent i forbindelse
med den EU-krisemekanisme eller -nedmekanisme, der danner grundlag for
den eventuelle tvangslicens. Foruden at bistd med en fastslaelse af, om der er
behov for at udstede en EU-tvangslicens, bistar organet ogsd med hering af
relevante parter, herunder rettighedshaver. En rekke observaterer kan del-
tage 1 organets moder, bl.a. Europa-Parlamentet, samt reprasentanter for er-
hvervsdrivende, rettighedshavere, interesseorganisationer, og potentielle li-
censtagere. Hvis der ikke findes et kompetent organ, nedsettes et organ ad
hoc, hvor hver medlemsstat har ret til at veere repraesenteret.

Forholdet mellem rettighedshaver og licenstager

Rettighedshaveren og licenstageren skal handle og samarbejde med hinan-
den 1 god tro. Det gelder ved udevelsen af rettigheder og forpligtelser 1
henhold til forslaget, og de forpligtes ogsa til at gere deres bedste for at
opfylde formalet med EU-tvangslicensen, under hensyntagen til hinandens
interesser.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kom-
missionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).



Boder og tvangsbeder

Kommissionen har 1 forslaget kompetence til at udstede beader, hvis nogen
af parterne i EU-tvangslicensen ikke opfylder deres forpligtelser. Kommis-
sionen har endvidere kompetence til at udstede tvangsbeder. Hertil er knyt-
tet en foreeldelsesfrist for paleg og tvangsfuldbyrdelse pé 5 ar.

Rettighedshaverens og licenstageren har ret til at blive hort og fa aktindsigt
1 forbindelse med pdlaeggelse af bader og tvangsbeder. Kommissionen skal
endvidere offentliggere afgerelser vedrerende bader og tvangsbader.

EU-Domstolen har ret til at prove afgerelser om beder eller tvangsbeder.

Domstolsprevelse

Foruden at kunne prove afgerelser om beder og tvangsbeder, som anfort
ovenfor, fremgér det at forslagets betragtninger i preeamblen, at den retlige
gyldighed af gennemforelsesretsakten om udstedelse af EU-tvangslicensen
og enhver efterfolgende gennemforelsesretsakt ber vaere underlagt domstols-
kontrol. Det fremgéar endvidere af forslagets praeambel, at samtlige afgerel-
ser, som Kommissionen treffer i henhold til den foreslaede forordning, kan
underkastes provelse ved EU-Domstolen i henhold til artikel 261 1 TEUF.

Zndring eller ophavelse af EU-tvangslicensen

Kommissionen har i forslaget kompetence til at @ndre eller ophave
tvangslicensen pa visse betingelser, eller at supplere den med yderligere
foranstaltninger. Kommissionen skal tage EU-tvangslicensen op til revur-
dering efter begrundet anmodning fra rettighedshaveren eller licenstage-
ren, men kan ogsd gore det pa eget initiativ. Hvis Kommissionen overvejer
yderligere foranstaltninger, at @ndre eller ophave tvangslicensen, kan
Kommissionen here det rddgivende organ. ZAndringer, yderligere foran-
staltninger, og ophavelse sker ved hjelp af gennemforelsesretsakter.

Eksport til tredjelande med folkesundhedsproblemer

Forslaget @ndrer i1 forordning (EF) nr. 816/2006, s& Kommissionen har
kompetence til, via en gennemforelsesretsakt, at udstede en tvangslicens,
med henblik pé eksport af legemidler til berettigede tredjelande med fol-
kesundhedsproblemer. Kompetencen forudsetter, at fremstillings- og
salgsaktiviteterne med henblik pa eksport skal vere spredt over forskellige
medlemsstater og derfor vil kraeve tvangslicenser for det samme produkt i
mere end én medlemsstat. Til at bistd Kommissionen nedsattes et tvangs-
licensudvalg, og der tilknyttes en tilsvarende udvalgsprocedure som ved
EU-tvangslicens.

Underretning og revision

Forslaget indeholder en bestemmelse om, at der skal udarbejdes en evalu-
eringsrapport senest 3 ar efter, at en EU-procedure for tvangslicens er ak-
tiveret. Forslaget indeholder ogsé en bestemmelse om, at medlemsstaterne
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skal underrette Kommissionen, nar de overvejer at udstede, eller har ud-
stedt, en tvangslicens til krisestyring, herunder om de sarlige betingelser,
som er knyttet til den. Hensigten er at skabe gennemsigtighed med hensyn
til genstanden for tvangslicensen, producenten, betingelserne osv. Da
tvangslicenser kun forventes anvendt i sjeldne tilfeelde, antages det sam-
lede antal tvangslicenser, der udstedes pa grundlag af forslaget, at vaere ret
lille.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet.

5. Nerhedsprincippet

Forordningen er baseret pé artikel 114 og 207 i TEUF. Artikel 114 giver
Europa-Parlamentet og Radet befgjelser til at vedtage foranstaltninger med
henblik pa indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion.

Artikel 207 giver Europa-Parlamentet og Rdet kompetence til at vedtage
foranstaltninger til fastleggelse af rammerne for gennemforelsen af den
feelles handelspolitik, herunder med hensyn til intellektuel ejendomsret, og
er relevant pad de dele af forslaget, der vedrerer forordning (EF) nr.
816/2006 om tvangslicens for legemidler med henblik pd eksport til tred-
jelande.

Handling p&4 EU-plan er ifelge Kommissionen nedvendigt for at sikre, at
det indre marked fungerer godt 1 kriser. Som det er nu, kan medlemssta-
terne kun handle nationalt, ved at udstede en tvangslicens for deres eget
omrade, idet nationale ordninger for tvangslicens er territorialt afgraenset
til eget land. Det vurderes af Kommissionen at vere utilstreekkeligt, nér en
krise har en greenseoverskridende dimension, hvilket vurderes at vare hojst
sandsynligt pd grund af udbredelsen af greenseoverskridende forsynings-
kader. Medlemsstaternes tvangslicenssystemer er, foruden at vere territo-
rialt afgreensede, ogsé forskellige og til tider darligt egnede til at hdndtere
kriser. Forslaget vil handle pd de identificerede problemer ved at skabe en
EU-tvangslicens med en stremlinet procedure. Forslaget anfores af Kom-
missionen at ville gare EU mere modstandsdygtigt og understette andre
EU-kriseinstrumenter sdisom SMEI og HERA.

Fsva. proportionalitet og vurderingen af, hvorvidt malet ville kunne néas
ved et mindre indgribende valg af retsakt, anferer Kommissionen, at for-
slaget kun ger, hvad der er nedvendigt for at nd de fastlagte mal. Det er
begrenset til de aspekter, som medlemsstaterne ikke kan opna alene pa
tilfredsstillende vis, og hvor EU kan handle med sterre virkning, mere ef-
fektivt og med storre mervaerdi. Forslaget bererer ikke de nationale tvangs-
licensordninger i medlemsstaterne.



Alternative reguleringsmetoder, sdsom et direktiv om harmonisering af
medlemsstaternes tvangslicensordninger, anses af Kommissionen ikke for
at vaere hensigtsmaessigt, idet det kun vil skabe harmonisering i begranset
omfang, idet medlemsstaternes kompetente myndigheder fortsat vil vere
ansvarlige for at afgere, om der foreligger en krise, og om der skal udstedes
en tvangslicens. Endvidere anforer Kommissionen, at et direktiv kun 1 be-
grenset omfang vil forbedre situationen med grenseoverskridende ud-
veksling af produkter, bl.a. fordi der stadig vil kraeves flere tvangslicenser
1 alle producerende og importerende medlemsstater.

Forslaget pavirker retten til intellektuel ejendomsret for indehavere af pa-
tenter og brugsmodeller (artikel 17, stk. 2, 1 EU's charter om grundlaeg-
gende rettigheder), da tvangslicenser delvist fratager patenthavere kontrol
over deres rettigheder. Kommissionen laegger vegt pé, at intellektuelle
ejendomsrettigheder ikke er absolutte rettigheder, og at chartret giver mu-
lighed for at begrense udevelsen af disse rettigheder, forudsat at proporti-
onalitetsprincippet overholdes. Det fastsattes saledes i forslaget, at tvangs-
licenser fortsat vil vaere en ekstraordiner mekanisme med et anvendelses-
omrade, der er begraenset til grenseoverskridende kriser. Tvangslicenser
vil desuden altid blive udstedt pa et ikke-eksklusivt grundlag og underlagt
en bestemt varighed. Patenthavere vil modtage kompensation i form at et
rimeligt vederlag for begreensningen af deres rettigheder. Forslaget anfores
at kunne have en positiv indvirkning pa andre grundlaeggende rettigheder,
da det udger et yderligere redskab til handtering af kriser, herunder sund-
hedsrelaterede (retten til sundhedspleje, jf. chartrets artikel 35) eller miljo-
kriser (retten til miljobeskyttelse, jf. chartrets artikel 37).

Det er regeringens vurdering pa det foreliggende grundlag, at naerhedsprin-
cippet er overholdt.

6. Galdende dansk ret

Tvangslicens pa patenter er reguleret af patentloven (LBK nr. 90 af 29.
januar 2019) med tilherende bekendtgerelse (BEK nr. 2111 af 24. novem-
ber 2021). Fsva. kriser foreskriver patentlovens § 47, at der kan opnis
tvangslicens, nar vigtige almene interesser gor det pakravet. Ved vigtige
almene interesser forstds navnlig sddanne offentlige interesser som statens
sikkerhed, befolkningens forsyning med medicinalvarer og levnedsmidler,
kraftforsyning, kommunikationsvasen m.m., jf. BET IL, p 301.

Det folger af patentlovens § 50, at det er domstolene (Seo- og Handelsretten
i 1. instans), der treeffer afgerelse om tvangslicens, og herunder fastsetter
vederlagets storrelse og evrige vilkar for tvangslicensen.

Det folger af patentlovens § 50a, at patentlovens § 47 og § 50 finder tilsva-
rende anvendelse pé europ@iske patenter med ensartet retsvirkning.



Tvangslicens pd brugsmodeller er reguleret af lov om brugsmodeller (LBK
nr. 91 af 29. januar 2019) med tilherende bekendtgerelse (BEK nr. 1605 af
8. december 2006). Fsva. kriser foreskriver lov om brugsmodellers § 43, at
der kan opnds tvangslicens, nar vigtige almene interesser gor det pakraevet.
Bestemmelsen svarer til patentlovens § 47 og skal fortolkes i overensstem-
melse hermed.

Det folger af lovens § 46, at det er domstolene (Se- og Handelsretten 1 1.
instans), der treeffer afgerelse om tvangslicens, herunder fastsatter veder-
lagets storrelse og evrige vilkér for tvangslicensen. Bestemmelsen svarer
til patentlovens § 50 og skal fortolkes i overensstemmelse hermed.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Kommissionens forslag er fremsat som en forordning og vil derfor vere
umiddelbart geldende ret med bindende virkning.

VWkonomiske konsekvenser

Statsfinansielle konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget indebarer en reekke nye opgaver for toldmyndighederne. Det er
ikke muligt at vurdere de specifikke gkonomiske konsekvenser heraf, idet
det afth@nger af, i hvilket omfang en EU-tvangslicens métte blive aktiveret.
Udarbejdelsen af interne processer hos Toldstyrelsen vurderes umiddelbart
at kreeve mindre omkostninger. Det bemarkes, at afledte nationale udgifter
som folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeriers eksi-
sterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

De administrative omkostninger ved indferelsen af felles forhandling pa
EU-plan forventes at forblive uendrede eller falde, da den samme indsats
ville blive delt mellem flere lande.

Samfundsokonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes at kunne fa positive samfundsekonomiske konsekven-
ser ved at mindske effekterne af kriser pd det indre marked. Under kriser
kan forslaget komme samfundet og virksomheder til gavn, idet forslaget
bidrager til at sikre den fortsatte fri bevagelighed af kriserelevante produk-
ter1 EU.

Erhvervsakonomiske konsekvenser

Forslaget kan medfere positive erhvervsekonomiske konsekvenser, idet
virksomheder, hvis aktiviteter vedrerer kriserelevante varer, kan opleve
storre forsyningssikkerhed under kriser.



Kommissionen vurderer, at forslaget vil mindske omkostningerne ved at
deltage i forhandlingerne om tvangslicenser med ca. 75 % til 80 %. Det er
ikke muligt at angive den nejagtige verdi af omkostningsbesparelserne, da
forhandlingerne vil forekomme relativt sjeldent.

Forslaget kan medfore negative erhvervsekonomiske konsekvenser. For-
slaget @ger muligheden for, at en virksomhed kan blive underlagt en
tvangslicens, hvilket kan have skonomiske konsekvenser dels 1 form af ef-
terlevelsesomkostninger og dels som folge af, at patentet mister verdi. Det
er ikke muligt at angive den narmere erhvervsekonomiske konsekvens
heraf, idet det ikke vides, hvilken type og omfang en fremtidig krise vil
antage, og 1 hvilket omfang en EU-tvangslicens vil blive aktiveret.

Dertil er det vurderingen, at forslaget medferer administrative konsekven-
ser for dansk erhvervsliv. De administrative omkostninger bestér bl.a. af
krav til licenstageren i1 form af merkning af emballage og sarlig etikette-
ring af kriserelevante produkter, der fremstilles under EU-tvangslicensen.
Der stilles bl.a. krav til at de produkter, der er fremstillet i henhold til EU-
tvangslicensen, gennem sarlig etikettering eller merkning, klart identifi-
ceres som varende fremstillet og markedsfort 1 henhold til forordningen.
Ligeledes kraeves det bl.a. at der pa emballagen til produkter, der er frem-
stillet 1 henhold til EU-tvangslicensen, og enhver dertil knyttet merkning
eller folder, klart fremgar at produkterne udelukkende er til distribution i
Unionen og ikke ma eksporteres. Ydermere skal licenstagerne inden mar-
kedsforing af produkter fremstillet i henhold til EU-tvangslicensen, stille
specifikke oplysninger om produktet til rddighed pé et websted, herunder
bl.a. mengden af produkter samt hvor disse fremstilles. Hvilke danske
virksomheder der 1 givet fald vil blive omfattet, er athaengig af den kon-
krete anvendelse af instrumentet og den padgaeldende krise- eller nedsitua-
tion. Hertil bemerkes, at en EU-tvangslicens kun vil blive anvendt under
storre kriser, der pavirker EU pa tvers af landegrenser, som en sidste ud-
vej, og instrumentet forventes derfor kun at blive anvendt 1 meget fa til-
feelde.

Hvis Kommissionen finder, at betingelserne for en EU-tvangslicens er op-
fyldt, udsteder den tvangslicensen ved hjelp af en gennemforelsesretsakt,
hvorfor de administrative konsekvenser ikke kan kvantificeres pd nuvee-
rende tidspunkt. Ydermere kan en vurdering af de administrative konse-
kvenser ikke ske for nuvarende, da det ikke vides hvilken type og omfang
en eventuel fremtidig krise vil antage. En nermere vurdering vil derfor
blive foretaget i forbindelse med den eventuelle udstedelse af gennemfo-
relsesretsakter.

@vrige konsekvenser
Sundhedsmcessige konsekvenser
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Forslaget vurderes at kunne have positive konsekvenser for folkesundhe-
den 1 tilfelde af folkesundhedsmassige kriser med graenseoverskridende
dimension, hvis det modsat tidligere kriser viser sig, at patenter er en hin-
dring.

Miljomcessige konsekvenser

Forslaget vurderes at kunne have positive konsekvenser for miljeet 1 til-
feelde af miljokriser med graenseoverskridende dimension, hvis det viser
sig at patenter er en hindring.

Konsekvenser for udviklingslandene

Forslaget vurderes at kunne have positive konsekvenser for folkesundhe-
den 1 udviklingslande med manglende produktionskapacitet i tilfelde af
folkesundhedsmaessige kriser 1 pageldende land.

8. Hering
Forslaget blev den 12. maj 2023 sendt i hering i EU-specialudvalget for kon-

kurrenceevne, vaekst og forbrugerspergsmal og evrige interessenter med
frist den 23. juni 2023.

Der er modtaget horingssvar fra Legemiddelindustriforeningen (LIF), Dansk
Erhverv (DE), samt AU Forskning ved Aarhus Universitet (AU).

Lagemiddelindustriforeningen (LIF)

Lagemiddelindustriforeningen anferer at forslaget er sterkt bekymrende,
iser fordi patenter netop gjorde det muligt for legemiddelindustrien at re-
agere hurtigt pA COVID-19 og lagde fundamentet for det samarbejde og
de partnerskaber, der var nedvendige for at besejre virussen og afslutte
pandemien. Der ligger implicit 1 dette forslag en stiltiende anerkendelse af,
at patenter var en barriere under pandemien — det var de ikke. Samlet set
indeholder EU's foresldede tvangslicensramme mange uklarheder, som gi-
ver anledning til en lang rekke bekymringer med hensyn til den endelige
implementering af bestemmelserne og de formél, den kan anvendes til.
Wgede muligheder for udstedelse af tvangslicenser pa verdens naststorste
marked vil uundgéeligt reducere incitamenterne til at lave de F&U-inve-
steringer 1 Europa, som gavner hele verden. Det er Lifs klare vurdering, at
den nuvarende ramme for udstedelse af tvangslinser pa EU- og medlems-
statsniveau er fuldt ud tilstreekkelig, og hvis det uanset ovenstaende stadig
vurderes nedvendigt at gd videre med Kommissionens forslag, sd er det
nuverende udkast til lovgivningen sa problematisk, at det ber treekkes til-
bage og revideres — ogsé for at sikre overensstemmelse med den eksiste-
rende EU-regulering pa omréadet.

Dansk Erhverv
Dansk Erhverv er kritiske over for EU-Kommissionens forslag til forord-
ning om udstedelse af tvangslicens med henblik pa krisestyring.
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Immaterielle rettigheder, herunder patenter, er essentielle og nedvendige
for beskyttelse og fremme af innovation til gavn for almenheden. Patenter
er ikke en hindring for en effektiv losning af krisesituationer, og som det
eksempelvis blev gjort klart under Covid-19-pandemien, sa er den eksiste-
rende patentlovgivning tilstraekkelig til hadndtering af krisesituationer via
de regelset som eksisterer pd internationalt og europaisk-niveau. EU-
Kommissionens forslag er egnet til at svaekke patentsystemet, og dermed
ha&mme incitamentet for innovation til stor skade for funktionen af det in-
dre marked og EU’s konkurrenceevne. Dansk Erhverv frygter, at den pa-
geldende forordning vil kunne oge investorusikkerheden 1 EU, og samti-
digt skade rammevilkdrene for de europziske fremstillingsvirksomheder,
hvorfor det pdgaldende forslag i sidste ende kan ende med at sveekke med-
lemslandenes modstandsdygtighed over for globale kriser 1 strid med det
egentlige formal.

Dansk Erhvervs anbefaling vedrerende EU-Kommissionens forslag er der-
for, at forslaget enten skal forkastes helt, eller, at det som minimum skal
underlagges en komplet revision, da det pageldende forslag indeholder en
raekke problematiske uklarheder.

AU Forskning ved Aarhus Universitet

AU Forskning ved Aarhus Universitet anferer, at der 1 preamblen pkt. 27
og Artikel 9, stk. 4 fremgér, at séfremt en patentansegning ikke medforer
en efterfolgende udstedelse af patent, skal rettighedshaver (altsé licensgi-
ver) tilbagebetale den betaling vedkommende licensgiver har faet som
folge af tvangslicensen.

Men dette vil medfere, at en licenstager tjener penge p4, at et patent ikke
udstedes, hvilket ma vaere en uhensigtsmaessig konsekvens af bestemmel-
sen. At et patent ikke udstedes medferer ikke i sig selv, at fordelen for li-
censtager ikke har veret til stede i den mellemliggende periode. I stedet
foreslas det, at konsekvensen bliver, at tvangslicensen falder, og der ikke
er yderligere gkonomisk mellemvearende udover det, licenstager métte-
skylde som folge af en rest i sit produktionsapparat der er fremkommet pa
baggrund af tvangslicensen. Med andre ord, som en almindelig licensaf-
tale der ikke er en tvangslicens.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det kommende spanske EU-formandskab har valgt at prioritere forhand-
linger om de to andre omrader af EU’s patentpakke, hhv. om supplerende
beskyttelsescertifikater og enhedscertifikat og om standardessentielle pa-
tenter. Det har derfor varet sparsomt med konkrete oplysninger om andre
medlemsstaters holdninger til forslaget om tvangslicens.
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Det er pa det grundlag regeringens generelle forventning pa nuvarende
tidspunkt, at ovrige medlemsstater generelt vil have en reekke opmaerksom-
hedspunkter og bekymringer til forslaget, herunder til raekkevidden af
Kommissionens befgjelser, men at de, set i lyset af covid-19-krisen og ad-
gang til vacciner, samt folgerne af Ruslands aggression mod Ukraine, ikke
vil modsatte sig forslaget og det overordnede formal om at styrke EU’s
krisestyring og sikring af adgang til kritiske kriserelevante produkter. Det
er forventningen, at en rekke andre medlemsstater vil have enske om at
arbejde en del med forslaget, herunder for at afklare uklarheder i forslaget
og for at sikre en storre grad af medindflydelse pé evt. brug af tvangslicens.

10.  Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen stetter ambitionen om at styrke EU's krisehéndtering og sikre
adgang til kritiske produkter under en krise pd det indre marked samt i ud-
viklingslande med folkesundhedsproblemer.

Regeringen finder dog, at et staerkt og forudsigeligt system for [P-rettighe-
der er en helt grundleggende forudsatning for virksomhedernes incita-
ment til at investere i forskning, udvikling og produktion af nye innovative
produkter inden for EU, hvilket er nedvendigt for styrke modstandsdygtig-
heden over for kriser.

Regeringen anerkender tvangslicens som et legitimt vaerktej 1 tilfaelde af
en krise, men finder at tvangslicens alene skal anvendes som en sidste ud-
vej. Regeringen bemerker hertil, at patentsystemet ikke udgjorde en hin-
dring for en effektiv lesning af covid-19-krisen. Erfaringerne fra covid-19-
pandemien viser, at frivillige aftaler var et effektivt redskab til hurtig frem-
stilling og udbredelse af patenterede produkter. Regeringen anser retssik-
kerhed som afgerende for rettighedshavers villighed til at indgé frivillige
aftaler.

Regeringen er derfor forbeholden over for indferelsen af et nyt tvangsli-
censinstrument, der kan risikere at undergrave incitamenter til at indgd fri-
villige aftaler, skabe juridisk usikkerhed og dermed begranse investeringer
og konkurrence pa det danske og europaiske marked.

Safremt der indferes et nyt tvangslicensinstrument, er det vigtigt for rege-
ringen at sikre, at forslagets foranstaltninger alene benyttes, nar det er
strengt nedvendigt og proportionelt i en given krise- eller nadsituation, si-
ledes at virksomhederne ikke udsettes for unedige krav og mindre retssik-
kerhed. I forleengelse heraf anser regeringen det for vesentligt, at patent-
indehaver kompenseres proportionelt.

Herudover ser regeringen generelt et behov for sterre klarhed og afgraens-
ning 1 forslaget, herunder serligt i forhold til centrale begreber og definiti-
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oner samt gkonomiske konsekvenser, idet regeringens endelige stillingta-
gen afventer en nermere vurdering af de statsfinansielle, samfunds- og er-
hvervsekonomiske konsekvenser. Der er ogsa behov for afklaring af kob-
lingen til de eksisterende kriseinstrumenter, processen for udstedelse af
tvangslicens, Kommissionens befgjelser, samt toldmyndighedernes opga-
ver. For sa vidt angér processen, finder regeringen det vigtigt med storre
klarhed omkring sammensatning af det rddgivende organ, udvalgelse af
licenstager, forholdet mellem rettighedshaver og licenstager, samt indhol-
det af eventuelle yderligere foranstaltninger.

Regeringen finder det generelt vigtigt, at aktivering af forslaget og anven-
delse af tvangslicens sker pa baggrund af pa forhand fastsatte kriterier, fyl-
destgarende dokumentation og en transparent proces, hvor medlemsstater
og berorte virksomheder inddrages rettidigt. Dette er vigtigt for regeringen
for at sikre forneden proportionalitet mellem anvendelsen af tvangslicens
og den konkrete situation.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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