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ERHVERVSMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Aldreudvalg

Besvarelse af spergsmal 719 alm. del stillet af udvalget den 29. januar
2021 efter enske fra Peder Hvelplund (EL).

Spergsmal:
I tilfeelde af at Danmark har produceret vacciner pa en nedlicens, vil det s

vaere muligt efter danske regler, at eksportere disse vacciner til andre lande
under pandemien?

Svar:

Der kan efter de danske patentregler som udgangspunkt ikke meddeles
tvangslicens (benavnt "ngdlicens" i spergsmalet) i Danmark med det for-
mal at eksportere til et tredjeland.

Danmark er forpligtet til at overholde de internationale regler for patentbe-
skyttelse i WTO TRIPS, herunder rammerne for tvangslicens. Det folger af
TRIPS artikel 31, at tvangslicens kun ma meddeles til overvejende forsy-
ning af det hjemlige marked. Der kan séledes ikke meddeles tvangslicens
med henblik pé eksport efter den danske patentlov.

TRIPS artikel 31 bis tillader dog, at der kan produceres farmaceutiske pro-
dukter under tvangslicens, med henblik pa eksport til mindst udviklede
lande og lande med manglende produktionskapacitet, under sarlige om-
steendigheder og vilkar.

Selve processen for, at der kan meddeles tvangslicens med henblik pé ek-
sport omfatter indledningsvist, at pageldende tredjeland, der opfylder be-
tingelserne i TRIPS art. 31 bis, meddeler WTO, at det ensker at gore brug
af systemet som importer.

For at muliggere en sadan eksport til tredjelande med sarlige udfordringer,
har EU gennem en forordning, som felger reglerne i TRIPS, fastsat proce-
dureregler for de nationale myndigheders meddelelse af tvangslicens med
henblik pa eksport. Det er sket ved Europa-Parlamentets og Rddets forord-

ning (EF) nr. 816/2006 af 17. maj 2006 om tvangslicens til udnyttelse af

patenter vedrorende fremstilling af farmaceutiske produkter med henblik
pd eksport til lande med folkesundhedsproblemer.
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Det fremgar af forordningen, at enhver kan ansgge om tvangslicens til ek-
sport hos den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patentet har
virkning. Forordningen knytter en raekke betingelser til tvangslicensen til
eksport, og de formelle og materielle krav til ansggningen vil blive vurderet
af de kompetente myndigheder i de pageldende medlemsstater.

EU-forordningen fastsatter krav om, at der skal vere forsggt indgéet en
frivillig aftale inden, der indgives ansggning om tvangslicens til eksport.
Kravet om forudgaende forhandling om en frivillig aftale geelder ikke i til-
feelde af nationale katastrofesituationer eller andre nedsituationer af serligt
hastende karakter.

Med venlig hilsen

Dan Jorgensen
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