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TRIPS-avtalet och tillgang till lakemedel

Europaparlamentets resolution av den 12 juli 2007 om TRIPS-avtalet och tillgang till
lakemedel

Europaparlamentet utfardar denna resolution

med beaktande av sina resolutioner av den 20 juni 2007 om millennieutvecklingsmalen i
halvtid?, av den 23 maj 2007 om avtal om ekonomiska partnerskap? och av den
30 november 2006 om aids?,

med beaktande av forslaget till radets beslut om godkannande pa

Europeiska gemenskapens véagnar av protokollet om &ndring av avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (TRIPS), undertecknat i Genéve den
6 december 2005 (KOM(2006)0175),

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 816/2006* av den
17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for tillverkning av lakemedelsprodukter for
export till lander med folkhalsoproblem,

med beaktande av det internationella avtalet om handelsrelaterade aspekter pa
immateriella rattigheter (TRIPS-avtalet) som antogs i Marrakesh den 15 april 1994,

med beaktande av Dohaforklaringen avseende TRIPS-avtalet och folkhélsa som antogs
den 14 november 2001 av Varldshalsoorganisationens (WHO) ministerkonferens
(Dohaforklaringen)®,

med beaktande av beslutet i WHO:s generalférsamling av den 30 augusti 2003 (WTO-
beslutet), antaget i enlighet med punkt 6 i Dohaférklaringen avseende TRIPS-avtalet och
folkhdlsan,

med beaktande av protokollet om &ndring av avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immateriella rattigheter (TRIPS), undertecknat i Genéve den 6 december 2005
(protokollet),

med beaktande av artikel 108.5 i arbetsordningen, och av foljande skal:

Over 95 procent av de 39,5 miljoner ménniskor i varlden som lider av hiv/aids bor i
utvecklingslander, framst i Afrika. Uppskattningsvis har 15 miljoner barn i hela vérlden
blivit foraldralésa pa grund av hiv/aids, varav 12,3 miljoner bor i Afrika séder om Sahara.

Innan TRIPS-avtalet tradde i kraft 1994 visade vissa utvecklingslander med
medelinkomster en 6kad formaga att framstélla billiga generiska lakemedel, och &ven
mycket fattiga stater borjade kunna skaffa vissa billiga generiska lakemedel pa
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varldsmarknaden, oberoende av om dessa lakemedel fortfarande var patentskyddade eller
ej.

Dohaforklaringen bekréftade de s.k. flexibiliteterna i TRIPS-avtalet och utvidgade dem
annu mer genom att inféra en rattslig ram som gor det mojligt for lander utan mojlighet
att tillverka generiska substitut for dyra patentskyddade lakemedel enligt nationellt
utfardade obligatoriska licenser att kunna importera fran lander som kan och vill bista
dem, utan inblandning av patentinnehavarna.

Denna l6sning, som ursprungligen var en del av ett undantag kallat WTO-beslutet, skulle
kunna permanentas i form av ett protokoll till TRIPS-avtalet, som parlamentet for
nérvarande dvervager att godkénna.

Enligt artikel 30 i TRIPS-avtalet far medlemmar besluta om begransade undantag till de
exklusiva rattigheter som ett patent ger, forutsatt att sddana undantag inte pa ett orimligt
sétt strider mot normalt utnyttjande av patentet och inte i orimlig utstrackning skadar
patentinnehavarens rattmatiga intressen, med beaktande av tredje parters rattmatiga
intressen. Eftersom det land som beslutar om bistand skulle exportera nédvandiga
lakemedel till det importerande landet, borde detta inte i nagon storre utstrackning inverka
ekonomiskt pa den lokala marknaden i det exporterande landet.

Inget land har hittills officiellt underrattat TRIPS-radet om sin avsikt att anvanda den
mekanism som inrattades genom WTO-beslutet for att importera billigare ldkemedel.

De procedurkrav och materiella krav som galler for utfardande av obligatoriska licenser
for importerande (i tillampliga fall) och exporterande lander samt villkor och
underrattelsekrav i samband med sadana licenser utgor de viktigaste potentiella hindren
for att WTO-beslutet skall kunna utnyttjas pa ett effektivt satt.

Eftersom medlemsstaterna redan har inforlivat WTO-beslutet i nationell ratt skulle det
saledes inte skapa ett rattsligt vakuum om protokollet inte accepterades forran efter den 1
december 2007.

EU bor uttryckligen stodja ett fullstdndigt genomférande i utvecklingslanderna av
flexibiliteterna i TRIPS-avtalet, enligt vad som erkandes i Dohaférklaringen for att
framja tillgang till lakemedel for alla™.

| genomférandeforordningen rérande WTO-beslutet tas liten hansyn till teknikdverforing
och kapacitetsuppbyggnad.

Genom forhandlingarna om det ekonomiska partnerskapsavtalet och andra bilaterala eller
regionala frihandelsavtal vill EU stélla nya krav rérande immateriella rattigheter pa den
grupp av lander i Afrika, Vastindien och Stillhavs-omradet som kallas AVS-landerna,
andra fattiga utvecklingslander och de minst utvecklade landerna, inbegripet ataganden att
folja eller godta de skyldigheter konventionen om patentsamarbete (PCT) och
patentrattskonventionen, samt se till att bestammelserna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sakerstéllande av skyddet for immateriella
rattigheter! infogas i avtalen. EU staller ocksa krav pa hur parterna skall kunna faststalla
ett system for konsumtion av réttigheter.
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Europaparlamentet betonar att det ar mycket viktigt med tillgang till Iakemedelsprodukter
i fattiga utvecklingslander och de minst utvecklade landerna for att na de utvecklingsmal
som EU har foreslagit. Det skulle bidra till fattigdomsminskning, 6ka den personliga
sakerheten och framja manskliga rattigheter och hallbar utveckling.

Europaparlamentet anser att EU:s politik bor vara inriktad pa att maximera tillgangen till
ldkemedel till verkomliga priser i utvecklingslanderna.

Europaparlamentet uppmanar radet att inse att EU utan drojsmal maste vidta ytterligare
atgarder i syfte att uppmuntra teknikoverforing, forskning, kapacitetsstarkande atgarder,
regionala stddsystem och hjélp med registrering, for att férenkla och 6ka produktionen av
ldkemedel i utvecklingslanderna.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att ge konkret
finansiellt stod till lakemedelsanknuten teknikoverforing och kapacitetsuppbyggnad till
forman for utvecklingslanderna och lokal framstéllning av ldkemedel i alla
utvecklingslander, sarskilt de minst utvecklade landerna, genom att fullgéra
skyldigheterna enligt artikel 66.2 i TRIPS-avtalet.

Europaparlamentet uppmanar radet att gora en utfastelse om en specifik bistandsniva for
att uppgradera eller bygga lokala tillverkningsfaciliteter for lakemedel, som &gs av lokala
personer i utvecklingslanderna (inklusive de minst utvecklade landerna) samt 6ka det
totala EU-stodet till offentlig-privata partnerskap som agnar sig at forskning kring och
utveckling av lakemedel som har sarskild relevans for utvecklingslanderna.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att bevilja finansiering av forsknings- och
utvecklingsverksamhet avseende fattigdomsrelaterade, tropiska och férsummade
sjukdomar som spénner Over ett brett spektrum av platser, inbegripet offentlig-privata
partnerskap och andra mdéjliga finansieringsalternativ, samt att stodja forskningsinstitut
som &r villiga att samarbeta med offentliga halsoinitiativ som utformats for dessa
andamal.

Parlamentet uppmanar radet att acceptera tanken att den mekanism som inrattades genom
WTO-beslutet och protokollet till TRIPS-avtalet endast utgér en del av I6sningen pa
problemen kring tillgang till medicin och folkhalsa, och att andra atgarder for att forbattra
hélsovarden och infrastrukturen ar minst lika viktiga.

Europaparlamentet uppmanar radet att stodja utvecklingslander som anvander de sa
kallade flexibiliteter som &r inbyggda i TRIPS-avtalet och som erkants genom
Dohafdrklaringen for att kunna tillhandahalla viktiga lakemedel till 6verkomliga priser
inom ramen for deras inhemska folkh&lsoprogram.

Europaparlamentet uppmuntrar utvecklingslanderna att anvanda alla medel som star dem
till buds inom ramen for TRIPS-avtalet, sasom tvangslicenser och den mekanism som
avses i artikel 30 i avtalet.

Europaparlamentet uppmanar radet att tillsammans med parlamentet gora ett gemensamt
politiskt uttalande som innebdr att EU:s medlemsstater kan fortsétta att anvanda de
undantag som medges i TRIPS-avtalet i sin nationella patentlagstiftning i syfte att tillata
produktion och export for att beméta folkhélsobehoven i importerande medlemslander,
och uppmanar radet att sorja for att kommissionen later bli att ingripa vid detta
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tillvagagangssatt.

Europaparlamentet uppmanar radet att fullfélja Dohaforklaringen och begransa
kommissionens mandat, och saledes hindra den fran att forhandla om
lakemedelsrelaterade TRIPS-plushestammelser som paverkar folkhalsan och tillgangen
till lakemedel sdsom ensamrétter, forlangda patent och begransningar pa grund av
obligatoriska licenser, i samband med férhandlingarna om ekonomiska partnerskapsavtal
med AVS-landerna och andra framtida bilaterala och regionala avtal med
utvecklingslander.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fororda att de som ansoker om patent
maste offentliggdra kéllan och ursprunget for uppfinningar baserade pa biologiska
resurser samt ddrmed sammanhéangande traditionell kunskap som finns i
utvecklingslanderna, for att framja en rattvis fordelning av de fordelar och den teknik som
levererande lander exploaterar i samband med dessa resurser.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stodja ’strategier for gemensam
upphandling” enligt artikel 31 b i TRIPS-avtalet och andra strategier som skulle kunna
anvandas av lander eller grupper av lander for att 6ka kdpkraften och skapa
stordriftsfordelar i produktionen av generiska lakemedel till 6verkomliga priser och
stimulera direktinvesteringar i lokala produktionsanlédggningar i en region.

Europaparlamentet uppmanar radet att ge kommissionen mandat att aktivt stodja arbetet i
Varldshalsoorganisationens mellanstatliga arbetsgrupp for folkhdlsa, innovationer och
immateriella rattigheter (IGWG) och att regelbundet rapportera till parlamentet om
gruppens arbete.

Europaparlamentet uppmanar lakemedelsforetagen att efterstrava prissattningsalternativ
som gar ut pa stora volymer och sma marginaler, vilket skulle kunna forbéttra tillgangen
till 1akemedel.

Europaparlamentet pAminner om att varuméarkesforfalskning av lakemedel inte ar en
patentfraga som sadan. Europaparlamentet betonar att atgarder for att tackla
piratkopieringen maste tas inom straffrattsomradet (brottssanktioner) och
narkotikalagstiftningen, genom att stdrka de nationella myndigheternas
regleringskapacitet, inte genom att 6ka skyddet for immateriella réttigheter.

Europaparlamentet uppmanar de minst utvecklade landerna och andra fattiga lander att
vidta nodvandiga atgarder for att forhindra att lakemedel som omfattas av tvangslicenser
forsvinner ut ur landet, for att garantera att lakemedlen nar de manniskor i landet som
behover dem.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versanda denna resolution till radet,
kommissionen, medlemsstaternas och AVS-landernas regeringar, WTO samt cheferna for
UNAIDS (FN:s forenade program om hiv/aids), UNDP (FN:s utvecklingsprogram) och
UNFPA (FN:s befolkningsfond).



