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Die Problematik der Nutzung von Zwangslizenzen
durch Staaten ohne eigene Pharmaindustrie:
Zur instrumentellen Umsetzung von Art. 6 der Erklirung
zum TRIPs und zum éffentlichen Gesundheitswesen”

Nicole Ziircher Fausch*
Riiesch Rechtsanwilte, St. Gallen

As a result of the growing crisis in many countries due to HIV/AIDS, access to medi-
cines has become a topic of current interest. The interpretation of the TRIPs Agreement
raises many questions in this context. One of these is the problem how WTO Members
with insufficient or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector can make
effective use of compulsory licensing under the TRIPs Agreement. According to Article
6 of the «Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health», adopted on 14
November 2001 in Doha, Qatar, the Council for TRIPs has to find an expeditious solu-
tion to this problem and to report to the General Council before the end of 2002. While
both solutions for an amendment of the TRIPs Agreement and an interpretation of
Atrticle 30 of the TRIPs Agreement are under discussion, the contribution in hand ar-
gues for an authoritative interpretation of Article 30 TRIPs to solve the problem.

Keywords: TRIPs, Doha Declaration, Compulsory licensing, WTO
JEL-Codes: 112,118, K11, K33

1 Einleitung und Problemstellung

Die Notwendigkeit des Zugangs aller Menschen zu essenziellen Arznei-
mitteln einerseits und das Interesse an einem wirksamen Patentschutz fiir
Medikamente andererseits stehen — weltweit betrachtet — in einem Span-
nungsverhéltnis zueinander: Insbesondere die Bevolkerung der Entwick-
lungsldnder benétigt dringend wirksame Arzneimittel gegen schwerwie-
gende Krankheiten wie beispielsweise HIV/AIDS, Malaria oder Tuberku-
lose, die Entwicklungslinder konnen sich aber die teuren Originalmedi-
kamente nicht leisten, und die Herstellung oder der Import von Nach-
ahmerprodukten ohne Einwilligung des Patentinhabers ist infolge des

#  Declaration on the TRIPs Agreement and Public Health, adopted in Doha, Qatar, 14 November 2001
(im Folgenden: Erklirung von Doha), wiedergegeben auf S. 498.

*  Fir zahlreiche wertvolle Anregungen gilt besonderer Dank den Organisatoren des Doktorandensemi-
nars zum internationalen Wirtschaftsrecht der Universitaten St. Gallen und Tiibingen im Sommer-
semester 2002, Prof. JULIANE KOKOTT, Prof. HEINZ HAUSER, Prof. MARTIN NETTESHEIM und Prof.
UWE WALZ, sowie Prof. CARL BAUDENBACHER.
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Patentschutzes, zu dem sie das TRIPs Ubereinkommen verpflichtet', wih-
rend der Schutzdauer der patentierten Erfindungen grundsétzlich ausge-
schlossen.? Das TRIPs Ubereinkommen erwéhnt zwar gewisse Vorausset-
zungen, unter denen Ausnahmen zum Patentschutz moglich sind?, die
Auslegung dieser Bestimmungen wirft aber viele Fragen auf. Eine nach
wie vor ungeloste Frage stellt in diesem Zusammenhang das Problem dar,
wie Linder ohne eigene Pharmaindustrie das geméss dem TRIPs Uber-
einkommen unter gewissen Umstédnden zuldssige Instrument der Zwangs-
lizenz einsetzen kénnen.

Die Problematik des Zugangs zu essenziellen Medikamenten hatte vor
der WTO-Ministerkonferenz in Doha durch zwei Begebenheiten einen
neuen Hohepunkt erreicht®:

e In cinzelnen Staaten wie beispielsweise Brasilien oder Indien, welche
das TRIPs Ubereinkommen infolge der Ubergangsregelungen’® noch
nicht umgesetzt haben, hat die inlindische Pharmaindustrie begonnen,
Imitate patentgeschiitzter Medikamente in Lander zu exportieren, die
aufgrund akuter 6ffentlicher Gesundheitskrisen nicht an einer strikten
Anwendung des TRIPs im Pharmabereich interessiert sind.® Damit
wird der Patentschutz unterlaufen, ohne dass sich die betroffenen
Patentinhaber wehren konnen, solange es sich bei den importierenden

1 Art. 28 Abs. | TRIPs, vgl. auch Art. 70 Abs. 8 TRIPs. Das TRIPs Ubereinkommen sieht allerdings in
Art. 65 und 66 Ubergangsregelungen fiir die Implementierung des Ubereinkommens vor, wobei diese
Ubergangsregelung fiir die Umsetzung des Patentschutzes (Teil II Abschnitt 5 TRIPs) und die Umset-
zung des Schutzes nicht offenbarter Informationen (Teil IT Abschnitt 7 TRIPs) mit Art. 7 der Erkla-
rung von Doha fiir die am wenigsten entwickelten Linder beztiglich pharmazeutischer Produkte bis
01.01.2016 verléingert wurde.

Zur Problematik im Allgemeinen vgl. z.B. HARTOG und SCHULTE-SASSE (1993) S. 201 ff.

Art. 30 . TRIPs.

Die aktuellste Herausforderung diesbeziiglich erfolgte indessen im Januar 2002, als MEDECINS SANS
FRONTIERES (MSF) und TREATMENT ACTION CAMPAIGN (TAC) begonnen haben, billige Nachahmer-
produkte von in Siidafrika unter Patentschutz stehenden AIDS-Medikamenten von Brasilien nach
Siidafrika zu importieren, wobei sie 6ffentlich bekanntgegeben haben, sie hétten sich entschieden, die
Rechte der Patentinhaber zu verletzen, weil sie der Ansicht seien, das Leben eines Patienten konne
nicht unter das Patentrecht fallen, wie Dr. ERIC GOEMAERE von MEDECINS SANS FRONTIERES gegen-
iiber CNN verlauten liess. MSF und TAC rechtfertigen diesen Verstoss gegen das Patentrecht damit,
dass die siidafrikanische Verfassung das Recht auf Leben und auf Wiirde schitze, und dass die von
MSF und TAC gestartete Kampagne diese Rechte wahre. Durch Verwendung der importierten Nach-
ahmerprodukte konnten die Kosten der téglichen Behandlung pro Paticnt von $3,20 auf $1,55 gesenkt
werden. Vgl. dazu: CNN HEALTH REPORT: Generic AIDS drugs imported into S. Africa, despite ban,
29.01.2002, verfiigbar unter: http:/www.cnn.com/2002/HEALTH/conditions/01/29/safrica.aids.patents/
index.html (22. Oktober 2002); MSF, TAC and OXFAM (joint press release): Generic AIDS drugs offer
new release of life to South Africans: importation of generics cuts price in half, 29.01.2002; THE
GUARDIAN: Aids drugs bring hope to South Africa, 30.1.2002; MSF (2002) sowie TAC (2002).

5 Vgl Fn. 1

6 Vgl STOLPE (2001) S. 1 £.

AN
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Liandern um Mitglieder handelt, die aufgrund der Ubergangsfristen’

den vollen Patentschutz geméss TRIPs noch nicht umgesetzt haben
miissen.®

e Im Friihjahr 2001 eskalierte der Streit um den Preis patentgeschiitzter
AIDS-Medikamente, nachdem eine Gruppe von 39 Pharmaunterneh-
men, zu der u.a. GlaxoSmithKline, Merck, Bristol-Myers Squibb, F.
Hoffmann La Roche und Boehringer Ingelheim gehorten, die siidafri-
kanische Regierung einklagten, welche den Import billiger Imitate pa-
tentgeschiitzter AIDS-Medikamente legalisieren wollte. Das Vorgehen
dieser Pharmaunternehmen loste weltweit Proteste aus, welche unter
anderem von Organisationen wie Médecins sans Fronti¢res (MSF),
Oxfam etc. forciert wurden. Unter dem enormen Druck der Offent-
lichkeit sahen sich die Pharmaunternehmen schliesslich gezwungen,
ihre Klage zuriickzuziehen, nicht zuletzt wohl auch, um ein Préjudiz zu

verhindern®.!

Vor diesem Hintergrund wurde an der vierten WTO-Ministerkonferenz
in Doha, Qatar, am 14. November 2001 die folgende Erkldrung zum
TRIPs Ubereinkommen und zum 6ffentlichen Gesundheitswesen verab-
schiedet:

7 Vgl.Fn. 1.

8  Weitere Ausfiihrungen dazu bei SToLPE (2001) S. 1 ff,; zur aus der Entwertung des Patentschutzes re-
sulticrenden Gefahr der Vernachléssigung von Forschung und Entwicklung im Bereich der tropischen
Krankheiten vgl. PATRICE TROUILLER, Beraterin bei MSF, zit. in: THE ECONOMIST (print edition):
Balms for the Poor, 12.08.1999 sowie STOLPE (2001) S. 9 mit Verweis auf TROUILLER und OLLIARO
(1999).

9 Vgl BALE HARVEY in THE EcoNoMIST (print edition): A war over drugs and patents, 08.03.2001.

10 Vgl. zum Ganzen: STOLPE (2001) S. 1; THE EconomisT (print edition): Drug-induced dilemma, 19.04.
2001; THE EcONOMIST (print edition): A war over drugs and patents, 08.03.2001; THE EconomisT Global
Agenda: Drugs, patents and poor people, 06.03.2002 sowie WHO und WTO (2002) S. 105 Ziff. 198 ff.
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Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health

1.

We recognize the gravity of the public health problems afflicting many developing
and least-developed countries, especially those resulting from HIV/AIDS, tubercu-
losis, malaria and other epidemics.

We stress the need for the WTO Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS Agreement) to be part of the wider national and international
action to address these problems.

We recognize that intellectual property protection is important for the development of
new medicines. We also recognize the concerns about its effects on prices.

We agree that the TRIPS Agreement does not and should not prevent Members from
taking measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our commit-
ment to the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and should be in-
terpreted and implemented in a manner supportive of WTO Members' right to protect
public health and, in particular, to promote access to medicines for all.

In this connection, we reaffirm the right of WTO Members to use, to the full, the provi-
sions in the TRIPS Agreement, which provide flexibility for this purpose.

Accordingly and in the light of paragraph 4 above, while maintaining our commit-
ments in the TRIPS Agreement, we recognize that these flexibilities include:

(a) In applying the customary rules of interpretation of public international law, each
provision of the TRIPS Agreement shall be read in the light of the object and pur-
pose of the Agreement as expressed, in particular, in its objectives and prin-
ciples.

Each Member has the right to grant compulsory licences and the freedom to de-

termine the grounds upon which such licences are granted.

(c) Each Member has the right to determine what constitutes a national emergency
or other circumstances of extreme urgency, it being understood that public health
crises, including those relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epi-
demics, can represent a national emergency or other circumstances of extreme
urgency.

(d) The effect of the provisions in the TRIPS Agreement that are relevant to the ex-

haustion of intellectual property rights is to leave each Member free to establish

its own regime for such exhaustion without challenge, subject to the MFN and

national treatment provisions of Articles 3 and 4.

(b

~

We recognize that WTO Members with insufficient or no manufacturing capacities in
the pharmaceutical sector could face difficulties in making effective use of compul-
sory licensing under the TRIPS Agreement. We instruct the Council for TRIPS to find
an expeditious solution to this problem and to report to the General Council before
the end of 2002.

We reaffirm the commitment of developed-country Members to provide incentives to
their enterprises and institutions to promote and encourage technology transfer to
least-developed country Members pursuant to Article 66.2. We also agree that the
least-developed country Members will not be obliged, with respect to pharmaceutical
products, to implement or apply Sections 5 and 7 of Part Il of the TRIPS Agreement
or to enforce rights provided for under these Sections until 1 January 2016, without
prejudice to the right of least-developed country Members to seek other extensions
of the transition periods as provided for in Article 66.1 of the TRIPS Agreement. We
instruct the Council for TRIPS to take the necessary action to give effect to this pur-
suant to Article 66.1 of the TRIPS Agreement.
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In dieser Erkldrung wurden also Aussagen gemacht zur Auslegung des
TRIPs, zur Frage der Anwendung von Zwangslizenzen und den damit
verbundenen Problemen der Entwicklungsldnder wie auch zum Problem
der Erschopfung und somit zur Frage der Zuléssigkeit von Parallelimpor-
ten. Der Charakter der Erkldrung in Bezug auf deren Rechtsverbind-
lichkeit ist umstritten'', was aber fiir die hier interessierende Fragestel-
lung nicht zentral ist.

Mit der Erkliarung von Doha wurde die Anwendung der im TRIPs erwihn-
ten Ausnahmetatbesténde prézisiert. Nicht beantwortet wurde jedoch die
Frage, wie Staaten, die iiber keine oder keine addquate Pharmaindustrie
verfiigen, vom Instrument der Zwangslizenz Gebrauch machen kdnnen,
ohne mit Art. 31(f) TRIPs in Konflikt zu geraten. Das Problem der Staa-
ten ohne eigene Pharmaindustrie besteht darin, dass ihre Regierung kei-
nen «Mitspieler» hat, dem sie gestiitzt auf Art. 31 TRIPs eine Zwangs-
lizenz fiir die Herstellung der dringend benétigten Medikamente erteilen
konnte. Zwar verbietet das TRIPs Ubereinkommen die Erteilung einer
Zwangslizenz fiir den Import nicht, weil aber Exporte von ohne Einwilli-
gung des Patentinhabers hergestellten Arzneimitteln nach Art. 31(f) TRIPs
grundsitzlich'? unzulissig sind, kann ein Staat ohne eigene Pharmapro-
duktion im Ausland keine Quelle finden, welche die Medikamente expor-
tiert. Zu dieser Thematik wurde in Art. 6 der Erklidrung von Doha festge-
halten, dass das Problem erkannt sei, und dass der TRIPs-Rat beauftragt
werde, bis Ende 2002 Losungsvorschlige fiir dieses Problem zu erarbeiten.

Der vorliegende Beitrag befasst sich mit der Umsetzung dieses Artikels 6
der Erkldarung von Doha, indem zuerst die verschiedenen bisher dazu
vorgebrachten Vorschlidge sowie die Resultate der bisherigen Diskussio-
nen im TRIPs Rat vorgestellt werden, bevor zwei der moglichen Losun-
gen — eine Interpretation von Art. 30 TRIPs und eine Anderung von Art.
31 TRIPs - genauer betrachtet werden, wobei aufgezeigt werden soll, dass
eine Auslegung von Art. 30 TRIPs die geeignetste Losung darstellt. Die
Problematik des Instruments der Zwangslizenz im Allgemeinen wie auch
die Frage, ob Zwangslizenzen iiberhaupt ein geeignetes Instrument sind,
um das Problem des Zugangs zu essenziellen Medikamenten anzugehen,
sind nicht Gegenstand des vorliegenden Beitrages und werden bewusst
ausgeklammert.

11 Vgl GatHi (2002) S. 292-317, insbes. S. 314 ff.

12 In geringem Ausmass sind Exporte jedoch nach Art. 31(f) TRIPs zuléssig {«cine solche Benutzung ist
vorwiegend fiir die Versorgung des Binnenmarkts des Mitglieds zu gestatten, das diese Benutzung ge-
stattet»).
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2 Das Instrument der Zwangslizenz und seine Regelung im
TRIPs Ubereinkommen

Wird einem anderen als dem Patentinhaber die Erméchtigung zur Benut-
zung der patentierten Erfindung wéihrend der Dauer des Patentschutzes
gegeben, spricht man von Lizenzerteilung.!* Wihrend konsensuale Lizen-
zen' auf der Einwilligung des Patentinhabers beruhen, handelt es sich
bei Zwangslizenzen um durch staatliche Hoheitsakte und gegen den
Willen des Patentinhabers erteilte Erméchtigungen zur Benutzung einer
patentierten Erfindung. Zwangslizenzen sind somit ein Instrument, mit
welchem Regierungen die Rechte von Patentinhabern aus dem Patent
beschrinken k6énnen, v.a. um Marktversagen zu korrigieren.

Das TRIPs Ubereinkommen enthilt zwei Ausnahmebestimmungen zu
Art. 28 TRIPs, welcher die einem Patentinhaber zustehenden Rechte aus
dem Patent festhilt: Zum einen Art. 30 TRIPs, der die «<Ausnahmen von
den Rechten aus dem Patent» regelt, zum anderen Art. 31 TRIPs, der die
«sonstige Benutzung ohne Zustimmung des Rechtsinhabers» normiert.
Nach Art. 30 TRIPs kénnen Mitglieder begrenzte Ausnahmen von den
ausschliesslichen Rechten aus einem Patent vorsehen, «sofern solche
Ausnahmen nicht unangemessen im Widerspruch zur normalen Verwer-
tung des Patents stehen und die berechtigten Interessen des Inhabers des
Patents nicht unangemessen beeintrichtigen, wobei auch die berechtigten
Interessen Dritter zu beriicksichtigen sind». Art. 31 TRIPs befasst sich
demgegeniiber mit der «sonstigen Benutzung ohne Zustimmung des
Rechtsinhabers», wobei in der Fussnote zu dieser Bestimmung prézisiert
wird, dass damit eine andere als die nach Artikel 30 TRIPs erlaubte Be-
nutzung gemeint ist. Gestiitzt auf Art. 31 TRIPs kann ein Mitgliedstaat
die sonstige Benutzung des Gegenstands eines Patents ohne Zustimmung
des Rechtsinhabers, «einschliesslich der Benutzung durch [...] von der
Regierung ermichtigte Dritte» fiir zuldssig erkldren, wenn verschiedene
Bedingungen erfiillt sind wie z.B. das Vorliegen eines 6ffentlichen Inter-
esses an der Zwangslizenz und die Entrichtung einer angemessenen Ent-
schadigung.”

Wihrend Art. 30 TRIPs in Form einer Generalklausel'® vier allgemeine
Kriterien festhilt, bei deren Erfiillung mitgliedstaatliche Regelungen

13 Vgl. z.B. HiLTY (2001) S. 1; HENN (1999) S. 7.

14  Zur Begriffsdefinition und zum Institut der Lizenz im Allgemeinen vgl. HILTY (2001) insb. S. 197 ff.
15 Siehe Art. 31 (a) bis (1) TRIPs im Einzelnen.

16 Vgl. STAEHELIN (1999) S. 149.
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iiber Ausnahmen von den Rechten aus dem Patent zuléssig sind, hilt Art.
31 TRIPs eine Reihe von detailliert geregelten Bedingungen fest, unter
welchen die Mitgliedstaaten auch noch andere Ausnahmen als die auf
Art. 30 TRIPs gestiitzten Einschriankungen vorsehen konnen. Damit steht
fest, dass Art. 30 und Art. 31 TRIPs sich gegenseitig ausschliessen: Ist eine
Ausnahmebestimmung von Art. 30 TRIPs erfasst, liegt keine «sonstige
Benutzung» im Sinne von Art. 31 TRIPs vor; geniigt eine nationale Aus-
nahmebestimmung den Kriterien von Art. 30 TRIPs hingegen nicht, kann
sie einzig noch zuléssig sein, wenn die Voraussetzungen und Bedingungen
von Art. 31 TRIPs erfiillt sind.

Im Zusammenhang mit dem akuten HIV/AIDS-Problem in Afrika hat
das Instrument der Zwangslizenz insofern grosse Aktualitét erlangt, als
verschiedene Seiten in diesem Instrument einen Weg sehen, wie sich arme
Staaten auf giinstigere Weise mit Medikamenten gegen HIV/AIDS und
andere epidemische Krankheiten wie z.B. Malaria oder Tuberkulose, die
sie sich als Originalpriparate nicht leisten konnen, eindecken kénnen.
Weil in den Preisen der Originalprédparate nicht nur die Herstellungs- und
Vertriebskosten enthalten sind, sondern auch die Aufwendungen fiir die
enorm teure Forschung und Entwicklung, sind diese um einiges hoher als
die Preise von unter Zwangslizenz hergestellten Produkten, die neben
den Herstellungskosten einzig die Abgeltung einer gewissen Entschidi-
gung an den Patentinhaber abdecken miissen.

3 Zur Umsetzung von Art. 6 der Erkliirung von Doha
vorgeschlagene Losungen

3.1 Chronologischer Uberblick iiber die vorgebrachten Vorschlige!”

Die Frage des Zugangs der Entwicklungsldnder zu essenziellen Medika-
menten wird schon seit einiger Zeit breit diskutiert, und es wurden von
verschiedenen Regierungen, NGOs und anderen Interessenvereinigun-
gen vor und nach der Ministerkonferenz von Doha diverse Anregungen
und Losungsansitze vorgebracht. Die hier interessierende Problematik
kam auch am regulédren Treffen des TRIPs-Rates vom 5.—7. Mérz 2002 in
Genf zur Sprache. Die Européischen Gemeinschaften und deren Mit-

17 Das Thema ist nach wie vor beim TRIPs-Rat in Bearbeitung. Die vorliegende Zusammenstellung gibt
den Stand der bis zum 17. Oktober 2002 erhiltlichen offiziellen Dokumente wieder.
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gliedstaaten, die USA, eine grosse Gruppe von Entwicklungsldndern'®
und andere WTO-Mitgliedstaaten hatten anlédsslich dieser Tagung Vor-
schlige vorgebracht, wie dieses Problem angegangen werden kénnte, wo-
bei die Europiischen Gemeinschaften und deren Mitgliedstaaten sowie
die USA ihre Losungsvorschlige als schriftliche Mitteilung'® veroffent-
licht hatten.

Die Europiischen Gemeinschaften wollten bezliglich des in Art. 6 der
Erkldarung von Doha angesprochenen Problems den folgenden zwei Lo-
sungen spezielle Beachtung geschenkt wissen: Zum einen einer Ande-
rung von Art. 31 TRIPs in der Weise, dass gewisse Ausnahmen in Art.
31(f) TRIPs aufgenommen wiirden, welche den Export von unter Zwangs-
lizenz hergestellten Produkten in Lander, die von schwerwiegenden Prob-
lemen der dffentlichen Gesundheit betroffen sind, zulassen; zum anderen
einer Interpretation von Art. 30 TRIPs dahingehend, dass er auch das Ex-
portieren von unter Zwangslizenz hergestellten Produkten zur Bekédmp-
fung schwerwiegender Probleme der 6ffentlichen Gesundheit in gewisse
Lénder und zu bestimmten Bedingungen umfasst.

Die USA waren im Mirz 2002 klar gegen eine Losung liber eine Ausle-
gung von Art. 30 TRIPs und zwar mit der Begriindung, eine solche wiirde
das Gleichgewicht von Rechten und Pflichten empfindlich stéren. Dies
hitte zur Folge, dass es in spiteren Verhandlungsrunden {iber internatio-
nale Handelsvereinbarungen schwierig werden diirfte, eine Einigung zu
erreichen, da die Glaubwiirdigkeit von eingegangenen Verpflichtungen
leide. Einen Losungsansatz sahen die USA in einem Moratorium betref-
fend das Streitbeilegungsverfahren fiir Fille, in denen ein Mitgliedstaat in
einer der vom TRIPs-Rat klar beschriebenen Situationen eine Zwangs-
lizenz gewiihrt zum Zwecke des Exports in ein armes Land, das keine
oder nur ungeniigende Produktionskapazititen im pharmazeutischen
Bereich hat. Eine solche Lésung wiirde nach Ansicht der USA keinen
Zusatz zum TRIPs Ubereinkommen erfordern und deren Anwendung
koénnte vom TRIPs-Rat iiberwacht werden, einschliesslich der Sicherstel-
lung, dass in solchen Fillen keine Ausdehnung auf andere Mérkte erfolgt.
Ein solches Moratorium ist den USA zufolge die zweckmissigste und den
Rechten und Pflichten aus dem TRIPs Ubereinkommen am wenigsten
abtrégliche Losung.

18 Dazu gehoren die afrikanische Gruppe, Brasilien, Kuba, die Dominikanische Republik, Ecuador,
Honduras, Indien, Indonesien, Jamaica, Malaysia, Sri Lanka und Thailand.

19 EU’s paper vom 04.03.2002, WTO Doc. IP/C/W/339; US paper vom 14.03.2002, WTO Doc. 1P/C/
W/340.
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Verschiedene Entwicklungsldnder tendierten anldsslich der Tagung vom
5.-7. Mirz 2002 zur Favorisierung einer Losung, welche die Bestimmung
von Art. 31 (f) TRIPs aufhebt, unterstiitzten aber auch den Vorschlag der
Europiischen Gemeinschaften, das Problem iiber eine entsprechende
Interpretation von Art. 30 TRIPs anzugehen, wobei sie aber fiir weniger
restriktive Bedingungen als von den Européischen Gemeinschaften vor-
geschlagen eintraten.?’ Die Entwicklungsldnder plddierten sodann mit
Nachdruck fiir das Schaffen von Anreizen fiir Technologietransfer in die
betroffenen Lander zwecks Aufbau eigener Produktionskapazitéiten. Die-
ser Vorschlag wurde auch von der Gruppe der am wenigsten entwickelten
Lander unterstiitzt, wobei zu erwihnen ist, dass sowohl die Européischen
Gemeinschaften als auch die USA in grundsidtzlicher Hinsicht in ihren
Mitteilungen festgehalten haben, dass es zur Losung des Gesamtprob-
lems verschiedener Massnahmen bediirfe: Der 6ffentlichen Finanzierung
der Arzneimittel, einer Stiarkung des Gesundheitssystems, der verbesser-
ten Information und Ausbildung, der Eliminierung von Hindernissen wie
Zolle und interne Steuern sowie der Ausweitung von Forschung und Ent-
wicklung in diesem Bereich.?!

Verschiedene NGOs* hatten bereits am 28. Januar 2002 in einer gemein-
samen Stellungnahme dem TRIPs-Rat vorgeschlagen, eine Interpretation
von Art. 30 TRIPs vorzunehmen, die den Export von unter Zwangslizenz
hergestellten Arzneimitteln und anderen Erfindungen erlaubt, wenn dies
aufgrund der Situation der offentlichen Gesundheit im betreffenden Im-
portland erforderlich ist. Verschiedene Vorschlige waren im Ubrigen
auch schon Thema an der Diskussionsrunde des TRIPs-Rates vom 20.
Juni 2001 iiber den Zugang zu essenziellen Medikamenten.?

Innerhalb der européischen Pharmaindustrie wurde — jedenfalls intern —
neben den genannten Vorschlidgen noch eine weitere Variante diskutiert:
Die Gewihrung von Ausnahmegenehmigungen («waivers») nach Art.
IX:3, 4 des Ubereinkommens zur Errichtung der WTO (WTO-Uberein-

20 Vgl. WTO (2002); auch Love (2002) S. 4.

21 Vgl. EU’s paper vom 04.03.2002 (Fn. 19) S. 2; US paper vom 14.03.2002 (Fn. 19) S. 2.

22  CONSUMER PROJECT ON TECHNOLOGY, ESSENTIAL ACTION, MSF, OXFAM INTERNATIONAL, HEALTH
GAP CoALITION und das THIRD WORLD NETWORK.

23 Vgl dazu im Einzelnen EU’s paper vom [2.06.2001, WTO Doc. IP/C/W/280; Developing country
group’s paper vom 19.06.2001, WTO Doc. IP/C/W/296; WTO Press Release No. Press/233 «WTO
members to press on, following <rich debate> on medicines» vom 22.06.2001 sowic «Special Discussion
on Intcllectual Property and Access to Medicines», WTO Doc. IP/C/M/31.
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kommen).” Teile der Pharmaindustrie® sahen darin die am besten geeig-
nete Losung fiir das anstehende Problem, weil sie sowohl eine Interpreta-
tion von Art. 30 TRIPs als auch eine Anderung von Art. 31 (f) TRIPs ab-
lehnen und einem Moratorium betreffend den Streitbeilegungsmechanis-
mus gegeniiber ebenfalls kritisch eingestellt sind. Fiir die Pharmaindust-
rie, die dem Instrument der Zwangslizenz ganz allgemein ablehnend ge-
geniibersteht und die in der grundsitzlichen Frage des Zugangs zu Medi-
kamenten fiir einen starken Patentschutz plédiert, steht im Vordergrund,
dass bei der zu findenden Losung fiir das Spezialproblem, wie Lander oh-
ne eigene Pharmaindustrie das Instrument der Zwangslizenz nutzen kon-
nen, keine nachhaltige Schwéchung des durch das TRIPs garantierten
Patentschutzes erfolgt, sondern eine sachlich und zeitlich eng begrenzte
Ausnahme geschaffen wird.

Vom 25.-27. Juni 2002 fand in Genf eine weitere Tagung des TRIPs-Rates
statt. Anlésslich dieser Zusammenkunft haben sich die Positionen inso-
fern verédndert, als die Europédischen Gemeinschaften den Vorschlag einer
Interpretation von Art. 30 TRIPs fallengelassen haben und sich nun aus-
schliesslich fiir Ausnahmen zu Art. 31 (f) TRIPs einsetzen®, und als die
USA nicht mehr ausschliesslich auf eine Losung tiber ein Moratorium be-
treffend die Streitbeilegung abzielen, sondern auch fiir eine Losung iiber
Art. 31(f) TRIPs eintreten?’. Insgesamt betrachtet sind die Mitglieder
aber auch nach dem Meeting des TRIPs-Rates vom Juni 2002 unter-
schiedlicher Ansicht, wobei nach wie vor die ganze Bandbreite von Vari-
anten vertreten wird?: Die «African group» befiirwortet beispielsweise
eine Losung iiber Art. 31 (f) TRIPs, indem entweder eine Auslegung des
Begriffes «domestic market» in einer Weise erfolgt, die auch tibernationa-
le Freihandelszonen und Zollunionen erfasst, oder indem diese Bestim-
mung ganz gestrichen wird; die Europidischen Gemeinschaften wie auch
Norwegen und Hong Kong (China) wiinschen eine Ausnahmeklausel zu
Art. 31 (f) TRIPs; Japan erachtet eine Losung iiber Art. 31 TRIPs als adi-
quat, wobei sich Japan diesbeziiglich sowohl eine Ausnahmeklausel als
auch eine Streichung, ein Moratorium oder «waivers» vorstellen konnte;
Brasilien, China, Peru, Indonesien, Indien, Thailand und verschiedene

24 Vgl. hierzu auch ABBOTT (2001) S. 32 f.

25 Dies entspricht dem aktuellen Stand der internen Diskussion in der schweizerischen und européischen
Pharmaindustrie am 14. Juni 2002. Es handelt sich dabei ausdriicklich um eine inoffizielle Position der
Pharmaindustrie; die Diskussion ist noch im Gange.

26 Vgl ICTSD (2002a); ICTSD (2002b).

27 Vgl. UNITED STATES TRADE REPRESENTATIVE (USTR) press release: «<US Announces Framework to
Increase Access to Drugs to Fight HIV/AIDS and other Public Health Crises», 24.06.2002.

28 Vgl. zum Ganzen: Minutes of Meeting, WTO Doc. IP/C/M/36 vom 18. Juli 2002.
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weitere Entwicklungsldnder bevorzugen demgegeniiber eine verbindliche
Interpretation von Art. 30 TRIPs; die USA sprechen sich fiir ein Morato-
rium betreffend den Streitbeilegungsmechanismus oder eine «waiver»-
Losung aus, und Australien wie auch Korea befiirworten in erster Linie
die Gewihrung von Ausnahmegenehmigungen.

Auch anlésslich der Sitzung des TRIPs-Rates im September 2002 wurde
die Problematik von Art. 6 der Erklérung von Doha wieder diskutiert.
Eine klare Mehrheit fiir die eine oder andere Losung zeichnete sich aller-
dings auch an diesem Treffen noch nicht ab.

Zusammengefasst lassen sich fiir eine Umsetzung von Art. 6 der Erkli-

rung von Doha also folgende Losungsansitze® festhalten:

1. Eine Interpretation von Art. 30 TRIPs in einer Weise, die es erlauben
wiirde, unter Zwangslizenz produzierte Pharmazeutika in Linder zu
exportieren, die essenzielle Medikamente aus Griinden der 6ffentli-
chen Gesundheit dringend bendtigen, aber iiber keine eigene Pharma-
industrie verfiigen;

2. eine Anderung (Ausnahmeklausel) oder eine Streichung von Art. 31 (f)
TRIPs;

3. ein Moratorium fiir Streitfille tiber den Export von unter Zwangs-
lizenz hergestellten Produkten in Staaten mit fehlender eigener phar-
mazeutischer Industrie, d.h. ein Moratorium fiir die Anwendung von
Art. 31(f ) TRIPs;

4. die Anwendung von Art. 31 (k) TRIPs;

die Gewidhrung von Ausnahmegenehmigungen nach Art. IX:3 und 4

WTO-Ubereinkommen («waivers» betreffend Art. 31 (f) TRIPs).

“

3.2 Ausgangslage und systematische Einordnung dieser Vorschlige

Die vorgebrachten Ideen zur Umsetzung von Art. 6 der Erkldrung von
Doha unterscheiden sich in einem wesentlichen Punkt: Wihrend zwei
Vorschlidge — die Auslegung von Art. 30 TRIPs und die Anwendung von
Art. 31 (k) TRIPs — davon ausgehen, dass nationale Ausnahmebestim-
mungen, die den Export von unter Zwangslizenz hergestellten essenziel-
len Medikamenten in Staaten erlauben, welche iiber keine oder ungenii-
gende Produktionskapazititen fiir Pharmazeutika verfiigen, in einem be-
stimmten Rahmen unter bereits bestehende Ausnahmetatbestéinde des

29 Vgl auch WTO (2002).
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TRIPs Ubereinkommens subsumiert werden kénnen, liegt den tibrigen
Losungen die Betrachtung zugrunde, dass solche Ausnahmebestimmun-
gen des nationalen Rechts zwangsldufig gegen die heute giiltige Fassung
des TRIPs verstossen und daher entweder einer Vertragsénderung be-
diirften, ein Moratorium betreffend die Streitbeilegung erforderlich
macht oder Ausnahmegenehmigungen gestiitzt auf Art. IX:3 und 4 WTO-
Ubereinkommen erfordern wiirden. Dabel ist zu beachten, dass die Ver-
einbarkeit solcher nationaler Ausnahmebestimmungen mit dem TRIPs
Ubereinkommen abhiingig ist von der Frage, wic weit die Ausnahmen fiir
Exporte von unter Zwangslizenz hergestellten Medikamenten in Staaten
ohne eigene adiquate Pharmaindustrie materiell gehen sollen, denn je
enger die nationalen Ausnahmebestimmungen gefasst werden, desto eher
sind sie mit dem TRIPs-Ubereinkommen vereinbar. Uber die materielle
Tragweite der nationalen Ausnahmebestimmungen scheint man sich in-
des nicht vollig einig zu sein, zudem werden diese beiden Punkte in der
Diskussion oft vermischt. Wenn der vorliegende Beitrag fiir die Vereinbar-
keit solcher nationaler Ausnahmebestimmungen mit dem TRIPs Uber-
einkommen plédiert, wird bei der Auslegung von Art. 30 TRIPs der An-
wendungsbereich solcher nationaler Normen entsprechend eng gefasst
respektive deren Zuléssigkeit von relativ strengen Voraussetzungen ab-
hingig gemacht.

Wie im Folgenden zu zeigen sein wird, konnen nationale Ausnahme-
bestimmungen, die den Export von unter Zwangslizenz hergestellten
Medikamenten in Staaten erlauben, die liber keine oder keine gentigenden
ecigenen Kaparzititen in der Pharmaherstellung verfligen, unter gewissen
Umstinden — d.h. im genannten engen Rahmen — unter den Ausnahme-
tatbestand von Art. 30 TRIPs subsumiert werden und hitten in diesen
Fillen folglich als zuldssig zu gelten. Die gemiss Art. 6 der Erklarung von
Doha befiirchteten Schwierigkeiten bei der Nutzung des Instruments der
Zwangslizenz fiir Staaten ohne oder mit nur ungeniigenden Produktions-
kapazititen fiir Pharmazeutika bestehen so betrachtet einzig darin, die
betreffenden nationalen Ausnahmebestimmungen geniigend eng zu for-
mulieren, damit die in Art. 30 TRIPs genannten Kriterien erfiillt sind.

Eine verbindliche Auslegung von Art. 30 TRIPs durch die Ministerkonfe-
renz oder den Allgemeinen Rat wire somit nicht zwingend erforderlich.
Trotzdem ist aber eine solche verbindliche Auslegung sinnvoll: Erstens ist
der Rahmen fiir nationalrechtliche Bestimmungen, die einen Export in
Staaten, die nicht oder iiber keine geniigenden eigenen Kapazititen in
der Pharmaherstellung verfiigen, zulassen und von Art. 30 TRIPs gedeckt
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sind, wie bereits erwihnt schmal. Weil das Bestimmen eines solchen schma-
len Freiraumes schwierig ist und — da jede Interpretation von den ihr zu-
grundeliegenden Wertungen abhéngt — alles andere als klar ist, wie die
Streitbeilegungsorgane Art. 30 TRIPs in einem konkreten Fall auslegen
wiirden, macht es durchaus Sinn, wenn sich die Ministerkonferenz oder
der Allgemeine Rat gestiitzt auf Art. IX:2 WTO-Ubereinkommen im
Zusammenhang mit einem politisch umstrittenen Thema auf die Ausle-
gung einer Bestimmung einigen und diese dann verbindlich festhalten.
Damit wiirde nicht nur die Rechtssicherheit verbessert, sondern gleich-
zeitig auch den Staaten, die eine solche Regelung ins Auge fassen, cine
Hilfeleistung fiir ihre gesetzgeberische Tétigkeit gegeben. Indem durch
die erforderliche Zustimmung von mindestens drei Vierteln der Mitglie-
der die Auslegung auf politischer Ebene erfolgen und nur dariiber hinaus
den Streitbeilegungsorganen iiberlassen wiirde, kénnte auch eine entspre-
chend grosse Akzeptanz gesichert werden. Zweitens zeigt die Tatsache,
dass die Moglichkeit einer verbindlichen Auslegung durch die Minister-
konferenz im WTO-Ubereinkommen {iberhaupt vorgesehen wurde, dass
eine solche verbindliche Auslegung in gewissen Fillen offenbar als notig
oder zumindest als vorteilhaft erachtet wurde, und dass gewisse Ausle-
gungsfragen gerade nicht allein den Streitbeilegungsorganen iiberlassen
werden sollten. Auch aus diesem Grunde ist eine verbindliche Auslegung
von Art. 30 TRIPs zu befiirworten. Sowohl dieser Losungsvorschlag wie
auch die Variante einer Anderung von Art. 31(f) TRIPs, auf die im Fol-
genden noch genauer eingegangen wird, weisen gegeniiber den iibrigen
Vorschldgen den klaren Vorteil auf, dass sie eine definitive Losung dar-
stellen, mit der das vorliegende konkrete Problem langfristig gelost wer-
den kann.

Demgegeniiber bictet eine Anwendung von Art. 31 (k) TRIPs nur eine
unvollstdandige Losung: Gemaiss Art. 31 (k) TRIPs sind die WTO-Mitglie-
der dann nicht verpflichtet, Art. 31 (f) TRIPs anzuwenden, wenn «eine
solche Benutzung gestattet ist, um eine in einem Gerichts- oder Verwal-
tungsverfahren festgestellte wettbewerbswidrige Praktik abzustellens.
Diese Moglichkeit kann indes in der heutigen Situation wohl schon aus
rein praktischen Griinden nicht helfen, da viele Entwicklungslinder iiber
keine oder keine wirksamen Wettbewerbsbehérden verfiigen, und der
Weg iiber ein Gerichts- oder Verwaltungsverfahren sehr lang sein kann.
Hinzu kommt, dass mit einer solchen Losung nicht alle Fille erfasst wer-
den, sondern nur jene, in welchen wettbewerbswidrige Praktiken vorlie-
gen und diese zudem in einem formellen Verfahren festgestellt wurden.
Schon allein weil Art. 31 (k) TRIPs nicht alle Fille der vorliegenden Prob-
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lematik erfassen kann, da der Umstand, dass ein Staat iiber keine oder
nur ungeniigende Kapazitdten zur Herstellung von Pharmazeutika ver-
fiigt, nicht per se mit einer wettbewerbswidrigen Praktik eines Marktteil-
nehmers einhergeht, stellt er keine addquate Losung dar. Art. 31 (k)
TRIPs wird daher in den Vorschldgen der WTO-Mitglieder und in den
Diskussionen im TRIPs-Rat auch nicht als Favorit gehandelt.

Sowohl die Variante eines Moratoriums fiir das Streitbeilegungsverfahren
betreffend die vorliegende Problematik als auch der Vorschlag der Ge-
wihrung von Ausnahmegenehmigungen nach Art. IX:3 und 4 WTO-Uber-
einkommen erweisen sich insofern als nicht ideal, als es sich beim einen
wie beim andern nicht um eine dauerhafte Losung handeln kann, sondern
nur um eine Ubergangsregelung. In Art. IX:3 WTO-Ubereinkommen ist
klar festgehalten, dass «waivers», mit denen Mitglieder von einer Ver-
pflichtung aus einem Multilateralen Handelsiibereinkommen von der
Ministerkonferenz entbunden werden kénnen, nur «in exceptional cir-
cumstances» zuléssig sind. Damit kann und darf eine solche Losung kei-
nen Dauerzustand begriinden.*® Gleiches muss aber auch fiir ein Morato-
rium betreffend die Streitbeilegung gelten, ginge es doch nicht an, erst ein
Mittel zur Durchsetzung der WTO-Ubereinkommen zu schaffen, um
dann die Durchsetzung gewisser Bestimmungen mittels eines Morato-
riums doch wieder dauerhaft ausser Kraft zu setzen. Weder mit einem
Moratorium betreffend die Streitbeilegung noch mittels Ausnahmegeneh-
migungen konnte also die bestehende Problematik langfristig gelost wer-
den. Schon aus diesem Grund sind diese beiden Varianten abzulehnen.
Zu bedenken ist zudem, dass Ausnahmegenehmigungen nach Art. XI:3, 4
WTO-Ubereinkommen fiir jeden einzelnen betroffenen Staat separat er-
teilt werden miissten, in zeitlicher Hinsicht beschrankt wiren und jéhrlich
liberpriift werden miissten, verbunden mit einem entsprechenden biiro-
kratischen Aufwand.” Muss die Ausnahme fiir jeden Mitgliedstaat sepa-
rat beschlossen werden, besteht zudem die Gefahr von Ungerechtigkei-
ten, wenn z.B. in der Ministerkonferenz — aus politischen Griinden - fiir
die Gewidhrung eines «waivers» gegeniiber dem einen Staat eine Drei-
viertelmehrheit zustande kommt, fiir eine Ausnahmegenehmigung fiir ei-
nen anderen Staat aber nicht. Ein Vorteil von «waivers» wie auch eines
Moratoriums ldge allerdings darin, dass solche Regelungen absolut ein-
deutig und deren Anwendung entsprechend einfach wiire: Wiren Aus-
nahmegenehmigungen einmal erteilt, stiinde klar fest, fiir wen diese gel-

30 Vgl Minutes of Meeting (Fn. 28) Ziff. 160.
31 Vgl Minutes of Meeting (Fn. 28) Ziff. 159.
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ten. Ebenso eindeutig wire ein Moratorium fiir Streitigkeiten betreffend
den Export von Pharmazeutika in Krisen der 6ffentlichen Gesundheit.
Vorteilhaft wire bei diesen beiden Varianten sodann die Tatsache, dass
solche Regelungen in Bezug auf ihre Formulierung unproblematisch
wiren und eine Inkraftsetzung und Umsetzung der Regelung sofort und
ohne weiteres moglich wire. Die einzige Frage, iiber die bei einem Mora-
torium eine Einigung erzielt werden miisste, wire die Festlegung der
Dauer des Moratoriums,

An der Situation, dass heute viele Entwicklungsldnder nicht in der Lage
sind, selbst in ausreichender Menge Medikamente herzustellen, wird sich
von heute auf morgen nicht viel 4ndern.* Dazu miissten erst zeitrauben-
de Reformen durchgefiihrt sowie Infrastrukturen ausgebaut werden,
Technologietransfers erfolgen etc. Hinzu kommt, dass die Problematik
des Zugangs zu essenziellen Medikamenten in einigen Jahren vermutlich
noch viel dringender werden wird: Dann nidmlich, wenn mehr Mitglied-
staaten — spitestens bis 01.01.2016 alle — das TRIPs Ubereinkommen voll-
standig umgesetzt haben miissen. Vor diesem Hintergrund konnen weder
ein Moratorium noch Ausnahmegenehmigungen eine echte Losung bie-
ten®}; denn nur eine dauerhafte Regelung erscheint wirklich sinnvoll.
Damit bleiben als sinnvolle Losungsvorschlége eine verbindliche Ausle-
gung von Art. 30 TRIPs und eine Anderung von Art. 31 (f) TRIPs, die nun
nédher betrachtet werden.

4 Verbindliche Auslegung von Art. 30 TRIPs
4.1 Zur Auslegung von Art. 30 TRIPs im Allgemeinen

Gemiss Art. IX:2 WTO-Ubereinkommen sind die Ministerkonferenz und
der Allgemeine Rat befugt, multilaterale Handelsiibereinkommen auszu-
legen, wobei der Beschluss zur Annahme einer Auslegung mit Dreivier-
telmehrheit der Mitglieder gefasst wird.* Wiirde fiir Zwangslizenzen be-
treffend pharmazeutische Produkte eine konkrete Interpretation von Art.

32 Vgl. HARTOG und SCHULTE-SASSE (1993) S. 54, 110 ff. und 205, die zudem darauf hinweisen, dass na-
tionale Pharmaproduzenten in Entwicklungslindern regelméssig nicht in der Lage sind, die notwendi-
gen chemischen Rohstoffe selbst zu produzieren.

33 Als Ubergangslosung bis zur Ausarbeitung einer Regelung iiber Art. 30 oder Art. 31 (f) TRIPs wiiren
ein Moratorium betreffend die Streitbeilegung oder «waivers» hingegen durchaus geeignete Mittel.

34 Diese Regelung darf allerdings nicht in einer Weise angewendet werden, welche die Anderungsbe-
stimmungen von Art. X WTO-Ubereinkommen unterlaufen wiirde (vgl. Art. IX:2 letzter Satz WTO-
Ubereinkommen).
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30 TRIPs beschlossen, wiire diese verbindlich und auch in allfilligen spé-
teren Streitbeilegungsverfahren massgebend.”

Durch Auslegung soll der Inhalt einer Bestimmung ermittelt und konkre-
tisiert werden. Eine Auslegung muss damit bestehendes Recht wiederge-
ben und darf nicht auf eine Anderung der rechtlichen Grundlagen, d.h. auf
eine Vertragsinderung, hinauslaufen. Eine Auslegung von Art. 30 TRIPs
hiitte — auch wenn diese nicht durch die Streitbeilegungsorgane der WTO,
sondern durch die Ministerkonferenz oder den Allgemeinen Rat vorge-
nommen wiirde — nach den «herkdmmlichen Regeln der Auslegung des
Volkerrechts»> zu erfolgen, sich also insbesondere an Art. 31-33 des Wie-
ner Ubereinkommens {iber das Recht der Vertrége zu orientieren. Eine
Auslegung des TRIPS Ubereinkommens wire somit «nach Treu und
Glauben in Ubereinstimmung mit der gewohnlichen, seinen Bestimmun-
gen in ihrem Zusammenhang zukommenden Bedeutung und im Lichte
seines Zieles und Zweckes auszulegen»®’.

Den Ausgangspunkt fiir eine Interpretation von Art. 30 TRIPs hitte auf
jeden Fall dessen Wortlaut zu bilden, der wie folgt lautet™:

«Art. 30 Exceptions to Rights Conferred. Members may provide
limited exceptions to the exclusive rights conferred by a patent, pro-
vided that such exceptions do not unreasonably conflict with a nor-
mal exploitation of the patent and do not unreasonably prejudice the
legitimate interests of the patent owner, taking account of the legiti-
mate interests of third parties.»

Die Entstehungsgeschichte von Art. 30 TRIPs bietet fir die Interpreta-
tion nur wenige Anhaltspunkte, da bei der Schaffung dieser Bestimmung
andere Benutzungen als der Export von ohne Zustimmung des Patent-
inhabers hergestellten Produkten im Vordergrund standen, wie beispiels-
weise das Vorbenutzungsrecht, Handlungen zu Versuchszwecken, Hand-
Jungen im privaten Bereich oder zu nichtgewerblichen Zwecken sowie
die unmittelbare Einzelzubereitung von Arzneimitteln in Apotheken auf-

35 Vgl auch Art. 3 Abs. 9 der Vereinbarung iiber Regeln und Verfahren zur Beilegung von Streitigkeiten
(DSU).

36 So fur das Streitbeilegungssystem der WTO ausdriicklich festgehalten in Art. 3 Abs. 2 DSU.

37 Allgemeinc Auslegungsregel von Art. 31 Abs. 1 Wiener Ubereinkommen iiber das Recht der Ver-
trige.

38 Bei den deutschen Fassungen der Ubercinkommen der WTO-Rechtsordnung handelt es sich um
Ubersetzungen; es wird bei der Auslegung daher auf authentische Fassungen in englischer Sprache ab-
gestellt.
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grund érztlicher Verordnung.” Der Vorschlag von STRAUS (1996, S. 196),
bei der Auslegung der Voraussetzungen von Art. 30 TRIPs auf die ent-
sprechende Regelung des Gemeinschaftspatentiibereinkommens (GPUe)*
und die geltenden Regelungen der EU-Linder, welche diese bereits um-
gesetzt haben, abzustellen, kann hier ebenfalls nicht helfen, da Art. 27
GPUe, welcher die «Beschrankungen der Wirkung des Gemeinschafts-
patents» festhilt, erstens keine allgemeinen Kriterien wie Art. 30 TRIPs
festhilt, die es auszulegen gilte, sondern einen Katalog bestimmter Aus-
nahmen aufzéhlt, wobei sich diese zweitens auch nur auf jene Benutzun-
gen beziehen, die bei der Schaffung von Art. 30 TRIPs im Vordergrund
standen. Sinnvoll kdnnte allenfalls ein vergleichender Blick auf Art. 13
und Art. 17 TRIPs sowie Art. 9 Abs. 2 der (Revidierten) Berner Uberein-
kunft (RBUe)* erscheinen, weil diese Ausnahmebestimmungen #hnliche
Formulicrungen enthalten wie Art. 30 TRIPs (z.B. «Mitglieder begrenzen
Beschrinkungen und Ausnahmen», «xnormale Auswertung des Werkes»,
«noch die berechtigten Interessen des Rechtsinhabers unzumutbar verlet-
zen»).* Dabei ist aber zu beachten, dass solche Materialien erginzende
Auslegungsmittel im Sinne von Art. 32 des Wiener Ubereinkommens
liber das Recht der Vertriage darstellen, die nur beigezogen werden sol-
len, wenn eine Auslegung nach Art. 31 des genannten Ubereinkommens
«die Bedeutung mehrdeutig oder dunkel lidsst» oder «zu einem offen-
sichtlich sinnwidrigen oder unverniinftigen Ergebnis fiihrt»**.* Zu Hilfe
genommen werden kdnnen sodann auch die Ausfithrungen des Panels im
Fall Canada-Patent Protection®, bei dem es zwar auch nicht um die Frage
der Zuldssigkeit von nationalen Bestimmungen betreffend den Export
von unter Zwangslizenz hergestellten Produkten ging, in welchem das
Panel aber allgemeine Uberlegungen zur Interpretation von Art. 30
TRIPs anstellte.

Abzulehnen ist die vom Panel im Fall Canada-Patent Protection vertretene
Auffassung, Art. 27 Abs. 1 TRIPs finde auch Anwendung auf die Ausnah-

39 Vgl StrRAUS (1996) S. 198 f.; CORREA (2000) S. 75 f.; anders BLAKENEY (1996) S. 87 N 8.14 und S. 89 f.
N 8.21, der zu den iiblichen unter Art. 30 TRIPs fallenden Ausnahmen auch die Zwangslizenzen im 6f-
fentlichen Interesse zihlt, allerdings ohne nihere Begriindung (vgl. dazu aber Art. 31 (b) TRIPs).

40 Vereinbarung iiber Gemeinschaftspatente (89/695/EWG).

41 (Revidierte) Berner Ubereinkunft zum Schutz von Werken der Literatur und Kunst, revidiert in Paris
am 24.07.1971 (SR 0.231.15).

42 Vgl. dazu die Vernehmlassung der Schweiz im Fall Canada-Patent Protection of Pharmaceutical Pro-
ducts, WTO Doc. WT/DS114/R, dated 06.03.2000, Report of the Panel, adopted 07.04.2000, N 5.28 (im
Folgenden: Canada-Patent Protection).

43 Art. 32 Wiener Ubereinkommen iiber das Recht der Vertrige.

44 Vgl diesbeziiglich auch die Kritik von SHANKER zur Auslegungsmethodik dcs Panels im Fall Canada-
Patent Protection in SHANKER (2002) S. 18 {f.

45 Vgl Fn. 42.
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men nach Art. 30 TRIPs in dem Sinne, dass Ausnahmen unter Art. 30
TRIPs u.a. nicht nach dem Gebiet der Technik diskriminieren diirfen: Art.
27 TRIPs regelt die Frage, welche Gegenstinde patentierféhig sind. Allein
diesbeziiglich darf nach dem Gebiet der Technik nicht diskriminiert wer-
den. Auf Art. 30 TRIPs, der die Ausnahmen von den Rechten aus dem
Patent regelt, hat diese Bestimmung keinen Einfluss.*®

4.2 Das Kriterium der Begrenztheit der Ausnahme («limited exception»)
Dieses Kriterium der Begrenztheit bezieht sich auf die dem Patentinha-
ber gemiss Art. 28 Abs. 1 TRIPs garantierten Rechte. Das ergibt sich be-
reits aus dem Wortlaut der Bestimmung («limited exceptions to the exclu-
sive rights») und wurde daneben vom Panel im Fall Canada-Patent Pro-
tection ausdriicklich festgehalten.” Um dieses Kriterium zu erfiilien,
geniigt nach Ansicht des Panels beispielsweise nicht allein, dass eine Aus-
nahme dem Patentinhaber das ausschliessliche Recht belésst, die Erfin-
dung bis zum Ablauf der Patentdauer zu verkaufen.”® Das Panel unter-
suchte die Beeintriichtigung der Rechte des Patentinhabers vor allem da-
nach, ob deren Ausmass noch als «small and narrowly bounded» anzuse-
hen ist. Fiir den vorliegenden Fall ist festzustellen, dass Ausnahmebestim-
mungen, welche die Herstellung und den Export von patentierten Pro-
dukten ohne Zustimmung des Patentinhabers erlauben, alle fiinf in Art.
28 Abs. 1 gewihrten Rechte (Herstellung, Gebrauch, Anbieten fiir den
Verkauf, Verkauf oder diesen Zwecken dienende Einfuhr) insofern be-
schneiden, als diese dem Patentinhaber nicht mehr ausschliesslich zuste-
hen. Das Ausmass der konkreten Beeintrichtigung hingt indessen stark
davon ab, wie oft eine solche Ausnahmeregelung im Einzelfall zur An-
wendung kommen wiirde. In dieser Hinsicht wire zu fordern, dass mit-
gliedstaatliche Ausnahmebestimmungen nur dann unter Art. 30 fallen,
wenn sie Exporte nur in Lander zulassen, die {iber keine eigenen genii-
genden Kapazititen in der Pharmaproduktion verfiigen, und die gleich-
zeitig mit schwerwiegenden Problemen der offentlichen Gesundheit kon-
frontiert sind. Hinsichtlich der Begrenzung der Ausnahme wére auch eine
konkrete Nennung der Arten von Gesundheitsproblemen, die als «schwer-
wiegende Probleme der 6ffentlichen Gesundheit» zu werten sind, zu be-
nennen. Gleichzeitig miisste gewdhrleistet sein, dass Re-Exporte aus dem
Importstaat nicht moglich sind. Mit diesen Bedingungen konnten die An-
wendungsfille solcher Ausnahmebestimmungen limitiert und damit auch
das Ausmass der konkreten Einschrinkungen der Rechte des Patentinha-

46 So auch ABBOTT (2001) S. 24; SHANKER (2002) S. 31 f.
47 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.44.
48 Vgl Canada-Patent Protection, N 7.44.
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bers beschrinkt werden. Nur unter den genannten Voraussetzungen kénn-
te das Ausmass der Beeintrdchtigung durch Exporte ohne Zustimmung
des Rechtsinhabers wohl als geringfiigig und eng gebunden («small and
narrowly bounded») angesehen werden, was auf Grund der Erfiillung des
Kriteriums der begrenzten Ausnahme einer relativ grossziigigen Interpre-
tation des Art. 30 TRIPs gleichkommt. Eine solche weite Auslegung ist
mit Hinblick auf die in Art. 7 und 8 TRIPs festgehaltenen Grundsitze
(Balance zwischen Rechten und Pflichten; Massnahmen zum Schutz der
offentlichen Gesundheit, ...) indessen durchaus gerechtfertigt, insbeson-
dere nachdem in der Erkldrung von Doha betont wurde, dass das TRIPs
Ubereinkommen die Mitgliedstaaten nicht davon abhalten soll, Massnah-
men zum Schutze der 6ffentlichen Sicherheit zu ergreifen; dass den Mit-
gliedstaaten das Recht zustehe, die im TRIPs enthaltenen Méglichkeiten
vollstindig auszuschopfen, und dass hinsichtlich der Massnahmen zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit jedem Mitgliedstaat das Recht zuste-
he, Zwangslizenzen zu gewihren.

4.3 Kein unangemessener Widerspruch zwischen der Ausnahme und der
normalen Verwertung des Patents

Die Verwertung eines Patents besteht darin, dass ausschliesslich der
Patentinhaber die patentierte Erfindung wéihrend der Schutzdauer ge-
werbsmaéssig benutzen kann, d.h. dass er das Produkt selber im Rahmen
eines Gewerbes herstellen, gebrauchen, feilhalten, verkaufen, in Verkehr
bringen und zu diesen Zwecken einfiihren kann, und/oder dass er seine
Rechte aus dem Patent vollstindig oder teilweise abtreten oder daran
Pfand- oder Nutzungsrechte einriumen kann.*’ Die Verwertung besteht
also in der kommerziellen Tétigkeit, mit welcher der Patentinhaber seine
ausschliesslichen Rechte anwendet und woraus er einen 8konomischen
Wert erzielt.”® Zum Begriff «normal» hat das Panel im Fall Canada-Patent
Protection festgehalten, dass damit die Art der kommerziellen Aktivitit
definiert werde, die Art. 30 TRIPs zu schiitzen versuche, wobei der Be-
griff sowohl die gewohnliche Bedeutung «regulér, gewdhnlich, typisch,
konventionell» als auch die empirische Feststellung, was innerhalb einer
bestimmten Gemeinschaft iiblich ist oder einem normativen Standard
entspreche, beinhalte.” Ausnahmen, die Exporte von unter Zwangslizenz
hergestellten Produkten erlauben, stehen nach der vorstehenden Defini-

49 Vgl PEDRAZZINI ET AL. (1998) S. 47 f. N 136 ff. und S. 155 ff.
50 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.54.
51 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.54.
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tion dann nicht im Widerspruch zur normalen Verwertung der Rechte aus
dem Patent, wenn sie nicht ausschliesslich sind. Bei ausschliesslichen
Lizenzen (Exklusivlizenzen) ist der Lizenzgeber verpflichtet, dem Lizenz-
nehmer nicht nur das Nutzungsrecht einzurdumen, sondern zudem das
gleiche Recht keinem Dritten zum Gebrauch zu gewihren und dieses
selbst auch nicht zu nutzen.’? Ist eine Zwangslizenz nicht ausschliesslich,
bleibt es dem Rechtsinhaber moglich, mittels kommerzieller Titigkeit aus
seiner Erfindung einen 6konomischen Wert zu erzielen. Unter dieser
Bedingung bleiben dem Patentinhaber im Fall von Ausnahmen, die Ex-
porte von ohne Einwilligung des Patentinhabers hergestellten und ausge-
fiihrten Produkten in bestimmte Linder erlauben, grundsétzlich alle For-
men der Verwertung weiterhin offen. Daher stehen solche Ausnahmen
nicht im Widerspruch zur normalen Verwertung des Patentes, und die
Frage der Unangemessenheit stellt sich damit hier gar nicht erst.

4.4 Keine unangemessene Beeintriichtigung der berechtigten Interessen
des Inhabers des Patents unter Beriicksichtigung der berechtigten
Interessen Dritter

Das Panel hat im Fall Canada-Patent Protection beziiglich der berechtig-
ten Interessen («legitimate interest») festgehalten, dass der Begriff «legi-
timate» in der Weise definiert werden miisse, wie er in rechtlichen Aus-
einandersetzungen oft verwendet werde: Als normativen Anspruch auf
Schutz der Interessen, die in dem Sinne zu rechtfertigen («justifiable»)
sind, als sie von massgebenden Grundwerten der Gesellschaft (ordre pu-
blic) oder anderen gesellschaftlichen Normen getragen werden.> Dabei
hat sich das Panel auch an die Entwicklungsgeschichte von Art. 9 Abs. 2
RBUe angelehnt, von welchem die Formulierung «berechtigte Interes-
sen» iibernommen wurde.** Die im Fall Canada-Patent Protection von
den Europiischen Gemeinschaften vorgebrachte Ansicht, die berechtig-
ten Interessen im Falle von Art. 30 TRIPs wiirden sich ausschliesslich auf
die rechtlich geschiitzten Interessen («legal interests») beziehen, wurde
vom Panel klar und mit guter Begriindung abgelehnt.”

Als berechtigtes Interesse konnte ein Patentinhaber z.B. die Moglichkeit
der unabhingigen Preisfestsetzung beim patentierten Produkt geltend

52 Vgl. PEDRAZZINI ET AL. (1998) S. 163 N 682.
53 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.68.

54 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.70 ff.

55 Vgl. Canada-Patent Protection, N 7.68.
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machen, die ihm aufgrund der Ausschliesslichkeit der Rechte aus dem
Patent eigentlich zustehen sollte, die aber durch eine Ausnahmebestim-
mung, welche die Herstellung und den Export des patentierten Produktes
ohne seine Zustimmung erlaubt, insofern tangiert wird, als das Produkt
im Importland zu tieferen Preisen verkauft wird, ohne dass der Patent-
inhaber auf die Preisfestsetzung Einfluss nehmen kann, weshalb er fak-
tisch gezwungen wird, seine Originalprodukte in jenem Land ebenfalls zu
einem tiefen Preis anzubieten, wenn er den betreffenden Absatzmarkt
nicht vollig aufgeben will. Mit diesem Interesse einher geht das Interesse
des Patentinhabers an einer geographisch beschrankten Anwendung der
Ausnahme, so dass ihm Absatzmirkte in geniigendem Masse verbleiben,
die von den Ausnahmen nicht betroffen werden und auf welchen der
Patentinhaber folglich das Produkt ausschliesslich verwerten kann. Diese
berechtigten Interessen werden durch ausnahmsweise erlaubte Exporte
ohne Einwilligung des Rechtsinhabers auf jeden Fall beriihrt. Damit die
Beeintrachtigung nicht unangemessen ist, miisste sichergestellt werden,
dass der Umfang der ausnahmsweise erlaubten Exporte in geographi-
scher wie in mengenmaéssiger Hinsicht beschrénkt ist. Dafiir misste sicher
gewihrleistet sein, dass die unter Zwangslizenz eingefiihrten Produkte
nicht aus dem importierenden Staat re-exportiert werden kénnen. Dies
konnte dadurch erfolgen, dass die betreffenden Ausnahmebestimmungen
festhalten, dass die Ausnahme nur dann Anwendung findet, wenn das die
Importlizenz erteilende Land Re-Exporte verbietet und gleichzeitig alle
Massnahmen trifft, um die Umsetzung dieses Verbote zu gewéhrleisten.
Solche Massnahmen kénnten beispielsweise — bei Importldndern, die
iber entsprechende Distributionskanéle verfiigen — darin bestehen, dass
der Importeur die eingefithrten Pharmazeutika nur an bestimmte Stellen
weitergeben darf, wie Spitiler, Apotheken und registrierte Arzte. In Be-
zug auf pharmazeutische Produkte gestaltet sich eine Umsetzung eines
Re-Exportverbots insofern einfacher, als diese Produkte die Eigenheit
aufweisen, dass sie fast iiberall einer staatlichen Zulassung bediirfen, um
auf den Markt zu gelangen. Was die offiziellen Verkaufskanile betrifft,
wire eine Kontrolle daher grundsitzlich moglich. Als weitere Absiche-
rung miisste die Bedingung vorgesehen werden, dass die Exporte men-
genmissig auf die (dringend) benétigte Menge im Bestimmungsland be-
schrinkt sind. Zu fordern wire weiter die Bedingung, dass die Herstel-
lung im Exportland und der Verkauf der Produkte im Importland nur zu
dem Zweck, fiir den die Zwangslizenz erteilt wurde, zuldssig sind.

Ein weiteres berechtigtes Interesse wire sicher das finanzielle Interesse
des Patentinhabers aus einem Erlos aus jeder Verwertung, d.h. auch aus
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einer Benutzung aufgrund einer Zwangslizenz. Eine mitgliedstaatliche
Ausnahmeregelung, wonach der Patentinhaber die Herstellung und den
Export seines Medikamentes ohne seine Zustimmung und ohne jegliche
Entschiddigung hinnehmen miisste, erscheint als unangemessene Beein-
triachtigung. Dies gilt umso mehr, wenn mehrere Lénder fiir ein bestimm-
tes Produkt Zwangslizenzen fiir den Import erteilen. Damit dieses finan-
zielle Interesse nicht unangemessen beeintréachtigt wird, miissten Ausnah-
mebestimmungen — analog Art. 31(h) TRIPs — eine angemessene Ent-
schiddigung an den Patentinhaber vorsehen.

Als berechtigtes Interesse des Patentinhabers hétte sodann ein Anspruch
auf Transparenz und Information zu gelten. Dies ist allein schon deshalb
zu fordern, weil es dem Patentinhaber andernfalls gar nicht moglich wire,
seine Rechte einzufordern. Dieses Interesse gar nicht zu beriicksichtigen,
wire sicher eine unangemessene Beeintrachtigung. In dieser Hinsicht wi-
re eine Mitteilungspflicht zu fordern, mindestens beziiglich der Informa-
tion dariiber, dass ein Anwendungsfall der Ausnahmebestimmung einge-
treten ist.

Berechtigte Interessen von Dritten, also von am Rechtsverhéltnis nicht
Beteiligten wie beispielsweise Konkurrenten, die durch Ausnahmerege-
lungen fiir Exporte in Ldnder ohne eigene Pharmaindustrie per se beein-
trichtigt werden, sind nicht ersichtlich. Im Einzelfall wiren solche be-
rechtigten Interessen allenfalls je nach den konkreten Umstidnden zu
beriicksichtigen.

5 Anderung von Art. 31(f) TRIPs
5.1 Anforderungen an eine Ausnahmeklausel zu Art. 31 (f) TRIPs

Eine Vertragsdnderung — unabhingig davon, ob diese durch eine Streich-
ung oder durch eine Anderung von Art. 31 (f) TRIPs erfolgt — macht nur
dann einen Sinn, wenn die anstehende Problematik nicht bereits durch
das bestehende Ubereinkommen erfasst ist, indem sie unter Art. 30 TRIPs
subsumiert werden kann. Der Vorschlag einer Streichung oder einer An-
derung von Art. 31 (f) TRIPs setzt damit implizit voraus, dass eine Ausle-
gung von Art. 30 TRIPs, die zum gleichen Resultat fiihren wiirde, nicht
mdglich ist. Bloss zur Verdeutlichung einer bereits bestehenden Regelung
wiire eine Vertragsinderung unsinnig, weil zur Klérung allfilliger Ausle-
gungsfragen im WTO-Recht andere Mittel zur Verfiigung stehen: Die
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Maéglichkeit einer verbindlichen Auslegung durch die Ministerkonferenz
oder den Allgemeinen Rat und das Streitbeilegungsverfahren.

Eine Anderung von Art. 31 (f) TRIPs miisste deshalb inhaltlich weiter ge-
hen wollen als die Losung, die iiber eine Auslegung von Art. 30 TRIPs er-
zielt werden konnte. Daher ist davon auszugehen, dass eine Streichung
oder Anderung von Art. 31 (f) TRIPs eine Vertragsinderung darstellen
wiirde, welche die Rechte und Pflichten der Mitglieder édndert und somit
durch zwei Drittel der Mitglieder gutgeheissen werden miisste, wobei die
Anderung dann aber nur fiir diese Mitglieder in Kraft treten wiirde™.

Art. 31 (f) TRIPs bestimmt, dass eine sonstige Benutzung ohne Zustim-
mung des Rechtsinhabers vorwiegend fiir die Versorgung des Binnen-
markts des Mitglieds zu gestatten ist, wobei mit der Formulierung «vor-
wiegend» denjenigen Vertragsstaaten, deren Binnenmarkt fiir eine ren-
table Produktion zu klein ist, ausnahmsweise erlaubt werden sollte, das
betreffende Produkt teilweise zu exportieren.”’

Dem Problem, dass der weitreichende Export von ohne Einwilligung des
Patentinhabers hergestellten patentierten Produkten gegen Art. 31 (f)
TRIPs verstosst, konnte dadurch begegnet werden, dass zu dieser Rege-
lung konkrete Ausnahmen formuliert werden, wie es beispielsweise von
den Europiischen Gemeinschaften vorgeschlagen wurde. Solche Ausnah-
men wiirden inhaltlich in die gleiche Richtung zielen wie die Kriterien,
die bei einer Auslegung von Art. 30 TRIPs zu beriicksichtigen wiren, sie
miissten aber in materieller Hinsicht dariiber hinausgehen. Konkret
konnte eine Ausnahmeklausel zu Art. 31 (f) TRIPs — die etwa als Buch-
stabe (m) zu Art. 31 TRIPs angefiigt werden konnte — beispielsweise wie
folgt lauten:

«Die Mitglieder sind nicht verpflichtet, Art. 31 (f) TRIPs anzuwen-
den, wenn eine Zwangslizenz fiir ein patentiertes pharmazeutisches
Produkt erteilt wurde zum Zwecke der Unterstiitzung eines Mitglieds,
das iiber keine eigenen oder iiber keine adiquaten eigenen Produk-
tionskapazititen im pharmazeutischen Bereich verfiigt und mit ernst-
haften Problemen der dffentlichen Gesundheit zu kiimpfen hat, und
folgende Bedingungen kumulativ erfiillt sind:

56 Art. X:3 WTO-Ubereinkommen.

57 Vgl. Botschaft des Schweizerischen Bundesrates vom 19.09.1994 zur Genehmigung der GATT/WTO-
Ubereinkommen (Uruguay-Runde) (GATT-Botschaft I), BB1 1994 IV 303; STAEHELIN (1999) S. 152.

58 Vgl. auch EU’s paper vom 04.03.2002 (Fn. 19) und Communication from the European Communities
and their member States vom 20.06.2002, WTO Doc. IP/C/W/352.
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a) die aufgrund einer Zwangslizenz produzierten Produkte nicht im
Herstellungsland vertrieben, sondern vollumfinglich exportiert
werden;

b) der die Exportlizenz garantierende wie der importierende Mit-
gliedstaat alle zumutbaren erforderlichen Massnahmen treffen
um zu verhindern, dass die Produkte zu einem anderen als dem
in dieser Bestimmung festgelegten Zweck verwendet werden oder
dass Re-exporte aus dem Importstaat erfolgen.

Keine adiquaten Produktionskapazititen liegen auch vor, wenn die

Herstellung eines zum genannten Zwecke bendotigten Medikamentes

in einem Mitgliedstaat zwar technisch maoglich, aber infolge extrem

hoher Kosten eine 6konomisch sinnvolle Produktion nicht realisier-
bar ist.»

Eine solche Formulierung geht materiell insofern weiter als die oben vor-
geschlagene Auslegung von Art. 30 TRIPs, als erstens der Begriff der
«ernsthaften Probleme der 6ffentlichen Gesundheit» breiter interpretiert
werden muss als die Formulierung «aktuelle Krise der 6ffentlichen Ge-
sundheit entstanden durch eine Epidemie wie HIV/AIDS, Tuberkulose
oder Malaria» und deshalb beispielsweise auch eine Problematik, wie sie
2001 beziiglich Anthrax aufgetaucht ist*’, erfassen konnte; zweitens die
unter Zwangslizenz herzustellenden Produkte nicht auf die im Import-
staat dringend benotigte Menge beschrinkt sind; drittens die Anforde-
rungen an die Massnahmen zur Verhinderung von Missbrauch weniger
streng sind und viertens der Begriff der «insufficient manufacturing capa-
citiy» 6konomisch ausgelegt werden muss. Eine Regelung, die Zwangs-
lizenzen in diesem Umfange zulédsst, miisste als vertragsédndernd — weil
nicht mehr unter Art. 30 TRIPs subsumierbar und die Rechte und Pflich-
ten der Mitgliedstaaten verdndernd — qualifiziert werden.

5.2 Beurteilung einer Anderung von Art. 31(f) TRIPs im Vergleich zu
einer verbindlichen Auslegung von Art. 30 TRIPs

Wie dargelegt hingt die Frage, ob eine Auslegung von Art. 30 TRIPs oder
eine Anderung von Art. 31 (f) TRIPs zu wihlen ist, vom konkreten Um-
fang des materiellrechtlichen Inhalts solcher nationalen Ausnahmebe-

59 Im konkreten Fall konnte indes zwischen dem US Secretary for Health and Human Services (HHS)
und Bayer, der Patentinhaberin des Pharmazeutikums Cipro, eine Einigung gefunden werden, so dass
sich die Erteilung einer Zwangslizenz eriibrigte; vgl. z.B. UK COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY
RIGHTS (2002) S. 49.
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stimmungen ab. Je nachdem, wie weit die zu suchende Regelung gehen
soll, ist sie mit dem TRIPs Ubereinkommen vereinbar oder nicht, woraus
sich dann ergibt, ob eine Losung iiber Art. 30 TRIPs iiberhaupt méglich
ist, oder ob zwingend eine Vertragséinderung notig ist und damit nur eine
Anderung von Art. 31 (f) TRIPs in Frage kommt. Da diese beiden Vor-
schlige materiellrechtlich keine dquivalenten Losungen darstellen, kon-
nen sie auch nicht durch einen Vergleich ihrer Vor- und Nachteile gegen-
einander abgewogen werden. Damit konnen Argumente wie beispiclswei-
se die Tatsache, dass bei einer Anderung von Art. 31 (f) TRIPs sowohl im
exportierenden wie im importierenden Mitgliedstaat eine Zwangslizenz
erteilt werden miisste, wihrend bei einer Auslegung von Art. 30 TRIPs
die Erteilung einer Zwangslizenz im exportierenden Staat nicht notig wé-
re, womit eine Regelung iiber Art. 30 TRIPs in administrativer Hinsicht
weniger aufwendig wire, diesbeziiglich nicht massgeblich sein. Aus dem
gleichen Grund konnen die unterschiedlichen Voraussetzungen, die fiir
ein Inkrafttreten der einen oder anderen Variante erfiillt sein miissten,
fiir die Entscheidung ebenfalls keine Rolle spielen. Die konkrete Grenz-
ziehung zwischen einer materiell noch unter das heutige TRIPs Uberein-
kommen subsumierbaren Auslegung und einer Ausdehnung der Rechte
und Pflichten der Mitgliedstaaten, die mittels Vertragsdnderung herbeizu-
fihren wire, ist allerdings dusserst schwierig, und eine eher grossziigige
Auslegung von Art. 30 TRIPs wie oben dargestellt ist im Endeffekt von
einer Vertragsdnderung nicht sehr weit entfernt. Wird eine Auslegung von
Art. 30 TRIPs in der dargestellten Art aber als mit dem TRIPs Uberein-
kommen vereinbar erachtet, sollte diese Variante gewéhlt werden, auch
wenn sie den Auslegungsspielraum bis zur Grenze ausschopft.

Zwar konnte die gleiche — engere — materiellrechtliche Losung, wie sie
von Art. 30 TRIPs erfasst ist und durch eine Auslegung konkretisiert wer-
den konnte, auch iiber eine Vertragsdnderung erfolgen. Ein solches Vor-
gehen wire zwar nicht unzulissig, aber nicht sinnvoll und aus systemati-
schen Griinden klar abzulehnen: Zum einen hilt schon Art. 8 TRIPs als
Grundsatz fest, dass die Mitglieder in den fiir ihre sozio-dkonomische
und technische Entwicklung lebenswichtigen Sektoren zum Schutz der
offentlichen Gesundheit die notwendigen Massnahmen ergreifen diirfen,
soweit solche Massnahmen mit dem TRIPs Ubereinkommen vereinbar
sind. Nachdem internationale Ubereinkommen im Lichte ihrer Ziele und
Zwecke auszulegen sind, zudem mit der Erkldrung von Doha nochmals
betont wurde, dass das TRIPs Ubereinkommen die Mitglieder nicht da-
von abhalten soll, Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
zu treffen, wobei insbesondere auf die diesbeziigliche Flexibilitit des
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TRIPs Ubereinkommens hingewiesen wurde, erscheint eine Losung, die
von eben dieser Flexibilitdt Gebrauch macht, aus systematischer Sicht
sinnvoll und als eine konsequente Weiterverfolgung der eingeschlagenen
Richtung. Eine solche Auslegung von Art. 30 TRIPs im Lichte der im
TRIPs festgehaltenen Grundsétze, insbesondere also von Art. 8 TRIPs,
wiirde der allgemeinen Auslegungsregel von Art. 31 des Wiener Uberein-
kommens iiber das Recht der Vertrige Rechnung tragen und damit nicht
nur auslegungsmethodisch korrekt sein, sondern vielleicht auch ein Schritt
dahin sein, internationale Vertragswerke vermehrt nach den ihnen zu-
grunde liegenden Zielen und Grundwerten auszulegen.®® Zum anderen
legt schon das Vorhandensein der Méglichkeit einer verbindlichen Ausle-
gung einer solchen Bestimmung durch die Ministerkonferenz oder den
Allgemeinen Rat im WTO-Ubereinkommen an sich nahe, ein solches
Mittel auch zu nutzen, anstatt eine Vertragsinderung herbeizufithren.

6 Fazit

Fiir eine Umsetzung von Art. 6 der Erklédrung von Doha sind verschiede-
ne Losungen vorgeschlagen worden. Nur die Vorschldge einer Auslegung
von Art. 30 TRIPs und einer Anderung von Art. 31(f) TRIPs scheinen
aber eine echte und dauerhafte Losung zu gewéhrleisten. Nachdem natio-
nale Ausnahmebestimmungen in dem Sinne, wie sie bei der vorstehenden
Auslegung von Art. 30 TRIPs umschrieben wurden, das anstehende Prob-
lem 16sen koénnten und mit dem TRIPs-Ubereinkommen vereinbar wiren,
ist eine Vertragsidnderung nicht notig. Daher erscheint eine verbindliche
Auslegung von Art. 30 TRIPs als die geeignetste Losung fiir eine Umset-
zung von Art. 6 der Erkldrung von Doha. Geniigt bereits eine materiell-
rechtlich enger gefasste Regelung fiir die Losung der anstehenden Prob-
lematik, ist nicht einzusehen, weshalb weitergehende Ausnahmen verein-
bart werden sollten. Ebenso ist es nicht sinnvoll, eine Losung, die tiber
das quasi «mildere Mittel» der Auslegung erreicht werden kann, iiber eine
Vertragsinderung herbeizufiihren, insbesondere dann, wenn wie in der
WTO die Moglichkeit einer verbindlichen Auslegung durch eine politi-
sche Instanz besteht.

60 Vgl. dazu SHANKER (2002) S. 4 ff., welche in dieser Hinsicht u.a. das Panel im Fall Canada-Patent Pro-
tection riigt.
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