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OKONOMI- 0OG ERHVERVSMINISTERIET

NOTAT TIL
FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
om tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrerende fremstilling af
farmaceutiske produkter med henblik pa eksport til lande med folke-
sundhedsproblemer KOM(2004)737.

Baggrund

Kommissionen fremsatte den 4. november 2004 forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om tvangslicens til udnyttelse af pa-
tenter vedrerende fremstilling af farmaceutiske produkter med henblik pa
eksport til lande med folkesundhedsproblemer KOM(2004)737. Forslaget
blev sendt i hering den 22. december 2004. Grundnotat er oversendt til Fol-
ketingets Europaudvalg den 11. januar 2005.

I det folgende bringes en oversigt over heringssvar vedrerende forord-
ningsforslaget om tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrerende frem-
stilling af farmaceutiske produkter med henblik pa eksport til lande med
folkesundhedsproblemer KOM(2004)737.

Hering

A/S Gea Farmaceutisk Fabrik, Actinova, Advokatridet, ALK-Abell6, Ar-
bejdernes Erhvervsrad, Budde, Schou & Ostenfeld A/S, Chas. Hude A/S,
DAFFO, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Forening for Industriens Pa-
tent- og Varemaerkespecialister, Dansk Handel & Service, Dansk Industri,
Dansk Landbrug, Dansk Patent- og Varemarkekonsulentforening af 1953,
De Danske Patentagenters Forening, Det Danske Handelskammer, Dumex-
Alpharma A/S, Durascan Medical Products A/S, Ferring A/S, Ferrosan A/S,
Foreningen Idustriel Retsbeskyttelse, H. Lundbeck A/S, HTS Interesseor-
ganisationen, Hoiberg A/S, Handvarksradet, Kaj Hansen A/S, Landbrugs-
rddet, Landsorganisationen i Danmark (LO), Larsen & Birkeholm A/S, LIF
Legemiddelindustriforeningen, Lovens Kemiske Fabrik, Magnus Jensens
Eftf., Medicin Kemi Uldum A/S, NeuroSearch A/S, Niro A/S, NKT Re-
search & Innovation A/S, Novo Nordisk A/S, Novozymes A/S, Nycomed
“A/S, Patentgruppen A/S, Patrade A/S, Plougmann & Vingtoft A/S, Radio-
meter Medical A/S, Sandel, Loje & Wallberg, Slagteriernes Forskningsin-
stitut, Smithkline Beecham Consumer Health Care, Statens Seruminstitut,
Se- og Handelsretten, Teknologirddet, Teknologisk Institut, Unomedical
A/S, Velus Industri A/S, Vita Care, Zacco Denmark A/S.

Larsen & Birkeholm A/S stotter forslaget. Sandel, Loje & Wallberg, Advo-
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katrdet, Dansk Handel og Service og Se- og Handelsretten har ingen be-: .. -




markninger til forslaget. Foreningen Industrie] Retsbeskyttelse, Legemid-
delindustriforeningen — Lif, Novo Nordisk A/S og Dansk Industri er gene-

relt positive over for forslaget, men har fremsat kommentarer til enkeltbe-
stemmelser og ensker til forbedringer.

Foreningen Industriel Retsbeskyttelse papeger, at der ber strammes op pa
reglerne, siledes at rettighedshaveren bliver mere inddraget under behand-

lingen af ansggningen om tvangslicens. Det fremferes videre, at der ber fo-
retages en mere entydig markning af de varer, for hvilke der gives tvangsli-
cens for eksempel med angivelse pa pakningen af, hvilket land tvangsli-
censen gzlder for. Der henvises endelig til “The European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) draft position”,
hvori organisationen sarligt fremhaver behovet for at inddrage patentha-
ver mere i processen omkring meddelelse af tvangslicens.

Novo Nordisk A/S finder, at forslaget generelt folger intentionerne fra
TRIPs-Réadet. Forslaget ber dog forbedres fsva. patenthavers rettigheder, sé-
ledes at patenthaver selv far mulighed for at levere det pagaldende produkt,
og at enhver form for reeksport til andre lande skal forhindres pa den mest
effektive made. P4 denne baggrund fremsettes en rakke specifikke forslag.

Legemiddelindustriforeningen — Lif henviser til ovennavnte EFPIA’s udta-
lelse samt tilslutter sig de af Novo Nordisk A/S fremsatte synspunkter.

Dansk Industri legger vagt pa en afbalanceret losning, som sikrer, at nod-
stedte lande kan fa adgang til nedvendig medicin samtidig med, at incita-
menterne for at forske og udvikle medicin ikke undergraves. Der peges spe-
cifikt pa folgende bestemmelser:

e Art. 5: I sin nuverende form giver bestemmelsen mulighed for fo-
rumshopping ved afslag. Det foreslas derfor, at bestemmelsen &nd-
res.

e Art. 6: Ordet “vasentlig” medforer en unedig retssikkerhed og ber
derfor udga.

e Ar. 8, stk. 4: Det ber direkte fremga af forordningen, at original-
producentens/rettighedshaverens navn og marker ikke ma benyttes
pé emballagen.

e Ar. 12, stk. 1: Tidsfristerne pa 10 evt. 20 dage er urimelige og bar
fjernes, sa de relevante nationale myndigheder kan fa tid til at gore
deres arbejde.

e Art. 13: Denne bestemmelse synes at vare i modstrid med art. 11.
For at sikre forbudet med reimport bliver effektivt, ber art. 13 udga
af forordningen.

Patentagentforeningen finder, at der ikke skal kunne meddeles tvangslicens,
nar patenthaver allerede markedsferer eller forbereder markedsforing af
produktet i det konkrete omride. Patentagentforeningen sztter videre
spergsmalstegn ved, hvorvidt Toldmyndighedermne og So- og Handelsretten




vil kunne lofte opgaven med dels at forhindre re-import af produkter produ-
ceret under ordningen og dels at tilbagekalde allerede tildelte tvangsli-
censer. Generelt finder Patentagentforeningen ikke, at forordningen pa be-
tryggende vis sikrer mod misbrug og re-import.

(98]
~
(8]




