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hilsoproblem (KOM SEC[2004] 1348)

Allmint

Svenska Foreningen for Industriellt Rittsskydd (SFIR) har getts tillfdlle att yttra sig 6ver det
rubricerade forslaget till forordning. Foreningen begransar sitt yttrande till de delar av

rapporten som beror dess intresseomrade.

Syftet med de foreslagna bestimmelserna dr att pd EU-nivd genomfora det av WTO
beslutade systemet for beviljandet av tvangslicenser for export av likemedelsprodukter
till linder med ingen eller otillricklig kapacitet for tillverkning av sddana likemedel for
bemastrandet av folkhilsoproblem och som saknar mojligheter att betala

marknadsmassiga priser.
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SFIR tillstyrker att Europaparlamentet och Rddet antar en férordning som i huvadsak
overensstimmer med det framlagda forslaget. Mot bakgrund av de syften som skall
uppnds fir systemet for beviljande av tvingslicenser inte bli sd tungrodd eller
svarhanterlig att det motverkar snabba l6sningar vid allvarliga folkhélsokriser. En
gemenskapsreglering bidrar till harmonisering av forutsittningarna f6r meddelande av
tvangslicens i aktuella fall och garanterar systemets effektivitet, bl.a. med hédnsyn till
principen om konsumtion av rittigheter och risken for dterimport till gemenskapen av

produkter som producerats under tvingslicensinstitutet.

Oavsett de angeldgna syften som skall uppnds dr dock alltid en tvdngslicens ett
allvarligt ingrepp i en patentrittighet och processen som leder fram till beviljandet av
en siddan licens méste, liksom den efterféljande kontrollen, ddrfér uppfylla hogt stillda
krav pa forutsebarhet och rattssikerhet. Vikten av klara och lattillimpade
bestimmelser framstdr som ovedersdglig i sammanhanget, inbegripet ett minimalt
utrymme for olika tolkningar eller tillimpningar. Sddant framjar patenthavarnas,
licenstagarnas och importlindernas intressen. Tyvirr tvingas foreningen konstatera att
forordningsforslaget pd minga punkter inte uppfyller detta grundldggande krav. Det
finns alltfor minga bestimmelser som dr oklara och ger utrymme for olika tolkningar
och tillimpningar. Mot sddana hjdlper ingen aldrig sa lojal tillimpning(”in good
faith”). Det finns dirfor dels anledning att lyfta fram den viktiga bestimmelsen i
preambelns punkt 6, som betonar balansen i systemet och som utgér ett centralt
tolkningsunderlag, dels ytterligare skiarpa skrivningarna i bl.a. de nedan sarskilt

anforda reglerna.

Frén effektivitets- och samordningssynpunkt dr det ocksd mindre lyckat att hanteringen
foreslds ske enligt ett decentraliserat system som tillimpas nationellt for
tvangslicensiering, dvs. for svenskt vidkommande vid domstol. Trots
harmoniseringsdtgirden kommer systemet att praglas av en stor diversifiering, eftersom

de nationella [6sningarna for beviljande av tvdngslicens ofta skiljer sig 4t mellan EU:s
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medlemsstater. Det for med sig att forslaget som det star riskerar att leda till ett (for en
utomstdende) sviroverskadligt system. Till detta kan ldggas att frdn svensk synpunkt
blir det ddremot knappast rimligt att domstolen skulle hantera andra uppgifter inom
systemet dn sjilva utfirdandet av tvdngslicens. Det finns for vart vidkommande alltsa

ett klart behov av att kunna dela upp hanteringen.

En attraktiv medellosning skulle darfér enligt SFIR kunna vara att samla bl.a. de
overvakningsuppgifter som foljer av artikel 14 liksom andra uppféljningsuppgifter
betrdffande tvingslicenser enligt den foreslagna artikel 8, till att hanteras pa EU-niv4,
t.ex. av den europeiska likemedelsmyndigheten, EMEA. Foreningen menar ocksé att
denna myndighet i s4 fall kunde ges ansvar dven for att bevaka att parallella licenser
inte beviljas inom EU fér volymer som &verstiger det till WTO anmélda behovet.
Andra uppgifter som enligt SFIR battre kunde skotas av en myndighet pa EU-niva ar

t.ex. hanteringen av misstankt dterimport enligt artikel 12.

Det kan slutligen noteras att vilken typ av folkhilsoproblem som skall krévas i
importlandet for att tvingslicensiering skall bli aktuellt 4r inte helt klart. Grunden fér
tvangslicenssystemet dr bestimmelserna i artikel 31 TRIPs och Doha deklarationen.
Inom WTO har det inte beslutats om ndgon definition av vid vilka sorters
folkhilsoproblem tvingslicensinstitutet skall kunna tillimpas, utan det talas allmant
om ”public health problems”. I den féreslagna férordningens artikel 1 anvinds samma
term. En limplig precisering vore ddrfor att gora en hdanvisning till artikel 1

Dohadeklarationen som innehdller en sddan precisering.
Négra sirskilda synpunkter
Artikel 5

SFIR finner att bestimmelsen i artikel 5.2 kan ge intryck av att det endast dr ansékningar
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som sker samtidigt i flera linder som berérs, eller i vart fall sddana som ligger nira
varandra i tiden. Det bor darfor tydliggoras att bestimmelsen skall omfatta dven fall da

lang tid foérflutit mellan ans6kningarna.
Artikel 7

Denna viktiga bestimmelse ir enligt foreningens mening alltfor oprecist hallen.
Terminologin kan tolkas pd en mingd sitt. Vad betyder att ndgon “has made efforts”
eller att ndgot dr “reasonable”. Hir efterlyses hjdlpregler som anger en minsta

prestationsnivd som kravs.
Artikel 8

[ férordningsforslaget har kraven pd bl.a. sdrskilda forpackningar och noteringskrav
skdrpts. Med avseende pa behovet att hindra dterimport av varor till gemenskapen dr

bestimmelserna i artikel 8 sdrskilt viktiga.

Det finns ingen tidsgrans for hur linge en tvangslicens kan gilla. Aven om sékanden
mdste specificera kvantiteten av den produkt som tvdngslicensen soks for, se t.ex.
artikel 5.3(d), artikel 6.1(a) och artikel 8.2, vore det lampligt att ocksd uttrycka att

tvangslicensen t.ex. skall utnyttjas skyndsamt och inom en begrinsad tidsrymd.

Enligt bestimmelsen i artikel 8.5 skall licenstagaren publicera information om
kvantitet, importlinder och sirskiljande egenskaper hos produkten-eller f6rpackningen
i fraga fore transport av likemedlen. Publikationen skall ske p4 en webbsida som skall
meddelas till behérig myndighet. Aven sddan publicering forefaller limpligast ge frin

en central EU-myndighets webbplats.
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SFIR menar att den tid (tre &r enligt artikel 8.8) som licenstagaren skall behalla vissa

dokument ir alltfér kort. En frdga om missbruk av systemet kan uppkomma édven efter en

tredrsperiod. SFIR menar att tiden bor forlingas.

Artikel 12

Frin rittssikerhetssynpunkt forefaller dels den i artikel 12.1 angivna tiden att vara

alltfor kort for alla de dtgirder som kan behova vidtas. Att dven réttsinnehavaren

informeras framstdr som ett annat sidant intresse, jfr artikel 12.2.

Aven om produkterna som tillverkas och exporteras under tvdngslicens skall markas

och/eller forpackas pd ett sddant sitt att de litt kan identifieras i férhallande till

produkter tillverkade av rittsinnehavaren, jfr artikel 8, blir ett sddant krav

innehallslost om inte forbudet att exportera till andra ldnder uppratthélls genom

tullmyndigheters forsorg, exempelvis genom granskontroller eller liknande

granskningar. I den foreslagna artikel 12 specificeras hur misstankt aterimport av

produkter skall hanteras av tullmyndigheter inom gemenskapen. Aven om det inom

gemenskapsritten inte kan utformas regler fér andra (utomstdende) linder, sd bor det

4nd3 inom relevanta fora stillas krav pd importstaten att sdkra landets granser med

avseende pa vidareexport av produkter tillverkade under tvingslicens.

Artikel 14

SFIR anser att likemedel som eventuellt blir 6ver naturligtvis inte skall forstoras, utan

tas till vara. Den foreslagna artikel 14.3 kan ddremot medféra en uppenbar risk for att

produkter kommer utanfér den kontroll som férordningen i Gvrigt skall garantera.
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Detta yttrande har utarbetats av professor Marianne Levin, forbundsjurist Eva
Jarnvall, jur. kand. Thisbe Ander*, civilingenjéren Ivan Hjertman och jur. kand.
Patrick Andersson. Det expedieras av foreningens sekreterare, advokaten Katarina

Stromholm.

Katarina Stromholm

* Det 4r med djupt beklagande vi maste meddela att Thisbe Ander, sedan detta

remissyttrande firdigstilldes, omkommit i katastrofen i Sydostasien.
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