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KRATKE ODUVODNENI

Ministerska konference Svétové obchodni organizace (WTO), ktera se konala v roce 2001

v Doha, ptedlozila vyzna¢nou dohodu nazvanou Deklarace z Doha o dohodé TRIPS a
vefejném zdravi, ktera jasné vymezila prvotradé postaveni vetrejného zdravi ve vztahu k
pravim dusevniho vlastnictvi. Navrh nafizeni ES ma za cil poskytnout podrobné informace o
opattenich v ramci Evropské unie k provadéni pozdéjsiho rozhodnuti Generalni rady WTO ze
dne 30. srpna 2003. Ptislusny odstavec v deklaraci z Doha uznava, ze ¢lenové WTO

s nedostateCnou nebo neexistujici vyrobni kapacitou ve farmaceutickém odvétvi by se mohli
sttetnout s problémy pifi u¢inném vyuzivani nucenych licenci vymezenych v dohodé TRIPS.

Z historického hlediska farmaceutické firmy a vlady tvrdily, Ze vysoké néklady na vyzkum a
vyvoj vyzaduji silnou patentovou ochranu, kterd mize poskytnout stimuly pro uvedené
investice. Teoreticky vzato, smyslem dohody TRIPS je odméiovat inovace, ale systém, jak
se zd4, postradd mechanizmus, ktery by zajiStoval zejména feSeni otazky chorob postihujicich
nejchudsi obyvatelstvo a priorit vefejného zdravi v rozvojovych zemich. Skutecnost je
takova, ze na choroby, které tvoii 90 % celosvétové zatéze, se zaméiuje pouhych 10 %
celosvétového vyzkumu v oblasti vyvoje. Miliony lidi v rozvojovych zemi umiraji kazdym
rokem proto, ze jedina dostupnd latka k 1é€b¢ tropickych onemocnéni je bud'to stara, toxicka
nebo neucinna.

Zamérem navrhu nafizeni ES je stanovit podminky pro udélovani nucenych licenci pro vyvoz.
Kritériem hodnoceni stavajiciho natizeni je otazka, zda skute¢né disponuje potencialem

k maximalnimu rozsifeni ptistupu rozvojovych zemi k finanén€ dostupnym zdkladnim lékiim
prostrednictvim Uplného vyuziti flexibilnich aspektu, které v textu WTO nepochybné jsou.

Ackoli fada komentatort potvrdila, Ze natizeni obsahuje pozitivni prvky, nékteré obavy
pretrvavaji. Evropska asociace pro genericka léCiva skute¢né dospéla k zavéru, ze ,,postupy
jsou komplikované, podminky, za kterych museji nové postupy fungovat, jsou velmi
restriktivni a jednotlivd navrhovand opatfeni jsou nejednoznacna“.

Cely proces by proto mél byt zjednodusen z diivodu podpory ptsobeni evropskych dodavatelti
v ramci systému. Nepochybné museji existovat zaruky, které zajisti, Ze si generické
farmaceutické vyrobky nenajdou cestu na evropsky trh. AvSak vzhledem k tomu, Ze obchod

s farmaceutickymi vyrobky podléhd pfisnym vnitrostatnim predpistim, neni riziko naruSovani
obchodu vysoké. Jak skute¢né¢ Komise sama zaznamenala, zadné diikazy o opétovném
dovozu 1é¢iv z nejchudsich rozvojovych zemi do EU neexistuji. Proto by tato ustanoveni
neméla, a ani nemusi, zavadét zbyte¢na omezeni. Skutecnost, Ze nizozemska legislativa je
méné restriktivni, naznacuje, ze by mélo byt mozné vice vyuzivat prilezitosti, které text WTO
nabizi, k feSeni ukol v oblasti vefejného zdravi, jez jsou ustfednim tématem deklarace

z Doha. BohuzZel, natizeni dasledné uplatituje podminky, které nejsou v rozhodnuti WTO
uvedeny a které by ptipadné mohly dodavatele odradit. Nastal Cas, kdy by mél byt seriozné
posouzen pozadavek na urcité uvolnéni premrsténé horlivého vykladu rozhodnuti WTO.

Navrh natizeni také obsahuje pozadavek, ktery v rozhodnuti WTO uveden neni. Tim, jak se
zda, vylucuje pravo nevladnich organizaci a mezindrodnich instituci, jako je OSN, na dovoz
1é¢iv podle pravidel nafizeni v ramci systému, a fakticky tim opomiji zasadni Glohu
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nevladnich organizaci pii zajistovani zdravotnickych a lécebnych sluzeb. Kromé¢ toho, nebere
v uvahu tlohu nevladnich organizaci kuptikladu pfi vyskytu katastrof nebo konflikti, kdy
vlady z né¢jakého diivodu nemohou byt ucastny. Opét bychom méli vzit na védomi, ze
nizozemské natizeni obsahuje jasny odkaz na tilohu nevladnich organizaci.

Narozdil od natizeni ES obsahuje kanadské, norské a nizozemské natizeni také jasny odkaz
na zemé¢, které nejsou ¢leny WTO — z nichz 40 patii k nejméné rozvinutym zemim.

Natizeni ES kromé¢ toho zavadi omezeni, které jsou ptisnéjSi neZ omezeni obsazena v dohodé
TRIPS. Dobrovolné licence nemuseji byt sjednavany ve zjevnych ptipadech vnitrostatni
nouze nebo za jinych okolnosti krajni naléhavosti. Natizeni ES tyto vyjimky v podstaté
neuplatiiuje, a uplatiuje tudiz takzvané podminky ,, TRIPS plus®.

Toto natizeni by proto nemélo byt povazovano za neménné a mélo by byt chapano tak, ze
dalsi pfezkum a posuzovani budou nezbytné. V podstaté vyzyva k vypracovani vyrocni
zpravy o provadéni doporuceni piijatych na jeho zdkladé. Za pozornost stoji také fakt, Ze
rozhodnuti WTO s uvedenym vyro¢nim pfezkumem pocita. Pozadujeme také vétsi jasnost
ustanoveni o dalSich krocich. Jakakoli budouci zména TRIPS z diivodu zac¢lenéni rozhodnuti
WTO by, zda se, vyzadovala okamzity prezkum natizeni ES a jeho ucinnost by méla byt

v pravidelnych intervalech monitorovana.

Otazky tykajici se prenosu technologie do rozvojovych zemi, jakoz i pozadavku na budovani
kapacity v oblasti vyroby farmaceutickych vyrobk, jsou v navrhu natizeni zavaznym
zptusobem opomenuty. Tyto prvky jsou jasnymi cili rozhodnuti WTO. Jasna shoda musi
panovat v ndzoru, Ze vyzkum a vyvoj 1é€iv jsou globalnim procesem ve prospéch lidstva, a
tudiz vyZzaduji globalni kroky, véetn¢ udrzitelného a dlouhodobého financovani, rovnéz
prostednictvim sedmého ramcového programu.

Studie Evropského parlamentu, jejimz autorem je Carlos Correa (Generalni feditelstvi pro
zahrani¢ni politiku), odhaduje, Ze dopad navrhu natizeni na feSeni problému zdravotni péce
v rozvojovych zemich ,,bude pravdépodobné mirny*“. Proto panuje urcita obava, Ze by
schopnost navrhu naplnit pfedstavy z Doha o ,,nasi podpote dostupnosti 1€kl pro vSechny*
mohla zlstat pouhou iluzi. Nepochybné mnohé musi byt jest¢ vykonano — jak z hlediska
pfiméfeného financovani, tak k zajisténi pruznych rdmci v otazce duSevniho vlastnictvi.

POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro rozvoj vyzyva Vybor pro mezinarodni obchod jako odpovédny vybor, k zaneseni
nasledujicich pozménovacich navrhti do jeho zpravy:
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrhy parlamentu

Pozménovaci navrh 1
Clanek 1

Toto natizeni stanovi postup pro udélovani
nucenych licenci v souvislosti s patenty a
dodatkovymi ochrannymi osvédcenimi
tykajicimi se vyroby a prodeje
farmaceutickych vyrobkd, jestlize jsou tyto
vyrobky urceny pro vyvoz do opravnénych
clenii WTO, které zasahly problémy v
oblasti verejného zdravi.

Clenské stity udéli nucenou licenci
komukoli, kdo o to poZdada v souladu s
Clankem 5, a udéli licenci za podminek
uvedenych v ¢lancich 5-8.

Toto natizeni stanovi postup pro udélovani
nucenych licenci v souvislosti s patenty a
dodatkovymi ochrannymi osvédcenimi
tykajicimi se vyroby a prodeje
farmaceutickych vyrobki, jestlize jsou tyto
vyrobky uréeny pro vyvoz do opravnénych
zemi.

Odhitvodnent

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zemé, které nejsou cleny WTO, vcéetné 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu
k lékiim pro vSechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi.

V rozhodnuti WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz
demonstruji pravni predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 2

CL 2 odst. 3
(3) "dovadzejicim clenem WTO'se rozumi vypousti se
nazeyv ¢lena WTO, kam se ma
farmaceuticky vyrobek vyvezt;

Odiivodneni

Veskeré nasledné odkazy na ,,cleny WTO “ by mély byt nalezite opraveny v souladu

pozménovacim navrhem 1.

Pozménovaci navrh 3
Clanek 4

! Dosud nezveiejnéno v UF. vést.
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Zpusobilymi dovaZejicimi cleny WTO jsou: Vypousti se

(a) jakdkoli nejméné rozvinuta clenska
zemé WTO

(b) jakykoli jiny clen WTO, ktery oznamil
Radé pro dohodu TRIPS sviij zamér
vyuzivat rezim jako dovozce a oznamil, zda
bude rezim vyuZivat neomezené nebo
omezené.

Nicméné, ¢len WTO, ktery pied WTO
prohlasil, Ze nebude reZim vyuZivat jako
dovaZejici ¢len WTO, neni opravnénym
dovaZejicim clenem WTO.

4
Cl. 4 odst. 1 (novy)

1. KaZda zemé miiZe dovaZet farmaceutické
vyrobky podle tohoto narizeni, s vyjimkou
Clenit WTO, kteii pied WTO prohlasili, Ze
nebudou reZim vyuZivat jako dovaZejici
Clenoveé;

Pozménovaci navrh 5
Cl. 4 odst. 2 (novy)

2. Organizace spojenych ndrodii, jiné
mezindrodni zdravotnické organizace a
nevladni organizace mohou dovaZet
farmaceutické vyrobky podle tohoto
navizent do dané zemé, kterou zasdahly
problémy v oblasti veirejného zdravi.

Oditvodneéni

Zda se, Ze navrhované narizeni vylucuje pravo nevladnich organizaci na dovoz léciv podle
pravidel narizeni v ramci systéemu a fakticky opomiji zasadni ulohu neviadnich organizaci a
subjektit OSN pri zajistovani zdravotnickych a lécebnych sluzeb. Kromé toho nebere v uvahu
ulohu nevladnich organizaci kuprikladu pri vyskytu katastrof nebo konfliktu, kdy viady

z néjakého ditvodu nemohou byt ucastny.

Pozmvéflovaci navrh 6
CL 5 odst. 2
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2. Jestlize ten, kdo Zada o nucenou licenci, 2. Jestlize ten, kdo Zzada o nucenou licenci,

podava zadosti k ptislusnym organiim ve podava zadosti k ptislusnym organiim ve
vice nez jednom Clenském staté na stejny vice nez jednom Clenském staté na stejny
vyrobek, vyznaci tuto skute¢nost v kazdé vyrobek, vyznaci tuto skute¢nost v kazdé
Zddosti a uvede informace o mnozstvi a zéadosti.

piredmétnych dovazejicich ¢lenech WTO.

Odvvodneni

Stanoveni potrebného mnozstvi ze strany dovazejici zemé predstavuje zbytecnou komplikaci,
nebot’ pozadavky se mohou ménit v zavislosti na okolnostech.

Pozménovaci navrh 7
CL 5 odst. 3 pism. c)

C) identifikace patentu/ti a/nebo Vypousti se
dodatkového/ych ochranného/ych
osveédceni, v souvislosti s kterymi se zad4 o
nucenou licenci;
Odiivodnéni

Rozhodnuti WTO identifikaci patentit nevyzaduje a urcovat, které patenty se na dany
farmaceuticky vyrobek vztahuji, by mohlo byt obtizné a ndkladné.

5 Pozménovaci navrh 8
Cl. 5 odst. 3 pism. ba) (nov¢é)

ba) dovdZejici zemé nebo organizace
uvedené v Clanku 4;

Oditvodneéni

Navrhované narizeni by vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, z ustanoveni, véetné 40
nejmeéné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu
k lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i techto 40 nejchudsich zemi.

V rozhodnuti WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz
demonstruji pravni predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

_ Pozménovaci navrh 9
Cl. 5 odst. 3 pism. ca) (nove)

ca) doklad o oznameni nazvu a
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ocekavaného mnoZstvi poZadovaného
vyrobku Radé pro dohodu TRIPS;

Pozménovaci navrh 10
Cl. 5 odst. 3 pism. d)

(d) mnoZstvi farmaceutického vyrobku, Vypousti se
které hodla Zadatel vyrobit na zdakladé
nuceneé licence;

Odivodneni

Stanoveni potirebného mnozstvi ze strany dovazejici zemé predstavuje zbytecnou komplikaci,
nebot pozadavky se mohou ménit v zavislosti na okolnostech.

szméﬁovaci navrh 11
CL 5 odst. 3 pism. ¢)

(e) dovaZejici clen WTO nebo clenove Vypousti se
WTO;

Odvvodneni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcetne 40
nejméne rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu
k lékiim pro vSechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi.

V rozhodnuti WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz
demonstruji pravni predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 12
CL 5 odst. 3 pism. f)

f) doklad o pfedchozim jednéni s drzitelem f) pFipadné, doklad o ptedchozim jednani
prava podle ¢lanku 7, s drzitelem prava podle ¢lanku 7;
Odivodneéni

Rozhodnuti WTO stanovi urcité okolnosti, za kterych muze byt od predchoziho jednani
upusteno. Zvlaste dulezitd je moznost uplatnéni nejmodernéjsich vyvojovych postupii
vzhledem k riziku, Ze se drzitelé patentu nebudou v jednanich angazZovat v dobré vire.

Pozménovaci navrh 13
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CL. 5 odst. 3 pism. g)
g) doklad o zvldStnim poZadavku Vypousti se
zmocnénych zdastupcit dovaZejiciho clena

WTO vici Zadateli s oznacenim
pozadovaného mnoZstvi vyrobku.

Odvvodneni

Tento pozadavek v rozhodnuti WTO chybi a predstavuje zbytecnou komplikaci.

Pozménovaci navrh 14
Cl. 5 odst. 4

Piislus$ny orgdan smi stanovit dalSi formdlni Vypousti se

nebo administrativni poZadavky na ucinné
zpracovani Zddosti.

Odhiivodnent

Tento pozadavek v rozhodnuti WTO chybi a predstavuje zbytecnou komplikaci.

Pozménovaci navrh 15
CL 6 odst. 1 Givodni ¢ast

1. Ptislusny orgéan ovéii, zda kazdy 1. Ptislusny orgéan ovéii, zda kazda zemé
dovaZejici ¢len WTO uvedeny v Zadosti uvedend v zadosti podala WTO oznameni
podal WTO oznameni v souladu v souladu s rozhodnutim Generalni rady

s rozhodnutim Generalni rady WTO ze dne WTO ze dne 30. srpna 2003 o provadéni
30. srpna 2003 o provadéni odstavce 6 odstavce 6 deklarace z Doha o dohod¢
deklarace z Doha o dohod¢ TRIPS a TRIPS a vetejném zdravi (déle jen
vetejném zdravi (dale jen ,,rozhodnuti*) ,»rozhodnuti) v souvislosti s kazdym

v souvislosti s kazdym vyrobkem uvedenym vyrobkem uvedenym v zadosti, ktera:

v zadosti, ktera:

Odiivodnent

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcetné 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu
k lékiim pro vSechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi.

V rozhodnuti WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz
demonstruji pravni predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.
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szméﬁovaci navrh 16
CL 6 odst. 1 pism. b)

b) jestlize dovazejici ¢len WTO neni
nejméné rozvinutou zemi, potvrdi zjisténi
dovazejiciho ¢lena WTO, ze bud nema
z4dné vyrobni kapacity ve farmaceutickém
odvétvi nebo své vyrobni kapacity v tomto
odvétvi provétil a zjistil, ze jeho kapacity,
vyjma kapacity vlastnéné nebo ovladané
drzitelem prava, nepostacuji v soucasné
dob¢ k naplnéni potieb;

b) jestlize dovazejici zemé neni nejméné
rozvinutou zemi, potvrdi zjisténi dovazejici
zemé, 7e bud’ nema zadné vyrobni kapacity
ve farmaceutickém odvétvi, pokud jde o
konkrétni vyrobek nebo vyrobky, nebo své
vyrobni kapacity v tomto odvétvi provétila
a zjistila, Ze jeji kapacity, vyjma kapacity
vlastnéné nebo ovladané drzitelem prava,
nepostacuji v soucasné dob¢ k naplnéni
potieb s ohledem na uvedeny vyrobek nebo
vyrobky;

Oduvodnent

Obecné prohlaseni o neexistujici nebo nedostatecné vyrobni kapacité je striktnéjsi normou,

nez jaka je stanovena v rozhodnuti WTO.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 6 odst. 1 pism. c)

¢) potvrdi, Ze v ptipadé, kdy je
farmaceuticky vyrobek patentovan na tizemi
dovazejiciho ¢lena WTO, ¢len WTO udélil
nebo hodla udélit v souladu s ¢lankem 31
dohody TRIPS a s rozhodnutim nucenou
licenci na dovoz predmétného vyrobku.

c) jestliZe dovazejici zemé neni nejmené
rozvinutou zemi potvrdi, ze v piipadé, kdy
je farmaceuticky vyrobek patentovan na
uzemi dovazejici zemé, uvedena zemé
udé¢lila nebo hodla udélit v souladu

s ¢lankem 31 dohody TRIPS a

s rozhodnutim nucenou licenci na dovoz
pfedmétného vyrobku.

Oditvodneéni

Vyjimka pro nejméné rozvinuté zeme

Pozménovaci navrh 18
Cl. 6 odst. 2

2. Ptislusny organ ovéri, zda mnozZstvi
vyrobku uvedené v Zadosti nepiekracuje
mnozstvi oznamené WTO dovazejicim
Clenem WTO / dovaZejicimi ¢leny WTO

a zda, s ptihlédnutim k ostatnim nucenym
licencim nafizenym ve Spolecenstvi,
celkové mnozstvi vyrobku, jehoz vyroba je
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2. Ptislusny orgéan ovéti, zda ocekdvané
mnozstvi vyrobku uvedené v Zadosti
neptekracuje mnozstvi ozndmené¢ WTO
dovazejici zemi nebo zemémi, a zda s
piihlédnutim k ostatnim nucenym licencim
nafizenym ve SpolecCenstvi, celkové
mnozstvi vyrobku, jehoz vyroba je pro
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pro dovazejiciho €lena WTO schvalena, dovézejici zemi schvalena, podstatnym

nepiekracuje podstatnym zpiisobem zpusobem nepiekracuje mnozstvi, které tato
mnozstvi, které tento ¢len oznamil WTO. zemé oznamila WTO.
Odiivodneni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcéetné 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni zZadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni
predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 19

Cl. 7 odst. 1
Zadatel dolozi pfislunému organu, Ze Zadatel dolozi pfisluinému organu, Ze
usiloval o ziskdni opravnéni od drzitele usiloval o ziskdni opravnéni od drzitele
prava za ptiméfenych obchodnich podminek prava za ptiméfenych obchodnich podminek
a ze toto usili se v pFiméiené lhiité nesetkalo a ze toto usili se ve lhiité 30 dnii nesetkalo
s uspéchem. s uspéchem.

Pozménovaci navrh 20

Cl. 7 odst. 2
Pii vymezeni piriméiené lhuty se prihlizi Predchozi jedndni se nevyZaduji ve stavu
k tomu, zda dovaZejici ¢clen WTO vyhlasil vnitrostdtni nouze, za jinych okolnosti
stav vnitrostdtni nouze nebo jiné okolnosti krajni naléhavosti, v piipadé veiejného
krajni naléhavosti. pouZiti nekomercniho charakteru nebo

protikonkurencnich postupii .

Oduvodneéni
Rozhodnuti WTO stanovi nekteré okolnosti, za kterych miize byt od predchozich jednani

upusténo. Zvlaste diilezita je moznost uplatnéni nejmodernéjsich vyvojovych postupii
vzhledem k riziku, Ze se drzitelé patentu nebudou v jednanich angazovat v dobré vire.

Pozménovaci navrh 21

Cl. 8 odst. 1
1. Udélena licence neni vylu¢na ani 1. Ud€lena licence neni vylucna ani
pievoditelna. Obsahuje konkrétni podminky pievoditelna. Obsahuje konkrétni podminky
vymezené v odstavcich 2 az 8, které je vymezené v odstavcich 2 az 6, které je
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nabyvatel licence povinen splnit.

nabyvatel licence povinen splnit.

Pozménovaci navrh 22
Cl. 8 odst. 2

2. Mnozstvi patentované¢ho vyrobku /
patentovanych vyrobku podle licence
nepifekro¢i mnozstvi potiebné ke splnéni
potieb dovazejiciho ¢lena WTO nebo
dovazejicich ¢lenii WTO uvedenych v
zéadosti.

2. Mnozstvi patentované¢ho vyrobku /
patentovanych vyrobkt podle licence
neptekroc¢i mnozstvi potiebné ke splnéni
potieb dovazejici zemé nebo zemi
uvedenych v zadosti.

Oduvodnent

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcetné 40
nejmeéné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i techto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni
predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 23
Cl. 8 odst. 3

3. Licence je pfisn€ omezena na vyrobu
piredmétného vyrobku a prodej na vyvoz do
¢lena nebo clenit WTO uvedenych

v zadosti. Zadny vyrobek vyrobeny na
zéklad¢ nucené licence nebude nabizen

k prodeji nebo k uvedeni na trh v jiné zemi
nez v ¢lenské zemi/clenskych zemich WTO
uvedenych v zadosti.

3.a) Licence je pfisné omezena na vSechny
ukony nezbytné k dovozu, vyrobé a prodeji
piredmétného vyrobku do zemé nebo zemi
uvedenych v zadosti. Zadny vyrobek na
zéklad¢ nucené licence nebude nabizen

k prodeji nebo k uvedeni na trh v jiné zemi
nez v zemi nebo zemich uvedenych

v zadosti.

Oditvodneéni

Znéni navrhovaného predpisu je nejednoznacné a mohlo by branit dovozu ucinnych
farmaceutickych prisad, a tim zavazné ohrozit fungovani systému.

Pozménovaci navrh 24
Cl. 8 odst. 3 pism. b) (nov¢)
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b) Na zakladé vyjimky mohou byt dovaZené
vyrobky opétovné vyvaZeny opravnénou
zemi do jinych c¢lenskych stati regionalni
obchodni dohody, k jejimZ ¢leniim naleZi
také dovaZejici zemé, za predpokladu, Ze
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nejméné polovinu tehdejSich platnych
Clenit tvoii zemé uvedené v dané dobé na
seznamu OSN nejméné rozvinutych zemi.
Rozumi se, Ze tato skutecnost nenarusi
uzemni charakter prislu§nych patentovych
prav.

Odvvodneni

Tento clanek je stanoven na zakladeé rozhodnuti WTO — z duvodu podpory uspor z rozsahu.

Pozménovaci navrh 25
CL 8 odst. 4 Givodni ¢ast

4. Vyrobky vyrobené na zakladé licence
musi byt zietelné rozpoznatelné podle
zvldStniho oznacovani nebo etiket jako
vyrobené na zdakladé tohoto navizeni.
Vyrobky jsou zvlastnimi obaly odliSeny od
vyrobkii vyrobenych drZitelem prava. Na
obalech a v prislusné dokumentaci se
vyznaci, Ze vyrobek podléha nucené licenci
podle tohoto narizeni, a uvede se nazev
prislusného uradu a jakékoliv identifikacni
Cislo a zietelné se upiesni, Ze vyrobek je
vylucné uréen na vyvoz a k prodeji

v predmétném dovaZejicim clenovi /
predmétnych dovaZejicich clenech WTO.
Jestlize Zadatel neprokaze, Ze takové
rozliSeni nelze provést nebo podstatné
ovlivituje cenu, vyZaduje se také zvlastni
barevné provedeni nebo zvlastni tvar
vlastnich vyrobkii.

Vypousti se

Oditvodneéni

Tento pozadavek v rozhodnuti WTO chybi a predstavuje zbytecnou komplikaci.

Pozménovaci navrh 26
Cl. 8 odst. 5

5. Pted ptepravou do dovdZejiciho ¢lena
nebo dovaZejicich ¢lenit WTO uvedenych
v zadosti zvetejni nabyvatel licence na
internetovych strankach tyto informace:
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5. Pted ptepravou do dovazejici zemé nebo
zemi uvedenych v zadosti zvetejni
nabyvatel licence na internetovych
strankach tyto informace:
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Pozménovaci navrh 27
CL 8 odst. 5 pism. a)

a) mnozstvi dodané na zaklad¢ licence a a) mnozstvi dodané na zaklad¢ licence a
¢leny WTO, kterym se dodava zemi, do které se dodava
Odiivodneéni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcetne 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni zZadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni
predpisy predlozené v Norsku, Kanade a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 28

Cl. 8 odst. 6
6. Jestlize vyrobek / vyrobky, na néz se 6. Jestlize vyrobek / vyrobky, na néz se
vztahuje nucend licence, jsou patentovany vztahuje nucend licence, jsou patentovany
v dovazejicich ¢lenech WTO uvedenych v dovazejici zemi uvedené v zadosti, vyvazi
v zadosti, vyvazi se vyrobek / vyrobky se vyrobek / vyrobky pouze tehdy, pokud
pouze tehdy, pokud tyto zemé vydaly tyto zemé¢ vydaly nucenou licenci pro vyvoz
nucenou licenci pro vyvoz a prodej téchto a prodej téchto vyrobkii.
vyrobki.

Odivodneni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zemeé, které nejsou cleny WTO, vcetné 40
nejmeéné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni zZadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni
predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 29
CL 8 odst. 7

7. Nabyvatel licence vede uplné a piesné Vypousti se
knihy a zaznamy o celém mnoZstvi

vyrobeného vyrobku a o v§ech souvisejicich

obchodech. Pouze pro ucel kontroly, zda

byly splnény podminky licence, zejména

podminky spojené s konecnym mistem

urceni, Zpristupni nabyvatel licence tyto
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knihy a zaznamy na poZdaddani nezdavislé
osobé, na které se dohodly strany nebo
kterd byla v ostatnich piipadech jmenovina
DprisluSnym orgdnem.

Odvvodneni

Tento pozadavek v rozhodnuti WTO chybi a predstavuje zbytecnou komplikaci.

Pozménovaci navrh 30
Cl. 8 odst. 8

8. Nabyvatel licence se Zada, aby o vyvozu Vypousti se
vyrobku piedloZil ditkaz formou prohldSeni

0 vyvozu vystaveného piislusnym celnim

organem a ditkaz o dovozu nebo uvedeni na

trh ovéieny organem dovdaZejiciho ¢lena

WTO, pricem? tyto zapisy uchovda alespori

tii roky. Na poZadani musi byt tyto ditkazy

predloZeny prislu§nému orgdnu.

Odvvodneni

Tento pozadavek v rozhodnuti WTO chybi a predstavuje zbytecnou komplikaci.

Pozménovaci navrh t 31

CL 8 odst. 9
9. Nabyvatel licence odpovida za uhrazeni 9. Nabyvatel licence odpovida za uhrazeni
pfiméfené odmeény drziteli prava podle pfiméfené odmeény drziteli prava podle
ur¢eni prislusného organu, pticemz se ur¢eni prislusného organu, pficemz se
piihlédne k ekonomické hodnoté pouZzivani, piihlédne k ekonomické hodnoté pouZzivani,
k némuz byl /i ptedmétny dovazejici ¢len / k némuz byla ptedmétna dovazejici zemé /
piedmétni dovaZejici clenové WTO byly predmétné dovazejici zemé opravnéna /
opravnén / opravnéni na zéklad¢ licence. opravnény na zakladé licence.

Odiivodneni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zemé, které nejsou cleny WTO, vcéetné 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni Zadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni

predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.
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Pozménovaci navrh 32
Clanek 9

Ptislusny organ zadost zamitne, jestlize neni

splnéna kterakoliv podminka v €L. 5 odst. 3 a

4 a v ¢lancich 6, 7 a 8. Pfed zamitnutim
zéadosti poskytne ptislusny organ Zadateli
ptileZitost k vyjadreni jeho stanoviska a
k naprave situace.

Ptislusny organ zadost zamitne, jestlize neni
splnéna kterakoliv podminka v €L. 5 odst. 3 a
v ¢lancich 6 a 7. Pfed zamitnutim zadosti
poskytne piisluSny organ zadateli ptilezitost
k vyjadieni jeho stanoviska a k naprave
situace.

Pozménovaci navrh 33
CL 11 odst. 2

2. Odstavec 1 se nepouzije v ptipadé
zpétného vyvozu do dovazejiciho ¢lena

WTO uvedeného v Zadosti a oznaé¢eného na

obalu a v dokumentaci k vyrobku nebo

v piipadech tranzitniho rezimu nebo rezimu

uskladiovani v celnim skladu, umisténi do
svobodného celniho pasma nebo
svobodného celniho skladu pro ucely
zpétného vyvozu do tohoto ¢lena WTO.

2. Odstavec 1 se nepouzije v ptipadé
zpétného vyvozu do dovazejici zemé
uvedené v zadosti a oznacené na obalu a

v dokumentaci k vyrobku nebo v ptipadech
tranzitniho rezimu nebo rezimu
uskladnovani v celnim skladu, umisténi do
svobodného celniho pasma nebo
svobodného celniho skladu pro ucely
zpétného vyvozu do této zemé.

Odvvodneéni

Navrhované narizeni by z ustanoveni vylucovalo zeme, které nejsou cleny WTO, vcetne 40
nejméné rozvinutych zemi. Dosahujeme-li cile stanoveného v Doha, tj. podpory pristupu k
lékiim pro vsechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i téchto 40 nejchudsich zemi. V rozhodnuti
WTO neni zZadné ustanoveni, které by uvedenému rozsireni branilo, coz demonstruji pravni
predpisy predlozené v Norsku, Kanadé a Nizozemsku.

Pozménovaci navrh 34
CL 14 odst. 1 pism. b)

b) jestliZe okolnosti, jez vedly k udéleni Vypousti se
licence, jii neexistuji a je
nepravdépodobné, e znovu viniknou.

Odiivodneéni

Toto je podminka TRIPS-plus a nebere na védomi pravo dovazejicich zemi urcovat, kdy uz
neni pokracovani nucené licence naddle odiivodnéné.

Pozménovaci navrh 35
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Cl. 15 odst. 1a (novy)

Odvolani proti rozhodnuti udélit nucenou
licenci nepozastavuje vykon licence.

Odvvodneni

Moznost dlouhodobé blokace zasobovani v oblasti léCiv povede k nejistoté na strané
budoucich dodavatelit a muze dale sniZovat zajem potencionalnich dodavatelu o puisobeni
v ramci systému.

Po%méﬁovaci navrh 36
Clanek 16a (novy)

Clinek 16a

Komise ziidi fond pro poskytovani piimé
podpory ve formé grantii pro spolec¢nosti a
instituce za ucelem pienosu technologie do
rozvojovych zemi.

Odiivodnéni
Navrh narizeni rovnéz postrada nastroje podporujici prenos technologie a budovani kapacity

v oblasti farmaceutickych pripravkii v rozvojovych a nejméné rozvinutych zemich, i presto, ze
se jedna o jeden z cilii rozhodnuti WTO.

Pozménovaci navrh 37

Clanek 17
T¥i roky po vstupu tohoto naiizeni Komise bude diikladné monitorovat
v platnost ptedlozi Komise Evropskému Jungovani tohoto naiizeni a kazdy rok
parlamentu, Rad¢ a Hospodarskému a predlozi gpravu Evropskému parlamentu,
socidlnimu vyboru zprdvu o fungovdni Rad¢ a Hospodaiskému a socidlnimu vyboru
tohoto narizeni a jeho pifinosu k provadéni o jeho ptinosu k provadéni rezimu
rezimu zavedeného rozhodnutim. zavedeného rozhodnutim.

Uplny pitezkum tohoto naiizeni se
uskutecni bezprostiedné po zméné dohody
TRIPS a nasledné kazdé tii roky.

Odvvodneni

Nepretrzité monitorovani a prezkoumavani narizeni jsou diilezitymi kroky k zajisteni radného
fungovani systému, ktery bude podléhat prezkumu.
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