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KRÁTKÉ ODŮVODNĚNÍ 

Ministerská konference Světové obchodní organizace (WTO), která se konala v roce 2001 
v Doha, předložila význačnou dohodu nazvanou Deklarace z Doha o dohodě TRIPS a 
veřejném zdraví,  která jasně vymezila prvořadé postavení veřejného zdraví ve vztahu k 
právům duševního vlastnictví.  Návrh nařízení ES má za cíl poskytnout podrobné informace o 
opatřeních v rámci Evropské unie k provádění pozdějšího rozhodnutí Generální rady WTO ze 
dne 30. srpna 2003. Příslušný odstavec v deklaraci z Doha uznává, že členové WTO 
s nedostatečnou nebo neexistující výrobní kapacitou ve farmaceutickém odvětví by se mohli 
střetnout s problémy při účinném využívání nucených licencí vymezených v dohodě TRIPS.

Z historického hlediska farmaceutické firmy a vlády tvrdily, že vysoké náklady na výzkum a 
vývoj vyžadují silnou patentovou ochranu, která může poskytnout stimuly pro uvedené 
investice. Teoreticky  vzato, smyslem dohody TRIPS je odměňovat inovace, ale systém, jak 
se zdá, postrádá mechanizmus, který by zajišťoval zejména řešení otázky chorob postihujících 
nejchudší obyvatelstvo a priorit veřejného zdraví v rozvojových zemích.  Skutečnost je 
taková, že na choroby, které tvoří 90 % celosvětové zátěže, se zaměřuje pouhých 10 % 
celosvětového výzkumu v oblasti vývoje. Miliony lidí v rozvojových zemí umírají každým 
rokem proto, že jediná dostupná látka k léčbě tropických onemocnění je buďto stará, toxická 
nebo neúčinná.

Záměrem návrhu nařízení ES je stanovit podmínky pro udělování nucených licencí pro vývoz.  
Kritériem hodnocení stávajícího nařízení je otázka, zda skutečně disponuje potenciálem 
k maximálnímu rozšíření přístupu rozvojových zemí k finančně dostupným základním lékům 
prostřednictvím úplného využití flexibilních aspektů, které v textu WTO nepochybně jsou. 

Ačkoli řada komentátorů potvrdila, že nařízení obsahuje pozitivní prvky, některé obavy 
přetrvávají. Evropská asociace pro generická léčiva skutečně dospěla k závěru, že „postupy 
jsou komplikované, podmínky, za kterých musejí nové postupy fungovat, jsou velmi 
restriktivní a jednotlivá navrhovaná opatření jsou nejednoznačná“.

Celý proces by proto měl být zjednodušen z důvodu podpory působení evropských dodavatelů 
v rámci systému.  Nepochybně musejí existovat záruky, které zajistí, že si generické 
farmaceutické výrobky nenajdou cestu na evropský trh. Avšak vzhledem k tomu, že obchod 
s farmaceutickými výrobky podléhá přísným vnitrostátním předpisům, není riziko narušování 
obchodu vysoké.  Jak skutečně Komise sama zaznamenala, žádné důkazy o opětovném 
dovozu léčiv z nejchudších rozvojových zemí do EU neexistují. Proto by tato ustanovení 
neměla, a ani nemusí, zavádět zbytečná omezení.  Skutečnost, že nizozemská legislativa je 
méně restriktivní, naznačuje, že by mělo být možné více využívat příležitostí, které text WTO 
nabízí, k řešení úkolů v oblasti veřejného zdraví, jež jsou ústředním tématem deklarace 
z Doha.  Bohužel, nařízení důsledně uplatňuje podmínky, které nejsou v rozhodnutí WTO 
uvedeny a které by případně mohly dodavatele odradit.  Nastal čas, kdy by měl být seriózně 
posouzen požadavek na určité uvolnění přemrštěně horlivého výkladu rozhodnutí WTO.

Návrh nařízení také obsahuje požadavek, který v rozhodnutí WTO uveden není.  Tím, jak se 
zdá, vylučuje právo nevládních organizací a mezinárodních institucí, jako je OSN, na dovoz 
léčiv podle pravidel nařízení v rámci systému, a fakticky tím opomíjí zásadní úlohu 
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nevládních organizací při zajišťování zdravotnických a léčebných služeb. Kromě toho, nebere 
v úvahu úlohu nevládních organizací kupříkladu při výskytu katastrof nebo konfliktů, kdy 
vlády z nějakého důvodu nemohou být účastny. Opět bychom měli vzít na vědomí, že 
nizozemské nařízení obsahuje jasný odkaz na úlohu nevládních organizací.
 

Narozdíl od nařízení ES obsahuje kanadské, norské a nizozemské nařízení také jasný odkaz 
na země, které nejsou členy WTO – z nichž 40 patří k nejméně rozvinutým zemím.

Nařízení ES kromě toho zavádí omezení, která jsou přísnější než omezení obsažená v dohodě 
TRIPS. Dobrovolné licence nemusejí být sjednávány ve zjevných případech vnitrostátní 
nouze nebo za jiných okolností krajní naléhavosti.  Nařízení ES tyto výjimky v podstatě 
neuplatňuje, a uplatňuje tudíž takzvané podmínky „TRIPS plus“.

Toto nařízení by proto nemělo být považováno za neměnné a mělo by být chápáno tak, že 
další přezkum a posuzování budou nezbytné. V podstatě vyzývá k vypracování výroční 
zprávy o provádění doporučení přijatých na jeho základě.  Za pozornost stojí také fakt, že 
rozhodnutí WTO s uvedeným výročním přezkumem počítá. Požadujeme také větší jasnost 
ustanovení o dalších krocích. Jakákoli budoucí změna TRIPS z důvodu začlenění rozhodnutí 
WTO by, zdá se, vyžadovala okamžitý přezkum nařízení ES a jeho účinnost by měla být 
v pravidelných intervalech monitorována. 

Otázky týkající se přenosu technologie do rozvojových zemí, jakož i požadavku na budování 
kapacity v oblasti výroby farmaceutických výrobků, jsou v návrhu nařízení závažným 
způsobem opomenuty. Tyto prvky jsou jasnými cíli rozhodnutí WTO. Jasná shoda musí 
panovat v názoru, že výzkum a vývoj léčiv jsou globálním procesem ve prospěch lidstva, a 
tudíž vyžadují globální kroky, včetně udržitelného a dlouhodobého financování, rovněž 
prostřednictvím sedmého rámcového programu.

Studie Evropského parlamentu, jejímž autorem je Carlos Correa (Generální ředitelství pro 
zahraniční politiku), odhaduje, že dopad návrhu nařízení na řešení problémů zdravotní péče 
v rozvojových zemích „bude pravděpodobně mírný“.  Proto  panuje určitá obava, že by 
schopnost návrhu naplnit představy z Doha o „naší podpoře dostupnosti léků pro všechny“  
mohla zůstat pouhou iluzí.  Nepochybně mnohé musí být ještě vykonáno  – jak z hlediska 
přiměřeného financování, tak k zajištění pružných rámců v otázce duševního vlastnictví.

POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY

Výbor pro rozvoj vyzývá Výbor pro mezinárodní obchod jako odpovědný výbor, k zanesení 
následujících pozměňovacích návrhů do jeho zprávy:
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Znění navržené Komisí1 Pozměňovací návrhy parlamentu

Pozměňovací návrh  1
Článek 1

Toto nařízení stanoví postup pro udělování 
nucených licencí v souvislosti s patenty a 
dodatkovými ochrannými osvědčeními 
týkajícími se výroby a prodeje 
farmaceutických výrobků, jestliže jsou tyto 
výrobky určeny pro vývoz do oprávněných 
členů WTO, které zasáhly problémy v 
oblasti veřejného zdraví.
Členské státy udělí nucenou licenci 
komukoli, kdo o to požádá v souladu s 
článkem 5, a udělí licenci za podmínek 
uvedených v článcích 5-8.

Toto nařízení stanoví postup pro udělování 
nucených licencí v souvislosti s patenty a 
dodatkovými ochrannými osvědčeními 
týkajícími se výroby a prodeje 
farmaceutických výrobků, jestliže jsou tyto 
výrobky určeny pro vývoz do oprávněných 
zemí.

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu 
k lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. 
V rozhodnutí WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což 
demonstrují právní předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  2
Čl. 2 odst. 3

(3) "dovážejícím členem WTO"se rozumí 
název člena WTO, kam se má 
farmaceutický výrobek vyvézt;

vypouští se

Odůvodnění

Veškeré následné odkazy na „členy WTO“ by měly být náležitě opraveny v souladu 
pozměňovacím návrhem 1.

Pozměňovací návrh  3
Článek 4

  
1 Dosud nezveřejněno v Úř. věst.
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Způsobilými dovážejícími členy WTO jsou:
(a) jakákoli nejméně rozvinutá členská 
země WTO
(b) jakýkoli jiný člen WTO, který oznámil 
Radě pro dohodu TRIPS svůj záměr 
využívat režim jako dovozce a oznámil, zda 
bude režim využívat neomezeně nebo 
omezeně.
Nicméně, člen WTO, který před WTO 
prohlásil, že nebude režim využívat jako 
dovážející člen WTO, není oprávněným 
dovážejícím členem WTO.

Vypouští se

4
Čl. 4 odst. 1 (nový)

1. Každá země může dovážet farmaceutické 
výrobky podle tohoto nařízení, s výjimkou 
členů WTO, kteří před WTO prohlásili, že 
nebudou režim využívat jako dovážející 
členové;

Pozměňovací návrh  5
Čl. 4 odst. 2 (nový)

2. Organizace spojených národů, jiné 
mezinárodní zdravotnické organizace a 
nevládní organizace mohou dovážet
farmaceutické výrobky podle tohoto 
nařízení do dané země, kterou zasáhly 
problémy v oblasti veřejného zdraví.

Odůvodnění

Zdá se, že navrhované nařízení vylučuje právo nevládních organizací na dovoz léčiv podle 
pravidel nařízení v rámci systému a fakticky opomíjí zásadní úlohu nevládních organizací a 
subjektů OSN při zajišťování zdravotnických a léčebných služeb. Kromě toho nebere v úvahu 
úlohu nevládních organizací kupříkladu při výskytu katastrof nebo konfliktů, kdy vlády 
z nějakého důvodu nemohou být účastny.

Pozměňovací návrh 6
Čl. 5 odst. 2
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2. Jestliže ten, kdo žádá o nucenou licenci, 
podává žádosti k příslušným orgánům ve 
více než jednom členském státě na stejný 
výrobek, vyznačí tuto skutečnost v každé
žádosti a uvede informace o množství a 
předmětných dovážejících členech WTO.

2. Jestliže ten, kdo žádá o nucenou licenci, 
podává žádosti k příslušným orgánům ve 
více než jednom členském státě na stejný 
výrobek, vyznačí tuto skutečnost v každé 
žádosti.

Odůvodnění

Stanovení potřebného množství ze strany dovážející země představuje zbytečnou komplikaci, 
neboť požadavky se mohou měnit v závislosti na okolnostech.

Pozměňovací návrh  7
Čl. 5 odst. 3 písm. c)

c) identifikace patentu/ů a/nebo 
dodatkového/ých ochranného/ých 
osvědčení, v souvislosti s kterými se žádá o 
nucenou licenci;

Vypouští se

Odůvodnění

Rozhodnutí WTO identifikaci patentů nevyžaduje a určovat, které patenty se na daný 
farmaceutický výrobek vztahují, by mohlo být obtížné a nákladné.

Pozměňovací návrh  8
Čl. 5 odst. 3 písm. ba) (nové)

ba) dovážející země nebo organizace 
uvedené v článku 4;

Odůvodnění

Navrhované nařízení by vylučovalo země, které nejsou členy WTO, z ustanovení, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí.  Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu 
k lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. 
V rozhodnutí WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což 
demonstrují právní předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  9
Čl. 5 odst. 3 písm. ca) (nové)

ca) doklad o oznámení názvu a 
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očekávaného množství požadovaného 
výrobku Radě pro dohodu TRIPS;

Pozměňovací návrh  10
Čl. 5 odst. 3 písm. d)

(d) množství farmaceutického výrobku, 
které hodlá žadatel vyrobit na základě 
nucené licence;

Vypouští se

Odůvodnění

Stanovení potřebného množství ze strany dovážející země představuje zbytečnou komplikaci, 
neboť požadavky se mohou měnit v závislosti na okolnostech.

Pozměňovací návrh  11
Čl. 5 odst. 3 písm. e)

(e) dovážející člen WTO nebo členové 
WTO;

Vypouští se

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu 
k lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. 
V rozhodnutí WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což 
demonstrují právní předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh 12
Čl. 5 odst. 3 písm. f)

f) doklad o předchozím jednání s držitelem 
práva podle článku 7;

f) případně, doklad o předchozím jednání 
s držitelem práva podle článku 7;

Odůvodnění

Rozhodnutí WTO stanoví určité okolnosti, za kterých může být od předchozího jednání 
upuštěno.  Zvláště důležitá je možnost uplatnění nejmodernějších vývojových postupů 
vzhledem k riziku, že se držitelé patentu nebudou v jednáních angažovat v dobré víře.

Pozměňovací návrh 13
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Čl. 5 odst. 3 písm. g)

g) doklad o zvláštním požadavku 
zmocněných zástupců dovážejícího člena 
WTO vůči žadateli s označením 
požadovaného množství výrobku.

Vypouští se

Odůvodnění

Tento požadavek v rozhodnutí WTO chybí a představuje zbytečnou komplikaci.

Pozměňovací návrh  14
Čl. 5 odst. 4

Příslušný orgán smí stanovit další formální 
nebo administrativní požadavky na účinné 
zpracování žádosti.

Vypouští se

Odůvodnění

Tento požadavek v rozhodnutí WTO chybí a představuje zbytečnou komplikaci.

Pozměňovací návrh 15
Čl. 6 odst. 1 úvodní část

1. Příslušný orgán ověří, zda každý 
dovážející člen WTO uvedený v žádosti 
podal WTO oznámení v souladu 
s rozhodnutím Generální rady WTO ze dne 
30. srpna 2003 o provádění odstavce 6 
deklarace z Doha o dohodě TRIPS a 
veřejném zdraví (dále jen „rozhodnutí“) 
v souvislosti s každým výrobkem uvedeným 
v žádosti, která:

1. Příslušný orgán ověří, zda každá země 
uvedená v žádosti podala WTO oznámení 
v souladu s rozhodnutím Generální rady 
WTO ze dne 30. srpna 2003 o provádění 
odstavce 6 deklarace z Doha o dohodě 
TRIPS a veřejném zdraví (dále jen 
„rozhodnutí“) v souvislosti s každým 
výrobkem uvedeným v žádosti, která:

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu 
k lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. 
V rozhodnutí WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což 
demonstrují právní předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.



PE 355.333v01-00 10/17 PA\556584CS.doc
Externí překlad

CS

Pozměňovací návrh  16
Čl. 6 odst. 1 písm. b)

b) jestliže dovážející člen WTO není 
nejméně rozvinutou zemí, potvrdí zjištění 
dovážejícího člena WTO, že buď nemá 
žádné výrobní kapacity ve farmaceutickém 
odvětví nebo své výrobní kapacity v tomto 
odvětví prověřil a zjistil, že jeho kapacity, 
vyjma kapacity vlastněné nebo ovládané 
držitelem práva, nepostačují v současné 
době k naplnění potřeb;

b) jestliže dovážející země není nejméně 
rozvinutou zemí, potvrdí zjištění dovážející 
země, že buď nemá žádné výrobní kapacity 
ve farmaceutickém odvětví, pokud jde o 
konkrétní výrobek nebo výrobky, nebo své 
výrobní kapacity v tomto odvětví prověřila 
a zjistila, že její kapacity, vyjma kapacity 
vlastněné nebo ovládané držitelem práva, 
nepostačují v současné době k naplnění 
potřeb s ohledem na uvedený výrobek nebo 
výrobky;

Odůvodnění

Obecné prohlášení o neexistující nebo nedostatečné výrobní kapacitě je striktnější normou, 
než jaká je stanovena v rozhodnutí WTO. 

Pozměňovací návrh  17
Čl. 6 odst. 1 písm. c)

c) potvrdí, že v případě, kdy je 
farmaceutický výrobek patentován na území 
dovážejícího člena WTO, člen WTO udělil 
nebo hodlá udělit v souladu s článkem 31 
dohody TRIPS a s rozhodnutím nucenou 
licenci na dovoz předmětného výrobku.

c) jestliže dovážející země není nejméně 
rozvinutou zemí potvrdí, že v případě, kdy 
je farmaceutický výrobek patentován na 
území dovážející země, uvedená země
udělila nebo hodlá udělit v souladu 
s článkem 31 dohody TRIPS a 
s rozhodnutím nucenou licenci na dovoz 
předmětného výrobku.

Odůvodnění

Výjimka pro nejméně rozvinuté země

Pozměňovací návrh  18
Čl. 6 odst. 2

2. Příslušný orgán ověří, zda množství 
výrobku uvedené v žádosti nepřekračuje 
množství oznámené WTO dovážejícím 
členem WTO / dovážejícími členy WTO
a zda, s přihlédnutím k ostatním nuceným 
licencím nařízeným ve Společenství, 
celkové množství výrobku, jehož výroba je 

2. Příslušný orgán ověří, zda očekávané
množství výrobku uvedené v žádosti 
nepřekračuje množství oznámené WTO 
dovážející zemí nebo zeměmi, a zda s 
přihlédnutím k ostatním nuceným licencím 
nařízeným ve Společenství, celkové 
množství výrobku, jehož výroba je pro 
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pro dovážejícího člena WTO schválena, 
nepřekračuje podstatným způsobem 
množství, které tento člen oznámil WTO.

dovážející zemi schválena, podstatným 
způsobem nepřekračuje množství, které tato 
země oznámila WTO.

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  19
Čl. 7 odst. 1

Žadatel doloží příslušnému orgánu, že 
usiloval o získání oprávnění od držitele 
práva za přiměřených obchodních podmínek 
a že toto úsilí se v přiměřené lhůtě nesetkalo 
s úspěchem.

Žadatel doloží příslušnému orgánu, že 
usiloval o získání oprávnění od držitele 
práva za přiměřených obchodních podmínek 
a že toto úsilí se ve lhůtě 30 dnů nesetkalo 
s úspěchem.

Pozměňovací návrh  20
Čl. 7 odst. 2

Při vymezení přiměřené lhůty se přihlíží 
k tomu, zda dovážející člen WTO vyhlásil 
stav vnitrostátní nouze nebo jiné okolnosti 
krajní naléhavosti.

Předchozí jednání se nevyžadují ve stavu 
vnitrostátní nouze, za jiných okolností 
krajní naléhavosti, v případě veřejného 
použití nekomerčního charakteru nebo 
protikonkurenčních postupů .

Odůvodnění

Rozhodnutí WTO stanoví některé okolnosti, za kterých může být od předchozích jednání 
upuštěno. Zvláště důležitá je možnost uplatnění nejmodernějších vývojových postupů 
vzhledem k riziku, že se držitelé patentu nebudou v jednáních angažovat v dobré víře.

Pozměňovací návrh  21
Čl. 8 odst. 1

1. Udělená licence není výlučná ani 
převoditelná. Obsahuje konkrétní podmínky 
vymezené v odstavcích 2 až 8, které je 

1. Udělená licence není výlučná ani 
převoditelná. Obsahuje konkrétní podmínky 
vymezené v odstavcích 2 až 6, které je 
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nabyvatel licence povinen splnit. nabyvatel licence povinen splnit.

Pozměňovací návrh  22
Čl. 8 odst. 2

2. Množství patentovaného výrobku / 
patentovaných výrobků podle licence 
nepřekročí množství potřebné ke splnění 
potřeb dovážejícího člena WTO nebo 
dovážejících členů WTO uvedených v 
žádosti.

2. Množství patentovaného výrobku / 
patentovaných výrobků podle licence 
nepřekročí množství potřebné ke splnění 
potřeb dovážející země nebo zemí
uvedených v žádosti.

Odůvodnění
Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  23
Čl. 8 odst. 3

3. Licence je přísně omezena na výrobu 
předmětného výrobku a prodej na vývoz do 
člena nebo členů WTO uvedených 
v žádosti. Žádný výrobek vyrobený na 
základě nucené licence nebude nabízen 
k prodeji nebo k uvedení na trh v jiné zemi 
než v členské zemi/členských zemích WTO
uvedených v žádosti.

3.a) Licence je přísně omezena na všechny 
úkony nezbytné k dovozu, výrobě a prodeji 
předmětného výrobku do země nebo zemí
uvedených v žádosti. Žádný výrobek na 
základě nucené licence nebude nabízen 
k prodeji nebo k uvedení na trh v jiné zemi 
než v zemi nebo zemích uvedených 
v žádosti.

Odůvodnění

Znění navrhovaného předpisu je nejednoznačné a mohlo by bránit dovozu účinných 
farmaceutických přísad, a tím závažně ohrozit fungování systému.

Pozměňovací návrh  24
Čl. 8 odst. 3 písm. b) (nové)

b) Na základě výjimky mohou být dovážené 
výrobky opětovně vyváženy oprávněnou 
zemí do jiných členských států regionální 
obchodní dohody, k jejímž členům náleží 
také dovážející země, za předpokladu, že 
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nejméně polovinu tehdejších platných 
členů tvoří země uvedené v dané době na 
seznamu OSN nejméně rozvinutých zemí. 
Rozumí se, že tato skutečnost nenaruší 
územní charakter příslušných patentových 
práv.

Odůvodnění

Tento článek je stanoven na základě rozhodnutí WTO – z důvodu podpory úspor z rozsahu.

Pozměňovací návrh  25
Čl. 8 odst. 4 úvodní část

4. Výrobky vyrobené na základě licence 
musí být zřetelně rozpoznatelné podle 
zvláštního označování nebo etiket jako 
vyrobené na základě tohoto nařízení. 
Výrobky jsou zvláštními obaly odlišeny od 
výrobků vyrobených držitelem práva. Na 
obalech a v příslušné dokumentaci se 
vyznačí, že výrobek podléhá nucené licenci 
podle tohoto nařízení, a uvede se název 
příslušného úřadu a jakékoliv identifikační 
číslo a zřetelně se upřesní, že výrobek je 
výlučně určen na vývoz a k prodeji 
v předmětném dovážejícím členovi / 
předmětných dovážejících členech WTO. 
Jestliže žadatel neprokáže, že takové 
rozlišení nelze provést nebo podstatně 
ovlivňuje cenu, vyžaduje se také zvláštní 
barevné provedení nebo zvláštní tvar 
vlastních výrobků.

Vypouští se

Odůvodnění

Tento požadavek v rozhodnutí WTO chybí a představuje zbytečnou komplikaci.

Pozměňovací návrh 26
Čl. 8 odst. 5

5. Před přepravou do dovážejícího člena 
nebo dovážejících členů WTO uvedených 
v žádosti zveřejní nabyvatel licence na 
internetových stránkách tyto informace:

5. Před přepravou do dovážející země nebo 
zemí uvedených v žádosti zveřejní 
nabyvatel licence na internetových 
stránkách tyto informace:



PE 355.333v01-00 14/17 PA\556584CS.doc
Externí překlad

CS

Pozměňovací návrh  27
Čl. 8 odst. 5 písm. a)

a) množství dodané na základě licence a 
členy WTO, kterým se dodává

a) množství dodané na základě licence a 
zemi, do které se dodává

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  28
Čl. 8 odst. 6

6. Jestliže výrobek / výrobky, na něž se 
vztahuje nucená licence, jsou patentovány 
v dovážejících členech WTO uvedených 
v žádosti, vyváží se výrobek / výrobky 
pouze tehdy, pokud tyto země vydaly 
nucenou licenci pro vývoz a prodej těchto 
výrobků.

6. Jestliže výrobek / výrobky, na něž se 
vztahuje nucená licence, jsou patentovány 
v dovážející zemi uvedené v žádosti, vyváží 
se výrobek / výrobky pouze tehdy, pokud 
tyto země vydaly nucenou licenci pro vývoz 
a prodej těchto výrobků.

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  29
Čl. 8 odst. 7

7. Nabyvatel licence vede úplné a přesné 
knihy a záznamy o celém množství 
vyrobeného výrobku a o všech souvisejících 
obchodech. Pouze pro účel kontroly, zda 
byly splněny podmínky licence, zejména 
podmínky spojené s konečným místem 
určení, zpřístupní nabyvatel licence tyto 

Vypouští se
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knihy a záznamy na požádání nezávislé 
osobě, na které se dohodly strany nebo 
která byla v ostatních případech jmenována 
příslušným orgánem.

Odůvodnění

Tento požadavek v rozhodnutí WTO chybí a představuje zbytečnou komplikaci.

Pozměňovací návrh  30
Čl. 8 odst. 8

8. Nabyvatel licence se žádá, aby o vývozu 
výrobku předložil důkaz formou prohlášení 
o vývozu vystaveného příslušným celním 
orgánem a důkaz o dovozu nebo uvedení na 
trh ověřený orgánem dovážejícího člena 
WTO, přičemž tyto zápisy uchová alespoň 
tři roky. Na požádání musí být tyto důkazy 
předloženy příslušnému orgánu.

Vypouští se

Odůvodnění

Tento požadavek v rozhodnutí WTO chybí a představuje zbytečnou komplikaci.

Pozměňovací návrh t 31
Čl. 8 odst. 9

9. Nabyvatel licence odpovídá za uhrazení 
přiměřené odměny držiteli práva podle 
určení příslušného orgánu, přičemž se 
přihlédne k ekonomické hodnotě používání, 
k němuž byl /i předmětný dovážející člen / 
předmětní dovážející členové WTO 
oprávněn / oprávněni na základě licence.

9. Nabyvatel licence odpovídá za uhrazení 
přiměřené odměny držiteli práva podle 
určení příslušného orgánu, přičemž se 
přihlédne k ekonomické hodnotě používání, 
k němuž byla předmětná dovážející země / 
byly předmětné dovážející země oprávněna / 
oprávněny na základě licence.

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.
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Pozměňovací návrh  32
Článek 9

Příslušný orgán žádost zamítne, jestliže není 
splněna kterákoliv podmínka v čl. 5 odst. 3 a 
4 a v článcích 6, 7 a 8. Před zamítnutím 
žádosti poskytne příslušný orgán žadateli 
příležitost k vyjádření jeho stanoviska a 
k nápravě situace.

Příslušný orgán žádost zamítne, jestliže není 
splněna kterákoliv podmínka v čl. 5 odst. 3 a 
v článcích 6 a 7. Před zamítnutím žádosti 
poskytne příslušný orgán žadateli příležitost 
k vyjádření jeho stanoviska a k nápravě
situace.

Pozměňovací návrh  33
Čl. 11 odst. 2

2. Odstavec 1 se nepoužije v případě 
zpětného vývozu do dovážejícího člena 
WTO uvedeného v žádosti a označeného na 
obalu a v dokumentaci k výrobku nebo 
v případech tranzitního režimu nebo režimu 
uskladňování v celním skladu, umístění do 
svobodného celního pásma nebo 
svobodného celního skladu pro účely 
zpětného vývozu do tohoto člena WTO.

2. Odstavec 1 se nepoužije v případě 
zpětného vývozu do dovážející země
uvedené v žádosti a označené na obalu a 
v dokumentaci k výrobku nebo v případech 
tranzitního režimu nebo režimu 
uskladňování v celním skladu, umístění do 
svobodného celního pásma nebo 
svobodného celního skladu pro účely 
zpětného vývozu do této země.

Odůvodnění

Navrhované nařízení by z ustanovení vylučovalo země, které nejsou členy WTO, včetně 40 
nejméně rozvinutých zemí. Dosahujeme-li cíle stanoveného v Doha, tj. podpory přístupu k 
lékům pro všechny, je nezbytné, aby bylo zahrnuto i těchto 40 nejchudších zemí. V rozhodnutí 
WTO není žádné ustanovení, které by uvedenému rozšíření bránilo, což demonstrují právní 
předpisy předložené v Norsku, Kanadě a Nizozemsku.

Pozměňovací návrh  34
Čl. 14 odst. 1 písm. b)

b) jestliže okolnosti, jež vedly k udělení 
licence, již neexistují a je 
nepravděpodobné, že znovu vzniknou.

Vypouští se

Odůvodnění

Toto je podmínka TRIPS-plus a nebere na vědomí právo dovážejících zemí určovat, kdy už 
není pokračování nucené licence nadále odůvodněné.

Pozměňovací návrh  35



PA\556584CS.doc 17/17 PE 355.333v01-00
Externí překlad

CS

Čl. 15 odst. 1a (nový)

Odvolání proti rozhodnutí udělit nucenou 
licenci nepozastavuje výkon licence.

Odůvodnění

Možnost dlouhodobé blokace zásobování v oblasti léčiv povede k nejistotě na straně 
budoucích dodavatelů a může dále snižovat zájem potencionálních dodavatelů o působení 
v rámci systému.

Pozměňovací návrh  36
Článek 16a (nový)

Článek 16a
Komise zřídí fond pro poskytování přímé 
podpory  ve formě grantů pro společnosti a 
instituce za účelem přenosu technologie do 
rozvojových zemí.

Odůvodnění

Návrh nařízení rovněž postrádá nástroje podporující přenos technologie a budování kapacity 
v oblasti farmaceutických přípravků v rozvojových a nejméně rozvinutých zemích, i přesto, že 
se jedná o jeden z cílů rozhodnutí WTO.

Pozměňovací návrh  37
Článek 17

Tři roky po vstupu tohoto nařízení 
v platnost předloží Komise Evropskému 
parlamentu, Radě a Hospodářskému a 
sociálnímu výboru zprávu o fungování 
tohoto nařízení a jeho přínosu k provádění 
režimu zavedeného rozhodnutím.

Komise bude důkladně monitorovat 
fungování tohoto nařízení a každý rok 
předloží zprávu Evropskému parlamentu, 
Radě a Hospodářskému a sociálnímu výboru 
o jeho přínosu k provádění režimu 
zavedeného rozhodnutím.
Úplný přezkum tohoto nařízení se 
uskuteční bezprostředně po změně dohody 
TRIPS a následně každé tři roky.

Odůvodnění

Nepřetržité monitorování a přezkoumávání nařízení jsou důležitými kroky k zajištění řádného 
fungování systému, který bude podléhat přezkumu.
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