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KORT BEGRUNDELSE

På ministerkonferencen under Verdenshandelsorganisationen (WTO) i 2001 blev der vedtaget 
en skelsættende aftale, nemlig Doha-erklæringen om TRIPs-aftalen og folkesundhed, hvori 
det tydeligt fastlægges, at folkesundhed har forrang for intellektuelle ejendomsrettigheder. 
Forslaget til forordning har til formål at beskrive de foranstaltninger, der på EU-plan er 
nødvendige for at gennemføre den afgørelse, som WTO's Almindelige Råd traf den 30. august 
2003.  I den relevante bestemmelse i Doha-erklæringen anerkendes det, at WTO-medlemmer 
uden eller med utilstrækkelig produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor kan få svært 
ved at udnytte tvangslicensen i henhold til TRIPs-aftalen effektivt.

I et historisk perspektiv har farmaceutiske virksomheder og regeringer hævdet, at de høje 
omkostninger i forbindelse med forskning og udvikling kræver omfattende patentbeskyttelse, 
der kan anspore til investeringer. Formålet med TRIPs er i teorien at belønne innovation, men 
som det ser ud nu, mangler ordningen en mekanisme, der kan sikre, at der navnlig tages hånd 
om fattigdomsrelaterede sygdomme og udviklingslandenes sundhedsprioriteringer. Realiteten 
er, at kun 10 % af den globale forskning i udvikling rent faktisk er rettet mod sygdomme, der 
udgør 90 % af verdens sygdomsbyrde. Millioner af mennesker i udviklingslandene dør hvert 
år, fordi de eneste tilgængelige lægemidler, der kan behandle tropiske sygdomme, enten er for 
gamle, giftige eller ineffektive.

Hensigten med forslaget til forordning er at fastslå, under hvilke betingelser der kan meddeles 
tvangslicens til eksport. Spørgsmålet er nu, om den nuværende forordning rent faktisk har 
potentialet til at maksimere udviklingslandenes adgang til billig, livsvigtig medicin ved fuldt 
ud at udnytte den fleksibilitet, der tydeligvis er indeholdt i WTO-teksten. 

Selv om flere kommentatorer har anerkendt, at forordningen indeholder positive elementer, 
udestår der stadig visse spørgsmål. European Generic Medicines Association har rent faktisk 
konkluderet, at procedurerne er komplicerede, at de betingelser, som nye producenter skal 
arbejde under, er meget restriktive, og at de forskellige foreslåede foranstaltninger er uklare.

Processen bør derfor forenkles for at opfordre europæiske leverandører til at arbejde under 
denne ordning. Der er tydeligvis behov for beskyttelse, der sikrer, at generiske farmaceutiske 
produkter ikke finder vej til det europæiske marked. Eftersom handel med farmaceutiske 
produkter imidlertid er underlagt strenge nationale regler, er risikoen for omlægning ikke stor. 
Kommissionen har endda selv bemærket, at der ikke har været beviser for reimport af medicin 
fra de fattigste udviklingslande til EU. Disse bestemmelser skal og behøver derfor ikke 
indeholde unødvendige restriktioner. Den kendsgerning, at den nederlandske lovgivning er 
mindre restriktiv, antyder, at det burde være muligt at udnytte de muligheder, der ligger i 
WTO-teksten til at opfylde nogle af målene om folkesundhed, som er centrale i Doha-
erklæringen. Desværre anvendes der i forordningen konsekvent forhold, der ikke er 
indarbejdet i WTO's afgørelse, og som potentielt kan afskrække leverandørerne. Det bør nu 
alvorligt overvejes, om der er behov for at slække på det, der kan synes at være en alt for ivrig 
fortolkning af WTO's afgørelse.

Forslaget til forordning indeholder ligeledes et krav, der ikke er indarbejdet i WTO's 
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afgørelse. Dette krav synes at forhindre ngo'er og internationale institutioner som f.eks. FN i 
at importere medicin under ordningen i henhold til forordningens bestemmelser, ligesom der 
ikke tages højde for den vigtige rolle, ngo'erne spiller i forbindelse med tilvejebringelse af 
sundhedspleje og behandling. Ydermere tages der ikke højde for ngo'ernes rolle i forbindelse 
med eksempelvis katastrofer eller konflikter, hvor regeringer af en eller anden grund ikke kan 
være til stede. Igen bør det bemærkes, at de nederlandske regler indeholder en tydelig 
henvisning til ngo'ernes rolle.

Endvidere indeholder både de canadiske, de norske og de nederlandske regler i modsætning 
til EF's forordning en tydelig henvisning til ikke-WTO-medlemmer, hvoraf mindst 40 tilhører 
de mindst udviklede lande. 

EF's forordning indeholder desuden restriktioner, der er strengere end restriktionerne i TRIPs-
aftalen. Frivillige licenser skal ikke forhandles i nationale katastrofesituationer eller en anden 
nødsituation. I forordningen anvendes disse undtagelser slet ikke, hvorfor der anvendes 
såkaldte "TRIPs plus"-betingelser.

Denne forordning skal derfor ikke ses som det sidste ord, og det bør være klart, at der er 
behov for en yderligere gennemgang og vurdering. Der er rent faktisk behov for en årlig 
rapport om gennemførelsen af forordningens henstillinger. Det bør ligeledes bemærkes, at 
WTO's afgørelse giver mulighed for en sådan årlig gennemgang. Bestemmelserne om 
yderligere foranstaltninger skal ligeledes præciseres. En kommende ændring af TRIPs med 
henblik på at indarbejde WTO's afgørelse ville tilsyneladende kræve en umiddelbar 
gennemgang af forordningen, ligesom dens virkemåde bør overvåges løbende.

Emner i forbindelse med overførsel af teknologi til udviklingslandene samt behovet for 
kapacitetsopbygning i produktionen af farmaceutiske produkter er en alvorlig udeladelse i 
forslaget til forordning. Disse elementer er tydelige mål i WTO's afgørelse. Det skal klart 
fremgå, at forskning i og udvikling af medicin er et globalt, offentligt gode, der derfor kræver 
global handling, herunder bæredygtig og langsigtet finansiering, også gennem det syvende 
rammeprogram.

I Europa-Parlamentets undersøgelse af Carlos Correa (GD Eksterne politikker) anslås det, at 
forslaget til forordnings indvirkning på udviklingslandenes sundhedsproblemer sandsynligvis 
vil være beskeden. Det vækker derfor nogen bekymring, at evnen til at opfylde Doha-visionen 
om at fremme adgang til lægemidler for alle kan være svær at opnå. Der er tydeligvis lang vej 
endnu – både i forhold til tilstrækkelig finansiering og sikring af fleksible rammer for 
intellektuelle ejendomsrettigheder.

ÆNDRINGSFORSLAG

Udviklingsudvalget opfordrer Udvalget om International Handel, som er korresponderende 
udvalg, til at optage følgende ændringsforslag i sin betænkning:



(Ekstern oversættelse)

PA\556584DA.doc 5/18 PE 355.333v01-00

DA

Kommissionens forslag1 Ændringsforslag

Ændringsforslag 1
Artikel 1

Med denne forordning indføres der en 
procedure for meddelelse af tvangslicens for 
patenter og supplerende 
beskyttelsescertifikater vedrørende 
fremstilling og salg af farmaceutiske 
produkter med henblik på eksport til 
berettigede WTO-medlemmer med 
folkesundhedsproblemer.
Medlemsstaterne meddeler en sådan 
tvangslicens til enhver person, der indgiver 
en ansøgning i henhold til artikel 5, jf. 
betingelserne i artikel 5–8.

Med denne forordning indføres der en 
procedure for meddelelse af tvangslicens for 
patenter og supplerende 
beskyttelsescertifikater vedrørende 
fremstilling og salg af farmaceutiske 
produkter med henblik på eksport til 
berettigede lande.

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 2
Artikel 2, stk. 3

(3) "importerende WTO-medlem": navnet 
på det WTO-medlem, som det 
farmaceutiske produkt skal importeres til.

udgår

Begrundelse

Alle efterfølgende henvisninger til "WTO-medlem(mer)" skal rettes i overensstemmelse med 
ændringsforslag 1.

Ændringsforslag 3
Artikel 4

  
1 Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Følgende er berettigede importerende 
WTO-medlemmer:
(a) ethvert af WTO's mindst udviklede 
medlemslande
(b) ethvert andet medlem af WTO, som har 
meddelt Rådet for TRIPs, at det vil gøre 
brug af ordningen som importør, herunder 
om det vil anvende ordningen som helhed 
eller i begrænset omfang.
Et WTO-medlem, som over for WTO har 
erklæret, at det ikke vil anvende ordningen 
som et importerende WTO-medlem, er dog 
ikke et berettiget importerende 
WTO-medlem.

udgår

Ændringsforslag 4
Artikel 4, stk. 1 (nyt)

1. Ethvert land kan importere 
farmaceutiske produkter i henhold til 
denne forordning med undtagelse af WTO-
medlemmer, der over for WTO har 
erklæret, at de ikke vil bruge ordningen 
som importerende medlemmer;

Ændringsforslag 5
Artikel 4, stk. 2 (nyt)

2. Organisationer i De Forenede Nationer, 
andre internationale 
sundhedsorganisationer og ngo'er kan 
importere farmaceutiske produkter i 
henhold til denne forordning i tilfælde af 
folkesundhedsproblemer i et givent land.

Begrundelse

Den foreslåede forordning synes at forhindre ngo'er i at importere medicin under ordningen i 
henhold til forordningens bestemmelser, ligesom der ikke tages højde for den vigtige rolle, 
ngo'er og FN's organer spiller i forbindelse med tilvejebringelse af sundhedspleje og 
behandling. Ydermere tages der ikke højde for ngo'ernes rolle i forbindelse med eksempelvis 
katastrofer eller konflikter, hvor regeringer af en eller anden grund ikke kan være til stede.
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Ændringsforslag 6
Artikel 5, stk. 2

2. 2. Indgiver den, der ansøger om 
tvangslicens, ansøgninger til de kompetente 
myndigheder i mere end én medlemsstat 
vedrørende det samme produkt, skal han 
anføre dette i hver ansøgning sammen med 
nærmere oplysninger om mængderne og de 
pågældende importerende 
WTO-medlemmer. 

2. 2. Indgiver den, der ansøger om 
tvangslicens, ansøgninger til de kompetente 
myndigheder i mere end én medlemsstat 
vedrørende det samme produkt, skal han 
anføre dette i hver ansøgning.

Begrundelse

Det skaber unødige komplikationer for det importerende land at skulle fastlægge de fornødne 
mængder, eftersom behovet kan ændres i takt med udviklingen.

Ændringsforslag 7
Artikel 5, stk. 3, litra c)

(c) angivelse af de(t) patent(er) og/eller 
supplerende beskyttelsescertifikat(er), for 
hvilke(t) der ansøges om tvangslicens

udgår

Begrundelse

Angivelse af patenter er ikke et krav i WTO's afgørelse, og det kan rent faktisk være vanskeligt 
og dyrt at beslutte, hvilke patenter et givent farmaceutisk produkt hører ind under.

Ændringsforslag 8
Artikel 5, stk. 3, litra b a) (nyt)

(ba) de importerende lande eller 
organisationer som angivet i artikel 4;

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.
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Ændringsforslag 9
Artikel 5, stk. 3, litra c a) (nyt)

(ca) bevis på meddelelse til TRIPs-rådet om 
navn på og forventet mængde af det 
krævede produkt;

Ændringsforslag 10
Artikel 5, stk. 3, litra d)

(d) den mængde farmaceutiske produkter, 
som ansøgeren ønsker at producere under 
tvangslicensen

udgår

Begrundelse

Det skaber unødige komplikationer for det importerende land at skulle fastlægge de fornødne 
mængder, eftersom behovet kan ændres i takt med udviklingen.

Ændringsforslag 11
Artikel 5, stk. 3, litra e)

(e) de(t) importerende WTO-medlem(mer) udgår

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 12
Artikel 5, stk. 3, litra f)

(f) dokumentation for, at der er ført 
forudgående forhandlinger med 
rettighedshaveren, jf. artikel 7

(f) eventuel dokumentation for, at der er ført 
forudgående forhandlinger med 
rettighedshaveren, jf. artikel 7
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Begrundelse

WTO's afgørelse indeholder bestemmelser om særlige omstændigheder, hvor der kan ses bort 
fra forudgående forhandlinger. Muligheden for at anvende hasteprocedurer er særlig vigtig i 
lyset af risikoen for, at patenthaverne ikke fører forhandlinger i god tro.

Ændringsforslag 13
Artikel 5, stk. 3, litra g)

(g) dokumentation for, at bemyndigede 
repræsentanter for det importerende 
WTO-medlem har fremsat en specifik 
anmodning over for ansøgeren med 
angivelse af den ønskede mængde af 
produktet.

udgår

Begrundelse

Dette krav indgår ikke i WTO's afgørelse og skaber unødige komplikationer.

Ændringsforslag 14
Artikel 5, stk. 4

4. Den kompetente myndighed kan indføre 
yderligere formelle eller administrative 
krav med henblik på effektiv behandling af 
ansøgningen.

udgår

Begrundelse

Dette krav indgår ikke i WTO's afgørelse og skaber unødige komplikationer.

Ændringsforslag 15
Artikel 6, stk. 1, indledning

1. Den kompetente myndighed kontrollerer, 
at hvert importerende WTO-medlem, der er 
anført i ansøgningen, har sendt en 
meddelelse til WTO i henhold til afgørelsen 
af 30. august 2003 truffet af WTO's 
Almindelige Råd om gennemførelsen af 
punkt 6 i Doha-erklæringen om 

1. Den kompetente myndighed kontrollerer, 
at hvert land, der er anført i ansøgningen, 
har sendt en meddelelse til WTO i henhold 
til afgørelsen af 30. august 2003 truffet af 
WTO's Almindelige Råd om 
gennemførelsen af punkt 6 i 
Doha-erklæringen om TRIPs-aftalen og 
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TRIPs-aftalen og folkesundhed (i det 
følgende benævnt "afgørelsen") for hvert af 
de produkter, der er omfattet af ansøgningen, 
og at følgende fremgår af meddelelsen:

folkesundhed (i det følgende benævnt 
"afgørelsen") for hvert af de produkter, der 
er omfattet af ansøgningen, og at følgende
fremgår af meddelelsen:

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 16
Artikel 6, stk. 1, litra b)

(b) - medmindre det importerende 
WTO-medlem tilhører de mindst udviklede 
lande - at det importerende WTO-medlem 
enten ikke har nogen produktionskapacitet i 
den farmaceutiske sektor eller har undersøgt 
sin produktionskapacitet i sektoren og har 
konstateret, at kapaciteten, når der ikke tages 
hensyn til den kapacitet, som 
rettighedshaveren måtte eje eller kontrollere, 
i øjeblikket er utilstrækkelig til opfyldelse af 
landets behov

(b) - medmindre det importerende land 
tilhører de mindst udviklede lande - at det 
importerende land enten ikke har nogen 
produktionskapacitet i den farmaceutiske 
sektor i forhold til et eller flere særlige 
produkter eller har undersøgt sin 
produktionskapacitet i sektoren og har 
konstateret, at kapaciteten, når der ikke tages 
hensyn til den kapacitet, som 
rettighedshaveren måtte eje eller kontrollere, 
i øjeblikket er utilstrækkelig til opfyldelse af 
landets behov for det eller de pågældende 
produkter;

Begrundelse

En generel erklæring om ingen eller utilstrækkelig produktionskapacitet er en strengere 
standard end den, der er fastlagt i WTO's afgørelse. 

Ændringsforslag 17
Artikel 6, stk. 1, litra c)

(c) - hvis et farmaceutisk produkt er 
patenteret på det importerende 
WTO-medlems område - at dette 
WTO-medlem har meddelt eller har til 
hensigt at meddele tvangslicens med henblik 
på import af det pågældende produkt i 
overensstemmelse med artikel 31 i 
TRIPs-aftalen og bestemmelserne i 

(c) medmindre det importerende land er et 
af de mindst udviklede lande - hvis et 
farmaceutisk produkt er patenteret på det 
importerende lands område - at dette land 
har meddelt eller har til hensigt at meddele 
tvangslicens med henblik på import af det 
pågældende produkt i overensstemmelse 
med artikel 31 i TRIPs-aftalen og 
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afgørelsen. bestemmelserne i afgørelsen..

Begrundelse

Undtagelse for de mindste udviklede lande.

Ændringsforslag 18
Artikel 6, stk. 2

2. 2. Den kompetente myndighed 
kontrollerer, at den mængde af produktet, 
der er anført i ansøgningen, ikke overstiger 
den mængde, der af de(t) importerende 
WTO-medlem(mer) er meddelt WTO, og at 
den samlede mængde af produktet, der er 
givet tilladelse til at producere for et 
importerende WTO-medlem, ikke væsentligt 
overstiger den mængde, som det pågældende 
medlem har meddelt WTO, idet der tages 
hensyn til andre tvangslicenser, der er 
meddelt i Fællesskabet.

2. 2. Den kompetente myndighed 
kontrollerer, at den forventede mængde af 
produktet, der er anført i ansøgningen, ikke 
overstiger den mængde, der af de(t) 
importerende land(e) er meddelt WTO, og at 
den samlede mængde af produktet, der er 
givet tilladelse til at producere for et 
importerende land, ikke væsentligt 
overstiger den mængde, som det pågældende 
land har meddelt WTO, idet der tages
hensyn til andre tvangslicenser, der er 
meddelt i Fællesskabet.

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 19
Artikel 7, stk. 1

Ansøgeren skal over for den kompetente 
myndighed dokumentere, at han har bestræbt 
sig på at indhente tilladelse fra 
rettighedshaveren på rimelige kommercielle 
vilkår og betingelser, og at disse 
bestræbelser ikke har ført til positivt resultat 
inden for en rimelig periode.

Ansøgeren skal over for den kompetente 
myndighed dokumentere, at han har bestræbt 
sig på at indhente tilladelse fra 
rettighedshaveren på rimelige kommercielle 
vilkår og betingelser, og at disse 
bestræbelser ikke har ført til positivt resultat 
inden 30 dage.

Ændringsforslag 20
Artikel 7, stk. 2
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2. Ved afgørelsen af, om der er tale om en 
rimelig periode, tages der hensyn til, om det 
importerende WTO-medlem har erklæret, 
at der er tale om national 
katastrofesituation eller en anden 
nødsituation.

Der stilles ikke krav om forudgående 
forhandlinger i nationale 
katastrofesituationer eller andre 
nødsituationer, offentlig, ikke-
forretningsmæssig brug eller 
konkurrencebegrænsende praksis.

Begrundelse

WTO's afgørelse indeholder bestemmelser om særlige omstændigheder, hvor der kan ses bort 
fra forudgående forhandlinger. Muligheden for at anvende hasteprocedurer er særlig vigtig i 
lyset af risikoen for, at patenthaverne ikke fører forhandlinger i god tro.

Ændringsforslag 21
Artikel 8, stk. 1

1. Den meddelte licens skal være 
ikke-eksklusiv og må ikke kunne 
overdrages. Den skal indeholde de i stk. 2 til 
8 anførte særlige betingelser, som 
licenstageren skal opfylde.

1. Den meddelte licens skal være 
ikke-eksklusiv og må ikke kunne 
overdrages. Den skal indeholde de i stk. 2 til 
6 anførte særlige betingelser, som 
licenstageren skal opfylde.

Ændringsforslag 22
Artikel 8, stk. 2

2. Den mængde patenteret/patenterede 
produkt(er), der fremstilles under licensen, 
må ikke være større end det, der er 
nødvendigt for at opfylde behovet hos de(t) 
importerende WTO-medlem(mer), der er 
anført i ansøgningen.

2. Den mængde patenteret/patenterede 
produkt(er), der fremstilles under licensen, 
må ikke være større end det, der er 
nødvendigt for at opfylde behovet hos de(t) 
importerende land(e), der er anført i 
ansøgningen.

Begrundelse
Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 23
Artikel 8, stk. 3
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3. Licensen skal være klart begrænset til 
fremstillingen af det pågældende produkt 
og salg til eksport til de(t) 
WTO-medlem(mer), der er anført i 
ansøgningen. Produkter, der er fremstillet 
under tvangslicensen, må ikke udbydes til 
salg eller markedsføres i noget andet land 
end de(t) WTO-medlem(mer), der er anført i 
ansøgningen.

3.(a) Licensen skal være klart begrænset til 
alle de handlinger, der er nødvendige for at 
importere, producere og sælge det 
pågældende farmaceutiske produkt til de(t) 
land(e), der er anført i ansøgningen. 
Produkter, der er fremstillet under 
tvangslicensen, må ikke udbydes til salg 
eller markedsføres i noget andet land end 
de(t) land(e), der er anført i ansøgningen.

Begrundelse

Ordlyden i lovforslaget er uklar og kan forhindre import at aktive farmaceutiske ingredienser 
og dermed udgøre en alvorlig trussel mod ordningen.

Ændringsforslag 24
Artikel 8, stk. 3, litra b) (nyt)

(b) Importerede produkter kan 
undtagelsesvist reeksporteres af et 
berettiget land til andre medlemmer af en 
regional handelsaftale, som det 
importerende land også er medlem af, 
forudsat at mindst halvdelen af det på det 
pågældende tidspunkt aktuelle medlemskab 
udgøres af lande, der på det pågældende 
tidspunkt er opstillet på De Forenede 
Nationers liste over mindst udviklede lande. 
Det fremgår, at dette ikke vil berøre de 
pågældende patentrettigheders territoriale 
karakter.

Begrundelse

Denne artikel fastlægges i henhold til WTO's afgørelse med henblik på at fremme 
stordriftsfordele.

Ændringsforslag 25
Artikel 8, stk. 4, indledning

4. Det skal af en særlig mærkning tydeligt 
fremgå, at produkter, der fremstilles under 
licensen, er fremstillet i henhold til denne 
forordning.  Produkterne skal gennem 

udgår



(Ekstern oversættelse)

PE 355.333v01-00 14/18 PA\556584DA.doc

DA

særlig emballage kunne skelnes fra 
produkter, der er fremstillet af 
rettighedshaveren. Det skal af emballagen 
og al tilknyttet dokumentation fremgå, at 
produktet er omfattet af en tvangslicens i 
henhold til denne forordning, og navnet på 
den kompetente myndighed og et eventuelt 
referencenummer skal angives; det skal 
desuden tydeligt fremgå, at produktet 
udelukkende er beregnet til eksport til og 
salg i de(t) pågældende importerende 
WTO-medlemmer(er). Produkterne skal 
gives en særlig farve eller form, medmindre 
ansøgeren dokumenterer, at dette ikke er 
muligt eller har en væsentlig indflydelse på 
prisen.

Begrundelse

Dette krav indgår ikke i WTO's afgørelse og skaber unødige komplikationer.

Ændringsforslag 26
Artikel 8, stk. 5

5. Før afsendelse til de(t) 
WTO-medlem(mer), der er anført i 
ansøgningen, skal licenstageren 
offentliggøre følgende oplysninger på et 
websted:

5. Før afsendelse til de(t) land(e), der er 
anført i ansøgningen, skal licenstageren 
offentliggøre følgende oplysninger på et 
websted:

Ændringsforslag 27
Artikel 8, stk. 5, litra a)

(a) de mængder, der leveres under licensen, 
og de WTO-medlemmer, som de leveres til

(a) de mængder, der leveres under licensen, 
og det land, som de leveres til

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.
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Ændringsforslag 28
Artikel 8, stk. 6

6. Hvis de(t) produkt(er), der er omfattet af 
tvangslicensen, er patenteret i de
importerende WTO-medlemslande, der er 
anført i ansøgningen, må 
produktet/produkterne kun eksporteres, hvis 
disse lande har meddelt en tvangslicens med 
henblik import og salg af produkterne.

6. Hvis de(t) produkt(er), der er omfattet af 
tvangslicensen, er patenteret i det
importerende land, der er anført i 
ansøgningen, må produktet/produkterne 
kun eksporteres, hvis disse lande har 
meddelt en tvangslicens med henblik 
import og salg af produkterne.

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 29
Artikel 8, stk. 7

7. Licenstageren skal føre fuldstændige og 
nøjagtige optegnelser over alle mængder af
produktet, der er fremstillet, og over alle 
handler dermed.  Licenstageren skal efter 
anmodning give en uafhængig person, som 
parterne har valgt, eller som på anden 
måde er udpeget af den kompetente 
myndighed, adgang til disse optegnelser 
med det formål at kontrollere, om 
licensbetingelserne, særlig betingelserne 
vedrørende produkternes endelige 
bestemmelse, er blevet opfyldt.

udgår

Begrundelse

Dette krav indgår ikke i WTO's afgørelse og skaber unødige komplikationer.

Ændringsforslag 30
Artikel 8, stk. 8

8. Licenstageren skal forelægge 
dokumentation for eksport af produktet ved 
hjælp af en eksporterklæring, der er 

udgår
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bekræftet af de pågældende 
toldmyndigheder, og dokumentation for 
import eller markedsføring bekræftet af en 
myndighed i det importerende 
WTO-medlemsland, og licenstageren skal 
opbevare sådanne optegnelser i mindst tre 
år.  Dokumentationen skal efter 
anmodning forelægges den kompetente 
myndighed.

Begrundelse

Dette krav indgår ikke i WTO's afgørelse og skaber unødige komplikationer.

Ændringsforslag 31
Artikel 8, stk. 9

9. Licenstageren er ansvarlig for betaling af 
en rimelig godtgørelse til rettighedshaveren 
som fastsat af den kompetente myndighed 
under hensyn til den økonomiske værdi af 
den anvendelse, der under licensen er blevet 
godkendt for de(t) pågældende 
WTO-medlem(mer).

9. Licenstageren er ansvarlig for betaling af 
en rimelig godtgørelse til rettighedshaveren 
som fastsat af den kompetente myndighed 
under hensyn til den økonomiske værdi af 
den anvendelse, der under licensen er blevet 
godkendt for de(t) pågældende land(e).

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 32
Artikel 9

Den kompetente myndighed afviser en 
ansøgning, hvis en eller flere af de i artikel 
5, stk. 3 og 4, og artikel 6, 7 og 8 anførte 
betingelser ikke er opfyldt. Før en ansøgning 
afvises, skal den kompetente myndighed 
give ansøgeren mulighed for at afhjælpe 
mangelen og blive hørt.

Den kompetente myndighed afviser en 
ansøgning, hvis en eller flere af de i artikel 
5, stk. 3 og 4, og artikel 6 og 7 anførte 
betingelser ikke er opfyldt. Før en ansøgning 
afvises, skal den kompetente myndighed 
give ansøgeren mulighed for at afhjælpe 
mangelen og blive hørt.
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Ændringsforslag 33
Artikel 11, stk. 2

2. Stk. 1 gælder ikke reeksport til det 
importerende WTO-medlem, der er anført i 
ansøgningen og nævnt på emballagen og i 
den dokumentation, der er knyttet til 
produktet, eller henføring under en transit-
eller toldoplagsprocedure eller anbringelse i 
frizoner eller frilagre med henblik på 
reeksport til det importerende 
WTO-medlem.

2. Stk. 1 gælder ikke reeksport til det 
importerende land, der er anført i 
ansøgningen og nævnt på emballagen og i 
den dokumentation, der er knyttet til 
produktet, eller henføring under en transit-
eller toldoplagsprocedure eller anbringelse i 
frizoner eller frilagre med henblik på 
reeksport til det importerende land.

Begrundelse

Den foreslåede forordning ville udelade ikke-WTO-medlemmer fra bestemmelserne, herunder 
40 af de mindst udviklede lande. Hvis vi når Doha-målet om at fremme adgang til lægemidler 
for alle, skal dette omfatte disse 40 fattigste lande. Der er intet i WTO's afgørelse, der 
forhindrer en sådan udvidelse, som ses i Norges, Canadas og Nederlandenes lovgivning.

Ændringsforslag 34
Artikel 14, stk. 1, litra b)

(b) hvis og når de omstændigheder, som 
ligger til grund for meddelelsen af licens, 
ikke længere er til stede og ikke forventes at 
blive det igen.

udgår

Begrundelse

Dette er en TRIPs plus-betingelse, hvori der ikke tages højde for de importerende landes ret 
til at beslutte, hvornår det ikke længere er berettiget at fortsætte en tvangslicens.

Ændringsforslag 35
Artikel 15, stk. 1 a (nyt)

En appel vedrørende en afgørelse om at 
meddele tvangslicens udsætter ikke 
udøvelsen af licensen.

Begrundelse

Muligheden for at blokere for levering af lægemidler i lange perioder medfører usikkerhed for 
eventuelle leverandører og kan yderligere reducere potentielle leverandørers interesse i at 
deltage i ordningen.
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Ændringsforslag 36
Artikel 16 a (ny)

Artikel 16a
Kommissionen opretter en fond med 
henblik på at yde direkte støtte i form af 
tilskud til virksomheder og institutioner til 
overførsel af teknologi til udviklingslande.

Begrundelse

Forslaget til forordning indeholder endvidere ingen instrumenter til fremme af overførsel af 
teknologi og kapacitetsopbygning inden for farmaceutiske produkter i udviklingslandene og 
de mindst udviklede lande til trods for, at dette er et af målene i WTO's afgørelse.

Ændringsforslag 37
Artikel 17

Tre år efter denne forordnings ikrafttræden
forelægger Kommissionen
Europa-Parlamentet, Rådet og Det 
Europæiske Økonomiske og Sociale Udvalg 
en rapport om erfaringerne med denne 
forordning og dens bidrag til 
gennemførelsen af den ordning, der er 
indført ved afgørelsen

Kommissionen overvåger nøje 
forordningens virkemåde og forelægger 
hvert år Europa-Parlamentet, Rådet og Det 
Europæiske Økonomiske og Sociale Udvalg 
en rapport om (tekst udgår) dens bidrag til 
gennemførelsen af den ordning, der er 
indført ved afgørelsen.
Forordningen revideres gennemgående 
umiddelbart efter ændringen af TRIPs og 
derefter hvert tredje år. 

Begrundelse

Løbende overvågning og gennemgang af forordningen er vigtigt for at sikre, at ordningen, 
der også vil blive gennemgået, fungerer.
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