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KURZE BEGRUNDUNG

Die Ministerkonferenz der Welthandelsorganisation (WTO) hat im Jahr 2000 mit der
Erklirung von Doha betreffend das Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der
Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) und die 6ffentliche Gesundheit eine wegweisende
Ubereinkunft erzielt, in der eindeutig der 6ffentlichen Gesundheit Vorrang vor den Rechten
des geistigen Eigentums eingerdumt wurde. Mit der vorgeschlagenen Verordnung sollen
Malnahmen im Detail festgelegt werden, die erforderlich sind, um auf Gemeinschaftsebene
den am 30. August 2003 gefassten Beschluss des Allgemeinen Rates der
Welthandelsorganisation (WTO) umzusetzen. In den diesbeziiglichen Paragraphen der
Erklédrung von Doha wird anerkannt, dass WTO-Mitglieder, die iiber keine oder
unzureichende Fertigungskapazititen im Arzneimittelsektor verfiigen, Schwierigkeiten haben
konnten, die Zwangslizenzen im Rahmen des TRIPS-Ubereinkommens wirksam zu nutzen.

Seit je haben Pharmaunternehmen und Regierungen das Argument vorgebracht, dass die
hohen Kosten fiir Forschung und Entwicklung einen starken Patentschutz erfordern, um so
etwaige Anreize fiir diese Investitionen zu schaffen. Das TRIPS-System dient eigentlich dazu,
Innovationen zu belohnen, es fehlt jedoch zurzeit ein Mechanismus, mit dem gewéhrleistet
werden konnte, dass insbesondere das Problem der unter der armen Bevdlkerung verbreiteten
Krankheiten und die vorrangigen Anliegen der Entwicklungsldander im Gesundheitsbereich
angegangen werden. So beschiftigt sich momentan weltweit lediglich 10 % der
Entwicklungsforschung mit Krankheiten, die 90 % der weltweiten Krankheitslast ausmachen.
In den Entwicklungslédndern sterben jahrlich Millionen Menschen, weil die einzigen
Arzneimittel, die zur Behandlung tropischer Krankheiten zur Verfiigung stehen, veraltet,
toxisch oder unwirksam sind.

Mit der vorgeschlagenen Verordnung sollen die Rahmenbedingungen fiir die Vergabe von
Zwangslizenzen fiir die Ausfuhr festgelegt werden. Allerdings wird sich die vorliegende
Verordnung daran messen lassen miissen, ob durch sie der Zugang der Entwicklungsldander zu
preiswerten, unentbehrlichen Arzneimitteln im grof8tmoglichen Umfang verbessert werden
kann, indem die im WTO-Beschluss klar vorgesehenen Spielrdume genutzt werden.

Obgleich eine Reihe von Kommentatoren postive Elemente in der Verordnung ausgemacht
haben, bleiben gewisse Bedenken bestehen. So stellte der Europdische Verband fiir Generika
fest, dass ,,die Verfahren kompliziert, die Bedingungen fiir neue Hersteller restriktiv und die
zahlreichen vorgeschlagenen MafBnahmen unklar sind*.

Das Verfahren ist deshalb zu vereinfachen, um bei Anbietern aus der EU die Bereitschaft zu
wecken, im Rahmen dieses Systems titig zu sein. Selbstverstindlich sind Absicherungen
erforderlich, die gewahrleisten, dass keine Generika auf den EU-Markt gelangen. Die Gefahr
von Umgehungen ist jedoch gering, da der Handel mit Arzneimitteln strikten einzelstaatlichen
Regelungen unterworfen ist. Auch die Kommission konnte keine Anhaltspunkte fiir die
Wiedereinfuhr von Arzneimitteln aus den drmsten Entwicklungsldndern in die EU finden.
Deshalb sollten sich aus diesen Bestimmungen keine unnétigen Beschrankungen ergeben. Die
weniger strengen niederldndischen Rechtsvorschriften deuten darauf hin, dass mehr Vorteile
aus den Moglichkeiten gezogen werden konnten, die der WTO-Beschluss bietet, um die im
Mittelpunkt der Erkldrung von Doha stehenden Ziele fiir den 6ffentlichen Gesundheitbereich
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zu erreichen. Leider werden in der Verordnung an vielen Stellen Bedingungen aufgestellt, die
im WTO-Beschluss nicht enthalten sind und die moglicherweise Anbieter abschrecken
konnten. Es sollte jetzt ernsthaft erwogen werden, ob denn nicht angesichts dieser
Uberinterpretation des WTO-Beschlusses eine gewisse Zuriickhaltung angebracht ist.

In der vorgeschlagenen Verordnung ist zudem ein Erfordernis vorgesehen, das im WTO-
Beschluss fehlt. Darin sollen anscheinend nichtstaatliche Organisationen und internationale
Institutionen, wie die Vereinten Nationen, nicht berechtigt sein, im Rahmen des Systems
Arzneimittel gemaB den Bestimmungen der Verordnung einzufiihren, womit der zentralen
Rolle der nichtstaatlichen Organisationen bei der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen und Behandlungen nicht Rechnung getragen wird. AuBerdem
wird die Rolle der nichtstaatlichen Organisationen etwa im Fall von Katastrophen und
Konflikten nicht beriicksichtigt, bei denen Regierungen, aus welchen Griinden auch immer,
nicht vor Ort eingreifen kdnnen. Auch in diesem Zusammenhang sollte die niederldndische
Verordnung erwihnt werden, da sie einen eindeutigen Hinweis auf die Rolle der
nichtstaatlichen Organisationen enthilt.

Dariiber hinaus werden im Gegensatz zur gemeinschaftlichen Verordnung in den
kanadischen, norwegischen und niederldndischen Regelungen diejenigen Lénder aufgefiihrt,
die nicht Mitglieder der WTO sind, darunter 40 Lénder, die zu den am wenigsten
entwickelten Landern zdhlen.

Ferner werden in der gemeinschaftlichen Verordnung striktere Beschrankungen auferlegt als
im TRIPS-Ubereinkommen. Die Vereinbarung freiwilliger Lizenzen ist nicht notwendig,
wenn es sich um einen nationalen Notstand handelt oder sonstige Umstdnde von dulerster
Dringlichkeit vorliegen. In der gemeinschaftlichen Verordnung sind anstelle dieser
Ausnahmen so genannte ,, TRIPS-plus“-Bedingungen vorgesehen.

Diese Verordnung ist nicht als letzter Schritt zu betrachten. Selbstverstindlich werden weitere
Uberpriifungen und Bewertungen notwendig sein. So soll jihrlich ein Bericht iiber die
Durchfiihrung der in der Verordnung festgelegten Vorgaben vorgelegt werden. In diesem
Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass der WTO-Beschluss eine solche jéhrliche
Uberpriifung zulisst. Es muss auch groBere Klarheit hinsichtlich der Festlegung weiterer
MaBnahmen herrschen, denn jegliche kiinftige Anderung der TRIPS-Ubereinkuntft, die auf
eine Einbeziehung des WTO-Beschlusses abzielt, wird wohl eine sofortige Uberpriifung der
Verordnung erfordern. Thr Funktionieren sollte regelmiBig iiberpriift werden.

Es ist ein schwerwiegendes Manko, dass in der vorgeschlagenen Verordnung Fragen des
Technologietransfers in Entwicklungsldnder und des notwendigen Aufbaus von Kapazititen
zur Herstellung von Arzneimitteln nicht thematisiert werden. Diese Aspekte wurden im
WTO-Beschluss als klare Ziele ausgegeben. Es muss sich die Erkenntnis durchsetzen, dass
die Forschung und Entwicklung im Arzneimittelbereich ein globales Kollektivgut ist, das
globale Mallnahmen erfordert, die eine tragfidhige und langfristige Finanzierung u.a. aus dem
Siebten Rahmenprogramm einschlieBen.

In einer von Carlos Correa fiir das Européische Parlament erstellten Studie (Generaldirektion

Externe Politikbereiche) wird die Erwartung geduflert, dass sich die vorgeschlagene
Verordnung ,,wahrscheinlich geringfiigig* auf die Probleme der Entwicklungsldander im
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Gesundheitsbereich auswirken wird. Es bestehen deshalb gewisse Besorgnisse, dass die
Verordnung keinen Beitrag zur Verwirklichung der Doha-Vision iiber die ,,Forderung des
Zugangs aller zu Arzneimitteln® leisten kdnnte. Zweifelsohne bleibt noch vieles zu tun, um
eine angemessene Finanzierung und flexible Rahmenbedingungen fiir das geistige Eigentum

zu gewdhrleisten.

ANDERUNGSANTRAGE

Der Entwicklungsausschuss ersucht den federfiihrenden Ausschuss fiir internationalen
Handel, folgende Anderungsantrdge in seinen Bericht zu ibernehmen:

Vorschlag der Kommission'

Abinderungen des Parlaments

Anderungsantrag 1
Artikel 1

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur
Vergabe von Zwangslizenzen flir Patente
und ergdnzende Schutzzertifikate betreffend
die Herstellung und den Verkauf von
Arzneimitteln, die fiir die Ausfuhr in
anspruchsberechtigte WTO-Mitgliedslinder
bestimmt sind, die mit Problemen im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu
kdampfen haben.

Die Mitgliedstaaten ordnen an, dass jeder
Person, die einen Antrag gemdify Artikel 5
stellt und die Voraussetzungen von

Artikel 5 bis 8 erfiillt, eine derartige
Zwangslizenz erteilt wird.

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur
Vergabe von Zwangslizenzen flir Patente
und ergdnzende Schutzzertifikate betreffend
die Herstellung und den Verkauf von
Arzneimitteln, die fiir die Ausfuhr in
anspruchsberechtigte Léinder bestimmt sind.

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Léinder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Léinder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 2
Artikel 2 Buchstabe ¢

!'Noch nicht im Amtsblatt versffentlicht.
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(c) , Einfiihrendes WTO-Mitgliedsland“ ist entfillt
das WTO-Mitgliedsland, in das das
Arzneimittel ausgefiihrt werden soll.

Begriindung

Im Folgenden sind sdmtliche Beziige zu ,, WTO-Mitgliedslindern *“ dementsprechend zu
dandern, um Ubereinstimmung mit Anderungsantrag 1 herzustellen.

Anderungsantrag 3
Artikel 4

Anspruchsberechtigt sind folgende entfillt
einfiihrende WTO-Mitgliedslinder:

(a) die am wenigsten entwickelten
Mitgliedslinder der WTO;

(b) alle anderen WTO-Mitglieder, die dem
Rat fiir TRIPS gemeldet haben, dass sie das
System als Einfiihrer zu nutzen
beabsichtigen und gleichzeitig angegeben
haben, ob sie das System uneingeschriinkt
oder eingeschrinkt nutzen werden.

WTO-Mitglieder, die gegeniiber der WTO
erkliirt haben, dass sie das System nicht in
der Eigenschaft als einfiihrendes WTO-
Mitgliedsland nutzen werden, sind nicht
anspruchsberechtigt.

Anderungsantrag 4
Artikel 4 Absatz 1 (neu)

1. Jedes Land kann gemiif} dieser
Verordnung Arzneimittel einfiihren mit
Ausnahme jener WTO-Mitgliedslinder, die
gegeniiber der WTO erklirt haben, dass sie
das System nicht in der Eigenschaft als
einfiihrendes WTO-Mitgliedsland nutzen
werden.

Anderungsantrag 5
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Artikel 4 Absatz 2 (neu)

2. Organisationen der Vereinten Nationen,
andere internationale
Gesundheitorganisationen und
nichstaatliche Organisationen konnen
gemdf; dieser Verordnung Arzneimittel
einfiihren, wenn in einem bestimmten Land
Probleme im Bereich der éffentlichen
Gesundheit auftreten.

Begriindung

In der vorgeschlagenen Verordnung werden anscheinend die nichtstaatlichen
Organisationen vom Recht ausgeschlossen, im Rahmen des Systems Arzneimittel gemdf3 den
Bestimmungen der Verordnung einzufiihren, wobei der zentralen Rolle der nichtstaatlichen
Organisationen und der UN-Organisationen bei der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen und Behandlungen nicht Rechnung getragen wird. Auflerdem
wird die Rolle der nichtstaatliche Organisationen etwa im Fall von Katastrophen und
Konflikten nicht beriicksichtigt, bei denen Regierungen, aus welchen Griinden auch immer,
nicht vor Ort eingreifen kénnen.

Anderungsantrag 6
Artikel 5 Absatz 2

2. Stellt der Antragsteller fiir dasselbe 2. Stellt der Antragsteller fiir dasselbe
Arzneimittel in mehr als einem Mitgliedstaat Arzneimittel in mehr als einem Mitgliedstaat
einen Antrag auf Erteilung einer einen Antrag auf Erteilung einer
Zwangslizenz, muss er in jedem Antrag auf Zwangslizenz, muss er in jedem Antrag auf
diese Tatsache hinweisen und die diese Tatsache hinweisen.

betreffenden Mengen und einfiihrenden
WTO-Mitgliedslinder im Einzelnen
angeben.

Begriindung

Die Festlegung der erforderlichen Mengen durch die einfiihrenden Ldinder bereitet unnotige
Schwierigkeiten, da sich der Bedarf je nach den Umstdnden dndern kann.

Anderungsantrag 7
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe ¢

(c) Kennzeichnung der Patente und/oder entfdllt

der erginzenden Schutzzertifikate, fiir die
einer Zwangslizenz beantragt wird;
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Begriindung

Im WTO-Beschluss wird keine Kennzeichnung der Patente verlangt. In der Tat wire es
schwierig und kostspielig festzulegen, welche Patente ein bestimmtes Arzneimittel abdecken.

Anderungsantrag 8
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe b a (neu)

(ba) die einfiihrenden Liinder oder
Organisationen gemdf} Artikel 4;

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschlief3lich der 40 am wenigsten
entwickelten Léinder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Férderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Ldnder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 9
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe c a (neu)

(ca) Beleg fiir eine Meldung der
Bezeichnung und der erwarteten Menge

des verlangten Arzneimittels an den Rat fiir
TRIPS;

Anderungsantrag 10
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe d

(d) Menge, die der Antragsteller im entfillt

Rahmen der Zwangslizenz von dem
Arzneimittel herzustellen gedenkt;

Begriindung

Die Festlegung der erforderlichen Mengen durch die einfiihrenden Linder bereitet unnétige
Schwierigkeiten, da sich der Bedarf je nach den Umstdinden dndern kann.

Anderungsantrag 11
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e
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(e) Name des einfiithrenden WTO- entfillt
Mitgliedslandes oder der einfiihrenden
WTO-Mitgliedslinder;

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Ldnder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Linder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Lénder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 12
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe f

(f) Belege fiir vorherige Verhandlungen mit (f) gegebenenfalls Belege fiir vorherige
dem Rechteinhaber gemif3 Artikel 7; Verhandlungen mit dem Rechteinhaber
gemil Artikel 7;
Begriindung

Im WTO-Beschluss sind bestimmte Umstdnde vorgesehen, unter denen auf vorherige
Verhandlungen verzichtet werden kann. Die Méglichkeit der Anwendung von Eilverfahren ist
angesichts der Gefahr, dass Patentinhaber unredliche Verhandlungen fiihren, von besonderer

Bedeutung.

Anderungsantrag 13
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe g

(g) Belege fiir einen besonderen Antrag entfillt
seitens bevollmdchtigter Vertreter des

einfithrenden WTO-Mitgliedslandes beim

Antragsteller sowie die Menge des

verlangten Arzneimittels.

Begriindung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusdtzliche unnétige
Schwierigkeiten.

Anderungsantrag 14
Artikel 5 Absatz 4

4. Die zustindige Behorde kann zwecks entfillt
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effizienter Bearbeitung des Antrags weitere
formale und verwaltungstechnische
Auflagen machen.

Begriindung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusdtzliche unnotige

Schwierigkeiten.

Anderungsantrag 15
Artikel 6 Absatz 1 einleitender Teil

1. Die zustindige Behorde stellt sicher,
dass jedes im Antrag aufgefiihrte
einfithrende WTO-Mitgliedsland der WTO
gemill dem Beschluss des Allgemeinen
Rates der WTO vom 30. August 2003 tiber
die Durchfiihrung von Ziffer 6 der Doha-
Erklarung betreffend das TRIPS-
Ubereinkommen und die &ffentliche
Gesundheit (nachstehend ,,Beschluss*
genannt) fiir jedes beantragte Arzneimittel
Folgendes gemeldet hat:

1. Die zustidndige Behorde stellt sicher, dass
jedes im Antrag aufgefiihrte Land der WTO
gemil dem Beschluss des Allgemeinen
Rates der WTO vom 30. August 2003 tiber
die Durchfiihrung von Ziffer 6 der Doha-
Erkliarung betreffend das TRIPS-
Ubereinkommen und die &ffentliche
Gesundheit (nachstehend ,,Beschluss*
genannt) fiir jedes beantragte Arzneimittel
Folgendes gemeldet hat:

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschlief3lich der 40 am wenigsten
entwickelten Lénder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Férderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Lénder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 16
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b

(b) sofern es sich bei dem einfiihrenden
WTO-Mitgliedsland nicht um eines der am
wenigsten entwickelten Lander handelt, eine
Bestétigung der Feststellung des
einfiihrenden WTO-Mitgliedslandes, dass es

PE 355.333v01-00

(b) sofern es sich bei dem einfiihrenden
Land nicht um eines der am wenigsten
entwickelten Lander handelt, eine
Bestétigung der Feststellung des
einfilhrenden Landes, dass es entweder nicht
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entweder nicht iiber eigene
Produktionskapazititen im
pharmazeutischen Sektor verfiigt oder seine
Produktionskapazititen in diesem Sektor
iiberpriift und dabei festgestellt hat, dass sie
- abgesehen von etwaigen Kapazititen im
Eigentum oder unter der Kontrolle des
Rechteinhabers - derzeit nicht ausreicht, um
den eigenen Bedarf zu decken;

tiber eigene Produktionskapazititen im
pharmazeutischen Sektor fiir ein bestimmtes
Arzneimittel bzw. bestimmte Arzneimittel
verfiigt oder seine Produktionskapazititen in
diesem Sektor iiberpriift und dabei
festgestellt hat, dass sie - abgesehen von
etwaigen Kapazititen im Eigentum oder
unter der Kontrolle des Rechteinhabers -
derzeit nicht ausreicht, um den eigenen
Bedarf fiir dieses Arzneimittel bzw. diese
Arzneimittel zu decken,;

Begriindung

Eine allgemeine Erkldrung iiber nicht vorhandene oder unzureichende
Produktionskapazitdten stellt eine strengere Anforderung dar als die im WTO-Beschluss

vorgesehene Anforderung.

Anderungsantrag 17
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢

(c) sofern ein Arzneimittel im Hoheitsgebiet
des einfithrenden WTO-Mitgliedlandes
patentiert ist, eine Bestdtigung, dass dieses
WTO-Mitglied gemall Artikel 31 des
TRIPS-Ubereinkommens und den
Bestimmungen des Beschlusses eine
Zwangslizenz fiir die Einfuhr des
betreffenden Arzneimittels erteilt hat oder zu
erteilen gedenkt.

(c) sofern es sich bei dem einfiihrenden
Land nicht um eines der am wenigsten
entwickelten Linder handelt und sofern ein
Arzneimittel im Hoheitsgebiet des
einfilhrenden Landes patentiert ist, eine
Bestdtigung, dass dieses Land gemil
Artikel 31 des TRIPS-Ubereinkommens und
den Bestimmungen des Beschlusses eine
Zwangslizenz fiir die Einfuhr des
betreffenden Arzneimittels erteilt hat oder zu
erteilen gedenkt.

Begriindung

Ausnahmeregelung fiir die am wenigsten entwickelten Ldnder

Anderungsantrag 18
Artikel 6 Absatz 2

2. Die zustidndige Behorde stellt sicher, dass
die im Antrag genannte Menge des
Arzneimittels die Menge nicht {ibersteigt,
die der WTO vom einfithrenden WTO-
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Mitgliedsland bzw. von den einfiihrenden
WTO-Mitgliedliindern gemeldet wurde, und
dass unter Beriicksichtigung anderer in der
Gemeinschaft angeordneter Zwangslizenzen
die Gesamtmenge des fiir ein einfithrendes
WTO-Mitgliedsland genehmigten
Arzneimittels die Menge nicht wesentlich
uiberschreitet, die der WTO von diesem
Mitglied gemeldet wurde.

Land bzw. von den einfithrenden Léndern
gemeldet wurde, und dass unter
Beriicksichtigung anderer in der
Gemeinschaft angeordneter Zwangslizenzen
die Gesamtmenge des fiir ein einfiihrendes
Land genchmigten Arzneimittels die Menge
nicht wesentlich iiberschreitet, die der WTO
von diesem Land gemeldet wurde.

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschlief3lich der 40 am wenigsten
entwickelten Léinder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Férderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Lénder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 19
Artikel 7 Absatz 1

Der Antragsteller hat gegeniiber der
zustidndigen Behorde glaubhaft zu belegen,
dass er sich bemiiht hat, die Zustimmung des
Rechtsinhabers zu angemessenen
geschiftsiiblichen Bedingungen zu erhalten,
und dass diese Bemiihungen innerhalb einer
angemessenen Frist erfolglos geblieben
sind.

Der Antragsteller hat gegeniiber der
zustidndigen Behorde glaubhaft zu belegen,
dass er sich bemiiht hat, die Zustimmung des
Rechtsinhabers zu angemessenen
geschiftsiiblichen Bedingungen zu erhalten,
und dass diese Bemiihungen innerhalb einer
Frist von 30 Tagen erfolglos geblieben sind.

Anderungsantrag 20
Artikel 7 Absatz 2

Bei der Bestimmung der Angemessenheit
einer Frist ist zu beriicksichtigen, ob das
einfiihrende WTO-Mitgliedsland einen
nationalen Notstand erkliirt oder sonstige
Umstiinde von dufierster Dringlichkeit
geltend gemacht hat.

Vorherige Verhandlungen sind nicht
erforderlich in Situationen des nationalen
Notstands, bei sonstigen Umstinden von
duferster Dringlichkeit oder im Fall
offentlicher nichtkommerzieller Nutzung
oder wettbewerbswidriger Praktiken.

Begriindung

Im WTO-Beschluss sind bestimmte Umstdnde vorgesehen, unter denen auf vorherige
Verhandlungen verzichtet werden kann. Die Moglichkeit der Anwendung von Eilverfahren ist
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angesichts der Gefahr, dass Patentinhaber unredlichen Verhandlungen fiihren, von

besonderer Bedeutung.

Anderungsantrag 21
Artikel 8 Absatz 1

1. Die erteilte Lizenz ist nicht ausschliefSlich
und nicht {ibertragbar. Sie beinhaltet die in
den Absitzen 2 bis 8 vorgeschriebenen
besonderen Bedingungen, die vom
Lizenznehmer zu erfiillen sind:

1. Die erteilte Lizenz ist nicht ausschlieB3lich

und nicht libertragbar. Sie beinhaltet die in
den Absitzen 2 bis 6 vorgeschriebenen
besonderen Bedingungen, die vom
Lizenznehmer zu erfiillen sind:

Anderungsantrag 22
Artikel 8 Absatz 2

2. Die Menge der patentierten Erzeugnisse,
die unter der Lizenz hergestellt werden, darf
nicht iiber das Mal} hinausgehen, das zur
Deckung des Bedarfs der im Antrag
genannten einfithrenden WTO-
Mitgliedslinder erforderlich ist.

2. Die Menge der patentierten Erzeugnisse,

die unter der Lizenz hergestellt werden, darf

nicht iiber das Mal} hinausgehen, das zur
Deckung des Bedarfs der im Antrag

genannten einfithrenden Lénder erforderlich

1st.

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Ldnder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Léinder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Ldnder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 23
Artikel 8 Absatz 3

3. Die Lizenz beschrinkt sich streng auf das
Herstellen des betreffenden Arzneimittels
und den Verkauf zwecks Ausfuhr in die im
Antrag genannten WTO-Mitgliedsliinder.
Kein Arzneimittel, das unter der
Zwangslizenz hergestellt wurde, darf
auBerhalb des Hoheitsgebiets der im Antrag
genannten WTO-Mitglieder zum Verkauf
angeboten oder in den Verkehr gebracht
werden.

PA\556584DE.doc

3. (a) Die Lizenz beschrinkt sich streng
auf alle Vorgiinge, die fiir Einfuhr,
Herstellung und Verkauf des betreffenden
Arzneimittels in das im Antrag genannte
Land bzw. die dort genannten Liinder
erforderlich sind. Kein Arzneimittel, das
unter der Zwangslizenz hergestellt wurde,
darf auBBerhalb des Hoheitsgebiets der im
Antrag genannten Lénder zum Verkauf
angeboten oder in den Verkehr gebracht
werden.
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Begriindung

Der Wortlaut der vorgeschlagenen Verordnung ist zu vage. Dadurch kénnte die Einfuhr
pharmazeutischer Wirkstoffe verhindert und somit das System ernsthaft gefdhrdet werden.

Anderungsantrag 24
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe b (neu)

(b) In Ausnahmefiillen konnen eingefiihrte
Arzneimittel von anspruchsberechtigen
Liindern wieder in Liinder ausgefiihrt
werden, die Vertragsparteien desselben
regionalen Handelsabkommens wie das
einfiihrende Land sind, vorausgesetzt, dass
sich mindestens die Hiilfte der
Vertragsparteien aus Liindern
zuammensetzt, die in der UN-Liste der am
wenigsten entwickelten Liinder gefiihrt
werden. Es wird davon ausgegangen, dass
hierdurch der territoriale Charakter der
betroffenen Patentrechte nicht angetastet
wird.

Begriindung

Dieser Artikel entspricht der Regelung im WTO-Beschluss und soll Skaleneffekte fordern.

Anderungsantrag 25
Artikel 8 Absatz 4 einleitender Teil

4. Arzneimittel, die unter der Lizenz
hergestellt werden, sind durch eine
besondere Etikettierung oder Markierung
klar als Arzneimittel zu kennzeichnen, die
gemdf} dieser Verordnung hergestellt
wurden. Die Arzneimittel sind durch eine
spezielle Verpackung von den
Arzneimitteln zu unterscheiden, die vom
Rechteinhaber hergestellt wurden. Auf der
Verpackung und allen zugehérigen
Unterlagen ist darauf hinzuweisen, dass
das Arzneimittel Gegenstand einer
Zwangslizenz im Rahmen dieser
Verordnung ist; dabei sind der Name der
zustindigen Behorde und die etwaige
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Kennnummer anzugeben, ferner ist klar
verstindlich darauf hinzuweisen, dass das
Arzneimittel ausschlieflich fiir die Ausfuhr
in das und den Verkauf'in dem
Hoheitsgebiet der betreffenden
einfiihrenden WTO-Mitgliedslinder
bestimmt ist. Ferner sollte dem Arzneimittel
selbst eine besondere Farbe oder Form
gegeben werden, es sei denn, der
Antragsteller weist nach, dass eine
unterschiedliche Farb- oder Formgebung
undurchfiihrbar ist oder sich erheblich auf
den Preis auswirkt.

Begriindung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusdtzliche unnétige
Schwierigkeiten.

Anderungsantrag 26
Artikel 8 Absatz 5

5. Vor dem Versand an die im Antrag 5. Vor dem Versand an die im Antrag
genannten einfiihrenden W70O- genannten einfiihrenden Léinder
Mitgliedslinder veroffentlicht der veroffentlicht der Lizenznehmer die
Lizenznehmer die folgende Angaben auf folgende Angaben auf einer Website:

einer Website:

Anderungsantrag 27
Artikel 8 Absatz 5 Buchstabe a

(a) die im Rahmen der Lizenz zu liefernden (a) die im Rahmen der Lizenz zu liefernden
Mengen und die zu beliefernden WTO- Mengen und die zu beliefernden Léinder;
Mitglieder;

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Ldnder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Linder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Léinder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.
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Anderungsantrag 28

Artikel 8 Absatz 6
6. Unterliegen die von der Zwangslizenz 6. Unterliegen die von der Zwangslizenz
betroffenen Arzneimittel dem Patentschutz betroffenen Arzneimittel dem Patentschutz
in den im Antrag genannten einfithrenden in den im Antrag genannten einfiihrenden
WTO-Mitgliedslindern, dirfen die Liindern, diirfen die Arzneimittel nur unter
Arzneimittel nur unter der Voraussetzung der Voraussetzung ausgefiihrt werden, dass
ausgefiihrt werden, dass diese Lander eine diese Lander eine Zwangslizenz fiir die
Zwangslizenz fiir die Einfuhr und den Einfuhr und den Verkauf der Arzneimittel
Verkauf der Arzneimittel erteilt haben. erteilt haben.

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschlief3lich der 40 am wenigsten
entwickelten Léinder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Ldnder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 29
Artikel 8 Absatz 7

7. Der Lizenznehmer fiihrt vollstindig und entfdllt
korrekt Buch iiber alle hergestellten
Arzneimittelmengen und diesbeziigliche
Geschidifte. Auf Verlangen gewdihrt der
Lizenznehmer einem unabhdngigen
Dritten, auf den sich die Parteien
verstindigt haben oder der ersatzweise von
der zustindigen Behorde bestimmt wird,
Zugang zu den Biichern und
Aufzeichnungen, damit sich dieser davon
iiberzeugen kann, dass die
Lizenzbedingungen eingehalten wurden,
insbesondere was die Endbestimmung der

Arzneimittel betrifft.
Begriindung
Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusdtzliche unnotige
Schwierigkeiten.
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Anderungsantrag 30
Artikel 8 Absatz 8

8. Der Lizenznehmer muss die Ausfuhr des
Arzneimittels mit einer Ausfuhrerklirung
belegen, die von der betreffenden
Zollbehorde bestiitigt wurde, aufierdem mit
einer Bescheinigung einer Behorde des
einfiihrenden WTO-Mitgliedslandes iiber
die Einfuhr oder das Inverkehrbringen;
diese Bescheinigungen sind mindestens
drei Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen
sind diese Belege der zustindigen Behorde
zu iiberlassen.

entfillt

Begriindung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusdtzliche unnétige

Schwierigkeiten.

Anderungsantrag 31
Artikel 8 Absatz 9

9. Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber
eine angemessene Entschddigung zu zahlen,
die von der zustdndigen Behorde festgesetzt
wird, dabei beriicksichtigt sie den
wirtschaftlichen Wert der den betreffenden
einfihrenden WTO-Mitgliedslindern im
Rahmen der Lizenz zugestandenen Nutzung.

9. Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber
eine angemessene Entschddigung zu zahlen,
die von der zustdndigen Behorde festgesetzt
wird, dabei beriicksichtigt sie den
wirtschaftlichen Wert der den betreffenden
einfilhrenden Léindern im Rahmen der
Lizenz zugestandenen Nutzung

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Linder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Linder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Ldnder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 32
Artikel 9

Die zustidndige Behorde lehnt einen Antrag

PA\556584DE.doc

Die zustidndige Behorde lehnt einen Antrag
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ab, wenn eine der in Artikel 5 Absdtze 3 und ab, wenn eine der in Artikel 5 Absatz 3

4 sowie Artikel 6, 7 und 8 aufgefiihrte sowie Artikel 6 und 7 aufgefiihrte
Voraussetzungen nicht erfiillt ist. Vor Voraussetzungen nicht erfiillt ist. Vor
Ablehnung eines Antrags rdumt die Ablehnung eines Antrags rdumt die
zustindige Behorde dem Antragsteller die zustindige Behorde dem Antragsteller die
Moglichkeit zur Stellungnahme und Moglichkeit zur Stellungnahme und
Richtigstellung ein. Richtigstellung ein.

Anderungsantrag 33
Artikel 11 Absatz 2

2. Absatz 1 gilt nicht im Falle der 2. 2. Absatz 1 gilt nicht im Falle der
Wiederausfuhr in das in der Anmeldung Wiederausfuhr in das in der Anmeldung
genannte und auf der genannte und auf der
Arzneimittelverpackung und den Arzneimittelverpackung und den
zugehorigen Unterlagen angegebene W7TO- zugehorigen Unterlagen angegebene Land
Mitgliedsland oder die Uberfiihrung in ein oder die Uberfiihrung in ein Versand- oder
Versand- oder Zolllagerverfahren oder in Zolllagerverfahren oder in eine Freizone
eine Freizone oder ein Freilager zum oder ein Freilager zum Zwecke der
Zwecke der Wiederausfuhr in das Wiederausfuhr in das einfiihrende Land.

einfiilhrende WTO-Mitgliedsland.

Begriindung

Durch die vorgeschlagene Verordnung wiirden diejenigen Ldnder von der Regelung
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschliefslich der 40 am wenigsten
entwickelten Linder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Forderung des Zugangs
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, miissen diese 40 drmsten Ldnder in die Verordnung
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthdlt keine Hindernisse fiir diese Ausweitung, wie
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Anderungsantrag 34
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b

(b) wenn die Voraussetzungen, unter denen entfiillt
die Lizenz erteilt wurde, entfallen und

wahrscheinlich nicht wieder gegeben sein

werden.

Begriindung

Hierbei handelt es sich um eine TRIPS-Plus-Bedingung, die das Recht des einfiihrenden
Landes iibergeht, den Zeitpunkt zu bestimmen, zu dem der Fortbestand einer Zwangslizenz
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nicht linger gerechtfertigt ist.

Anderungsantrag 35
Artikel 15 Absatz 1 a (neu)

Ein Einspruch gegen den Beschluss zur
Erteilung einer Lizenz setzt nicht die
Anwendung der Lizenz aus.

Begriindung

Die Moglichkeit, die Versorgung mit Arzneimitteln fiir einen lingeren Zeitraum zu blockieren,

wird zu Verunsicherungen bei méglichen Herstellern fiihren und konnte ihr Interesse an einer
Tdtigkeit im Rahmen dieses Systems verringern.

Anderungsantrag 36
Artikel 16 a (neu)

Artikel 16a

Die Kommission richtet einen Fonds ein,
um Unternehmen und Institutionen beim
Technologietransfer in
Entwicklungslindern direkte
Unterstiitzung in Form von Beihilfen zu
gewdhren.

Begriindung

In der vorgeschlagenen Verordnung fehlen Instrumente, mit denen der Technologietransfer
in Entwicklungsldnder und in die am wenigsten entwickelten Linder sowie der Aufbau von
Produktionskapazitdten fiir Arzneimittel in diesen Ldndern gefordert wird, obgleich dies eines

der Ziele des WTO-Beschlusses ist.

Anderungsantrag 37

Drei Jahren nach Inkrafttreten dieser
Verordnung legt die Kommission dem
Européischen Parlament, dem Rat und dem
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss einen Bericht iiber die
Durchfiihrung dieser Verordnung und
deren Beitrag zur Umsetzung des mit dem

PA\556584DE.doc

Artikel 17

Die Kommission iiberwacht sorgfiiltig die
Durchfiihrung dieser Verordnung und legt
Jjéhrlich dem Européischen Parlament, dem
Rat und dem Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss einen Bericht iiber deren
Beitrag zur Umsetzung des mit dem
Beschluss geschaffenen Systems vor.
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Beschluss geschaffenen Systems vor.

Eine volistindige Uberpriifung der
Verordnung wird unmittelbar nach der
Anderung des TRIPS-Ubereinkommens
und danach alle drei Jahre erfolgen.

Begriindung

Die stindige Uberwachung und Uberpriifung der Verordnung ist wichtig, um das gute
Funtionieren des Systems zu gewdhrleisten, das ebenfalls Gegenstand einer Uberpriifung sein

wird.
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