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KURZE BEGRÜNDUNG

Die Ministerkonferenz der Welthandelsorganisation (WTO) hat im Jahr 2000 mit der 
Erklärung von Doha betreffend das Übereinkommen über handelsbezogene Aspekte der 
Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) und die öffentliche Gesundheit eine wegweisende 
Übereinkunft erzielt, in der eindeutig der öffentlichen Gesundheit Vorrang vor den Rechten 
des geistigen Eigentums eingeräumt wurde. Mit der vorgeschlagenen Verordnung sollen 
Maßnahmen 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 diesbezüglichen Paragraphen der 
Erklärung von Doha wird anerkannt, dass WTO-Mitglieder, die über keine oder 
unzureichende Fertigungskapazitäten im Arzneimittelsektor verfügen, Schwierigkeiten haben 
könnten, die Zwangslizenzen im Rahmen des TRIPS-Übereinkommens wirksam zu nutzen. 

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

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

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

Das Verfahren ist deshalb zu vereinfachen, um bei Anbietern aus der EU die Bereitschaft zu 
wecken, im Rahmen dieses Systems tätig zu sein. Selbstverständlich sind Absicherungen 
erforderlich, die gewährleisten, 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 für die 
Wiedereinfuhr von Arzneimitteln aus den ärmsten Entwicklungsländern in die EU finden. 
Deshalb sollten sich aus diesen Bestimmungen keine unnötigen Beschränkungen ergeben. Die 
weniger strengen niederländischen Rechtsvorschriften deuten darauf hin, dass mehr Vorteile 
aus den Möglichkeiten gezogen werden könnten, die der WTO-Beschluss bietet, um die im 
Mittelpunkt der Erklärung von Doha stehenden Ziele für den öffentlichen 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 möglicherweise Anbieter abschrecken 
könnten. Es sollte jetzt ernsthaft erwogen werden, ob denn nicht angesichts dieser 
Überinterpretation des WTO-Beschlusses eine gewisse Zurückhaltung 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 gemäß den Bestimmungen der Verordnung einzuführen, womit der zentralen 
Rolle der nichtstaatlichen Organisationen bei der Erbringung von 
Gesundheitsdienstleistungen und Behandlungen nicht Rechnung getragen wird. Außerdem 
wird die Rolle der nichtstaatlichen Organisationen etwa im Fall von Katastrophen und 
Konflikten nicht berücksichtigt, bei denen Regierungen, aus welchen Gründen auch immer, 
nicht vor Ort eingreifen können. Auch in diesem Zusammenhang sollte die niederländische 
Verordnung erwähnt werden, da sie einen eindeutigen Hinweis auf die Rolle der 
nichtstaatlichen Organisationen enthält.             

 
Darüber hinaus werden im Gegensatz zur gemeinschaftlichen Verordnung in den 
kanadischen, norwegischen und niederländischen Regelungen diejenigen Länder aufgeführt, 
die nicht Mitglieder der WTO sind, darunter 40 Länder, die zu den am wenigsten 
entwickelten Ländern zählen. 

Ferner werden in der gemeinschaftlichen Verordnung striktere Beschränkungen auferlegt als 
im TRIPS-Übereinkommen. Die Vereinbarung freiwilliger Lizenzen ist nicht notwendig, 
wenn es sich um einen nationalen Notstand handelt oder sonstige Umstände von äußerster 
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. Selbstverständlich werden weitere 
Überprüfungen und Bewertungen notwendig sein. So soll jährlich ein Bericht über die 
Durchführung der in der Verordnung festgelegten Vorgaben vorgelegt werden. In diesem 
Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass der WTO-Beschluss eine solche jährliche 
Überprüfung zulässt. Es muss auch größere Klarheit hinsichtlich der Festlegung weiterer 
Maßnahmen herrschen, denn jegliche künftige Änderung der TRIPS-Übereinkunft, die auf 
eine Einbeziehung des WTO-Beschlusses abzielt, wird wohl eine sofortige Überprüfung der 
Verordnung erfordern. Ihr Funktionieren sollte regelmäßig überprüft werden. 

Es ist ein schwerwiegendes Manko, dass in der vorgeschlagenen Verordnung Fragen des 
Technologietransfers in Entwicklungsländer und des notwendigen Aufbaus von Kapazitäten 
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 Maßnahmen erfordert, die eine tragfähige und langfristige Finanzierung u.a. aus dem 
Siebten Rahmenprogramm einschließen. 

In einer von Carlos Correa für das Europäische Parlament erstellten Studie (Generaldirektion 
Externe Politikbereiche) wird die Erwartung geäußert, dass sich die vorgeschlagene 
Verordnung „wahrscheinlich geringfügig“ auf die Probleme der Entwicklungsländer im 
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Gesundheitsbereich auswirken wird. Es bestehen deshalb gewisse Besorgnisse, dass die 
Verordnung keinen Beitrag zur Verwirklichung der Doha-Vision über die „Förderung des 
Zugangs aller zu Arzneimitteln“ leisten könnte. Zweifelsohne bleibt noch vieles zu tun, um 
eine angemessene Finanzierung und flexible Rahmenbedingungen für das geistige Eigentum 
zu gewährleisten.   

ÄNDERUNGSANTRÄGE

Der Entwicklungsausschuss ersucht den federführenden Ausschuss für internationalen 
Handel, folgende Änderungsanträge in seinen Bericht zu übernehmen:

Vorschlag der Kommission1 Abänderungen des Parlaments

Änderungsantrag 1
Artikel 1

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur 
Vergabe von Zwangslizenzen für Patente 
und ergänzende Schutzzertifikate betreffend 
die Herstellung und den Verkauf von 
Arzneimitteln, die für die Ausfuhr in 
anspruchsberechtigte WTO-Mitgliedsländer
bestimmt sind, die mit Problemen im 
Bereich der öffentlichen Gesundheit zu 
kämpfen haben.
Die Mitgliedstaaten ordnen an, dass jeder 
Person, die einen Antrag gemäß Artikel 5 
stellt und die Voraussetzungen von 
Artikel 5 bis 8 erfüllt, eine derartige 
Zwangslizenz erteilt wird.

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur 
Vergabe von Zwangslizenzen für Patente 
und ergänzende Schutzzertifikate betreffend 
die Herstellung und den Verkauf von 
Arzneimitteln, die für die Ausfuhr in 
anspruchsberechtigte Länder bestimmt sind.

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

Änderungsantrag 2
Artikel 2 Buchstabe c

  
1 Noch nicht im Amtsblatt veröffentlicht.
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(c) „Einführendes WTO-Mitgliedsland“ ist 
das WTO-Mitgliedsland, in das das 
Arzneimittel ausgeführt werden soll.

entfällt

Begründung 

Im Folgenden sind sämtliche Bezüge zu „WTO-Mitgliedsländern“ dementsprechend zu 
ändern, um Übereinstimmung mit Änderungsantrag 1 herzustellen.

Änderungsantrag 3
Artikel 4

Anspruchsberechtigt sind folgende 
einführende WTO-Mitgliedsländer:
(a) die am wenigsten entwickelten 
Mitgliedsländer der WTO;
(b) alle anderen WTO-Mitglieder, die dem 
Rat für TRIPS gemeldet haben, dass sie das 
System als Einführer zu nutzen 
beabsichtigen und gleichzeitig angegeben 
haben, ob sie das System uneingeschränkt 
oder eingeschränkt nutzen werden.
WTO-Mitglieder, die gegenüber der WTO 
erklärt haben, dass sie das System nicht in 
der Eigenschaft als einführendes WTO-
Mitgliedsland nutzen werden, sind nicht 
anspruchsberechtigt.

entfällt

Änderungsantrag 4
Artikel 4 Absatz 1 (neu)

1. Jedes Land kann gemäß dieser 
Verordnung Arzneimittel einführen mit 
Ausnahme jener WTO-Mitgliedsländer, die 
gegenüber der WTO erklärt haben, dass sie 
das System nicht in der Eigenschaft als 
einführendes WTO-Mitgliedsland nutzen 
werden.

Änderungsantrag 5
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Artikel 4 Absatz 2 (neu)

2. Organisationen der Vereinten Nationen, 
andere internationale 
Gesundheitorganisationen und 
nichstaatliche Organisationen können 
gemäß dieser Verordnung Arzneimittel 
einführen, wenn in einem bestimmten Land 
Probleme im Bereich der öffentlichen 
Gesundheit auftreten. 

Begründung

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

Änderungsantrag 6
Artikel 5 Absatz 2

2. Stellt der Antragsteller für dasselbe 
Arzneimittel in mehr als einem Mitgliedstaat 
einen Antrag auf Erteilung einer 
Zwangslizenz, muss er in jedem Antrag auf 
diese Tatsache hinweisen und die 
betreffenden Mengen und einführenden 
WTO-Mitgliedsländer im Einzelnen 
angeben.

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

Begründung

Die Festlegung der erforderlichen Mengen durch die einführenden Länder bereitet unnötige 
Schwierigkeiten, da sich der Bedarf je nach den Umständen ändern kann. 

Änderungsantrag 7
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe c

(c) Kennzeichnung der Patente und/oder 
der ergänzenden Schutzzertifikate, für die 
einer Zwangslizenz beantragt wird;

entfällt
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Begründung

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

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

(ba) die einführenden Länder oder 
Organisationen gemäß Artikel 4;

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

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

(ca) Beleg für eine Meldung der 
Bezeichnung und der erwarteten Menge 
des verlangten Arzneimittels an den Rat für 
TRIPS;

Änderungsantrag 10
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe d

(d) Menge, die der Antragsteller im 
Rahmen der Zwangslizenz von dem 
Arzneimittel herzustellen gedenkt;

entfällt

Begründung

Die Festlegung der erforderlichen Mengen durch die einführenden Länder bereitet unnötige 
Schwierigkeiten, da sich der Bedarf je nach den Umständen ändern kann.

Änderungsantrag 11
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e
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(e) Name des einführenden WTO-
Mitgliedslandes oder der einführenden 
WTO-Mitgliedsländer;

entfällt

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

Änderungsantrag 12
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe f

(f) Belege für vorherige Verhandlungen mit 
dem Rechteinhaber gemäß Artikel 7;

(f) gegebenenfalls Belege für vorherige 
Verhandlungen mit dem Rechteinhaber 
gemäß Artikel 7;

Begründung 

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

Änderungsantrag 13
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe g

(g) Belege für einen besonderen Antrag 
seitens bevollmächtigter Vertreter des 
einführenden WTO-Mitgliedslandes beim 
Antragsteller sowie die Menge des 
verlangten Arzneimittels.

entfällt

Begründung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusätzliche unnötige 
Schwierigkeiten.

Änderungsantrag 14
Artikel 5 Absatz 4

4. Die zuständige Behörde kann zwecks entfällt
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effizienter Bearbeitung des Antrags weitere 
formale und verwaltungstechnische 
Auflagen machen.

Begründung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusätzliche unnötige 
Schwierigkeiten.

Änderungsantrag 15
Artikel 6 Absatz 1 einleitender Teil

1. Die zuständige Behörde stellt sicher, 
dass jedes im Antrag aufgeführte 
einführende WTO-Mitgliedsland der WTO 
gemäß dem Beschluss des Allgemeinen 
Rates der WTO vom 30. August 2003 über 
die Durchführung von Ziffer 6 der Doha-
Erklärung betreffend das TRIPS-
Übereinkommen und die öffentliche 
Gesundheit (nachstehend „Beschluss“ 
genannt) für jedes beantragte Arzneimittel 
Folgendes gemeldet hat:

1. Die zuständige Behörde stellt sicher, dass 
jedes im Antrag aufgeführte Land der WTO 
gemäß dem Beschluss des Allgemeinen 
Rates der WTO vom 30. August 2003 über 
die Durchführung von Ziffer 6 der Doha-
Erklärung betreffend das TRIPS-
Übereinkommen und die öffentliche 
Gesundheit (nachstehend „Beschluss“ 
genannt) für jedes beantragte Arzneimittel 
Folgendes gemeldet hat:

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

Änderungsantrag 16
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b

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

(b) sofern es sich bei dem einführenden 
Land nicht um eines der am wenigsten 
entwickelten Länder handelt, eine 
Bestätigung der Feststellung des 
einführenden Landes, dass es entweder nicht 
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entweder nicht über eigene 
Produktionskapazitäten im 
pharmazeutischen Sektor verfügt oder seine 
Produktionskapazitäten in diesem Sektor 
überprüft und dabei festgestellt hat, dass sie 
- abgesehen von etwaigen Kapazitäten im 
Eigentum oder unter der Kontrolle des 
Rechteinhabers - derzeit nicht ausreicht, um 
den eigenen Bedarf zu decken;

über eigene Produktionskapazitäten im 
pharmazeutischen Sektor für ein bestimmtes 
Arzneimittel bzw. bestimmte Arzneimittel 
verfügt oder seine Produktionskapazitäten in 
diesem Sektor überprüft und dabei 
festgestellt hat, dass sie - abgesehen von 
etwaigen Kapazitäten im Eigentum oder 
unter der Kontrolle des Rechteinhabers -
derzeit nicht ausreicht, um den eigenen 
Bedarf für dieses Arzneimittel bzw.  diese 
Arzneimittel zu decken;

Begründung

Eine allgemeine Erklärung über nicht vorhandene oder unzureichende 
Produktionskapazitäten  stellt eine strengere Anforderung dar als die im WTO-Beschluss 
vorgesehene Anforderung.

Änderungsantrag 17
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe c

(c) sofern ein Arzneimittel im Hoheitsgebiet 
des einführenden WTO-Mitgliedlandes 
patentiert ist, eine Bestätigung, dass dieses 
WTO-Mitglied gemäß Artikel 31 des 
TRIPS-Übereinkommens und den 
Bestimmungen des Beschlusses eine 
Zwangslizenz für die Einfuhr des 
betreffenden Arzneimittels erteilt hat oder zu 
erteilen gedenkt.

(c) sofern es sich bei dem einführenden 
Land nicht um eines der am wenigsten 
entwickelten Länder handelt und sofern ein 
Arzneimittel im Hoheitsgebiet des 
einführenden Landes patentiert ist, eine 
Bestätigung, dass dieses Land gemäß 
Artikel 31 des TRIPS-Übereinkommens und 
den Bestimmungen des Beschlusses eine 
Zwangslizenz für die Einfuhr des 
betreffenden Arzneimittels erteilt hat oder zu 
erteilen gedenkt.

Begründung

Ausnahmeregelung für die am wenigsten entwickelten Länder

Änderungsantrag 18
Artikel 6 Absatz 2

2. Die zuständige Behörde stellt sicher, dass 
die im Antrag genannte Menge des 
Arzneimittels die Menge nicht übersteigt, 
die der WTO vom einführenden WTO-

2. Die zuständige Behörde stellt sicher, dass 
die im Antrag genannte erwartete Menge 
des Arzneimittels die Menge nicht 
übersteigt, die der WTO vom einführenden 
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Mitgliedsland bzw. von den einführenden 
WTO-Mitgliedländern gemeldet wurde, und 
dass unter Berücksichtigung anderer in der 
Gemeinschaft angeordneter Zwangslizenzen 
die Gesamtmenge des für ein einführendes 
WTO-Mitgliedsland genehmigten 
Arzneimittels die Menge nicht wesentlich 
überschreitet, die der WTO von diesem 
Mitglied gemeldet wurde.

Land bzw. von den einführenden Ländern
gemeldet wurde, und dass unter 
Berücksichtigung anderer in der 
Gemeinschaft angeordneter Zwangslizenzen 
die Gesamtmenge des für ein einführendes 
Land genehmigten Arzneimittels die Menge 
nicht wesentlich überschreitet, die der WTO 
von diesem Land gemeldet wurde.

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

Änderungsantrag 19
Artikel 7 Absatz 1

Der Antragsteller hat gegenüber der 
zuständigen Behörde glaubhaft zu belegen, 
dass er sich bemüht hat, die Zustimmung des 
Rechtsinhabers zu angemessenen 
geschäftsüblichen Bedingungen zu erhalten, 
und dass diese Bemühungen innerhalb einer
angemessenen Frist erfolglos geblieben 
sind.

Der Antragsteller hat gegenüber der 
zuständigen Behörde glaubhaft zu belegen, 
dass er sich bemüht hat, die Zustimmung des 
Rechtsinhabers zu angemessenen 
geschäftsüblichen Bedingungen zu erhalten,
und dass diese Bemühungen innerhalb einer 
Frist von 30 Tagen erfolglos geblieben sind.

Änderungsantrag 20
Artikel 7 Absatz 2

Bei der Bestimmung der Angemessenheit 
einer Frist ist zu berücksichtigen, ob das 
einführende WTO-Mitgliedsland einen 
nationalen Notstand erklärt oder sonstige 
Umstände von äußerster Dringlichkeit 
geltend gemacht hat.

Vorherige Verhandlungen sind nicht 
erforderlich in Situationen des nationalen 
Notstands, bei sonstigen Umständen von 
äußerster Dringlichkeit oder im Fall 
öffentlicher nichtkommerzieller Nutzung 
oder  wettbewerbswidriger Praktiken.

Begründung

Im WTO-Beschluss sind bestimmte Umstände vorgesehen, unter denen auf vorherige 
Verhandlungen verzichtet werden kann. Die Möglichkeit der Anwendung von Eilverfahren ist 
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angesichts der Gefahr, dass Patentinhaber unredlichen Verhandlungen führen, von 
besonderer Bedeutung. 

Änderungsantrag 21
Artikel 8 Absatz 1

1. Die erteilte Lizenz ist nicht ausschließlich 
und nicht übertragbar. Sie beinhaltet die in 
den Absätzen 2 bis 8 vorgeschriebenen 
besonderen Bedingungen, die vom 
Lizenznehmer zu erfüllen sind:

1. Die erteilte Lizenz ist nicht ausschließlich 
und nicht übertragbar. Sie beinhaltet die in 
den Absätzen 2 bis 6 vorgeschriebenen 
besonderen Bedingungen, die vom 
Lizenznehmer zu erfüllen sind:

Änderungsantrag 22
Artikel 8 Absatz 2

2. Die Menge der patentierten Erzeugnisse, 
die unter der Lizenz hergestellt werden, darf 
nicht über das Maß hinausgehen, das zur 
Deckung des Bedarfs der im Antrag 
genannten einführenden WTO-
Mitgliedsländer erforderlich ist. 

2. Die Menge der patentierten Erzeugnisse, 
die unter der Lizenz hergestellt werden, darf 
nicht über das Maß hinausgehen, das zur 
Deckung des Bedarfs der im Antrag 
genannten einführenden Länder erforderlich 
ist.

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.  

Änderungsantrag 23
Artikel 8 Absatz 3

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

3. (a) Die Lizenz beschränkt sich streng 
auf  alle Vorgänge, die für Einfuhr, 
Herstellung und Verkauf des betreffenden 
Arzneimittels in das im Antrag genannte
Land bzw. die dort genannten Länder 
erforderlich sind. Kein Arzneimittel, das 
unter der Zwangslizenz hergestellt wurde, 
darf außerhalb des Hoheitsgebiets der im 
Antrag genannten Länder zum Verkauf 
angeboten oder in den Verkehr gebracht 
werden.



PE 355.333v01-00 14/20 PA\556584DE.doc

DE

Begründung

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

Änderungsantrag 24
Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe b (neu)

(b) In Ausnahmefällen können eingeführte 
Arzneimittel von anspruchsberechtigen 
Ländern wieder in Länder ausgeführt 
werden, die Vertragsparteien desselben 
regionalen Handelsabkommens wie das 
einführende Land sind, vorausgesetzt, dass 
sich mindestens die Hälfte der 
Vertragsparteien aus Ländern 
zuammensetzt, die in der UN-Liste der am 
wenigsten entwickelten Länder geführt 
werden. Es wird davon ausgegangen, dass 
hierdurch der territoriale Charakter der 
betroffenen Patentrechte nicht angetastet 
wird.    

Begründung

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

Änderungsantrag 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 
gemäß 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 zugehörigen 
Unterlagen ist darauf hinzuweisen, dass 
das Arzneimittel Gegenstand einer 
Zwangslizenz im Rahmen dieser 
Verordnung ist; dabei sind der Name der 
zuständigen Behörde und die etwaige 

entfällt
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Kennnummer anzugeben, ferner ist klar 
verständlich darauf hinzuweisen, dass das 
Arzneimittel ausschließlich für die Ausfuhr 
in das und den Verkauf in dem 
Hoheitsgebiet der betreffenden 
einführenden WTO-Mitgliedsländer 
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 
undurchführbar ist oder sich erheblich auf 
den Preis auswirkt.

Begründung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusätzliche unnötige 
Schwierigkeiten.

Änderungsantrag 26
Artikel 8 Absatz 5

5. Vor dem Versand an die im Antrag 
genannten einführenden WTO-
Mitgliedsländer veröffentlicht der 
Lizenznehmer die folgende Angaben auf 
einer Website:

5. Vor dem Versand an die im Antrag 
genannten einführenden Länder
veröffentlicht der Lizenznehmer die 
folgende Angaben auf einer Website:

Änderungsantrag 27
Artikel 8 Absatz 5 Buchstabe a

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

(a) die im Rahmen der Lizenz zu liefernden 
Mengen und die zu beliefernden Länder;

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen. 
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Änderungsantrag 28
Artikel 8 Absatz 6

6. Unterliegen die von der Zwangslizenz 
betroffenen Arzneimittel dem Patentschutz 
in den im Antrag genannten einführenden 
WTO-Mitgliedsländern, dürfen die 
Arzneimittel nur unter der Voraussetzung 
ausgeführt werden, dass diese Länder eine 
Zwangslizenz für die Einfuhr und den 
Verkauf der Arzneimittel erteilt haben.

6. Unterliegen die von der Zwangslizenz 
betroffenen Arzneimittel dem Patentschutz 
in den im Antrag genannten einführenden 
Ländern, dürfen die Arzneimittel nur unter 
der Voraussetzung ausgeführt werden, dass 
diese Länder eine Zwangslizenz für die 
Einfuhr und den Verkauf der Arzneimittel 
erteilt haben.

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen. 

Änderungsantrag 29
Artikel 8 Absatz 7

7. Der Lizenznehmer führt vollständig und 
korrekt Buch über alle hergestellten 
Arzneimittelmengen und diesbezügliche 
Geschäfte. Auf Verlangen gewährt der 
Lizenznehmer einem unabhängigen 
Dritten, auf den sich die Parteien 
verständigt haben oder der ersatzweise von 
der zuständigen Behörde bestimmt wird, 
Zugang zu den Büchern und 
Aufzeichnungen, damit sich dieser davon 
überzeugen kann, dass die 
Lizenzbedingungen eingehalten wurden, 
insbesondere was die Endbestimmung der 
Arzneimittel betrifft.

entfällt

Begründung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusätzliche unnötige 
Schwierigkeiten.
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Änderungsantrag 30
Artikel 8 Absatz 8

8. Der Lizenznehmer muss die Ausfuhr des 
Arzneimittels mit einer Ausfuhrerklärung 
belegen, die von der betreffenden 
Zollbehörde bestätigt wurde, außerdem mit 
einer Bescheinigung einer Behörde des 
einführenden WTO-Mitgliedslandes über 
die Einfuhr oder das Inverkehrbringen; 
diese Bescheinigungen sind mindestens 
drei Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen 
sind diese Belege der zuständigen Behörde 
zu überlassen.

entfällt

Begründung

Dieses Erfordernis fehlt im WTO-Beschluss und bereitet zusätzliche unnötige 
Schwierigkeiten.

Änderungsantrag 31
Artikel 8 Absatz 9

9. Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber 
eine angemessene Entschädigung zu zahlen, 
die von der zuständigen Behörde festgesetzt 
wird, dabei berücksichtigt sie den 
wirtschaftlichen Wert der den betreffenden 
einführenden WTO-Mitgliedsländern im 
Rahmen der Lizenz zugestandenen Nutzung.

9. Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber 
eine angemessene Entschädigung zu zahlen, 
die von der zuständigen Behörde festgesetzt 
wird, dabei berücksichtigt sie den 
wirtschaftlichen Wert der den betreffenden 
einführenden Ländern im Rahmen der 
Lizenz zugestandenen Nutzung

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen. 

Änderungsantrag 32
Artikel 9

Die zuständige Behörde lehnt einen Antrag Die zuständige Behörde lehnt einen Antrag 



PE 355.333v01-00 18/20 PA\556584DE.doc

DE

ab, wenn eine der in Artikel 5 Absätze 3 und 
4 sowie Artikel 6, 7 und 8 aufgeführte 
Voraussetzungen nicht erfüllt ist. Vor 
Ablehnung eines Antrags räumt die 
zuständige Behörde dem Antragsteller die 
Möglichkeit zur Stellungnahme und 
Richtigstellung ein.

ab, wenn eine der in Artikel 5 Absatz 3 
sowie Artikel 6 und 7 aufgeführte 
Voraussetzungen nicht erfüllt ist. Vor 
Ablehnung eines Antrags räumt die 
zuständige Behörde dem Antragsteller die 
Möglichkeit zur Stellungnahme und 
Richtigstellung ein.

Änderungsantrag 33
Artikel 11 Absatz 2

2. Absatz 1 gilt nicht im Falle der 
Wiederausfuhr in das in der Anmeldung 
genannte und auf der 
Arzneimittelverpackung und den 
zugehörigen Unterlagen angegebene WTO-
Mitgliedsland oder die Überführung in ein 
Versand- oder Zolllagerverfahren oder in 
eine Freizone oder ein Freilager zum 
Zwecke der Wiederausfuhr in das 
einführende WTO-Mitgliedsland.

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

Begründung

Durch die vorgeschlagene Verordnung würden diejenigen Länder von der Regelung 
ausgeschlossen, die nicht Mitglieder der WTO sind, einschließlich der 40 am wenigsten 
entwickelten Länder. Um das Ziel von Doha zu erreichen, das die Förderung des Zugangs 
aller zu Arzneimitteln beinhaltet, müssen diese 40 ärmsten Länder in die Verordnung 
einbezogen werden. Der WTO-Beschluss enthält keine Hindernisse für diese Ausweitung, wie 
die in Norwegen, Kanada und den Niederlanden vorgelegten Bestimmungen zeigen.

Änderungsantrag 34
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b

(b) wenn die Voraussetzungen, unter denen 
die Lizenz erteilt wurde, entfallen und 
wahrscheinlich nicht wieder gegeben sein 
werden.

entfällt

Begründung

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

Änderungsantrag 35
Artikel 15 Absatz 1 a (neu)

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

Begründung

Die Möglichkeit, die Versorgung mit Arzneimitteln für einen längeren Zeitraum zu blockieren, 
wird zu Verunsicherungen bei möglichen Herstellern führen und könnte ihr Interesse an einer 
Tätigkeit im Rahmen dieses Systems verringern. 

Änderungsantrag 36
Artikel 16 a (neu)

Artikel 16a
Die Kommission richtet einen Fonds ein, 
um Unternehmen und Institutionen beim 
Technologietransfer in 
Entwicklungsländern direkte 
Unterstützung in Form von Beihilfen zu 
gewähren.

Begründung

In der vorgeschlagenen Verordnung  fehlen Instrumente, mit denen der Technologietransfer 
in Entwicklungsländer und in die am wenigsten entwickelten Länder sowie der Aufbau von 
Produktionskapazitäten für Arzneimittel in diesen Ländern gefördert wird, obgleich dies eines 
der Ziele des WTO-Beschlusses ist. 

Änderungsantrag 37
Artikel 17

Drei Jahren nach Inkrafttreten dieser 
Verordnung legt die Kommission dem 
Europäischen Parlament, dem Rat und dem 
Europäischen Wirtschafts- und 
Sozialausschuss einen Bericht über die 
Durchführung dieser Verordnung und 
deren Beitrag zur Umsetzung des mit dem 

Die Kommission überwacht sorgfältig die 
Durchführung dieser Verordnung und legt 
jährlich dem Europäischen Parlament, dem 
Rat und dem Europäischen Wirtschafts- und 
Sozialausschuss einen Bericht über deren 
Beitrag zur Umsetzung des mit dem 
Beschluss geschaffenen Systems vor.
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Beschluss geschaffenen Systems vor. Eine vollständige Überprüfung der 
Verordnung wird unmittelbar nach der 
Änderung des TRIPS-Übereinkommens 
und danach alle drei Jahre erfolgen. 

Begründung

Die ständige Überwachung und Überprüfung der Verordnung ist wichtig, um das gute 
Funtionieren des Systems zu gewährleisten, das ebenfalls Gegenstand einer Überprüfung sein 
wird.
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