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ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ

Η Υπουργική Σύνοδος του ΠΟΕ στην Ντόχα το 2001 παρουσίασε μια συμφωνία σταθμό. Η 
διακήρυξη της Ντόχα σχετικά με τη συμφωνία TRIPS και τη δημόσια υγεία, η οποία 
καθόρισε με σαφήνεια την υπεροχή της δημόσιας υγείας σε σχέση με τα δικαιώματα 
διανοητικής ιδιοκτησίας. Το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής έχει ως στόχο να παράσχει τις 
λεπτομέρειες σχετικά με τα μέτρα που απαιτούνται για την εφαρμογή της μεταγενέστερης 
απόφασης του Γενικού Συμβουλίου του ΠΟΕ της 30ής Αυγούστου 2003 εντός της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης. Η σχετική παράγραφος στη Διακήρυξη της Ντόχα αναγνωρίζει ότι τα 
μέλη του ΠΟΕ με ελλιπείς ή ανύπαρκτες δυνατότητες παρασκευής στο φαρμακευτικό τομέα 
ενδέχεται να αντιμετωπίσουν δυσκολίες προκειμένου να προβούν σε αποτελεσματική χρήση 
των υποχρεωτικών αδειών στο πλαίσιο της συμφωνίας TRIPS.

Ανέκαθεν, οι φαρμακευτικές εταιρείες και οι κυβερνήσεις υποστήριξαν ότι το υψηλό κόστος 
έρευνας και ανάπτυξης επιτάσσει ότι πρέπει να υφίστανται αποτελεσματική προστασία των 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας, ούτως ώστε να υπάρχουν κίνητρα για την επένδυση αυτή. Η 
συμφωνία TRIPS υφίσταται θεωρητικά προκειμένου να επιβραβεύει την καινοτομία αλλά, 
όπως έχουν σήμερα τα πράγματα, το σύστημα στερείται ενός μηχανισμού που θα μπορούσε 
να διασφαλίσει ότι αντιμετωπίζονται ιδίως οι ασθένειες των φτωχών και οι προτεραιότητες 
των αναπτυσσομένων χωρών στον τομέα της υγείας. Στην πραγματικότητα μόνο το 10% της 
παγκόσμιας έρευνας στην ανάπτυξη έχει πράγματι ως στόχο την αντιμετώπιση ασθενειών που 
αποτελούν το 90% του όγκου των ασθενειών σε παγκόσμιο επίπεδο. Εκατομμύρια ανθρώπων 
στις αναπτυσσόμενες χώρε πεθαίνουν κάθε χρόνο επειδή τα μόνα φάρμακα που διατίθενται 
για τη θεραπεία των τροπικών ασθενειών είναι είτε πεπαλαιωμένα, είτε τοξικά είτε 
αναποτελεσματικά.

Το σχέδιο κανονισμού της Επιτροπής έχει ως στόχο να θεσπίσει τις προϋποθέσεις υπό τις 
οποίες μπορούν να χορηγούνται υποχρεωτικές άδειες εξαγωγής. Ωστόσο, η πρόκληση που 
αντιμετωπίζει ο παρών κανονισμός έγκειται στο κατά πόσο έχει πράγματι τη δυνατότητα να 
μεγιστοποιήσει την πρόσβαση των αναπτυσσομένων χωρών σε βασικά φάρμακα με χαμηλή 
τιμή, μέσω της πλήρους αξιοποίησης των ευέλικτων ρυθμίσεων που σαφώς περιλαμβάνονται 
στο κείμενο του ΠΟΕ.

Μολονότι πολλοί σχολιαστές έχουν αναγνωρίσει ότι ο κανονισμός περιλαμβάνει θετικά 
στοιχεία, εντούτοις υφίστανται ορισμένες επιφυλάξεις. Πράγματι, η Ευρωπαϊκή Ένωση 
Φαρμάκων Κοινόχρηστης Ονομασίας έχει καταλήξει στο συμπέρασμα ότι "οι διαδικασίες 
είναι περίπλοκες, οι όροι υπό τους οποίους πρέπει να λειτουργήσουν οι νέοι παραγωγοί είναι 
υπερβολικά αυστηροί και τα διάφορα μέτρα που προτείνονται είναι διφορούμενα". 

Συνεπώς, η διαδικασία πρέπει να απλοποιηθεί προκειμένου να ενθαρρυνθούν οι ευρωπαίοι 
προμηθευτές να λειτουργούν στο πλαίσιο του συστήματος. Ασφαλώς, πρέπει να υπάρξουν 
εγγυήσεις που διασφαλίζουν ότι τα φαρμακευτικά προϊόντα κοινόχρηστης ονομασίας δεν 
διοχετεύονται στην ευρωπαϊκή αγορά. Δεδομένου, ωστόσο, ότι το εμπόριο φαρμακευτικών 
προϊόντων υπόκειται σε αυστηρές εθνικές ρυθμίσεις, ο κίνδυνος της εκτροπής δεν είναι 
υψηλός. Πράγματι, η ίδια η Επιτροπή έχει επισημάνει ότι δεν υπάρχουν ενδείξεις 
επανεισαγωγής φαρμάκων από τις φτωχότερες αναπτυσσόμενες χώρες στην ΕΕ. Συνεπώς, οι 
διατάξεις αυτές δεν θα πρέπει και δεν πρέπει να επιβάλλουν περιττούς περιορισμούς. Το 
γεγονός ότι η ολλανδική νομοθεσία είναι λιγότερο περιοριστική αποτελεί ένδειξη ότι είναι 
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δυνατόν να αξιοποιηθούν οι δυνατότητες που υφίστανται στο κείμενο του ΠΟΕ προκειμένου 
να επιτευχθούν εκείνοι οι στόχοι της δημόσιας υγείας που βρίσκονται στο επίκεντρο της 
διακήρυξης της Ντόχα. Είναι λυπηρό το γεγονός ότι ο κανονισμός επιβάλλει συνεχώς 
προϋποθέσεις που δεν περιλαμβάνονται στην απόφαση του ΠΟΕ και οι οποίες θα μπορούσαν 
να αποθαρρύνουν τους προμηθευτές. Θα πρέπει πλέον να εξεταστεί σοβαρά η ανάγκη 
χαλαρότερης αντιμετώπισης της απόφασης του ΠΟΕ που αποτελεί σήματα αντικείμενο 
υπερβολικά αυστηρής ερμηνείας. 

Το σχέδιο κανονισμού εισάγει επίσης μια απαίτηση που δεν περιλαμβάνεται στην απόφαση 
του ΠΟΕ. Η απαίτηση αυτή φαίνεται να αποκλείει το δικαίωμα των ΜΚΟ και των διεθνών 
οργανισμών όπως τα Ηνωμένα Έθνη να εισάγουν φάρμακα σύμφωνα με τους κανόνες του 
κανονισμού στο πλαίσιο του συστήματος και, πράγματι, δεν λαμβάνει υπόψη το ζωτικό ρόλο 
που διαδραματίζουν οι ΜΚΟ στην παροχή ιατροφαρμακευτικών υπηρεσιών και περίθαλψης. 
Επιπλέον, δεν λαμβάνει υπόψη το ρόλο των ΜΚΟ για παράδειγμα, σε περιπτώσεις 
καταστροφών ή συγκρούσεων, όταν οι κυβερνήσεις, ανεξαρτήτως λόγου, δεν μπορεί να είναι 
παρούσες. Επισημαίνουμε και πάλι ότι η ολλανδική ρύθμιση περιλαμβάνει μια σαφή 
αναφορά στο ρόλο των ΜΚΟ.

Επίσης, σε αντίθεση με τον κανονισμό της ΕΚ, οι καναδικές, νορβηγικές και ολλανδικές 
ρυθμίσεις στο σύνολό τους περιέχουν σαφή αναφορά σε μη μέλη του ΠΟΕ, 40 εκ των οποίων 
είναι λιγότερο ανεπτυγμένες χώρες.

Επιπροσθέτως, ο κανονισμός επιβάλλει περιορισμούς που είναι αυστηρότεροι από εκείνους 
που περιέχει η συμφωνία TRIPS. Οικειοθελείς άδειες δεν απαιτείται να αποτελούν 
αντικείμενο διαπραγμάτευσης σε δηλωμένες καταστάσεις εθνικής ανάγκης ή άλλες συνθήκες 
επείγοντος χαρακτήρα. Ο κανονισμός δεν εφαρμόζει στην πράξη τις εξαιρέσεις αυτές και 
εφαρμόζει συνεπώς τους λεγόμενους όρους " TRIPS plus".

Ο κανονισμός αυτός δεν πρέπει συνεπώς να θεωρείται ως η τελευταία λέξη και πρέπει να 
γίνει κατανοητό ότι μια περαιτέρω αναθεώρηση και εκτίμηση θα καταστεί απαραίτητη. 
Προβλέπει πράγματι μια ετήσια έκθεση σχετικά με την εφαρμογή των συστάσεών του. 
Πρέπει επίσης να επισημανθεί ότι η απόφαση του ΠΟΕ επιτρέπει μια τέτοια ετήσια 
επανεξέταση. Απαιτείται επίσης μεγαλύτερη σαφήνεια όσον αφορά τις διατάξεις για 
περαιτέρω δράση. Πράγματι, οποιαδήποτε μελλοντική τροποποίηση της συμφωνίας TRIPS
προκειμένου να ενσωματωθεί η απόφαση του ΠΟΕ φαίνεται ότι θα απαιτούσε μια άμεση 
επανεξέταση του κανονισμού και η λειτουργία του θα πρέπει να παρακολουθείται σε τακτικά 
διαστήματα.

Ζητήματα σχετιζόμενα με τη μεταφορά τεχνολογίας σε αναπτυσσόμενες χώρες καθώς επίσης 
και η ανάγκη δημιουργίας δυνατοτήτων παρασκευής για την παραγωγή φαρμακευτικών 
προϊόντων αποτελούν σοβαρή παράλειψη του σχεδίου κανονισμού. Τα στοιχεία αυτά 
αποτελούν σαφείς στόχους της απόφασης του ΠΟΕ. Πρέπει να γίνει κατανοητό ότι η έρευνα 
και ανάπτυξη φαρμάκων αποτελεί ένα παγκόσμιο δημόσιο αγαθό και, κατά συνέπεια, απαιτεί 
παγκόσμια δράση συμπεριλαμβανομένης της συνεχούς και μακροπρόθεσμης 
χρηματοδότησης μεταξύ των οποίων και μέσω του Εβδόμου Προγράμματος Πλαίσιο.

Η μελέτη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου που πραγματοποίησε ο Carlos Correa (Γενική 
Διεύθυνση Εξωτερικών Πολιτικών) εκτιμά ότι οι συνέπειες του σχεδίου κανονισμού στα 
προβλήματα υγείας των αναπτυσσομένων χωρών "θα είναι ενδεχομένως περιορισμένες". 
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Προκαλεί συνεπώς κάποια ανησυχία το γεγονός ότι η ικανότητα του κανονισμού να 
ανταποκριθεί στο όραμα της Ντόχα σχετικά με τον τρόπο "προώθησης της πρόσβασης σε 
φάρμακα για όλους" μπορεί να μην τελεσφορήσει. Είναι σαφές ότι πολλά απομένει να γίνουν 
όσον αφορά τόσο την επαρκή χρηματοδότηση όσο και τη διασφάλιση ευέλικτων πλαισίων 
διανοητικής ιδιοκτησίας.  

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ

Η Επιτροπή Ανάπτυξης καλεί την Επιτροπή Διεθνούς Εμπορίου, που είναι αρμόδια επί της 
ουσίας, να ενσωματώσει στην έκθεσή της τις ακόλουθες τροπολογίες:

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή1 Τροπολογίες του Κοινοβουλίου

Τροπολογία 1
Άρθρο 1

Ο παρών κανονισμός θεσπίζει διαδικασία 
για τη χορήγηση υποχρεωτικών αδειών 
εκμετάλλευσης σε σχέση με διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας και τα συμπληρωματικά 
πιστοποιητικά προστασίας που αφορούν την 
παρασκευή και την πώληση φαρμακευτικών 
προϊόντων, όταν τα προϊόντα αυτά 
προορίζονται για εξαγωγή σε επιλέξιμα 
μέλη του ΠΟΕ που αντιμετωπίζουν 
προβλήματα δημόσιας υγείας. 

Ο παρών κανονισμός θεσπίζει διαδικασία 
για τη χορήγηση υποχρεωτικών αδειών 
εκμετάλλευσης σε σχέση με διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας και τα συμπληρωματικά 
πιστοποιητικά προστασίας που αφορούν την 
παρασκευή και την πώληση φαρμακευτικών 
προϊόντων, όταν τα προϊόντα αυτά 
προορίζονται για εξαγωγή σε επιλέξιμες 
χώρες.

Τα κράτη μέλη χορηγούν υποχρεωτική 
άδεια εκμετάλλευσης σε οποιονδήποτε 
υποβάλλει αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 5 
και με την προϋπόθεση ότι πληρούνται οι 
όροι που προβλέπονται από τα άρθρα 5 – 8. 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 

  
1 Δεν έχει δημοσιευθεί ακόμη στην ΕΕ.
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και η Ολλανδία.

Τροπολογία 2
Άρθρο 2, παράγραφος 3

(3)  "κράτος μέλος εισαγωγέας": το όνομα 
του μέλους του ΠΟΕ στο οποίο πρόκειται 
να εξαχθεί το φαρμακευτικό προϊόν. 

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Όλες οι επόμενες αναφορές σε "μέλη του ΠΟΕ" πρέπει να διορθωθούν αναλόγως σύμφωνα με 
την τροπολογία 1.

Τροπολογία 3
Άρθρο 4

Επιλέξιμοι εισαγωγείς μέλη του ΠΟΕ είναι 
οι ακόλουθοι: 
(α) οποιαδήποτε λιγότερο αναπτυγμένη 
χώρα μέλος του ΠΟΕ 
(β) οποιοδήποτε άλλο μέλος του ΠΟΕ 
που κοινοποίησε στο Συμβούλιο για την 
TRIPs την πρόθεσή του να χρησιμοποιήσει 
το σύστημα ως εισαγωγέας, 
συμπεριλαμβανομένου του εάν θα 
χρησιμοποιήσει το σύστημα στο σύνολό 
του ή με περιορισμένο τρόπο. 
Ωστόσο, οποιοδήποτε μέλος του ΠΟΕ που 
υπέβαλε δήλωση στον ΠΟΕ ότι δεν θα 
χρησιμοποιήσει το σύστημα ως μέλος του 
ΠΟΕ-εισαγωγέας δεν είναι επιλέξιμο για 
μέλος του ΠΟΕ-εισαγωγέας. 

Διαγράφεται

Τροπολογία 4
Άρθρο 4, παράγραφος 1 (νέα)

1.  Οποιαδήποτε χώρα μπορεί να εισάγει 
φαρμακευτικά προϊόντα με βάση τον 
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παρόντα κανονισμό, με εξαίρεση τα μέλη 
του ΠΟΕ που έχουν υποβάλει δήλωση στον 
ΠΟΕ ότι δεν θα χρησιμοποιήσουν το 
σύστημα ως μέλη εισαγωγείς·

Τροπολογία 5
Άρθρο 4, παράγραφος 2 (νέα)

2.  Οι οργανώσεις των Ηνωμένων Εθνών, 
άλλες διεθνείς οργανώσεις για την υγεία 
και μη κυβερνητικές οργανώσεις μπορούν 
να εισάγουν φαρμακευτικά προϊόντα 
σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό σε 
περίπτωση προβλημάτων δημόσιας υγείας 
σε μια δεδομένη χώρα.

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός φαίνεται ότι εξαιρεί το δικαίωμα των ΜΚΟ να εισάγουν φάρμακα 
σύμφωνα με τις διατάξεις του κανονισμού στο πλαίσιο του συστήματος και, πράγματι, δεν 
λαμβάνει υπόψη το ζωτικό ρόλο που διαδραματίζουν οι ΜΚΟ και οι οργανώσεις των 
Ηνωμένων Εθνών στην παροχή ιατροφαρμακευτικών υπηρεσιών και περίθαλψης. Επιπλέον, 
δεν λαμβάνει υπόψη το ρόλο που διαδραματίζουν οι ΜΚΟ, για παράδειγμα, σε περίπτωση 
καταστροφών ή συγκρούσεων, όταν οι κυβερνήσεις, ανεξαρτήτως λόγου, δεν μπορούν να είναι 
παρούσες.

Τροπολογία 6
Άρθρο 5, παράγραφος 2 

2.  Εάν το πρόσωπο που υποβάλλει αίτηση 
για υποχρεωτική άδεια υποβάλλει αιτήσεις 
στις αρμόδιες αρχές σε περισσότερα από ένα 
κράτος μέλη για το ίδιο προϊόν, θα το 
αναγράφει σε κάθε αίτηση, μαζί με τα 
λεπτομερή στοιχεία για τις ποσότητες και 
τα σχετικά μέλη του ΠΟΕ-εισαγωγείς.

2.  Εάν το πρόσωπο που υποβάλλει αίτηση 
για υποχρεωτική άδεια υποβάλλει αιτήσεις 
στις αρμόδιες αρχές σε περισσότερα από ένα 
κράτος μέλη για το ίδιο προϊόν, θα το 
αναγράφει σε κάθε αίτηση.
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Αιτιολόγηση

Ο καθορισμός των απαραίτητων ποσοτήτων από τη χώρα εισαγωγέα επιβάλλει περιττές 
περιπλοκές, δεδομένου ότι οι ανάγκες δύνανται να μεταβάλλονται αναλόγως των εξελίξεων.

Τροπολογία 7
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (γ)

(γ) προσδιορισμός του 
διπλώματος/διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας 
ή/και συμπληρωματικών πιστοποιητικών 
προστασίας δυνάμει των οποίων ζητείται 
υποχρεωτική άδεια εκμετάλλευσης·

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Ο προσδιορισμός των διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας δεν απαιτείται από την απόφαση του ΠΟΕ και 
μπορεί στην πράξη να είναι δυσχερές και δαπανηρό να προσδιοριστεί ποια διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας καλύπτουν ένα συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν. 

Τροπολογία 8
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (β α) (νέο)

(βα)  τις χώρες ή οργανώσεις εισαγωγείς 
όπως αναφέρονται στο άρθρο 4·

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.
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Τροπολογία 9
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (γ α) (νέο)

(γα)  στοιχεία μιας κοινοποίησης προς το 
Συμβούλιο TRIPS που περιέχει το όνομα 
και τις αναμενόμενες ποσότητες του 
απαιτούμενου προϊόντος·

Τροπολογία 10
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (δ)

(δ) η ποσότητα του φαρμακευτικού 
προϊόντος που επιδιώκει να παραγάγει ο 
αιτών δυνάμει της υποχρεωτικής άδειας·

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Ο καθορισμός των απαιτούμενων ποσοτήτων από τη χώρα - εισαγωγέα επιβάλλει περιττές 
περιπλοκές, δεδομένου ότι οι ανάγκες μπορεί να μεταβάλλονται αναλόγως των εξελίξεων.

Τροπολογία 11
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (ε)

(ε) το κράτος μέλος/μέλη 
εισαγωγέας/εισαγωγείς·

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.
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Τροπολογία 12
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (στ)

(στ) στοιχεία που να αποδεικνύουν
προηγούμενη διαπραγμάτευση με τον 
κάτοχο του δικαιώματος σύμφωνα με το 
άρθρο 7· 

(στ) ενδεχομένως, στοιχεία που να 
αποδεικνύουν προηγούμενη 
διαπραγμάτευση με τον κάτοχο του 
δικαιώματος σύμφωνα με το άρθρο 7· 

Αιτιολόγηση

Η απόφαση του ΠΟΕ προβλέπει ορισμένες συνθήκες υπό τις οποίες δεν εφαρμόζεται 
προηγούμενη διαπραγμάτευση. Η δυνατότητα εφαρμογής συνοπτικών διαδικασιών ενέχει 
ιδιαίτερη σπουδαιότητα λαμβανομένου υπόψη του κινδύνου που υφίσταται από κατόχους 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας που δεν πραγματοποιούν διαπραγματεύσεις με καλή πίστη.

Τροπολογία 13
Άρθρο 5, παράγραφος 3, στοιχείο (ζ)

(ζ) στοιχεία ειδικής αίτησης προς τον 
αιτούντα από εξουσιοδοτημένους 
αντιπροσώπους του μέλους του ΠΟΕ-
εισαγωγέα, από όπου να προκύπτει η 
ποσότητα του απαιτούμενου προϊόντος. 

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Η απαίτηση αυτή δεν υπάρχει στην απόφαση του ΠΟΕ και προκαλεί περιττές περιπλοκές.

Τροπολογία 14
Άρθρο 5, παράγραφος 4

4. Η αρμόδια αρχή μπορεί να 
προβλέψει πρόσθετες επίσημες ή 
διοικητικές απαιτήσεις για την 
αποτελεσματική επεξεργασία της αίτησης. 

Διαγράφεται
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Αιτιολόγηση

Η απαίτηση αυτή δεν υπάρχει στην απόφαση του ΠΟΕ και προκαλεί περιττές περιπλοκές.

Τροπολογία 15
Άρθρο 6, παράγραφος 1, εισαγωγικό μέρος 

1. Η αρμόδια αρχή ελέγχει ότι κάθε 
μέλος του ΠΟΕ-εισαγωγέας που 
αναφέρεται στην αίτηση υπέβαλε 
κοινοποίηση στον ΠΟΕ, σύμφωνα με την 
απόφαση της 30ής Αυγούστου 2003 του 
Γενικού Συμβουλίου του ΠΟΕ σχετικά με 
την εφαρμογή της παραγράφου 6 της 
Δήλωσης της Ντόχα για τη συμφωνία TRIPs 
και τη δημόσια υγεία, στο εξής «απόφαση», 
για καθένα από τα προϊόντα που 
καλύπτονται από την αίτηση, η οποία: 

1. Η αρμόδια αρχή ελέγχει ότι κάθε 
χώρα που αναφέρεται στην αίτηση υπέβαλε 
κοινοποίηση στον ΠΟΕ, σύμφωνα με την 
απόφαση της 30ής Αυγούστου 2003 του 
Γενικού Συμβουλίου του ΠΟΕ σχετικά με 
την εφαρμογή της παραγράφου 6 της 
Δήλωσης της Ντόχα για τη συμφωνία TRIPs 
και τη δημόσια υγεία, στο εξής «απόφαση», 
για καθένα από τα προϊόντα που 
καλύπτονται από την αίτηση, η οποία: 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 16
Άρθρο 6, παράγραφος 1, στοιχείο (β)

(β) εκτός αν το μέλος του ΠΟΕ-
εισαγωγέας είναι λιγότερο αναπτυγμένη 
χώρα, βεβαιώνει ότι το μέλος του ΠΟΕ-
εισαγωγέας έχει εξακριβώσει ότι είτε δεν 
έχει δυνατότητες παρασκευής στο 
φαρμακευτικό τομέα είτε έχει εξετάσει τις 
δυνατότητες παρασκευής του στον εν λόγω 
τομέα και διαπίστωσε ότι, εξαιρουμένης 
οποιασδήποτε δυνατότητας έχει ή ελέγχει ο 

(β) εκτός αν η χώρα-εισαγωγέας είναι 
λιγότερο αναπτυγμένη χώρα, βεβαιώνει ότι 
η χώρα-εισαγωγέας έχει εξακριβώσει ότι 
είτε δεν έχει δυνατότητες παρασκευής στο 
φαρμακευτικό τομέα όσον αφορά 
συγκεκριμένο προϊόν ή προϊόντα είτε έχει 
εξετάσει τις δυνατότητες παρασκευής του 
στον εν λόγω τομέα και διαπίστωσε ότι, 
εξαιρουμένης οποιασδήποτε δυνατότητας 
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κάτοχος του δικαιώματος, δεν είναι επαρκείς 
για να καλύψουν τις ανάγκες του· 

έχει ή ελέγχει ο κάτοχος του δικαιώματος, 
δεν είναι επαρκείς για να καλύψουν τις 
ανάγκες του για το εν λόγω προϊόν ή τα 
προϊόντα·

Αιτιολόγηση

Μια γενική δήλωση ελλιπούς ή ανεπαρκούς δυνατότητας παρασκευής συνιστά αυστηρότερο 
κανόνα από εκείνον που θεσπίζει η απόφαση του ΠΟΕ.

Τροπολογία 17
Άρθρο 6, παράγραφος 1, στοιχείο (γ)

(γ) βεβαιώνει ότι όταν ένα 
φαρμακευτικό προϊόν κατοχυρώνεται με 
δίπλωμα ευρεσιτεχνίας στην επικράτεια του 
μέλους ΠΟΕ-εισαγωγέα, το εν λόγω μέλος 
του ΠΟΕ έχει χορηγήσει ή προτίθεται να 
χορηγήσει υποχρεωτική άδεια για την 
εισαγωγή του σχετικού προϊόντος σύμφωνα 
με το άρθρο 31 της συμφωνίας TRIPs και τις 
διατάξεις της απόφασης. 

(γ) εκτός αν η χώρα-εισαγωγέας είναι 
λιγότερο ανεπτυγμένη χώρα, βεβαιώνει ότι 
όταν ένα φαρμακευτικό προϊόν 
κατοχυρώνεται με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας 
στην επικράτεια της χώρας-εισαγωγέα, η εν 
λόγω χώρα έχει χορηγήσει ή προτίθεται να 
χορηγήσει υποχρεωτική άδεια για την 
εισαγωγή του σχετικού προϊόντος σύμφωνα 
με το άρθρο 31 της συμφωνίας TRIPs και τις 
διατάξεις της απόφασης. 

Αιτιολόγηση

Εξαίρεση για τις λιγότερο αναπτυγμένες χώρες. 

Τροπολογία 18
Άρθρο 6, παράγραφος 2

2. Η αρμόδια αρχή επαληθεύει ότι η 
ποσότητα του προϊόντος που αναφέρεται 
στην αίτηση δεν υπερβαίνει εκείνη την 
οποία κοινοποίησε προς στον ΠΟΕ το 
μέλος/μέλη του ΠΟΕ-
εισαγωγέας/εισαγωγείς, και ότι, 
λαμβανομένων υπόψη άλλων υποχρεωτικών 
αδειών εκμετάλλευσης που ζητήθηκαν στην 
Κοινότητα, η συνολική ποσότητα του 
προϊόντος που επιτρέπεται να παραχθεί για 

2. Η αρμόδια αρχή επαληθεύει ότι η 
αναμενόμενη ποσότητα του προϊόντος που 
αναφέρεται στην αίτηση δεν υπερβαίνει 
εκείνη την οποία κοινοποίησε προς στον 
ΠΟΕ η χώρα/οι χώρες -
εισαγωγέας/εισαγωγείς, και ότι, 
λαμβανομένων υπόψη άλλων υποχρεωτικών 
αδειών εκμετάλλευσης που ζητήθηκαν στην 
Κοινότητα, η συνολική ποσότητα του 
προϊόντος που επιτρέπεται να παραχθεί για 
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οποιοδήποτε μέλος του ΠΟΕ-εισαγωγέα 
δεν υπερβαίνει σημαντικά την ποσότητα που 
κοινοποιήθηκε στον ΠΟΕ από το εν λόγω 
μέλος. 

οποιαδήποτε χώρα -εισαγωγέα δεν 
υπερβαίνει σημαντικά την ποσότητα που 
κοινοποιήθηκε στον ΠΟΕ από την εν λόγω
χώρα. 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 19
Άρθρο 7, παράγραφος 1

1. Ο αιτών παρέχει στοιχεία που να 
πείθουν την αρμόδια αρχή ότι έχει 
καταβάλει προσπάθειες να λάβει άδεια από 
τον κάτοχο του δικαιώματος με λογικούς 
εμπορικούς όρους και ότι οι προσπάθειες 
αυτές δεν είχαν επιτυχία εντός ευλόγου 
χρονικού διαστήματος. 

1. Ο αιτών παρέχει στοιχεία που να 
πείθουν την αρμόδια αρχή ότι έχει 
καταβάλει προσπάθειες να λάβει άδεια από 
τον κάτοχο του δικαιώματος με λογικούς 
εμπορικούς όρους και ότι οι προσπάθειες 
αυτές δεν είχαν επιτυχία εντός 30 ημερών. 

Τροπολογία 20
Άρθρο 7, παράγραφος 2

2. Ο καθορισμός ενός εύλογου 
χρονικού διαστήματος λαμβάνει υπόψη εάν 
το μέλος του ΠΟΕ-εισαγωγέας δήλωσε 
κατάσταση εθνικής ανάγκης ή άλλες 
συνθήκες επείγοντος χαρακτήρα.

2.  Προηγούμενες διαπραγματεύσεις δεν 
απαιτούνται σε καταστάσεις εθνικής 
ανάγκης, άλλων συνθηκών επείγοντος 
χαρακτήρα, δημόσιας μη εμπορικής 
χρήσης ή πρακτικών που περιορίζουν τον 
ανταγωνισμό.
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Αιτιολόγηση

Η απόφαση του ΠΟΕ προβλέπει ορισμένες συνθήκες υπό τις οποίες δεν εφαρμόζεται 
προηγούμενη διαπραγμάτευση. Η δυνατότητα εφαρμογής συνοπτικών διαδικασιών ενέχει 
ιδιαίτερη σπουδαιότητα λαμβανομένου υπόψη του κινδύνου που διατρέχουν οι κάτοχοι 
διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας που δεν πραγματοποιούν διαπραγματεύσεις με καλή πίστη.

Τροπολογία 21
Άρθρο 8, παράγραφος 1

1. Η χορηγούμενη άδεια δεν είναι 
αποκλειστική και δεν δύναται να εκχωρηθεί. 
Περιλαμβάνει τους ειδικούς όρους που 
ορίζονται στις παραγράφους 2-8 που πρέπει 
να πληρούνται από τον κάτοχο της άδειας. 

1. Η χορηγούμενη άδεια δεν είναι 
αποκλειστική και δεν δύναται να εκχωρηθεί. 
Περιλαμβάνει τους ειδικούς όρους που 
ορίζονται στις παραγράφους 2-6 που πρέπει 
να πληρούνται από τον κάτοχο της άδειας. 

Τροπολογία 22
Άρθρο 8, παράγραφος 2

2. Η ποσότητα του κατοχυρωμένου με 
δίπλωμα ευρεσιτεχνίας προϊόντος/προϊόντων 
που παρασκευάζεται/-ονται δυνάμει της 
άδειας δεν υπερβαίνει εκείνη που είναι 
απαραίτητη για να καλύψει τις ανάγκες του 
μέλους ή μελών του ΠΟΕ-
εισαγωγέα/εισαγωγέων που αναφέρονται 
στην αίτηση.

2. Η ποσότητα του κατοχυρωμένου με 
δίπλωμα ευρεσιτεχνίας προϊόντος/προϊόντων 
που παρασκευάζεται/-ονται δυνάμει της 
άδειας δεν υπερβαίνει εκείνη που είναι 
απαραίτητη για να καλύψει τις ανάγκες της 
χώρας ή των χωρών -
εισαγωγέα/εισαγωγέων που αναφέρονται 
στην αίτηση.

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.
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Τροπολογία 23
Άρθρο 8, παράγραφος 3

3. Η άδεια περιορίζεται αυστηρά στις 
ενέργειες παρασκευής του εν λόγω 
προϊόντος και πώλησης για εξαγωγή στο 
μέλος ή μέλη του ΠΟΕ που αναφέρονται 
στην αίτηση. Κανένα προϊόν που 
παρασκευάζεται δυνάμει της υποχρεωτικής 
άδειας δεν θα διατίθεται προς πώληση ούτε 
θα κυκλοφορεί στην αγορά σε οποιαδήποτε 
χώρα εκτός του μέλους/μελών του ΠΟΕ
που αναφέρεται/αναφέρονται στην αίτηση. 

3. Η άδεια περιορίζεται αυστηρά σε 
όλες τις ενέργειες που είναι απαραίτητες 
για την εισαγωγή, παρασκευή και πώληση 
του σχετικού φαρμακευτικού προϊόντος 
στη χώρα ή στις χώρες που αναφέρονται 
στην αίτηση. Κανένα προϊόν που 
παρασκευάζεται δυνάμει της υποχρεωτικής 
άδειας δεν θα διατίθεται προς πώληση ούτε 
θα κυκλοφορεί στην αγορά σε οποιαδήποτε 
χώρα εκτός της χώρας ή των χωρών που 
αναφέρεται/αναφέρονται στην αίτηση. 

Αιτιολόγηση

Η διατύπωση της προταθείσας νομοθεσίας είναι διφορούμενη και μπορεί να παρεμποδίσει την 
εισαγωγή ενεργών φαρμακευτικών ουσιών, απειλώντας με αυτόν τον τρόπο να υπονομεύσει 
σοβαρά το σύστημα.

Τροπολογία 24
Άρθρο 8, παράγραφος 3, στοιχείο (β) (νέο)

(β)  Κατ' εξαίρεση, τα εισαγόμενα προϊόντα 
δύνανται να επανεξαχθούν από μια 
επιλέξιμη χώρα σε άλλα μέλη μιας 
περιφερειακής εμπορικής συμφωνίας της 
οποίας η χώρα εισαγωγέας είναι επίσης 
μέλος, υπό τον όρο ότι τουλάχιστον το 
ήμισυ των χωρών που συμμετέχουν είναι 
χώρες που περιλαμβάνονται στον κατάλογο 
των Ηνωμένων Εθνών ως λιγότερο 
ανεπτυγμένες χώρες. Είναι σαφές ότι αυτό 
δεν θίγει τον εδαφικό χαρακτήρα των 
σχετικών δικαιωμάτων ευρεσιτεχνίας.
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Αιτιολόγηση

Το άρθρο αυτό προβλέπεται στην απόφαση του ΠΟΕ με στόχο την προώθηση οικονομιών 
κλίμακας.

Τροπολογία 25
Άρθρο 8, παράγραφος 4, εισαγωγικό μέρος

4. Τα προϊόντα που παρασκευάζονται 
δυνάμει της άδειας προσδιορίζονται 
σαφώς, μέσω ειδικής σήμανσης, ως 
προϊόντα που παράγονται δυνάμει του 
παρόντος κανονισμού. Τα προϊόντα 
διακρίνονται από εκείνα που παράγονται 
από τον κάτοχο του δικαιώματος με ειδική 
συσκευασία. Η συσκευασία και 
οποιοδήποτε άλλο σχετικό ενδεικτικό 
στοιχείο φέρει ένδειξη ότι το προϊόν 
υπόκειται σε υποχρεωτική άδεια δυνάμει 
του παρόντος κανονισμού, 
προσδιορίζοντας την ονομασία της 
αρμόδιας αρχής και οποιουδήποτε αριθμού 
αναφοράς-αναγνώρισης και καθορίζοντας 
σαφώς ότι το προϊόν προορίζεται 
αποκλειστικά για εξαγωγή και πώληση στο 
σχετικό μέλος/μέλη του ΠΟΕ-
εισαγωγέα/εισαγωγείς. Απαιτείται επίσης 
ειδικό χρώμα ή σχήμα των ίδιων των 
προϊόντων, εκτός αν ο αιτών αποδείξει ότι 
τέτοια διάκριση δεν είναι εφικτή ή έχει 
σημαντική επίδραση στην τιμή. 

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Η απαίτηση αυτή δεν υπάρχει στην απόφαση του ΠΟΕ και προκαλεί περιττές περιπλοκές.

Τροπολογία 26
Άρθρο 8, παράγραφος 5

5. Πριν από την αποστολή στο 
μέλος/μέλη του ΠΟΕ-εισαγωγέα/εισαγωγείς 
που αναφέρονται στην αίτηση, ο κάτοχος 

5. Πριν από την αποστολή στη 
χώρα/στις χώρες -εισαγωγέα/εισαγωγείς 
που αναφέρονται στην αίτηση, ο κάτοχος 
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της άδειας αναφέρει σε έναν ιστοχώρο τις 
ακόλουθες πληροφορίες: 

της άδειας αναφέρει σε έναν ιστοχώρο τις 
ακόλουθες πληροφορίες: 

Τροπολογία 27
Άρθρο 8, παράγραφος 5, στοιχείο (α)

(α) τις ποσότητες που παρέχονται 
δυνάμει της άδειας και τα μέλη του ΠΟΕ
στα οποία παρέχονται 

(α) τις ποσότητες που παρέχονται 
δυνάμει της άδειας και τη χώρα στην οποία 
παρέχονται 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 28
Άρθρο 8, παράγραφος 6

6. Εάν το προϊόν/προϊόντα που 
καλύπτεται/καλύπτονται από την 
υποχρεωτική άδεια εκμετάλλευσης είναι 
κατοχυρωμένο (-α) με δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας στα μέλη του ΠΟΕ-
εισαγωγείς που αναφέρονται στην αίτηση, 
το προϊόν/-τα εξάγεται/-ονται μόνον εφόσον 
οι χώρες αυτές έχουν εκδώσει υποχρεωτική 
άδεια εκμετάλλευσης για την εισαγωγή και 
την πώληση των προϊόντων. 

6. Εάν το προϊόν/προϊόντα που 
καλύπτεται/καλύπτονται από την 
υποχρεωτική άδεια εκμετάλλευσης είναι 
κατοχυρωμένο (-α) με δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας στη χώρα εισαγωγής που 
αναφέρεται στην αίτηση, το προϊόν/-τα 
εξάγεται/-ονται μόνον εφόσον οι χώρες 
αυτές έχουν εκδώσει υποχρεωτική άδεια 
εκμετάλλευσης για την εισαγωγή και την 
πώληση των προϊόντων. 
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Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 29
Άρθρο 8, παράγραφος 7

7. Ο κάτοχος της άδειας τηρεί πλήρη 
και ακριβή βιβλία και αρχεία όλων των 
ποσοτήτων των προϊόντων που 
παρασκευάστηκαν και όλων των σχετικών 
πράξεων. Ο κάτοχος της άδειας διαθέτει 
τα εν λόγω βιβλία και αρχεία, εφόσον του 
ζητηθεί, σε ανεξάρτητο πρόσωπο που 
συμφωνείται από τα δύο μέρη, ή, 
διαφορετικά ορίζεται από την αρμόδια 
αρχή, για έλεγχο του κατά πόσον οι όροι 
της άδειας, ιδίως εκείνοι που σχετίζονται 
με τον τελικό προορισμό των προϊόντων, 
έχουν τηρηθεί.

Διαγράφεται

Αιτιολόγηση

Η απαίτηση αυτή δεν υπάρχει στην απόφαση του ΠΟΕ και προκαλεί περιττές περιπλοκές.

Τροπολογία 30
Άρθρο 8, παράγραφος 8

8. Ο κάτοχος της άδειας απαιτείται να 
παρέχει αποδεικτικά στοιχεία εξαγωγής 
του προϊόντος μέσω δήλωσης εξαγωγής 
πιστοποιημένης από τη σχετική 
τελωνειακή αρχή, καθώς και στοιχεία που 
να αποδεικνύουν την εισαγωγή ή τη 
διάθεση στην αγορά, πιστοποιημένα από 

Διαγράφεται
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αρχή του μέλους του ΠΟΕ-εισαγωγέα, και 
τηρεί τα εν λόγω αρχεία για τουλάχιστον 
τρία έτη. Εφόσον ζητηθεί, τα αποδεικτικά 
αυτά στοιχεία διαβιβάζονται στην αρμόδια 
αρχή. 

Αιτιολόγηση

Η απαίτηση αυτή δεν υπάρχει στην απόφαση του ΠΟΕ και επιβάλλει περιττές περιπλοκές.

Τροπολογία 31
Άρθρο 8, παράγραφος 9

9. Ο κάτοχος της άδειας είναι 
υπεύθυνος για την πληρωμή επαρκούς 
ποσού στον κάτοχο του δικαιώματος, όπως 
ορίζεται από την αρμόδια αρχή, 
λαμβανομένης υπόψη της οικονομικής αξίας 
της χρήσης που έχει επιτραπεί δυνάμει της 
άδειας στο σχετικό μέλος/μέλη του ΠΟΕ-
εισαγωγέα/εισαγωγείς. 

9. Ο κάτοχος της άδειας είναι 
υπεύθυνος για την πληρωμή επαρκούς 
ποσού στον κάτοχο του δικαιώματος, όπως 
ορίζεται από την αρμόδια αρχή, 
λαμβανομένης υπόψη της οικονομικής αξίας 
της χρήσης που έχει επιτραπεί δυνάμει της 
άδειας στο σχετικό μέλος/μέλη του ΠΟΕ-
εισαγωγέα/εισαγωγείς. 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 32
Άρθρο 9

Η αρμόδια αρχή απορρίπτει την αίτηση 
εφόσον δεν πληρούνται οι όροι που 
ορίζονται στο άρθρο 5 παράγραφοι 3) και 4) 
και στα άρθρα 6, 7 και 8. Πριν από την 
απόρριψη μιας αίτησης, η αρμόδια αρχή 
παρέχει στον αιτούντα την ευκαιρία να 

Η αρμόδια αρχή απορρίπτει την αίτηση 
εφόσον δεν πληρούνται οι όροι που 
ορίζονται στο άρθρο 5 παράγραφοι 3) και 4) 
και στα άρθρα 6 και 7. Πριν από την 
απόρριψη μιας αίτησης, η αρμόδια αρχή 
παρέχει στον αιτούντα την ευκαιρία να 
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επανορθώσει την κατάσταση και να 
διατυπώσει τα επιχειρήματά του. 

επανορθώσει την κατάσταση και να 
διατυπώσει τα επιχειρήματά του. 

Τροπολογία 33
Άρθρο 11, παράγραφος 2

2. Η παράγραφος 1 δεν ισχύει στην 
περίπτωση επανεξαγωγής στο μέλος του 
ΠΟΕ-εισαγωγέα που αναφέρεται στην 
αίτηση και ορίζεται στη συσκευασία και τα 
έγγραφα που σχετίζονται με το προϊόν ούτε 
στην περίπτωση υπαγωγής σε διαδικασία 
διαμετακόμισης ή τελωνειακής αποθήκης ή 
τοποθέτησης σε ελεύθερη ζώνη ή ελεύθερη 
αποθήκη για το σκοπό της επανεξαγωγής 
στο μέλος του ΠΟΕ-εισαγωγέα. 

2. Η παράγραφος 1 δεν ισχύει στην 
περίπτωση επανεξαγωγής στη χώρα -
εισαγωγέα που αναφέρεται στην αίτηση και 
ορίζεται στη συσκευασία και τα έγγραφα 
που σχετίζονται με το προϊόν ούτε στην 
περίπτωση υπαγωγής σε διαδικασία 
διαμετακόμισης ή τελωνειακής αποθήκης ή 
τοποθέτησης σε ελεύθερη ζώνη ή ελεύθερη 
αποθήκη για το σκοπό της επανεξαγωγής 
στη χώρα -εισαγωγέα. 

Αιτιολόγηση

Ο προταθείς κανονισμός θα εξαιρούσε τα μη μέλη του ΠΟΕ από τις διατάξεις, 
συμπεριλαμβανομένων 40 λιγότερο ανεπτυγμένων χωρών. Προκειμένου να επιτευχθεί ο στόχος 
της Ντόχα για την προώθηση της πρόσβασης σε φάρμακα για όλους, ο κανονισμός θα πρέπει να 
συμπεριλαμβάνει τις 40 αυτές φτωχότερες χώρες. Η απόφαση του ΠΟΕ δεν παρεμποδίζει την 
επέκταση αυτή όπως προκύπτει από τη νομοθεσία που έχουν θεσπίσει η Νορβηγία, ο Καναδάς 
και η Ολλανδία.

Τροπολογία 34
Άρθρο 14, παράγραφος 1, στοιχείο (β)

(β) εάν και όταν παύσουν να ισχύουν 
και δεν είναι πιθανό να ισχύσουν εκ νέου οι 
συνθήκες υπό τις οποίες χορηγήθηκε η 
άδεια

Διαγράφεται
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Αιτιολόγηση

Πρόκειται για έναν όρο Trips-plus ο οποίος αγνοεί το δικαίωμα των χωρών εισαγωγέων να 
καθορίζουν πότε η συνέχιση μιας αναγκαστικής άδειας δεν δικαιολογείται πλέον.

Τροπολογία 35
Άρθρο 15, παράγραφος 1 α (νέα)

Η προσφυγή κατά μιας απόφασης 
χορήγησης αναγκαστικής άδειας δεν 
αναστέλλει την εκτέλεση της άδειας. 

Αιτιολόγηση

Η δυνατότητα αναστολής της παροχής φαρμάκων για μεγάλα χρονικά διαστήματα θα 
δημιουργήσει συνθήκες αβεβαιότητας για μελλοντικούς προμηθευτές και ενδέχεται να μειώσει 
το ενδιαφέρον των δυνητικών προμηθευτών να λειτουργήσουν στο πλαίσιο του συστήματος.

Τροπολογία 36
Άρθρο 16 α (νέο)

Άρθρο 16α
Η Επιτροπή ιδρύει ένα ταμείο προκειμένου 
να παράσχει άμεση στήριξη υπό μορφή 
επιχορηγήσεων σε εταιρείες και ιδρύματα 
για τη μεταφορά τεχνολογίας στις 
αναπτυσσόμενες χώρες.

Αιτιολόγηση

Το σχέδιο κανονισμού στερείται μέσων για την προώθηση της μεταφοράς τεχνολογίας και για τη 
δημιουργία δυνατότητας παρασκευής φαρμακευτικών προϊόντων στις αναπτυσσόμενες χώρες 
και λιγότερο αναπτυσσόμενες χώρες, παρά το γεγονός ότι αυτό αποτελεί έναν από τους στόχους 
της απόφασης του ΠΟΕ.

Τροπολογία 37
Άρθρο 17
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Τρία έτη μετά την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισμού, η Επιτροπή 
υποβάλλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό 
Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο και στην 
Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή 
σχετικά με τη λειτουργία του παρόντος 
κανονισμού και τη συμβολή του στην 
εφαρμογή του συστήματος που θέσπισε η 
απόφαση. 

Η Επιτροπή παρακολουθεί με προσοχή τη 
λειτουργία του παρόντος κανονισμού και 
κάθε χρόνο υποβάλλει έκθεση στο 
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συμβούλιο και 
στην Οικονομική και Κοινωνική Επιτροπή 
σχετικά με τη συμβολή του στην εφαρμογή 
του συστήματος που θέσπισε η απόφαση. 

Αμέσως μετά την τροποποίηση της 
συμφωνίας TRIPS και στη συνέχεια κάθε 
τρία χρόνια πραγματοποιείται πλήρης 
επανεξέταση του παρόντος κανονισμού.

Αιτιολόγηση

Η συνεχής παρακολούθηση και επανεξέταση του κανονισμού είναι σημαντικά στοιχεία 
προκειμένου να διασφαλίζεται η ομαλή λειτουργία του συστήματος που αποτελεί επίσης 
αντικείμενο επανεξέτασης.
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