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BREVE JUSTIFICACION

La Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) de Doha,
celebrada en 2001, aprobo un instrumento fundamental, la Declaracion relativa al acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica, que reconoce claramente la primacia de la salud ptblica
sobre los derechos de propiedad intelectual. El proyecto de Reglamento pretende ofrecer un
enfoque detallado de las medidas necesarias para aplicar la Decision del Consejo General de
la OMC, de 30 de agosto de 2003, en la Union Europea. El apartado correspondiente de la
Declaracion de Doha reconoce que los miembros de la OMC con capacidad de produccion
insuficiente o inexistente en el sector farmacéutico pueden tener dificultades en la utilizacion
efectiva del sistema de concesion de licencias obligatorias en el marco del Acuerdo sobre los
ADPIC.

Tradicionalmente, las empresas del sector farmacéutico y las autoridades gubernamentales
argumentan que los elevados costes de investigacion y desarrollo exigen una fuerte proteccion
de las patentes, de tal forma que se creen incentivos para la inversion. Tedricamente, la razoén
de ser de los ADPIC es compensar la innovacion; ahora bien, en la situacion actual, el sistema
carece de un mecanismo capaz de asegurar que se conceda una prioridad especial a la salud de
los paises pobres y en desarrollo. En la practica, apenas el 10 % de la investigacion global en
el ambito del desarrollo estd realmente orientada a paliar enfermedades que representan el

90 % de las carencias en la salud a nivel mundial. Millones de personas en los paises en
desarrollo mueren todos los afios porque los tinicos medicamentos disponibles para tratar las
enfermedades tropicales son obsoletos, toxicos o ineficaces.

El proyecto de Reglamento comunitario se propone establecer las condiciones de adjudicacion
de licencias obligatorias. No obstante, queda por saber si el presente Reglamento tiene un
verdadero potencial para maximizar el acceso de los paises en desarrollo a los medicamentos
esenciales, a bajo precio, a través de la plena utilizacion de la flexibilidad que se menciona
claramente en el texto de la OMC.

Si bien muchos analistas reconocen que el Reglamento incluye elementos positivos, persisten
algunas dudas. En realidad, la Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos ha llegado a
la conclusion de que "los procedimientos son complejos, las condiciones que regulan la
actuacion de los nuevos productores, muy restrictivas, y las diferentes medidas propuestas,
ambiguas".

Por consiguiente, el proceso debe simplificarse para incentivar a los abastecedores europeos,
de forma que actien en el marco del sistema. Es evidente la necesidad de salvaguardas que
garanticen que los productos farmacéuticos genéricos no entren en el mercado comunitario.
No obstante, habida cuenta de que el comercio de productos farmacéuticos estd sujeto a
disposiciones nacionales rigurosas, el riesgo de desvio no es elevado. La propia Comision ha
sefalado que no dispone de pruebas de reimportacion en la UE de medicamentos procedentes
de los paises menos desarrollados. Por consiguiente, estas disposiciones no requieren —y no
deberian imponer— restricciones innecesarias. El hecho de que la legislacion neerlandesa sea
menos restrictiva constituye un indicador de que deberia ser posible aprovechar en mayor
medida las oportunidades que ofrece el texto de la OMC para abordar los objetivos de salud
publica que se encuentran en la base de la Declaracion de Doha. Lamentablemente, el
Reglamento aplica de modo coherente condiciones no referidas en la Decision de la OMC y
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que podrian desanimar a los abastecedores. Ha llegado el momento de considerar seriamente
la necesidad de aplicar una cierta tolerancia a lo que es ahora una interpretacion
excesivamente rigurosa de la Decision de la OMC.

El proyecto de Reglamento incluye también un requisito que no se encuentra en la Decision
de la OMC. El texto del Reglamento parece excluir el derecho de las ONG y de las
instituciones internacionales como las Naciones Unidas a importar medicamentos con arreglo
a las disposiciones del Reglamento en el marco del sistema y, efectivamente, no tiene en
cuenta el papel crucial que desempeinan las ONG en la prestacion de servicios y cuidados en
el ambito de la salud. Por otra parte, no tiene en cuenta el papel de las ONG, por ejemplo en
catastrofes o conflictos en los que los gobiernos, por una u otra razén, no pueden estar
presentes. Cabe sefialar, asimismo, que la normativa neerlandesa incluye una referencia
explicita al papel de las ONG.

Ademas, contrariamente al Reglamento comunitario, las normativas canadiense, noruega y
neerlandesa incluyen, sin excepcion, una referencia explicita a los paises no miembros de la
OMC, cuarenta de los cuales pertenecen al grupo de paises menos desarrollados.

Por otra parte, el Reglamento comunitario impone restricciones mas severas que las incluidas
en el Acuerdo sobre los ADPIC. No es necesario negociar las licencias voluntarias en
situaciones declaradas de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia.
El Reglamento comunitario no se refiere a esas excepciones y aplica, por tanto, las llamadas
condiciones "ADPIC plus".

Por consiguiente, este Reglamento no deberia considerarse la ultima palabra, y deberia
entenderse que sera necesaria una ulterior revision y evaluacion. Se impone, en realidad, un
informe anual sobre la aplicacion de sus recomendaciones. Cabe destacar, por lo demads, que
la Decision de la OMC admite la posibilidad de una revision anual de este tipo. Se solicita,
asimismo, mayor claridad en cuanto a las disposiciones con vistas a una ulterior actuacion. En
realidad, cualquier futura alteracion del Acuerdo sobre los ADPIC en el sentido de incorporar
la Decision de la OMC pareceria implicar una revision inmediata del Reglamento
comunitario; en cualquier caso, su ejecucion debe controlarse periddicamente.

Las cuestiones relacionadas con la transferencia de tecnologias a los paises en desarrollo, asi
como la necesidad de desarrollar capacidades en la produccion de fArmacos, constituyen una
grave omision del proyecto de Reglamento. Estos elementos se encuentran entre los objetivos
explicitos de la Decision de la OMC. Es necesario asumir sin ambages que la investigacion y
el desarrollo de medicamentos son bienes generales de caracter publico y que, por
consiguiente, requieren medidas globales, incluida la financiacion sostenible y a largo plazo
por medio del Séptimo Programa Marco.

El estudio realizado para el Parlamento Europeo por Carlos Correia (Direccion General de
Politicas Externas) prevé que el impacto del proyecto de Reglamento en los problemas de
salud publica de los paises en desarrollo sea probablemente modesto. Por consiguiente, es
preocupante que su capacidad de respuesta a la vision de Doha respecto a como debe
fomentarse el acceso a los medicamentos para todos continte siendo muy fugaz. Es evidente
que queda todavia mucho por hacer, tanto en términos de una financiacion adecuada como
para garantizar marcos flexibles en los que pueda desarrollarse la propiedad intelectual.
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ENMIENDAS

La Comision de Desarrollo pide a la Comision de Comercio Internacional, competente para el
fondo, que incorpore en su informe las siguientes enmiendas:

Texto de la Comision'

Enmiendas del Parlamento

Enmienda 1
Articulo 1

En el presente Reglamento se establece un
procedimiento de adjudicacion de licencias
obligatorias relativas a patentes y a
certificados complementarios de proteccion,
por lo que respecta a la fabricacion y venta
de productos farmacéuticos destinados a su
exportacion a miembros habilitados de la
OMC afectados por problemas de salud
publica.

Los Estados miembros adjudicardn una
licencia obligatoria a cualquier persona
que lo solicite de conformidad con el
articulo 5, y segun las condiciones
establecidas en los articulos 5 a 8.

En el presente Reglamento se establece un
procedimiento de adjudicacion de licencias
obligatorias relativas a patentes y a
certificados complementarios de proteccion,
por lo que respecta a la fabricacion y venta
de productos farmacéuticos destinados a su
exportacion a paises habilitados.

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 2
Articulo 2, apartado 3

(3) «Miembro de la OMC importador» el
nombre del Miembro de la OMC al que se
prevé exportar el producto farmacéutico.

! Pendiente de publicacion en el DO.
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Justificacion

Deberian corregirse todas las referencias a los "miembros de la OMC", de conformidad con
la enmienda 1.

Enmienda 3
Articulo 4

Los siguientes seran Miembros de la OMC suprimido
importadores habilitados:

a) cualquier pais menos adelantado que sea
Miembro de la OMC;

b) cualquier otro Miembro de la OMC que
haya notificado al Consejo de los ADPIC
su intencion de utilizar el sistema como
importador, tanto si utiliza el sistema en su
totalidad o de manera limitada.

No obstante, todo Miembro de la OMC que
haya declarado a la OMC que no utilizara
el sistema como miembro importador queda
excluido de la lista de miembros
importadores habilitados.

Enmienda 4
Articulo 4, apartado 1 (nuevo)

1. Cualgquier pais podra importar productos
Jarmacéuticos de conformidad con el
presente Reglamento, excepto los miembros
de la OMC que hayan declarado a esta
organizacion que no utilizardn el sistema
como miembros importadores.

Enmienda 5
Articulo 4, apartado 2 (nuevo)

2. Las organizaciones de las Naciones
Unidas, otras organizaciones
internacionales de la salud y las
organizaciones no gubernamentales
podran importar productos farmacéuticos
de conformidad con el presente
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Reglamento en el caso de que surjan
problemas de salud publica en un
determinado pais.

Justificacion

La propuesta parece excluir el derecho de las ONG a importar medicamentos con arreglo a

las disposiciones del Reglamento en el marco del sistema y no tiene en cuenta el papel crucial

que desemperian las ONG y los organismos de las Naciones Unidas en la prestacion de
servicios y cuidados en el ambito de la salud. Por otra parte, no tiene en cuenta el papel de
las ONG, por ejemplo en catastrofes o conflictos en los que los gobiernos, por una u otra

razon, no pueden estar presentes.

Enmienda 6

Articulo 5, apartado 2

2. Si la persona que solicita una licencia
obligatoria presenta solicitudes a las
autoridades competentes de mas de un
Estado miembro para el mismo producto
farmacéutico, lo indicara en cada solicitud,
detallando las cantidades y los Miembros
de la OMC importadores a los que vayan
destinadas.

2. Si la persona que solicita una licencia
obligatoria presenta solicitudes a las
autoridades competentes de mas de un
Estado miembro para el mismo producto
farmacéutico, lo indicara en cada solicitud.

Justificacion

La indicacion de las cantidades necesarias por parte del pais importador ariade una
complicacion superflua, ya que las necesidades pueden cambiar a medida que se modifiquen

las circunstancias.

Enmienda 7
Articulo 5, apartado 3, letra c)

¢) la identificacion de las patentes o los suprimido
certificados complementarios de proteccion
para los que se solicita una licencia
obligatoria;
Justificacion

La Decision de la OMC no exige la identificacion de las patentes y, de hecho, puede ser
dificil y costoso determinar qué patentes cubren un determinado producto farmacéutico.

PA\556584ES.doc

7/18

PE 355.333v01-00

ES



Enmienda 8
Articulo 5, apartado 3, letra b bis) (nueva)

b bis) los paises u organizaciones
importadores a que se refiere el articulo 4;

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y Paises Bajos.

Enmienda 9
Articulo 5, apartado 3, letra c bis) (nueva)

¢ bis) pruebas de la notificacion al Consejo
de los ADPIC del nombre y las cantidades
estimadas del producto que se requiera;

Enmienda 10
Articulo 5, apartado 3, letra d)

d) la cantidad de producto farmacéutico suprimido

que el solicitante pretende fabricar al
amparo de la licencia obligatoria;

Justificacion
La indicacion de las cantidades necesarias por parte del pais importador aiiade una

complicacion superflua, ya que las necesidades pueden cambiar a medida que se modifiquen
las circunstancias.

Enmienda 11
Articulo 5, apartado 3, letra e)

e) los Miembros de la OMC importadores; suprimido

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
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objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 12
Articulo 5, apartado 3, letra f)

f) pruebas de la negociacion previa con el

titular de los derechos, de conformidad con
el articulo 7;

f) en su caso, pruebas de la negociacion
previa con el titular de los derechos, de
conformidad con el articulo 7;

Justificacion

La Decision de la OMC contempla algunas circunstancias en las que se pueden eludir las
negociaciones previas. La posibilidad de aplicar procedimientos rapidos reviste especial

importancia, dado que existe el riesgo de licenciatarios que no entablen las negociaciones
con buena fe.

Enmienda 13
Articulo 5, apartado 3, letra g)

g) pruebas de una peticion especifica

suprimido
dirigida al solicitante por los representantes
del Miembro de la OMC importador, en la
que se indique la cantidad de producto
farmacéutico necesitada.
Justificacion

Este requisito no se encuentra en la Decision de la OMC y ariade una complicacion
innecesaria.

Enmienda 14
Articulo 5, apartado 4

La autoridad competente podra establecer

suprimido
otros requisitos formales o administrativos
para el procesamiento eficaz de la solicitud.
Justificacion

Este requisito no se encuentra en la Decision de la OMC y ariade una complicacion
innecesaria.

PA\556584ES.doc 9/18 PE 355.333v01-00

ES



Enmienda 15
Articulo 6, apartado 1, parte introductoria

1. La autoridad competente comprobara que
cada Miembro de la OMC importador
mencionado en la solicitud haya presentado
una notificacion a la OMC, de conformidad
con la Decision de 30 de agosto de 2003 del
Consejo General de la OMC sobre la
aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los APDIC y
la salud publica (denominada «la Decisiony»
en lo sucesivo), para cada uno de los
productos farmacéuticos cubiertos por la
solicitud, en la que:

1. La autoridad competente comprobara que
cada pais mencionado en la solicitud haya
presentado una notificacion a la OMC, de
conformidad con la Decision de 30 de
agosto de 2003 del Consejo General de la
OMC sobre la aplicacion del parrafo 6 de la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los APDIC y la salud publica
(denominada «la Decision» en lo sucesivo),
para cada uno de los productos
farmacéuticos cubiertos por la solicitud, en
la que:

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 16
Articulo 6, apartado 1, letra b)

b) a menos que el Miembro de la OMC
importador sea un pais menos adelantado, se
confirma que el Miembro de la OMC
importador ha establecido que sus
capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son inexistentes, o bien que,
habiendo examinado sus capacidades de
fabricacion, las considera actualmente
insuficientes para cubrir sus necesidades,
con exclusion de cualquier capacidad del
titular de los derechos o controlada por este;

b) a menos que el pais importador sea un
pais menos adelantado, se confirma que el
pais importador ha establecido que sus
capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son inexistentes respecto al
producto o productos especificos de que se
trate, o bien que, habiendo examinado sus
capacidades de fabricacion, las considera
actualmente insuficientes para cubrir sus
necesidades respecto al producto o
productos mencionados, con exclusion de
cualquier capacidad del titular de los
derechos o controlada por este;

Justificacion

Una declaracion general de no disponibilidad total o parcial de capacidad de fabricacion es
una norma mas vinculante que la establecida en la Decision de la OMC.
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Enmienda 17
Articulo 6, apartado 1, letra c)

¢) se confirma que, cuando se patenta un
producto farmacéutico en el territorio del
Miembro de la OMC importador, este
miembro ha concedido o se propone
conceder una licencia obligatoria para la
importacion del producto farmacéutico en
cuestion, de conformidad con el articulo 31
del Acuerdo sobre los APDIC de la OMC y
con las disposiciones de la Decision.

c) a menos que el pais importador sea un
pais menos desarrollado, se confirma que,
cuando se patenta un producto farmacéutico
en el territorio del pais importador, este pais
ha concedido o se propone conceder una
licencia obligatoria para la importacion del
producto farmacéutico en cuestion, de
conformidad con el articulo 31 del Acuerdo
sobre los APDIC de la OMC y con las
disposiciones de la Decision.

Justificacion

Exencion para los paises menos desarrollados.

Enmienda 18
Articulo 6, apartado 2

2. La autoridad competente comprobara que
la cantidad de producto farmacéutico citada
en la solicitud no excede la notificada a la
OMC por los Miembros de la OMC
importadores y que, teniendo en cuenta otras
licencias obligatorias ordenadas en la
Comunidad, la cantidad total de producto
farmacéutico que se autoriza a fabricar para
cualquier Miembro de la OMC importador
no excede significativamente la cantidad
notificada a la OMC por dicho Miembro.

2. La autoridad competente comprobara que
la cantidad prevista de producto
farmacéutico citada en la solicitud no excede
la notificada a la OMC por el pais o paises
importadores y que, teniendo en cuenta otras
licencias obligatorias ordenadas en la
Comunidad, la cantidad total de producto
farmacéutico que se autoriza a fabricar para
cualquier pais importador no excede
significativamente la cantidad notificada a la
OMC por dicho pais.

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 19
Articulo 7, apartado 1

El solicitante debera presentar a la autoridad
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competente pruebas satisfactorias de que se
ha esforzado por obtener la autorizacion del
titular de los derechos en términos y
condiciones de mercado razonables, y que
dichos esfuerzos no han permitido alcanzar
tales condiciones en un periodo razonable.

competente pruebas satisfactorias de que se
ha esforzado por obtener la autorizacion del
titular de los derechos en términos y
condiciones de mercado razonables, y que
dichos esfuerzos no han permitido alcanzar
tales condiciones en un plazo de treinta dias.

Enmienda 20
Articulo 7, apartado 2

Al determinar lo que es un periodo
razonable se tendrd en cuenta si el
Miembro de la OMC importador ha
declarado una situacion de emergencia
nacional u otras circunstancias de
urgencia extrema.

No se requerirdn negociaciones previas en
situaciones de emergencia nacional, otras
circunstancias de urgencia extrema,
utilizacion publica para fines no
comerciales o prdcticas anticompetitivas.

Justificacion

La Decision de la OMC contempla algunas circunstancias en las que se pueden eludir las
negociaciones previas. La posibilidad de aplicar procedimientos rapidos reviste especial
importancia, dado que existe el riesgo de licenciatarios que no entablen las negociaciones

con buena fe.

Enmienda 21
Articulo 8, apartado 1

1. La licencia otorgada serd no exclusiva y
no transferible. Contendra las condiciones
especificas, establecidas en los apartados 2 a
8, que debera cumplir el licenciatario.

1. La licencia otorgada serd no exclusiva y
no transferible. Contendra las condiciones
especificas, establecidas en los apartados 2 a
6, que debera cumplir el licenciatario.

Enmienda 22
Articulo 8, apartado 2

2. La cantidad de producto farmacéutico
patentado y fabricado al amparo de la
licencia no excedera la requerida para
satisfacer las necesidades de los Miembros
de la OMC importadores citados en la
solicitud.
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Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 23
Articulo 8, apartado 3

3. La licencia se limitara estrictamente a los 3. a) La licencia se limitara estrictamente a
actos de fabricacion del producto todos los actos necesarios para la
Jfarmacéutico en cuestion y su venta para la importacion, produccion y venta del
exportacion a los Miembros de la OMC producto farmacéutico de que se trate al
citados en la solicitud. Ningtn producto pais o paises citados en la solicitud. Ningun
farmacéutico fabricado al amparo de una producto farmacéutico fabricado al amparo
licencia obligatoria se pondra a la venta ni se de una licencia obligatoria se pondra a la
comercializara en paises distintos de los venta ni se comercializara en paises distintos
Miembros de la OMC citados en la del pais o paises citados en la solicitud.
solicitud.

Justificacion

La formulacion de la propuesta es ambigua y podria impedir la importacion de sustancias
farmacéuticas activas, lo cual supondria una grave amenaza para el sistema.

Enmienda 24
Articulo 8, apartado 3, letra b) (nueva)

b) Con cardcter excepcional, los productos
importados podrdn ser reexportados por un
pais habilitado a otros miembros de un
acuerdo comercial de nivel regional del que
sea también parte el pais importador,
siempre que la mitad como minimo de los
miembros esté constituida por paises
incluidos en la lista de paises menos
desarrollados de las Naciones Unidas.

Justificacion

Esta articulo se enmarca en la Decision de la OMC y su finalidad es promover las economias
de escala.
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Enmienda 25
Articulo 8, apartado 4, parte introductoria

4. Los productos farmacéuticos fabricados suprimido
al amparo de la licencia se identificardn
claramente, mediante etiquetado o marca
especifica, como fabricados en virtud del
presente Reglamento. Estos productos
farmacéuticos se distinguiran, mediante un
envase especial, de los fabricados
normalmente por el titular de los derechos.
El envase y el prospecto contendran una
indicacion de que el producto farmacéutico
es objeto de una licencia obligatoria en
virtud del presente Reglamento, en la que
aparecerd el nombre de la autoridad
competente y un numero de referencia
identificativo, y en la que se especificard
claramente que el producto farmacéutico
estd destinado exclusivamente a la
exportacion y venta en los Miembros de la
OMC importadores pertinentes. A menos
que el solicitante demuestre que tal
distincion no es factible o tiene
repercusiones significativas en el precio, se
exigird asimismo un color o una forma
especial del propio producto farmacéutico.

Justificacion

Este requisito no se encuentra en la Decision de la OMC y afiade una complicacion
innecesaria.

Enmienda 26
Articulo 8, apartado 5

5. Antes de enviar el producto farmacéutico 5. Antes de enviar el producto farmacéutico
a los Miembros de la OMC importadores al pais o paises importadores citados en la
citados en la solicitud, el licenciatario solicitud, el licenciatario colocara en un sitio
colocara en un sitio web la siguiente web la siguiente informacion:

informacion:

Enmienda 27
Articulo 8, apartado 5, letra a)
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a) las cantidades que se suministran al a) las cantidades que se suministran al

amparo de la licencia y los Miembros de la amparo de la licencia y el pais al cual van
OMC a los cuales van destinadas, destinadas,
Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 28
Articulo 8, apartado 6

6. Si el producto farmacéutico cubierto por 6. Si el producto farmacéutico cubierto por
la licencia obligatoria estd patentado en los la licencia obligatoria est4 patentado en el
miembros importadores de la OMC citados pais importador citado en la solicitud, s6lo
en la solicitud, sélo se exportara si esos se exportara si esos paises han otorgado una
paises han otorgado una licencia obligatoria licencia obligatoria para su importacion y
para su importacion y venta. venta.

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 29
Articulo 8, apartado 7

7. El licenciatario llevard una contabilidad suprimido
Yy unos registros completos y exactos de las
cantidades de producto farmacéutico
fabricadas y de sus destinos. El
licenciatario pondra esta contabilidad y
estos registros a disposicion de las personas
independientes que, habiendo sido
concertadas por las partes o0 nombradas por
la autoridad competente, asi lo soliciten, al
unico objeto de comprobar si se cumplen
los términos de la licencia, en particular los
relativos al destino final de los productos
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farmacéuticos.

Justificacion

Este requisito no se encuentra en la Decision de la OMC y ariade una complicacion
innecesaria.

Enmienda 30
Articulo 8, apartado 8

8. El licenciatario tendra que demostrar la suprimido
exportacion del producto farmacéutico,
mediante una declaracion de exportacion
certificada por la autoridad de aduana
pertinente, como también la importacion o
comercializacion, certificada por la
autoridad del Miembro de la OMC
importador; guardard estos registros
durante al menos tres afios. Estas pruebas
se presentardn a la autoridad competente
cuando asi lo solicite.

Justificacion

Este requisito no se encuentra en la Decision de la OMC y aniade una complicacion
innecesaria.

Enmienda 31
Articulo 8, apartado 9

9. El licenciatario tendrd que remunerar 9. El licenciatario tendra que remunerar

adecuadamente al titular de los derechos, de adecuadamente al titular de los derechos, de

acuerdo con lo determinado por la autoridad acuerdo con lo determinado por la autoridad

competente que evalue el valor econdémico competente que evalue el valor econémico

de la utilizacion autorizada al Miembro de la de la utilizacion autorizada al pais o paises

OMC importador en virtud de la licencia. importadores en virtud de la licencia.
Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.
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Enmienda 32
Articulo 9

La autoridad competente rechazara toda
solicitud que no cumpla alguna de las
condiciones establecidas en los apartados 3 y
4 del articulo 5 y en los articulos 6, 7y 8.
Antes de rechazar una solicitud, la autoridad
competente dara al solicitante una
oportunidad de rectificar la situacion y de
exponer sus argumentos.

La autoridad competente rechazara toda
solicitud que no cumpla alguna de las
condiciones establecidas en los apartados 3 y
4 del articulo 5 y en los articulos 6 y 7.
Antes de rechazar una solicitud, la autoridad
competente dara al solicitante una
oportunidad de rectificar la situacion y de
exponer sus argumentos.

Enmienda 33
Articulo 11, apartado 2

2. El apartado 1 no se aplicard en caso de
reexportacion al Miembro de la OMC
importador citado en la solicitud e
identificado en el envase y en el prospecto,
ni en caso de un proceso de transito,
deposito en aduanas o en una zona franca o
un deposito franco para la reexportacion a
dicho Miembro de la OMC importador.

2. El apartado 1 no se aplicard en caso de
reexportacion al pais importador citado en la
solicitud e identificado en el envase y en el
prospecto, ni en caso de un proceso de
transito, deposito en aduanas o en una zona
franca o un deposito franco para la
reexportacion a dicho pais importador.

Justificacion

La propuesta de Reglamento excluiria de las disposiciones a los paises que no son miembros
de la OMC, incluidos cuarenta paises menos desarrollados. Si se pretende alcanzar el
objetivo de Doha de fomentar el acceso a los medicamentos para todos, es necesario incluir a
estos cuarenta paises mas pobres. Nada en la Decision de la OMC prohibe esta ampliacion,
tal como demuestran las legislaciones presentadas en Noruega, Canada y los Paises Bajos.

Enmienda 34
Articulo 14, apartado 1, letra b)

b) si ya no se dan las circunstancias que
condujeron a la adjudicacion de la licencia
y es poco probable que vuelvan a darse.

suprimido

Justificacion

Se trata de una condicion "ADPIC plus" que ignora el derecho de los paises importadores a
determinar si no esta justificada la continuacion de una licencia obligatoria.
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Enmienda 35
Articulo 15, parrafo 1 bis (nuevo)

Un recurso contra una Decision de
concesion de una licencia obligatoria no
suspenderd la ejecucion de la licencia.

Justificacion

La posibilidad de bloquear el abastecimiento de medicamentos durante largos periodos
favorecera la incertidumbre entre los suministradores potenciales y podria reducir su interés
por acogerse al sistema.

Enmienda 36
Articulo 16 bis (nuevo)

Articulo 16 bis

La Comision creard un fondo destinado a
ofrecer apoyo directo en forma de
subvenciones a empresas e instituciones
para la transferencia de tecnologia a los
paises en desarrollo.

Justificacion

En el proyecto de Reglamento faltan también los instrumentos destinados a promover la
transferencia de tecnologia y el desarrollo de las capacidades en el sector farmacéutico de
los paises en desarrollo y de los paises menos desarrollados, a pesar de que éste es uno de
los objetivos de la Decision de la OMC.

Enmienda 37

Articulo 17
Tres afios después de la entrada en vigor La Comision seguird cuidadosamente la
del presente Reglamento, la Comision ejecucion de las disposiciones del presente
presentard un informe al Parlamento Reglamento y presentard anualmente un
Europeo, al Consejo y al Comité Econdmico informe al Parlamento Europeo, al Consejo
y Social sobre el funcionamiento del y al Comité Econdmico y Social sobre su
Reglamento y su contribucion a la contribucidn a la aplicacion del sistema
aplicacion del sistema establecido por la establecido por la Decision.
Decision.
El presente Reglamento sera objeto de una
revision completa inmediatamente después
de la modificacion de los ADPIC y,
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seguidamente, cada tres arios.

Justificacion

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, que serd objeto de revisiones
periodicas, es importante efectuar un seguimiento y adaptacion constantes del Reglamento.
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