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JUSTIFICATION SUCCINCTE

En 2001, la Conférence ministérielle de l'OMC à Doha a adopté un accord clé, la déclaration 
de Doha sur les ADPIC et la santé publique, qui définit clairement la primauté de la santé 
publique par rapport aux droits de propriété intellectuelle. La proposition de règlement de 
l'UE a pour objectif de détailler les mesures nécessaires à la mise en œuvre, dans l'Union 
européenne, de la décision arrêtée le 30 août 2003 par le Conseil général de l'OMC. Dans la 
déclaration de Doha, le paragraphe y afférent reconnaît que les membres de l’OMC ayant des 
capacités de fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas dans le secteur pharmaceutique 
pourraient avoir des difficultés à recourir de manière effective aux licences obligatoires dans 
le cadre de l'accord sur les ADPIC.

Naguère, les entreprises pharmaceutiques et les gouvernements ont avancé comme argument le 
coût élevé de la recherche et du développement, qui requiert par conséquent une protection 
solide des brevets, afin de stimuler éventuellement ces investissements. En théorie, l'accord sur 
les ADPIC a pour objectif de récompenser l'innovation mais, en l'état actuel des choses, le 
système pèche par l'absence d'un mécanisme permettant de faire en sorte que soient abordées, 
en particulier, les maladies des pauvres et les priorités des pays en développement en matière 
de santé. En réalité, 10% seulement de l'ensemble de la recherche au niveau du développement 
concerne directement des maladies qui constituent 90% du fardeau pesant sur la santé dans le 
monde. Dans les pays en développement, des millions de personnes meurent chaque année 
parce que les seuls médicaments disponibles pour traiter les maladies tropicales sont périmés, 
toxiques ou inefficaces.

La proposition de règlement de l'UE a pour objectif de définir les conditions concernant 
l'octroi de licences obligatoires pour l'exportation. Cependant, il convient d'examiner si 
l'actuel règlement permet véritablement de maximiser l'accès des pays en développement aux 
médicaments essentiels à bas prix grâce à l'exploitation des mesures d'assouplissement que 
comporte clairement le texte de l'OMC.

Bien que plusieurs commentateurs estiment que le règlement comporte des éléments positifs, 
certaines inquiétudes subsistent. Ainsi, l'Association européenne des médicaments génériques 
estime que les procédures sont complexes, les modalités imposées aux nouveaux producteurs 
très restrictives et les diverses mesures proposées ambiguës.

C'est pourquoi il convient de simplifier le processus, afin d'encourager les fournisseurs 
européens à agir dans le cadre du système. De toute évidence, des garanties doivent être 
instaurées pour veiller à ce que des produits pharmaceutiques génériques ne parviennent pas 
sur le marché européen. Le commerce des produits pharmaceutiques étant soumis à des 
réglementations nationales rigoureuses, le risque de détournement n'est cependant pas élevé. 
De fait, la Commission a elle-même observé qu'il n'y a aucune preuve de la réimportation de 
médicaments des pays en développement les plus pauvres vers l'UE. C'est pourquoi cette 
disposition ne devrait ni ne doit imposer des restrictions inutiles. Le fait que la législation 
néerlandaise est moins restrictive indique qu'il doit être possible de tirer davantage profit des 
possibilités qu'offre le texte de l'OMC pour aborder les objectifs de santé publique qui sont au 
cœur de la déclaration de Doha. Il est à déplorer que le règlement instaure à de nombreux 
endroits des conditions qui ne figurent pas dans la décision de l'OMC et ont le potentiel de 
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décourager les fournisseurs. Aujourd'hui, il convient d'étudier de près s'il ne serait pas 
opportun d'assouplir une interprétation de la décision de l'OMC qui pèche par excès de zèle.

La proposition de règlement englobe également une exigence ne figurant pas dans la décision 
de l'OMC, à savoir l'exclusion du droit des ONG et d'institutions internationales telles que les 
Nations unies d'importer des médicaments en vertu des dispositions de la réglementation dans 
le cadre du système. De fait, la proposition de règlement ne tient pas compte du rôle capital 
que jouent les ONG dans la fourniture de services de santé et de traitement. Il ne tient pas 
davantage compte de leur rôle en cas de catastrophe ou de conflit, lorsque les gouvernements, 
pour quelque raison que ce soit, ne peuvent pas répondre présents. Là encore, il convient de 
relever que le règlement néerlandais comprend une référence claire au rôle des ONG.

À la différence du règlement de l'UE, les réglementations canadienne, norvégienne et 
néerlandaise mentionnent toutes clairement des pays n'appartenant pas à l'OMC, dont 40 font 
partie des pays les moins avancés.

De surcroît, le règlement de l'UE impose des restrictions plus rigoureuses que celles que 
comporte l'accord sur les ADPIC. Les licences volontaires ne doivent pas être négociées dans 
des situations déclarées d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extrême urgence. En 
fait, le règlement de l'UE n'applique pas ces exceptions et met par conséquent en œuvre les 
conditions "ADPIC plus".

C'est pourquoi il ne faut pas considérer qu'avec ce règlement, l'Union européenne a dit son 
dernier mot; au contraire, des réexamens et des évaluations seront nécessaires. En fait, il serait 
opportun d'assister à l'élaboration d'un rapport annuel sur la mise en œuvre de ses 
recommandations. Il convient d'observer que la décision de l'OMC ouvre la voie à pareille 
révision annuelle. Nous appelons également de nos vœux une plus grande clarté concernant 
les dispositions relatives aux actions à venir. En effet, toute modification de l'accord sur les 
ADPIC visant à incorporer la décision de l'OMC nécessiterait manifestement une révision 
immédiate du règlement de l'UE, et sa mise en œuvre devrait être vérifiée à intervalles 
réguliers.

Malheureusement, la question du transfert de technologie vers les pays en développement et 
la nécessité de mettre en place' des capacités au niveau de la production de produits 
pharmaceutiques brillent par leur absence dans le projet de règlement. Or, ces objectifs clairs 
figurent dans la décision de l'OMC. Il convient de bien comprendre que la recherche et le 
développement de médicaments est un bien global et public et qu'ils requièrent par 
conséquent une action globale comprenant un financement durable et à long terme, 
notamment par le biais du septième programme-cadre.

Dans une étude réalisée pour le Parlement européen, Carlos Correa (de la direction générale 
des politiques extérieures) estime que l'impact de la proposition de règlement sur les 
problèmes de santé des pays en développement sera probablement modeste. Il est par 
conséquent quelque peu inquiétant d'observer que la capacité de la proposition de règlement 
de faire sien le point de vue de Doha concernant la promotion de l'accès de tous aux 
médicaments pourrait demeurer vague. De toute évidence, il reste beaucoup à faire, pour 
assurer tant un financement adéquat que la mise en place de cadres souples concernant la 
propriété intellectuelle..
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AMENDEMENTS

La commission du développement invite la commission du commerce international, 
compétente au fond, à incorporer dans son rapport les amendements suivants:

Texte proposé par la Commission1 Amendements du Parlement

Amendement 1
Article 1

Le présent règlement établit une procédure 
d’octroi de licences obligatoires pour des 
brevets et certificats complémentaires de 
protection concernant la fabrication et la 
vente de produits pharmaceutiques dès lors 
que ces produits sont destinés à l’exportation 
vers des membres de l’OMC admissibles 
connaissant des problèmes de santé 
publique.

Le présent règlement établit une procédure 
d’octroi de licences obligatoires pour des 
brevets et certificats complémentaires de 
protection concernant la fabrication et la 
vente de produits pharmaceutiques dès lors 
que ces produits sont destinés à l’exportation 
vers des pays admissibles.

Les États membres ordonnent l’octroi 
d’une licence obligatoire à toute personne 
déposant une demande conformément à 
l’article 5 et sous réserve des conditions 
fixées aux articles 5 à 8.

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 2
Article 2, point (c)

(c) "membre importateur": le nom du 
membre de l’OMC vers lequel le produit 
pharmaceutique doit être exporté.

supprimé

  
1 Non encore publié au JO.
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Justification

Dans la suite du texte, toutes les références à des "membres de l'OMC" doivent être corrigées 
pour demeurer fidèle à l'amendement 1.

Amendement 3
Article 4

Est considéré comme membre importateur 
admissible:

supprimé

(a) tout pays moins avancé membre
(b) tout autre membre qui a notifié au 
Conseil des ADPIC son intention d’utiliser 
le système en tant qu’importateur, étant 
entendu qu’un membre pourra notifier 
qu’il utilisera le système en totalité ou 
d’une manière limitée.
Néanmoins, tout membre ayant déclaré à 
l’OMC qu’il n’utilisera pas le système en 
tant que membre importateur n’est pas 
considéré comme un membre importateur 
admissible.

Amendement 4
Article 4, paragraphe 1 (nouveau)

1. Tous pays peut importer des produits 
pharmaceutiques en vertu du présent 
règlement, à l'exception des membres de 
l'OMC ayant déclaré à l'OMC qu'ils 
n'utiliseront pas le système en tant que 
membres importateurs.

Amendement 5
Article 4, paragraphe 2 (nouveau)

2. Les organisations des Nations unies, 
d'autres organisations de santé 
internationales et organisations non 
gouvernementales peuvent importer des 
produits pharmaceutiques en vertu du 
présent règlement dans le cas de problèmes 
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de santé publique survenant dans un pays 
donné.

Justification

Il semble que la proposition de règlement ne tient pas compte du rôle capital que jouent les 
ONG dans la fourniture de services de santé et de traitement. Il ne tient pas davantage 
compte de leur rôle en cas de catastrophe ou de conflit, lorsque les gouvernements, pour 
quelque raison que ce soit, ne peuvent pas répondre présents.

Amendement 6
Article 5, paragraphe 2

2. Si la personne qui demande une licence 
obligatoire a introduit, pour le même 
produit, une demande auprès des autorités 
compétentes de plusieurs États membres, 
elle le signalera dans chaque demande, en 
indiquant les quantités et les membres 
importateurs concernés.

2. Si la personne qui demande une licence 
obligatoire a introduit, pour le même 
produit, une demande auprès des autorités 
compétentes de plusieurs États membres, 
elle le signalera dans chaque demande.

Justification

La définition des quantités nécessaires par les membres importateurs concernés rend la 
disposition plus complexe que nécessaire, puisque les besoins peuvent changer selon les 
circonstances.

Amendement 7
Article 5, paragraphe 3, point (c)

(c) l’identification du/des brevets et/ou 
du/des certificats complémentaires de 
protection pour lesquels une licence 
obligatoire est demandée;

supprimé

Justification

La décision de l'OMC ne prescrit pas l'identification de brevets et, de fait, il peut être malaisé 
et onéreux de déterminer quel brevet couvre un produit pharmaceutique donné.
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Amendement 8
Article 5 paragraphe 3, point (b bis) (nouveau)

(b bis) les pays importateurs ou les 
organisations importatrices visés à 
l'article 4;

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 9
Article 5, paragraphe 3, point (c bis) (nouveau)

(c bis) la preuve d'une notification du nom 
et des quantités escomptées du produit 
requis au Conseil de l'accord sur les 
ADPIC;

Amendement 10
Article 5, paragraphe 3, point (d)

(d) les quantités de produits 
pharmaceutiques que le demandeur a 
l’intention de produire en vertu de la 
licence obligatoire;

supprimé

Justification

La définition des quantités nécessaires par les membres importateurs concernés rend la 
disposition plus complexe que nécessaire, puisque les besoins peuvent changer selon les 
circonstances.

Amendement 11
Article 5, paragraphe 3, point (e)

(e) les membres importateurs; supprimé
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Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 12
Article 5, paragraphe 3, point (f)

(f) la preuve que des négociations préalables 
ont eu lieu avec le titulaire des droits 
conformément à l’article 7;

(f) le cas échéant, la preuve que des 
négociations préalables ont eu lieu avec le 
titulaire des droits conformément à 
l’article 7;

Justification

Selon la décision de l'OMC, des négociations préalables peuvent être contournées dans 
certaines circonstances. La possibilité de mettre en œuvre des procédures rapides est 
particulièrement importante au vu du risque que représentent des titulaires de brevets 
entamant des négociations sans être de bonne foi.

Amendement 13
Article 5, paragraphe 3, point (g)

(g) la preuve qu’une demande spécifique a 
été adressée au demandeur par les 
représentants autorisés du membre 
importateur ainsi que les quantités de 
produit nécessaires.

supprimé

Justification

Ce critère ne figure pas dans la décision de l'OMC et ajoute une complication inutile.

Amendement 14
Article 5, paragraphe 4

4. L’autorité compétente peut en outre 
prévoir d’autres exigences supplémentaires 
formelles ou administratives en vue d’un 
traitement efficace de la demande.

supprimé
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Justification

Ce critère ne figure pas dans la décision de l'OMC et ajoute une complication inutile.

Amendement 15
Article 6, paragraphe 1, partie introductive

1. L’autorité compétente vérifiera que 
chaque membre importateur cité dans la 
demande a réalisé une notification à l’OMC 
en vertu de la décision du Conseil général de 
l’OMC du 30 août 2003 sur la mise en 
œuvre du paragraphe 6 de la déclaration de 
Doha sur l’accord sur les ADPIC et la santé 
publique, ci-après « la décision ». 
Concernant chacun des produits couverts par 
la demande; cette notification 

1. L’autorité compétente vérifiera que 
chaque pays cité dans la demande a réalisé 
une notification à l’OMC en vertu de la 
décision du Conseil général de l’OMC du 30 
août 2003 sur la mise en œuvre du 
paragraphe 6 de la déclaration de Doha sur 
l’accord sur les ADPIC et la santé publique, 
ci-après « la décision ». Concernant chacun 
des produits couverts par la demande; cette 
notification 

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 16
Article 6, paragraphe 1, point (b)

(b) confirme que le membre importateur en 
question, autre qu’un pays moins avancé 
membre, a établi qu’il ne disposait pas de 
capacités de fabrication dans le secteur 
pharmaceutique ou a examiné ses capacités 
de fabrication dans ce secteur et constaté 
qu’en excluant toute capacité appartenant au 
titulaire des droits ou contrôlée par lui, 
celles-ci étaient actuellement insuffisantes 
pour répondre à ses besoins;

(b) confirme que le pays importateur en 
question, autre qu’un pays moins avancé, a 
établi qu’il ne disposait pas de capacités de 
fabrication dans le secteur pharmaceutique 
s'agissant d'un ou de plusieurs produits en 
particulier ou a examiné ses capacités de 
fabrication dans ce secteur et constaté qu’en 
excluant toute capacité appartenant au 
titulaire des droits ou contrôlée par lui, 
celles-ci étaient actuellement insuffisantes 
pour répondre à ses besoins pour ce ou ces 
produits;
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Justification

Une déclaration générale concernant des capacités de fabrication inexistantes ou 
insuffisantes constitue un critère plus rigoureux que celui qui figure dans la décision de 
l'OMC.

Amendement 17
Article 6, paragraphe 1, point (c)

(c) confirme que lorsqu’un produit 
pharmaceutique est breveté sur le territoire 
du membre importateur, ce membre de 
l’OMC a accordé ou entend accorder une 
licence obligatoire pour l’importation du 
produit concerné conformément à l’article 
31 de l’accord sur les ADPIC et aux 
dispositions de la décision.

(c) à moins que le pays importateur soit un 
pays moins avancé, confirme que lorsqu’un 
produit pharmaceutique est breveté sur le 
territoire du pays importateur, ce pays a 
accordé ou entend accorder une licence 
obligatoire pour l’importation du produit 
concerné conformément à l’article 31 de 
l’accord sur les ADPIC et aux dispositions 
de la décision.

Justification

Exemption pour les pays moins avancés.

Amendement 18
Article 6, paragraphe 2

2. L’autorité compétente vérifie que les 
quantités de produit citées dans la demande 
ne dépassent pas celles notifiée à l’OMC par 
le membre importateur et que, compte tenu 
des autres licences obligatoires octroyées 
dans la Communauté, les quantités totales de 
produits autorisées à être produites pour un 
membre importateur ne dépassent pas de 
façon significative les quantités notifiées à 
l’OMC par ce membre.

2. L’autorité compétente vérifie que les 
quantités de produit escomptées citées dans 
la demande ne dépassent pas celles notifiée à 
l’OMC par le ou les pays importateurs et 
que, compte tenu des autres licences 
obligatoires octroyées dans la Communauté, 
les quantités totales de produits autorisées à 
être produites pour un pays importateur ne 
dépassent pas de façon significative les 
quantités notifiées à l’OMC par ce pays.

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.
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Amendement 19
Article 7, paragraphe 1

Le demandeur doit fournir la preuve de 
façon à satisfaire l’autorité compétente qu’il 
s’est efforcé d’obtenir une autorisation 
du titulaire des droits sur la base de 
conditions commerciales raisonnables et que 
ces efforts n’ont pas porté leurs fruits dans 
une période raisonnable.

Le demandeur doit fournir la preuve de 
façon à satisfaire l’autorité compétente qu’il 
s’est efforcé d’obtenir une autorisation 
du titulaire des droits sur la base de 
conditions commerciales raisonnables et que 
ces efforts n’ont pas porté leurs fruits dans 
un délai de 30 jours.

Amendement 20
Article 7, paragraphe 2

La détermination d’une période 
raisonnable doit tenir compte du fait que le 
membre importateur a déclaré ou non une 
situation d’urgence nationale ou d’autres 
circonstances d’extrême urgence.

Des négociations préalables ne sont pas 
nécessaires dans des situations d'urgence 
nationale, d'autres circonstances d'extrême 
urgence, en cas d'utilisation publique non 
commerciale ou de pratiques contraires au 
jeu de la concurrence.

Justification

Selon la décision de l'OMC, des négociations préalables peuvent être contournées dans 
certaines circonstances. La possibilité de mettre en œuvre des procédures rapides est 
particulièrement importante au vu du risque que représentent des titulaires de brevets 
entamant des négociations sans être de bonne foi.

Amendement 21
Article 8, paragraphe 1

1. La licence accordée devra être non 
exclusive et incessible. Elle énonce les 
conditions énumérées dans les paragraphes 2 
à 8 que devra remplir le titulaire de la 
licence:

1. La licence accordée devra être non 
exclusive et incessible. Elle énonce les 
conditions énumérées dans les paragraphes 2 
à 6 que devra remplir le titulaire de la 
licence:

Amendement 22
Article 8, paragraphe 2

2. Les quantités du/des produits brevetés 
fabriqués en vertu de la licence ne devront 
pas dépasser les quantités nécessaires pour 

2. Les quantités du/des produits brevetés 
fabriqués en vertu de la licence ne devront 
pas dépasser les quantités nécessaires pour 
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répondre aux besoins du membre
importateur ou des membres cités dans la 
demande;

répondre aux besoins du pays importateur ou 
des pays importateurs cités dans la 
demande;

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 23
Article 8, paragraphe 3

3. La licence sera strictement limitée aux
actes de fabrication du produit en question 
et de vente à l’exportation vers le/les 
membres de l’OMC cités dans la demande. 
Aucun produit fabriqué en vertu de la 
licence obligatoire ne sera proposé à la vente 
ou mis sur le marché dans un autre pays que 
le/les membres de l’OMC cités dans la 
demande.

3. (a) La licence sera strictement limitée à 
tous les actes nécessaires pour importer, 
produire et vendre le produit 
pharmaceutique en question au(x) pays 
cité(s) dans la demande. Aucun produit 
fabriqué en vertu de la licence obligatoire ne 
sera proposé à la vente ou mis sur le marché 
dans un autre pays que le/les pays cité(s)
dans la demande.

Justification

La formulation de la législation proposée est ambiguë et pourrait empêcher l'importation 
d'ingrédients pharmaceutiques actifs, menaçant ainsi de saper sérieusement le système.

Amendement 24
Article 8, paragraphe 3, point (b bis) (nouveau)

(b bis) À titre exceptionnel, des produits 
importés peuvent être réexportés par un 
pays admissible vers d'autres membres d'un 
accord de commerce régional dont le pays 
importateur est également membre, à 
condition qu'au moins la moitié des 
membres soit constituée de pays figurant 
sur la liste des pays moins avancés des 
Nations unies. Il convient de préciser que 
cette démarche ne porte pas atteinte à la 
nature territoriale des droits de brevet en 
question. 
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Justification

Cet article est abordé par la décision de l'OMC, afin de promouvoir les économies d'échelle.

Amendement 25
Article 8, paragraphe 4

4. Les produits fabriqués en vertu de la 
licence seront clairement identifiés, par un 
étiquetage ou un marquage spécifique, 
comme étant fabriqués en vertu du présent 
règlement. Les produits seront distingués 
de ceux fabriqués par le titulaire des droits 
par un emballage spécial. L’emballage et 
toute la documentation associée porteront 
l’indication selon laquelle le produit est 
soumis à une licence obligatoire en vertu 
du présent règlement, précisant le nom de 
l’autorité compétente et tout numéro ou 
référence d’identification, et indiquant 
clairement que le produit est destiné 
exclusivement à l’exportation et à la vente 
dans le/les membres importateurs 
concernés. Les produits eux-mêmes devront 
présenter une coloration ou mise en forme 
spéciale à moins que le demandeur prouve 
que cette distinction n’est pas 
matériellement possible ou a une incidence 
importante sur le prix.

supprimé

Justification

Ce critère ne figure pas dans la décision de l'OMC et ajoute une complication inutile.

Amendement 26
Article 8, paragraphe 5, partie introductive

5. Avant l’envoi dans le/les membres
importateurs cités dans la demande, le 
titulaire de la licence affichera sur un site 
Internet les renseignements suivants:

5. Avant l’envoi dans le/les pays
importateur(s) cité(s) dans la demande, le 
titulaire de la licence affichera sur un site 
Internet les renseignements suivants:
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Amendement 27
Article 8, paragraphe 5, point (a)

(a) les quantités fournies en vertu de la 
licence et les membres de l’OMC
destinataires;

(a) les quantités fournies en vertu de la 
licence et les pays destinataires;

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 28
Article 8, paragraphe 6

6. Si le/les produits couverts par la licence 
obligatoire sont brevetés dans les membres
importateurs cités dans la demande, il/ils ne 
seront exportés que si ces pays ont délivré 
une licence obligatoire pour l’importation et 
la vente des produits.

6. Si le/les produits couverts par la licence 
obligatoire sont brevetés dans les pays
importateurs cités dans la demande, il/ils ne 
seront exportés que si ces pays ont délivré 
une licence obligatoire pour l’importation et 
la vente des produits.

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 29
Article 8, paragraphe 7

7. Le titulaire de la licence tiendra des 
carnets et registres complets et précis de 
toutes les quantités de produits fabriquées 
et de toutes les opérations effectuées. Il 
mettra, sur demande, ces cahiers et 
registres à disposition d’une personne 
indépendante agréée par les parties ou 
désignée par l’autorité compétente, à la 
seule fin de vérifier si les conditions de la 

supprimé
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licence et en particulier, celles concernant 
la destination finale des produits, ont été 
respectées.

Justification

Ce critère ne figure pas dans la décision de l'OMC et ajoute une complication inutile.

Amendement 30
Article 8, paragraphe 8

8. Le titulaire de la licence devra fournir 
une preuve de l’exportation du produit, par 
une déclaration d’exportation certifiée par 
les autorités douanières concernées ainsi 
qu’une preuve d’importation ou de mise 
sur le marché certifiée par une autorité du 
membre importateur, et conservera ces 
documents pendant trois ans au minimum. 
Ces preuves devront être fournies sur 
demande à l’autorité compétente.

supprimé

Justification

Ce critère ne figure pas dans la décision de l'OMC et ajoute une complication inutile.

Amendement 31
Article 8, paragraphe 9

9. Le titulaire de la licence sera tenu de 
verser une rémunération appropriée au 
titulaire des droits, telle que déterminée par 
l’autorité compétente compte tenu de la 
valeur économique de l’utilisation autorisée 
aux membres importateurs concernés dans 
le cadre de la licence.

9. Le titulaire de la licence sera tenu de 
verser une rémunération appropriée au 
titulaire des droits, telle que déterminée par 
l’autorité compétente compte tenu de la 
valeur économique de l’utilisation autorisée 
au(x) pays importateur(s) concerné(s) dans 
le cadre de la licence.

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.



PA\556584FR.doc 17/19 PE 355.333v01-00

FR

Amendement 32
Article 9

L’autorité compétente refusera toute 
demande si l’une des conditions fixées à 
l’article 5, paragraphes 3 et 4 et aux articles 
6, 7 et 8 n’est pas remplie. Avant de refuser 
une demande, l’autorité compétente devra 
donner au demandeur la possibilité de 
rectifier la situation et d’être entendu.

L’autorité compétente refusera toute 
demande si l’une des conditions fixées à 
l’article 5, paragraphes 3 et 4 et aux articles 
6 et 7 n’est pas remplie. Avant de refuser 
une demande, l’autorité compétente devra 
donner au demandeur la possibilité de 
rectifier la situation et d’être entendu.

Amendement 33
Article 11, paragraphe 2

2. Le paragraphe 1 ne s’applique pas en cas 
de réexportation vers le membre importateur 
cité dans la demande et identifié sur 
l’emballage et dans la documentation 
associée au produit, ou de placement sous un 
régime de transit ou d’entrepôt douanier ou 
dans une zone franche ou un entrepôt franc 
en vue de la réexportation dans ce membre
importateur.

2. Le paragraphe 1 ne s’applique pas en cas 
de réexportation vers le pays importateur 
cité dans la demande et identifié sur 
l’emballage et dans la documentation 
associée au produit, ou de placement sous un 
régime de transit ou d’entrepôt douanier ou 
dans une zone franche ou un entrepôt franc 
en vue de la réexportation dans ce pays
importateur.

Justification

Le règlement proposé exclurait des dispositions des pays ne faisant pas partie de l'OMC, dont 
40 des pays les moins avancés. Si nous voulons réaliser l'objectif de Doha qui consiste à 
promouvoir l'accès de tous aux médicaments, cette démarche doit inclure les 40 pays les plus 
pauvres. Aucune disposition, dans la décision de l'OMC, ne s'oppose à cette extension, 
comme le prouve la législation adoptée en Norvège, au Canada et aux Pays-Bas.

Amendement 34
Article 14, paragraphe 1, point (b)

(b) si et dès lors que les circonstances ayant 
conduit à l’octroi de la licence cessent 
d’exister et sont peu susceptibles de 
réapparaître.

supprimé

Justification

Il s'agit là d'une condition ADPIC-plus, qui ignore le droit des pays importateurs de 
déterminer à quel moment le maintien d'une licence obligatoire ne se justifie plus.
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Amendement 35
Article 15, alinéa 1 bis (nouveau)

Un appel interjeté contre une décision 
d'accorder une licence obligatoire ne 
suspend pas l'exécution de la licence.

Justification

La possibilité de bloquer la fourniture de médicaments pendant une longue période peut 
déboucher sur l'incertitude pour d'éventuels fournisseurs et, de surcroît, diminuer l'intérêt 
porté par d'éventuels fournisseurs agissant dans le cadre du système.

Amendement 36
Article 16 bis (nouveau)

Article 16 bis
La Commission met en place un fonds 
permettant d'accorder un soutien direct 
sous la forme de prêts à des entreprises et 
des institutions en vue du transfert de 
technologie vers des pays en 
développement.

Justification

Bien qu'il s'agisse de l'un des objectifs de la décision de l'OMC, le projet de règlement pèche 
également par l'absence d'instruments permettant de promouvoir le transfert de technologie 
et de création de capacités en matière de produits pharmaceutiques dans les pays en 
développement et les pays moins avancés. 

Amendement 37
Article 17

Trois ans après l’entrée en vigueur du 
présent règlement, la Commission
présentera un rapport au Parlement 
européen, au Conseil et au Comité 
économique et social européen sur le 
fonctionnement du présent règlement et du 
rôle que ce dernier a joué dans la mise en 
œuvre du système mis en place par la 
décision.

La Commission contrôle avec soin la mise 
en œuvre du présent règlement et , chaque 
année, présentera un rapport au Parlement 
européen, au Conseil et au Comité 
économique et social européen sur le 
fonctionnement du présent règlement et du 
rôle que ce dernier a joué dans la mise en 
œuvre du système mis en place par la 
décision.
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Une révision complète du présent 
règlement sera effectuée immédiatement 
après la modification de l'accord sur les 
ADPIC, puis tous les trois ans. 

Justification

Un contrôle et un réexamen constants du règlement sont essentiels pour veiller au bon 
fonctionnement du système, qui sera soumis à un réexamen.
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