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ROVID INDOKOLAS

The Doha WTO Ministerial in 2001 produced a landmark agreement, The Doha Declaration
on TRIPS and Public Health, which clearly defined the primacy of public health in relation to
intellectual property rights. The EC draft Regulation aims to provide the detail on the
measures needed to implement the subsequent WTO General Council Decision of August
30th 2003 within the European Union. The relevant paragraph in the Doha Declaration
recognises that WTO members with insufficient, or no manufacturing capacity, in the
pharmaceutical sector could face difficulties in making effective use of compulsory licensing
under the TRIPS agreement.

Historically, pharmaceutical companies and governments have argued that the high cost of
research and development dictates that there should be strong patent protection, likely to
provide incentives for that investment. TRIPS, in theory, exists to reward innovation but, as
things stand, the system lacks a mechanism likely to ensure that, in particular, the diseases of
the poor and developing country's health priorities are addressed. The reality is that only 10%
of global research in development are actually directed towards illnesses that account for 90%
of the world wide disease burden. Millions of people in developing countries are dying every
year because the only drugs available to treat tropical diseases are either old, toxic or
ineffective.

The draft EC Regulation is intended to establish the conditions under which compulsory
licenses for export can be granted. However, the test of the current Regulation is whether it
actually has the potential to maximise developing country access to low-priced, essential
medicines through making full use of the flexibilities which clearly are in the WTO text.

Although there has been an acknowledgement by a number of commentators that there are
positive elements in the regulation, some concerns remain. Indeed, the European Generic
Medicines Association has concluded that, "the procedures are complicated, the terms under
which new producers must operate are very restrictive and the various measures proposed are
ambiguous."

The process, therefore, should be simplified in order to encourage European suppliers to
operate under the system. Clearly, there needs to be safeguards which ensure that generic
pharmaceutical products do not find their way into the European market. Since, however,
trade in pharmaceutical products is subject to stringent national regulations, the risk of
diversion is not high. Indeed, the Commission itself has noted that there has been no evidence
of the re-importation of medicines from the poorest developing countries into the EU.
Therefore, these provisions should not and need not impose unnecessary restrictions. The fact
that the Dutch legislation is less restrictive is an indication that it should be possible to take
more advantage of the opportunities which exist in the WTO text to address those public
health objectives, which are at the heart of the Doha Declaration. Regrettably, the Regulation
consistently applies conditions which are not featured in the WTO Decision and which could
potentially discourage suppliers. Serious consideration should now be given to the need for
some relaxation of what is an over zealous interpretation of the WTO Decision.

The draft Regulation also includes a requirement which does not feature in the WTO
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Decision. This appears to exclude the right of NGOs and international institutions such as the
UN to import medicines under the rules of the regulation under the system, and, indeed, fails
to take into account the critical role NGOs play in the supply of healthcare services and
treatment. In addition, it takes no account of the NGOs role in, for instance, disasters or
conflicts, where governments, for whatever reason, cannot be present. Again, we should note
that the Dutch regulation includes a clear reference to the role of NGOs.

Also, unlike the EC Regulation, the Canadian, Norwegian and Dutch Regulations all include
clear reference to non-WTO members - 40 of which are least developed countries.

In addition, the EC regulation imposes restrictions which are more severe than those included
in the TRIPS agreement. Voluntary licences do not need to be negotiated in declared
situations of national emergency or other circumstances of extreme urgency. The EC
regulation in fact does not apply these exceptions, and is therefore applying so-called "TRIPS
plus" conditions.

This Regulation should therefore not be seen as the last word and it should be understood that
a further review and assessment will be necessary. It does, in fact, call for an annual report on
the implementation of its recommendations. It should also be noted that the WTO Decision
allows for such an annual review. We also require greater clarity on provisions for further
action. Indeed, any future amendment of TRIPS in order to incorporate the WTO Decision
would, it seems, require an immediate review of the EC Regulation and its operation should
be monitored at regular intervals.

Issues related to the transfer of technology to developing countries, as well as the need for
capacity building in the production of pharmaceuticals, are a serious omission from the draft
Regulation. These elements are clear objectives of the WTO Decision. There needs to be a
clear understanding that the research and development of medicines is a global, public good
and, therefore, requires global action including sustainable and long-term financing, including
through the Seventh Framework Programme.

The European Parliament's study by Carlos Correa (Directorate General External Policies)
estimates that the impact of the Draft Regulation on developing country health problems "will
probably be modest". It is therefore a matter of some concern that its ability to meet the Doha
vision of how we "promote access to medicines for all" could remain elusive. Clearly much
remains to be done - both in terms of adequate funding and ensuring flexible intellectual
property frameworks.

MODOSITASOK

A Fejlesztési Bizottsag felhivja a Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsagot, mint illetékes
bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele a kdvetkezé modositasokat:
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A Bizottsag ltal javasolt szoveg' A Parlament mddositasai

Modositas: 1

1. cikk

Ez a rendelet létrehoz egy eljarast a Ez a rendelet létrehoz egy eljarast a
szabadalmakkal kapcsolatos szabadalmakkal kapcsolatos
kényszerengedélyek, valamint a kényszerengedélyek, valamint a
gyogyszeripari termékek eldallitasara és gyogyszeripari termékek eldallitasara és
értékesitésére vonatkozo kiegészitd értékesitésére vonatkozo kiegészitd
szabadalmi oltalmi tantsitvanyok szabadalmi oltalmi tantsitvanyok
megadasara, amennyiben ezeket a megadasara, amennyiben ezeket a
termékeket kozegészségiigyi problémakkal termékeket a jogosult orszdgok szamara
kiizdd jogosult WTO-tagok szamdra torténd torténd kivitelre szanjak.
kivitelre szanjak.
A tagallamok barmely olyan személynek
megadjak a kényszerengedélyt, aki az 5.
cikknek megfelelden kérelmet nyujt be az 5—
8. cikkben meghatarozott feltételek szerint.

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the
Netherlands.

Modositas: 2
2. cikk, (3) bekezdés

(3) ,,importilo WTO-tag” annak a WTO- torolve

tagnak a neve, ahovd a gyogyszeripari
terméket exportalni fogjak;

Indokolas

All subsequent references to "WTO members" should be corrected accordingly in keeping
with amendment 1.

Modositas: 3

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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4. cikk

Az alabbi WTO-tagok jogosult importalo torolve
WTO-tagok:

(@) a WTO barmely kevésbé fejlett

tagorszdga,

(b) barmely olyan mas WTO-tag, amely
értesitette a TRIPS-Tandcsot arrol, hogy
szandékaban all importaloként a rendszert
egészében vagy korldatozott mértékben
hasznalni.

Azonban az a WTO-tag, amely
nyilatkozatot tett a WTO-nak, hogy nem
haszndlja a rendszert importilo WTO-
tagként, nem szamit jogosult importalo
WTO-tagnak.

Modositas: 4
4. cikk, (1) bekezdés (1))

(1) E rendeletért értelmében barmely
orszag importdlhat gyogyszeripari
termékeket, kivéve azokat a WTO tagokat,
amelyek a WTO-nak nyilatkozatot tettek,
hogy a rendszert nem hasznaljak importalo
tagkent;

Modositas: 5
4. cikk, (2) bekezdés (1))

(2) Amennyiben az adott orszdagban
kozegészségiigyi problémak meriilnek fel, e
rendelet értelmében ENSZ szervezetek, mds
nemzetkdzi egészsegiigyi szervezetek és
nemkormadnyzati szervezetek
importalhatnak gyogyszeripari termékeket.

Indokolas
The proposed regulation appears to exclude the right of NGOs to import medicines under the
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rules of the regulation under the system, and, indeed, fails to take into account the critical
role NGOs and UN bodies play in the supply of healthcare services and treatment. In
addition, it takes no account of the NGOs role in, for instance, disasters or conflicts, where
governments, for whatever reason, cannot be present.

Modositas: 6
5. cikk, (2) bekezdés

(2) Amennyiben egy kényszerengedélyt (2) Amennyiben egy kényszerengedélyt
kérelmezd személy ugyanazon termékre kérelmezd személy ugyanazon termékre
vonatkozdan tobb mint egy tagallamban vonatkozdan tobb mint egy tagallamban
nyujt be kérelmet az illetékes hatosagokhoz, nyujt be kérelmet az illetékes hatosagokhoz,
ezt minden egyes kérelemben fel kell ezt minden egyes kérelemben fel kell
tiintetnie, csakugy mint a mennyiséegre tiintetnie.

vonatkozo adatokat és az érintett importalo
WTO-tagokat.

Indokolas

The determination of the needed quantities by the importing country adds unnecessary
complication, since needs may change as circumstances evolve.

Modositas: 7
5. cikk, (3) bekezdés, c) pont

¢) a szabadalom (szabadalmak) és/vagy torolve
kiegészito szabadalmi oltalmi tanusitvany

(tanusitvanyok) azonositisa, amelyekkel

kapcsolatban a kényszerengedély

megaddsat kerik;

Indokolas

Identification of patents is not required by the WTO Decision and, in fact, it may be difficult
and costly to determine which patents cover a given pharmaceutical product.

Modositas: 8
5. cikk, (3) bekezdés, ba) pont (1))

ba) a 4. cikkben emlitett importalo orszagok
vagy szervezetek;
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Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Modositas: 9
5. cikk, (3) bekezdés, ca) pont (11)

ca) a kert termek nevet és varhato
mennyiséget tartalmazo, a TRIPS
Tandcshoz benyujtott nyilatkozatra
vonatkozo igazolas;

Modositas: 10
5. cikk, (3) bekezdés, d) pont

(d) a gyogyszeripari terméknek a kérelmezo torolve
dltal a kényszerengedély alatt eloallitando
mennyisége;

Indokolas

The determination of the needed quantities by the importing country adds unnecessary
complication, since needs may change as circumstances evolve.

Modositas: 11
5. cikk, (3) bekezdés, e) pont

(e) az importalo WTO-tag vagy WTO- torolve
tagok;

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.
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Modositas: 12
5. cikk, (3) bekezdés, f) pont

(f) a jogosulttal elézetesen lefolytatott f) adott esetben a jogosulttal el6zetesen
targyalasra vonatkozo bizonyiték a 7. lefolytatott targyalasra vonatkozé bizonyiték
cikknek megfelelden; a 7. cikknek megfelelden;

Indokolas

The WTO Decision provides for certain circumstances in which prior negotiation can be
waived. The possibility of applying fast-track procedures is of particular importance given
the risk of patentees not engaging in negotiations in good faith.

Modositas: 13
5. cikk, (3) bekezdés, g) pont
(g) az importalo WTO-tag felhatalmazott torolve
képviseldi altal a kérelmezonek benyujtott,

az igényelt mennyiséget tartalmazo kiilon
kérésre vonatkozo bizonyiték.

Indokolas

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Modositas: 14
5. cikk, (4) bekezdés
A kérelem hatékony feldolgozdasanak torolve
érdekében az illetékes hatosag tovabbi

hivatalos vagy adminisztrativ
kovetelményeket is eldirhat.

Indokolas

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Modositas: 15
6. cikk, (1) bekezdés, bevezetd rész

(1) Az illetékes hatdsag ellendrzi, hogy a (1) Az illetékes hatdsag ellendrzi, hogy a
kérelemben megnevezett valamennyi kérelemben megnevezett valamennyi orszdg
importalo WTO-tag a WTO Altalanos a WTO Altalanos Tanacsanak a TRIPS-
Tanacsanak a TRIPS-egyezményrdl és a egyezményrol és a kozegészségiigyrdl sz616
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kozegészségligyrdl sz616 Doha Nyilatkozat
6. bekezdésének végrehajtasarol szolo, 2003.
augusztus 30-1 hatarozata értelmében
értesitést kiildott a WTO-nak a kérelemben
talalhaté minden egyes termékekkel
kapcsolatban, amely:

Doha Nyilatkozat 6. bekezdésének
végrehajtasarol sz616, 2003. augusztus 30-i
hatarozata értelmében értesitést kiildott a
WTO-nak a kérelemben taldlhaté6 minden
egyes termékekkel kapcsolatban, amely:

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Modositas: 16
6. cikk, (1) bekezdés, b) pont

b) amennyiben az importald6 WTO-tag nem
tartozik a kevésbé fejlett orszagok koze,
megerdsiti, hogy az importaldo WTO-tag
megallapitotta, hogy gyogyszeripari
agazatanak nincs gyartasi kapacitésa, illetve
megvizsgalta annak gyartasi kapacitasat €s
megallapitotta, hogy — a jogosult
tulajdondban 1év0 vagy az ellendrzése alatt
1év6 kapacitasok kivételével — az jelenleg
nem elegend? a sziikségletei kielégitésére;

b) amennyiben az importal6 orszag nem
tartozik a kevésbé fejlett orszagok koze,
megero6siti, hogy az importalo orszdg
megallapitotta, hogy gyogyszeripari
agazatanak az adott termékre vagy
termeékekre nincs gyartasi kapacitésa, illetve
megvizsgalta az agazat gyartasi kapacitasat
¢s megallapitotta, hogy — a jogosult
tulajdondban 1év0 vagy az ellendrzése alatt
1évo kapacitasok kivételével — az jelenleg
nem elegendd a termékkel vagy termékekkel
kapcsolatban felmeriild szikségletei
kielégitésére;

Indokolas

A general declaration of no or insufficient manufacturing capacity is a more stringent
standard than the one established in the WTO decision.

Modositas: 17
6. cikk, (1) bekezdés, c) pont

¢) megerdsiti, hogy amennyiben egy
gyogyszeripari terméket az importal6 WTO-
tag teriiletén szabadalmaztak, az importald
WTO-tag megadja vagy szandékaban all
megadni az érintett termék behozatalara

PE 355.333v01-00

c) amennyiben az importalo orszdg nem
tartozik a legkevésbé fejlett orszagok koze,
megerdsiti, hogy amennyiben egy
gyogyszeripari terméket az importalod orszdg
teriiletén szabadalmaztak, az importald
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vonatkozo6 kényszerengedélyt a TRIPS-
egyezmény 31. cikkének és a hatirozat
rendelkezéseinek megfelelden.

orszdg megadja vagy szandékaban all
megadni az érintett termék behozatalara
vonatkozo6 kényszerengedélyt a TRIPS-
egyezmény 31. cikkének ¢€s a hatarozat
rendelkezéseinek megfelelden.

Indokolas

Exemption for least developing countries

Modositas: 18
6. cikk, (2) bekezdés

(2) Az illetékes hatosag ellendrzi, hogy a
kérelemben megnevezett termék mennyisége
nem haladja meg az importald6 WTO-tag(ok)
altal a WTO-nak jelzett mennyiséget,
valamint hogy a K6zdsségben kérelmezett
egyéb kényszerengedélyek
figyelembevételével a barmely importald
WTO-tag szamara torténd eldallitasra
engedélyezett termékek teljes mennyisége
nem haladja meg jelentdsen az adott tag altal
a WTO-nak jelzett mennyiséget.

(2) Az illetékes hatosag ellendrzi, hogy a
kérelemben megnevezett termék varhato
mennyisége nem haladja meg az importalo
orszag vagy orszdagok altal a WTO-nak
jelzett mennyiséget, valamint hogy a
Kozosségben kérelmezett egyéb
kényszerengedélyek figyelembevételével a
barmely importald orszdg szamara torténd
eléallitasra engedélyezett termékek teljes
mennyisége nem haladja meg jelentdsen az
adott orszdg altal a WTO-nak jelzett
mennyiséget.

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Moédositas: 19
7. cikk, (1) bekezdés

A kérelmezonek bizonyitékot kell
felmutatnia az illetékes hatdsag meggydzése
érdekében arra vonatkozoan, hogy mindent
megtett annak érdekében, hogy a jogosulttol
¢ésszerll kereskedelmi feltételek mellett
felhatalmazast nyerjen, de ezek a torekvések
ésszerii idon beliil nem jartak sikerrel.
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A kérelmezdnek bizonyitékot kell
felmutatnia az illetékes hatdsag meggydzése
érdekében arra vonatkozoan, hogy mindent
megtett annak érdekében, hogy a jogosulttol
¢ésszerll kereskedelmi feltételek mellett
felhatalmazast nyerjen, de ezek a torekvések
30 napon beliil nem jartak sikerrel.
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Moédositas: 20
7. cikk, (2) bekezdés

Az ésszerii idd meghatarozasakor
figyelembe kell venni, ha az importalo
WTO-tag nemzeti sziikséghelyzet vagy
egyeb sulyos vészhelyzet fennadllasat
jelentette be.

Nemzeti sziikséghelyzet, egyéb sulyos
vészhelyzet, allami, nem kereskedelmi
jellegii felhaszndldas vagy versenyellenes
gyakorlat esetén nem sziikséges elozetes
egyeztetes.

Indokolas

The WTO Decision provides for certain circumstances in which prior negotiation can be
waived. The possibility of applying fast-track procedures is of particular importance given
the risk of patentees not engaging in negotiations in good faith.

Modositas: 21
8. cikk, (1) bekezdés

(1) Az engedély nem kizarolagos és nem
atruhdzhato. Tartalmazza a (2)—(8)
bekezdésekben megallapitott kiilonleges
feltételeket, amelyeknek az engedélyesnek
meg kell felelnie.

(1) Az engedély nem kizarolagos és nem
atruhazhato. Tartalmazza a (2)—(6)
bekezdésekben megallapitott kiilonleges
feltételeket, amelyeknek az engedélyesnek
meg kell felelnie.

Modositas: 22
8. cikk, (2) bekezdés

(2) Az engedéllyel gyartott szabadalmazott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg
a kérelemben megnevezett importalo WTO-
tag vagy -tagok szikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget.

(2) Az engedéllyel gyartott szabadalmazott
termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg
a kérelemben megnevezett importald orszdag
vagy orszdgok sziikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges mennyiséget.

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.
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Modositas: 23
8. cikk, (3) bekezdés

(3) Az engedély kizardlag a kérdéses termek
eloallitasdra és a kérelemben megnevezett
WTO-tag vagy -tagok szamadra torténd
exportalas céljaval valo értékesitésére
vonatkozik. A kényszerengedéllyel gyartott
termékeket tilos a kérelemben megnevezett
WTO-tag(ok) kivételével mas orszagban
értékesitésre felajanlani vagy forgalomba
hozni.

(3) a) Az engedély kizarolag a kérdéses
termék importalasahoz, elodllitasahoz és a
kérelemben megnevezett orszdag vagy
orszdgok szamdra torténd értékesitéshez
szitkséges valamennyi tevékenységre
vonatkozik. A kényszerengedéllyel gyartott
termékeket tilos a kérelemben megnevezett
orszdg vagy orszdgok kivételével mas
orszagban értékesitésre felajanlani vagy
forgalomba hozni.

Indokolas

The wording of the proposed legislation is ambiguous and could prevent the importation of
active pharmaceutical ingredients, thereby threatening to seriously undermine the system.

Modositas: 24
8. cikk, (3) bekezdés b) pont (1))

(b) A jogosult orszag — kivételesen — az
importalt termékeket ujrakiviheti olyan
regiondlis kereskedelmi megdallapodas
tagjai részére, amelynek az importalo
orszdg is tagja feltéve, hogy az aktudlis
tagsag legalabb felet az Egyesiilt
Nemzeteknek a legkevésbé fejlett
orszdagokat felsorolo, érvényes listdjdan
talalhato orszdagok adjak. E7 természetesen
nem sértheti a kérdéses szabadalmi jogok
teriiletiséget.

Indokolas

This article is provided for under the WTO decision - in order to promote economies of scale.

Modositas: 25
8. cikk, (4) bekezdés, bevezetd rész

”r

(4) Az engedéllyel eloallitott termékeken

egyeértelmiien fel kell tiintetni — kiilonleges

cimkezéssel vagy jeloléssel —, hogy azokat
e rendeletnek megfeleloen gyartottik. Az
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engedeélyezett termékeket a jogosult dltal
eloallitott termékektol egyedi csomagolas
kiilonbozteti meg. A csomagolds és minden,
a termékkel kapcsolatos irodalom tartalmaz
utalast arra, hogy a termék eldallitisa az e
rendeletnek megfeleloen kiadott
kényszerengedélyhez kotottf, megnevezi az
illetékes hatosdagot, tartalmaz minden
azonosito hivatkozasi szamot, valamint
tartalmazza, hogy a terméket kizarolag az
érintett importalo WTO-tag vagy -tagok
részére torténo exportaldsra és értékesitésre
szantdk. A terméket sajdtos szinben vagy
formaban kell eléallitani, kivéve, ha a
kérelmezo bizonyitja, hogy ez a
megkiilonboztetés nem megvaldsithato vagy
jelentdsen befolydsolja a termék drat.

Indokolas

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Moédositas: 26
8. cikk, (5) bekezdés

(5) A kérelemben megnevezett importalo
WTO-tagorszagba vagy -tagorszdagokba
torténd szallitdst megeldzden az engedélyes
az alabbi informacidkat teszi kozz¢é egy
internetes honlapon:

(5) A kérelemben megnevezett importalo
orszdgba vagy orszdagokba torténd szallitast
megeldzéen az engedélyes az alabbi
informacidkat teszi kdzz¢é egy internetes
honlapon:

Modositas: 27
8. cikk, (5) bekezdés, a) pont

a) az engedéllyel szallitott mennyiség,
valamint a WTO-tagok, amelyeknek
szallitjak azt

a) az engedéllyel szallitott mennyiség,
valamint az orszdg, amelyeknek szallitjak
azt

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
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extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Modositas: 28
8. cikk, (6) bekezdés

(6) Ha a termék(ek), amelyre a
kényszerengedély vonatkozik, a kérelemben
megnevezett importaldo WTO-
tagorszagokban szabadalmazott(ak), a
termék(ek) csak akkor exportalhato(ak), ha
az adott orszagok a termék(ek) behozatalara
¢s értékesitésére vonatkozoan kiallitottak
egy kényszerengedélyt.

(6) Ha a termék(ek), amelyre a
kényszerengedély vonatkozik, a kérelemben
megnevezett importald orszdagban
szabadalmazott(ak), a termék(ek) csak akkor
exportalhat6(ak), ha az adott orszagok a
termék(ek) behozatalara és értékesitésére
vonatkozodan kiéllitottak egy
kényszerengedélyt.

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Modositas: 29
8. cikk, (7) bekezdés

(7) Az engedélyes dtfogo és pontos

konyvelést és nyilvantartast vezet a gydrtott

termék osszes mennyiségerol, valamint az
ahhoz kapcsolodo iigyletekrol. Az
engedélyes a konyvelést és a nyilvantartdst

a felek altal kozosen meghatdrozott vagy az

illetékes hatosag dltal egyéb modon
kinevezett fiiggetlen személy kérésére
rendelkezésre bocsdtja csupan annak
ellenorzése céljabol, hogy az engedélyezés
feltételei teljesiiltek, kiilonosen a termék
végso rendeltetési helyével kapcsolatban.

torolve

Indokolas

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Moédositas: 30
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8. cikk, (8) bekezdés

(8) Az engedélyesnek bizonyitania kell a
termeék kivitelét az érintett vamhatosag dltal
hitelesitett exportnyilatkozattal, valamint a
termék importalasdt vagy forgalomba
hozatalat az importalo WTO-tag egy
hatosdga altal hitelesitett importdldsi
bizonyitékkal, és ezeket a dokumentumokat
legaldbb harom évig meg kell driznie.
Keérésre ezeket a bizonyitékokat be kell
nyujtani az illetékes hatosagnak.

torolve

Indokolas

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Modositas: 31
8. cikk, (9) bekezdés

(9) Az engedélyes felelds a jogosultnak jaro
megfeleld dij kifizetéséért, ahogy azt az
illetékes hatdosag meghatarozta, figyelembe
véve a terméknek az érintett importalo
WTO-tag(ok) altali engedéllyel torténd
felhasznalasabol szarmazo6 gazdasagi értékét

(9) Az engedélyes felelds a jogosultnak jaro
megfeleld dij kifizetéséért, ahogy azt az
illetékes hatdsag meghatarozta, figyelembe
véve a terméknek az érintett importalo
orszdag vagy orszdgok altali engedéllyel
torténd felhasznalasabol szarmazd gazdasagi
értékét

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the

Netherlands.

Modositas: 32

Az illetékes hatdsag visszautasit minden
olyan kérelmet, amely nem felel meg az 5.
cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 6.,
7. és 8. cikkben meghatarozott barmelyik
feltételnek. A kérelem visszautasitasat
megeldzden az illetékes hatosag lehetdséget

PE 355.333v01-00

9. cikk

Az illetékes hatdsag visszautasit minden
olyan kérelmet, amely nem felel meg az 5.
cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 6.
és 7. cikkben meghatarozott barmelyik
feltételnek. A kérelem visszautasitasat
megeldzden az illetékes hatosag lehetdséget

PA\556584HU.doc



biztosit a kérelmezdének a helyzet biztosit a kérelmezdének a helyzet
helyesbitésére, valamint a kérelmezd helyesbitésére, valamint a kérelmezd
meghallgatasara. meghallgatasara.

Modositas: 33
11. cikk, (2) bekezdés

Az (1) bekezdésben talalhato tiltds nem Az (1) bekezdésben talalhato tiltds nem
vonatkozik a kérelemben megnevezett, vonatkozik a kérelemben megnevezett,
valamint a termék csomagolasan és az ahhoz valamint a termék csomagolasan és az ahhoz
kapcsolodd dokumentécioban feltiintetett kapcsolodd dokumentécioban feltiintetett
importaldo WTO-tagorszdgba torténd importald orszdgba torténd jrakivitelre,
ujrakivitelre, illetve az importalo WTO- illetve az importald orszdgba torténd
tagorszdagba torténd ujrakivitel céljabol az ujrakivitel céljabol az aru arutovabbitasi
aru arutovabbitdsi vagy vamraktari eljaras vagy vamraktari eljaras ald, illetve
ala, illetve vamszabad teriiletre vagy szabad vamszabad teriiletre vagy szabad
vamraktarba helyezésére. vamraktarba helyezésére.

Indokolas

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this
must include these 40 poorest countries. Nothing in the WTO Decision prevents such an
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the
Netherlands.

Modositas: 34
14. cikk, (1) bekezdés, b) pont
b) ha és amikor az engedély megaddsdt torolve

eredményezo koriilmények megsziinnek, és
valosziniileg nem jelennek meg ujra.

Indokolas

This is a TRIPS-plus condition and ignores the right of importing countries to determine when
the continuation of a compulsory licence is no longer justified.

Modositas: 35
15. cikk, (1a) bekezdés(1j)
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A kényszerengedély megaddasarol szolo
dontés elleni fellebezés nem fiiggeszti fel az
engedeély végrehajtasat.

Indokolas

The possibility of blocking the supply of medicines for long periods of time will lead to
uncertainty for prospective suppliers and may further reduce the interest of potential
suppliers in operating under the system.

Moédositas: 36
16a. cikk (1)
16a. cikk

A Bizottsag alapot hoz létre, amelynek
réven a fejlodo orszagoknak torténo
technologiatranszfer céljara adomany
Jormadjaban kozvetlen tamogatdst nyujt
vallalkozasok és intézmeények részere.

Indokolas
The draft Regulation also lacks instruments to promote the transfer of technology and

capacity building in pharmaceuticals in developing countries and LDCs, despite that this is
one of the objectives of the WTO Decision.

Moédositas: 37

17. cikk
E rendelet hatdalybalépését kovetoen harom A Bizottsag alapos figyelemmel kiséri a
évvel a Bizottsdg jelentést nyujt be az rendelet érvényesiilését, és évente jelentést
Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és a nyUjt be az Eurdpai Parlamentnek, a
Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak a Tanacsnak ¢és a Gazdasagi és Szocialis
rendelet miikodésérol, valamint a hatarozat Bizottsagnak a rendelet miikddésérol,
altal kidolgozott rendszer végrehajtasdhoz valamint a hatarozat altal kidolgozott
valé hozzéjarulasarol. rendszer végrehajtasahoz vald

hozzajarulasarol.

A TRIPS modositasat kovetden, és attol
fogva haromévente e rendelet teljes
feliilvizsgalatara keriil sor.

Indokolas

Constant monitoring and review of the regulation are important in order to ensure the good
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functioning of the system, which will be subject to review.
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