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RÖVID INDOKOLÁS

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.

MÓDOSÍTÁSOK

A Fejlesztési Bizottság felhívja a Nemzetközi Kereskedelmi Bizottságot, mint illetékes 
bizottságot, hogy jelentésébe foglalja bele a következő módosításokat:
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A Bizottság által javasolt szöveg1 A Parlament módosításai

Módosítás: 1
1. cikk

Ez a rendelet létrehoz egy eljárást a 
szabadalmakkal kapcsolatos 
kényszerengedélyek, valamint a 
gyógyszeripari termékek előállítására és 
értékesítésére vonatkozó kiegészítő 
szabadalmi oltalmi tanúsítványok 
megadására, amennyiben ezeket a 
termékeket közegészségügyi problémákkal 
küzdő jogosult WTO-tagok számára történő 
kivitelre szánják. 
A tagállamok bármely olyan személynek 
megadják a kényszerengedélyt, aki az 5. 
cikknek megfelelően kérelmet nyújt be az 5–
8. cikkben meghatározott feltételek szerint.

Ez a rendelet létrehoz egy eljárást a 
szabadalmakkal kapcsolatos 
kényszerengedélyek, valamint a 
gyógyszeripari termékek előállítására és 
értékesítésére vonatkozó kiegészítő 
szabadalmi oltalmi tanúsítványok 
megadására, amennyiben ezeket a 
termékeket a jogosult országok számára 
történő kivitelre szánják.

Indokolás

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.

Módosítás: 2
2. cikk, (3) bekezdés

(3) „importáló WTO-tag” annak a WTO-
tagnak a neve, ahová a gyógyszeripari 
terméket exportálni fogják;

törölve

Indokolás

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

Módosítás: 3
  

1 A Hivatalos Lapban még nem tették közzé.
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4. cikk

Az alábbi WTO-tagok jogosult importáló 
WTO-tagok:
(a) a WTO bármely kevésbé fejlett 
tagországa,
(b) bármely olyan más WTO-tag, amely 
értesítette a TRIPS-Tanácsot arról, hogy 
szándékában áll importálóként a rendszert 
egészében vagy korlátozott mértékben 
használni.
Azonban az a WTO-tag, amely 
nyilatkozatot tett a WTO-nak, hogy nem 
használja a rendszert importáló WTO-
tagként, nem számít jogosult importáló 
WTO-tagnak.

törölve

Módosítás: 4
4. cikk, (1) bekezdés (új)

(1) E rendeletért értelmében bármely 
ország importálhat gyógyszeripari 
termékeket, kivéve azokat a WTO tagokat, 
amelyek a WTO-nak nyilatkozatot tettek, 
hogy a rendszert nem használják importáló 
tagként;

Módosítás: 5
4. cikk, (2) bekezdés (új)

(2) Amennyiben az adott országban 
közegészségügyi problémák merülnek fel, e 
rendelet értelmében ENSZ szervezetek, más 
nemzetközi egészségügyi szervezetek és 
nemkormányzati szervezetek 
importálhatnak gyógyszeripari termékeket.

Indokolás

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.

Módosítás: 6
5. cikk, (2) bekezdés

(2) Amennyiben egy kényszerengedélyt 
kérelmező személy ugyanazon termékre 
vonatkozóan több mint egy tagállamban 
nyújt be kérelmet az illetékes hatóságokhoz, 
ezt minden egyes kérelemben fel kell 
tüntetnie, csakúgy mint a mennyiségre 
vonatkozó adatokat és az érintett importáló 
WTO-tagokat.

(2) Amennyiben egy kényszerengedélyt 
kérelmező személy ugyanazon termékre 
vonatkozóan több mint egy tagállamban 
nyújt be kérelmet az illetékes hatóságokhoz, 
ezt minden egyes kérelemben fel kell 
tüntetnie.

Indokolás

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

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

c) a szabadalom (szabadalmak) és/vagy 
kiegészítő szabadalmi oltalmi tanúsítvány 
(tanúsítványok) azonosítása, amelyekkel 
kapcsolatban a kényszerengedély 
megadását kérik;

törölve

Indokolás

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.

Módosítás: 8
5. cikk, (3) bekezdés, ba) pont (új)

ba) a 4. cikkben említett importáló országok 
vagy szervezetek;
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Indokolás

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.

Módosítás: 9
5. cikk, (3) bekezdés, ca) pont (új)

ca) a kért termék nevét és várható 
mennyiségét tartalmazó, a TRIPS 
Tanácshoz benyújtott nyilatkozatra 
vonatkozó igazolás;

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

(d) a gyógyszeripari terméknek a kérelmező 
által a kényszerengedély alatt előállítandó 
mennyisége;

törölve

Indokolás

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

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

(e) az importáló WTO-tag vagy WTO-
tagok;

törölve

Indokolás

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

(f) a jogosulttal előzetesen lefolytatott 
tárgyalásra vonatkozó bizonyíték a 7. 
cikknek megfelelően;

f) adott esetben a jogosulttal előzetesen 
lefolytatott tárgyalásra vonatkozó bizonyíték 
a 7. cikknek megfelelően;

Indokolás

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.

Módosítás: 13
5. cikk, (3) bekezdés, g) pont

(g) az importáló WTO-tag felhatalmazott 
képviselői által a kérelmezőnek benyújtott, 
az igényelt mennyiséget tartalmazó külön 
kérésre vonatkozó bizonyíték.

törölve

Indokolás

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

Módosítás: 14
5. cikk, (4) bekezdés

A kérelem hatékony feldolgozásának 
érdekében az illetékes hatóság további 
hivatalos vagy adminisztratív 
követelményeket is előírhat.

törölve

Indokolás

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

Módosítás: 15
6. cikk, (1) bekezdés, bevezető rész

(1) Az illetékes hatóság ellenőrzi, hogy a 
kérelemben megnevezett valamennyi 
importáló WTO-tag a WTO Általános 
Tanácsának a TRIPS-egyezményről és a 

(1) Az illetékes hatóság ellenőrzi, hogy a 
kérelemben megnevezett valamennyi ország
a WTO Általános Tanácsának a TRIPS-
egyezményről és a közegészségügyről szóló 
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közegészségügyről szóló Doha Nyilatkozat 
6. bekezdésének végrehajtásáról szóló, 2003. 
augusztus 30-i határozata értelmében 
értesítést küldött a WTO-nak a kérelemben 
található minden egyes termékekkel 
kapcsolatban, amely:

Doha Nyilatkozat 6. bekezdésének 
végrehajtásáról szóló, 2003. augusztus 30-i 
határozata értelmében értesítést küldött a 
WTO-nak a kérelemben található minden 
egyes termékekkel kapcsolatban, amely:

Indokolás

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.

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

b) amennyiben az importáló WTO-tag nem 
tartozik a kevésbé fejlett országok közé, 
megerősíti, hogy az importáló WTO-tag 
megállapította, hogy gyógyszeripari 
ágazatának nincs gyártási kapacitása, illetve 
megvizsgálta annak gyártási kapacitását és 
megállapította, hogy — a jogosult 
tulajdonában lévő vagy az ellenőrzése alatt 
lévő kapacitások kivételével — az jelenleg 
nem elegendő a szükségletei kielégítésére;

b) amennyiben az importáló ország nem 
tartozik a kevésbé fejlett országok közé, 
megerősíti, hogy az importáló ország
megállapította, hogy gyógyszeripari 
ágazatának az adott termékre vagy 
termékekre nincs gyártási kapacitása, illetve 
megvizsgálta az ágazat gyártási kapacitását 
és megállapította, hogy – a jogosult 
tulajdonában lévő vagy az ellenőrzése alatt 
lévő kapacitások kivételével – az jelenleg 
nem elegendő a termékkel vagy termékekkel 
kapcsolatban felmerülő szükségletei 
kielégítésére;

Indokolás

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

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

c) megerősíti, hogy amennyiben egy 
gyógyszeripari terméket az importáló WTO-
tag területén szabadalmaztak, az importáló 
WTO-tag megadja vagy szándékában áll 
megadni az érintett termék behozatalára 

c) amennyiben az importáló ország nem 
tartozik a legkevésbé fejlett országok közé,
megerősíti, hogy amennyiben egy 
gyógyszeripari terméket az importáló ország
területén szabadalmaztak, az importáló 
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vonatkozó kényszerengedélyt a TRIPS-
egyezmény 31. cikkének és a határozat 
rendelkezéseinek megfelelően.

ország megadja vagy szándékában áll 
megadni az érintett termék behozatalára 
vonatkozó kényszerengedélyt a TRIPS-
egyezmény 31. cikkének és a határozat
rendelkezéseinek megfelelően.

Indokolás

Exemption for least developing countries

Módosítás: 18
6. cikk, (2) bekezdés

(2) Az illetékes hatóság ellenőrzi, hogy a 
kérelemben megnevezett termék mennyisége 
nem haladja meg az importáló WTO-tag(ok) 
által a WTO-nak jelzett mennyiséget, 
valamint hogy a Közösségben kérelmezett 
egyéb kényszerengedélyek 
figyelembevételével a bármely importáló 
WTO-tag számára történő előállításra 
engedélyezett termékek teljes mennyisége 
nem haladja meg jelentősen az adott tag által 
a WTO-nak jelzett mennyiséget.

(2) Az illetékes hatóság ellenőrzi, hogy a 
kérelemben megnevezett termék várható 
mennyisége nem haladja meg az importáló 
ország vagy országok által a WTO-nak 
jelzett mennyiséget, valamint hogy a 
Közösségben kérelmezett egyéb 
kényszerengedélyek figyelembevételével a 
bármely importáló ország számára történő 
előállításra engedélyezett termékek teljes 
mennyisége nem haladja meg jelentősen az 
adott ország által a WTO-nak jelzett 
mennyiséget.

Indokolás

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.

Módosítás: 19
7. cikk, (1) bekezdés

A kérelmezőnek bizonyítékot kell 
felmutatnia az illetékes hatóság meggyőzése 
érdekében arra vonatkozóan, hogy mindent 
megtett annak érdekében, hogy a jogosulttól 
ésszerű kereskedelmi feltételek mellett 
felhatalmazást nyerjen, de ezek a törekvések 
ésszerű időn belül nem jártak sikerrel.

A kérelmezőnek bizonyítékot kell 
felmutatnia az illetékes hatóság meggyőzése 
érdekében arra vonatkozóan, hogy mindent 
megtett annak érdekében, hogy a jogosulttól 
ésszerű kereskedelmi feltételek mellett 
felhatalmazást nyerjen, de ezek a törekvések 
30 napon belül nem jártak sikerrel.
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Módosítás: 20
7. cikk, (2) bekezdés

Az ésszerű idő meghatározásakor 
figyelembe kell venni, ha az importáló 
WTO-tag nemzeti szükséghelyzet vagy 
egyéb súlyos vészhelyzet fennállását 
jelentette be.

Nemzeti szükséghelyzet, egyéb súlyos 
vészhelyzet, állami, nem kereskedelmi 
jellegű felhasználás vagy versenyellenes 
gyakorlat esetén nem szükséges előzetes 
egyeztetés.

Indokolás

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.

Módosítás: 21
8. cikk, (1) bekezdés

(1) Az engedély nem kizárólagos és nem 
átruházható. Tartalmazza a (2)–(8) 
bekezdésekben megállapított különleges 
feltételeket, amelyeknek az engedélyesnek 
meg kell felelnie.

(1) Az engedély nem kizárólagos és nem 
átruházható. Tartalmazza a (2)–(6) 
bekezdésekben megállapított különleges 
feltételeket, amelyeknek az engedélyesnek 
meg kell felelnie.

Módosítás: 22
8. cikk, (2) bekezdés

(2) Az engedéllyel gyártott szabadalmazott 
termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg 
a kérelemben megnevezett importáló WTO-
tag vagy -tagok szükségleteinek 
kielégítéséhez szükséges mennyiséget. 

(2) Az engedéllyel gyártott szabadalmazott 
termék(ek) mennyisége nem haladhatja meg 
a kérelemben megnevezett importáló ország 
vagy országok szükségleteinek 
kielégítéséhez szükséges mennyiséget. 

Indokolás

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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Módosítás: 23
8. cikk, (3) bekezdés

(3) Az engedély kizárólag a kérdéses termék 
előállítására és a kérelemben megnevezett 
WTO-tag vagy -tagok számára történő 
exportálás céljával való értékesítésére 
vonatkozik. A kényszerengedéllyel gyártott 
termékeket tilos a kérelemben megnevezett 
WTO-tag(ok) kivételével más országban 
értékesítésre felajánlani vagy forgalomba 
hozni.

(3) a) Az engedély kizárólag a kérdéses 
termék importálásához, előállításához és a 
kérelemben megnevezett ország vagy 
országok számára történő értékesítéshez 
szükséges valamennyi tevékenységre
vonatkozik. A kényszerengedéllyel gyártott 
termékeket tilos a kérelemben megnevezett 
ország vagy országok kivételével más 
országban értékesítésre felajánlani vagy 
forgalomba hozni.

Indokolás

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

Módosítás: 24
8. cikk, (3) bekezdés b) pont (új)

(b) A jogosult ország – kivételesen – az 
importált termékeket újrakiviheti olyan 
regionális kereskedelmi megállapodás 
tagjai részére, amelynek az importáló 
ország is tagja feltéve, hogy az aktuális 
tagság legalább felét az Egyesült 
Nemzeteknek a legkevésbé fejlett 
országokat felsoroló, érvényes listáján 
található országok adják. Ez természetesen 
nem sértheti a kérdéses szabadalmi jogok 
területiségét.

Indokolás

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

Módosítás: 25
8. cikk, (4) bekezdés, bevezető rész

(4) Az engedéllyel előállított termékeken 
egyértelműen fel kell tüntetni — különleges 
címkézéssel vagy jelöléssel —, hogy azokat 
e rendeletnek megfelelően gyártották. Az 

törölve
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engedélyezett termékeket a jogosult által 
előállított termékektől egyedi csomagolás 
különbözteti meg. A csomagolás és minden, 
a termékkel kapcsolatos irodalom tartalmaz 
utalást arra, hogy a termék előállítása az e 
rendeletnek megfelelően kiadott 
kényszerengedélyhez kötöttf, megnevezi az 
illetékes hatóságot, tartalmaz minden 
azonosító hivatkozási számot, valamint 
tartalmazza, hogy a terméket kizárólag az 
érintett importáló WTO-tag vagy -tagok 
részére történő exportálásra és értékesítésre 
szánták. A terméket sajátos színben vagy 
formában kell előállítani, kivéve, ha a 
kérelmező bizonyítja, hogy ez a 
megkülönböztetés nem megvalósítható vagy 
jelentősen befolyásolja a termék árát.

Indokolás

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

Módosítás: 26
8. cikk, (5) bekezdés

(5) A kérelemben megnevezett importáló 
WTO-tagországba vagy -tagországokba
történő szállítást megelőzően az engedélyes 
az alábbi információkat teszi közzé egy 
internetes honlapon:

(5) A kérelemben megnevezett importáló 
országba vagy országokba történő szállítást 
megelőzően az engedélyes az alábbi 
információkat teszi közzé egy internetes 
honlapon:

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

a) az engedéllyel szállított mennyiség, 
valamint a WTO-tagok, amelyeknek 
szállítják azt

a) az engedéllyel szállított mennyiség, 
valamint az ország, amelyeknek szállítják 
azt

Indokolás

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.

Módosítás: 28
8. cikk, (6) bekezdés

(6) Ha a termék(ek), amelyre a 
kényszerengedély vonatkozik, a kérelemben 
megnevezett importáló WTO-
tagországokban szabadalmazott(ak), a 
termék(ek) csak akkor exportálható(ak), ha 
az adott országok a termék(ek) behozatalára 
és értékesítésére vonatkozóan kiállítottak 
egy kényszerengedélyt.

(6) Ha a termék(ek), amelyre a 
kényszerengedély vonatkozik, a kérelemben 
megnevezett importáló országban
szabadalmazott(ak), a termék(ek) csak akkor 
exportálható(ak), ha az adott országok a 
termék(ek) behozatalára és értékesítésére 
vonatkozóan kiállítottak egy 
kényszerengedélyt.

Indokolás

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.

Módosítás: 29
8. cikk, (7) bekezdés

(7) Az engedélyes átfogó és pontos 
könyvelést és nyilvántartást vezet a gyártott 
termék összes mennyiségéről, valamint az 
ahhoz kapcsolódó ügyletekről. Az 
engedélyes a könyvelést és a nyilvántartást 
a felek által közösen meghatározott vagy az 
illetékes hatóság által egyéb módon 
kinevezett független személy kérésére 
rendelkezésre bocsátja csupán annak 
ellenőrzése céljából, hogy az engedélyezés 
feltételei teljesültek, különösen a termék 
végső rendeltetési helyével kapcsolatban.

törölve

Indokolás

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

Módosítás: 30



PE 355.333v01-00 16/1 PA\556584HU.doc

HU

8. cikk, (8) bekezdés

(8) Az engedélyesnek bizonyítania kell a 
termék kivitelét az érintett vámhatóság által 
hitelesített exportnyilatkozattal, valamint a 
termék importálását vagy forgalomba 
hozatalát az importáló WTO-tag egy 
hatósága által hitelesített importálási 
bizonyítékkal, és ezeket a dokumentumokat 
legalább három évig meg kell őriznie. 
Kérésre ezeket a bizonyítékokat be kell 
nyújtani az illetékes hatóságnak.

törölve

Indokolás

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

Módosítás: 31
8. cikk, (9) bekezdés

(9) Az engedélyes felelős a jogosultnak járó 
megfelelő díj kifizetéséért, ahogy azt az 
illetékes hatóság meghatározta, figyelembe 
véve a terméknek az érintett importáló 
WTO-tag(ok) általi engedéllyel történő 
felhasználásából származó gazdasági értékét

(9) Az engedélyes felelős a jogosultnak járó 
megfelelő díj kifizetéséért, ahogy azt az 
illetékes hatóság meghatározta, figyelembe 
véve a terméknek az érintett importáló 
ország vagy országok általi engedéllyel 
történő felhasználásából származó gazdasági 
értékét

Indokolás

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.

Módosítás: 32
9. cikk

Az illetékes hatóság visszautasít minden 
olyan kérelmet, amely nem felel meg az 5. 
cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 6., 
7. és 8. cikkben meghatározott bármelyik 
feltételnek. A kérelem visszautasítását 
megelőzően az illetékes hatóság lehetőséget 

Az illetékes hatóság visszautasít minden 
olyan kérelmet, amely nem felel meg az 5. 
cikk (3) és (4) bekezdésében, valamint a 6. 
és 7. cikkben meghatározott bármelyik 
feltételnek. A kérelem visszautasítását 
megelőzően az illetékes hatóság lehetőséget 
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biztosít a kérelmezőnek a helyzet 
helyesbítésére, valamint a kérelmező 
meghallgatására.

biztosít a kérelmezőnek a helyzet 
helyesbítésére, valamint a kérelmező 
meghallgatására.

Módosítás: 33
11. cikk, (2) bekezdés

Az (1) bekezdésben található tiltás nem 
vonatkozik a kérelemben megnevezett, 
valamint a termék csomagolásán és az ahhoz 
kapcsolódó dokumentációban feltüntetett 
importáló WTO-tagországba történő 
újrakivitelre, illetve az importáló WTO-
tagországba történő újrakivitel céljából az 
áru árutovábbítási vagy vámraktári eljárás 
alá, illetve vámszabad területre vagy szabad 
vámraktárba helyezésére.

Az (1) bekezdésben található tiltás nem 
vonatkozik a kérelemben megnevezett, 
valamint a termék csomagolásán és az ahhoz 
kapcsolódó dokumentációban feltüntetett 
importáló országba történő újrakivitelre, 
illetve az importáló országba történő 
újrakivitel céljából az áru árutovábbítási 
vagy vámraktári eljárás alá, illetve 
vámszabad területre vagy szabad 
vámraktárba helyezésére.

Indokolás

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.

Módosítás: 34
14. cikk, (1) bekezdés, b) pont

b) ha és amikor az engedély megadását 
eredményező körülmények megszűnnek, és 
valószínűleg nem jelennek meg újra.

törölve

Indokolás

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.

Módosítás: 35
15. cikk, (1a) bekezdés(új)
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A kényszerengedély megadásáról szóló 
döntés elleni fellebezés nem függeszti fel az 
engedély végrehajtását.

Indokolás

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.

Módosítás: 36
16a. cikk (új)

16a. cikk
A Bizottság alapot hoz létre, amelynek 
révén a fejlődő országoknak történő 
technológiatranszfer céljára adomány 
formájában közvetlen támogatást nyújt 
vállalkozások és intézmények részére.

Indokolás

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.

Módosítás: 37
17. cikk

E rendelet hatálybalépését követően három 
évvel a Bizottság jelentést nyújt be az 
Európai Parlamentnek, a Tanácsnak és a 
Gazdasági és Szociális Bizottságnak a 
rendelet működéséről, valamint a határozat 
által kidolgozott rendszer végrehajtásához 
való hozzájárulásáról.

A Bizottság alapos figyelemmel kíséri a 
rendelet érvényesülését, és évente jelentést 
nyújt be az Európai Parlamentnek, a 
Tanácsnak és a Gazdasági és Szociális 
Bizottságnak a rendelet működéséről, 
valamint a határozat által kidolgozott 
rendszer végrehajtásához való 
hozzájárulásáról.

A TRIPS módosítását követően, és attól 
fogva háromévente e rendelet teljes 
felülvizsgálatára kerül sor.

Indokolás

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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