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BREVE MOTIVAZIONE

Nel 2001 la Conferenza ministeriale dell'Organizzazione Mondiale del Commercio (OMC) di 
Doha ha adottato un accordo fondamentale, la Dichiarazione di Doha sull'accordo TRIPS e la 
salute pubblica, che riconosce la primazia di quest'ultima sui diritti di proprietà intellettuale. Il 
progetto di regolamento dell'UE è volto a fornire i dettagli delle misure necessarie per 
applicare, nell'Unione europea, la decisione adottata il 30 agosto 2003 dal Consiglio generale. 
Nella Dichiarazione di Doha il paragrafo corrispondente riconosce che i membri dell'OMC 
con un'insufficiente o inesistente capacità di produzione nel settore farmaceutico possono 
incontrare difficoltà ad utilizzare il sistema di concessione di licenze obbligatorie nel quadro 
dell'accordo TRIPS.

Tradizionalmente, le società del settore farmaceutico e le autorità governative hanno 
sostenuto che gli elevati costi della ricerca e dello sviluppo impongono una forte protezione 
dei brevetti, al fine di stimolare gli investimenti. In teoria, l'obiettivo dell'accordo TRIPS è 
quello di ricompensare l'innovazione ma, a quanto pare, il sistema manca di un meccanismo 
in grado di assicurare che siano innanzitutto affrontate le priorità dei paesi poveri e di quelli in 
via di sviluppo in materia di sanità. In realtà, soltanto il 10% della ricerca globale nel settore 
dello sviluppo ha diretta attinenza con le malattie che rappresentano il 90% del fardello che 
pesa sulla sanità nel mondo. Ogni anno, nei paesi in via di sviluppo muoiono milioni di 
persone perché le sole medicine a disposizione per curare le malattie tropicali sono scadute, 
tossiche o inefficaci.

Il progetto di regolamento dell'UE è volto a creare le condizioni alle quali le licenze 
obbligatorie per l'esportazione possono essere concesse. Resta tuttavia da vedere se il presente 
regolamento consentirà di massimizzare l'accesso dei paesi in via di sviluppo alle medicine 
essenziali a basso prezzo, utilizzando le misure di flessibilità di cui il testo dell'OMC fa 
chiaramente menzione.

Molti hanno riconosciuto che il regolamento comporta elementi positivi, ciononostante 
permangono delle inquietudini. Infatti, l'Associazione europea delle medicine generiche 
ritiene che i procedimenti siano complessi, le condizioni imposte ai nuovi produttori molto 
restrittive e le varie misure proposte ambigue. 

E' di conseguenza necessario semplificare il processo, per stimolare i fornitori europei ad 
operare nel quadro del sistema. Sono chiaramente necessarie delle garanzie affinché i prodotti 
farmaceutici generici non entrino nel mercato comunitario. Il commercio di prodotti 
farmaceutici è soggetto a rigorose disposizioni nazionali cosicché non sussiste un elevato 
rischio di deviazione. La Commissione stessa ha sottolineato che non ha prove di 
reimportazione di medicine dai paesi in via di sviluppo più poveri verso l'UE. Pertanto, tale 
disposizione non dovrebbe, né deve, imporre restrizioni inutili. Il fatto che la legislazione 
olandese sia meno restrittiva prova che dovrebbe essere possibile trarre maggiori vantaggi 
dalle opportunità offerte dal testo dell'OMC per affrontare gli obiettivi di salute pubblica che 
sono alla base della Dichiarazione di Doha. Purtroppo, il regolamento applica in modo 
consistente condizioni che non figurano nella dichiarazione dell'OMC e che potrebbero 
scoraggiare i fornitori. E' opportuno prendere seriamente in considerazione la necessità di una 
certa transigenza nei confronti di un'interpretazione troppo zelante della decisione dell'OMC.



PE 355.333v01-00 4/19 PA\556584IT.doc

IT

Il progetto di regolamento include altresì un requisito che non figura nella decisione 
dell'OMC e che esclude il diritto delle ONG e di istituzioni internazionali quali l'ONU di 
importare medicine in virtù delle disposizioni della regolamentazione nel quadro del sistema. 
Inoltre, il progetto di regolamento non tiene conto del ruolo essenziale di tali organizzazioni 
nella fornitura di servizi sanitari e di trattamenti. Né tiene conto del loro ruolo, ad esempio, in 
caso di disastro o di conflitto, allorché i governi, per una qualunque ragione, non possono 
essere presenti. E' ancora opportuno constatare che il regolamento olandese include un chiaro 
riferimento al ruolo delle ONG.

A differenza del regolamento dell'UE, le regolamentazioni canadese, norvegese e olandese 
menzionano tutte chiaramente i paesi che non appartengono all'OMC, 40 dei quali sono paesi 
meno sviluppati.

Inoltre, il regolamento dell'UE impone restrizioni più rigorose rispetto a quelle dell'accordo 
TRIPS. Le licenze volontarie non devono essere negoziate in situazioni dichiarate di urgenza 
nazionale o in altre circostanze di estrema urgenza. Il regolamento dell'UE, infatti, non 
applica tali eccezioni, ma applica le condizioni cosiddette "TRIPS plus".

Il presente regolamento non deve pertanto essere considerato l'ultima parola dell'Unione 
europea; saranno invece necessari ulteriori esami e valutazioni. Occorrerà elaborare una 
relazione annuale sull'applicazione delle raccomandazioni del regolamento. E' opportuno 
constatare che la decisione dell'OMC apre la via ad un'analoga revisione annuale. 
Auspichiamo anche noi una maggiore chiarezza per quanto riguarda le disposizioni relative ad 
azioni future. In realtà, qualsiasi modifica dell'accordo TRIPS volta a incorporare la decisione 
dell'OMC richiede una revisione immediata del regolamento dell'UE e la sua applicazione 
dovrebbe essere verificata a intervalli regolari.

Purtroppo, la questione del trasferimento di tecnologie verso i paesi in via di sviluppo e la 
necessità di creare capacità a livello della produzione di prodotti farmaceutici sono una grave 
omissione nel progetto di regolamento. Questi chiari obiettivi figurano invece nella decisione 
dell'OMC. E' opportuno avere ben chiaro che la ricerca e lo sviluppo di medicine è un bene 
globale e pubblico che di conseguenza necessita di un'azione globale comprendente un 
finanziamento sostenibile e a lungo termine, fra l'altro, tramite il Settimo programma-quadro.

In uno studio realizzato per il Parlamento europeo, Carlos Correa (Direzione generale delle 
politiche esterne) ritiene che sui problemi della sanità nei paesi in via di sviluppo l'impatto del 
regolamento sarà probabilmente modesto. E' perciò preoccupante constatare che la capacità 
del progetto di regolamento di far proprio il punto di vista di Doha sulla promozione 
dell'accesso di tutti alle medicine potrebbe rimanere vaga. Evidentemente, molto resta ancora 
da fare per assicurare un finanziamento adeguato e l'attuazione di strutture flessibili 
concernenti la proprietà intellettuale.

EMENDAMENTI

La commissione per lo sviluppo invita la commissione per il commercio internazionale, 
competente per il merito, a includere nella sua relazione i seguenti emendamenti:
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Testo della Commissione1 Emendamenti del Parlamento

Emendamento 1
Articolo 1

Il presente regolamento stabilisce una 
procedura di concessione di licenze 
obbligatorie per brevetti e certificati 
complementari di protezione concernenti la 
fabbricazione e la vendita di prodotti 
farmaceutici, se questi prodotti sono 
destinati all’esportazione verso membri 
dell’OMC ammissibili in cui vi siano 
problemi di sanità pubblica.

Il presente regolamento stabilisce una 
procedura di concessione di licenze
obbligatorie per brevetti e certificati 
complementari di protezione concernenti la 
fabbricazione e la vendita di prodotti 
farmaceutici, se questi prodotti sono 
destinati all’esportazione verso paesi 
ammissibili.

Gli Stati membri concedono la licenza 
obbligatoria a qualunque soggetto presenti 
una domanda conformemente all’articolo 5 
e fatte salve le condizioni stabilite agli 
articoli da 5 a 8.

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 2
Articolo 2, paragrafo 3

(3) “membro importatore”: il nome del 
membro dell’OMC verso il quale il prodotto 
farmaceutico deve essere esportato.

soppresso

Motivazione

Di seguito, i riferimenti a "membri dell'OMC" devono essere corretti per coerenza con 
l'emendamento 1.

  
1 Non ancora pubblicato in Gazzetta ufficiale.
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Emendamento 3
Articolo 4

È considerato come membro importatore 
ammissibile dell’OMC:

soppresso

(a) qualunque paese meno avanzato 
membro dell’OMC;
(b) qualunque altro membro che abbia 
notificato al consiglio degli ADPIC la sua 
intenzione di utilizzare il sistema in quanto 
importatore; un membro potrà notificare se 
intende utilizzare il sistema nella sua 
totalità o in modo limitato.
Tuttavia qualunque membro che abbia 
dichiarato all’OMC che non utilizzerà il 
sistema in quanto membro importatore non 
è considerato come un membro importatore 
ammissibile.

Emendamento 4
Articolo 4, paragrafo 1 (nuovo)

1. Qualunque paese può importare prodotti 
farmaceutici ai sensi del presente 
regolamento, ad eccezione dei membri 
dell'OMC che hanno notificato 
all'Organizzazione che non utilizzeranno il 
regime in qualità di membri importatori;

Emendamento 5
Articolo 4, paragrafo 2 (nuovo)

2. Le organizzazioni delle Nazioni Unite, 
altre organizzazioni sanitarie internazionali 
e le organizzazioni non governative 
possono importare prodotti farmaceutici ai 
sensi del presente regolamento, in caso di 
problemi di sanità pubblica in un 
determinato paese.
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Motivazione

Il regolamento proposto sembra escludere il diritto delle ONG ad importare medicine ai sensi 
del regolamento e non tiene minimamente conto del ruolo cruciale che, insieme alle 
organizzazioni dell'ONU, le ONG  svolgono nella fornitura di servizi e di trattamenti medici. 
Il regolamento non tiene inoltre conto del ruolo delle ONG ad esempio nei disastri o nei 
conflitti, allorché i governi, per una qualunque ragione, non possono essere presenti.

Emendamento 6
Articolo 5, paragrafo 2

Se la persona che richiede una licenza 
obbligatoria ha presentato, per lo stesso 
prodotto, una domanda presso le autorità 
competenti di più Stati membri, lo segnala in 
ciascuna domanda, indicando le quantità e i 
membri importatori interessati.

Se la persona che richiede una licenza 
obbligatoria ha presentato, per lo stesso 
prodotto, una domanda presso le autorità 
competenti di più Stati membri, lo segnala in 
ciascuna domanda.

Motivazione

L'indicazione delle quantità necessarie da parte dei membri importatori interessati crea 
complicazioni inutili, dal momento che le necessità possono cambiare con l'evolvere delle 
circostanze.

Emendamento 7
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (c)

(c) identificazione del brevetto o dei brevetti 
e/o del certificato o dei certificati 
complementari di protezione per i quali è 
richiesta una licenza obbligatoria;

soppresso

Motivazione

La decisione dell'OMC non prescrive l'identificazione dei brevetti e, in realtà, può essere 
difficile e costoso determinare quale brevetto copra un determinato prodotto farmaceutico.
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Emendamento 8
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (b bis) (nuova)

(b bis) i paesi importatori o le 
organizzazioni importatrici, 
conformemente all'articolo 4;

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 9
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (c bis) (nuova)

(c bis) la prova di una notificazione al 
Consiglio TRIPS del nome e delle quantità 
previste del prodotto richiesto;

Emendamento 10
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (d)

(d) le quantità di prodotti farmaceutici che 
il richiedente ha l’intenzione di produrre in 
virtù della licenza obbligatoria;

soppresso

Motivazione

L'indicazione delle quantità necessarie da parte dei membri importatori interessati crea 
complicazioni inutili, dal momento che le necessità possono cambiare con l'evolvere delle 
circostanze.

Emendamento 11
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (e)

(e) il membro o i membri importatori; soppresso
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Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 12
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (f)

(f) la prova che negoziati preliminari hanno 
avuto luogo con il titolare dei diritti 
conformemente all’articolo 7;

(f) all'occorrenza, la prova che negoziati 
preliminari hanno avuto luogo con il titolare 
dei diritti conformemente all’articolo 7;

Motivazione

Stando alla decisione dell'OMC, in talune circostanze è possibile rinunciare ai negoziati 
preliminari. La possibilità di applicare procedure rapide è di particolare importanza visto il 
rischio costituito dai titolari di un brevetto che non intraprendono i negoziati in buona fede.

Emendamento 13
Articolo 5, paragrafo 3, lettera (g)

(g) la prova che una domanda specifica è 
stata rivolta al richiedente da parte dei 
rappresentanti autorizzati del membro 
importatore, nonché le quantità di prodotti 
necessari.

soppresso

Motivazione

Nella decisione dell'OMC tale requisito manca ed esso comporta inutili complicazioni.

Emendamento 14
Articolo 5, paragrafo 4

4. L’autorità competente può inoltre 
prevedere altri requisiti supplementari 
formali o amministrativi per il trattamento 
efficace della domanda.

soppresso
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Motivazione

Nella decisione dell'OMC tale requisito manca ed esso comporta inutili complicazioni.

Emendamento 15
Articolo 6, paragrafo 1

L’autorità competente verifica che ciascun 
membro importatore citato nella domanda 
ha effettuato la notifica all’OMC in virtù 
della decisione del 30 agosto 2003 del 
consiglio generale dell’OMC sull’attuazione 
del paragrafo 6 della dichiarazione di Doha 
concernente gli accordi ADPIC e la sanità 
pubblica, d’ora in poi “la decisione”, in 
merito a ciascuno dei prodotti coperti dalla 
domanda; tale notifica:

L’autorità competente verifica che ciascun 
paese citato nella domanda ha effettuato la 
notifica all’OMC in virtù della decisione del 
30 agosto 2003 del consiglio generale 
dell’OMC sull’attuazione del paragrafo 6 
della dichiarazione di Doha concernente gli 
accordi ADPIC e la sanità pubblica, d’ora in 
poi “la decisione”, in merito a ciascuno dei 
prodotti coperti dalla domanda; tale notifica:

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 16
Articolo 6, paragrafo 1, lettera (b)

(b) a meno che il membro importatore non 
sia un paese meno sviluppato, conferma che 
il membro importatore in questione ha 
stabilito che non disponeva di capacità di 
fabbricazione nel settore farmaceutico o ha 
esaminato le sue capacità di fabbricazione in 
questo settore constatando che, escludendo 
qualunque capacità appartenente al titolare 
dei diritti o da lui controllata, tali capacità 
erano effettivamente insufficienti in rapporto 
ai bisogni;

(b) a meno che il paese importatore non sia 
un paese meno sviluppato, conferma che il 
paese importatore in questione ha stabilito 
che non disponeva di capacità di 
fabbricazione nel settore farmaceutico in 
relazione a uno o più prodotti particolari o 
ha esaminato le sue capacità di fabbricazione 
in questo settore constatando che, 
escludendo qualunque capacità appartenente 
al titolare dei diritti o da lui controllata, tali 
capacità erano effettivamente insufficienti in 
rapporto ai bisogni per uno o più prodotti;
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Motivazione

Un'affermazione generale di incapacità di fabbricazione totale o parziale è una norma più 
vincolante di quella stabilita nella decisione dell'OMC.

Emendamento 17
Articolo 6, paragrafo 1, lettera (c)

(c) conferma che quando un prodotto 
farmaceutico è brevettato sul territorio del 
membro importatore, questo membro 
dell’OMC ha concesso o intende concedere 
una licenza obbligatoria per l’importazione 
del prodotto in questione, conformemente 
all’articolo 31 dell’accordo sugli ADPIC e 
alle disposizioni della decisione.

(c) a meno che il paese importatore sia un 
paese meno sviluppato conferma che 
quando un prodotto farmaceutico è 
brevettato sul territorio del paese
importatore, questo paese ha concesso o 
intende concedere una licenza obbligatoria 
per l’importazione del prodotto in questione, 
conformemente all’articolo 31 dell’accordo 
sugli ADPIC e alle disposizioni della 
decisione.

Motivazione

Esenzione per i paesi meno sviluppati.

Emendamento 18
Articolo 6, paragrafo 2

2. L’autorità competente verifica che le 
quantità di prodotti citate nella domanda non 
superano quelle notificate all’OMC dal 
membro importatore e che, tenuto conto 
delle altre licenze obbligatorie concesse 
nella Comunità, le quantità totali di prodotti 
di cui si autorizza la produzione da parte del 
membro importatore non superano in modo 
significativo le quantità notificate all’OMC 
da parte di questo membro.

2. L’autorità competente verifica che le 
previste quantità  di prodotti citate nella 
domanda non superano quelle notificate 
all’OMC dal paese o dai pesi importatori e 
che, tenuto conto delle altre licenze 
obbligatorie concesse nella Comunità, le 
quantità totali di prodotti di cui si autorizza 
la produzione da parte del paese importatore 
non superano in modo significativo le 
quantità notificate all’OMC da parte di 
questo paese.

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
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legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.
 

Emendamento 19
Articolo 7, paragrafo 1

Il richiedente fornisce prove convincenti alle 
autorità competenti del fatto che si è sforzato 
di ottenere un’autorizzazione del titolare dei 
diritti sulla base di condizioni commerciali 
ragionevoli e che questi sforzi non hanno 
prodotto risultati entro un periodo 
ragionevole.

Il richiedente fornisce prove convincenti alle 
autorità competenti del fatto che si è sforzato 
di ottenere un’autorizzazione del titolare dei 
diritti sulla base di condizioni commerciali 
ragionevoli e che questi sforzi non hanno 
prodotto risultati entro 30 giorni.

Emendamento 20
Articolo 7, paragrafo 2

La determinazione di un periodo 
ragionevole dovrà tener conto del fatto che 
il membro importatore ha dichiarato o no 
una situazione d’emergenza nazionale o 
altre circostanze di estrema urgenza.

Negoziati preventivi non saranno necessari 
in situazioni di emergenza nazionale, di 
estrema urgenza, di uso pubblico non 
commerciale o di prassi anticoncorrenza.

Motivazione

La decisione dell'OMC contempla, in talune circostanze, la possibilità di prescindere da  
negoziati preventivi. Riveste particolare importanza la possibilità di applicare procedure con 
corsie. preferenziali visto il rischio che i titolari di brevetti non partecipino ai negoziati in 
buona fede.

Emendamento 21
Articolo 8, paragrafo 1

1. La licenza concessa dovrà essere non 
esclusiva e non cedibile. Essa enuncia le 
condizioni specifiche elencate nei paragrafi 
da 2 a 8 che dovrà rispettare il titolare della 
licenza.

1. La licenza concessa dovrà essere non 
esclusiva e non cedibile. Essa enuncia le 
condizioni specifiche elencate nei paragrafi 
da 2 a 6 che dovrà rispettare il titolare della 
licenza.
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Emendamento 22
Articolo 8, paragrafo 2

2. Le quantità del prodotto o dei prodotti 
brevettati fabbricati in virtù della licenza non 
dovranno superare le quantità necessarie per 
rispondere ai bisogni del membro 
importatore o dei membri citati nella 
domanda.

2. Le quantità del prodotto o dei prodotti 
brevettati fabbricati in virtù della licenza non 
dovranno superare le quantità necessarie per 
rispondere ai bisogni del paese o dei paesi
importatori citati nella domanda.

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 23
Articolo 8, paragrafo 3

3. La licenza sarà strettamente limitata agli 
atti di fabbricazione del prodotto in 
questione e di vendita all’esportazione 
verso il membro o i membri dell’OMC citati 
nella domanda. Nessun prodotto fabbricato 
in virtù della licenza obbligatoria sarà 
proposto alla vendita o commercializzato in 
un paese diverso dal membro o dai membri 
dell’OMC citati nella domanda.

3 (a) . La licenza sarà strettamente limitata a 
tutti gli atti necessari all'importazione, alla 
produzione e alla vendita del prodotto 
farmaceutico pertinente al paese o ai paesi 
citati nella domanda. Nessun prodotto 
fabbricato in virtù della licenza obbligatoria 
sarà proposto alla vendita o 
commercializzato in un paese diverso dal 
paese o dai paesi citati nella domanda.

Motivazione

La formulazione della legislazione proposta è ambigua e potrebbe impedire l'importazione di 
principi farmaceutici attivi compromettendo o pregiudicando gravemente il sistema.

Emendamento 24
Articolo 8, paragrafo 3, lettera (b bis) (nuova)

(b bis) In via eccezionale i prodotti 
importati possono essere riesportati da un 
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determinato paese ad altri membri di un 
accordo commerciale regionale di cui sia 
membro anche il paese importatore, 
sempreché almeno metà degli aderenti in 
tale periodo sia composta da paesi che nello 
stesso periodo figurano nell'elenco delle 
Nazioni Unite dei paesi meno sviluppati. E' 
implicito che ciò non pregiudichi il 
carattere territoriale dei diritti di brevetto in 
questione.

Motivazione

Questo articolo è contemplato nell'ambito della decisione OMC per promuovere le economie 
di scala.

Emendamento 25
Articolo 8, paragrafo 4, parte introduttiva

4. I prodotti fabbricati in virtù della licenza 
saranno chiaramente identificati tramite 
un’etichettatura o marcatura specifica 
come prodotti fabbricati in virtù del 
presente regolamento. I prodotti saranno 
distinti da quelli fabbricati dal titolare dei 
diritti tramite un imballaggio speciale. 
L’imballaggio e tutta la documentazione 
connessa recheranno l’indicazione secondo 
la quale il prodotto è soggetto a una licenza 
obbligatoria in virtù del presente 
regolamento, precisando il nome 
dell’autorità competente e qualunque 
numero o riferimento d’identificazione, e 
indicando chiaramente che il prodotto è 
destinato esclusivamente all’esportazione e 
alla vendita nel paese o nei paesi membri 
importatori interessati. I prodotti stessi 
dovranno presentare una colorazione o 
conformazione speciale a meno che il 
richiedente non provi che tale distinzione 
non è materialmente possibile o ha 
un’importante incidenza sul prezzo.

soppresso
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Motivazione

Questo requisito è assente dalla decisione OMC e comporta inutili complicazioni.

Emendamento 26
Articolo 8, paragrafo 5

5. Prima dell’invio nel paese membro o nei 
paesi membri importatori citati nella 
domanda, il titolare della licenza fornirà su 
un sito Internet le seguenti informazioni:

5. Prima dell’invio nel paese (soppressione) 
o nei paesi (soppressione) importatori citati 
nella domanda, il titolare della licenza 
fornirà su un sito Internet le seguenti 
informazioni:

Emendamento 27
Articolo 8, paragrafo 5, lettera (a)

(a) le quantità fornite in virtù della licenza e 
i membri dell’OMC destinatari;

(a) le quantità fornite in virtù della licenza e 
il paese destinatario;

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 28
Articolo 8, paragrafo 6

6. Se il prodotto o i prodotti coperti dalla 
licenza obbligatoria sono brevettati nei paesi 
membri importatori citati nella domanda, il 
prodotto o i prodotti saranno esportati solo 
se questi paesi hanno rilasciato la licenza 
obbligatoria per l’importazione e la vendita 
dei prodotti.

Se il prodotto o i prodotti coperti dalla 
licenza obbligatoria sono brevettati nei paesi 
(soppressione) importatori citati nella 
domanda, il prodotto o i prodotti saranno 
esportati solo se questi paesi hanno rilasciato 
la licenza obbligatoria per l’importazione e 
la vendita dei prodotti.
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Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 29
Articolo 8, paragrafo 7

7. Il titolare della licenza manterrà libri e 
registri completi e precisi di tutte le 
quantità di prodotti fabbricati e di tutte le 
operazioni effettuate. Porrà, su richiesta, 
tali libri e registri a disposizione di una 
persona indipendente accettata dalle parti o 
designata dall’autorità competente, al solo 
fine di verificare se le condizioni della 
licenza e in particolare quelle concernenti 
la destinazione finale dei prodotti sono state 
rispettate.

soppresso

Motivazione

Questo requisito è assente dalla decisione OMC e comporta inutili complicazioni.

Emendamento 30
Articolo 8, paragrafo 8

8. Il titolare della licenza dovrà fornire una 
prova dell’esportazione del prodotto tramite 
una dichiarazione di esportazione 
certificata dalle autorità doganali 
interessate, nonché una prova 
d’importazione o di commercializzazione 
certificata da un’autorità del membro 
importatore, e conserverà questi documenti 
per almeno tre anni. Tali prove dovranno 
essere fornite su richiesta all’autorità 
competente.

soppresso
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Motivazione

Questo requisito è assente dalla decisione OMC e comporta inutili complicazioni.

Emendamento 31
Articolo 8, paragrafo 9

9. Il titolare della licenza sarà tenuto a 
versare una retribuzione adeguata al titolare 
dei diritti, secondo quanto sarà determinato 
dall’autorità competente tenuto conto del 
valore economico dell’utilizzazione 
autorizzata ai membri importatori interessati 
nel quadro della licenza.

9. Il titolare della licenza sarà tenuto a 
versare una retribuzione adeguata al titolare 
dei diritti, secondo quanto sarà determinato 
dall’autorità competente tenuto conto del 
valore economico dell’utilizzazione 
autorizzata al paese o ai paesi importatori 
interessati nel quadro della licenza.

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 32
Articolo 9

9. L’autorità competente rifiuterà qualunque 
richiesta se una delle condizioni fissate 
all’articolo 5, paragrafi 3 e 4 e agli articoli 6, 
7 e 8 non è rispettata. Prima di rifiutare una 
domanda, l’autorità competente dovrà dare 
al richiedente la possibilità di rettificare la 
situazione e di essere ascoltato.

9. L’autorità competente rifiuterà qualunque 
richiesta se una delle condizioni fissate 
all’articolo 5, paragrafi 3 e 4 e agli articoli 6 
e 7 non è rispettata. Prima di rifiutare una 
domanda, l’autorità competente dovrà dare 
al richiedente la possibilità di rettificare la 
situazione e di essere ascoltato.

Emendamento 33
Articolo 11, paragrafo 2

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica in caso di riesportazione verso il 
membro importatore citato nella domanda e 
identificato sull’imballaggio e nella 
documentazione associata al prodotto, o di 

2. Il divieto di cui al paragrafo 1 non si 
applica in caso di riesportazione verso il 
paese (soppressione) importatore citato nella 
domanda e identificato sull’imballaggio e 
nella documentazione associata al prodotto, 
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collocamento in un regime di transito o in un 
deposito doganale ovvero in una zona franca 
o in un deposito franco ai fini della 
riesportazione in questo membro
importatore.

o di collocamento in un regime di transito o 
in un deposito doganale ovvero in una zona 
franca o in un deposito franco ai fini della 
riesportazione in questo paese importatore.

Motivazione

Il regolamento proposto escluderebbe dalle disposizioni i paesi non membri dell'OMC, 
compresi 40 fra i paesi meno sviluppati. Se vogliamo raggiungere l'obiettivo di Doha di 
promuovere l'accesso di tutti alle medicine, il regolamento deve comprendere questi 40 paesi 
più poveri. Nella decisione dell'OMC nulla impedisce tale estensione, come dimostrato dalla 
legislazione presentata in Norvegia, Canada e Paesi Bassi.

Emendamento 34
Articolo 14, paragrafo 1, lettera (b)

(b) se e dal momento in cui le circostanze 
che hanno portato alla concessione della 
licenza cessano di esistere ed è improbabile 
un loro nuovo verificarsi.

soppresso

Motivazione

Questo è un requisito TRIPS-plus e ignora il diritto dei paesi importatori di stabilire se non 
sia più giustificata la prosecuzione di una licenza obbligatoria.

Emendamento 35
Articolo 15, paragrafo 1 bis (nuovo)

1 bis. Un ricorso contro la decisione di 
concedere una licenza obbligatoria non 
deve sospendere l'esecuzione della licenza.

Motivazione

La possibilità di bloccare la fornitura di medicine per lunghi periodi comporta incertezza per 
i futuri fornitori e può ulteriormente ridurre l'interesse dei potenziali fornitori ad operare con 
tale sistema.
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Emendamento 36
Articolo 16 bis (nuovo)

16 bis. La Commissione deve creare un 
fondo per dare il sostegno diretto sotto 
forma di contributi a società e istituzioni 
per il trasferimento di tecnologie ai paesi in 
via di sviluppo.

Motivazione

Nel progetto di regolamento mancano anche strumenti per promuovere il trasferimento di 
tecnologie e di strutture produttive nel settore farmaceutico nei paesi in via di sviluppo e in 
quelli meno sviluppati, nonostante questo sia uno degli obiettivi della decisione dell'OMC.

Emendamento 37
Articolo 17

Tre anni dopo l’entrata in vigore del 
presente regolamento, la Commissione
presenterà una relazione al Parlamento 
europeo, al Consiglio e al Comitato 
economico e sociale sul funzionamento del 
presente regolamento e sul ruolo che 
quest’ultimo ha svolto nell’attuazione del 
sistema posto in essere dalla decisione.

La Commissione effettuerà un attento 
monitoraggio del funzionamento del 
presente regolamento e ogni anno 
presenterà una relazione al Parlamento 
europeo, al Consiglio e al Comitato
economico e sociale (soppressione) sul 
ruolo che quest’ultimo ha svolto 
nell’attuazione del sistema posto in essere 
dalla decisione.

La completa revisione del presente 
regolamento si deve svolgere 
immediatamente dopo l'emendamento di 
TRIPS e in seguito ogni tre anni.

Motivazione

Per garantire il buon funzionamento del sistema occorrono un costante monitoraggio e la 
periodica revisione del regolamento.
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