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SHORT JUSTIFICATION

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.

GROZĪJUMI

Attīstības komiteja lūdz Starptautiskās tirdzniecības komiteju kā atbildīgo komiteju iekļaut 
savā ziņojumā šādus grozījumus:
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Komisijas ierosinātais teksts1 Parlamenta veiktie grozījumi

Grozījums Nr. 1
1. pants

Ar regula tiek nodibināta kārtība, kādā 
izsniedzamas obligātās licences saistībā ar 
patentiem un papildu aizsardzības 
sertifikātiem attiecībā uz farmācijas 
preparātu ražošanu un pārdošanu, ja šos 
medikamentus paredzēts eksportēt uz 
pilntiesīgām PTO dalībvalstīm, kurās ir 
sabiedrības veselības aizsardzības 
problēmas.
Dalībvalstis piešķirs obligātu licenci 
ikvienai personai, kas iesniedz pieteikumu 
saskaņā ar 5. pantu un ievērojot 5. – 8. 
panta nosacījumus.

Ar regula tiek nodibināta kārtība, kādā 
izsniedzamas obligātās licences saistībā ar 
patentiem un papildu aizsardzības 
sertifikātiem attiecībā uz farmācijas 
preparātu ražošanu un pārdošanu, ja šos 
medikamentus paredzēts eksportēt uz 
atbilstošām valstīm.

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 2
2. panta 3. punkts

3) „importētāja PTO dalībvalsts” nozīmē to 
PTO dalībvalsti, uz kuru jāeksportē 
farmācijas preparāts;

svītrots

Pamatojums

Visas turpmākās atsauces uz „PTO dalībvalstīm” jālabo, attiecīgi ievērojot grozījumu Nr. 1.

Grozījums Nr. 3
4. pants

  
1 Vēl nav publicēts OV.
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Tālāk ir nosauktas pilntiesīgās importētājas 
PTO dalībvalstis:
a) jebkura mazāk attīstīta valsts, kas ir PTO 
dalībvalsts 
b) jebkura cita PTO dalībvalsts, kas 
paziņojusi TRIPS (Līgums par intelektuālā 
īpašuma tiesībām, kas saistītas ar 
tirdzniecību) padomei par savu nodomu 
izmantot sistēmu kā importētājai vai nu 
pilnībā, vai ierobežotā veidā. 
Tomēr jebkura PTO dalībvalsts, kas 
deklarējusi PTO par to, ka neizmantos 
sistēmu kā importētāja PTO dalībvalsts, 
nav pilntiesīga importētāja PTO dalībvalsts.

svītrots

Grozījums Nr. 4
4. panta 1. punkts (jauns)

1. Jebkura valsts var importēt farmācijas 
preparātus saskaņā ar šo regulu, izņemot 
PTO dalībvalstis, kas deklarējušas PTO, ka 
neizmantos sistēmu kā importētājas 
dalībvalstis;

Grozījums Nr. 5
4. panta 2. punkts (jauns)

2. Apvienoto Nāciju Organizācijas 
struktūrvienības, citas veselības 
aizsardzības organizācijas un nevalstiskās 
organizācijas var importēt farmācijas 
preparātus saskaņā ar šo regulu, ja 
konkrētā valstī ir sabiedrības veselības 
aizsardzības problēmas.

Pamatojums

Šķiet, ka ierosinātā regula izslēdz nevalstisko organizāciju tiesības importēt medikamentus, 
saskaņā ar regulas noteikumiem ievērot šo sistēmu, un patiesībā neņem vērā nevalstisko 
organizāciju un ANO struktūrvienību svarīgo lomu sabiedrības veselības aizsardzības 
pakalpojumu un ārstēšanas nodrošināšanā. Turklāt tā neņem vērā nevalstisko organizāciju 
lomu, piemēram, katastrofu vai konfliktu risināšanā, ja valdības kaut kādu iemeslu dēļ nevar 
piedalīties.
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Grozījums Nr. 6
5. panta 2. punkts

2. Ja persona, kas pretendē uz obligāto 
licenci, iesniedz pieteikumus kompetentām 
varasiestādēm vairāk nekā vienā dalībvalstī 
vienam un tam pašam medikamentam, tai 
katrā pieteikumā tas jānorāda kopā ar 
informāciju par apjomu un attiecīgajām 
importētājām PTO dalībvalstīm.

2. Ja persona, kas pretendē uz obligāto 
licenci, iesniedz pieteikumus kompetentām 
varasiestādēm vairāk nekā vienā dalībvalstī
vienam un tam pašam medikamentam, tai 
katrā pieteikumā tas jānorāda.

Pamatojums

Prasība importētājai valstij noteikt vajadzīgo apjomu, rada nevajadzīgus sarežģījumus, jo 
vajadzības, apstākļiem attīstoties, var mainīties.

Grozījums Nr. 7
5. panta 3. punkta c) daļa

c) patenta(-u) un/vai papildu aizsardzības 
sertifikātu identifikācija, par ko jānoformē 
obligātā(s) licence(s);

svītrots

Pamatojums

PTO lēmums nepieprasa patentu identifikāciju, un faktiski var būt grūti un dārgi noteikt, kuri 
patenti attiecas uz konkrētu farmācijas preparātu.

Grozījums Nr. 8
5. panta 3. punkta b a) daļa (jauns)

b a) importētājas valstis un organizācijas, 
kas minētas 4. pantā;

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.
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Grozījums Nr. 9
5. panta 3. punkta c a) daļa (jauna)

c a) pierādījumi par paziņojumu TRIPS 
padomei, kur minēts pieprasītā 
medikamenta nosaukums un paredzamais 
apjoms;

Grozījums Nr. 10
5. panta 3. punkta d) daļa

d) farmācijas preparāta apjoms, ko 
pretendents cenšas ražot saskaņā ar 
obligāto licenci;

svītrots

Pamatojums

Prasība importētājai valstij noteikt vajadzīgo apjomu rada nevajadzīgus sarežģījumus, jo 
vajadzības, apstākļiem attīstoties, var mainīties.

Grozījums Nr.11
5. panta 3. panta e) daļa

e) importētāja PTO dalībvalsts vai 
dalībvalstis;

svītrots

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 12
5. panta 3. punkta f) daļa

f) pierādījumi par iepriekšējām sarunām ar 
tiesību īpašnieku saskaņā ar 7. pantu;

f) attiecīgajos gadījumos pierādījumi par 
iepriekšējām sarunām ar tiesību īpašnieku 
saskaņā ar 7. pantu;

Pamatojums 

PTO lēmums paredz zināmus apstākļus, kad no iepriekšējām sarunām var atteikties. Iespēja 
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piemērot paātrināto kārtību ir īpaši svarīga, ņemot vērā risku, ka patentu īpašnieki var 
neiesaistīties sarunās labticīgi.

Grozījums Nr. 13
5. panta 3. punkta g) daļa 

g) pierādījumi par importētājas PTO 
dalībvalsts pilnvaroto pārstāvju konkrētu 
lūgumu pretendentiem un norādot 
pieprasītā medikamenta apjomu.

svītrots

Pamatojums

Šī prasība nav PTO lēmumā, jo rada nevajadzīgus sarežģījumus.

Grozījums Nr. 14
5. panta 4. punkts

Kompetentās varasiestādes var noteikt 
papildu formālas vai administratīvas 
prasības pieteikuma efektīvai apstrādei.

svītrots

Pamatojums

Šī prasība nav PTO lēmumā, jo rada nevajadzīgus sarežģījumus.

Grozījums Nr. 15
6. panta 1. punkta ievaddaļa

1. Kompetentā varasiestāde pārbauda, vai 
katra pieteikumā minētā importētāja PTO 
dalībvalsts ir paziņojusi PTO saskaņā ar 
PTO ģenerālpadomes 2003. gada 30. 
augusta lēmumu par Dohas deklarācijas 6. 
punkta īstenošanu saistībā ar TRIPS līgumu 
un veselības aizsardzību (turpmāk 
„Lēmums”) par katru pieteikumā minēto 
medikamentu, kas:

1. Kompetentā varasiestāde pārbauda, vai 
katra pieteikumā minētā valsts ir paziņojusi 
PTO saskaņā ar PTO ģenerālpadomes 2003. 
gada 30. augusta lēmumu par Dohas 
deklarācijas 6. punkta īstenošanu saistībā ar 
TRIPS līgumu un veselības aizsardzību 
(turpmāk „Lēmums”) par katru pieteikumā 
minēto medikamentu, kas:

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
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visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 16
6. panta 1. punkta b) daļa 

b) ja vien importētāja PTO dalībvalsts nav 
mazāk attīstītā valsts, apstiprina, ka 
importētāja PTO dalībvalsts ir noteikusi, ka 
tai vai nu nav ražošanas jaudu farmācijas 
sektorā, vai arī tā pārbaudījusi savas 
ražošanas jaudas šajā sektorā un atklājusi, ka 
izslēdzot ražošanas jaudas, kas pieder vai ko 
kontrolē tiesību īpašnieks, tai pašlaik 
nepietiek jaudas, lai apmierinātu tās 
vajadzības;

b) ja vien importētāja valsts nav mazāk 
attīstītā valsts, apstiprina, ka importētāja 
valsts ir noteikusi, ka tai vai nu nav 
ražošanas jaudu farmācijas sektorā attiecībā 
uz konkrētu medikamentu vai 
medikamentiem, vai arī tā pārbaudījusi 
savas ražošanas jaudas šajā sektorā un 
atklājusi, ka izslēdzot ražošanas jaudas, kas 
pieder vai ko kontrolē tiesību īpašnieks, tai 
pašlaik nepietiek jaudas, lai apmierinātu tās 
vajadzības pēc šī medikamenta vai 
medikamentiem;

Pamatojums

Vispārēja deklarācija par neesošām vai nepietiekamām ražošanas jaudām ir stingrāks 
standarts nekā standarts, ko nosaka PTO lēmums. 

Grozījums Nr. 17
6. panta 1. punkta c) daļa 

c) apstiprina, ka, ja farmācijas preparāts ir 
patentēts importētājas PTO dalībvalsts
teritorijā, šī PTO dalībvalsts ir piešķīrusi vai 
nodomājusi piešķirt obligāto licenci attiecīgā 
medikamenta importam saskaņā ar TRIPS 
līguma 31. pantu un Lēmuma noteikumiem. 

c) ja importētāja valsts nav mazāk attīstītā 
valsts, apstiprina, ka, ja farmācijas preparāts 
ir patentēts importētājas valsts teritorijā, šī 
valsts ir piešķīrusi vai nodomājusi piešķirt 
obligāto licenci attiecīgā medikamenta 
importam saskaņā ar TRIPS līguma 31. 
pantu un Lēmuma noteikumiem.

Pamatojums

Izņēmums mazāk attīstītām valstīm.

Grozījums Nr. 18
6. panta 2. punkts

2. Kompetentā varasiestāde pārbauda, vai 2. Kompetentā varasiestāde pārbauda, vai 
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pieteikumā norādītais medikamenta apjoms 
nav lielāks par apjomu, ko PTO paziņojusi(-
šas) importētāja(-s) PTO dalībvalsts (-is) un 
vai, ievērojot citas Kopienā pasūtītās 
obligātās licences, medikamenta kopējais 
apjoms, ko atļauts ražot jebkurai 
importētājai PTO dalībvalstij, nav 
ievērojami lielāks par apjomu, ko šī 
dalībvalsts paziņojusi PTO.

paredzamais pieteikumā norādītais 
medikamenta apjoms nav lielāks par 
apjomu, ko PTO paziņojusi importētāja
valsts vai valstis, un vai, ievērojot citas 
Kopienā pasūtītās obligātās licences, 
medikamenta kopējais apjoms, ko atļauts 
ražot jebkurai importētājai valstij, nav 
ievērojami lielāks par apjomu, ko šī valsts
paziņojusi PTO.

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 19
7. panta 1. punkts

Pretendents sniedz pierādījumus, lai 
pārliecinātu kompetento varasiestādi, par to, 
ka viņš centies iegūt tiesību īpašnieka 
pilnvarojumu uz saprātīgiem komerciāliem 
noteikumiem, bet šie centieni pieņemamā 
laika periodā nav bijuši veiksmīgi.

Pretendents sniedz pierādījumus, lai 
pārliecinātu kompetento varasiestādi, par to, 
ka viņš centies iegūt tiesību īpašnieka 
pilnvarojumu uz saprātīgiem komerciāliem 
noteikumiem, bet šie centieni 30 dienu ilgā 
laika periodā nav bijuši veiksmīgi.

Grozījums Nr. 20
7. panta 2. punkts

Nosakot pieņemamu laika periodu, jāņem 
vērā, vai importētāja PTO dalībvalsts nav 
pasludinājusi valsts mēroga ārkārtas 
situāciju vai citus ārkārtas apstākļus.

Iepriekšējas sarunas netiek prasītas valsts 
mēroga ārkārtas situācijās vai citos 
ārkārtas apstākļos, ja to izmantos 
sabiedrība nekomerciāliem mērķiem vai 
praksei, kas neatbilst konkurences 
noteikumiem.
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Pamatojums

PTO lēmums paredz zināmus apstākļus, kad no iepriekšējām sarunām var atteikties. Iespēja 
piemērot paātrināto kārtību ir īpaši svarīga, ņemot vērā risku, ka patentu īpašnieki var 
neiesaistīties sarunās labticīgi.

Grozījums Nr. 21
8. panta 1. punkts

1. Piešķirtā licence ir neekskluzīva licence 
bez nodošanas tiesībām. Tajā ir ietverti 
konkrēti, licences ņēmējam izpildāmi 
nosacījumi, kas norādīti no 2. līdz 8.
punktam.

1. Piešķirtā licence ir neekskluzīva licence 
bez nodošanas tiesībām. Tajā ir ietverti 
konkrēti, licences ņēmējam izpildāmi 
nosacījumi, kas norādīti no 2. līdz 6.
punktam.

Grozījums Nr. 22
8. panta 2. punkts

2. Patentētā(-o) medikamenta(-u) apjoms, ko 
ražo pēc licences, nevar būt lielāks par 
apjomu, kas vajadzīgs, lai apmierinātu 
pieteikumā norādīto importētājas PTO 
dalībvalsts vai dalībvalstu vajadzības.

2. Patentētā(-o) medikamenta(-u) apjoms, ko 
ražo pēc licences, nevar būt lielāks par 
apjomu, kas vajadzīgs, lai apmierinātu 
pieteikumā norādīto importētājas valsts vai 
valstu vajadzības.

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti. 

Grozījums Nr. 23
8. panta 3. punkts

3. Licence stingri aprobežojas ar konkrētā 
medikamenta ražošanu un pārdošanas 
eksportam uz PTO dalībvalsti vai 
dalībvalstīm, kas norādītas pieteikumā. 
Nekādu medikamentu, ko ražo saskaņā ar 

3. a) Licence stingri aprobežojas ar visām 
darbībām, kas vajadzīgas, lai importētu, 
ražotu un pārdotu attiecīgo farmācijas 
preparātu uz valsti vai valstīm, kas 
norādītas pieteikumā. Nekādu medikamentu, 
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obligāto licenci, nepiedāvā pārdošanai vai 
neizliek tirgū citā valstī, kā tikai PTO 
dalībvalstī(-īs), kas norādīta(-s) pieteikumā.

ko ražo saskaņā ar obligāto licenci, 
nepiedāvā pārdošanai vai neizliek tirgū citā 
valstī, kā tikai valstī vai valstīs, kas 
norādīta(-s) pieteikumā

Pamatojums

Piedāvātā likuma formulējums ir divdomīgs un var aizkavēt aktīvu farmaceitisko sastāvdaļu 
importu, tā draudot nopietni iedragāt sistēmu.

Grozījums Nr. 24
8. panta 3. punkta b) daļa (jauna)

b) Importētos medikamentus izņēmuma 
kārtā pilntiesīgā valsts var izvest atpakaļ uz 
citām reģionālā tirdzniecības līguma 
dalībvalstīm, kura dalībniece ir arī 
importētāja valsts, ar nosacījumu, ka 
vismaz pusi no pašreizējām dalībniecēm 
veido valstis, kas tobrīd ietvertas Apvienoto 
Nāciju Organizācijas mazāk attīstīto valstu 
sarakstā. Saprotams, ka tas nekaitēs 
konkrēto patenttiesību teritoriālajam 
raksturam.

Pamatojums

Šis pants paredzēts saskaņā ar PTO deklarāciju – lai veicinātu mēroga efekta ekonomiju.

Grozījums Nr. 25
8. panta 4. punkta ievaddaļa 

4. Medikamentus, kas ražoti pēc licences, 
skaidri identificē ar īpašu marķējumu kā 
tādus, kas ražoti saskaņā ar šo regulu. Šie 
medikamenti atšķirsies no tiesību īpašnieka 
ražotajiem medikamentiem ar īpašu 
iesaiņojumu. Uz iesaiņojuma un visas ar to 
saistītās literatūras būs norādīts, ka 
medikaments pakļauts obligātai licencei 
saskaņā ar šo regulu, norādot kompetentās 
varasiestādes nosaukumu un visus 
identifikācijas atsauces numurus un skaidri 
norādot, ka medikaments paredzēts tikai 
eksportam uz un pārdošanai attiecīgajā 
importētājā PTO valstī vai valstīs. Ja vien 

svītrots
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pretendents nevar pierādīt, ka šādas 
atšķirības ieviest nav iespējams vai tās 
būtiski ietekmē cenu, vajadzīgs arī, lai 
pašiem medikamentiem būtu īpaša krāsa 
vai forma.

Pamatojums

Šī prasība nav PTO lēmumā un rada nevajadzīgus sarežģījumus.

Grozījums Nr. 26
8. panta 5. punkts

5. Pirms medikamentu sūtīšanas importētājai 
PTO dalībvalstij vai dalībvalstīm, kas 
norādītas pieteikumā, licences ņēmējs 
ievieto tīmekļa vietnē šādu informāciju:

5. Pirms medikamentu sūtīšanas 
importētājai valstij vai valstīm, kas 
norādītas pieteikumā, licences ņēmējs 
ievieto tīmekļa vietnē šādu informāciju:

Grozījums Nr. 27
8. panta 5. punkta a) daļa 

a) apjomi, ko piegādā saskaņā ar licenci, un 
PTO dalībvalstīm, kam tos piegādā 

a) apjomi, ko piegādā saskaņā ar licenci, un 
valstīm, kam tos piegādā

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 28
8. panta 6. punkts

6. Ja medikaments vai medikamenti, uz 
kuriem attiecas obligātā licence, ir patentēti 
pieteikumā norādītajās importētājās PTO 
dalībvalstīs, kas medikamentu vai 
medikamentus eksportē tikai tad, ja šīs 
valstis izdevušas obligātu licenci 
medikamentu importam un tirdzniecībai.

6. Ja medikaments vai medikamenti, uz 
kuriem attiecas obligātā licence, ir patentēti 
importētājā valstī, kas norādīta pieteikumā, 
medikamentu vai medikamentus eksportē 
tikai tad, ja šīs valstis izdevušas obligātu 
licenci medikamentu importam un 
tirdzniecībai.
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Pamatojums

. Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti

Grozījums Nr. 29
8. panta 7. punkts

7. Licences ņēmējs iekārto pilnīgas un 
precīzas uzskaites grāmatas un reģistrus 
par visiem saražotajiem medikamentu 
apjomiem un noslēgtajiem darījumiem. 
Licences ņēmējs pēc pieprasījuma uzrāda 
šīs grāmatas neatkarīgai personai, par kuru 
puses noslēgušas vienošanos vai kuru 
citādi iecēlusi kompetenta varasiestāde ar 
vienīgo mērķi pārbaudīt, vai licences 
noteikumi, īpaši tie, kas attiecas uz 
medikamentu galamērķi, ir izpildīti.

svītrots

Pamatojums

Šī prasība nav PTO lēmumā un rada nevajadzīgus sarežģījumus.

Grozījums Nr. 30
8. panta 8. punkts

8. Licences ņēmējam prasa iesniegt 
medikamenta eksporta pierādījumus, 
uzrādot attiecīgas muitas iestādes 
apstiprinātu eksporta deklarāciju, un 
importa pierādījumus vai pierādījumus par 
medikamentu tirgošanu, ko apliecinājusi 
importētājas PTO dalībvalsts iestāde, un 
saglabāt šādus reģistrus vismaz trīs gadus. 
Šie pierādījumi pēc pieprasījuma jānogādā 
kompetentā varasiestādē.

svītrots

Pamatojums

Šī prasība nav PTO lēmumā un rada nevajadzīgus sarežģījumus.
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Grozījums Nr. 31
8. panta 9. punkts

9. Licences ņēmējs ir atbildīgs par attiecīgas
atlīdzības izmaksāšanu tiesību īpašniekam, 
ko nosaka kompetentā varasiestāde, ņemot 
vērā lietošanas, kas atļauta saskaņā ar 
licenci, kura izdota attiecīgajai importētājai 
PTO dalībvalstij (dalībvalstīm) ekonomisko 
vērtību.

9. Licences ņēmējs ir atbildīgs par attiecīgas 
atlīdzības izmaksāšanu tiesību īpašniekam, 
ko nosaka kompetentā varas iestāde, ņemot 
vērā izmantošanas, kas atļauta saskaņā ar 
licenci, kura izdota attiecīgajai importētājai 
valstij vai valstīm, ekonomisko vērtību.

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 32
9. pants

Kompetentā varasiestāde noraida 
pieteikumu, ja visi nosacījumi, kas minēti 5. 
panta 3. un 4. punktā un 6., 7. un 8. pantā, 
nav izpildīti. Pirms pieteikumu noraida, 
kompetentā varasiestāde dod pretendentam 
iespēju situāciju labot un tikt uzklausītam.

Kompetentā varasiestāde noraida 
pieteikumu, ja visi nosacījumi, kas minēti 5. 
panta 3. punktā un 6. un 7. pantā, nav 
izpildīti. Pirms pieteikumu noraida, 
kompetentā varasiestāde dod pretendentam 
iespēju situāciju labot un tikt uzklausītam.

Grozījums Nr. 33
11. panta 2. punkts

2. 1. punkts nav attiecināms uz gadījumu, 
kad medikamentus izved atpakaļ uz 
importētāju PTO dalībvalsti, kas norādīta 
pieteikumā un identificēta ar medikamentu 
saistītajā iesaiņojumā un dokumentācijā, vai 
novieto atbilstoši tranzīta vai muitas 
noliktavas kārtībai, vai novieto brīvā zonā 
vai brīvā noliktavā ar mērķi izvest atpakaļ uz 
šo importētāju PTO dalībvalsti.

2. 1. punkts nav attiecināms uz gadījumu, 
kad medikamentus izved atpakaļ uz 
importētāju valsti, kas norādīta pieteikumā 
un identificēta ar medikamentu saistītajā 
iesaiņojumā un dokumentācijā, vai novieto 
atbilstoši tranzīta vai muitas noliktavas 
kārtībai, vai novieto brīvā zonā vai brīvā 
noliktavā ar mērķi izvest atpakaļ uz šo 
importētāju valsti.

Pamatojums

Ierosinātās regulas noteikumos tiks izslēgtas valstis, kas nav PTO dalībvalstis, ieskaitot 40 
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mazāk attīstītās valstis. Ja mēs vēlamies sasniegt Dohas mērķi veicināt pieeju medikamentiem 
visām valstīm, noteikumā jāietver arī šīs 40 nabadzīgākās valstis. PTO lēmumā nav nekā 
tāda, kas kavētu to šādā veidā paplašināt, kā to jau rāda Norvēģijas, Kanādas un Nīderlandes 
tiesību akti.

Grozījums Nr. 34
14. panta 1. punkta b) daļa 

b) ja un kad apstākļi, kas bija par iemeslu 
licences piešķiršanai, beidz pastāvēt un ir 
maz ticams, ka atkal radīsies.

svītrots

Pamatojums

Tas ir papildu nosacījums TRIPS līgumam, un tas ignorē importētāju valstu tiesības noteikt, 
kad obligātas licences pagarinājums vairs nav attaisnojams.

Grozījums Nr. 35
15. panta 1. a punkts (jauns)

Apelācija pret lēmumu piešķirt obligātu 
licenci nepārtrauc licences izpildi.

Pamatojums

Iespēja ilgstoši bloķēt medikamentu piegādi radīs neziņu perspektīvajiem piegādātājiem un 
var vēl vairāk samazināt potenciālo piegādātāju ieinteresētību darboties šādā sistēmā.

Grozījums Nr. 36
16. a pants (jauns)

16. a pants
Komisija nodibina fondu, lai sniegtu tiešu 
atbalstu dotāciju veidā uzņēmumiem un 
institūcijām tehnoloģiju nodošanai 
jaunattīstības valstīm.

Pamatojums

Regulas projektam pietrūkst arī instrumentu, lai veicinātu tehnoloģiju nodošanu un 
farmācijas uzņēmumu ražošanas jaudu izveidi jaunattīstības valstīs un mazāk attīstītajās 
valstīs, kaut gan tas ir viens no PTO lēmuma mērķiem.
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Grozījums Nr. 37
17. pants

Trīs gadus pēc regulas stāšanās spēkā 
Komisija sniegs ziņojumu Eiropas 
Parlamentam, Padomei un Eiropas 
Ekonomikas un sociālo lietu komitejai par 
regulas darbību un tās doto ieguldījumu 
Lēmuma nodibinātās sistēmas ieviešanā.

Komisija rūpīgi uzraudzīs regulas darbību 
un katru gadu sniegs ziņojumu Eiropas 
Parlamentam, Padomei un Eiropas 
Ekonomikas un sociālo lietu komitejai par 
tās doto ieguldījumu Lēmuma nodibinātās 
sistēmas ieviešanā.
Pilnai regulas pārskatīšanai jānotiek tūlīt 
pēc TRIPS grozījumu pieņemšanas un 
turpmāk ik pēc trim gadiem.

Pamatojums

Regulas pastāvīga pārraudzība un pārskatīšana ir svarīga, lai garantētu labu sistēmas 
funkcionēšanu, kas būs pakļauta atkārtotai pārbaudei.
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