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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.

GROZIJUMI

Attistibas komiteja liidz Starptautiskas tirdzniecibas komiteju ka atbildigo komiteju ieklaut
sava zinojuma $adus grozijumus:
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Komisijas ierosinatais teksts' Parlamenta veiktie grozijumi

Grozijums Nr. 1

1. pants

Ar regula tiek nodibinata kartiba, kada Ar regula tiek nodibinata kartiba, kada
izsniedzamas obligatas licences saistiba ar izsniedzamas obligatas licences saistiba ar
patentiem un papildu aizsardzibas patentiem un papildu aizsardzibas
sertifikatiem attieciba uz farmacijas sertifikatiem attieciba uz farmacijas
preparatu razosanu un pardosanu, ja $os preparatu razoSanu un pardoSanu, ja Sos
medikamentus paredzéts eksportet uz medikamentus paredzéts eksportet uz
pilntiesigam PTO dalibvalstim, kurdas ir atbilstosam valstim.
sabiedribas veselibas aizsardzibas
problemas.
Dalibvalstis pieSkirs obligatu licenci
ikvienai personai, kas iesnied? pieteikumu
saskand ar 5. pantu un ievérojot 5. — 8.
panta nosacijumus.

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslegtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes vélamies sasniegt Dohas mérki veicindt pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumd jaietver ari Sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvegijas, Kanddas un Niderlandes
tiesibu akti.

Grozijums Nr. 2
2. panta 3. punkts

3) nimportéetaja PTO dalibvalsts” nozime to svitrots
PTO dalibvalsti, uz kuru jaeksporte
farmdcijas preparats;

Pamatojums

3y o=

Visas turpmakdas atsauces uz ,,PTO dalitbvalstim” jalabo, attiecigi ievérojot grozijumu Nr. 1.

Grozijums Nr. 3
4. pants

' V&l nav publicéts OV.
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Talak ir nosauktas pilntiesigas importetajas
PTO dalibvalstis:

a) jebkura mazak attistita valsts, kas ir PTO
daltbvalsts

b) jebkura cita PTO daltbvalsts, kas
pazinojusi TRIPS (Ligums par intelektuala
ipasuma tiestbam, kas saistitas ar
tirdzniecibu) padomei par savu nodomu
izmantot sistemu ka importetajai vai nu
pilniba, vai ierobeZota veida.

Tomer jebkura PTO dalibvalsts, kas
deklarejusi PTO par to, ka neizmantos
sistemu ka importetaja PTO dalibvalsts,
navy pilntiesiga importetaja PTO dalibvalsts.

svitrots

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

1. Jebkura valsts var importet farmdcijas
preparatus saskana ar So regulu, iznemot
PTO dalibvalstis, kas deklaréjusas PTO, ka
neizmantos sistemu ka importetajas
daltbvalstis;

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

2. Apvienoto Naciju Organizacijas
struktiirvienibas, citas veselibas
aizsardzibas organizacijas un nevalstiskas
organizdacijas var importet farmdcijas
preparatus saskanda ar So regulu, ja
konkréta valsti ir sabiedribas veseltbas
aizsardzibas problemas.

Pamatojums

Skiet, ka ierosinata regula izslédz nevalstisko organizaciju tiestbas importét medikamentus,
saskana ar regulas noteikumiem ievérot so sistému, un patiesiba nenem véra nevalstisko
organizaciju un ANO struktiirvienibu svarigo lomu sabiedribas veselibas aizsardzibas
pakalpojumu un arstésanas nodrosinasand. Turklat ta nenem véra nevalstisko organizaciju
lomu, pieméram, katastrofu vai konfliktu risinasana, ja valdibas kaut kadu iemeslu dé| nevar

piedalities.
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Grozijums Nr. 6
5. panta 2. punkts

2. Ja persona, kas pretend€ uz obligato 2. Ja persona, kas pretende uz obligato
licenci, iesniedz pieteikumus kompetentam licenci, iesniedz pieteikumus kompetentam
varasiestadém vairak neka viena dalibvalstt varasiestadém vairak neka viena dalibvalstt
vienam un tam paSam medikamentam, tai vienam un tam pasam medikamentam, tai
katra pieteikuma tas janorada kopa ar katra pieteikuma tas janorada.

informdciju par apjomu un attiecigajam
importétajam PTO dalibvalstim.

Pamatojums

Prasiba importétajai valstij noteikt vajadzigo apjomu, rada nevajadzigus sarezgijumus, jo
vajadzibas, apstakliem attistoties, var mainities.

Grozijums Nr. 7
5. panta 3. punkta c) dala

¢) patenta(-u) un/vai papildu aizsardzibas svitrots

sertifikatu identifikacija, par ko janoforme
obligata(s) licence(s);

Pamatojums

PTO léemums nepieprasa patentu identifikaciju, un faktiski var bit griti un dargi noteikt, kuri
patenti attiecas uz konkrétu farmdcijas preparatu.

Grozijums Nr. 8
5. panta 3. punkta b a) dala (jauns)

b a) importétajas valstis un organizacijas,
kas minétas 4. panta;

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslegtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes vélamies sasniegt Dohas mérki veicindt pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumd jaietver ari Sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemuma nav neka

tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kanddas un Niderlandes
tiesibu akti.
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Grozijums Nr. 9
5. panta 3. punkta c a) dala (jauna)

c a) pieradijumi par pazinojumu TRIPS
padomei, kur minéts pieprasita
medikamenta nosaukums un paredzamais
apjoms;

Grozijums Nr. 10
5. panta 3. punkta d) dala

d) farmacijas preparata apjoms, ko svitrots

pretendents cenSas raZot saskana ar
obligato licenci;

Pamatojums

Prastba importétajai valstij noteikt vajadzigo apjomu rada nevajadzigus sarezgijumus, jo
vajadzibas, apstakliem attistoties, var mainities.

Grozijums Nr.11
5. panta 3. panta ¢) dala

e) importetaja PTO dalibvalsts vai svitrots
dalibvalstis;

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes vélamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumd jaietver ari §is 40 nabadzigakas valstis. PTO léemuma nav neka

tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kandadas un Niderlandes
tiesibu akti.

Grozijums Nr. 12
5. panta 3. punkta f) dala

f) pieradijumi par ieprieks$€jam sarunam ar f) attiecigajos gadijumos pieradijumi par
tiesibu TpasSnieku saskana ar 7. pantu; ieprieks§€jam sarunam ar tiesibu ipasnieku
saskana ar 7. pantu;

Pamatojums

PTO lemums paredz zinamus apstaklus, kad no iepriekséjam sarunam var atteikties. lespéja
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piemérot padtrinato kartibu ir ipasi svariga, nemot véra risku, ka patentu ipasnieki var
neiesaistities sarunds labticigi.

Grozijums Nr. 13
5. panta 3. punkta g) dala

g) pieradijumi par importétajas PTO svitrots
dalibvalsts pilnvaroto parstavju konkretu

liigumu pretendentiem un noradot
pieprasita medikamenta apjomu.

Pamatojums

St prasiba nav PTO lemuma, jo rada nevajadzigus sarezgijumus.

Grozijums Nr. 14
5. panta 4. punkts

Kompetentas varasiestiades var noteikt svitrots
papildu formalas vai administrativas
prasibas pieteikuma efektivai apstradei.

Pamatojums

St prasiba nav PTO lemuma, jo rada nevajadzigus sarez&ijumus.

Grozijums Nr. 15
6. panta 1. punkta ievaddala

1. Kompetenta varasiestade parbauda, vai 1. Kompetenta varasiestade parbauda, vai
katra pieteikuma minéta importetaja PTO katra pieteikuma minéta valsts ir pazinojusi
daltbvalsts ir pazinojusi PTO saskana ar PTO saskana ar PTO generalpadomes 2003.
PTO generalpadomes 2003. gada 30. gada 30. augusta [émumu par Dohas
augusta lémumu par Dohas deklaracijas 6. deklaracijas 6. punkta Tstenosanu saistiba ar
punkta TstenoSanu saistiba ar TRIPS ligumu TRIPS ligumu un veselibas aizsardzibu

un veselibas aizsardzibu (turpmak (turpmak ,,Leémums”) par katru pieteikuma
,»Leémums”) par katru pieteikuma miné&to min€to medikamentu, kas:

medikamentu, kas:

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslegtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes velamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
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visam valstim, noteikumd jaietver ari sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kanadas un Niderlandes

tiestbu akti.

Grozijums Nr. 16
6. panta 1. punkta b) dala

b) ja vien importetaja PTO dalibvalsts nav
mazak attistita valsts, apstiprina, ka
importetaja PTO dalibvalsts ir noteikusi, ka
tai vai nu nav razoSanas jaudu farmacijas
sektora, vai ar1 ta parbaudijusi savas
razoSanas jaudas $aja sektora un atklajusi, ka
izslédzot raZoSanas jaudas, kas pieder vai ko
kontrol€ tiesibu 1pasnieks, tai paslaik
nepietiek jaudas, lai apmierinatu tas
vajadzibas;

b) ja vien importeétaja valsts nav mazak
attistita valsts, apstiprina, ka importétaja
valsts ir noteikusi, ka tai vai nu nav
razoSanas jaudu farmacijas sektora attieciba
uz konkretu medikamentu vai
medikamentiem, vai ar1 ta parbaudijusi
savas razoSanas jaudas $aja sektora un
atklajusi, ka izslédzot razoSanas jaudas, kas
pieder vai ko kontrol€ tiesibu 1pasnieks, tai
paslaik nepietiek jaudas, lai apmierinatu tas
vajadzibas pec §T medikamenta vai
medikamentiem;

Pamatojums

Visparéja deklaracija par neesosam vai nepietiekamam razosanas jaudam ir stingraks

standarts neka standarts, ko nosaka PTO lemums.

Grozijums Nr. 17
6. panta 1. punkta c) dala

c) apstiprina, ka, ja farmacijas preparats ir
patentéts importetajas PTO daltbvalsts
teritorija, §1 PTO dalibvalsts ir pieSkirusi vai
nodomajusi pieskirt obligato licenci attieciga
medikamenta importam saskana ar TRIPS
liguma 31. pantu un Lémuma noteikumiem.

C) ja importetaja valsts nav mazak attistita
valsts, apstiprina, ka, ja farmacijas preparats
ir patentets importetajas valsts teritorija, $1
valsts ir pieSkirusi vai nodomajusi pieskirt
obligato licenci attiecigd medikamenta
importam saskana ar TRIPS liguma 31.
pantu un Lémuma noteikumiem.

Pamatojums

Iznemums mazak attistitam valstim.

Grozijums Nr. 18
6. panta 2. punkts

2. Kompetenta varasiestade parbauda, vai 2. Kompetenta varasiestade parbauda, vai
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pieteikuma noraditais medikamenta apjoms
nav lielaks par apjomu, ko PTO pazinojusi(-
Sas) importetaja(-s) PTO dalibvalsts (-is) un
vai, ieverojot citas Kopiena pasiititas
obligatas licences, medikamenta kopgjais
apjoms, ko atlauts razot jebkurai
importetajai PTO dalibvalstij, nav
ieverojami lielaks par apjomu, ko St
daltbvalsts pazinojusi PTO.

paredzamais pieteikuma noraditais
medikamenta apjoms nav lielaks par
apjomu, ko PTO pazinojusi importétaja
valsts vai valstis, un vai, ieverojot citas
Kopiena pasutitas obligatas licences,
medikamenta kopgjais apjoms, ko atlauts
razot jebkurai import€tajai valstij, nav
ieverojami lielaks par apjomu, ko St valsts
pazinojusi PTO.

Pamatojums

lerosindtas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes velamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumad jaietver ari sis 40 nabadzigakas valstis. PTO léemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvegijas, Kanddas un Niderlandes

tiestbu akti.

Grozijums Nr. 19
7. panta 1. punkts

Pretendents sniedz pieradijumus, lai
parliecinatu kompetento varasiestadi, par to,
ka vin$ centies iegiit tiesibu Tpasnieka
pilnvarojumu uz sapratigiem komercialiem
noteikumiem, bet Sie centieni pienemama
laika perioda nav bijusi veiksmigi.

Pretendents sniedz pieradijumus, lai
parliecinatu kompetento varasiestadi, par to,
ka vin$ centies iegiit tiesibu Tpasnieka
pilnvarojumu uz sapratigiem komercialiem
noteikumiem, bet Sie centieni 30 dienu ilga
laika perioda nav bijusi veiksmigi.

Grozijums Nr. 20
7. panta 2. punkts

Nosakot pienemamu laika periodu, janem
vera, vai importetaja PTO dalibvalsts nav
pasludinajusi valsts meroga arkartas
situdciju vai citus arkartas apstaklus.

PA\556584LV.doc

IepriekSejas sarunas netiek prasitas valsts
meroga arkartas situdcijas vai citos
arkartas apstakjos, ja to izmantos
sabiedriba nekomercialiem merkiem vai
praksei, kas neatbilst konkurences
noteikumiem.
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Pamatojums

PTO lemums paredz zinamus apstaklus, kad no iepriekséjam sarunam var atteikties. lespéja
piemérot padtrindto kartibu ir ipasi svariga, nemot véra risku, ka patentu ipasnieki var

neiesaistities sarunas labticigi.

Grozijums Nr. 21
8. panta 1. punkts

1. Pieskirta licence ir neekskluziva licence
bez nodoSanas tiesibam. Taja ir ietverti
konkréti, licences néméjam izpildami
nosacijumi, kas noraditi no 2. 1idz 8.
punktam.

1. Pieskirta licence ir neekskluziva licence
bez nodoSanas tiesibam. Taja ir ietverti
konkréti, licences néméjam izpildami
nosacijumi, kas noraditi no 2. 1idz 6.
punktam.

Grozijums Nr. 22
8. panta 2. punkts

2. Patentéta(-o) medikamenta(-u) apjoms, ko
razo péc licences, nevar biit lielaks par
apjomu, kas vajadzigs, lai apmierinatu
pieteikuma noradito importétajas PTO
daltbvalsts vai daltbvalstu vajadzibas.

2. Patentéta(-o) medikamenta(-u) apjoms, ko
razo péc licences, nevar biit lielaks par
apjomu, kas vajadzigs, lai apmierinatu
pieteikuma noradito importetajas valsts vai
valstu vajadzibas.

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja més vélamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikuma jaietver ari sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemumd nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kanddas un Niderlandes

tiesibu akti.

Grozijums Nr. 23
8. panta 3. punkts

3. Licence stingri aprobezojas ar konkreta
medikamenta raZoSanu un pardoSanas
eksportam uz PTO daltbvalsti vai
daltbvalstim, kas noraditas pieteikuma.
Nekadu medikamentu, ko razo saskana ar

3. a) Licence stingri aprobezojas ar visam
darbibam, kas vajadzigas, lai importetu,
raZotu un pardotu attiecigo farmdcijas
preparatu uz valsti vai valstim, kas
noraditas pieteikuma. Nekadu medikamentu,
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obligato licenci, nepiedava pardosanai vai ko razo saskana ar obligato licenci,

neizliek tirgi cita valsti, ka tikai PTO nepiedava pardosanai vai neizliek tirgi cita

dalibvalsti(-1s), kas noradita(-s) pieteikuma. valsti, ka tikai valsti vai valstis, kas
noradita(-s) pieteikuma

Pamatojums

Piedavata likuma formuléjums ir divdomigs un var aizkavet aktivu farmaceitisko sastavdalu
importu, ta draudot nopietni iedragat sistemu.

Grozijums Nr. 24
8. panta 3. punkta b) dala (jauna)

b) Importetos medikamentus iznemuma
karta pilntiesiga valsts var izvest atpaka] uz
citam regionala tirdzniecibas liguma
daltbvalstim, kura dalibniece ir art
importétaja valsts, ar nosacijumu, ka
vismaz pusi no pasreizejam daltbniecem
veido valstis, kas tobrid ietvertas Apvienoto
Naciju Organizacijas mazak atfistito valstu
saraksta. Saprotams, ka tas nekaités
konkréto patenttiesibu teritorialajam
raksturam.

Pamatojums

Sis pants paredzéts saskana ar PTO deklaraciju — lai veicinatu méroga efekta ekonomiju.

Grozijums Nr. 25
8. panta 4. punkta ievaddala

4. Medikamentus, kas razoti péc licences, svitrots
skaidri identificé ar ipaSu markejumu ka
tadus, kas razoti saskana ar $o regulu. Sie
medikamenti atSkirsies no tiestbu ipasSnieka
raZotajiem medikamentiem ar ipasu
iesainojumu. Uz iesainojuma un visas ar to
saistitas literatiiras biis noradits, ka
medikaments paklauts obligatai licencei
saskanda ar So regulu, noradot kompetentas
varasiestades nosaukumu un visus
identifikacijas atsauces numurus un skaidri
noradot, ka medikaments paredzéts tikai
eksportam uz un pardoSanai attiecigaja
importetaja PTO valsti vai valstis. Ja vien
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pretendents nevar pieradit, ka Sadas
atSkiribas ieviest nav iespejams vai tas
bitiski ietekme cenu, vajadzigs ari, lai
paSiem medikamentiem biitu ipaSa krasa
vai forma.

Pamatojums

St prasiba nav PTO lemumd un rada nevajadzigus sarezgijumus.

Grozijums Nr. 26
8. panta 5. punkts

5. Pirms medikamentu stitiSanas importetajai 5. Pirms medikamentu stitiSanas

PTO daltbvalstij vai daltbvalstim, kas importétajai valstij vai valstim, kas
noraditas pieteikuma, licences némejs noraditas pieteikuma, licences némgejs
ievieto timekla vietng $adu informaciju: ievieto timekla vietne $adu informaciju:

Grozijums Nr. 27
8. panta 5. punkta a) dala

a) apjomi, ko piegada saskana ar licenci, un a) apjomi, ko piegada saskana ar licenci, un
PTO dalibvalstim, kam tos piegada valstim, kam tos piegada
Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes velamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikuma jaietver ari §is 40 nabadzigakas valstis. PTO léemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvegijas, Kanddas un Niderlandes
tiesibu akti.

Grozijums Nr. 28
8. panta 6. punkts

6. Ja medikaments vai medikamenti, uz 6. Ja medikaments vai medikamenti, uz
kuriem attiecas obligata licence, ir patenteti kuriem attiecas obligata licence, ir patenteti
pieteikuma noraditajas importetajas PTO importetaja valsti, kas noradita pieteikuma,
dalibvalstis, kas medikamentu vai medikamentu vai medikamentus eksporté
medikamentus eksporte tikai tad, ja Sis tikai tad, ja §1s valstis izdevuSas obligatu
valstis izdevusas obligatu licenci licenci medikamentu importam un
medikamentu importam un tirdzniecibai. tirdzniecibai.
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Pamatojums

. lerosinatas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja més vélamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumd jaietver ari Sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvéegijas, Kanddas un Niderlandes
tiesibu akti

Grozijums Nr. 29
8. panta 7. punkts

7. Licences nemejs iekarto pilnigas un svitrots
precizas uzskaites gramatas un registrus
par visiem saraZotajiem medikamentu
apjomiem un noslegtajiem darijumiem.
Licences néméjs péc pieprasijuma uzrada
Sis gramatas neatkarigai personai, par kuru
puses nosléegusas vienoSanos vai kuru
citadi iecelusi kompetenta varasiestade ar
vienigo merki parbaudit, vai licences
noteikumi, ipasi tie, kas attiecas uz
medikamentu galamerki, ir izpilditi.

Pamatojums

St prasiba nav PTO lemumd un rada nevajadzigus sarezgijumus.

Grozijums Nr. 30
8. panta 8. punkts

8. Licences nemejam prasa iesniegt svitrots
medikamenta eksporta pieradijumus,

uzradot attiecigas muitas iestades

apstiprinatu eksporta deklaraciju, un

importa pieradijumus vai pieradijumus par

medikamentu tirgoSanu, ko apliecinajusi

importetajas PTO dalibvalsts iestade, un

saglabat Sadus registrus vismaz tris gadus.

Sie pieradijumi péc pieprasijuma janogida

kompetenta varasiestade.

Pamatojums

ST prastba nav PTO lemumd un rada nevajadzigus sarezgijumus.
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Grozijums Nr. 31
8. panta 9. punkts

9. Licences n€mgjs ir atbildigs par attiecigas
atlidzibas izmaksasanu tiesibu pasniekam,
ko nosaka kompetenta varasiestade, nemot
veéra lietoSanas, kas atlauta saskana ar
licenci, kura izdota attiecigajai importétajai
PTO dalibvalstij (dalibvalstim) ekonomisko
vertibu.

9. Licences ne€mgjs ir atbildigs par attiecigas
atlidzibas izmaksasanu tiesibu Tpasniekam,
ko nosaka kompetenta varas iestade, nemot
vera izmantoSanas, kas atlauta saskana ar
licenci, kura izdota attiecigajai importétajai
valstij vai valstim, ekonomisko vertibu.

Pamatojums

lerosindtas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
mazak attistitas valstis. Ja mes velamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikuma jaietver ari §is 40 nabadzigakas valstis. PTO léemuma nav neka
tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kandadas un Niderlandes

tiestbu akti.

Grozijums Nr. 32
9. pants

Kompetenta varasiestade noraida
pieteikumu, ja visi nosacijumi, kas minéti 5.
panta 3. un 4. punkta un 6., 7. un 8. panta,
nav izpilditi. Pirms pieteikumu noraida,
kompetenta varasiestade dod pretendentam
iespéju situaciju labot un tikt uzklausitam.

Kompetenta varasiestade noraida
pieteikumu, ja visi nosacijumi, kas minéti 5.
panta 3. punkta un 6. un 7. panta, nav
izpilditi. Pirms pieteikumu noraida,
kompetenta varasiestade dod pretendentam
iespéju situaciju labot un tikt uzklausitam.

Grozijums Nr. 33
11. panta 2. punkts

2. 1. punkts nav attiecinams uz gadijumu,
kad medikamentus izved atpakal uz
importetaju PTO dalibvalsti, kas noradita
pieteikuma un identificéta ar medikamentu
saisttaja iesainojuma un dokumentacija, vai
novieto atbilstosi tranzita vai muitas
noliktavas kartibai, vai novieto briva zona

vai briva noliktava ar mérki izvest atpakal uz

So importetaju PTO dalibvalsti.

2. 1. punkts nav attiecinams uz gadijumu,
kad medikamentus izved atpakal uz
importetaju valsti, kas noradita pieteikuma
un identificéta ar medikamentu saistitaja
iesainojuma un dokumentacija, vai novieto
atbilstosi tranzita vai muitas noliktavas
kartibai, vai novieto briva zona vai briva
noliktava ar mérki izvest atpakal uz $o
importetaju valsti.

Pamatojums

lerosinatas regulas noteikumos tiks izslégtas valstis, kas nav PTO dalibvalstis, ieskaitot 40
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mazak attistitas valstis. Ja més vélamies sasniegt Dohas mérki veicinat pieeju medikamentiem
visam valstim, noteikumd jaietver ari sis 40 nabadzigakas valstis. PTO lemuma nav neka

tada, kas kavetu to sada veida paplasinat, ka to jau rada Norvégijas, Kanddas un Niderlandes
tiesibu akti.

Grozijums Nr. 34
14. panta 1. punkta b) dala

b) ja un kad apstakli, kas bija par iemeslu svitrots

licences pieSkir§anai, beidz pastavet un ir
maz ticams, ka atkal radisies.

Pamatojums

Tas ir papildu nosacijums TRIPS ligumam, un tas ignoré importétaju valstu tiesibas noteikt,
kad obligdtas licences pagarindjums vairs nav attaisnojams.

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

Apelacija pret lemumu pieskirt obligatu
licenci nepartrauc licences izpildi.

Pamatojums

lespéja ilgstosi bloket medikamentu piegadi radis nezinu perspektivajiem piegadatajiem un
var vel vairak samazindt potencidlo piegadatdju ieinteresetibu darboties sada sistema.

Grozijums Nr. 36
16. a pants (jauns)

16. a pants

Komisija nodibina fondu, lai sniegtu tieSu
atbalstu dotaciju veida uznémumiem un
institiicijam tehnologiju nodosanai
Jjaunattistibas valstim.

Pamatojums

Regulas projektam pietritkst art instrumentu, lai veicinatu tehnologiju nodosanu un
farmdcijas uznemumu razosanas jaudu izveidi jaunattistibas valstis un mazak attistitajas
valstis, kaut gan tas ir viens no PTO lemuma mérkiem.
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Grozijums Nr. 37

17. pants
Tris gadus pec regulas stasanas speka Komisija ripigi uzraudzis regulas darbibu
Komisija sniegs zinojumu Eiropas un katru gadu sniegs zinojumu Eiropas
Parlamentam, Padomei un Eiropas Parlamentam, Padomei un Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai par Ekonomikas un socialo lietu komitejai par
regulas darbibu un tas doto ieguldijumu tas doto ieguldijumu Lémuma nodibinatas
Lémuma nodibinatas sistémas ievieSana. sist€mas ievieSana.

Pilnai regulas parskatiSanai janotiek tilit
péc TRIPS grozijumu pienemSanas un
turpmak ik pec trim gadiem.

Pamatojums

Regulas pastaviga parraudziba un parskatisana ir svariga, lai garantétu labu sistémas
funkcionésanu, kas biis paklauta atkartotai parbaudei.
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