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BEKNOPTE MOTIVERING

In 2001 is tijdens de ministersbijeenkomst van de WTO in Doha een overeenkomst bereikt die 
een mijlpaal vormt, namelijk de Verklaring van Doha over TRIPS en volksgezondheid, 
waartin duidelijk is gesteld dat volksgezondheid belangrijker is dan intellectueel-
eigendomsrechten. In het voorstel voor een verordening van de EG wordt getracht de 
bijzonderheden te leveren over de maatregelen die noodzakelijk zijn om het daaruit op 30 
augustus 2003 voortgekomen besluit van de Algemene Raad van de WTO in de Europese 
Unie ten uitvoer te leggen. In de desbetreffende paragraaf van de Verklaring van Doha wordt 
erkend dat het voor WTO-leden die beschikken over onvoldoende of helemaal geen 
productiecapaciteit in de farmaceutische sector problematisch zou kunnen worden op 
doelmatige wijze gebruik te maken van dwanglicenties overeenkomstig de TRIPS-
overeenkomst.

Van oudsher komen farmaceutische bedrijven en regeringen met het argument dat de hoge 
kosten van onderzoek en ontwikkeling dwingend krachtige bescherming van octrooien 
voorschrijven, die waarschijnlijk aanzet tot die investering. In theorie bestaat TRIPS als 
beloning voor vernieuwing, maar zoals de zaken er thans voorstaan beschikt het systeem niet 
over een mechanisme dat ervoor kan zorgen dat  met name de ziekten van de armen en de 
prioriteiten die de ontwikkelingslanden op het gebied van volksgezondheid stellen, worden 
aangepakt. In werkelijkheid is slechts 10% van het onderzoek en de ontwikkeling in de wereld 
gericht op ziekten die 90% van de mondiale ziektebelasting vormen. Ieder jaar sterven er in 
de ontwikkelingslanden miljoenen mensen omdat de enige geneesmiddelen die beschikbaar 
zijn om tropische ziekten te behandelen oud, vergiftig of ondoelmatig zijn.

Met het ontwerp voor een verordening wordt beoogd de voorwaarden te scheppen waarop 
dwanglicenties voor de export kunnen worden verleend. Hoeveel de huidige verordening 
waard is zal echter blijken wanneer ontwikkelingslanden door volledig gebruik te maken van 
de soepele omstandigheden die duidelijk in het WTO-document worden geboden, werkelijk 
beschikken over mogelijkheden om in zo ruim mogelijke mate de hand te leggen op 
goedkope, wezenlijke geneesmiddelen.

Hoewel een aantal commentatoren het erover eens is dat de verordening positieve elementen 
bevat, is er toch nog steeds sprake van verontrusting. De Europese Vereniging Generieke 
Geneesmiddelen is zelfs tot de slotsom gekomen dat de procedures ingewikkeld, de 
voorwaarden waarop nieuwe producenten moeten werken uiterst beperkend en de diverse 
voorgestelde maatregelen twijfelachtig zijn.

De procedure moet dus worden vereenvoudigd om de Europese leveranciers ertoe aan te 
zetten overeenkomstig het stelsel te werk te gaan. Uiteraard moeten er waarborgen zijn 
waardoor generieke farmaceutische producten niet hun weg vinden naar de Europese markt. 
Daar voor de handel in farmaceutische producten echter strikte nationale regelgeving geldt, is 
het gevaar van omleiding gering. Delf heeft de Commissie zelfs vastgesteld dat er geen bewijs 
voor is dat geneesmiddelen uit de armste ontwikkelingslanden opnieuw in de EU  worden 
ingevoerd. Daarom hoeven en mogen uit deze bepalingen geen nodeloze beperkingen 
voortkomen. Het feit dat de Nederlandse wetgeving minder beperkend is wijst erop dat het 
mogelijk moet zijn in hogere mate gebruik te maken van de door de WTO-tekst geboden 
mogelijkheden om de volksgezondheidsdoelen aan te pakken die in de Verklaring van Doha 
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centraal staan. Helaas worden in de verordening consequent voorwaarden toegepast die in het 
WTO-besluit niet voorkomen en die leveranciers kunnen ontmoedigen. Thans moet ernstig de 
noodzaak worden overwogen deze fanatieke interpretatie van het besluit van Doha enigszins 
te versoepelen.

In het voorstel voor een verordening is eveneens een eis opgenomen die in het WTO-besluit 
niet voorkomt. Naar het zich laat aanzien wordt NGO's en andere internationale instellingen 
zoals de VN het recht ontzegd geneesmiddelen in te voeren overeenkomstig de bepalingen 
van de verordening in het kader van het stelsel, en zelfs wordt voorbij gegaan aan de 
doorslaggevende rol die NGO's spelen bij de verlening van gezondheidsdiensten en 
behandelingen. Voorts wordt er geen rekening gehouden met de rol die NGO's spelen ingeval 
van bij voorbeeld rampen of geschillen als regeringen om welke reden dan ook niet aanwezig 
kunnen zijn. Andermaal moeten wij erop wijzen dat in de Nederlandse regelgeving een 
heldere verwijzing is opgenomen naar de rol van NGO's.

Tevens bevat de Canadese, Noorse en Nederlandse regelgeving in tegenstelling tot de EG-
verordening duidelijke verwijzingen naar niet-WTO-leden - waarvan er 40 minst-ontwikkelde 
landen zijn.

Voorts verplicht de EG-verordening tot beperkingen die strenger zijn dan die in de TRIPS-
overeenkomst. Over vrijwillige licenties hoeft niet te worden onderhandeld in gevallen waarin 
duidelijk sprake is van een nationale noodtoestand of andere bijzonder dringende situaties. In 
de EG-verordening worden deze uitzonderingen in feite niet toegepast, met het gevolg dat 
zogeheten "TRIPS-plus"-voorwaarden gelden.

Deze verordening mag dus niet als definitief worden beschouwd en er moet van worden 
uitgegaan dat verdere herziening en evaluatie noodzakelijk zijn. De verordening vereist in 
feite een jaarlijks verslag over tenuitvoerlegging van de erin opgenomen aanbevelingen. 
Tevens zij erop gewezen dat een dergelijke jaarlijkse herziening volgens het besluit van Doha 
toegestaan is. Wij hebben eveneens behoefte aan meer helderheid over bepalingen inzake 
vervolgmaatregelen. Eventuele toekomstige wijzigingen van TRIPS om het WTO-besluit op 
te nemen, maken kennelijk zelfs onmiddellijke herziening van de EG-verordening 
noodzakelijk en het functioneren ervan moet regelmatig worden gecontroleerd.

Het is een ernstige tekortkoming dat een aantal aspecten van de overdracht van technologie 
naar ontwikkelingslanden en de noodzaak in de sector productie van geneesmiddelen 
capaciteit op te bouwen, niet in het voorstel voor een verordening zijn opgenomen. Deze 
elementen zijn duidelijke doelen van het WTO-besluit. Het moet duidelijk zijn dat onderzoek 
en ontwikkeling van geneesmiddelen een mondiaal publiek goed is waarvoor dus mondiale 
maatregelen vereist zijn waaronder duurzame financiering op lange termijn, mede via het 
Zevende Kaderprogramma.

In het door Carlos Correa (directoraat-generaal extern beleid) voor het Europees Parlement 
uitgevoerde onderzoek wordt de verwachting uitgesproken dat de gevolgen die het voorstel 
voor een verordening heeft voor de gezondheidsproblemen van de ontwikkelingslanden 
waarschijnlijk bescheiden zullen zijn. Het is daarom enigszins zorgwekkend dat de door de 
verordening geboden mogelijkheden voor verwezenlijking van het Doha-visioen toegang tot 
geneesmiddelen voor allen te bevorderen vaag kunnen blijven. Het is duidelijk dat er nog veel 
te doen valt - zowel op het gebied van adequate financiering als van waarborging van soepele 
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kaders voor intellectueel eigendom.

AMENDEMENTEN

De Commissie ontwikkelingssamenwerking verzoekt de ten principale bevoegde Commissie 
internationale handel onderstaande amendementen in haar verslag op te nemen:

Door de Commissie voorgestelde tekst1 Amendementen van het Parlement

Amendement 1
Artikel 1

Bij deze verordening wordt een procedure 
ingesteld voor de verlening van 
dwanglicenties voor octrooien en 
aanvullende beschermingscertificaten voor 
de vervaardiging en de verkoop van 
farmaceutische producten indien deze 
producten zijn bestemd voor uitvoer naar in 
aanmerking komende WTO-leden met 
problemen op het gebied van de 
volksgezondheid.

Bij deze verordening wordt een procedure 
ingesteld voor de verlening van 
dwanglicenties voor octrooien en 
aanvullende beschermingscertificaten voor 
de vervaardiging en de verkoop van 
farmaceutische producten indien deze 
producten zijn bestemd voor uitvoer naar in 
aanmerking komende landen.

De lidstaten verlenen een dwanglicentie 
aan eenieder die een aanvraag 
overeenkomstig artikel 5 indient en aan de 
voorwaarden in de artikelen 5 tot en met 8 
voldoet.

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 

  
1 Nog niet in het PB gepubliceerd.



PE 355.333v01-00 6/22 PA\556584NL.doc

NL

eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 2
Artikel 2, punt 3

(3) “invoerend WTO-lid”: het WTO-lid 
waarnaar het farmaceutische product zal 
worden uitgevoerd.

schappen

Motivering

Alle volgende verwijzingen naar WTO-leden moeten dienovereenkomstig worden verbeterd in 
aansluiting op amendement nr. 1.

Amendement 3
Artikel 4

De volgende landen komen in aanmerking 
om invoerend WTO-lid te worden:

schrappen

(a) elk minst-ontwikkeld land dat WTO-lid 
is;
(b) elk ander WTO-lid dat de TRIPs-raad 
zijn voornemen heeft meegedeeld het 
systeem als importeur te gebruiken en die
daarbij heeft aangegeven of het ten volle of 
ten dele van het systeem gebruik zal maken.
Wanneer een WTO-lid de WTO echter 
heeft meegedeeld het systeem niet als 
invoerend WTO-lid te zullen gebruiken, 
kan het geen invoerend WTO-lid worden.

Motivering

Amendement 4
Artikel 4, lid 1 (nieuw)
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1. Ieder land heeft het recht 
overeenkomstig deze verordening 
farmaceutische producten in te voeren, 
uitgezonderd WTO-leden die voor de WTO 
hebben verklaard  het systeem niet te zullen 
gebruiken als importerende leden;

Motivering

Amendement 5
Artikel 4, lid 2 (nieuw)

2. Organisaties van de Verenigde Naties , 
andere internationale 
gezondheidsorganisaties en niet-
gouvernementele organisaties kunnen 
overeenkomstig deze verordening 
farmaceutische producten invoeren indien 
er in een land problemen in verband met de 
volksgezondheid bestaan;

Motivering

In het voorstel voor een richtlijn wordt kennelijk het recht van NGO's uitgesloten om 
geneesmiddelen in te voeren overeenkomstig de voorschriften van de verordening 
overeenkomstig het stelsel, en er wordt zelfs geen rekening gehouden met de beslissende rol 
die NGO's en VN-organen spelen bij de verlening van gezondheidsdiensten en behandelingen. 
Voorts wordt geen rekening gehouden met de rol die NGO's spelen ingeval van bij voorbeeld 
rampen of geschillen, wanneer regeringen om welke reden dan ook niet aanwezig kunnen zijn.

Amendement 6
Artikel 5, lid 2

2. Indien de aanvrager van een 
dwanglicentie in meer dan een lidstaat bij de 
bevoegde autoriteiten een aanvraag voor 
hetzelfde product indient, vermeldt hij dit in 
elke aanvraag, onder opgave van de 
hoeveelheden en de betrokken invoerende 

2. Indien de aanvrager van een 
dwanglicentie in meer dan een lidstaat bij de 
bevoegde autoriteiten een aanvraag voor 
hetzelfde product indient, vermeldt hij dit in 
elke aanvraag.
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WTO-leden.

Motivering

Bepaling van de benodigde hoeveelheden door het invoerende land zorgt voor onnodige 
complicaties, daar de behoeften wellicht veranderen naarmate de omstandigheden zich 
ontwikkelen.

Amendement 7
Artikel 5, lid 3, letter (c)

(c) het octrooi of de octrooien en/of het 
aanvullende beschermingscertificaat of de 
aanvullende beschermingscertificaten 
waarvoor de dwanglicentie wordt 
aangevraagd;

schrappen

Motivering

Identificatie van octrooien is in het WTO-besluit niet vereist en het kan in feite moeilijk en 
kostbaar zijn om vast te stellen welke octrooien gelden voor een bepaald farmaceutisch 
product.

Amendement 8
Artikel 5, lid 3, letter (b bis) (nieuw)

(b bis) de invoerende landen of organisaties 
overeenkomstig artikel 4;

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.
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Amendement 9
Artikel 5, lid 3, letter (c bis) (nieuw)

(c bis) bewijs van kennisgeving aan de 
TRIPS-Raad en de naam en de verwachte 
hoeveelheden van het gevraagde product;

Motivering

Amendement 10
Artikel 5, lid 3, letter (d)

(d) de hoeveelheid van het farmaceutische 
product die de aanvrager onder de 
dwanglicentie wil produceren;

schrappen

Motivering

Bepaling van de benodigde hoeveelheden door het invoerende land zorgt voor onnodige 
complicaties, daar de behoeften wellicht veranderen naarmate de omstandigheden zich 
ontwikkelen.

Amendement 11
Artikel 5, lid 3, letter (e)

(e) het invoerende WTO-lid of de 
invoerende WTO-leden;

schrappen

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.
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Amendement 12
Artikel 5, lid 3, letter (f)

(f) het bewijs van voorafgaande 
onderhandelingen met de houder van het 
recht ingevolge artikel 7;

(f) zo nodig het bewijs van voorafgaande 
onderhandelingen met de houder van het 
recht ingevolge artikel 7;

Motivering

In het WTO-besluit is sprake van bepaalde omstandigheden waarin kan worden afgezien van 
voorafgaande onderhandelingen. De mogelijkheid snelprocedures toe te passen is van 
bijzondere betekenis omdat het gevaar bestaat dat octrooihouders niet te goeder trouw 
onderhandelingen aangaan.

Amendement 13
Artikel 5, lid 3, letter (g)

(g) het bewijs van een specifiek verzoek aan 
de aanvrager door gevolmachtigde 
vertegenwoordigers van het invoerende 
WTO-lid onder vermelding van de gewenste 
hoeveelheid van het product.

schrappen

Motivering

Deze eis ontbreekt in het WTO-besluit en brengt onnodige complicaties met zich mee.

Amendement 14
Artikel 5, lid 4

4. De bevoegde autoriteit mag met het oog 
op een efficiënte verwerking van de 
aanvraag aanvullende formele of 
administratieve voorschriften vaststellen.

schrappen
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Motivering

Deze eis ontbreekt in het WTO-besluit en brengt onnodige complicaties met zich mee.

Amendement 15
Artikel 6, lid 1, inleidende formule

1. De bevoegde autoriteit gaat na of elk in de 
aanvraag genoemd invoerend WTO-lid
overeenkomstig het besluit van de 
Algemene Raad van de WTO van 30 
augustus 2003 bij de WTO, met betrekking 
tot ieder product waarop de aanvraag van 
toepassing is, mededeling heeft gedaan over 
de tenuitvoerlegging van paragraaf 6 van 
de Verklaring van Doha inzake de TRIPS-
Overeenkomst en volksgezondheid, 
hieronder "het besluit" genoemd:

1. De bevoegde autoriteit gaat na of elk in de 
aanvraag genoemd land overeenkomstig het 
besluit van de Algemene Raad van de WTO 
van 30 augustus 2003 bij de WTO, met 
betrekking tot ieder product waarop de 
aanvraag van toepassing is, mededeling 
heeft gedaan over de tenuitvoerlegging van 
paragraaf 6 van de Verklaring van Doha 
inzake de TRIPS-Overeenkomst en 
volksgezondheid, hieronder "het besluit" 
genoemd:

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 16
Artikel 6, lid 1, letter (b)

(b) tenzij het invoerende WTO-lid een 
minst-ontwikkeld land is, een verklaring dat 
het invoerende WTO-lid heeft vastgesteld 
dat het geen productiecapaciteit in de 
farmaceutische sector heeft of dat het de 
productiecapaciteit in die sector heeft 
onderzocht en tot de conclusie is gekomen 
dat deze - onder uitsluiting van capaciteiten 
in eigendom van of onder zeggenschap van 

(b) tenzij het invoerende land een minst-
ontwikkeld land is, een verklaring dat het 
invoerende land heeft vastgesteld dat het 
met betrekking tot een bepaald product of 
bepaalde producten geen 
productiecapaciteit in de farmaceutische 
sector heeft of dat het de productiecapaciteit 
in die sector heeft onderzocht en tot de 
conclusie is gekomen dat deze - onder 
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de houder van het recht - op het ogenblik 
onvoldoende is om in zijn behoeften te 
voorzien;

uitsluiting van capaciteiten in eigendom van 
of onder zeggenschap van de houder van het 
recht - op het ogenblik onvoldoende is om in 
zijn behoeften aan dat product of die 
producten te voorzien;

Motivering

Een algemene verklaring van het ontbreken van of onvoldoende productiecapaciteit is een 
striktere norm dan die welke in het WTO-besluit is vastgelegd.

Amendement 17
Artikel 6, lid 1, letter (c)

(c) voorzover op een farmaceutisch product 
op het grondgebied van het invoerende 
WTO-lid een octrooi rust, een verklaring dat 
dit WTO-lid een dwanglicentie heeft 
verleend of wil verlenen voor de invoer van 
het betrokken product overeenkomstig 
artikel 31 van de TRIPs-overeenkomst en de 
bepalingen van het besluit.

(c) voorzover op een farmaceutisch product 
op het grondgebied van het invoerende land, 
tenzij dit land een minst ontwikkeld land is
een octrooi rust, een verklaring dat dit land
een dwanglicentie heeft verleend of wil 
verlenen voor de invoer van het betrokken 
product overeenkomstig artikel 31 van de 
TRIPs-overeenkomst en de bepalingen van 
het besluit.

Motivering
Vrijstelling voor minst-ontwikkelde landen.

Amendement 18
Artikel 6, lid 2

2. De bevoegde autoriteit gaat na of de in de 
aanvraag genoemde hoeveelheid van het 
product de door het invoerende WTO-lid of 
de invoerende WTO-leden gemelde 
hoeveelheid niet overschrijdt en of de totale 
hoeveelheid van het product die door enig 
invoerend WTO-lid mag worden 
geproduceerd de door dat lid bij de WTO 
gemelde hoeveelheid niet significant 
overschrijdt, waarbij andere in de 
Gemeenschap aangevraagde dwanglicenties 
in aanmerking worden genomen.

2. De bevoegde autoriteit gaat na of de in de 
aanvraag genoemde verwachte hoeveelheid 
van het product de door het invoerende land
of de invoerende landen gemelde 
hoeveelheid niet overschrijdt en of de totale 
hoeveelheid van het product die door enig 
invoerend land mag worden geproduceerd 
de door dat land bij de WTO gemelde 
hoeveelheid niet significant overschrijdt, 
waarbij andere in de Gemeenschap 
aangevraagde dwanglicenties in aanmerking 
worden genomen.
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Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 19
Artikel 7, alinea 1

De aanvrager levert de bevoegde autoriteit 
het bewijs dat hij pogingen heeft gedaan om 
van de houder van het recht toestemming te 
verkrijgen op redelijke commerciële 
voorwaarden en dat deze pogingen niet 
binnen een redelijke termijn zijn geslaagd.

De aanvrager levert de bevoegde autoriteit 
het bewijs dat hij pogingen heeft gedaan om 
van de houder van het recht toestemming te 
verkrijgen op redelijke commerciële 
voorwaarden en dat deze pogingen niet 
binnen 30 dagen zijn geslaagd.

Motivering

Amendement 20
Artikel 7, alinea 2

Bij de vaststelling van de redelijke termijn 
wordt meegewogen of het invoerende 
WTO-lid zich op een nationale noodtoestand
of andere omstandigheden van bijzonder 
dringende aard heeft beroepen.

Voorafgaande onderhandelingen zijn niet 
noodzakelijk indien er sprake is van een 
nationale noodtoestand, andere 
omstandigheden van bijzonder dringende 
aard, niet commercieel gebruik door de 
overheid of tegen mededinging gerichte 
praktijken.

Motivering

In het WTO-besluit is sprake van bepaalde omstandigheden waarin kan worden afgezien van 
voorafgaande onderhandelingen. De mogelijkheid snelprocedures toe te passen is van 
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bijzondere betekenis omdat het gevaar bestaat dat octrooihouders niet te goeder trouw 
onderhandelingen aangaan.

Amendement 21
Artikel 8, lid 1

1. De verleende licentie is niet-exclusief en 
niet-overdraagbaar en is verbonden aan de in 
de leden 2 tot en met 8 vervatte bijzondere 
voorwaarden die door de licentiehouder 
moeten worden vervuld.

1. De verleende licentie is niet-exclusief en 
niet-overdraagbaar en is verbonden aan de in 
de leden 2 tot en met 6 vervatte bijzondere 
voorwaarden die door de licentiehouder 
moeten worden vervuld.

Motivering

Amendement 22
Artikel 8, lid 2

2. De hoeveelheid onder licentie 
vervaardigde geoctrooieerde producten mag 
niet meer bedragen dan de hoeveelheid die 
noodzakelijk is om te voorzien in de 
behoeften van het invoerende WTO-lid of de 
invoerende WTO-leden die in de aanvraag 
worden genoemd.

2. De hoeveelheid onder licentie 
vervaardigde geoctrooieerde producten mag 
niet meer bedragen dan de hoeveelheid die 
noodzakelijk is om te voorzien in de 
behoeften van het invoerende land of de 
invoerende landen die in de aanvraag 
worden genoemd.

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.
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Amendement 23
Artikel 8, lid 3

3. De licentie blijft strikt beperkt tot de 
vervaardiging van het betrokken product en 
de verkoop voor uitvoer naar het 
invoerende WTO-lid of de invoerende 
WTO-leden die in de aanvraag worden 
genoemd. Een onder de dwanglicentie 
vervaardigd product mag niet te koop 
worden aangeboden of in de handel worden 
gebracht in een ander land dan het in de 
aanvraag genoemde WTO-lid of de in de 
aanvraag genoemde WTO-leden.

3. (a) De licentie blijft strikt beperkt tot alle 
handelingen die noodzakelijk zijn voor de 
invoer, productie en verkoop van het 
desbetreffende farmaceutische product
naar het land of de landen die in de 
aanvraag worden genoemd. Een onder de 
dwanglicentie vervaardigd product mag niet 
te koop worden aangeboden of in de handel 
worden gebracht in een ander land dan het in 
de aanvraag genoemde land of de in de 
aanvraag genoemde landen.

Motivering

De formulering van de voorgestelde wetgeving is twijfelachtig en zou de invoer kunnen 
verhinderen van actieve bestanddelen van geneesmiddelen, en hierdoor kan het systeem 
ernstig worden ondermijnd.

Amendement 24
Artikel 8, lid 3, letter (b) (nieuw)

(b) Bij wijze van uitzondering kunnen 
ingevoerde producten door een in 
aanmerking komend land opnieuw worden 
uitgevoerd naar andere leden van een 
regionale handelsovereenkomst waarvan 
het invoerende land eveneens lid is, mits 
ten minste de helft van de landen die op dat 
moment lid zijn voorkomt op de VN-lijst 
van minst-ontwikkelde landen. Hierdoor 
wordt de territoriale aard van de 
desbetreffende octrooirechten uiteraard 
niet aangetast.

Motivering

Dit artikel is deel van het WTO-besluit - ter bevordering van schaalvoordelen.
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Amendement 25
Artikel 8, lid 4, inleiding

4. Producten die onder de licentie zijn 
vervaardigd, moeten door een bijzondere 
etikettering of markering duidelijk 
herkenbaar zijn als producten die 
overeenkomstig deze verordening zijn 
vervaardigd. De producten moeten door een 
speciale verpakking worden onderscheiden 
van de door de houder van het recht 
vervaardigde producten. Op de verpakking 
en alle daarmee samenhangende 
documentatie wordt aangegeven dat het 
product het voorwerp van een 
dwanglicentie krachtens deze verordening 
is, onder vermelding van de naam van de 
bevoegde autoriteit en een eventueel 
referentienummer, en met de duidelijke 
kanttekening dat het product uitsluitend 
bestemd is voor uitvoer naar en verkoop in 
het betrokken invoerende WTO-lid of de 
betrokken invoerende WTO-leden. 
Bovendien moet het product zelf een 
bijzondere kleur of vorm krijgen, tenzij de 
aanvrager aantoont dat dit onderscheid niet 
realiseerbaar is of de prijs aanmerkelijk 
zou beïnvloeden.

schrappen

Motivering

Deze eis ontbreekt in het WTO-besluit en brengt onnodige complicaties met zich mee.

Amendement 26
Artikel 8, lid 5

5. Voorafgaand aan de verzending naar de in 
de aanvraag genoemde invoerende WTO-
leden maakt de licentiehouder op een 
website de volgende informatie bekend:

5. Voorafgaand aan de verzending naar 
het/de in de aanvraag genoemde invoerende 
land(en) maakt de licentiehouder op een 
website de volgende informatie bekend:
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Motivering

Amendement 27
Artikel 8, lid 5, letter (a)

(a) de onder de licentie te leveren 
hoeveelheden en de WTO-leden waaraan zij 
worden geleverd;

(a) de onder de licentie te leveren 
hoeveelheden en het land waaraan zij 
worden geleverd;

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 28
Artikel 8, lid 6

6. Indien op de onder de dwanglicentie 
vallende producten een octrooi van 
toepassing is in de in de aanvraag genoemde 
invoerende WTO-leden, mogen de 
producten uitsluitend worden uitgevoerd 
indien deze landen een dwanglicentie voor 
de invoer en verkoop van de producten 
hebben verleend.

6. Indien op de onder de dwanglicentie 
vallende producten een octrooi van 
toepassing is in het in de aanvraag 
genoemde invoerende land, mogen de 
producten uitsluitend worden uitgevoerd 
indien deze landen een dwanglicentie voor 
de invoer en verkoop van de producten 
hebben verleend.

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.
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Amendement 29
Artikel 8, lid 7

7. De licentiehouder houdt een volledige en 
accurate boekhouding bij van alle 
vervaardigde geneesmiddelen en van alle 
daarmee samenhangende transacties. 
Desgevraagd stelt de licentiehouder deze 
boekhouding en gegevens ter beschikking 
van een onafhankelijke persoon over wie 
door de partijen overeenstemming is bereikt 
of die door de bevoegde autoriteit is 
aangewezen, met als enig doel te 
controleren of aan de licentievoorwaarden, 
en met name die in verband met de 
eindbestemming van de producten, is 
voldaan.

schrappen

Motivering

Deze eis ontbreekt in het WTO-besluit en brengt onnodige complicaties met zich mee.

Amendement 30
Artikel 8, lid 8

8. De licentiehouder moet de uitvoer van 
het geneesmiddel kunnen aantonen door 
middel van een exportverklaring van de 
betrokken douaneautoriteit, en de invoer of 
het in de handel brengen van het product 
door middel van een verklaring van een 
autoriteit van het invoerende WTO-lid, en 
moet deze verklaringen minstens drie jaar 
bewaren. Desgevraagd moeten deze 
bewijzen aan de bevoegde autoriteit worden 
overgelegd.

schrappen
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Motivering

Deze eis ontbreekt in het WTO-besluit en brengt onnodige complicaties met zich mee.

Amendement 31
Artikel 8, lid 9

9. De licentiehouder is verantwoordelijk 
voor de betaling van een passende 
vergoeding aan de houder van het recht die 
door de bevoegde autoriteit wordt 
vastgesteld, waarbij rekening wordt 
gehouden met de economische waarde van 
het gebruik dat onder de licentie aan het 
invoerende WTO-lid of de invoerende 
WTO-leden is toegestaan.

9. De licentiehouder is verantwoordelijk 
voor de betaling van een passende 
vergoeding aan de houder van het recht die 
door de bevoegde autoriteit wordt 
vastgesteld, waarbij rekening wordt 
gehouden met de economische waarde van 
het gebruik dat onder de licentie aan het 
invoerende land of de invoerende landen is 
toegestaan.

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 32
Artikel 9

De bevoegde autoriteit wijst een aanvraag af 
indien niet aan alle voorwaarden van artikel 
5, leden 3 en 4, en de artikelen 6, 7 en 8 is 
voldaan. Alvorens een aanvraag af te wijzen, 
stelt de bevoegde autoriteit de aanvrager in 
de gelegenheid de situatie te herstellen en te 
worden gehoord.

De bevoegde autoriteit wijst een aanvraag af 
indien niet aan alle voorwaarden van artikel 
5, lid 3, en de artikelen 6 en 7 is voldaan. 
Alvorens een aanvraag af te wijzen, stelt de 
bevoegde autoriteit de aanvrager in de 
gelegenheid de situatie te herstellen en te 
worden gehoord.
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Amendement 33
Artikel 11, lid 2

2. Lid 1 is niet van toepassing bij de 
wederuitvoer naar het in de aanvraag en op 
de verpakking en de bijbehorende 
documentatie van het product genoemde 
invoerende WTO-lid of bij het onder een 
regeling voor douanevervoer of een regeling 
douane-entrepot plaatsen of het in een vrije 
zone of een vrij entrepot plaatsen met het 
oog op wederuitvoer naar dat invoerende 
WTO-lid.

2. Lid 1 is niet van toepassing bij de 
wederuitvoer naar het in de aanvraag en op 
de verpakking en de bijbehorende 
documentatie van het product genoemde 
invoerende land of bij het onder een 
regeling voor douanevervoer of een regeling 
douane-entrepot plaatsen of het in een vrije 
zone of een vrij entrepot plaatsen met het 
oog op wederuitvoer naar dat invoerende 
land.

Motivering

Overeenkomstig het voorstel voor een verordening zouden niet-WTO-leden, waaronder 40 
MOL, uitgesloten worden van de bepalingen. Indien wij bezig zijn met het verwezenlijken van 
de Doha-doelstelling de toegang tot geneesmiddelen voor iedereen te bevorderen, moet dit 
eveneens gelden voor deze 40 armste landen. Niets in het WTO-besluit maakt een dergelijke 
uitbreiding onmogelijk, zoals blijkt uit de wetgeving die is voorgesteld in Noorwegen, Canada 
en Nederland.

Amendement 34
Artikel 14, lid 1, letter (b)

(b) wanneer de omstandigheden die tot de 
licentieverlening hebben geleid, ophouden 
te bestaan en zich waarschijnlijk niet meer 
zullen voordoen.

schrappen

Motivering

Dit is een TRIPS-plus-voorwaarde die voorbij gaat aan het recht van invoerende landen te 
bepalen wanneer de voortzetting van een dwanglicentie niet meer verdedigbaar is.



PA\556584NL.doc 21/22 PE 355.333v01-00

NL

Amendement 35
Artikel 15, alinea 1 bis (nieuw)

Een beroep tegen een besluit een 
dwanglicentie te verlenen schort de 
uitvoering van de licentie niet op.

Motivering

De mogelijkheid de aanvoer van geneesmiddelen gedurende lange perioden tegen te houden 
is voor eventuele leveranciers aanleiding tot onzekerheid en kan voorts de belangstelling van 
eventuele leveranciers beperken om overeenkomstig het systeem te werk te gaan.

Amendement 36
Artikel 16 bis (nieuw)

Artikel 16 bis
De Commissie richt een fonds op om  aan 
ondernemingen en instellingen 
rechtstreekse steun te bieden in de vorm 
van subsidies voor de overdracht van 
technologie naar ontwikkelingslanden.

Motivering

In het voorstel voor een verordening ontbreken eveneens instrumenten ter bevordering van de 
overdracht van technologie en capaciteitsvorming op het gebied van farmaceutische 
producten in ontwikkelingslanden en MOL, hoewel dit een van de doelen van het WTO-besluit 
is.

Amendement 37
Artikel 17

Drie jaar na de inwerkingtreding van deze 
verordening legt de Commissie het Europees 
Parlement, de Raad en het Comité van de 
Regio's een verslag voor over de uitvoering 
van deze verordening en over de bijdrage 
ervan aan de uitvoering van het door het 
besluit ingevoerde systeem.

De Commissie houdt de werking van deze 
verordening nauwkeurig in het oog en legt 
aan het Europees Parlement, de Raad en het 
Comité van de Regio's ieder jaar een verslag 
voor over bijdrage ervan aan de uitvoering 
van het door het besluit ingevoerde systeem.
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Onmiddellijk na wijziging van TRIPS en 
daarna om de drie jaar wordt deze 
verordening geheel herzien.

Motivering

Voortdurende controle en herziening van de verordening zijn belangrijk om te waarborgen 
dat het systeem, dat zal worden herzien, soepel functioneert.
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