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KROTKIE UZASADNIENIE

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

PA\556584PL.doc 3/18 PE 355.333v01-00

PL



PL

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.

POPRAWKI

Komisja Rozwoju zwraca si¢ do Komisji Handlu Migdzynarodowego, wtasciwej dla tej
sprawy, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:
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Tekst proponowany przez Komisje' Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
procedure przyznawania licencji procedure przyznawania licencji
przymusowych w odniesieniu do patentoéw przymusowych w odniesieniu do patentow
1 uzupetniajacych swiadectw ochronnych 1 uzupetniajacych swiadectw ochronnych
dotyczacych wytwarzania 1 sprzedazy dotyczacych wytwarzania 1 sprzedazy
produktéw farmaceutycznych w przypadku, produktéw farmaceutycznych w przypadku,
gdy te produkty sa przeznaczone na wywoz gdy te produkty sa przeznaczone na wywoz
do cztonkow WTO dotknigtych problemami do kwalifikujacych si¢ krajow.

dotyczqcymi zdrowia publicznego,
kwalifikujacych si¢ do ich otrzymania.
Panstwa Czlonkowskie przyznajq licencje
przymusowe kaZdej osobie sktadajgcej
wniosek zgodnie 7 art. 5 i 7 zastrzeZeniem
warunkow okreslonych w art. 5 — 8.

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wylqczytby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 2
Artykut 2 ustep 3

3) nimporter - czlonek WTO” oznacza skreslono

nazwe czlonka WTO, do ktorego ma byé
wywieziony produkt;

Uzasadnienie

Wszelkie nastepne odniesienia do ,,cztonkow WTO” powinny zosta¢ odpowiednio poprawione
zgodnie z poprawkq 1.

Poprawka 3

! Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym.
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Artykut 4

Nastepujqcy importerzy - czlonkowie WTO skreslono
kwalifikujq sig do uczestnictwa w systemie:

(a) kraje najstabiej rozwiniete — czlonkowie
wTO

(b) pozostali czionkowie WTO, ktorzy
powiadomili Rade ds. TRIPS o swoim
zamiarze wykorzystania systemu jako
importerzy bez wzgledu na to, czy system
zostanie wykorzystany w calosci czy w
ograniczonym zakresie.

Niemniej jednak, kazdy cztonek WTO,
ktory ztoiyl oswiadczenie do WTO, Ze nie
wykorzysta systemu jako importer — czlonek
WTO, nie jest importerem — czlonkiem
WTO kwalifikujqcym sig¢ do uczestnictwa w
systemie.

Poprawka 4
Artykut 4 ustep 1 (nowy)

1. Kazdy kraj moZe importowad produkty
farmaceutyczne na mocy niniejszego
rozporzqdzenia, 7 wyjqtkiem czlonkow
WTO, ktore ztoiyly w WTO oswiadczenie,
Ze nie bedq wykorzystywad systemu

w charakterze czlonka — importera;

Poprawka 5
Artykut 4 ustep 2 (nowy)

2. Organizacje ONZ, inne migdzynarodowe
organizacje ochrony zdrowia i organizacje
pozarzqdowe mogq importowaé produkty
farmaceutyczne na mocy niniejszego
rozporzqdzenia w sytuacji problemow
zwiqzanych ze zdrowiem publicznym

w danym kraju.
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Uzasadnienie

Wydaje sie, ze projekt rozporzqdzenia wytqcza prawo organizacji pozarzqdowych do importu
lekow na mocy przepisow rozporzqdzenia i nie uwzglednia bardzo waznej roli organizacji
pozarzqdowych i organizacji ONZ w swiadczeniu ustug z zakresu ochrony zdrowia i leczenia.
Ponadto nie bierze ono pod uwage roli organizacji pozarzqdowych np. w sytuacjach katastrof
lub konfliktow, tam gdzie rzqdy z roznych powodow nie mogq by¢ obecne.

Poprawka 6

Artykut 5 ustep 2
2. Jesli osoba wystepujaca o licencje 2. Jesli osoba wystepujaca o licencje
przymusowa sktada wnioski dotyczace tego przymusowa sktada wnioski dotyczace tego
samego produktu do wlasciwych wtadz w samego produktu do wlasciwych wtadz w
wigcej niz jednym Panstwie Cztonkowskim, wigcej niz jednym Panstwie Cztonkowskim,
zaznacza ona ten fakt w kazdym wniosku zaznacza ona ten fakt w kazdym
podajqc szczegdoly dotyczqce wniosku(skreslono).

przedmiotowych ilosci i importeréw —
czlonkow WTO.

Uzasadnienie

Okreslenie potrzebnych ilosci przez kraj przywozu stanowi niepotrzebng dodatkowq
komplikacje, poniewaz potrzeby mogq si¢ zmienia¢ w zaleznosci od rozwoju okolicznosci.

Poprawka 7
Artykut 5 ustep 3 litera c)

¢) identyfikacja patentu(ow) oraz/lub skreslono
uzupetniajqcych swiadectw ochronnych,

ktorych dotyczy wniosek o licencje

prymusowq;

Uzasadnienie

Identyfikacja patentow nie jest wwmagana w decyzji WTO, a okreslenie, ktore patenty dotyczq
ktorego produktu farmaceutycznego, moze by¢ trudne i kosztowne.

Poprawka 8
Artykut 5 ustep 3 litera b a) (nowa)

b a) kraj przywozu lub organizacja
importujqca, zgodnie 7 art. 4;
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Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wyltqczytby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnaqc¢ okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 9
Artykut 5 ustep 3 litera ¢ a) (nowa)

(c a) dowod zawiadomienia ztoZonego
w Radzie ds. TRIPS zawierajgcego nazwe
i oczekiwane ilosci wymaganego produktu;

Poprawka 10
Artykut 5 ustep 3 litera d)

d) ilosé produktu farmaceutycznego, ktorq skreslono
wnioskodawca zamierza wytwarzac na
podstawie licencji przymusowej;

Uzasadnienie

Okreslenie potrzebnych ilosci przez kraj przywozu stanowi niepotrzebng dodatkowq
komplikacje, poniewaz potrzeby mogq sie zmienia¢ w zaleznosci od rozwoju okolicznosci.

Poprawka 11
Artykut 5 ustep 3 litera e)

e) importer — czlonek/importerzy — skreslono
czionkowie WTO;

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wylqczylby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 12
Artykut 5 ustep 3 litera f)
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f) dowody wczesniejszych negocjacji f) tam gdzie bedzie to stosowne, dowody
z posiadaczem prawa na mocy art. 7; wczesniejszych negocjacji z posiadaczem
prawa na mocy art. 7;

Uzasadnienie

Decyzja WTO mowi o pewnych okolicznosciach, w ktorych mozliwe jest pominiecie
wczesniejszych negocjacji. MozZliwos¢ zastosowania szybkich procedur jest szczegolnie wazna
biorqc pod uwage ryzyko, ze posiadacze patentu nie bedq angazowac sie w negocjacje

w dobrej wierze.

Poprawka 13
Artykut 5 ustep 3 litera g)

g) dowody zloZenia przez upowainionego skreslono
przedstawiciela importera — cztonka WTO

konkretnego wniosku do ubiegajqcego sig

o licencje przymusowaq, okreslajqcego

wymagangq ilos¢ produktu.

Uzasadnienie

Wymogu tego nie ma w decyzji WTO i stwarza on dodatkowe komplikacje.

Poprawka 14
Artykut 5 ustep 4

Wtasciwe wiladze mogq ustali¢ dodatkowe skreslono
wymogi formalne lub administracyjne

celem usprawnienia procesu realizowania

wniosku.

Uzasadnienie

Wymogu tego nie ma w decyzji WTO i stwarza on dodatkowe komplikacje.

Poprawka 15
Artykut 6 ustgp 1, czg$¢ wstgpna

1. Wiasciwe wiladze sprawdzaja, czy kazdy 1. Wiasciwe wiladze sprawdzaja, czy kazdy
importer — cztonek WTO podany we kraj podany we wniosku przekazat
wniosku przekazal powiadomienie do WTO powiadomienie do WTO w odniesieniu do
w odniesieniu do kazdego z produktow kazdego z produktéw objetych wnioskiem,
objetych wnioskiem, zgodnie z decyzja zgodnie z decyzja Rady Ogo6lnej WTO
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Rady Ogo6lnej WTO z dnia 30 sierpnia
2003 r. w sprawie wykonania ust. 6
Deklaracji z Doha dotyczacej Porozumienia
TRIPS i Zdrowia Publicznego, zwanego
dalej “decyzja”, ktore to powiadomienie:

z dnia 30 sierpnia 2003 r. w sprawie
wykonania ust. 6 Deklaracji z Doha
dotyczacej Porozumienia TRIPS i Zdrowia
Publicznego, zwanego dalej ,,decyzja”, ktére
to powiadomienie:

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wylqczylby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 16
Artykut 6 ustep 1 litera b)

b) O ile importer — czlonek WTO nie nalezy
do krajow najstabiej rozwinigtych,
potwierdza, ze importer — czionek WTO
ustalil, ze nie posiada zdolnosci
produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym
lub zbadal swoje zdolnosci produkcyjne w
tym sektorze 1 stwierdzil, ze za wyjatkiem
zdolnosci posiadanych lub kontrolowanych
przez posiadacza prawa sa one obecnie
niewystarczajace do spetnienia jego potrzeb;

b) O ile kraj przywozu nie nalezy do krajow
najstabiej rozwinigtych, potwierdza, ze kraj
przywozu ustalil, Ze nie posiada zdolno$ci
produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym
w odniesieniu do konkretnego produktu lub
produktow lub zbadat swoje zdolnosci
produkcyjne w tym sektorze 1 stwierdzil, ze
za wyjatkiem zdolnosci posiadanych lub
kontrolowanych przez posiadacza prawa sa
one obecnie niewystarczajace do spetnienia
jego potrzeb dla produktu lub produktow;

Uzasadnienie

Ogdlne oswiadczenie o nieposiadaniu zdolnosci produkcyjnych lub wystarczajqcych zdolnosci
produkcyjnych stanowi bardziej wymagajqcy standard niz standard okreslony w decyzji WTO.

Poprawka 17
Artykut 6 ustep 1 litera c)

c¢) Potwierdza, ze jesli produkt
farmaceutyczny zostal opatentowany na
terytorium importera — cztonka WTO, ten
cztonek WTO przyznat lub zamierza
przyzna¢ licencje przymusowa na przywoz
danego produktu zgodnie z art. 31
Porozumienia TRIPS i postanowien decyzji.

PE 355.333v01-00

c) O ile kraj przywozu nie nalezy do krajow
najstabiej rozwinietych, potwierdza, ze jesli
produkt farmaceutyczny zostat
opatentowany na terytorium kraju
przywozu, ten kraj przywozu przyznat lub
zamierza przyznac licencj¢ przymusowa na
przywéz danego produktu zgodnie z art. 31
Porozumienia TRIPS i postanowien decyzji.
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Uzasadnienie

Wytqczenie krajow najstabiej rozwinietych.

Poprawka 18
Artykut 6 ustep 2

2. Wiasciwe wiladze sprawdzaja, czy ilos$¢
produktu podana we wniosku nie przekracza
ilosci zgtoszonej WTO przez importera(ow)
— czlonka(ow) WTO oraz ze, biorac pod
uwagg inne licencje przymusowe zlecone we
Wspdlnocie, catkowita ilo§¢ produktu
zatwierdzonego do produkcji dla importera -
czlonka WTO znaczaco nie przekracza ilosci
zgloszonej WTO przez tego czlonka.

2. Wiasciwe wiladze sprawdzaja, czy
spodziewana ilo$¢ produktu podana we
wniosku nie przekracza ilo$ci zgloszonej
WTO przez kraj (kraje) przywozu oraz ze,
biorac pod uwagg inne licencje przymusowe
zlecone we Wspolnocie, catkowita ilo$¢
produktu zatwierdzonego do produkc;ji dla
kraju przywozu znaczaco nie przekracza
ilosci zgloszonej WTO przez ten kraj.

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wylqczylby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemoZzliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 19
Artykut 7 ustep 1

Whioskodawca dostarcza wtasciwym
organom przekonywujacy dowod, ze dotozyt
wszelkich staraf, aby otrzymac
upowaznienie od posiadacza prawa na
rozsadnych warunkach handlowych oraz ze
te starania nie przyniosty pozytywnych
skutkow w stosownym czasie.

Whioskodawca dostarcza wtasciwym
organom przekonywujacy dowod, ze dotozyt
wszelkich staraf, aby otrzymac
upowaznienie od posiadacza prawa na
rozsadnych warunkach handlowych oraz ze
te starania nie przyniosty pozytywnych
skutkow w ciqgu 30 dni.

Poprawka 20
Artykut 7 ustep 2

Przy okresleniu stosownego czasu nalely
wziqé pod uwage, czy importer — czlonek
WTO zglosit wystqpienie sytuacji krytycznej
w kraju lub innych okolicznosci

PA\556584PL.doc

Wezesniejsze negocjacje nie bedq
wymagane w sytuacji krytycznej w kraju,
innych okolicznosci wymagajqcych
podjecia pilnych dziatan, na potrzeby
uzytku publicznego o charakterze
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wymagajqcych podjecia pilnych dziatan. niehandlowym lub praktyk
antykonkurencyjnych.

Uzasadnienie

Decyzja WTO mowi o pewnych okolicznosciach, w ktorych mozliwe jest pominiecie
wczesniejszych negocjacji. Mozliwos¢ zastosowania szybkich procedur jest szczegolnie wazna
biorqc pod uwage ryzyko, ze posiadacze patentu nie bedq angazowac sie w negocjacje

w dobrej wierze.

Poprawka 21
Artykut 8 ustep 1
1. Przyznana licencja jest niewytaczna 1. Przyznana licencja jest niewylaczna
1 nieprzenoszalna. Zawiera ona szczegolne 1 nieprzenoszalna. Zawiera ona szczegolne
warunki okreslone w ust. 2 — 8, jakie warunki okre$lone w ust. 2 — 6, jakie
powinna spetia¢ licencja. powinna spetia¢ licencja.
Poprawka 22
Artykut 8 ustep 2
2. llo$¢ opatentowanego produktu lub 2. llos¢ opatentowanego produktu lub
produktow wytworzonych zgodnie z licencja produktow wytworzonych zgodnie z licencja
nie przekroczy ilo$ci niezbednej do nie przekroczy ilo$ci niezbednej do
spetnienia potrzeb importerow — cztonkow spetnienia potrzeb kraju lub krajow
WTO wymienionych we wniosku. przywozu wymienionych we wniosku.
Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wytqczytby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc¢ okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 23
Artykut 8 ustep 3

3. Licencja jest Sci$le ograniczona do 3. a) Licencja jest $cisle ograniczona do
dzialan zwiqzanych 7 wytwarzaniem danego wszelkich dziatan koniecznych do
produktu i jego sprzedazq na wywoz do przywozu, wytwarzania i sprzedaZy danego
czlonkéw WTO wymienionych we wniosku. produktu farmaceutycznego do kraju lub
Zadnego produktu wytworzonego w ramach krajow wymienionych we wniosku.
licencji przymusowej nie wolno oferowa¢ do Zadnego produktu wytworzonego w ramach
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sprzedazy lub wprowadzenia do obrotu w licencji przymusowej nie wolno oferowac¢ do

zadnym innym kraju poza krajami bedqcymi sprzedazy lub wprowadzenia do obrotu w

czlonkami WTO wymienionymi we zadnym innym kraju poza krajem lub

wniosku. krajami wymienionymi we wniosku.
Uzasadnienie

Brzmienie zaproponowanego przepisu jest niejasne i moze uniemozliwi¢ import aktywnych
sktadnikow, zagrazajqc tym samym powaznym ostabieniem systemu.

Poprawka 24
Artykut 8 ustep 3 litera b) (nowa)

b) W drodze wyjatku, produkty
importowane mogq by¢é ponownie
wywozone przez kwalifikujqcy sie kraj do
innych cztonkow regionalnego
porozumienia handlowego, ktorego kraj
przywozu jest rowniez czlonkiem, pod
warunkiem Ze co najmniej polowa
czlonkow w danym czasie sklada sig

z krajow w tym czasie ujetych na liscie ONZ
krajow najstabiej rozwinietych. Rozumie
sig, Ze nie nastqpi to 7 uszczerbkiem dla
natury terytorialnej danych praw
patentowych.

Uzasadnienie

Niniejszy artykut jest wlqczony na mocy decyzji WTO —w celu promowania efektu skali.

Poprawka 25
Artykut 8 ustep 4, czg$¢ wstepna

4. Produkty wytworzone w ramach licencji skreslono
muszq byé wyraZnie identyfikowane, za
pomocq specjalnych etykiet lub oznakowan,
Jjako wytworzone na mocy niniejszego
rozporzqdzenia. Produkty naleiy odroznié
od tych, ktore zostaly wytworzone przez
posiadacza praw, za pomocq specjalnego
opakowania. Opakowanie oraz wszelka
dokumentacja dotyczqca produktu powinny
zawieraé oznakowanie stwierdzajqce, Ze
produkt podlega licencji prrymusowej
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zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem. Na
oznakowaniu naleiy umiesci¢ nazwe
wlasciwych wladz i identyfikacyjny numeru
referencyjny oraz wyraznie zaznaczyé, ze
produkt jest przeznaczony wylqcznie na
wywoz i sprzedai w danych krajach
bedqcych importerami — czlonkami WTO.
O ile wnioskodawca nie udowodni, ;e
odroznienie produktu w taki sposob jest
niewykonalne lub e ma ono istotny wplyw
na ceng, wymagane jest takze nadanie
produktowi specjalnej barwy lub ksztattu.

Uzasadnienie

Wymogu tego nie ma w decyzji WTO i stwarza on dodatkowe komplikacje.

Poprawka 26
Artykut 8 ustep 5

5. Przed wysyltka produktu do importerow — 5. Przed wysyltka produktu do kraju lub
czlonkow WTO wymienionych we wniosku, krajow przywozu wymienionych we
licencjobiorca zamie$ci na stronie wniosku, licencjobiorca zamiesci na stronie
internetowej nastepujace informacje: internetowej nastepujace informacje:

Poprawka 27
Artykut 8 ustep 5 litera a)

a) Ilo$ci dostarczane w ramach licencji oraz a) llo$ci dostarczane w ramach licencji oraz
czlonkowie WTO, bedacy odbiorcami kraj, bedacy odbiorcq produktu
produktu

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wytqczytby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 28
Artykut 8 ustep 6
6. Jezeli produkty objete licencja 6. Jezeli produkty objgte licencja
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przymusowa zostaly opatentowane przymusowa zostaly opatentowane

w krajach bedqcych importerami - w krajach przywozu wymienionymi we
czlonkami WTO wymienionymi we wniosku, wywo6z produktéw nastapi
wniosku, wywo6z produktéw nastapi wylacznie wowczas, jesli kraje te wydaly
wylacznie wowczas, jesli kraje te wydaty obowiazkowe pozwolenie na przywoz
obowiazkowe pozwolenie na przywoéz i sprzedaz produktow.

1 sprzedaz produktow.

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wylqczylby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 29
Artykut 8 ustep 7

7. Licencjobiorca zobowiqzany jest skreslono
prowadzié pelnq i zgodnq ze stanem
faktycznym ewidencje wszystkich ilosci
wytworzonego produktu oraz wszystkich
transakcji obrotu tym produktem.
Licencjobiorca udostepni te ewidencje na
Zqdanie niezaleinej osobie uzgodnionej
przez strony lub ustanowionej w inny
sposob przez wlasciwe wladze, wylqcznie w
celu sprawdzenia, czy warunki licencji, a
wlaszeza warunki dotyczqce miejsca
przeznaczenia produktow, zostaly
spelnione..

Uzasadnienie

Wymogu tego nie ma w decyzji WTO i stwarza on dodatkowe komplikacje.

Poprawka 30
Artykut 8 ustep 8

8. Licencjobiorca jest zobowiqzany skreslono
dostarczyé dowod wywozu produktu,

w postaci zgloszenia wywozowego

poswiadczonego przez zainteresowane

organy celne oraz dowod przywozu lub
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wprowadzenia do obrotu poswiadczony
przez wladze importera - czlonka WTO.
Licencjobiorca zachowa te zapisy przez
okres co najmniej trzech lat. Dowody
nalezy dostarczac na Zqdanie wlasciwych
wladz.

Uzasadnienie

Wymogu tego nie ma w decyzji WTO i stwarza on dodatkowe komplikacje.

Poprawka 31
Artykut 8 ustgp 9

9. Licencjobiorca ponosi odpowiedzialnos¢
za wyptate¢ wynagrodzenia posiadaczowi

prawa, w odpowiedniej wysokosci ustalone;j

przez wlasciwe wladze przy uwzglednieniu
warto$ci ekonomicznej wykorzystania
produktu, ktére zostalo zatwierdzone

w ramach licencji, dla zainteresowanych
importerow - cztonkow WTO.

9. Licencjobiorca ponosi odpowiedzialno$¢
za wyptate wynagrodzenia posiadaczowi
prawa, w odpowiedniej wysokosci ustalone;j
przez wiasciwe wladze przy uwzglednieniu
warto$ci ekonomicznej wykorzystania
produktu, ktére zostato zatwierdzone

w ramach licencji, dla zainteresowanego
kraju lub zainteresowanych krajow
priywozu.

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wytqczylby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 32

Jesli nie zostal spetniony ktorykolwiek

z warunkow okreslonych w art. 5ust. 314
oraz art. 6, -8, wlasciwe wladze odrzucaja
wniosek.. Przed odrzuceniem wniosku,
wlasciwe wladze umozliwiaja
wnioskodawcy naprawienie sytuacji

1 wystuchanie jego wyjasnien.
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Artykut 9

Jesli nie zostal spetniony ktorykolwiek

z warunkow okre§lonych w art. 5ust. 314
oraz art. 6 i 7, wlasciwe wtadze odrzucaja
wniosek.. Przed odrzuceniem wniosku,
wlasciwe wladze umozliwiaja
wnioskodawcy naprawienie sytuacji

1 wystuchanie jego wyjasnien.
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Poprawka 33
Artykul 11 ustgp 2

2. Ustgp 1 nie ma zastosowania 2. Ustgp 1 nie ma zastosowania
w nastepujacych przypadkach: ponownego w nastepujacych przypadkach: ponownego
wywozu produktu do importera — czlonka wywozu produktu do kraju przywozu
WTO wymienionego we wniosku wymienionego we wniosku 1 okreslonego na
1 okreslonego na opakowaniu opakowaniu 1 w dokumentacji towarzyszacej
1 w dokumentacji towarzyszacej produktowi produktowi lub objgcia procedura tranzytu
lub objecia procedura tranzytu lub procedura lub procedura sktadu celnego,
sktadu celnego, wprowadzenia do wolnych wprowadzenia do wolnych obszaréw
obszarow celnych lub sktadu wolnoctowego celnych lub sktadu wolnoctowego w celu
w celu ponownego wywozu do tego ponownego wywozu do tego kraju
importera — cztonka WTO. prywozu.

Uzasadnienie

Projekt rozporzqdzenia wytqczytby panstwa niebedqce cztonkami WTO, w tym 40 krajow
najstabiej rozwinietych, z jego postanowien. Jezeli mamy osiqgnqc¢ okreslony w Doha cel
dostepu do lekow dla wszystkich, postanowienia rozporzqdzenia muszq obejmowac te 40
najbiedniejszych krajow. Nic w decyzji WTO nie uniemozliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 34
Artykut 14 ustep 1 litera b)

b) okolicznosci, ktore doprowadzily do skreslono
przyznania licencji, przestaly mie¢ miejsce

i jest mato prawdopodobne, Ze wystqpiq
ponownie.

Uzasadnienie

Jest to warunek TRIPS-plus, ktory ignoruje prawo krajow przywozu do okreslenia momentu,
w ktorym kontynuacja licencji przymusowej przestaje by¢ uzasadniona.

Poprawka 35
Artykut 15 ustep 1 a (nowy)

Odwolanie od decyzji o przyznaniu licencji

przymusowej nie powoduje zawieszenia
wykonania licencji.

Uzasadnienie

Mozliwos¢ blokowania dostaw lekow na diugie okresy bedzie prowadzi¢ do niepewnosci
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przysztych dostawcow i moze dalej redukowac zainteresowanie potencjalnych dostawcow
w dziataniu w ramach systemu.

Poprawka 36
Artykut 16 a (nowy)

Art. 16a

Komisja ustanowi fundusz w celu
zapewnienia bezposredniego wsparcia

w formie grantow dla spolek i instytucji, na
przenoszenie technologii do krajow
rozwijajqcych sie.

Uzasadnienie

W projekcie rozporzqdzenia brakuje rowniez instrumentow promujqcych przenoszenie
technologii i tworzenie zdolnosci produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym w krajach
rozwijajqcych sie i krajach najstabiej rozwinietych, mimo ze jest to jeden z celow decyzji

WTO.
Poprawka 37
Artykut 17
Trzy lata po wejsciu w Zycie niniejszego Komisja bedzie prowadzi¢ doktadny
rozporzqdzenia, Komisja przedstawi monitoring funkcjonowania niniejszego
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz rozporzqdzenia i kazdego roku przedstawi
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz
sprawozdanie dotyczace funkcjonowania Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
niniejszego rozporzqdzenia orazg jego Sprawozdanie dotyczace jego wkladu we
wkladu we wdrazanie systemu wdrazanie systemu ustanowionego na mocy
ustanowionego na mocy decyzji. decyzji.

Pelna rewizja niniejszego rozporzqdzenia
nastqpi niezwlocznie po zmianie TRIPS,
a nastepnie co trzy lata.

Uzasadnienie

Ciggte monitorowanie i dokonywanie rewizji rozporzqdzenia jest wazne dla zapewnienia
dobrego funkcjonowania systemu, ktory bedzie przedmiotem rewizji.
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