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KRÓTKIE 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 
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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.

POPRAWKI

Komisja Rozwoju zwraca się do Komisji Handlu Międzynarodowego, właściwej dla tej 
sprawy, o naniesienie w swoim sprawozdaniu następujących poprawek:
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Tekst proponowany przez Komisję1 Poprawki Parlamentu

Poprawka 1
Artykuł 1

Niniejsze rozporządzenie ustanawia 
procedurę przyznawania licencji 
przymusowych w odniesieniu do patentów 
i uzupełniających świadectw ochronnych 
dotyczących wytwarzania i sprzedaży 
produktów farmaceutycznych w przypadku, 
gdy te produkty są przeznaczone na wywóz 
do członków WTO dotkniętych problemami 
dotyczącymi zdrowia publicznego, 
kwalifikujących się do ich otrzymania. 
Państwa Członkowskie przyznają licencje 
przymusowe każdej osobie składającej 
wniosek zgodnie z art. 5 i z zastrzeżeniem 
warunków określonych w art. 5 – 8.

Niniejsze rozporządzenie ustanawia 
procedurę przyznawania licencji 
przymusowych w odniesieniu do patentów 
i uzupełniających świadectw ochronnych 
dotyczących wytwarzania i sprzedaży 
produktów farmaceutycznych w przypadku, 
gdy te produkty są przeznaczone na wywóz 
do kwalifikujących się krajów.

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 2
Artykuł 2 ustęp 3

3) „importer - członek WTO” oznacza 
nazwę członka WTO, do którego ma być 
wywieziony produkt;

skreślono

Uzasadnienie

Wszelkie następne odniesienia do „członków WTO” powinny zostać odpowiednio poprawione 
zgodnie z poprawką 1.

Poprawka 3
  

1 Dotychczas nieopublikowany w Dzienniku Urzędowym.
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Artykuł 4

Następujący importerzy - członkowie WTO 
kwalifikują się do uczestnictwa w systemie:

(a) kraje najsłabiej rozwinięte – członkowie 
WTO

(b) pozostali członkowie WTO, którzy 
powiadomili Radę ds. TRIPS o swoim 
zamiarze wykorzystania systemu jako 
importerzy bez względu na to, czy system 
zostanie wykorzystany w całości czy w 
ograniczonym zakresie. 

Niemniej jednak, każdy członek WTO, 
który złożył oświadczenie do WTO, że nie 
wykorzysta systemu jako importer – członek 
WTO, nie jest importerem – członkiem 
WTO kwalifikującym się do uczestnictwa w 
systemie.

skreślono

Poprawka 4
Artykuł 4 ustęp 1 (nowy)

1. Każdy kraj może importować produkty 
farmaceutyczne na mocy niniejszego 
rozporządzenia, z wyjątkiem członków 
WTO, które złożyły w WTO oświadczenie, 
że nie będą wykorzystywać systemu 
w charakterze członka – importera;

Poprawka 5
Artykuł 4 ustęp 2 (nowy)

2. Organizacje ONZ, inne międzynarodowe 
organizacje ochrony zdrowia i organizacje 
pozarządowe mogą importować produkty 
farmaceutyczne na mocy niniejszego 
rozporządzenia w sytuacji problemów 
związanych ze zdrowiem publicznym 
w danym kraju.
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Uzasadnienie

Wydaje się, że projekt rozporządzenia wyłącza prawo organizacji pozarządowych do importu 
leków na mocy przepisów rozporządzenia i nie uwzględnia bardzo ważnej roli organizacji 
pozarządowych i organizacji ONZ w świadczeniu usług z zakresu ochrony zdrowia i leczenia. 
Ponadto nie bierze ono pod uwagę roli organizacji pozarządowych np. w sytuacjach katastrof 
lub konfliktów, tam gdzie rządy z różnych powodów nie mogą być obecne.

Poprawka 6
Artykuł 5 ustęp 2

2. Jeśli osoba występująca o licencję 
przymusową składa wnioski dotyczące tego 
samego produktu do właściwych władz w 
więcej niż jednym Państwie Członkowskim, 
zaznacza ona ten fakt w każdym wniosku 
podając szczegóły dotyczące 
przedmiotowych ilości i importerów –
członków WTO. 

2. Jeśli osoba występująca o licencję 
przymusową składa wnioski dotyczące tego 
samego produktu do właściwych władz w 
więcej niż jednym Państwie Członkowskim, 
zaznacza ona ten fakt w każdym
wniosku(skreślono).

Uzasadnienie

Określenie potrzebnych ilości przez kraj przywozu stanowi niepotrzebną dodatkową 
komplikację, ponieważ potrzeby mogą się zmieniać w zależności od rozwoju okoliczności.

Poprawka 7
Artykuł 5 ustęp 3 litera c)

c) identyfikacja patentu(ów) oraz/lub 
uzupełniających świadectw ochronnych, 
których dotyczy wniosek o licencję 
przymusową;

skreślono

Uzasadnienie

Identyfikacja patentów nie jest wymagana w decyzji WTO, a określenie, które patenty dotyczą 
którego produktu farmaceutycznego, może być trudne i kosztowne.

Poprawka 8
Artykuł 5 ustęp 3 litera b a) (nowa)

b a) kraj przywozu lub organizacja 
importująca, zgodnie z art. 4;
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Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 9
Artykuł 5 ustęp 3 litera c a) (nowa)

(c a) dowód zawiadomienia złożonego 
w Radzie ds. TRIPS zawierającego nazwę 
i oczekiwane ilości wymaganego produktu;

Poprawka 10
Artykuł 5 ustęp 3 litera d)

d) ilość produktu farmaceutycznego, którą 
wnioskodawca zamierza wytwarzać na
podstawie licencji przymusowej;

skreślono

Uzasadnienie

Określenie potrzebnych ilości przez kraj przywozu stanowi niepotrzebną dodatkową 
komplikację, ponieważ potrzeby mogą się zmieniać w zależności od rozwoju okoliczności.

Poprawka 11
Artykuł 5 ustęp 3 litera e)

e) importer – członek/importerzy –
członkowie WTO;

skreślono

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 12
Artykuł 5 ustęp 3 litera f)
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f) dowody wcześniejszych negocjacji 
z posiadaczem prawa na mocy art. 7;

f) tam gdzie będzie to stosowne, dowody 
wcześniejszych negocjacji z posiadaczem 
prawa na mocy art. 7;

Uzasadnienie

Decyzja WTO mówi o pewnych okolicznościach, w których możliwe jest pominięcie 
wcześniejszych negocjacji. Możliwość zastosowania szybkich procedur jest szczególnie ważna 
biorąc pod uwagę ryzyko, że posiadacze patentu nie będą angażować się w negocjacje 
w dobrej wierze.

Poprawka 13
Artykuł 5 ustęp 3 litera g)

g) dowody złożenia przez upoważnionego 
przedstawiciela importera – członka WTO 
konkretnego wniosku do ubiegającego się 
o licencję przymusową, określającego 
wymaganą ilość produktu.

skreślono

Uzasadnienie

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

Poprawka 14
Artykuł 5 ustęp 4

Właściwe władze mogą ustalić dodatkowe 
wymogi formalne lub administracyjne 
celem usprawnienia procesu realizowania 
wniosku.

skreślono

Uzasadnienie

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

Poprawka 15
Artykuł 6 ustęp 1, część wstępna

1. Właściwe władze sprawdzają, czy każdy
importer – członek WTO podany we 
wniosku przekazał powiadomienie do WTO 
w odniesieniu do każdego z produktów 
objętych wnioskiem, zgodnie z decyzją 

1. Właściwe władze sprawdzają, czy każdy 
kraj podany we wniosku przekazał
powiadomienie do WTO w odniesieniu do 
każdego z produktów objętych wnioskiem, 
zgodnie z decyzją Rady Ogólnej WTO 
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Rady Ogólnej WTO z dnia 30 sierpnia 
2003 r. w sprawie wykonania ust. 6 
Deklaracji z Doha dotyczącej Porozumienia 
TRIPS i Zdrowia Publicznego, zwanego 
dalej “decyzją”, które to powiadomienie:

z dnia 30 sierpnia 2003 r. w sprawie 
wykonania ust. 6 Deklaracji z Doha 
dotyczącej Porozumienia TRIPS i Zdrowia 
Publicznego, zwanego dalej „decyzją”, które 
to powiadomienie:

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 16
Artykuł 6 ustęp 1 litera b)

b) O ile importer – członek WTO nie należy 
do krajów najsłabiej rozwiniętych, 
potwierdza, że importer – członek WTO
ustalił, że nie posiada zdolności 
produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym 
lub zbadał swoje zdolności produkcyjne w 
tym sektorze i stwierdził, że za wyjątkiem 
zdolności posiadanych lub kontrolowanych 
przez posiadacza prawa są one obecnie 
niewystarczające do spełnienia jego potrzeb;

b) O ile kraj przywozu nie należy do krajów 
najsłabiej rozwiniętych, potwierdza, że kraj 
przywozu ustalił, że nie posiada zdolności 
produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym 
w odniesieniu do konkretnego produktu lub 
produktów lub zbadał swoje zdolności 
produkcyjne w tym sektorze i stwierdził, że 
za wyjątkiem zdolności posiadanych lub 
kontrolowanych przez posiadacza prawa są 
one obecnie niewystarczające do spełnienia 
jego potrzeb dla produktu lub produktów;

Uzasadnienie

Ogólne oświadczenie o nieposiadaniu zdolności produkcyjnych lub wystarczających zdolności 
produkcyjnych stanowi bardziej wymagający standard niż standard określony w decyzji WTO.

Poprawka 17
Artykuł 6 ustęp 1 litera c)

c) Potwierdza, że jeśli produkt 
farmaceutyczny został opatentowany na 
terytorium importera – członka WTO, ten 
członek WTO przyznał lub zamierza 
przyznać licencję przymusową na przywóz 
danego produktu zgodnie z art. 31 
Porozumienia TRIPS i postanowień decyzji. 

c) O ile kraj przywozu nie należy do krajów 
najsłabiej rozwiniętych, potwierdza, że jeśli 
produkt farmaceutyczny został 
opatentowany na terytorium kraju 
przywozu, ten kraj przywozu przyznał lub 
zamierza przyznać licencję przymusową na 
przywóz danego produktu zgodnie z art. 31 
Porozumienia TRIPS i postanowień decyzji. 
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Uzasadnienie

Wyłączenie krajów najsłabiej rozwiniętych.

Poprawka 18
Artykuł 6 ustęp 2

2. Właściwe władze sprawdzają, czy ilość 
produktu podana we wniosku nie przekracza 
ilości zgłoszonej WTO przez importera(ów) 
– członka(ów) WTO oraz że, biorąc pod 
uwagę inne licencje przymusowe zlecone we 
Wspólnocie, całkowita ilość produktu 
zatwierdzonego do produkcji dla importera -
członka WTO znacząco nie przekracza ilości 
zgłoszonej WTO przez tego członka.

2. Właściwe władze sprawdzają, czy 
spodziewana ilość produktu podana we 
wniosku nie przekracza ilości zgłoszonej 
WTO przez kraj (kraje) przywozu oraz że, 
biorąc pod uwagę inne licencje przymusowe 
zlecone we Wspólnocie, całkowita ilość 
produktu zatwierdzonego do produkcji dla 
kraju przywozu znacząco nie przekracza 
ilości zgłoszonej WTO przez ten kraj.

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 19
Artykuł 7 ustęp 1

Wnioskodawca dostarcza właściwym 
organom przekonywujący dowód, że dołożył 
wszelkich starań, aby otrzymać 
upoważnienie od posiadacza prawa na 
rozsądnych warunkach handlowych oraz że 
te starania nie przyniosły pozytywnych 
skutków w stosownym czasie. 

Wnioskodawca dostarcza właściwym 
organom przekonywujący dowód, że dołożył 
wszelkich starań, aby otrzymać 
upoważnienie od posiadacza prawa na 
rozsądnych warunkach handlowych oraz że 
te starania nie przyniosły pozytywnych 
skutków w ciągu 30 dni.

Poprawka 20
Artykuł 7 ustęp 2

Przy określeniu stosownego czasu należy 
wziąć pod uwagę, czy importer – członek 
WTO zgłosił wystąpienie sytuacji krytycznej 
w kraju lub innych okoliczności 

Wcześniejsze negocjacje nie będą 
wymagane w sytuacji krytycznej w kraju, 
innych okoliczności wymagających 
podjęcia pilnych działań, na potrzeby 
użytku publicznego o charakterze 
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wymagających podjęcia pilnych działań. niehandlowym lub praktyk 
antykonkurencyjnych.

Uzasadnienie

Decyzja WTO mówi o pewnych okolicznościach, w których możliwe jest pominięcie 
wcześniejszych negocjacji. Możliwość zastosowania szybkich procedur jest szczególnie ważna 
biorąc pod uwagę ryzyko, że posiadacze patentu nie będą angażować się w negocjacje 
w dobrej wierze.

Poprawka 21
Artykuł 8 ustęp 1

1. Przyznana licencja jest niewyłączna 
i nieprzenoszalna. Zawiera ona szczególne 
warunki określone w ust. 2 – 8, jakie 
powinna spełniać licencja.

1. Przyznana licencja jest niewyłączna 
i nieprzenoszalna. Zawiera ona szczególne 
warunki określone w ust. 2 – 6, jakie 
powinna spełniać licencja.

Poprawka 22
Artykuł 8 ustęp 2

2. Ilość opatentowanego produktu lub 
produktów wytworzonych zgodnie z licencją 
nie przekroczy ilości niezbędnej do 
spełnienia potrzeb importerów – członków 
WTO wymienionych we wniosku.

2. Ilość opatentowanego produktu lub 
produktów wytworzonych zgodnie z licencją 
nie przekroczy ilości niezbędnej do 
spełnienia potrzeb kraju lub krajów 
przywozu wymienionych we wniosku. 

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 23
Artykuł 8 ustęp 3

3. Licencja jest ściśle ograniczona do 
działań związanych z wytwarzaniem danego 
produktu i jego sprzedażą na wywóz do 
członków WTO wymienionych we wniosku. 
Żadnego produktu wytworzonego w ramach 
licencji przymusowej nie wolno oferować do 

3. a) Licencja jest ściśle ograniczona do 
wszelkich działań koniecznych do 
przywozu, wytwarzania i sprzedaży danego 
produktu farmaceutycznego do kraju lub 
krajów wymienionych we wniosku. 
Żadnego produktu wytworzonego w ramach 
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sprzedaży lub wprowadzenia do obrotu w 
żadnym innym kraju poza krajami będącymi 
członkami WTO wymienionymi we 
wniosku. 

licencji przymusowej nie wolno oferować do 
sprzedaży lub wprowadzenia do obrotu w 
żadnym innym kraju poza krajem lub 
krajami wymienionymi we wniosku.

Uzasadnienie

Brzmienie zaproponowanego przepisu jest niejasne i może uniemożliwić import aktywnych 
składników, zagrażając tym samym poważnym osłabieniem systemu.

Poprawka 24
Artykuł 8 ustęp 3 litera b) (nowa)

b) W drodze wyjątku, produkty 
importowane mogą być ponownie 
wywożone przez kwalifikujący się kraj do 
innych członków regionalnego 
porozumienia handlowego, którego kraj 
przywozu jest również członkiem, pod 
warunkiem że co najmniej połowa 
członków w danym czasie składa się 
z krajów w tym czasie ujętych na liście ONZ 
krajów najsłabiej rozwiniętych. Rozumie 
się, że nie nastąpi to z uszczerbkiem dla 
natury terytorialnej danych praw 
patentowych.

Uzasadnienie

Niniejszy artykuł jest włączony na mocy decyzji WTO – w celu promowania efektu skali.

Poprawka 25
Artykuł 8 ustęp 4, część wstępna

4. Produkty wytworzone w ramach licencji 
muszą być wyraźnie identyfikowane, za 
pomocą specjalnych etykiet lub oznakowań, 
jako wytworzone na mocy niniejszego 
rozporządzenia. Produkty należy odróżnić 
od tych, które zostały wytworzone przez 
posiadacza praw, za pomocą specjalnego 
opakowania. Opakowanie oraz wszelka 
dokumentacja dotycząca produktu powinny 
zawierać oznakowanie stwierdzające, że 
produkt podlega licencji przymusowej 

skreślono
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zgodnie z niniejszym rozporządzeniem. Na 
oznakowaniu należy umieścić nazwę 
właściwych władz i identyfikacyjny numeru 
referencyjny oraz wyraźnie zaznaczyć, że 
produkt jest przeznaczony wyłącznie na 
wywóz i sprzedaż w danych krajach 
będących importerami – członkami WTO. 
O ile wnioskodawca nie udowodni, że 
odróżnienie produktu w taki sposób jest 
niewykonalne lub że ma ono istotny wpływ 
na cenę, wymagane jest także nadanie 
produktowi specjalnej barwy lub kształtu.

Uzasadnienie

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

Poprawka 26
Artykuł 8 ustęp 5

5. Przed wysyłką produktu do importerów –
członków WTO wymienionych we wniosku, 
licencjobiorca zamieści na stronie 
internetowej następujące informacje:

5. Przed wysyłką produktu do kraju lub 
krajów przywozu wymienionych we 
wniosku, licencjobiorca zamieści na stronie 
internetowej następujące informacje:

Poprawka 27
Artykuł 8 ustęp 5 litera a)

a) Ilości dostarczane w ramach licencji oraz 
członkowie WTO, będący odbiorcami
produktu

a) Ilości dostarczane w ramach licencji oraz 
kraj, będący odbiorcą produktu

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 28
Artykuł 8 ustęp 6

6. Jeżeli produkty objęte licencją 6. Jeżeli produkty objęte licencją 
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przymusową zostały opatentowane 
w krajach będących importerami -
członkami WTO wymienionymi we 
wniosku, wywóz produktów nastąpi 
wyłącznie wówczas, jeśli kraje te wydały 
obowiązkowe pozwolenie na przywóz 
i sprzedaż produktów. 

przymusową zostały opatentowane 
w krajach przywozu wymienionymi we 
wniosku, wywóz produktów nastąpi 
wyłącznie wówczas, jeśli kraje te wydały 
obowiązkowe pozwolenie na przywóz 
i sprzedaż produktów.

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 29
Artykuł 8 ustęp 7

7. Licencjobiorca zobowiązany jest 
prowadzić pełną i zgodną ze stanem 
faktycznym ewidencję wszystkich ilości 
wytworzonego produktu oraz wszystkich 
transakcji obrotu tym produktem. 
Licencjobiorca udostępni tę ewidencję na 
żądanie niezależnej osobie uzgodnionej 
przez strony lub ustanowionej w inny 
sposób przez właściwe władze, wyłącznie w 
celu sprawdzenia, czy warunki licencji, a 
zwłaszcza warunki dotyczące miejsca 
przeznaczenia produktów, zostały 
spełnione..

skreślono

Uzasadnienie

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

Poprawka 30
Artykuł 8 ustęp 8

8. Licencjobiorca jest zobowiązany 
dostarczyć dowód wywozu produktu, 
w postaci zgłoszenia wywozowego 
poświadczonego przez zainteresowane 
organy celne oraz dowód przywozu lub 

skreślono
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wprowadzenia do obrotu poświadczony 
przez władze importera - członka WTO. 
Licencjobiorca zachowa te zapisy przez 
okres co najmniej trzech lat. Dowody 
należy dostarczać na żądanie właściwych 
władz. 

Uzasadnienie

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

Poprawka 31
Artykuł 8 ustęp 9

9. Licencjobiorca ponosi odpowiedzialność 
za wypłatę wynagrodzenia posiadaczowi 
prawa, w odpowiedniej wysokości ustalonej 
przez właściwe władze przy uwzględnieniu 
wartości ekonomicznej wykorzystania 
produktu, które zostało zatwierdzone 
w ramach licencji, dla zainteresowanych 
importerów - członków WTO.

9. Licencjobiorca ponosi odpowiedzialność 
za wypłatę wynagrodzenia posiadaczowi 
prawa, w odpowiedniej wysokości ustalonej 
przez właściwe władze przy uwzględnieniu 
wartości ekonomicznej wykorzystania 
produktu, które zostało zatwierdzone 
w ramach licencji, dla zainteresowanego 
kraju lub zainteresowanych krajów 
przywozu.

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 32
Artykuł 9

Jeśli nie został spełniony którykolwiek 
z warunków określonych w art. 5 ust. 3 i 4 
oraz art. 6, -8, właściwe władze odrzucają 
wniosek.. Przed odrzuceniem wniosku, 
właściwe władze umożliwiają 
wnioskodawcy naprawienie sytuacji 
i wysłuchanie jego wyjaśnień. 

Jeśli nie został spełniony którykolwiek 
z warunków określonych w art. 5 ust. 3 i 4 
oraz art. 6 i 7, właściwe władze odrzucają 
wniosek.. Przed odrzuceniem wniosku, 
właściwe władze umożliwiają 
wnioskodawcy naprawienie sytuacji 
i wysłuchanie jego wyjaśnień.
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Poprawka 33
Artykuł 11 ustęp 2

2. Ustęp 1 nie ma zastosowania 
w następujących przypadkach: ponownego 
wywozu produktu do importera – członka 
WTO wymienionego we wniosku 
i określonego na opakowaniu 
i w dokumentacji towarzyszącej produktowi 
lub objęcia procedurą tranzytu lub procedurą 
składu celnego, wprowadzenia do wolnych 
obszarów celnych lub składu wolnocłowego 
w celu ponownego wywozu do tego 
importera – członka WTO. 

2. Ustęp 1 nie ma zastosowania 
w następujących przypadkach: ponownego 
wywozu produktu do kraju przywozu 
wymienionego we wniosku i określonego na 
opakowaniu i w dokumentacji towarzyszącej 
produktowi lub objęcia procedurą tranzytu 
lub procedurą składu celnego, 
wprowadzenia do wolnych obszarów 
celnych lub składu wolnocłowego w celu 
ponownego wywozu do tego kraju 
przywozu.

Uzasadnienie

Projekt rozporządzenia wyłączyłby państwa niebędące członkami WTO, w tym 40 krajów 
najsłabiej rozwiniętych, z jego postanowień. Jeżeli mamy osiągnąć określony w Doha cel 
dostępu do leków dla wszystkich, postanowienia rozporządzenia muszą obejmować te 40 
najbiedniejszych krajów. Nic w decyzji WTO nie uniemożliwia takiego rozszerzenia, czego 
dowodem jest ustawodawstwo stosowane w Norwegii, Kanadzie i Niderlandach.

Poprawka 34
Artykuł 14 ustęp 1 litera b)

b) okoliczności, które doprowadziły do 
przyznania licencji, przestały mieć miejsce 
i jest mało prawdopodobne, że wystąpią 
ponownie.

skreślono

Uzasadnienie

Jest to warunek TRIPS-plus, który ignoruje prawo krajów przywozu do określenia momentu, 
w którym kontynuacja licencji przymusowej przestaje być uzasadniona.

Poprawka 35
Artykuł 15 ustęp 1 a (nowy)

Odwołanie od decyzji o przyznaniu licencji 
przymusowej nie powoduje zawieszenia 
wykonania licencji.

Uzasadnienie

Możliwość blokowania dostaw leków na długie okresy będzie prowadzić do niepewności 
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przyszłych dostawców i może dalej redukować zainteresowanie potencjalnych dostawców 
w działaniu w ramach systemu.

Poprawka 36
Artykuł 16 a (nowy)

Art. 16a
Komisja ustanowi fundusz w celu 
zapewnienia bezpośredniego wsparcia 
w formie grantów dla spółek i instytucji, na 
przenoszenie technologii do krajów 
rozwijających się.

Uzasadnienie

W projekcie rozporządzenia brakuje również instrumentów promujących przenoszenie 
technologii i tworzenie zdolności produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym w krajach 
rozwijających się i krajach najsłabiej rozwiniętych, mimo że jest to jeden z celów decyzji 
WTO.

Poprawka 37
Artykuł 17

Trzy lata po wejściu w życie niniejszego 
rozporządzenia, Komisja przedstawi 
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz 
Komitetowi Ekonomiczno-Społecznemu 
sprawozdanie dotyczące funkcjonowania 
niniejszego rozporządzenia oraz jego
wkładu we wdrażanie systemu 
ustanowionego na mocy decyzji. 

Komisja będzie prowadzić dokładny 
monitoring funkcjonowania niniejszego 
rozporządzenia i każdego roku przedstawi 
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz 
Komitetowi Ekonomiczno-Społecznemu 
Sprawozdanie dotyczące jego wkładu we 
wdrażanie systemu ustanowionego na mocy 
decyzji. 
Pełna rewizja niniejszego rozporządzenia 
nastąpi niezwłocznie po zmianie TRIPS, 
a następnie co trzy lata.

Uzasadnienie

Ciągłe monitorowanie i dokonywanie rewizji rozporządzenia jest ważne dla zapewnienia 
dobrego funkcjonowania systemu, który będzie przedmiotem rewizji.
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