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BREVE JUSTIFICAÇÃO

A Conferência ministerial da Organização Mundial do Comércio (OMC) de Doha, realizada 
em 2001, instituiu um acordo memorável, a Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS e a 
Saúde Pública, que reconhece a primazia da saúde pública sobre os direitos de propriedade 
intelectual. A proposta de regulamento em apreço visa aprofundar as medidas necessárias para 
implementar a Decisão do Conselho Geral da OMC, de 30 de Agosto de 2003, posteriormente 
tomada, na União Europeia. O parágrafo relevante da Declaração de Doha reconhece que os 
membros da OMC dotados de uma insuficiente capacidade de fabrico de produtos 
farmacêuticos ou desprovidos de uma tal capacidade podem deparar-se com dificuldades na
utilização efectiva do sistema de concessão de licenças obrigatórias, no âmbito do Acordo 
TRIPS.

Tradicionalmente, as empresas do sector farmacêutico e as autoridades governamentais 
argumentam que os elevados encargos gerados pela investigação e o desenvolvimento ditam a 
necessidade de reforçar a protecção das patentes, o que provavelmente criará incentivos ao 
investimento. Teoricamente, o Acordo TRIPS visa compensar a inovação. Afigura-se, porém, 
que o sistema carece de um mecanismo passível de assegurar a abordagem, em particular, das 
prioridades de saúde nos países pobres e em desenvolvimento. Na realidade, apenas 10% da 
investigação global em curso está realmente vocacionada para as doenças que perfazem 90% 
do fardo de doenças a nível mundial. Todos os anos, morrem milhões de pessoas nos países 
em desenvolvimento porque os únicos medicamentos disponíveis para tratar as doenças 
tropicais são obsoletos, tóxicos ou ineficazes.

A proposta de regulamento em apreço visa criar as condições de concessão de licenças 
obrigatórias. No entanto, resta saber se o presente regulamento terá força real para maximizar 
o acesso dos países em desenvolvimento a medicamentos essenciais, a baixo preço, através da 
plena utilização das flexibilidades claramente mencionadas no texto da OMC.

Embora muitos analistas tenham reconhecido que o regulamento contém elementos positivos, 
persistem algumas dúvidas. Na verdade, a Associação Europeia de Medicamentos Genéricos 
concluiu que os procedimentos são complexos, as condições que regem a actividade dos 
novos fabricantes são muito restritivas e as várias medidas propostas são ambíguas.

Por conseguinte, o processo deverá ser simplificado para incentivar os fornecedores europeus 
a operar ao abrigo do sistema. São claramente necessárias salvaguardas para garantir que os 
produtos farmacêuticos genéricos não entrem no mercado comunitário. Visto que, no entanto, 
o comércio de produtos farmacêuticos está sujeito a disposições severas, a nível nacional, o 
risco de um desvio à norma não é elevado. A própria Comissão salientou que não há provas 
da reimportação de medicamentos dos países menos desenvolvidos para a UE. Por 
conseguinte, estas disposições não devem e não necessitam de impor restrições 
desnecessárias. O facto de a legislação neerlandesa ser menos restritiva constitui um indicador 
de que deveria ser possível beneficiar melhor das oportunidades concedidas pelo texto da 
OMC no sentido de abordar os objectivos de saúde pública que estão na base da Declaração 
de Doha. Infelizmente, o regulamento aplica constantemente condições não referidas na 
Decisão da OMC e passíveis de desincentivar os fornecedores. É tempo de considerar 
seriamente a necessidade de alguma transigência relativamente ao que é uma interpretação 
zelosa da Decisão da OMC.
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A proposta de regulamento inclui ainda um requisito que não foi estabelecido na Decisão da 
OMC, nomeadamente a exclusão do direito por parte das ONG e das instituições 
internacionais, como a ONU, de importar medicamentos em virtude das disposições da 
regulamentação no quadro do sistema. Efectivamente, este requisito não considera o papel 
crucial desempenhado pelas ONG na prestação de serviços de saúde e de tratamento. Além 
disso, não considera o papel das ONG em, por exemplo, catástrofes ou conflitos em que os 
governos, por alguma razão, não possam estar presentes. De novo, é de notar que a legislação 
neerlandesa inclui uma referência explícita ao papel das ONG.

Contrariamente ao regulamento comunitário, também as legislações canadiana, norueguesa e 
neerlandesa incluem, sem excepção, uma referência explícita aos países que não são membros 
da OMC, 40 dos quais são países menos desenvolvidos.

O regulamento comunitário impõe ainda restrições mais severas do que as restrições 
constantes do Acordo TRIPS. As licenças voluntárias não necessitam de ser negociadas em 
situações declaradas de emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência. O 
regulamento comunitário não aplica estas excepções e, por conseguinte, aplica as chamadas 
condições "TRIPS plus".

Por conseguinte, o presente regulamento não deve ser considerado definitivo, pelo que 
convém precisar que será necessário efectuar uma revisão e uma avaliação completa do 
mesmo. Requer, de facto, a elaboração de um relatório anual relativo à implementação das 
suas recomendações. Saliente-se igualmente que a Decisão da OMC prevê a referida revisão 
anual. Solicitamos mais clareza em matéria de disposições com vista ao incremento das 
medidas. Na verdade, qualquer futura alteração do acordo TRIPS no sentido de incorporar a 
Decisão da OMC seria passível de exigir uma revisão imediata do regulamento comunitário e 
a sua execução deveria ser controlada em intervalos regulares.

As questões relacionadas com a transferência de tecnologias para os países em 
desenvolvimento, bem como a necessidade de desenvolver capacidades no fabrico de 
produtos farmacêuticos constituem uma grave omissão na proposta de regulamento. Estes 
elementos são objectivos explícitos da Decisão da OMC. Importa compreender claramente 
que a investigação e o desenvolvimento de medicamentos é um bem geral e público que, por 
conseguinte, requer medidas globais, incluindo o financiamento sustentável e a longo-prazo, 
nomeadamente o Sétimo Programa-Quadro.

O estudo realizado pelo Parlamento Europeu, a cargo de Carlos Correia (Direcção-Geral das 
Políticas Externas), prevê que o impacte da proposta de regulamento nos problemas de saúde 
dos países em desenvolvimento "será, provavelmente, modesto". Por conseguinte, é de certa 
forma preocupante que a sua capacidade de resposta à visão de Doha, sobre como promover o 
acesso a medicamentos para todos, continue a ser fugaz. É evidente que ainda há muito a 
fazer, tanto no que diz respeito ao financiamento adequado, como à garantia de 
enquadramentos flexíveis da propriedade intelectual.
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ALTERAÇÕES

A Comissão do Desenvolvimento insta a Comissão do Comércio Internacional, competente 
quanto à matéria de fundo, a incorporar as seguintes alterações no seu relatório:

Texto da Comissão1 Alterações do Parlamento

Alteração 1
Artigo 1

O presente regulamento estabelece um 
procedimento para a concessão de licenças 
obrigatórias relacionadas com patentes e 
certificados complementares de protecção 
respeitantes ao fabrico e à venda de produtos 
farmacêuticos, quando tais produtos se 
destinem à exportação para membros 
elegíveis da OMC afectados por problemas 
de saúde pública. 
Os Estados-Membros concederão uma 
licença obrigatória a qualquer pessoa que 
apresente um pedido nos termos do artigo 
5.º e nas condições fixadas nos artigos 5.º a 
8.º 

O presente regulamento estabelece um 
procedimento para a concessão de licenças 
obrigatórias relacionadas com patentes e 
certificados complementares de protecção 
respeitantes ao fabrico e à venda de produtos 
farmacêuticos, quando tais produtos se 
destinem à exportação para países elegíveis.

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 2
Artigo 2, n° 3

(3) “membro importador da OMC” o nome 
do membro da OMC para o qual o produto 
farmacêutico deve ser exportado. 

Suprimido

  
1 Ainda não publicado em JO.
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Justificação

Todas as referências subsequentes a "membros da OMC" devem ser corrigidas em 
conformidade com a alteração 1.

Alteração 3
Artigo 4

São membros importadores da OMC 
elegíveis: 

Suprimido

(a) qualquer país menos desenvolvido 
membro da OMC;
(b) qualquer outro membro da OMC que 
tenha apresentado uma notificação ao 
Conselho encarregado do TRIPS acerca da 
sua intenção de usar o sistema como 
importador, incluindo a indicação de 
pretender usar o sistema no seu todo ou de 
forma limitada.
Contudo, qualquer membro da OMC que 
tenha feito uma declaração à OMC no 
sentido de usar o sistema como membro 
importador da OMC não é um membro 
importador da OMC elegível.

Alteração 4
Artigo 4, n° 1 (novo)

1. Qualquer país pode importar produtos 
farmacêuticos ao abrigo do presente 
regulamento, excepto os membros da OMC 
que tenham feito uma declaração à OMC 
no sentido de não usar o sistema como 
membros importadores;

Alteração 5
Artigo 4, n° 2 (novo)

2. As organizações das Nações Unidas, 
excepto as organizações de saúde 
internacionais e as organizações não 
governamentais, podem importar produtos 
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farmacêuticos ao abrigo do presente 
regulamento, caso se verifiquem problemas 
de saúde pública em determinado país.

Justificação

Afigura-se que a proposta de regulamento exclui o direito das ONG de importar 
medicamentos em virtude das disposições da regulamentação no quadro do sistema e, de 
facto, não toma em consideração o papel crucial que as ONG e os organismos da ONU 
desempenham na prestação de serviços de saúde e de tratamento. Também não tem em conta 
o papel das ONG durante, por exemplo, catástrofes ou conflitos em que as autoridades 
governamentais, por qualquer razão, não possam estar presentes.

Alteração 6
Artigo 5, n° 2

2. Se a pessoa que solicita uma licença 
obrigatória apresentar pedidos às autoridades 
competentes de mais do que um 
Estado-Membro relativos ao mesmo 
produto, deve indicá-lo em todos os pedidos, 
juntamente com informações sobre as 
quantidades e os membros importadores da 
OMC em questão. 

2. Se a pessoa que solicita uma licença 
obrigatória apresentar pedidos às autoridades 
competentes de mais do que um 
Estado-Membro relativos ao mesmo 
produto, deve indicá-lo em todos os pedidos. 

Justificação

A determinação das quantidades necessárias por parte do país importador torna o processo 
desnecessariamente mais complexo, visto que as necessidades podem variar em função da 
evolução das circunstâncias.

Alteração 7
Artigo 5, n° 3, alínea c)

(c) identificação da(s) patente(s) e/ou do(s) 
certificado(s) complementar(es) de 
protecção relativamente aos quais se 
pretende obter uma licença obrigatória;

Suprimido

Justificação

A Decisão da OMC não requer a identificação das patentes e, de facto, poderá ser difícil e 
dispendioso determinar que patentes abrangem determinado produto farmacêutico.
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Alteração 8
Artigo 5, n° 3, alínea b bis) (nova)

(b bis) nome dos países importadores ou 
das organizações, em conformidade com o 
artigo 4°;

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 9
Artigo 5, n° 3, alínea c bis) (nova)

(c bis) provas de notificação do Conselho 
encarregado do TRIPS do nome e das 
quantidades estimadas do produto 
desejado;

Alteração 10
Artigo 5, n° 3, alínea d)

d) quantidade do produto farmacêutico que 
o requerente pretende produzir ao abrigo 
da licença obrigatória;

Suprimido

Justificação

A determinação das quantidades necessárias por parte do país importador torna o processo 
desnecessariamente mais complexo, visto que as necessidades podem variar em função da 
evolução das circunstâncias.

Alteração 11
Artigo 5, n° 3, alínea e)

(e) membro(s) da OMC importador(es); Suprimido
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Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 12
Artigo 5, n° 3, alínea f)

(f) provas de negociações prévias com o 
titular do direito, nos termos do artigo 7.º;

(f) se for o caso, provas de negociações 
prévias com o titular do direito, nos termos 
do artigo 7.º;

Justificação

A Decisão da OMC prevê determinadas circunstâncias em que as negociações prévias podem 
ser derrogadas. A possibilidade de aplicar procedimentos acelerados é particularmente 
importante dado o risco de os requerentes de patentes não negociarem de boa fé.

Alteração 13
Artigo 5, n° 3, alínea g)

(g) provas de um pedido específico ao 
requerente da parte dos representantes 
autorizados do membro importador da 
OMC que indique a quantidade do produto 
pretendido.

Suprimido

Justificação

Este requisito não foi estabelecido na Decisão da OMC e acarreta uma complexidade 
desnecessária.

Alteração 14
Artigo 5, n° 4

A autoridade competente pode prescrever 
outras exigências formais ou 
administrativas para um processamento 
eficaz do pedido.

Suprimido
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Justificação

Este requisito não foi estabelecido na Decisão da OMC e acarreta uma complexidade 
desnecessária.

Alteração 15
Artigo 6, n° 1, parte introdutória

1. A autoridade competente deve verificar se 
cada membro importador da OMC citado no 
pedido apresentou uma notificação à OMC 
nos termos da Decisão de 30 de Agosto de 
2003 do Conselho Geral da OMC relativa à 
aplicação do parágrafo 6 da Declaração de 
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saúde 
Pública, a seguir denominada “a Decisão”, 
respeitante a cada um dos produtos 
abrangidos pelo pedido, que:

1. A autoridade competente deve verificar se 
cada país citado no pedido apresentou uma 
notificação à OMC nos termos da Decisão 
de 30 de Agosto de 2003 do Conselho Geral 
da OMC relativa à aplicação do parágrafo 6 
da Declaração de Doha sobre o Acordo 
TRIPS e a Saúde Pública, a seguir 
denominada “a Decisão”, respeitante a cada 
um dos produtos abrangidos pelo pedido, 
que:

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 16
Artigo 6, n° 1, alínea b)

(b) a menos que o membro importador da 
OMC seja um dos países menos 
desenvolvidos, confirme que o membro
importador da OMC afirmou não dispor de 
capacidade de fabrico no sector farmacêutico 
ou examinou a sua capacidade de fabrico 
nesse sector e concluiu que, com excepção 
da capacidade detida ou controlada pelo 
titular do direito, é actualmente incapaz de 
satisfazer as suas necessidades;

(b) a menos que o país importador seja um 
dos países menos desenvolvidos, confirme 
que o país importador afirmou não dispor de 
capacidade de fabrico no sector farmacêutico 
relativamente a determinado(s) produto(s)
ou examinou a sua capacidade de fabrico 
nesse sector e concluiu que, com excepção 
da capacidade detida ou controlada pelo 
titular do direito, é actualmente incapaz de 
satisfazer as suas necessidades no que diz 
respeito a esse(s) produto(s);

Justificação

A declaração geral de falta de capacidade de fabrico ou de insuficiente capacidade de 
fabrico é mais rigorosa do que a norma estabelecida na Decisão da OMC.
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Alteração 17
Artigo 6, n° 1, alínea c)

(c) confirme que, nos casos em que um 
produto farmacêutico está patenteado no 
território do membro importador da OMC, 
esse país concedeu ou tenciona conceder 
uma licença obrigatória para importação do 
produto em questão, nos termos do artigo 
31.º do Acordo TRIPS e das disposições da 
Decisão. 

(c) contanto que o país importador seja um 
país menos desenvolvido, confirme que, nos 
casos em que um produto farmacêutico está 
patenteado no território do país importador, 
esse país concedeu ou tenciona conceder 
uma licença obrigatória para importação do 
produto em questão, nos termos do artigo 
31.º do Acordo TRIPS e das disposições da 
Decisão.

Justificação

A presente alteração isenta os países menos desenvolvidos.

Alteração 18
Artigo 6, n° 2

2. A autoridade competente deve verificar se 
a quantidade do produto citado no pedido 
não ultrapassa a que foi notificada à OMC 
pelo(s) membro(s) importador(es) da OMC 
e se, tendo em conta outras licenças 
obrigatórias decretadas na Comunidade, a 
quantidade total do produto cuja produção
foi autorizada para qualquer membro 
importador não ultrapassa significativamente 
a quantidade notificada à OMC por esse 
membro.

2. A autoridade competente deve verificar se 
a quantidade estimada do produto citado no 
pedido não ultrapassa a que foi notificada à 
OMC pelo(s) paíse(s) importador(es) e se, 
tendo em conta outras licenças obrigatórias 
decretadas na Comunidade, a quantidade 
total do produto cuja produção foi autorizada 
para qualquer país importador não ultrapassa 
significativamente a quantidade notificada à 
OMC por esse país.

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 19
Artigo 7, parágrafo 1

O requerente deve apresentar à autoridade 
competente provas de que desenvolveu 

O requerente deve apresentar à autoridade 
competente provas de que desenvolveu 
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esforços para obter a autorização do titular 
do direito, em condições e modalidades 
comerciais razoáveis, e que os seus esforços 
não tiveram êxito num prazo aceitável. 

esforços para obter a autorização do titular 
do direito, em condições e modalidades 
comerciais razoáveis, e que os seus esforços 
não tiveram êxito num prazo de 30 dias. 

Alteração 20
Artigo 7, parágrafo 2

A determinação de prazo aceitável deve ter 
em conta se o membro importador da OMC 
declarou uma situação de emergência 
nacional ou outras circunstâncias de 
extrema urgência. 

Não serão exigidas negociações prévias 
numa situação de emergência nacional ou 
outras circunstâncias de extrema urgência, 
em situação de utilização pública para fins 
não comerciais ou de práticas anti-
concorrenciais.

Justificação

A Decisão da OMC prevê determinadas circunstâncias em que as negociações prévias podem 
ser derrogadas. A possibilidade de aplicar procedimentos acelerados é particularmente 
importante dado o risco de os requerentes de patentes não negociarem de boa fé.

Alteração 21
Artigo 8, n° 1

1. A licença concedida deve ser não 
exclusiva e não transmissível e deve conter 
as condições específicas fixadas nos n.ºs 2 a 
8, a satisfazer pelo titular da licença.

1. A licença concedida deve ser não 
exclusiva e não transmissível e deve conter 
as condições específicas fixadas nos n.ºs 2 a 
6, a satisfazer pelo titular da licença.

Alteração 22
Artigo 8, n° 2

2. A quantidade do(s) produto(s) 
fabricado(s) patenteado(s) ao abrigo da 
licença não deve ultrapassar o necessário 
para satisfazer as necessidades do(s) 
membro(s) importador(es) da OMC
mencionado(s) no pedido. 

2. A quantidade do(s) produto(s) 
fabricado(s) patenteado(s) ao abrigo da 
licença não deve ultrapassar o necessário 
para satisfazer as necessidades do(s) país(es)
importador(es) mencionado(s) no pedido. 

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
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promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 23
Artigo 8, n° 3

3. A licença deve limitar-se estritamente aos 
actos de fabrico do produto em questão e de 
venda destinada a exportação para o(s) 
membros(s) da OMC mencionado(s) no 
pedido. Um produto fabricado ao abrigo da 
licença obrigatória não pode ser apresentado 
para venda ou colocado no mercado de 
qualquer outro país, a não ser no do(s) 
membro(s) da OMC mencionado(s) no 
pedido.

3. A licença deve limitar-se estritamente a 
todos os actos necessários à importação, ao 
fabrico e à venda do produto em questão 
ao(s) país(es) mencionado(s) no pedido. Um 
produto fabricado ao abrigo da licença 
obrigatória não pode ser apresentado para 
venda ou colocado no mercado de qualquer 
outro país, a não ser no do(s) país(es) 
mencionado(s) no pedido.

Justificação

A formulação da legislação proposta é ambígua e pode obstar à importação de ingredientes 
farmacêuticos activos e assim ameaçar prejudicar seriamente o sistema.

Alteração 24
Artigo 8, n° 3, alínea b ter) (nova)

b ter) A título excepcional, os produtos 
importados podem ser reexportados por um 
país elegível para outros membros de um 
acordo de comércio regional de que 
também seja membro o país importador, 
desde que à data, no mínimo, metade dos 
membros seja constituída por países 
enumerados na lista de países menos 
desenvolvidos, em vigor, das Nações 
Unidas. Convém precisar que esta medida 
não atenta contra a natureza territorial dos 
direitos de propriedade intelectual em 
causa.

Justificação

Este artigo está consignado na Decisão da OMC e visa promover as economias de escala.
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Alteração 25
Artigo 8, n° 4

4. Os produtos fabricados ao abrigo da 
licença devem ser claramente identificados, 
por meio de rotulagem ou marcação 
específica, como sendo produzidos nos 
termos do presente regulamento. Os 
produtos devem distinguir-se dos 
fabricados pelo titular do direito por uma 
embalagem especial. A embalagem e toda a 
literatura relativa ao produto devem 
ostentar uma indicação de que o produto 
está sujeito a uma licença obrigatória de 
acordo com o presente regulamento, 
indicando o nome da autoridade 
competente e qualquer número de 
referência que o identifique, e 
especificando claramente que o produto se 
destina exclusivamente à exportação e 
venda no(s) membro(s) importador(es) da 
OMC em questão. A menos que o 
requerente prove que essa distinção não é 
viável ou tem um impacto importante no 
preço, também é exigida uma cor ou forma 
especial para os próprios produtos.

Suprimido

Justificação

Alteração 26
Artigo 8, n° 5

5. Antes do envio para o(s) membro(s) 
importador(es) da OMC mencionado(s) no 
pedido, o titular da licença deve publicar 
num sítio da Web as seguintes informações: 

5. Antes do envio para o(s) país(es) 
importador(es) mencionado(s) no pedido, o 
titular da licença deve publicar num sítio da 
Web as seguintes informações: 

Alteração 27
Artigo 8, n° 5, alínea a)

(a) as quantidades que são fornecidas 
mediante a licença e os membros da OMC a 
quem são fornecidas;

(a) as quantidades que são fornecidas 
mediante a licença e o país a quem são 
fornecidas;
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Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 28
Artigo 8, n° 6

6. Se o(s) produto(s) abrangido(s) pela 
licença obrigatória estiver(em) patenteado(s) 
nos membros importadores da OMC 
mencionados no pedido, o(s) produto(s) só 
será(ão) exportado(s) se esses países tiverem 
emitido uma licença obrigatória para a 
importação e venda dos produtos.

6. Se o(s) produto(s) abrangido(s) pela 
licença obrigatória estiver(em) patenteado(s) 
no país importador mencionado no pedido, 
o(s) produto(s) só será(ão) exportado(s) se 
esses países tiverem emitido uma licença 
obrigatória para a importação e venda dos 
produtos.

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 29
Artigo 8, n° 7

7. O titular da licença deve manter livros e 
registos completos e rigorosos de todas as 
quantidades de produto fabricado e de 
todas as transacções do mesmo. Mediante 
pedido, o titular da licença deve colocar 
esse livros e registos à disposição de uma 
pessoa independente escolhida pelas partes 
ou designada pela autoridade competente, 
com a única finalidade de verificar o 
cumprimento das condições da licença, em 
particular as que se referem ao destino 
final dos produtos.

Suprimido
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Justificação

Este requisito não foi estabelecido na Decisão da OMC e acarreta uma complexidade 
desnecessária.

Alteração 30
Artigo 8, n° 8

8. Deve ser exigido ao titular da licença que 
apresente provas da exportação do produto, 
por intermédio de uma declaração de 
exportação certificada pela autoridade 
aduaneira em questão, assim como provas 
da importação ou colocação no mercado 
certificada por uma autoridade do membro 
importador da OMC, e ainda que 
mantenha esses registos durante um 
mínimo de três anos. Essas provas devem 
ser fornecidas à autoridade competente, 
mediante pedido.

Suprimido

Justificação

Este requisito não foi estabelecido na Decisão da OMC e acarreta uma complexidade 
desnecessária.

Alteração 31
Artigo 8, n° 9

9. O titular da licença é responsável pelo 
pagamento de uma remuneração adequada 
ao titular do direito, conforme determinado 
pela autoridade competente tendo em 
consideração o valor económico da 
utilização que foi autorizada ao abrigo da 
licença para o(s) membro(s) importador(es) 
da OMC em causa.

9. O titular da licença é responsável pelo 
pagamento de uma remuneração adequada 
ao titular do direito, conforme determinado 
pela autoridade competente tendo em 
consideração o valor económico da 
utilização que foi autorizada ao abrigo da 
licença para o(s) país(es) importador(es) em 
causa.

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.
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Alteração 32
Artigo 9

A autoridade competente deve recusar um 
pedido se não for cumprida alguma das 
condições fixadas nos n.ºs 3 e 4 do artigo 5.º 
e nos artigos 6.º, 7.º e 8.º Antes de recusar 
um pedido, a autoridade competente deve 
dar ao requerente a possibilidade de 
rectificar a situação e de ser ouvido.

A autoridade competente deve recusar um 
pedido se não for cumprida alguma das 
condições fixadas nos n.ºs 3 e 4 do artigo 5.º 
e nos artigos 6.º e 7.º. Antes de recusar um 
pedido, a autoridade competente deve dar ao 
requerente a possibilidade de rectificar a 
situação e de ser ouvido.

Alteração 33
Artigo 11, n° 2

2. O n.º 1 não se aplica à reexportação para o 
membro importador da OMC mencionado 
no pedido e identificado na embalagem e na 
documentação do produto, nem à colocação 
num regime de trânsito ou de entreposto 
aduaneiro ou numa zona franca ou num 
entreposto franco para efeitos de 
reexportação para esse membro importador 
da OMC.

2. O n.º 1 não se aplica à reexportação para o 
país importador mencionado no pedido e 
identificado na embalagem e na 
documentação do produto, nem à colocação 
num regime de trânsito ou de entreposto 
aduaneiro ou numa zona franca ou num 
entreposto franco para efeitos de 
reexportação para esse país importador.

Justificação

O regulamento proposto excluiria os países que não são membros da OMC do âmbito de 
aplicação das disposições, incluindo o grupo de 40 PMD. O objectivo de Doha com vista à 
promoção do acesso a medicamentos para todos deve incluir os 40 países mais pobres. 
Nenhuma passagem da Decisão da OMC obsta a um tal alargamento do âmbito de aplicação, 
conforme o demonstra a adopção de legislação na Noruega, no Canadá e nos Países Baixos.

Alteração 34
Artigo 14, n° 1, alínea b)

(b) se e quando as circunstâncias que 
levaram à concessão da licença deixarem 
de existir e for pouco provável que voltem a 
verificar-se.

Suprimido

Justificação

Trata-se de uma condição no âmbito do Acordo TRIPS-Plus que ignora o direito de os países 
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importadores determinarem quando é que a continuação de uma licença obrigatória já não 
se justifica.

Alteração 35
Artigo 15, parágrafo 1 bis (novo)

Um recurso contra uma decisão de 
concessão de uma licença obrigatória não 
suspenderá a execução da licença.

Justificação

A possibilidade de bloquear o aprovisionamento de medicamentos por longos períodos de 
tempo provocará incerteza por parte dos eventuais fornecedores e poderá reduzir ainda mais 
o interesse dos potenciais fornecedores em operar no âmbito do sistema.

Alteração 36
Artigo 16 bis (novo)

Artigo 16° bis
A Comissão criará um fundo destinado à 
concessão de apoio directo sob a forma de 
subvenções a empresas e a instituições com 
vista à transferência de tecnologia para os 
países em desenvolvimento.

Justificação

A proposta de regulamento também carece de instrumentos com vista à promoção da 
transferência de tecnologia e do desenvolvimento de capacidades em matéria de produtos 
farmacêuticos nos países em desenvolvimento e no grupo dos PMD, embora este seja um dos 
objectivos da Decisão da OMC.

Alteração 37
Artigo 17

Três anos após a entrada em vigor do 
presente regulamento, a Comissão deve 
apresentar ao Parlamento Europeu, ao 
Conselho e ao Comité Económico e Social 
um relatório sobre a execução do presente 
regulamento e o respectivo contributo para a 
aplicação do sistema estabelecido pela 
Decisão.

A Comissão acompanhará cuidadosamente 
a execução das disposições do presente 
regulamento e anualmente deve apresentar 
um relatório ao Parlamento Europeu, ao 
Conselho e ao Comité Económico e Social 
sobre o respectivo contributo para a 
aplicação do sistema estabelecido pela 
Decisão.
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Será efectuada uma revisão completa do 
presente regulamento imediatamente após 
a modificação do Acordo TRIPS e, 
posteriormente, de três em três anos.

Justificação

A constante monitorização e revisão do regulamento é importante para assegurar um bom 
funcionamento do sistema, que ficará sujeito a revisão.
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