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STRUČNÉ ODÔVODNENIE

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.

POZMEŇUJÚCE A DOPLŇUJÚCE NÁVRHY

Výbor pre rozvoj žiada Výbor pre medzinárodný obchod, aby ako gestorský výbor prijal do 
svojej správy tieto pozmeňujúce a doplňujúce návrhy:
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Text navrhnutý Komisiou1 Pozmeňujúce a doplňujúce návrhy 
Parlamentu

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 1
Článok 1

Toto nariadenie ustanovuje postup 
udeľovania povinných licencií týkajúcich sa 
patentov a doplnkových ochranných 
osvedčení vzťahujúcich sa na výrobu a 
predaj farmaceutických výrobkov v 
prípadoch, keď sú takéto výrobky určené na 
vývoz oprávneným členom WTO, ktorí čelia 
problémom v zdravotníctve.
Členské štáty udelia povinnú licenciu 
akejkoľvek osobe, ktorá si podá žiadosť v 
súlade s článkom 5 a podmienkami 
ustanovenými v článkoch 5 – 8.

Toto nariadenie ustanovuje postup 
udeľovania povinných licencií týkajúcich sa 
patentov a doplnkových ochranných 
osvedčení vzťahujúcich sa na výrobu a 
predaj farmaceutických výrobkov v 
prípadoch, keď sú takéto výrobky určené na 
vývoz oprávneným krajinám, ktoré čelia 
problémom v zdravotníctve.

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 2
Článok 2 odsek 3

(3) „dovážajúci člen WTO” znamená názov 
člena WTO, do ktorého sa vyváža 
farmaceutický výrobok;

vypúšťa sa

Odôvodnenie

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 3
Článok 4

  
1 Zatiaľ neuverejnené v úradnom vestníku.



PA\556584SK.doc PE 353.333v01-00

SK

Členovia WTO oprávnení dovážať sú:
(a) ktorýkoľvek z najmenej rozvinutých 
členov WTO
(b) ktorýkoľvek ďalší člen WTO, ktorý 
odoslal oznámenie Rade TRIPS, v ktorom 
vyjadril zámer využívať systém ako 
dovozca, vrátane toho, či bude využívať 
systém ako celok, alebo len v obmedzenom 
rozsahu.
Ktorýkoľvek člen WTO, ktorý však 
oficiálne oznámil WTO, že nebude využívať 
systém ako dovážajúci člen WTO, nebude 
oprávneným dovážajúcim členom WTO.

vypúšťa sa

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 4
Článok 4 odsek 2 (nový)

1. Podľa tohto nariadenia môže 
farmaceutické výrobky dovážať každá 
krajina, s výnimkou tých členov WTO, ktorí 
WTO podali vyhlásenie o tom, že nebudú 
využívať systém ako dovážajúci členovia;

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 5
Článok 4 odsek 2 (nový)

2. Podľa tohto nariadenia môžu dovážať 
farmaceutické výrobky Organizácia 
spojených národov, iné medzinárodné 
zdravotnícke organizácie a mimovládne 
organizácie v prípade problémov v oblasti 
zdravotníctva v danej krajine.

Odôvodnenie

The proposed regulation appears to exclude the right of NGOs to import medicines under the 
rules of the regulation under the system, and, indeed, fails to take into account the critical 
role NGOs and UN bodies 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.
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 6
Článok 5 odsek 2

2. Ak osoba žiadajúca o udelenie povinnej 
licencie predkladá žiadosti na rovnaký 
výrobok príslušným orgánom vo viac ako 
jednom členskom štáte, musí to uviesť v 
každej žiadosti spolu s podrobnosťami 
týkajúcimi sa množstiev a príslušných 
dovážajúcich členov WTO.

2. Ak osoba žiadajúca o udelenie povinnej 
licencie predkladá žiadosti na rovnaký 
výrobok príslušným orgánom vo viac ako 
jednom členskom štáte, musí to uviesť v 
každej žiadosti.

Odôvodnenie

The determination of the needed quantities by the importing country adds unnecessary 
complication, since needs may change as circumstances evolve.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 7
Článok 5 odsek 3 bod (c)

(c) identifikáciu patentu (patentov) a/alebo 
doplnkového ochranného osvedčenia 
(osvedčení), ktorých sa týka požadovaná 
povinná licencia;

vypúšťa sa

Odôvodnenie

Identification of patents is not required by the WTO Decision and, in fact, it may be difficult 
and costly to determine which patents cover a given pharmaceutical product.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 8
Článok 5 odsek 3 bod (b a) (nový)

(ba) dovážajúce krajiny alebo organizácie, 
ako sa uvádza v článku 4;

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 9
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Článok 5 odsek 3 bod (c a) (nový)

(ca) dôkaz o oznámení názvu a 
predpokladaných množstiev požadovaného 
výrobku Rade TRIPS;

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 10
Článok 5 odsek 3 bod (d)

(d) množstvo farmaceutických výrobkov, 
ktoré žiadateľ hodlá vyrábať na základe 
povinnej licencie;

vypúšťa sa

Odôvodnenie

The determination of the needed quantities by the importing country adds unnecessary 
complication, since needs may change as circumstances evolve.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 11
Článok 5 odsek 3 bod (e)

(e) dovážajúci člen alebo členovia WTO; vypúšťa sa

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 12
Článok 5 odsek 3 bod (f)

(f) dôkazový materiál o predchádzajúcom 
rokovaní s vlastníkom patentových práv v 
súlade s článkom 7;

(f) podľa potreby dôkazový materiál o 
predchádzajúcom rokovaní s vlastníkom 
patentových práv v súlade s článkom 7;

Odôvodnenie

The WTO Decision provides for certain circumstances in which prior negotiation can be 
waived.  The possibility of applying fast-track procedures is of particular importance given 
the risk of patentees not engaging in negotiations in good faith.
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 13
Článok 5 odsek 3 bod (g)

(g) dôkazový materiál o osobitnej žiadosti, 
ktorú žiadateľovi predložili poverení 
predstavitelia dovážajúceho člena WTO a 
vyznačenie požadovaného množstva 
výrobku.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 14
Článok 5 odsek 4

Príslušný orgán môže určiť ďalšie 
formálne alebo administratívne požiadavky 
na efektívne spracovanie žiadosti.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 15
Článok 6 odsek 1 úvodná časť

1. Príslušný orgán preverí, či každý
dovážajúci člen WTO uvedený v žiadosti 
predložil oznámenie WTO v súlade s 
rozhodnutím Generálnej rady WTO z 30. 
augusta 2003 o implementácii odseku 6 
Deklarácie z Dohy o Dohode TRIPS a o 
zdravotníctve (ďalej len „rozhodnutie”) 
týkajúce sa každého z výrobkov, ktoré sú 
predmetom žiadosti, ktorá:

1. Príslušný orgán preverí, či každá krajina 
uvedená v žiadosti predložila oznámenie 
WTO v súlade s rozhodnutím Generálnej 
rady WTO z 30. augusta 2003 o 
implementácii odseku 6 Deklarácie z Dohy o 
Dohode TRIPS a o zdravotníctve (ďalej len 
„rozhodnutie”) týkajúce sa každého z 
výrobkov, ktoré sú predmetom žiadosti, 
ktorá:

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
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Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 16
Článok 6 odsek 1 bod (b)

(b) potvrdí, že pokiaľ dovážajúci člen WTO
nepatrí medzi najmenej rozvinuté krajiny, 
tento dovážajúci člen WTO preukázal, že 
nemá žiadne výrobné kapacity vo 
farmaceutickom sektore alebo, že preskúmal 
vlastnú výrobnú kapacitu v tomto sektore a 
zistil, že pri vylúčení každej kapacity, ktorá 
je vo vlastníctve alebo pod kontrolou 
vlastníka patentových práv, nie je v 
súčasnosti schopný uspokojiť vlastné 
potreby;

(b) potvrdí, že ak dovážajúca krajina nepatrí 
medzi najmenej rozvinuté krajiny, táto 
dovážajúca krajina preukázala, že v 
súvislosti s konkrétnym výrobkom alebo 
výrobkami nemá žiadne výrobné kapacity vo 
farmaceutickom sektore alebo, že 
preskúmala vlastnú výrobnú kapacitu v 
tomto sektore a zistila, že pri vylúčení 
každej kapacity, ktorá je vo vlastníctve alebo 
pod kontrolou vlastníka patentových práv, 
nie je v súčasnosti schopná uspokojiť vlastné 
potreby v súvislosti s daným výrobkom 
alebo výrobkami;

Odôvodnenie

A general declaration of no or insufficient manufacturing capacity is a more stringent 
standard than the one established in the WTO decision.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 17
Článok 6 odsek 1 bod (c)

(c) potvrdí, že v prípade, ak je farmaceutický 
výrobok patentovaný na území 
dovážajúceho člena WTO, tento člen WTO
udelil alebo hodlá udeliť povinnú licenciu na 
dovoz príslušného výrobku v súlade s 
článkom 31 Dohody TRIPS a ustanoveniami 
tohto rozhodnutia.

(c) ak dovážajúca krajina nepatrí medzi 
najmenej rozvinuté krajiny, potvrdí, že v 
prípade, keď je farmaceutický výrobok 
patentovaný na území dovážajúcej krajiny, 
táto krajina udelila alebo hodlá udeliť 
povinnú licenciu na dovoz príslušného 
výrobku v súlade s článkom 31 Dohody 
TRIPS a ustanoveniami tohto rozhodnutia.

Odôvodnenie

Exemption for least developing countries

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 18
Článok 6 odsek 2

2. Príslušný orgán overí, či množstvo 2. Príslušný orgán overí, či predpokladané 
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výrobku uvedené v žiadosti neprevyšuje 
množstvo, ktoré dovážajúci člen (členovia) 
WTO oznámil WTO a, berúc do úvahy 
ďalšie povinné licencie spravované v 
Spoločenstve, či celkové množstvo výrobku, 
ktoré sa má vyrobiť pre ktoréhokoľvek 
dovážajúceho člena WTO, neprevyšuje 
výrazne množstvo, ktoré tento člen oznámil 
WTO.

množstvo výrobku uvedené v žiadosti 
neprevyšuje množstvo, ktoré dovážajúca 
krajina (krajiny) oznámila WTO a, berúc do 
úvahy ďalšie povinné licencie spravované v 
Spoločenstve, či celkové množstvo výrobku, 
ktoré sa má vyrobiť pre ktorúkoľvek 
dovážajúcu krajinu, neprevyšuje výrazne 
množstvo, ktoré táto krajina oznámila 
WTO.

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 19
Článok 7 odsek 1

V snahe vyhovieť príslušnému orgánu, mu 
žiadateľ poskytne dôkazový materiál, že 
vyvinul úsilie na získanie oprávnenia od 
vlastníka patentových práv za rozumných 
obchodných podmienok, a že jeho snaha 
počas primeraného obdobia neviedla k 
úspešnému výsledku.

V snahe vyhovieť príslušnému orgánu, mu 
žiadateľ poskytne dôkazový materiál, že 
vyvinul úsilie na získanie oprávnenia od 
vlastníka patentových práv za rozumných 
obchodných podmienok, a že jeho snaha 
počas tridsiatich dní neviedla k úspešnému 
výsledku.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 20
Článok 7 odsek 2

Pri určení primeraného obdobia sa berie do 
úvahy, či dovážajúci člen WTO vyhlásil 
stav národného ohrozenia alebo iné 
okolnosti mimoriadnej naliehavosti.

Predchádzajúce rokovania sa nevyžadujú v 
prípade stavu národného ohrozenia, iných 
okolností mimoriadnej naliehavosti, 
verejného nekomerčného využívania alebo 
opatrení na boj proti konkurencii.

Odôvodnenie

The WTO Decision provides for certain circumstances in which prior negotiation can be 
waived.  The possibility of applying fast-track procedures is of particular importance given 
the risk of patentees not engaging in negotiations in good faith.
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 21
Článok 8 odsek 1

1. Udelená licencia nie je výhradná ani 
prevoditeľná. Musí obsahovať špecifické 
podmienky ustanovené v odsekoch 2 až 8, 
ktoré musí užívateľ licencie splniť.

1. Udelená licencia nie je výhradná ani 
prevoditeľná. Musí obsahovať špecifické 
podmienky ustanovené v odsekoch 2 až 6, 
ktoré musí užívateľ licencie splniť.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 22
Článok 8 odsek 2

2. Množstvo patentovaného výrobku 
(výrobkov) vyrábaného na základe licencie 
nesmie prevyšovať množstvo nutné na 
vyhovenie potrebám dovážajúceho člena 
alebo členov WTO uvedených v žiadosti.

2. Množstvo patentovaného výrobku 
(výrobkov) vyrábaného na základe licencie 
nesmie prevyšovať množstvo nutné na 
vyhovenie potrebám dovážajúcej krajiny 
alebo krajín uvedených v žiadosti.

Odôvodnenie
The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 23
Článok 8 odsek 3

3. Licencia sa prísne obmedzuje na 
činnosti spojené s výrobou príslušného 
výrobku a jeho predaj na vývoz členovi 
alebo členom WTO uvedeným v žiadosti. 
Nijaký výrobok vyrobený na základe 
povinnej licencie sa nesmie ponúkať na 
predaj alebo uviesť na trh v akejkoľvek inej 
krajine, ako je členská krajina WTO
uvedená v žiadosti.

3. (a) Licencia sa prísne obmedzuje na 
činnosti potrebné na dovoz, výrobu a predaj 
príslušného farmaceutického výrobku do 
krajiny alebo krajín uvedených v žiadosti. 
Nijaký výrobok vyrobený na základe 
povinnej licencie sa nesmie ponúkať na 
predaj alebo uviesť na trh v akejkoľvek inej 
krajine, ako je krajina alebo krajiny
uvedené v žiadosti.

Odôvodnenie

The wording of the proposed legislation is ambiguous and could prevent the importation of 
active pharmaceutical ingredients, thereby threatening to seriously undermine the system.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 24
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Článok 8 odsek 3 bod (b) (nový)

(b) Oprávnená krajina môže vo 
výnimočných prípadoch dovezené výrobky 
znovu vyviezť do iných členských krajín 
regionálnej obchodnej zmluvy, ktorej 
členom je aj dovážajúca krajina, ak aspoň 
polovicu z aktuálnych členov tvoria krajiny, 
ktoré sú v tom čase na zozname najmenej 
rozvinutých krajín OSN. Toto, prirodzene, 
neohrozí územnú povahu príslušných 
patentových práv.

Odôvodnenie

This article is provided for under the WTO decision - in order to promote economies of scale.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 25
Článok 8 odsek 4 úvodná časť

4. Výrobky vyrábané na základe licencie 
budú jasne označené osobitnými štítkami, 
etiketami alebo značkami uvádzajúcimi, že 
sa vyrobili v súlade s týmto nariadením. 
Takéto výrobky sa budú od výrobkov 
vyrábaných vlastníkom patentových práv 
odlišovať prostredníctvom osobitných 
obalov. Na obale a akejkoľvek sprievodnej 
dokumentácii sa uvedie, že výrobok je 
predmetom povinnej licencie podľa tohto 
nariadenia, uvedie sa názov príslušného 
orgánu a akékoľvek identifikačné 
referenčné číslo, čím sa jasne špecifikuje, 
že výrobok je určený výhradne na vývoz a 
predaj v príslušnom dovážajúcom členovi 
(členoch) WTO. Ak žiadateľ nepreukáže, že 
rozlíšenie osobitným zafarbením alebo 
tvarovaním samotných výrobkov nie je 
možné vykonať alebo, že by to malo 
výrazný dopad na cenu, takéto rozlíšenie sa 
tiež požaduje.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 26
Článok 8 odsek 5

5. Pred odoslaním dovážajúcemu členovi 
alebo členom WTO uvedeným v žiadosti, 
užívateľ licencie uverejní na internete tieto 
informácie:

5. Pred odoslaním dovážajúcej krajine 
alebo krajinám uvedeným v žiadosti, 
užívateľ licencie uverejní na internete tieto 
informácie:

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 27
Článok 8 odsek 5 bod (a)

(a) množstvo tovaru dodávaného na základe 
tejto licencie a členovia WTO, ktorým sa 
výrobok dodáva

(a) množstvo tovaru dodávaného na základe 
tejto licencie a krajiny, ktorým sa výrobok 
dodáva,

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 28
Článok 8 odsek 6

6. Ak je výrobok (výrobky), ktorý je 
predmetom povinnej licencie, patentovaný v 
dovážajúcej členskej krajine (krajinách) 
WTO uvedenej v žiadosti, výrobok 
(výrobky) možno vyvážať len vtedy, keď 
uvedená dovážajúca krajina (krajiny) vydala 
povinnú licenciu na dovoz a predaj 
výrobkov.

6. Ak je výrobok (výrobky), ktorý je 
predmetom povinnej licencie, patentovaný 
v dovážajúcej členskej krajine uvedenej v 
žiadosti, výrobok (výrobky) možno vyvážať 
len vtedy, keď uvedená dovážajúca krajina 
vydala povinnú licenciu na dovoz a predaj 
výrobkov.

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 29
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Článok 8 odsek 7

7. Užívateľ licencie musí viesť kompletné a 
presné obchodné knihy a záznamy o 
všetkých množstvách vyrobeného výrobku a 
všetkých spôsoboch nakladania s 
výrobkom. Užívateľ licencie na požiadanie 
sprístupní tieto obchodné knihy a záznamy 
nezávislej osobe odsúhlasenej 
zúčastnenými stranami alebo vymenovanej 
príslušným orgánom iným spôsobom; 
jediným cieľom sprístupnenia je 
preskúmanie, či sú splnené podmienky 
licencie, a to najmä tie, ktoré sa týkajú 
konečného miesta určenia výrobku.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 30
Článok 8 odsek 8

8. Od užívateľa licencie sa požaduje, aby 
poskytol dôkazový materiál o vývoze 
výrobku formou vyhlásenia o vývoze 
potvrdeného príslušným colným orgánom, 
ako aj dôkazový materiál o dovoze a 
uvedení na trh, ktorý potvrdil orgán 
dovážajúceho člena WTO. Užívateľ licencie 
musí uchovávať takéto záznamy najmenej 
tri roky. Na požiadanie musia byť tieto 
dôkazové materiály dodané príslušnému 
orgánu.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This requirement is absent from the WTO Decision and adds unnecessary complication.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 31
Článok 8 odsek 9

9. Užívateľ licencie zodpovedá za vyplatenie 
príslušnej náhrady vlastníkovi patentových 
práv, ktorú určil príslušný orgán 

9. Užívateľ licencie zodpovedá za vyplatenie 
príslušnej náhrady vlastníkovi patentových 
práv, ktorú určil príslušný orgán 
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vychádzajúc z ekonomickej hodnoty 
využívania licencie potvrdenej príslušným 
dovážajúcim členom (členmi) WTO.

vychádzajúc z ekonomickej hodnoty 
využívania licencie potvrdenej príslušnou 
dovážajúcou krajinou alebo krajinami.

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 32
Článok 9

Príslušný orgán zamietne žiadosť, ak nie je 
splnená akákoľvek podmienka ustanovená v 
článku 5 ods. 3 a 4 a v článkoch 6, 7 a 8.
Pred zamietnutím žiadosti príslušný orgán 
poskytne žiadateľovi príležitosť odstrániť 
nedostatky a umožní vypočutie žiadateľa.

Príslušný orgán zamietne žiadosť, ak nie je 
splnená akákoľvek podmienka ustanovená v 
článku 5 ods. 3 a 4 a v článkoch 6 a 7.  Pred 
zamietnutím žiadosti príslušný orgán 
poskytne žiadateľovi príležitosť odstrániť 
nedostatky a umožní vypočutie žiadateľa.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 33
Článok 11 odsek 2

2. Odsek 1 sa nevzťahuje na prípady 
opätovného vývozu dovážajúcemu členovi 
WTO uvedenému v žiadosti a 
identifikovanému na obaloch a v sprievodnej 
dokumentácii výrobku, ani na prípady 
umiestňovania podľa postupov pre tranzitné 
alebo colné sklady alebo umiestňovania do 
voľných prístavných pásiem alebo voľných 
skladov na účely opätovného vývozu 
dovážajúcemu členovi WTO.

2. Odsek 1 sa nevzťahuje na prípady 
opätovného vývozu dovážajúcej krajiny
uvedenej v žiadosti a identifikovanému na 
obaloch a v sprievodnej dokumentácii 
výrobku, ani na prípady umiestňovania 
podľa postupov pre tranzitné alebo colné 
sklady alebo umiestňovania do voľných 
prístavných pásiem alebo voľných skladov 
na účely opätovného vývozu dovážajúcej 
krajine.

Odôvodnenie

The proposed regulation would exclude non-WTO members from the provisions, including 40 
LDCs. If we are achieving the Doha objective of promoting access to medicines for all, this 
must include these 40 poorest countries.  Nothing in the WTO Decision prevents such an 
extension as is demonstrated by the legislation presented in Norway, Canada and the 
Netherlands.
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 34
Článok 14 odsek 1 bod (b)

(b) ak a keď okolnosti, ktoré viedli k 
udeleniu licencie, prestali jestvovať a je 
nepravdepodobné, že by opäť nastali.

vypúšťa sa

Odôvodnenie

This is a TRIPS-plus condition and ignores the right of importing countries to determine when 
the continuation of a compulsory licence is no longer justified.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 35
Článok 15 odsek 1a (nový)

Odvolanie proti rozhodnutiu udeliť 
povinnú licenciu nepozastavuje výkon 
licencie.

Odôvodnenie

The possibility of blocking the supply of medicines for long periods of time will lead to 
uncertainty for prospective suppliers and may further reduce the interest of potential 
suppliers in operating under the system

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 36
Článok 16a (nový)

Článok 16 a
Komisia zriadi fond na poskytovanie 
priamej pomoci v podobe dotácií 
spoločnostiam a inštitúciám na presun 
technológie do rozvojových krajín.

Odôvodnenie

The draft Regulation also lacks instruments to promote the transfer of technology and 
capacity building in pharmaceuticals in developing countries and LDCs, despite that this is 
one of the objectives of the WTO Decision.

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 37
Článok 17
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Tri roky po nadobudnutí účinnosti tohto 
nariadenia Komisia predloží správu 
Európskemu parlamentu, Rade a 
Hospodárskemu a sociálnemu výboru o 
fungovaní tohto nariadenia a akým 
spôsobom toto nariadenie prispelo k 
implementácii systému ustanoveného 
rozhodnutím.

Komisia pozorne monitoruje uplatňovanie 
tohto nariadenia a každý rok predloží 
správu Európskemu parlamentu, Rade a 
Hospodárskemu a sociálnemu výboru 
Európskych spoločenstiev o prínose 
nariadenia pre implementáciu systému 
ustanoveného rozhodnutím.
Dôkladné vyhodnotenie tohto nariadenia sa 
uskutoční ihneď po novelizácii Dohody 
TRIPS a potom každé tri roky.

Odôvodnenie

Constant monitoring and review of the regulation are important in order to ensure the good 
functioning of the system, which will be subject to review.
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