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KORTFATTAD MOTIVERING

Vid Världshandelsorganisationens (WTO) ministermöte 2001 antogs ett mycket viktigt avtal, 
nämligen Doha-deklarationen om TRIPS och folkhälsa, i vilken det tydligt fastställs att 
folkhälsan har företräde framför immaterialrättigheter. Gemenskapens förslag till förordning 
syftar till att detaljera de åtgärder som behövs för att genomföra det påföljande beslutet från 
WTO:s allmänna råd av den 30 augusti 2003 inom Europeiska unionen. I den relevanta 
punkten i Doha-deklarationen hävdas det att WTO-medlemmar utan egen eller med 
otillräcklig produktionskapacitet inom läkemedelssektorn kan få svårt att använda 
tvångslicenser på ett effektivt sätt under TRIPS-avtalet.

Ur historisk synvinkel har läkemedelsföretag och regeringar hävdat att det på grund av höga 
kostnader för forskning och utveckling bör finnas ett starkt patentskydd, som troligtvis skulle 
främja sådana investeringar. I teorin finns TRIPS till för att främja innovation men systemet 
saknar för tillfället en mekanism för att garantera att man tar itu med i synnerhet de fattiga 
ländernas och utvecklingsländernas hälsoprioriteringar. I själva verket avser endast 10 procent 
av den globala utvecklingsforskningen sjukdomar som utgör 90 procent av världens 
sjukdomsbörda. Miljoner människor dör varje år i utvecklingsländerna på grund av att de 
enda läkemedel som finns tillgängliga för att behandla tropiska sjukdomar antingen är gamla, 
giftiga eller ineffektiva.

Förslaget till gemenskapens förordning syftar till att fastställa de villkor enligt vilka 
tvångslicenser för exporter kan utfärdas. Frågan är om den befintliga förordningen verkligen 
kan maximera utvecklingsländernas tillgång till nödvändiga läkemedel till låga priser genom 
att fullt ut utnyttja den flexibilitet som tydligt anges i WTO:s text.

Förordningen är enligt många kommentatörer positiv, men det återstår vissa problem. Den 
europeiska föreningen för generiska läkemedel (European Generic Medicines Association) 
har dragit slutsatsen att förfarandena är komplicerade, villkoren för nya tillverkare mycket 
restriktiva och de olika föreslagna åtgärderna tvetydiga.

Processen bör därför förenklas i syfte att uppmuntra europeiska leverantörer att verka inom 
ramen för systemet. Det behövs helt klart garantier för att generiska läkemedelsprodukter inte 
kommer in på den europeiska marknaden. Eftersom handeln med läkemedelsprodukter 
emellertid är föremål för stränga nationella regler finns det inte någon stor risk för att detta 
kommer att ske. Kommissionen har nämligen själv noterat att det inte har funnits några bevis 
på att läkemedel återimporterats från de fattigaste utvecklingsländerna till EU. Därför bör och 
behöver dessa bestämmelser inte innehålla onödiga restriktioner. Det faktum att den 
nederländska lagstiftningen är mindre restriktiv är ett tecken på att man i högre grad skulle 
kunna ta vara på möjligheterna i WTO:s text för att ta itu med dessa folkhälsomål, som utgör 
kärnan i Doha-deklarationen. Det är beklagligt att det i förordningen konsekvent tillämpas 
villkor som inte finns med i WTO:s beslut och som eventuellt skulle kunna avskräcka 
leverantörer. Man bör nu allvarligt överväga att införa lite flexibilitet i den överambitiösa 
tolkningen av WTO-beslutet. 

Förslaget till förordning innehåller också ett krav som inte står med i WTO-beslutet. Detta 
verkar frånta frivilligorganisationer och internationella institutioner, såsom FN, rätten att 
importera läkemedel enligt förordningens bestämmelser inom ramen för systemet, och ingen 
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hänsyn tas till den kritiska roll som frivilligorganisationer spelar när det gäller att 
tillhandahålla hälsovårdstjänster och behandling. Dessutom tas ingen hänsyn till 
frivilligorganisationernas roll vid bland annat katastrofer och konflikter, där regeringarna av 
någon orsak inte kan ingripa. Det bör återigen noteras att den nederländska lagstiftningen 
innehåller en tydlig hänvisning till frivilligorganisationernas roll.

Dessutom innehåller lagstiftningarna i Kanada, Norge och Holland, i motsats till 
gemenskapens förordning, alla tydliga hänvisningar till länder som inte är WTO-medlemmar, 
varav 40 är minst utvecklade länder.

I gemenskapens förordning föreskrivs det dessutom strängare restriktioner än i TRIPS-avtalet. 
Man behöver inte förhandla om frivilliga licenser i angivna nationella krislägen eller andra 
extrema nödsituationer. I gemenskapens förordning tillämpas i själva verket inte dessa 
undantag utan de så kallade TRIPS-plus-villkoren.

Denna förordning bör därför inte ses som slutlig utan det bör vara underförstått att det 
kommer att behövas ytterligare översyn och utvärdering. I förordningen krävs det i själva 
verket en årlig rapport om genomförandet av rekommendationerna. Det bör också noteras att 
WTO-beslutet föreskriver en sådan årlig översyn. Vi kräver också större tydlighet när det 
gäller bestämmelser om ytterligare åtgärder. Alla framtida ändringar av TRIPS i syfte att 
införliva WTO:s beslut skulle förmodligen kräva en omedelbar översyn av gemenskapens 
förordning och tillämpningen bör regelbundet kontrolleras.

Det faktum att frågor som avser överföring av teknik till utvecklingsländer och behovet av 
kapacitetsuppbyggnad för tillverkningen av läkemedel utelämnats från förslaget till 
förordning är allvarligt. Dessa element är tydliga mål i WTO:s beslut. Det måste stå helt klart 
att forskning om och utveckling av läkemedel utgör globala, allmänna nyttigheter och att det 
därför krävs globala åtgärder, inbegripet hållbar och långsiktig finansiering, även genom det 
sjunde ramprogrammet.

Enligt Europaparlamentets studie, som genomfördes av Carlos Correa (generaldirektoratet för 
EU-extern politik), kommer förslaget till förordning troligtvis att ha en begränsad effekt på 
utvecklingsländernas hälsoproblem. Man är orolig för att förordningen kommer att förbli vag 
vad avser uppfyllandet av Doha-målet att främja tillgång till läkemedel för alla. Mycket 
återstår alltså att göra, både när det gäller lämplig finansiering och inrättandet av flexibla 
ramar för immateriella rättigheter.
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ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för utveckling uppmanar utskottet för internationell handel att som ansvarigt utskott 
infoga följande ändringsförslag i sitt betänkande:

Kommissionens förslag1 Parlamentets ändringar

Ändringsförslag 1
Artikel 1

Genom denna förordning inrättas ett 
förfarande för utfärdande av tvångslicenser 
för patent och certifikat om tilläggsskydd för 
tillverkning och försäljning av läkemedel 
avsedda för export till berättigade 
WTO-medlemmar med folkhälsoproblem.

Genom denna förordning inrättas ett 
förfarande för utfärdande av tvångslicenser
för patent och certifikat om tilläggsskydd för 
tillverkning och försäljning av läkemedel 
avsedda för export till berättigade länder.

Medlemsstaterna skall utfärda sådana 
tvångslicenser till varje person som sänder 
in en ansökan i enlighet med artikel 5, 
under förutsättning att villkoren i 
artiklarna 5 till 8 är uppfyllda.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 2
Artikel 2, punkt 3

(3) importerande WTO-medlem: namnet på 
den WTO-medlem till vilken läkemedlet 
skall exporteras.

utgår

Motivering

Alla nedanstående hänvisningar till ”WTO-medlemmar” bör korrigeras i enlighet med 
ändringsförslag 1.

  
1 Ännu ej offentliggjort i EUT.



PE 355.333v01-00 6/19 PA\556584SV.doc

SV

Ändringsförslag 3
Artikel 4

Artikel 4
Följande är berättigade importerande 
WTO-medlemmar:

utgår

(a) Varje land som tillhör de minst 
utvecklade länderna bland WTO:s 
medlemmar.
(b) Varje annan WTO-medlem som har 
meddelat TRIPS-rådet att den ämnar 
tillämpa systemet som importör, oavsett om 
den tänker använda hela systemet eller en 
del av det.
En WTO-medlem som meddelat WTO att 
den inte kommer att använda systemet som 
importerande WTO-medlem betraktas dock 
inte som en berättigad importerande 
WTO-medlem.

Ändringsförslag 4
Artikel 4, punkt 1 (ny)

1. Varje land får importera läkemedel 
enligt denna förordning, utom 
WTO-medlemmar som meddelat WTO att 
de inte kommer att använda systemet som 
importerande medlemmar.

Ändringsförslag 5
Artikel 4, punkt 2 (ny)

2. Organisationer inom 
Förenta nationerna, andra internationella 
hälsoorganisationer och 
frivilligorganisationer får importera 
läkemedel enligt denna förordning, i fall av 
folkhälsoproblem i ett visst land.
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Motivering

I förslaget till förordning verkar frivilligorganisationerna fråntas rätten att importera 
läkemedel enligt förordningens bestämmelser inom ramen för systemet och ingen hänsyn tas 
till den kritiska roll som frivilligorganisationer och FN-organ spelar när det gäller att 
tillhandahålla hälsovårdstjänster och behandling. Dessutom tas ingen hänsyn till 
frivilligorganisationernas roll vid bland annat katastrofer och konflikter, där regeringarna av 
någon orsak inte kan ingripa.

Ändringsförslag 6
Artikel 5, punkt 2

2. Om en person som ansöker om en 
tvångslicens lämnar in en ansökan för 
samma produkt till behöriga myndigheter i 
mer än en medlemsstat, skall den sökande 
ange detta i varje ansökning, och också 
lämna uppgifter om kvantitet och vilka 
importerande WTO-medlemmar som 
berörs.

2. Om en person som ansöker om en 
tvångslicens lämnar in en ansökan för 
samma produkt till behöriga myndigheter i 
mer än en medlemsstat, skall den sökande 
ange detta i varje ansökning.

Motivering

Det är alltför komplicerat att kräva att de importerande länderna skall fastställa vilka 
kvanititer de behöver, eftersom behoven kan ändras beroende på omständigheterna.

Ändringsförslag 7
Artikel 5, punkt 3, led c

(c) Det eller de patent eller certifikat om 
tilläggsskydd för vilka det ansöks om 
tvångslicens.

utgår

Motivering

Enligt WTO:s beslut behöver man inte uppge vilket patent som avses och det kan i själva 
verket vara svårt och kostsamt att fastställa vilka patent som avser ett visst läkemedel.
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Ändringsförslag 8
Artikel 5, punkt 3, led ba (nytt)

(ba) De importerande länder eller 
organisationer som avses i artikel 4.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 9
Artikel 5, punkt 3, led ca (nytt)

(ca) Handlingar som styrker att 
TRIPS-rådet underrättats om produktens 
namn och den förväntade kvantitet 
produkter som behövs.

Ändringsförslag 10
Artikel 5, punkt 3, led d

(d) Den kvantitet läkemedel som den 
sökande tänker tillverka under 
tvångslicensen.

utgår

Motivering

Det är alltför komplicerat att kräva att de importerande länderna skall fastställa vilka 
kvanititer de behöver, eftersom behoven kan ändras beroende på omständigheterna.

Ändringsförslag 11
Artikel 5, punkt 3, led e

(e) Den eller de importerande 
WTO-medlemmarna.

utgår
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Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 12
Artikel 5, punkt 3, led f

(f) Handlingar som styrker tidigare 
förhandlingar med rättighetshavaren i 
enlighet med artikel 7.

(f) I förekommande fall, handlingar som 
styrker tidigare förhandlingar med 
rättighetshavaren i enlighet med artikel 7.

Motivering

Enligt WTO:s beslut kan man under vissa omständigheter låta bli att förhandla på förhand. 
Möjligheten att tillämpa snabbspårsförfaranden är av särskild betydelse med tanke på risken 
för att patentinnehavaren inte deltar i förhandlingarna med goda avsikter.

Ändringsförslag 13
Artikel 5, punkt 3, led g

(g) Handlingar som styrker att godkända 
företrädare för den importerande 
WTO-medlemmen har lagt fram en särskild 
ansökan till den sökande samt den kvantitet 
produkter som behövs.

utgår

Motivering

Kravet finns inte WTO:s beslut och leder till onödiga svårigheter.

Ändringsförslag 14
Artikel 5, punkt 4

4. Den behöriga myndigheten får införa 
ytterligare formella eller administrativa 
krav för att kunna handlägga ansökan på 
ett effektivt sätt.

utgår
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Motivering

Kravet finns inte WTO:s beslut och leder till onödiga svårigheter.

Ändringsförslag 15
Artikel 6, punkt 1, inledningen

1. I enlighet med WTO:s allmänna råds 
beslut av den 30 augusti 2003 om 
genomförandet av punkt 6 i 
Doha-deklarationen om TRIPS-avtalet och 
folkhälsa, hädanefter kallat ”beslutet”, skall 
den behöriga myndigheten kontrollera att 
varje importerande WTO-medlem som 
anges i ansökan, har anmält alla de 
produkter som omfattas av ansökan till 
WTO och angett följande:

1. I enlighet med WTO:s allmänna råds 
beslut av den 30 augusti 2003 om 
genomförandet av punkt 6 i 
Doha-deklarationen om TRIPS-avtalet och 
folkhälsa, hädanefter kallat ”beslutet”, skall 
den behöriga myndigheten kontrollera att 
varje land som anges i ansökan, har anmält 
alla de produkter som omfattas av ansökan 
till WTO och angett följande:

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 16
Artikel 6, punkt 1, led b

(b) Att den importerande 
WTO-medlemmen, såvida den inte tillhör de 
minst utvecklande länderna, fastställt att den
antingen saknar produktionskapacitet inom 
läkemedelssektorn eller att den har 
undersökt sin produktionskapacitet inom 
sektorn och funnit att kapaciteten, bortsett 
från den som ägs eller kontrolleras av 
rättighetshavaren, för närvarande är 
otillräcklig för att möta landets behov.

(b) Att det importerande landet, såvida det
inte tillhör de minst utvecklande länderna, 
fastställt att det antingen saknar 
produktionskapacitet inom 
läkemedelssektorn när det gäller en viss 
produkt eller vissa produkter eller att det
har undersökt sin produktionskapacitet inom 
sektorn och funnit att kapaciteten, bortsett 
från den som ägs eller kontrolleras av 
rättighetshavaren, för närvarande är 
otillräcklig för att möta landets behov för 
den produkten eller de produkterna.
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Motivering

En allmän förklaring om att landet saknar eller har otillräcklig produktionskapacitet är en 
striktare standard än den som fastställs i WTO:s beslut.

Ändringsförslag 17
Artikel 6, punkt 1, led c

(c) Om ett läkemedel patenterats inom den
importerande WTO-medlemmens
territorium, att denna WTO-medlem har 
utfärdat eller tänker utfärda en tvångslicens 
för import av den berörda produkten i 
enlighet med artikel 31 i TRIPS-avtalet och 
bestämmelserna i beslutet.

(c) Om ett läkemedel patenterats inom det
importerande landets territorium, såvida det 
importerande landet inte tillhör de minst 
utvecklande länderna, att detta land har 
utfärdat eller tänker utfärda en tvångslicens 
för import av den berörda produkten i 
enlighet med artikel 31 i TRIPS-avtalet och 
bestämmelserna i beslutet.

Motivering

Undantag för de minst utvecklade länderna.

Ändringsförslag 18
Artikel 6, punkt 2

2. Den behöriga myndigheten skall 
kontrollera att den mängd produkter som 
anges i ansökan inte överstiger den mängd 
som den eller de importerande 
WTO-medlemmarna meddelat WTO, och 
att den totala produktmängd som tillåts 
tillverkas för en importerande WTO-medlem 
inte markant överstiger den mängd som den 
medlemmen meddelat WTO, med beaktande 
av andra tvångslicenser som utfärdats i 
gemenskapen.

2. Den behöriga myndigheten skall 
kontrollera att den förväntade mängd 
produkter som anges i ansökan inte 
överstiger den mängd som det importerande 
landet eller de importerande länderna 
meddelat WTO, och att den totala 
produktmängd som tillåts tillverkas för ett
importerande land inte markant överstiger 
den mängd som det landet meddelat WTO, 
med beaktande av andra tvångslicenser som 
utfärdats i gemenskapen.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.
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Ändringsförslag 19
Artikel 7, stycke 1

Den sökande skall för den behöriga 
myndigheten lägga fram handlingar som 
styrker att sökanden gjort skäliga 
affärsmässiga ansträngningar att utverka 
rättighetshavarens tillstånd, och att dessa 
ansträngningar inte krönts med framgång 
inom en rimlig tidsperiod.

Den sökande skall för den behöriga 
myndigheten lägga fram handlingar som 
styrker att sökanden gjort skäliga 
affärsmässiga ansträngningar att utverka 
rättighetshavarens tillstånd, och att dessa 
ansträngningar inte krönts med framgång 
inom 30 dagar.

Ändringsförslag 20
Artikel 7, punkt 2

Vid fastställandet av en rimlig tidsperiod 
skall hänsyn tas till huruvida den 
importerande WTO-medlemmen står inför 
ett nationellt krisläge eller en annan extrem 
nödsituation.

Förhandsförhandlingar skall inte vara ett 
krav i händelse av ett nationellt krisläge, en 
annan extrem nödsituation, statlig 
icke-kommersiell användning eller 
konkurrenshämmande metoder.

Motivering

Enligt WTO:s beslut kan man under vissa omständigheter låta bli att förhandla på förhand. 
Möjligheten att tillämpa snabbspårsförfaranden är av särskild betydelse med tanke på risken 
för att patentinnehavaren inte deltar i förhandlingarna med goda avsikter.

Ändringsförslag 21
Artikel 8, punkt 1

1. Den utfärdade licensen skall vara 
icke-exklusiv och får inte överlåtas. Den 
skall innehålla de särskilda villkor som 
anges i punkterna 2 till 8, vilka 
licensinnehavaren skall uppfylla.

1. Den utfärdade licensen skall vara 
icke-exklusiv och får inte överlåtas. Den 
skall innehålla de särskilda villkor som 
anges i punkterna 2 till 6, vilka 
licensinnehavaren skall uppfylla.

Ändringsförslag 22
Artikel 8, punkt 2

2. Mängden patenterade produkter som 
tillverkas under licensen skall inte överstiga 
vad som är nödvändigt för att tillgodose 
behoven hos den eller de importerande 
WTO-medlemmarna som anges i ansökan.

2. Mängden patenterade produkter som 
tillverkas under licensen skall inte överstiga 
vad som är nödvändigt för att tillgodose 
behoven hos det importerande land eller de 
importerande länder som anges i ansökan.
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Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 23
Artikel 8, punkt 3

3. Licensen skall endast tillämpas på 
tillverkningen av produkten i fråga och 
försäljning för export till den eller de 
WTO-medlemmar som anges i ansökan. 
Ingen produkt som tillverkats under 
tvångslicensen skall säljas eller släppas ut på 
marknaden i något annat land än i den eller 
de WTO-medlemmar som anges i ansökan.

3. Licensen skall endast tillämpas på 
verksamhet som är nödvändig för att 
importera, tillverka och sälja läkemedlet i 
fråga till det land eller de länder som anges 
i ansökan. Ingen produkt som tillverkats 
under tvångslicensen skall säljas eller 
släppas ut på marknaden i något annat land 
än i det land eller de länder som anges i 
ansökan.

Motivering

Ordalydelsen i den föreslagna lagstiftningen är tvetydig och skulle kunna förhindra import av 
aktiva beståndsdelar i läkemedel, vilket skulle kunna leda till att systemet allvarligt skadas.

Ändringsförslag 24
Artikel 8, punkt 3, led b (nytt)

(b) Importerade produkter får i 
undantagsfall återexportas av ett berättigat 
land till andra länder som har ingått ett 
regionalt handelsavtal, som det 
importerande landet också ingått, under 
förutsättning att minst hälften av 
medlemmarna vid tidpunkten i fråga är 
länder som är upptagna på 
Förenta nationernas förteckning över 
minst utvecklade länder. Det är 
underförstått att detta inte får skada de 
berörda patenträttigheternas territoriella 
karaktär.
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Motivering

Artikeln ingår i WTO:s beslut och syftar till att främja skalfördelar.

Ändringsförslag 25
Artikel 8, punkt 4

4. Genom särskild märkning skall det 
tydligt framgå att produkter som tillverkats 
under licensen tillverkats i enlighet med 
denna förordning. Med hjälp av särskilda 
förpackningar skall det gå att skilja 
produkterna från produkter som 
rättighetshavaren tillverkat. Av 
förpackningen och i alla åtföljande 
handlingar skall det framgå att produkten 
tillverkats under en tvångslicens i enlighet 
med denna förordning, och namnet på den 
behöriga myndigheten och ett eventuellt 
referensnummer skall anges; det skall 
dessutom tydligt framgå att produkten 
endast är avsedd för export till och 
försäljning i det eller de berörda 
importerande WTO-länderna. Produkten 
skall lätt gå att känna igen tack vara sin 
särskilda färg eller form, såvida inte den 
sökande kan styrka att detta inte är möjligt 
eller att det får stor inverkan på priset.

utgår

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onödiga svårigheter.

Ändringsförslag 26
Artikel 8, punkt 5

5. Innan produkten sänds till den eller de 
importerande WTO-medlemmarna som 
anges i ansökan skall licensinnehavaren 
ange följande uppgifter på en webbplats:

5. Innan produkten sänds till det 
importerande land eller de importerande 
länder som anges i ansökan skall 
licensinnehavaren ange följande uppgifter på 
en webbplats:
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Ändringsförslag 27
Artikel 8, punkt 5, led a

(a) Mängden produkter som tillhandahålls 
under licensen och till vilka 
WTO-medlemmar de levereras.

(a) Mängden produkter som tillhandahålls 
under licensen och till vilket land de 
levereras.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 28
Artikel 8, punkt 6

6. Om den eller de produkter som omfattas 
av tvångslicensen är patenterade i de
importerande WTO-medlemmarna som 
anges i ansökan, skall produkten eller 
produkterna endast exporteras om dessa 
länder har utfärdat en tvångslicens för 
import och försäljning av produkterna.

6. Om den eller de produkter som omfattas 
av tvångslicensen är patenterade i det
importerande land som anges i ansökan, 
skall produkten eller produkterna endast 
exporteras om dessa länder har utfärdat en 
tvångslicens för import och försäljning av 
produkterna.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 29
Artikel 8, punkt 7

7. Licensinnehavaren skall föra 
fullständiga och exakta register över den 
mängd produkter som tillverkats och all 
handel med dessa. Licensinnehavaren skall 
på begäran ge en oavhängig person som 
båda parter godkänt, eller som utsetts av 
den behöriga myndigheten på annat sätt, 
tillgång till dessa register, så att den kan 

utgår
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kontrollera om licensvillkoren, särskilt de 
som hänger samman med produkternas 
slutdestination, har uppfyllts.

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onödiga svårigheter.

Ändringsförslag 30
Artikel 8, punkt 8

8. Licensinnehavaren skall kunna lägga 
fram handlingar som styrker att produkten 
exporterats genom en exportdeklaration 
som attesterats av den berörda 
tullmyndigheten, och handlingar som 
styrker import eller utsläppande på 
marknaden som attesterats av en 
myndighet i den importerande 
WTO-medlemmen, och licensinnehavaren 
skall bevara dessa handlingar i minst tre 
år. På begäran skall dessa handlingar 
kunna lämnas till den behöriga 
myndigheten.

utgår

Motivering

Detta krav finns inte WTO:s beslut och leder till onödiga svårigheter.

Ändringsförslag 31
Artikel 8, punkt 9

9. Licensinnehavaren skall ansvara för att 
det till rättighetshavaren utbetalas en rimlig 
ersättning som fastställts av den behöriga 
myndigheten med hänsyn till det 
ekonomiska värdet av den användning som 
enligt licensen har godkänts för den eller de 
berörda importerande WTO-medlemmarna.

9. Licensinnehavaren skall ansvara för att 
det till rättighetshavaren utbetalas en rimlig 
ersättning som fastställts av den behöriga 
myndigheten med hänsyn till det 
ekonomiska värdet av den användning som 
enligt licensen har godkänts för det eller de 
berörda importerande landet eller länderna.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
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länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 32
Artikel 9

9. Den behöriga myndigheten skall avslå en 
ansökan om något av villkoren i artikel 5.3 
och 5.4 samt artiklarna 6, 7 och 8 inte 
uppfylls. Innan den avslår en ansökan skall 
den behöriga myndigheten ge den sökande 
tillfälle att rätta till situationen och att höras.

9. Den behöriga myndigheten skall avslå en 
ansökan om något av villkoren i artikel 5.3 
och 5.4 samt artiklarna 6 och 7 inte 
uppfylls. Innan den avslår en ansökan skall 
den behöriga myndigheten ge den sökande 
tillfälle att rätta till situationen och att höras.

Ändringsförslag 33
Artikel 11, punkt 2

2. Punkt 1 skall inte tillämpas när det gäller 
återexport till den importerande 
WTO-medlemmen som anges i ansökan och 
som identifieras genom förpackningen och 
de handlingar som åtföljer produkten, eller 
när det gäller hänförande till ett 
transiterings- eller tullagerförfarande eller 
uppläggning i en frizon eller i ett frilager för 
återexport till den importerande 
WTO-medlemmen.

2. Punkt 1 skall inte tillämpas när det gäller 
återexport till det importerande land som 
anges i ansökan och som identifieras genom 
förpackningen och de handlingar som 
åtföljer produkten, eller när det gäller 
hänförande till ett transiterings- eller 
tullagerförfarande eller uppläggning i en 
frizon eller i ett frilager för återexport till det
importerande landet.

Motivering

Förslaget till förordning skulle innebära att länder som inte är WTO-medlemmar utesluts 
från bestämmelserna, inbegripet 40 minst utvecklade länder. Om vi skall uppnå målet från 
Doha om att främja tillgång till läkemedel för alla, måste detta inbegripa dessa 40 fattigaste 
länder. Ingenting i WTO:s beslut förhindrar en sådan utökning, vilket påvisas i lagstiftningen 
i Norge, Kanada och Nederländerna.

Ändringsförslag 34
Artikel 14, punkt 1, led b

(b) Om och när de bakomliggande 
omständigheterna som ledde till 
utfärdandet av licensen upphör att gälla 
och sannolikt inte kommer att uppstå igen. 

utgår
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Motivering

Detta är ett TRIPS-plus-villkor, och hänsyn tas inte till de importerande ländernas rätt att 
besluta när det inte längre är motiverat att fortsätta med en tvångslicens.

Ändringsförslag 35
Artikel 15,strycke 1a (nytt)

Om ett beslut att utfärda en tvångslicens 
överklagas skall detta inte leda till att 
licensen upphör att gälla. 

Motivering

Möjligheten att under långa perioder blockera läkemedelsleveranser kommer att göra 
eventuella leverantörer osäkra och kan ytterligare komma att minska potentiella 
leverantörers intresse av att verka inom detta system.

Ändringsförslag 36
Artikel 16a (ny)

Artikel 16a
Kommissionen skall inrätta en fond för att 
ge direktstöd i form av bidrag till företag 
och institutioner som överför teknik till 
utvecklingsländer.

Motivering

I förslaget till förordning saknas det också instrument för att främja överföring av teknik och 
kapacitetsuppbyggnad på läkemedelsområdet i utvecklingsländerna och i de minst utvecklade 
länderna, trots att detta är ett av målen med WTO:s beslut.

Ändringsförslag 37
Artikel 17

Tre år efter det att denna förordning trätt i 
kraft skall kommissionen lägga fram en 
rapport till Europaparlamentet, rådet och 
Europeiska ekonomiska och sociala 
kommittén om hur förordningen tillämpas 
och på vilket sätt den medverkat till 
genomförandet av det system som inrättades 

Kommissionen skall noggrant övervaka hur 
denna förordning tillämpas och skall varje 
år lägga fram en rapport till 
Europaparlamentet, rådet och Europeiska 
ekonomiska och sociala kommittén om hur 
den medverkat till genomförandet av det 
system som inrättades genom beslutet.
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genom beslutet.
Denna förordning skall helt och hållet ses 
över omedelbart efter ändringen av TRIPS 
och därefter var tredje år.

Motivering

Det är viktigt att regelbundet övervaka och se över förordningen för att garantera att 
systemet, som kommer att ses över, fungerar väl.
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