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BEGRUNDUNG

1. HINTERGRUND

Mit diesem Vorschlag soll der Beschluss des Allgemeinen Rats der Welthandelsorganisation
(WTO) vom 30. August 2003 iiber die Durchfiihrung von Ziffer 6 der Erkldarung von Doha
betreffend das Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen
Eigentums (TRIPS) und die 6ffentliche Gesundheit (WT/L/540 vom 2. September 2003) auf
Gemeinschaftsebene umgesetzt werden.

Dieser Beschluss entbindet die WTO-Mitglieder von den Verpflichtungen aus Art. 31
Buchst. f) des WTO-Ubereinkommens iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des
geistigen Eigentums (TRIPS-Ubereinkommen) und erlaubt den WTO-Mitgliedern somit die
Vergabe von Zwangslizenzen fiir die Herstellung und den Vertrieb patentierter Arzneimittel,
die fir die Ausfuhr in Drittlinder bestimmt sind, die iiber keine oder unzureichende
Fertigungskapazititen im Arzneimittelsektor verfligen. Er beinhaltet wesentliche Garantien
gegen Handelsumlenkungen und Regeln zur Gewéhrleistung der Transparenz; dariiber hinaus
schafft er die Voraussetzungen fiir die kiinftige Ersetzung des Beschlusses mittels Anderung
des TRIPS-Ubereinkommens.

2. NOTWENDIGKEIT EINER MABSNAHME AUF GEMEINSCHAFTSEBENE

Die Europdische Kommission und ihre Mitgliedstaaten haben sich aktiv fiir die
Verabschiedung des Beschlusses eingesetzt. Sie haben sich gegeniiber der WTO verpflichtet,
in vollem Umfang zur Umsetzung des Beschlusses beizutragen. Sie haben alle WTO-
Mitglieder aufgerufen, dafiir zu sorgen, dass die Voraussetzungen geschaffen werden, die fiir
eine wirksame Anwendung des mit dem Beschluss eingefiihrten Systems erforderlich sind.
Aus diesen Griinden ist es unerldsslich, dass die Gemeinschaft ihren Teil zu diesem System
beitrdgt und es in die Gemeinschaftsrechtsordnung tiberfiihrt.

Eine einheitliche Umsetzung des Beschlusses innerhalb der Gemeinschaft ist erforderlich. Nur
so ist gewihrleistet, dass die Vergabe von Zwangslizenzen flir die Ausfuhr in alle EU-
Mitgliedstaaten unter denselben Bedingungen erfolgt. Nur so ldsst sich vermeiden, dass es zu
Wettbewerbsverzerrungen fiir die Wirtschaftsteilnehmer im EU-Binnenmarkt kommt, und nur
durch Anwendung einheitlicher Regeln ldsst sich verhindern, dass Arzneimittel, die unter
Zwangslizenzen hergestellt werden, wieder in das Hoheitsgebiet der Europdischen Union
eingefiihrt werden.

In Anbetracht der Besonderheit der Beschlussbestimmungen, der Tatsache, dass nationale
Vereinbarungen {iber Zwangslizenzen bereits existieren, und der Dringlichkeit von
Malinahmen, die die Ausfuhr von Arzneimitteln in Linder mit Problemen im Bereich der
offentlichen Gesundheit ermdglichen, schldgt die Kommission, gestiitzt auf Art. 95 und 133
EG-Vertrag, die Umsetzung auf dem Verordnungswege vor.

3. VORGESCHLAGENE BESTIMMUNGEN
Artikel 1

Die Verordnung regelt das Verfahren und die Bedingungen fiir die Vergabe von
Zwangslizenzen nach Mafligabe des Beschlusses. Zwar sind ergdnzende Schutzzertifikate in
dem Beschluss nicht erwéhnt, da sie innerhalb der EU aber dieselbe Wirkung entfalten,
werden sie mit einbezogen.
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Artikel 2

Die Begriffsbestimmung fiir ,,Arzneimittel ist dem Beschluss entnommen, der Wortlaut
verweist auf die Definition des Begriffs Arzneimittel in der Richtlinie 2001/83/EG.

Artikel 3

Fir die Vergabe von Zwangslizenzen im Rahmen der Verordnung sind die Behorden
zustindig, die von den Mitgliedstaaten gemeldet werden.

Artikel 4
Die Anspruchsberechtigung stiitzt sich auf Meldungen und Erkldrungen an die WTO.
Artikel 5

Hierzu zihlen Schliisselangaben, die nach dem Beschluss und dem TRIPS-Ubereinkommen
erforderlich sind. Die Auflage, dass das Einfuhrland oder dessen bevollméichtigte Vertreter
dem Antragsteller Belege fiir einen speziellen Antrag unterbreiten miissen, diirfte helfen, die
Menge der unter Zwangslizenz gelieferten Arzneimittel wirksam zu kontrollieren.

Artikel 6

Die zustindigen Behorden sollten priifen, ob die in dem Beschluss aufgefiihrten
Grundvoraussetzungen fiir die Auslosung des Systems gegeben sind.

Artikel 7

Absatz 1 spiegelt Artikel 31 Buchstabe b) des TRIPS-Ubereinkommens wieder. Wihrend das
TRIPS-Ubereinkommen die Méglichkeit vorsieht, von dieser Erfordernis abzusehen, ,,wenn
ein nationaler Notstand oder sonstige Umstidnde von duflerster Dringlichkeit vorliegen®, wird
hier (Absatz 2) angesichts der Geschwindigkeit moderner Kommunikationsmittel und der
Erwiinschtheit freiwilliger Vereinbarungen darauf verzichtet.

Artikel 8

Diese Bestimmung iibernimmt die in Absatz2 Buchstabe b) des Beschlusses genannten
Voraussetzungen. Sie orientiert sich dariiber hinaus an den Voraussetzungen, die
normalerweise in Lizenzvereinbarungen anzutreffen sind.

Artikel 9

Darin wird ausgefiihrt, unter welchen Voraussetzungen eine zustidndige Behorde einen Antrag
ablehnen kann.

Artikel 10

Absatz 2 Buchstabe ¢) des Beschlusses schreibt vor, dass das ausfiihrende Mitglied dem
TRIPS-Rat der WTO die Vergabe einer Lizenz meldet. Da die Kommission der {ibliche
Gespréachspartner der WTO in Fragen der Gemeinsamen Handelspolitik ist, sollten derartige
Meldungen auf dem Weg iiber die Kommission erfolgen.

Artikel 11 bis 13

Diese Artikel stiitzen sich auf entsprechende Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 953/2003 zur Vermeidung von Handelsumlenkungen.

Artikel 14

Die Lizenz wird entzogen, wenn (a) die Lizenzbedingungen nicht beachtet werden oder (b)
die Voraussetzungen fiir die Lizenzerteilung nicht mehr gegeben sind (Artikel 31 Buchstabe g
des TRIPS-Ubereinkommens).

Artikel 15
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Nach Artikel 31 Buchstabe i) und j) des TRIPS-Ubereinkommens ist dafiir zu sorgen, dass
Entscheidungen rechtlich iiberpriift werden konnen.

Artikel 16

Da der Lizenznehmer nicht unbedingt iiber eine EU-Vermarktungszulassung fiir die
Arzneimittel verfiigt, die unter Zwangslizenz fiir die Ausfuhr hergestellt werden, sicht die
Verordnung die Moglichkeit fiir Lizenznehmer vor, eine wissenschaftliche Stellungnahme der
europdischen oder nationalen Regulierungsbehorden anzufordern, falls sie diese fiir die
Ausfuhr in das betreffende Land bendtigen. Ferner sind Ausnahmen von den Vorschriften
iiber den Datenschutz und das Erloschen vorgesehen.

Artikel 17

Eine Uberpriifung drei Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung ist vorgesehen.
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2004/0258 (COD)

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Zwangslizenzen fiir Patente an der Herstellung von Arzneimitteln, die fiir die
Ausfuhr in Linder mit Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit bestimmt
sind

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestlitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europidischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95 und Artikel 133,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,
gemiB dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag’,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Am  14. November 2001  verabschiedete die 4. Ministerkonferenz  der
Welthandelsorganisation (WTO) die Erklairung von Doha betreffend das
Ubereinkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums
(TRIPS) und die offentliche Gesundheit. In dieser Erklarung wird jedem WTO-
Mitglied das Recht zugestanden, Zwangslizenzen zu erteilen und die Griinde zu
bestimmen, nach denen derartige Lizenzen erteilt werden. Ferner wird darin
anerkannt, dass WTO-Mitglieder, die iiber keine oder unzureichende
Fertigungskapazititen im Arzneimittelsektor verfiigen, Schwierigkeiten haben
konnten, die Zwangslizenzen wirksam zu nutzen.

(2)  Am 30. August 2003 verabschiedete der Allgemeine Rat der WTO einen Beschluss
(nachstehend ,,Beschluss® genannt) iiber die Durchfiihrung von Ziffer 6 der Doha-
Erklidrung betreffend das TRIPS-Ubereinkommen und die 6ffentliche Gesundheit.
Unter bestimmten Voraussetzungen hebt der Beschluss bestimmte Verpflichtungen
des TRIPS-Ubereinkommens hinsichtlich der Vergabe von Zwangslizenzen auf, um
den Bediirfnissen von WTO-Mitgliedern gerecht zu werden, die liber unzureichende
Fertigungskapazititen verfiigen.

(3)  Die Gemeinschaft hat sich aktiv fiir die Verabschiedung des Beschlusses eingesetzt;
sie hat sich gegeniiber der WTO verpflichtet, in vollem Umfang zur Umsetzung des
Beschlusses beizutragen; sie hat ferner alle WTO-Mitglieder aufgerufen, dafiir zu
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sorgen, dass die Voraussetzungen geschaffen werden, die fiir eine wirksame
Anwendung des mit dem Beschluss eingefiihrten Systems erforderlich sind; aus diesen
Griinden ist es unerldsslich, dass die Gemeinschaft dieses System in die ihre
Rechtsordnung tiberfiihrt.

Es ist notwendig, den Beschluss einheitlich umzusetzen, damit die Voraussetzungen
fiir die Gewidhrung von Zwangslizenzen fiir die Ausfuhr in allen Mitgliedstaaten
gleich sind und keine Wettbewerbsverzerrungen fiir die Wirtschaftsteilnehmer im EU-
Binnenmarkt entstehen. Mit einheitlichen Regeln soll auch verhindert werden, dass
Arzneimittel, die gemdl dieser Verordnung hergestellt werden, wieder in das
Hobheitsgebiet der Europdischen Union eingefiihrt werden.

Diese Verordnung soll Teil der umfassenderen europdischen und internationalen
Bestrebungen sein, Probleme im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, mit denen die
am wenigsten entwickelten Lander und andere Entwicklungsldnder konfrontiert sind,
zu bekdmpfen und vor allem den Zugang zu erschwinglichen Arzneimitteln zu
verbessern.

Da das mit dieser Verordnung geschaffene Zwangslizenzsystem darauf abstellt,
Probleme im Bereich der offentlichen Gesundheit zu bekdmpfen, sollte es redlich
angewandt werden. Es sollte nicht primir zur Verfolgung andere Ziele genutzt
werden, worunter insbesondere Ziele rein kommerzieller Art zu verstehen sind.

Arzneimittel, die gemdll dieser Verordnung hergestellt werden, sollten zu denen
gelangen, die sie brauchen, und nicht von denen abgelenkt werden, fiir die sie
bestimmt sind. Zwangslizenzen, die gemif dieser Verordnung erteilt werden, sollten
daher an klare Voraussetzungen fiir den Lizenznehmer gekniipft werden; dies betrifft
die mit der Lizenz abgedeckten Tétigkeiten, die Identifizierbarkeit der in Lizenz
hergestellten Arzneimittel und die Lénder, in die diese Arzneimittel ausgefiihrt
werden.

Es sollten Mdoglichkeiten fiir ZollmaBnahmen an den AuBengrenzen geschaffen
werden, damit gegen Arzneimittel vorgegangen werden kann, die unter einer
Zwangslizenz fiir die Ausfuhr hergestellt und verkauft wurden, anschlieBend jedoch
wieder in das Hoheitsgebiet der Gemeinschaft eingefiihrt werden sollen.

Um der Uberproduktion und der Umlenkung von Arzneimitteln keinen Vorschub zu
leisten, sollten die zustdndigen Behdrden bereits erteilte Zwangslizenzen fiir dieselben
Arzneimittel und Léander beriicksichtigen, ferner Parallelanmeldungen, die vom
Antragsteller angezeigt werden.

Da der angestrebten Ziele, insbesondere die Einrichtung gleichférmiger Verfahren fiir
die Gewihrung von Zwangslizenzen, die fiir ein reibungsloses Funktionieren des
durch die Entscheidung geschaffenen Systems erforderlich sind, wegen der Mehrzahl
der den Mitgliedern der Welthandelsorganisation zur Verfiigung stehenden
Gestaltungsmoglichkeiten von den Mitgliedstaaten selbst nicht, sondern, im Hinblick
auf die moglichen Auswirkungen auf den Binnenmarkt, in zufrieden stellender Weise
nur auf Gemeinschaftsebene erreicht werden kann, kann die Gemeinschaft
MaBnahmen treffen, die mit dem in Artikel 5 des Vertrages niedergelegten
Subsidiarititsprinzip in Einklang stehen. Mit Riicksicht auf das im selben Artikel
niedergelegte VerhéltnismaBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht {iber das zur
Erreichung der genannten Zwecke Notwendige hinaus.
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Diese Verordnung schafft ein Verfahren zur Vergabe von Zwangslizenzen fiir Patente und
erginzende Schutzzertifikate betreffend die Herstellung und den Verkauf von Arzneimitteln,
die fiir die Ausfuhr in anspruchsberechtigte WTO-Mitgliedsldnder bestimmt sind, die mit
Problemen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu kimpfen haben.

Die Mitgliedstaaten ordnen an, dass jeder Person, die einen Antrag gemal3 Artikel 5 stellt und

die Voraussetzungen von Artikel 5 bis 8 erfiillt, eine derartige Zwangslizenz erteilt wird.
Artikel 2

Im Rahmen dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(a) ,Arzneimittel ist jedes Erzeugnis des pharmazeutischen Sektors,
einschlieBlich Arzneimitteln im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates' sowie Wirkstoffe
und Diagnosemittel.

(b) ,,Rechteinhaber” ist der Inhaber eines Patents oder eines erginzenden
Schutzzertifikats, fiir das nach dieser Verordnung eine Zwangslizenz beantragt
wurde; bei mehreren Rechteinhabern ist der Begriff im Sinne dieser
Verordnung im Plural zu verstehen.

(¢) ,Einfiilhrendes WTO-Mitgliedsland* ist das WTO-Mitgliedsland, in das das
Arzneimittel ausgefiihrt werden soll.
Artikel 3

Fiir die Vergabe von Zwangslizenzen gemal dieser Verordnung sind die mitgliedstaatlichen
Behorden zusténdig, die nach nationalem Patentrecht fiir die Vergabe von Zwangslizenzen
zustindig sind, sofern der betreffende Mitgliedstaat nichts anderes bestimmt.

Die Mitgliedstaaten melden der Kommission, welche Behorde fiir die Durchfithrung dieser
Verordnung zustindig ist.

Die Meldungen werden im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Artikel 4
Anspruchsberechtigt sind folgende einfiithrende WTO-Mitgliedslander:

(a) die am wenigsten entwickelten Mitgliedsldnder der WTO;

: ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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(b) alle anderen WTO-Mitglieder, die dem Rat fiir TRIPS gemeldet haben, dass sie
das System als Einfiihrer zu nutzen beabsichtigen und gleichzeitig angegeben
haben, ob sie das System uneingeschrinkt oder eingeschrankt nutzen werden.

WTO-Mitglieder, die gegeniiber der WTO erklért haben, dass sie das System nicht in der
Eigenschaft als einfilhrendes WTO-Mitgliedsland nutzen werden, sind nicht
anspruchsberechtigt.

Artikel 5

l. Jede Person kann einen Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz bei einer
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten stellen, in dem
(denen) Patente oder ergénzende Schutzrechte bestehen, die sich auf die von ihnen
geplanten Titigkeiten zur Herstellung und zum Verkauf zu Ausfuhrzwecken
erstrecken.

2. Stellt der Antragsteller fiir dasselbe Arzneimittel in mehr als einem Mitgliedstaat
einen Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz, muss er in jedem Antrag auf diese
Tatsache hinweisen und die betreffenden Mengen und einfilhrenden WTO-
Mitgliedsldnder im Einzelnen angeben.

3. Der Antrag geméll Absatz 1 muss folgende Angaben enthalten:

(a) Name und Kontaktdaten des Antragstellers sowie etwaiger bevollméchtigter
Vertreter;

(b) Bezeichnung der Arzneimittel, deren Herstellung und Verkauf zwecks Ausfuhr
im Rahmen der Zwangslizenz geplant ist, sowie etwaige Zusatzinformationen,
die die genaue Identifizierung der betreffenden Arzneimittel ermoglichen;

(¢) Kennzeichnung der Patente und/oder der erginzenden Schutzzertifikate, fiir die
einer Zwangslizenz beantragt wird;

(d) Menge, die der Antragsteller im Rahmen der Zwangslizenz von dem
Arzneimittel herzustellen gedenkt;

(¢) Name des einfiilhrenden WTO-Mitgliedslandes oder der einfithrenden WTO-
Mitgliedslidnder;

(f)  Belege fiir vorherige Verhandlungen mit dem Rechteinhaber gemaf3 Artikel 7;

(g) Belege fiir einen besonderen Antrag seitens bevollméchtigter Vertreter des
einfiilhrenden WTO-Mitgliedslandes beim Antragsteller sowie die Menge des
verlangten Arzneimittels.

4. Die zustindige Behorde kann zwecks effizienter Bearbeitung des Antrags weitere
formale und verwaltungstechnische Auflagen machen.
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Artikel 6

l. Die zustindige Behorde stellt sicher, dass jedes im Antrag aufgefiihrte einfiihrende
WTO-Mitgliedsland der WTO gemidll dem Beschluss des Allgemeinen Rates der
WTO vom 30. August 2003 iiber die Durchfiihrung von Ziffer 6 der Doha-Erklarung
betreffend das TRIPS-Ubereinkommen und die ffentliche Gesundheit (nachstehend
»Beschluss* genannt) fiir jedes beantragte Arzneimittel Folgendes gemeldet hat:

(a) Namen und voraussichtliche Mengen der benétigten Arzneimittel,;

(b) sofern es sich bei dem einfiihrenden WTO-Mitgliedsland nicht um eines der
am wenigsten entwickelten Liander handelt, eine Bestitigung der Feststellung
des einfiilhrenden WTO-Mitgliedslandes, dass es entweder nicht iiber eigene
Produktionskapazititen im pharmazeutischen Sektor verfiigt oder seine
Produktionskapazititen in diesem Sektor {iberpriift und dabei festgestellt hat,
dass sie - abgesehen von etwaigen Kapazititen im Eigentum oder unter der
Kontrolle des Rechteinhabers - derzeit nicht ausreicht, um den eigenen Bedarf
zu decken;

(c) sofern ein Arzneimittel im Hoheitsgebiet des einfilhrenden WTO-
Mitgliedlandes patentiert ist, eine Bestdtigung, dass dieses WTO-Mitglied
gemiB Artikel 31 des TRIPS-Ubereinkommens und den Bestimmungen des
Beschlusses eine Zwangslizenz fiir die Einfuhr des betreffenden Arzneimittels
erteilt hat oder zu erteilen gedenkt.

2. Die zustindige Behorde stellt sicher, dass die im Antrag genannte Menge des
Arzneimittels die Menge nicht ilibersteigt, die der WTO vom einfiihrenden WTO-
Mitgliedsland bzw. von den einfiihrenden WTO-Mitgliedldndern gemeldet wurde,
und dass unter Beriicksichtigung anderer in der Gemeinschaft angeordneter
Zwangslizenzen die Gesamtmenge des filir ein einfiihrendes WTO-Mitgliedsland
genehmigten Arzneimittels die Menge nicht wesentlich tliberschreitet, die der WTO
von diesem Mitglied gemeldet wurde.

Artikel 7

Der Antragsteller hat gegentiber der zustindigen Behorde glaubhaft zu belegen, dass er sich
bemiiht hat, die Zustimmung des Rechtsinhabers zu angemessenen geschiftsiiblichen
Bedingungen zu erhalten, und dass diese Bemiihungen innerhalb einer angemessenen Frist
erfolglos geblieben sind.

Bei der Bestimmung der Angemessenheit einer Frist ist zu beriicksichtigen, ob das
einfiihrende WTO-Mitgliedsland einen nationalen Notstand erklédrt oder sonstige Umsténde
von dulerster Dringlichkeit geltend gemacht hat.

Artikel 8

1. Die erteilte Lizenz ist nicht ausschlielich und nicht tibertragbar. Sie beinhaltet die in
den Absdtzen 2 bis 8 vorgeschriebenen besonderen Bedingungen, die vom
Lizenznehmer zu erfiillen sind:
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Die Menge der patentierten Erzeugnisse, die unter der Lizenz hergestellt werden,
darf nicht iiber das MaR hinausgehen, das zur Deckung des Bedarfs der im Antrag
genannten einfiihrenden WTO-Mitgliedslander erforderlich ist.

Die Lizenz beschrinkt sich streng auf das Herstellen des betreffenden Arzneimittels
und den Verkauf zwecks Ausfuhr in die im Antrag genannten WTO-Mitgliedsldander.
Kein Arzneimittel, das unter der Zwangslizenz hergestellt wurde, darf aulerhalb des
Hoheitsgebiets der im Antrag genannten WTO-Mitglieder zum Verkauf angeboten
oder in den Verkehr gebracht werden.

Arzneimittel, die unter der Lizenz hergestellt werden, sind durch eine besondere
Etikettierung oder Markierung klar als Arzneimittel zu kennzeichnen, die gemél
dieser Verordnung hergestellt wurden. Die Arzneimittel sind durch eine spezielle
Verpackung von den Arzneimitteln zu unterscheiden, die vom Rechteinhaber
hergestellt wurden. Auf der Verpackung und allen zugehorigen Unterlagen ist darauf
hinzuweisen, dass das Arzneimittel Gegenstand einer Zwangslizenz im Rahmen
dieser Verordnung ist; dabei sind der Name der zustdndigen Behorde und die etwaige
Kennnummer anzugeben, ferner ist klar verstidndlich darauf hinzuweisen, dass das
Arzneimittel ausschlieBlich fiir die Ausfuhr in das und den Verkauf in dem
Hoheitsgebiet der betreffenden einfilhrenden WTO-Mitgliedsldnder bestimmt ist.
Ferner sollte dem Arzneimittel selbst eine besondere Farbe oder Form gegeben
werden, es sei denn, der Antragsteller weist nach, dass eine unterschiedliche Farb-
oder Formgebung undurchfiihrbar ist oder sich erheblich auf den Preis auswirkt.

Vor dem Versand an die im Antrag genannten einfiihrenden WTO-Mitgliedsldnder
verdffentlicht der Lizenznehmer die folgende Angaben auf einer Website:

(a) die im Rahmen der Lizenz zu liefernden Mengen und die zu beliefernden
WTO-Mitglieder;

(b) die Unterscheidungsmerkmale der betreffenden Arzneimittel.
Die Adresse der Website ist der zustdndigen Behdrde anzuzeigen.

Unterliegen die von der Zwangslizenz betroffenen Arzneimittel dem Patentschutz in
den im Antrag genannten einfilhrenden WTO-Mitgliedsldndern, diirfen die
Arzneimittel nur unter der Voraussetzung ausgefiihrt werden, dass diese Lénder eine
Zwangslizenz fiir die Einfuhr und den Verkauf der Arzneimittel erteilt haben.

Der Lizenznehmer fiihrt vollstindig und korrekt Buch {iber alle hergestellten
Arzneimittelmengen und diesbeziigliche Geschifte. Auf Verlangen gewihrt der
Lizenznehmer einem unabhidngigen Dritten, auf den sich die Parteien verstdndigt
haben oder der ersatzweise von der zustdndigen Behorde bestimmt wird, Zugang zu
den Biichern und Aufzeichnungen, damit sich dieser davon iiberzeugen kann, dass
die Lizenzbedingungen eingehalten wurden, insbesondere was die Endbestimmung
der Arzneimittel betrifft.

Der Lizenznehmer muss die Ausfuhr des Arzneimittels mit einer Ausfuhrerklarung
belegen, die von der betreffenden Zollbehorde bestitigt wurde, auBerdem mit einer
Bescheinigung einer Behorde des einfilhrenden WTO-Mitgliedslandes iiber die
Einfuhr oder das Inverkehrbringen; diese Bescheinigungen sind mindestens drei
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Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen sind diese Belege der zustindigen Behdrde zu
iberlassen.

9. Der Lizenznehmer hat dem Rechteinhaber eine angemessene Entschidigung zu
zahlen, die von der zustindigen Behdrde festgesetzt wird, dabei beriicksichtigt sie
den wirtschaftlichen Wert der den betreffenden einfiihrenden WTO-Mitgliedsldndern
im Rahmen der Lizenz zugestandenen Nutzung.

Artikel 9

Die zustéindige Behorde lehnt einen Antrag ab, wenn eine der in Artikel 5 Absidtze 3 und 4
sowie Artikel 6, 7 und 8 aufgefiihrte Voraussetzungen nicht erfiillt ist. Vor Ablehnung eines
Antrags rdumt die zustindige Behorde dem Antragsteller die Moglichkeit zur Stellungnahme
und Richtigstellung ein.

Artikel 10

1. Wenn eine Zwangslizenz erteilt wurde, benachrichtigt die zustindige Behorde die
Kommission von der Lizenzerteilung und den daran gekniipften Sonderbedingungen.

Die Benachrichtigung muss folgende Einzelheiten zu der Lizenz enthalten:
(a) Name und Anschrift des Lizenznehmers;

(b) die betroffenen Arzneimittel,;

(¢) die zu liefernden Mengen;

(d) die Lander, in die die Arzneimittel ausgefiihrt werden sollen;

(e) die Dauer der Lizenzen,;

(f) die Adresse der in Artikel 8 Absatz 5 genannten Website.

2. Die Kommission ubermittelt die in Absatz 1 erwdhnten Informationen an den
TRIPS-Rat.
Artikel 11
1. Arzneimittel, die Gegenstand einer Zwangslizenz gemél dieser Verordnung sind,

diirfen nicht zur Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr, zur Wiederausfuhr,
zur Uberfithrung in ein Nichterhebungsverfahren oder zur Uberfithrung in eine
Freizone oder ein Freilager in die Gemeinschaft eingefiihrt werden.

2. Absatz 1 gilt nicht im Falle der Wiederausfuhr in das in der Anmeldung genannte
und auf der Arzneimittelverpackung und den zugehdrigen Unterlagen angegebene
WTO-Mitgliedsland oder die Uberfiihrung in ein Versand- oder Zolllagerverfahren
oder in eine Freizone oder ein Freilager zum Zwecke der Wiederausfuhr in das
einfithrende WTO-Mitgliedsland.
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Artikel 12

Besteht der begriindete Verdacht, dass unter Verstol gegen Artikel 11 Absatz 1
versucht wird, Arzneimittel in die Gemeinschaft einzufiihren, die Gegenstand einer
Zwangslizenz gemdl dieser Verordnung sind, setzen die Zollbehorden die Freigabe
der betreffenden Arzneimittel aus bzw. halten die betreffenden Arzneimittel so lange
zuriick, bis die zustindige nationale Behorde eine endgiiltige Entscheidung {iber die
Beschaffenheit der Ware  getroffen hat. Der  Aussetzungs-  bzw.
Zurlickhaltungszeitraum betragt hochstens zehn Werktage, es sei denn, es liegen
besondere Umstinde vor, die eine Verlingerung um weitere zehn Werktage
rechtfertigen. Nach Ablauf dieses Zeitraums werden unter der Voraussetzung, dass
alle Zollférmlichkeiten erledigt wurden, die Arzneimittel freigegeben.

Die zustdndige nationale Behorde und der Hersteller oder Ausfiihrer der betreffenden
Arzneimittel werden unverziiglich {iber die Aussetzung der Freigabe oder die
Zuriickhaltung der Arzneimittel unterrichtet und erhalten alle diesbeziiglich
verfligbaren Informationen. Dabei ist den nationalen Vorschriften iiber den Schutz
von personenbezogenen Daten, von Geschifts- und Betriebsgeheimnissen sowie
Berufs- und Amtsgeheimnissen gebiihrend Rechnung zu tragen. Der Einfiihrer und
gegebenenfalls der Ausfithrer erhalten ausreichend Gelegenheit, der zustindigen
nationalen Behorde die von ihnen als zweckdienlich erachteten Informationen iiber
die Arzneimittel zu erteilen.

Die Kosten fiir die Aussetzung bzw. Zuriickhaltung der Ware sind vom Einfiihrer zu
tragen. Sollte es nicht moglich sein, diese Kosten beim Einfiihrer einzutreiben,
konnen sie im Einklang mit den nationalen Rechtsvorschriften von jeder anderen
Person, die fiir den Versuch der illegalen Einfuhr verantwortlich ist, eingefordert
werden.

Stellt die zustéindige nationale Behorde fest, dass die von den Zollbehérden von der
Freigabe ausgesetzten oder zurlickgehaltenen Arzneimittel entgegen Artikel 11
Absatz 1 fiir die Einfuhr in die Gemeinschaft bestimmt sind, trifft sie die ndtigen
Vorkehrungen um sicherzustellen, dass diese Arzneimittel gemif3 den nationalen
Rechtsvorschriften beschlagnahmt und vernichtet werden. Die damit verbundenen
Kosten sind vom Einfiihrer zu tragen. Sollte es nicht moglich sein, diese Kosten beim
Einfiihrer einzutreiben, konnen sie im Einklang mit den nationalen
Rechtsvorschriften von jeder anderen Person, die fiir den Versuch der illegalen
Einfuhr verantwortlich ist, eingefordert werden.

Stellt die zustdndige nationale Behorde nach weiterer Kontrolle fest, dass die von den
Zollbehorden von der Freigabe ausgesetzten oder zuriickgehaltenen Arzneimittel
nicht gegen Artikel 11 Absatz 1 verstoBen, ordnet die Zollbehdrde die Freigabe der
Arzneimittel an den Empfanger an, sofern alle Zollférmlichkeiten erledigt sind.

Die zustindige nationale Behorde unterrichtet die Kommission iiber alle
Entscheidungen beziiglich der Beschlagnahme oder Vernichtung, die gemil3 dieser
Verordnung getroffen werden.
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Artikel 13

Von Artikel 11 und 12 sind innerhalb der fiir Zollbefreiungen geltenden Grenzen Waren nicht
gewerblicher Art ausgenommen, die im personlichen Reisegepdck mitgefiihrt werden und fiir
den personlichen Gebrauch bestimmt sind.

Artikel 14

1. Vorbehaltlich des angemessenen Schutzes der legitimen Interessen des
Lizenznehmers kann eine gemdll dieser Verordnung erteilte Zwangslizenz in
folgenden Fillen durch Beschluss der zustéindigen Behorde oder einer der Instanzen,
auf die Artikel 16 Bezug nimmt, entzogen werden:

(a) wenn die Lizenzbedingungen vom Lizenznehmer nicht beachtet werden;

(b) wenn die Voraussetzungen, unter denen die Lizenz erteilt wurde, entfallen und
wahrscheinlich nicht wieder gegeben sein werden.

Die zustindige Behorde ist befugt, von sich aus oder auf begriindeten Antrag des
Rechteinhabers oder des Lizenznehmers zu priifen, ob einer dieser Félle vorliegt.

2. Der Entzug einer gemél dieser Verordnung erteilten Lizenz wird der Kommission
mitgeteilt, die ihrerseits die WTO benachrichtigt.

3. Innerhalb einer angemessenen Frist nach Entzug der Lizenz sorgt der Lizenznehmer
dafiir, dass alle Arzneimittel, die sich in seinem Besitz, in seinem Gewahrsam, in
seiner Verfiigungsgewalt oder unter seiner Kontrolle befinden, zu seinen Lasten in
bediirftige Linder umgeleitet werden, es sei denn, die zustindige Behorde erteilt
nach Riicksprache mit dem Rechteinhaber andere Anordnungen.

Artikel 15

Widerspriiche gegen Entscheidungen der zustdndigen Behorde sowie Streitigkeiten iiber die
Einhaltung der Lizenzbedingungen werden vor der nach nationalem Recht zustdndigen
Instanz verhandelt.

Artikel 16

l. Betrifft der Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz ein geméil Artikel 6 der
Richtlinie 2001/83/EG zugelassenes Arzneimittel, finden Artikel 24 Absitze 4 und 5
sowie Artikel 14 Absédtze4 und 5 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates' keine Anwendung.

Fir die Zwecke dieses Absatzes und abweichend von Artikel 10 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse
vorklinischer oder klinischer Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass
das betreffende Arzneimittel ein Generikum eines Bezugsarzneimittels ist, das

: ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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gemél Artikel 6 dieser Richtlinie oder Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
bereits zugelassen wurde bzw. zugelassen wird.

2. Betrifft der Antrag auf Erteilung einer Zwangslizenz ein Arzneimittel, fiir das der
betreffende Antragsteller keine in der Gemeinschaft giiltige Zulassung besitzt, kann
er sich der wissenschaftlichen Begutachtung gemil Artikel 58 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 oder eines vergleichbaren Verfahrens nach nationalem Recht bedienen.

3. Fiir die Zwecke der Begutachtung geméfl Absatz 2 und abweichend von Artikel 10
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die
Ergebnisse vorklinischer oder klinischer Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass das betreffende Arzneimittel ein Generikum eines Bezugsarzneimittels ist,
das gemil Artikel 6 dieser Richtlinie oder Artikel 3 der Verordnung (EQG)
Nr. 726/2004 bereits zugelassen wurde bzw. zugelassen wird.

Artikel 17

Drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung legt die Kommission dem Europidischen
Parlament, dem Rat und dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss einen Bericht
tiber die Durchfiihrung dieser Verordnung und deren Beitrag zur Umsetzung des mit dem
Beschluss geschaffenen Systems vor.

Artikel 18

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Die Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Im Namen des Europdischen Parlaments — Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prdsident
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Internal Market for Goods and Services

Activit(y/ies): Formulate community law in the area of biotechnology, plant protection and
pharmaceuticals

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL ON COMPULSORY LICENSING OF PATENTS RELATING TO THE
MANUFACTURE OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS FOR EXPORT TO COUNTRIES WITH
PUBLIC HEALTH PROBLEMS

1. BUDGET LINE(S) + HEADING(S)

2. OVERALL FIGURES

2.1. Total allocation for action (Part B): € million for commitment
Not applicable

2.2, Period of application:
(start and expiry years)
Start: Date of entry into force
Expiry: Indefinite
2.3. Overall multiannual estimate of expenditure:

(a) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

None

(b) Technical and administrative assistance and support expenditure (see point 6.1.2)

None

(c) Overall financial impact of human resources and other administrative expenditure
(see points 7.2 and 7.3)

2005 |2006 |2007 |2008 {2009 |2010 | Total

Commitments/ 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
payments
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TOTAL

atb+c
Commitments 0.108 |0.108 |0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
Payments 0.108 | 0.108 |0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
24. Compatibility with financial programming and financial perspective

[x] Proposal is compatible with existing financial programming.

[...] Proposal will entail reprogramming of the relevant heading in the financial
perspective.

[...] Proposal may require application of the provisions of the Interinstitutional
Agreement.

2.5. Financial impact on revenue:'

[x] Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

OR

[...] Proposal has financial impact — the effect on revenue is as follows:

Not applicable
3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Non-comp Dift/ NO NO NO 5
4. LEGAL BASIS

Articles 95 and 133 of the EC Treaty.

For further information, see separate explanatory note.
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5. DESCRIPTION AND GROUNDS

5.1. Need for Community intervention !
5.1.1.  Objectives pursued

The proposal implements at EU level the WTO General Council Decision of 30 August 2003
which sets out a mechanism in national patent law to allow the manufacture and export of
pharmaceutical products to countries in need without the authorisation of the patent holder. At
present exports without such authorisation may not take place. The aim of this mechanism is
to facilitate access to affordable medicines for people in developing countries which do not
have sufficient manufacturing capacity themselves. Intervention at Community level is
required in view of the Community’s involvement in external negotiations and the need to
avoid differences in application and distortions of competition affecting operators within the
Internal Market.

5.1.2. Measures taken in connection with ex ante evaluation

The WTO General Council Decision is the result of several years’ negotiation on the basis of
EU positions coordinated in the Article 133 Committee.

5.1.3.  Measures taken following ex post evaluation
Not applicable
5.2. Action envisaged and budget intervention arrangements

The proposed mechanism is a voluntary one both for the countries in need who seek
to obtain affordable medicines and the companies who intend to supply them. Once
the legislation comes into force, compulsory licences will be granted by national
authorities on the basis of applications from companies and notifications by
developing countries that they require particular pharmaceutical products. No
financial assistance is involved.

5.3. Methods of implementation

After adoption of the draft legislation by the Council and European Parliament, it
will be MS national authorities who grant compulsory licences.

6. FINANCIAL IMPACT

6.1. Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)

Not applicable

6.2. Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire

programming period)’

Not applicable

For further information, see separate explanatory note.
For further information, see separate explanatory note.
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7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE

Human and administrative resource requirements will be covered from within the budget
allocated to the managing DG in the framework of the annual allocation procedure.

7.1. Impact on human resources
Staff to be assigned to management of the Description of tasks deriving from the
action using existing resources action
Types of post Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts
1A 1A If necessary, a fuller description of the
tasks may be annexed.
A Preparing for and attending meetings of
. Council and Parliament to negotiate the
Officials or .
temporary staff B proposal  through to  adoption.
Monitoring application and impact of
C system set up by this legislation, in
liaison with stakeholders including EU
MS, companies, third countries and
international organisations.
Other human resources | 0 0 0
Total 1 0 1
7.2. Overall financial impact of human resources
Type of human resources Amount (€) Method of calculation *
Officials 108.000 Annual costs per official: 108.000 €
Temporary staff
Other human resources
(specify budget line)
Total | 108.000 €
The amounts are total expenditure for twelve months.
7.3. Other administrative expenditure deriving from the action

Not applicable

The amounts are total expenditure for twelve months.

! Specify the type of committee and the group to which it belongs.

L. Annual total (7.2 + 7.3)

I1. Duration of action

108.000 €

2005 - 2010
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I11. Total cost of action (I x II) €648.000
8. FOLLOW-UP AND EVALUATION

8.1. Follow-up arrangements

8.2 Arrangements and schedule for the planned evaluation

Use of the mechanism envisaged by the proposal is optional for business; on-going evaluation
will be possible through analysis of the notifications made to the WTO and the Commission
for every compulsory licence granted under the Regulation. Report and review is proposed in
the Regulation itself five years after entry into force.

9. ANTI-FRAUD MEASURES

No financial assistance is involved.



