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aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIPS), der blev

indgaet i Geneve den 6. december 2005
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BEGRUNDELSE

Forslagets formal

Forslaget til en radsafgerelse har til formal pa vegne af Det Europaiske Fellesskab at
godkende protokollen om &ndring af aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder, i det fglgende benzvnt "TRIPS-aftalen”, der blev indgaet i
Geneve den 6. december 2005.

Den 6. december 2005 fremlagde Det Almindelige Rad under
Verdenshandelsorganisationen, i det falgende benavnt "WTQO", en foreslaet andring af
TRIPS-aftalen til WTO-medlemmernes godkendelse. ZAndringen ville gere en
‘fritagelsesafgarelse’ om tvangslicenser, som oprindeligt blev vedtaget i 2003,
permanent. Zndringen vil, nar den er godkendt og tradt i kraft, afslutte et forlgb, der
begyndte med erkleringen om TRIPS-aftalen og folkesundhed, som ministrene afgav
pa ministerkonferencen i Doha i november 2001.

Det er farste gang, at en vigtig WTO-aftale &ndres.

Doha-erklaeringen om TRIPS og folkesundhed

Den 14. november 2001 blev erkleringen om TRIPS-aftalen og folkesundhed vedtaget
pa WTO's 4. ministerkonference i Doha. Doha-erkleringen preeciserer forholdet
mellem TRIPS-aftalen og WTO-medlemmernes politik for folkesundhed og bekrafter
medlemmernes ret til at udstede tvangslicenser pa patenter af hensyn til
folkesundheden.

Med hensyn til WTO-medlemmer uden produktionskapacitet i den farmaceutiske
sektor, som ikke ville kunne importere den medicin, de har brug for, fremgar det af
punkt 6 i Doha-erkleeringen, at Radet for TRIPS hurtigst muligt skal finde en lgsning
pa problemet.

Fritagelsesafggrelsen af 30. august 2003

Den 30. august 2003 vedtog WTQO's Almindelige Rad en afgarelse om gennemfarelsen
af punkt 6 i Doha-erklaeringen om TRIPS-aftalen og folkesundhed.

Afgerelsen giver WTO-medlemmer tilladelse til at eksportere patenteret medicin til
tredjelande uden produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor ved brug af
tvangslicenser. Den indeholder vidtgaende foranstaltninger mod handelsomledning og
bestemmelser, der skal sikre gennemsigtigheden.

Afgarelsen var ledsaget af en erklaring fra formanden for Det Almindelige Rad, som
beskrev WTO-medlemmernes "felles forstaelse™ af, hvordan afgarelsen skal fortolkes
og gennemfares. Det fremgar, at afgerelsen skal bruges i god tro til at lgse
folkesundhedsproblemer og ikke til at opfylde erhvervsmassige eller kommercielle
politiske mal. Det fremgar, at spargsmal sa som at forhindre, at medicin kommer i de
forkerte haender, er vigtige.

For at sikre, at ordningen benyttes til at hjelpe de mest ngdlidende, har udviklede lande

DA



DA

i WTO (heriblandt alle EU-medlemsstater?), forpligtet sig til ikke at anvende ordningen
som importgrer. Udviklingslande med hgj indkomst har afgivet en erklering om, at de
kun vil bruge ordningen under ekstraordinaere omstendigheder. Alle WTO-medlemmer
har ret til at optreede som eksportarer.

Afgarelsen af 30. august 2003 tager form af en midlertidig ‘fritagelse’ i henhold til
artikel IX, stk. 3, i Marrakech-aftalen om oprettelse af Verdenshandelsorganisationen, i
det fglgende benavnt "WTO-aftalen”, og fastsetter, at den erstattes af en a&ndring af
TRIPS-aftalen, som skulle have varet udformet i midten af 2004.

Som falge af fritagelsen har Kommissionen foreslaet Europa-Parlamentet og Radet at
vedtage en forordning om tvangslicens til udnyttelse af patenter vedrerende
fremstilling af farmaceutiske produkter med henblik pa eksport til lande med
folkesundhedsproblemer?, hvis vedtagelse er nar forestaende.

Afqgrelsen af 6. december 2005

Hensigten med afgerelsen af 6. december 2005 er at omdanne fritagelsesafgarelsen af
30. august 2003 til en permanent endring af TRIPS-aftalen.

Zndringen vil gere det muligt for alle WTO-medlemmer at eksportere farmaceutiske
produkter, der er fremstillet under en tvangslicens, med henblik pa at levere til
udviklingslande med utilstreekkelig produktionskapacitet. Den vil sikre en retsgyldig,
forudsigelig, effektiv og holdbar lgsning for de lande, som vil bruge ordningen til at fa
den medicin, de har brug for, til overkommelige priser.

De nye regler bliver formelt indarbejdet i TRIPS-aftalen. £ndringen traeder i kraft for
de medlemmer, der har godkendt den, pa det tidspunkt, hvor to tredjedele af
medlemmerne har godkendt den, og derefter for ethvert andet medlem pa tidspunktet
for dettes godkendelse heraf, jf. artikel X, stk. 3, i WTO-aftalen. WTO-medlemmer har
givet sig selv en frist frem til den 1. december 2007 til at gere dette. Fritagelsen
forbliver i kraft for hvert medlem, indtil @&ndringen treeder i kraft for det pageeldende
medlem.

Andringen er udformet saledes, at den svarer bedst muligt til afgerelsen af
30. august 2003. Den er ogsa afstemt efter de gvrige procedurer fra 2003, herunder
erkleringen fra formanden for WTO's Almindelige Rad. For at opna sterst mulig
lighed sikres det i afgarelsen af 6. december 2005, at den juridiske betydning og veegt,
og at forholdet mellem erklaringen og de nye regler, bibeholdes sa ngjagtigt som
muligt. Dette afspejler den model, som EF har forsvaret i WTO.

En gruppe udviklede lande, herunder Det Europaiske Feellesskab, har erkleret, at de
ikke vil anvende ordningen til import. En raekke andre lande har erklaeret, at de kun vil
anvende ordningen i katastrofesituationer eller i situationer af yderst hastende karakter.

For tiltreedelsen af EU afgav de dengang ti tiltreedelseslande en erkleering om, at de kun ville anvende
ordningen i sarlig tilfelde. Efter tiltreedelsen af EU har de forpligtet sig til slet ikke at anvende
ordningen som importarer.

KOM(2004) 737 endelig af 29.10.2004.
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Andringens indhold

Zndringen bestar af tre dele:

- Fem stykker hgrer under artikel 31a (dvs. en ekstra artikel efter artikel 31).
Det farste tillader eksport af farmaceutiske produkter, der er fremstillet under
tvangslicens, til lande med utilstraekkelig produktionskapacitet. Andre stykker
omhandler undgaelse af dobbelt honorar til rettighedsindehaveren, regionale
handelsaftaler, der involverer mindst udviklede lande, de sdkaldte "non-
violation complaints” og "situation complaints” og bibeholdelse af al
eksisterende fleksibilitet under TRIPS-aftalen.

- Der er yderligere syv stykker i et nyt bilag til TRIPS-aftalen. Heri fastsattes
betingelser for at anvende ordningen, bl.a. spergsmal om definitioner,
meddelelse og gennemsigtighed, bestemmelser til at forhindre, at
farmaceutiske produkter omledes til forkerte markeder, bestemmelser
vedrgrende udvikling af regionale ordninger med henblik pa stordriftsfordele
og bestemmelser om en arlig revision af ordningen i Radet for TRIPS.

- Et tilleeg til bilaget vedrerer vurdering af det importerende lands manglende
produktionskapacitet. Det var oprindeligt et bilag til afgaerelsen fra 2003.

Den nye artikel 31a og bilaget til TRIPS-aftalen er knyttet til sendringsprotokollen.
Denne er knyttet til en afgarelse truffet af WTO's Almindelige Rad, som vedtager
protokollen og abner den for medlemmernes godkendelse indtil den 1. december 2007.

Indgaelse af protokollen

Europa-Kommissionen deltog pa Det Europaiske Feallesskabs vegne i forhandlingerne
om protokollen.

Ifglge artikel 133, stk. 5, i EF-traktaten har Det Europeiske Fellesskab befgjelse til at
indga aftaler vedrgrende handelsrelaterede aspekter af intellektuel ejendomsret.
Protokollen skal derfor godkendes pa vegne af Det Europziske Fallesskab.

Efter vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Radets forordning om tvangslicens til
udnyttelse af patenter vedrgrende fremstilling af farmaceutiske produkter med henblik
pa eksport til lande med folkesundhedsproblemer har Fallesskabet enekompetence pa
dette omrade. Medlemsstater skal derfor ikke godkende protokollen.

Formanden for Radet bemyndiges til at udpege den person, der er befgjet til at
deponere instrumentet til godkendelse af protokollen hos WTQO's generaldirekter. Det
Europziske Fallesskab bekrafter ogsa i godkendelsesinstrumentet, at protokollen er
bindende for dets medlemsstater, jf. artikel 300, stk. 7, i EF-traktaten.

Pa baggrund af ovenstdende foreslar Kommissionen, at Radet vedtager vedlagte
afgarelse.
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2006/0060 (AVC)
Forslag til
RADETS AFG@RELSE

om godkendelse pa Det Europaiske Fellesskabs vegne af protokollen om &ndring af
aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIPS), der blev
indgaet i Geneve den 6. december 2005

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskab, seerlig artikel 133,
stk. 5, sammenholdt med artikel 300, stk. 2, farste afsnit, ferste punktum, og artikel 300, stk.
3, andet afsnit,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,
under henvisning til samstemmende udtalelse fra Europa-Parlamentet?, og
ud fra fglgende betragtninger:

@ Den 14. november 2001 blev erkleringen om TRIPS-aftalen og folkesundhed
(WT/MIN(01)/DEC/2) vedtaget pa den 4. ministerkonference i
Verdenshandelsorganisationen, i det falgende benaevnt "WTQO", i Doha.

2 Det fremgar af punkt 6 i erkleringen, at Radet for TRIPS skal finde en hurtig lgsning
pa det problem, som WTO-medlemmer med utilstrekkelig eller ingen
produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor kan sta over for, nar de skal gare
effektiv brug af tvangslicenser i henhold til aftalen om handelsrelaterede intellektuelle
ejendomsrettigheder, i det fglgende benavnt "TRIPS-aftalen™.

3) Den 30. august 2003 vedtog WTO's Almindelige Rad en midlertidig afgarelse om
gennemfarelse af punkt 6 i erkleeringen om TRIPS-aftalen og folkesundhed.

4) Ifelge punkt 11 i afgerelsen af 30.august 2003 ophgrer afggrelsen, herunder de
fritagelser, der indremmes i den, for hvert medlem fra den dato, hvor &ndringen til
TRIPS-aftalen, som erstatter dens bestemmelser, traeder i kraft for det pagaldende

medlem.
! EUTCI...]af[...],s. [...]
2 EUTCI...]af[...],s. [...]

DA



DA

(5) For at omdanne afgarelsen af 30. august 2003 til en &ndring af TRIPS-aftalen vedtog
WTO's Almindelige Rad den 6. december 2005 en protokol om @ndring af TRIPS-
aftalen og forelagde den til WTO-medlemmernes godkendelse.

(6) Ifglge stk. 3 i protokollen er protokollen aben for medlemmernes godkendelse indtil
den 1. december 2007 eller en senere dato, som ministerkonferencen matte fastsatte.

@) Europa-Kommissionen deltog pa Det Europaiske Fallesskabs vegne i forhandlingerne
om protokollen.

(8) Ifalge artikel 133, stk. 5, i EF-traktaten har Det Europeaiske Fellesskab befgjelse til at
indga aftaler vedrgrende handelsrelaterede aspekter af intellektuel ejendomsret.

9 Protokollen skal godkendes pa vegne af Det Europziske Fellesskab.

(10) Det Europaiske Fallesskab bekrafter ogsa i godkendelsesinstrumentet, at protokollen
er bindende for dets medlemsstater, jf. artikel 300, stk. 7, i EF-traktaten -

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Protokollen om a&ndring af aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder
(TRIPS), der blev indgaet i Geneve den 6. december 2005, godkendes hermed pa vegne af
Det Europeeiske Fzllesskab.

Teksten til protokollen er knyttet til denne afgarelse.

Artikel 2
Formanden for Radet bemyndiges til at udpege den person, der er befgjet til at deponere
instrumentet til godkendelse af protokollen hos Verdenshandelsorganisationens
generaldirektar.

Artikel 3

Det Europaiske Fellesskab bekreefter i godkendelsesinstrumentet, at protokollen er bindende
for dets medlemsstater, jf. artikel 300, stk. 7, i EF-traktaten.

Udferdiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG

PROTOKOL OM ANDRING AF TRIPS-AFTALEN

Verdenshandelsorganisationens medlemmer -

der henviser til WTO’s Almindelige Rads afgerelse i dokumentet WT/L/641, som

blev vedtaget i henhold til artikel X, stk. 1, i Marrakesh-overenskomsten om oprettelse af
Verdenshandelsorganisationen, i det fglgende benavnt "WTO-aftalen™,

1)

)

©)

(4)

(%)

(6)

er blevet enige om falgende:

Aftalen om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder, i det falgende
benavnt "TRIPS-aftalen”, skal ved protokollens ikrafttreeden i henhold til stk. 4,
@ndres som angivet i bilaget til denne protokol ved indfgjelse af en artikel 31a efter
artikel 31 og ved indfgjelse af bilaget til TRIPS-aftalen efter artikel 73.

Der kan ikke indfgjes forbehold med hensyn til bestemmelserne i denne protokol uden
de gvrige medlemmers samtykke.

Denne protokol skal vaere aben for medlemmernes godkendelse indtil den 1. december
2007 eller en senere dato, som ministerkonferencen matte fastsette.

Denne protokol treeder i kraft i overensstemmelse med WTO-aftalens artikel X, stk. 3.

Denne protokol deponeres hos Verdenshandelsorganisationens generaldirektgr, som
straks sender hvert medlem en bekraeftet kopi og en meddelelse om hver parts
godkendelse heraf, jf. stk. 3.

Denne protokol registreres i overensstemmelse med artikel 102 i De Forenede
Nationers pagt.

Udfeerdiget i Genéve, den sjette december to tusinde og fem i ét eksemplar pa engelsk, fransk
og spansk, idet hver af disse tekster har samme gyldighed.
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BILAG TIL PROTOKOLLEN OM ANDRING AF TRIPS-AFTALEN
Artikel 31a

Et eksporterende medlems forpligtelser i henhold til artikel 31, litra f), geelder ikke i
forbindelse med meddelelse af tvangslicens i den udstraeekning, der er ngdvendig for
produktion af farmaceutiske produkter og disses eksport til et berettiget importerende
medlem i overensstemmelse med betingelserne i stk. 2 i bilaget til denne aftale.

| tilfeelde, hvor et eksporterende medlem meddeler tvangslicens i henhold til den
ordning, der er fastlagt i denne artikel og bilaget til denne aftale, skal der i det
pagaldende medlemsland betales et passende honorar i henhold til artikel 31, litra h),
under hensyn til den gkonomiske veerdi for det importerende medlem af den tilladte
brug i det eksporterende medlemsland. I tilfelde, hvor der meddeles tvangslicens for
de samme produkter i det berettigede importerende medlem, geelder det pagaldende
medlems forpligtelse i henhold til artikel 31, litra h), ikke i forbindelse med de
produkter, for hvilke der betales honorar i det eksporterende medlemsland i
overensstemmelse med farste punktum i dette stykke.

Med henblik pa at udnytte stordriftsfordelen for at gge kebekraften til farmaceutiske
produkter og fremme deres lokale produktion gelder fglgende: I tilfeelde hvor et
WTO-medlem, som er et udviklingsland eller et mindst udviklet land, er part i en
regional handelsaftale som omhandlet i artikel XXIV i GATT 1994 og beslutningen
af 28.november 1979 (L/4903) om differentieret og gunstigere behandling,
gensidighed og @get deltagelse fra udviklingslandenes side, hvor mindst halvdelen af
de nuvaerende medlemmer bestar af lande, som for gjeblikket er opfart pa FN's liste
over mindst udviklede lande, galder det pagaldende medlems forpligtelse i henhold
til artikel 31, litra f), ikke i den udstraekning, der er ngdvendig for, at et farmaceutisk
produkt, der er fremstillet eller importeret under tvangslicens i landet, kan
eksporteres til markederne i andre udviklingslande eller mindst udviklede lande, nar
de er parter i den regionale handelsaftale og har samme sundhedsproblem. Det er
underforstaet, at dette ikke er bestemmende for den territoriale afgreensning af de
pagzldende patentrettigheder.

Medlemmerne kan ikke i medfer af artikel XXIII, stk. 1, under b) og c), i GATT
1994 fremseette indsigelse mod foranstaltninger, der treeffes i overensstemmelse med
denne artikel og bilaget til denne aftale.

Denne artikel og bilaget til denne aftale bergrer ikke de rettigheder, forpligtelser og
fleksibilitet, som medlemmerne har i henhold til andre bestemmelser i denne aftale
end artikel 31, litra f), og litra h), herunder dem, der blev bekreftet ved erkleeringen
om TRIPS-aftalen og folkesundhed (WT/MIN(01)/DEC/2), og deres fortolkning.
Artiklen og bilaget er heller ikke bestemmende for, i hvor stort omfang
farmaceutiske produkter der er fremstillet under tvangslicens i henhold til
bestemmelserne i artikel 31, litra f), kan eksporteres.
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BILAG TIL TRIPS-AFTALEN
1. | artikel 31a og dette bilag forstas ved:

(@) "farmaceutisk produkt" et patenteret produkt eller et produkt opnaet ved en
patenteret proces fra den farmaceutiske sektor, som er ngdvendigt med henblik
pa at lgse folkesundhedsproblemer som omhandlet under punkt 1 i erkleringen
om TRIPS-aftalen og folkesundhed (WT/MIN(01)/DEC/2). Dette omfatter
ogsa de ngdvendige virksomme stoffer til fremstillingen og diagnoseudstyr til
dets brug®

(b)  "berettiget importerende medlem" ethvert mindst udviklet land, som er WTO-
medlem, og ethvert andet WTO-medlem, som har indgivet meddelelse® til
Radet for TRIPS om, at det vil ggre brug af den i artikel 31a og dette bilag
fastlagte ordning ("ordningen") som importar, idet det er underforstaet, at dette
medlem pa et hvilket som helst tidspunkt kan meddele, om det vil bruge
ordningen som helhed eller i begrenset omfang, f.eks. kun i nationale
katastrofesituationer eller andre situationer af yderst hastende karakter eller
hvis der er tale om offentlig ikke-forretningsmaessig brug. En del medlemmer
vil ikke anvende ordningen som importerende medlemmer®, og andre
medlemmer har erkleret, at de kun vil anvende ordningen i nationale
katastrofesituationer eller andre situationer af yderst hastende karakter.

(c) "eksporterende medlem™ et medlem, som benytter ordningen til at fremstille
farmaceutiske produkter med henblik pa eksport til et berettiget importerende
medlem.

2. De betingelser, der er omhandlet i artikel 313, stk. 1, er, at:

(@) det berettigede importerende medlem* har indgivet en meddelelse? til R&det for
TRIPS, som:

(i) indeholder navnene pa og de forventede maengder af de produkter, der er
brug for®

(i) bekrefter, at det pagaeldende berettigede importerende medlem, som ikke
er et mindst udviklet land, pa en af de mader, der er beskrevet i tilleegget
til dette bilag, har konstateret, at det har utilstreekkelig eller ingen
produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor til de pageldende
produkter, og

! Dette litra bergrer dog ikke stk. 1, litra b).

Det er underforstaet, at denne meddelelse ikke ngdvendigvis skal godkendes af et WTO-organ, for at
ordningen kan benyttes.

Australien, Canada, Det Europziske Fzllesskab og med henblik pa artikel 31a og dette bilag dets
medlemsstater, Island, Japan, New Zealand, Norge, Schweiz og Amerikas Forenede Stater.

Feelles meddelelser med de oplysninger, der kraeves i henhold til dette stykke, kan fremseettes af de i
artikel 31a, stk. 3, omhandlede regionale organisationer pa vegne af berettigede importerende
medlemmer, der anvender ordningen, og som er parter i dem, med de pagaldende parters samtykke.
WTO-sekretariatet offentligger meddelelsen pd WTO’s websted pa den side, der angar ordningen.
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(b)

(©)

(iii) bekrefter, at det i tilfeelde, hvor et farmaceutisk produkt er patenteret pa
dets territorium, har meddelt eller har til hensigt at meddele tvangslicens
i overensstemmelse med artikel 31 og artikel 31a i denne aftale og
bestemmelserne i dette bilag®

falgende betingelser er knyttet til den tvangslicens, der udstedes af det
eksporterende medlem under ordningen:

(i) kun den mangde, der er ngdvendig til at opfylde det berettigede
importerende medlems behov, kan fremstilles under licensen, og hele
denne produktion skal eksporteres til det medlem, som har givet Radet
for TRIPS meddelelse om sine behov

(i) det skal af en serlig etikettering eller markning tydeligt fremga, at
produkter, der fremstilles under licensen, er fremstillet i henhold til
ordningen. Leverandgrerne skal kunne skelne sadanne produkter gennem
serlig emballage og/eller en serlig farve eller form af selve produkterne,
sa vidt det er muligt og kan ske uden sarlig indflydelse pa prisen, og

(iii) feor afsendelsen skal licenstager offentliggere falgende oplysninger pa et
websted”:

- de mengder, der skal leveres til hvert bestemmelsessted i
overensstemmelse med nr. i, og

- de serlige kendetegn ved de pageldende produkter i
overensstemmelse med nr. ii

det eksporterende medlem skal oplyse® Radet for TRIPS om, at der er meddelt
licens, herunder hvilke betingelser der er knyttet til licensen.” Oplysningerne
omfatter licenstagers navn og adresse, de produkter og de mangder, der er
meddelt licens for, de lande, som produkterne skal leveres til, og licensens
varighed. Meddelelsen skal ogsa indeholde adressen pa det i litra b), nr. iii,
omhandlede websted.

For at sikre, at de produkter, der importeres under ordningen, anvendes til de
folkesundhedsmassige formal, som la til grund for deres import, skal berettigede
importerende medlemmer med de midler, de har til radighed, treeffe rimelige
foranstaltninger, som er proportionelle med deres administrative kapacitet og
risikoen for handelsomledning, med henblik pa at forhindre reeksport af produkter,
som faktisk er blevet importeret til deres territorium under ordningen. | tilfeelde af, at
et berettiget importerende medlem, som er et udviklingsland eller et mindst udviklet
land, har vanskeligheder med at gennemfgre denne bestemmelse i praksis, skal

Dette nummer bergrer dog ikke artikel 66, stk. 1, i denne aftale.

Licenstager kan bruge sit eget websted til dette formal eller med WTO-sekretariatets hjelp WTO’s
websted pa den side, der angar ordningen.

Det er underforstet, at denne meddelelse ikke ngdvendigvis skal godkendes af et WTO-organ, for at
ordningen kan benyttes.

WTO-sekretariatet offentligger meddelelsen pd WTO’s websted pa den side, der angar ordningen.

10

DA



DA

medlemmer, som er udviklede lande, pa anmodning og pa gensidigt aftalte vilkar og
betingelser, tilbyde fagligt og finansielt samarbejde for at lette gennemfgrelsen.

Ved hjlp af de midler, som allerede skal vare til radighed i henhold til denne aftale,
skal medlemmerne sikre, at der findes effektive retsmidler, som kan forhindre import
til og salg pa deres territorium af produkter, som er fremstillet under ordningen, og
som er blevet omledt til deres markeder i strid med bestemmelserne. Hvis et medlem
finder, at sadanne foranstaltninger ikke er tilstreekkelige til dette formal, kan sagen
tages op i Radet for TRIPS pa det pagaeldende medlems anmodning.

Med henblik pa at udnytte stordriftsfordelen for at sge kebekraften til og fremme
lokal produktion af farmaceutiske produkter, anerkendes det, at det er ngdvendigt at
fremme udviklingen af ordninger for meddelelse af regionale patenter, som skal
geelde i de medlemslande, der er omhandlet i artikel 31a, stk. 3. Til dette formal
forpligter medlemmer, som er udviklede lande, sig til at tiloyde fagligt samarbejde i
overensstemmelse med artikel 67 i denne aftale, ogsa sammen med andre relevante
mellemstatslige organisationer.

Medlemmerne anerkender, at det er gnskveerdigt at fremme overfersel af teknologi
og kapacitetsopbygning i den farmaceutiske sektor med henblik pa at lgse problemer
for medlemmer, som har utilstreekkelig eller ingen produktionskapacitet i den
farmaceutiske sektor. 1 den forbindelse opfordres berettigede importerende
medlemmer og eksporterende medlemmer til at anvende ordningen pa en made, som
fremmer dette formal. Medlemmerne forpligter sig til at samarbejde og rette serlig
opmerksomhed mod overfgrsel af teknologi og kapacitetsopbygning i den
farmaceutiske sektor i forbindelse med det arbejde, der skal iveerksattes i henhold til
artikel 66, stk. 2, i denne aftale, punkt 7 i erkleringen om TRIPS-aftalen og
folkesundhed og andet relevant arbejde i Radet for TRIPS.

Radet for TRIPS tager hvert ar ordningen op til revision med henblik pa at vurdere,
hvordan den fungerer, og skal hvert ar rapportere herom til WTO’s Almindelige Rad.
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TILLAG TIL BILAGET TIL TRIPS-AFTALEN

Vurdering af produktionskapaciteten i den farmaceutiske sektor

Medlemmer, som er mindst udviklede lande, anses for at have utilstreekkelig eller
ingen produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor.

For andre berettigede importerende medlemmer fastslas det pa en af falgende mader,
om de har utilstreekkelig eller ingen produktionskapacitet for sa vidt angar det pagealdende
produkt:

(i) det pagzldende medlem har konstateret, at det ikke har nogen
produktionskapacitet i den farmaceutiske sektor

eller

(ii) i tilfeelde, hvor det pageldende medlem har en vis produktionskapacitet i
denne sektor, har det efter en undersggelse fastslaet, at denne kapacitet,
nar der ikke tages hensyn til den kapacitet, som rettighedsindehaveren
matte eje eller kontrollere, i gjeblikket er utilstreekkelig til at opfylde
landets behov. Ordningen skal ikke lengere finde anvendelse, nar det er
konstateret, at sddan kapacitet er blevet tilstreekkelig stor til at opfylde
landets behov.
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