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REGULAMENTUL (CE) NR. 816/2006 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 17 mai 2006

privind acordarea de licente obligatorii pentru brevetele referitoare la fabricarea produselor farmaceutice
destinate exportului in tiri cu probleme de sinitate publica

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolele 95 si 113,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotdrand in conformitate cu procedura prevdzuta la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

()
®)

La 14 noiembrie 2001, cea de-a patra Conferintd
Ministeriald a Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC)
adoptd Declaratia de la Doha referitoare la Acordul privind
aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate
intelectuald (Acordul TRIPS) si la sdndtatea publica. Decla-
ratia recunoaste cd fiecare membru al OMC are dreptul de
a acorda licente obligatorii si libertatea de a stabili moti-
vele care stau la baza acorddrii acestor licente. Aceasta
recunoaste, de asemenea, cd membrii OMC, a cdror capa-
citate de productie in sectorul farmaceutic este insuficientd
sau inexistentd, ar putea avea dificultdti in utilizarea efec-
tivd a licentelor obligatorii.

La 30 august 2003, Consiliul General al OMC, avand in
vedere declaratia rostitd de presedintele siu, adoptd decizia
privind punerea in aplicare a alineatului (6) din Declaratia
de la Doha privind Acordul TRIPS si sdnitatea publicd
(denumitd in continuare ,decizia”). Sub rezerva anumitor
conditii, decizia acordd derogdri de la anumite obligatii pri-
vind eliberarea licentelor obligatorii, previzute in Acordul
TRIPS, pentru a raspunde nevoilor membrilor OMC care
au o capacitate de productie insuficientd.

JO C 286, 17.11.2005, p. 4.
Avizul Parlamentului European din 1.12.2005 (nepublicat incd in
Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 28 aprilie 2006.

(3)

)

Tinand seama de rolul activ al Comunititii in adoptarea
deciziei, de angajamentul siu fatd de OMC de a contribui
pe deplin la punerea in aplicare a deciziei si de apelul sdu
cdtre toti membrii OMC de a asigura punerea in aplicare a
unor conditii care sd permitd functionarea eficientd a sis-
temului instituit de decizie, este important pentru Comu-
nitate si aplice decizia in cadrul sdu juridic.

Este necesard punerea uniformad in aplicare a deciziei pen-
tru a se asigura aceleasi conditii de acordare a licentelor
obligatorii pentru fabricarea si vanzarea produselor farma-
ceutice in toate statele membre, in cazul in care aceste pro-
duse sunt destinate exportului, precum si pentru a se evita
denaturarea concurentei intre operatorii de pe piata unica.
De asemenea, ar trebui aplicate norme uniforme pentru
prevenirea reimportului, pe teritoriul Comunitatii, de pro-
duse farmaceutice fabricate in temeiul deciziei.

Prezentul regulament se inscrie intr-o mai ampld actiune
europeand si internationald, care urmdreste sd remedieze
problemele de sindtate publicd intdmpinate de tarile cel
mai slab dezvoltate si de alte tari in curs de dezvoltare si,
in special, si imbunititeasci accesul la medicamentele
sigure si eficiente, cu pret accesibil, inclusiv combinatiile
terapeutice si de calitate garantatd. In acest sens, se va putea
recurge la procedurile stabilite in legislatia farmaceuticd
comunitard, care garanteaza calitatea §tiin;ificé a acestor
produse, in special cele previzute la articolul 58 din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a proceduri-
lor comunitare privind autorizarea si supravegherea medi-
camentelor de uz uman si de uz veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente (3).

Tinand seama de faptul cd sistemul de acordare a licentelor
obligatorii instituit de prezentul regulament urmdreste sd
remedieze problemele de sanitate publicd, acesta ar trebui
pus in aplicare cu buni-credintd. Tdrile nu ar trebui si
recurgd la acest sistem in vederea atingerii unor obiective
de politicd industriald sau comerciald. Obiectul prezentu-
lui regulament este crearea unui cadru juridic sigur si
descurajarea litigiilor.

JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(11)

(12)

Deoarece prezentul regulament se inscrie intr-o actiune
mai ampld care urmdreste remedierea problemei accesului
tdrilor in curs de dezvoltare la medicamente cu pret acce-
sibil, se stabilesc actiuni complementare in cadrul progra-
mului de actiune al Comisiei, intitulat ,Accelerarea actiunii
de combatere a virusului imunodeficientei umane/SIDA, a
malariei si a tuberculozei in contextul reducerii saraciei” si
prin comunicarea Comisiei, intitulatd ,Instituirea unui
cadru politic european coerent pentru actiuni externe de
combatere a virusului imunodeficientei umane/SIDA, a
malariei si a tuberculozei”. Este necesar sd se continue pro-
gresele in regim de urgentd, inclusiv prin actiuni de
sprijinire a cercetdrii in vederea combaterii acestor boli si
intdririi capacititii in tdrile in curs de dezvoltare.

Este imperativ ca produsele fabricate in conformitate cu
prezentul regulament sd ajungd numai la cei care au nevoie
de ele si sd nu fie deturnate de la cei cirora le-au fost
destinate. Prin urmare, eliberarea licentelor obligatorii, in
temeiul prezentului regulament, trebuie si se facd prin
impunerea unor conditii clare titularului licentei cu privire
la actele reglementate de licentd, identificarea produselor
farmaceutice fabricate sub licentd si tarile in care vor fi
exportate produsele.

Ar trebui sd se ia masuri pentru controalele vamale la fron-
tierele externe, in ceea ce priveste produsele fabricate si
vandute la export sub licentd obligatorie si pe care o
persoand incearcd s le reimporte pe teritoriul Comuniti-
tii.

In cazul in care produsele farmaceutice fabricate sub licenta
obligatorie sunt confiscate in temeiul prezentului regula-
ment, autoritatea competentd poate decide, 1in
conformitate cu legislatia internd si in vederea asigurdrii
respectdrii utilizdrii previzute a produselor farmaceutice
confiscate, trimiterea produselor in tara importatoare res-
pectivd, in functie de licenta obligatorie acordatd.

Pentru a se evita incurajarea supraproductiei si posibila
deturnare a produselor, autorititile competente ar trebui si
tind seama de licentele obligatorii existente pentru aceleasi
produse si aceleasi tiri, precum si de cererile paralele
depuse de solicitant.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, in special
instituirea de proceduri armonizate pentru acordarea de
licente obligatorii in vederea punerii efective in aplicarea a
sistemului prevazut de decizie, nu pot fi realizate in totali-
tate de cdtre statele membre din cauza optiunilor deschise
tarilor exportatoare in temeiul deciziei i, prin urmare, din
cauza efectelor potentiale asupra operatorilor de pe piata

(13)

(14)

(15)

internd, pot fi mai bine realizate la nivel comunitar,
Comunitatea poate lua mdsuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritdtii, prevazut la articolul 5 din tratat.
In conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum
a fost stabilit la respectivul articol, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea respective-
lor obiective.

Comunitatea recunoaste necesitatea stringentd a
promovdrii transferului de tehnologie si a credrii de posi-
bilitati in tdrile in care capacitatea de productie in sectorul
farmaceutic este insuficientd sau inexistentd, pentru a incu-
raja si mdri productia de produse farmaceutice din
respectivele tari.

Pentru a asigura prelucrarea eficientd a cererilor de licentd
obligatorie in temeiul prezentului regulament, statele
membre ar trebui sd aibd posibilitatea de a impune cerinte
pur formale sau administrative, cum ar fi norme privind
limba in care se redacteazd cererea, formularul care trebuie
utilizat, identificarea brevetului (brevetelor) sifsau a certifi-
catului suplimentar (certificatelor suplimentare) de
protectie pentru care se solicitd o licentd obligatorie,
precum si norme cu privire la cererile depuse in format
electronic.

Formula simpld aplicatd in calcularea remuneratiei este
destinatd accelerdrii procedurii de acordare de licente obli-
gatorii in caz de urgentd nationald sau in alte circumstante
de extremd urgentd sau in caz de utilizare publicd in sco-
puri necomerciale in conformitate cu articolul 31 litera (b)
din Acordul TRIPS. Procentul de 4 % ar putea fi folosit ca
punct de referintd pentru deliberdrile referitoare la
stabilirea unei remuneratii adecvate in alte circumstante
decat cele enumerate anterior,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament instituie o procedurd de acordare a

licentelor obligatorii pentru brevetele si certificatele suplimentare

de protectie privind fabricarea si vanzarea de produse
farmaceutice, in cazul in care aceste produse sunt destinate
exportului in tdri importatoare admisibile, care au nevoie de aceste

produse pentru a face fatd problemelor de sindtate publica.

Statele membre acorda o licentd obligatorie oricarei persoane care
depune o cerere in conformitate cu articolul 6 si sub rezerva
conditiilor prevazute la articolele 6-10.
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Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

1. ,produs farmaceutic” inseamnd orice produs din sectorul far-
maceutic, inclusiv medicamentele, astfel cum sunt definite la
articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamen-
tele de uz uman (1), ingredientele active si trusele de diagnos-
ticare ex vivo;

2. L titular” inseamnd titularul oricdrui brevet sau certificat
suplimentar de protectie care face obiectul unei cereri de acor-
dare a unei licente obligatorii in conformitate cu prezentul
regulament;

3. ,tard importatoare” inseamnd tara in care urmeazd si fie
exportat produsul farmaceutic;

X9

4. ,autoritate competentd”, in sensul articolelor 1-11 si al arti-
colelor 16 si 17, inseamnd orice autoritate nationald care are
competenta de a acorda licente obligatorii intr-un stat mem-
bru dat, in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 3

Autoritatea competenta

Autoritatea competentd, astfel cum este definitd la articolul 2
alineatul (4), este aceea care are competenta de acordare a
licentelor obligatorii in conformitate cu legislatia internd privind
brevetele, cu exceptia cazului in care statul membru stabileste

altfel.

Comisia este notificatd de citre statele membre cu privire la
autoritatea competentd desemnatd, astfel cum este definitd la
articolul 2 alineatul (4).

Notificdrile se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Tiri importatoare eligibile

Se considerd tard importatoare eligibil:

(a) orice tard din cadrul celor mai slab dezvoltate, mentionatd ca
atare pe lista Organizatiei Natiunilor Unite;

(b) orice tard membrd a OMC, alta decat tdrile membre cel mai
slab dezvoltate, mentionate la litera (a), care a ficut o
notificare citre Consiliul pentru TRIPS in legiturd cu intentia
sa de a utiliza sistemul, in calitate de importator, inclusiv in
cazul in care va utiliza sistemul in intregime sau doar partial;

(") JOL 311, 28.11.2001, p. 67, directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).

(c) orice tard care nu este membrd a OMC, dar figureazd pe lista
tdrilor cu venit scdzut si cu un produs national brut pe cap de
locuitor mai mic de 745 USD, intocmitd de Comitetului Asis-
tentd pentru Dezvoltare al OCDE, si care a notificat Comisiei
intentia sa de utilizare a sistemului, in calitate de importator,
inclusiv in cazul in care va utiliza sistemul in intregime sau
doar partial.

Cu toate acestea, orice tard membrd a OMC care a facut o decla-
ratie la OMC ci nu va utiliza sistemul in calitate de membru
importator al OMC nu este o tard importatoare eligibil.

Articolul 5

Extinderea la tirile cel mai slab dezvoltate si la tarile in
curs de dezvoltare care nu sunt membre ale OMC

Dispozitiile de mai jos se aplicd tdrilor importatoare eligibile in
conformitate cu articolul 4, care nu sunt membre ale OMC:

(a) tara importatoare adreseazd notificarea previzutd la
articolul 8 alineatul (1) direct Comisiei;

(b) in notificarea mentionatd la articolul 8 alineatul (1), tara
importatoare declard cd va utiliza sistemul pentru a face fatd
problemelor de sdndtate publicd si nu ca un instrument de
atingere a unor obiective de politicd industriald sau comerci-
ald si cd va adopta masurile mentionate la alineatul (4) din
decizie;

(c) autoritatea competentd poate decide, la solicitarea titularului
sau din proprie initiativd, in cazul in care legislatia interna per-
mite autoritdtii competente s actioneze din proprie initiativa,
retragerea unei licente obligatorii acordate in conformitate cu
prezentul articol, in cazul in care tara importatoare nu si-a
respectat obligatiile care ii revin in conformitate cu litera (b).
Inainte de retragerea unei licente obligatorii, autoritatea com-
petentd tine seama de orice opinie exprimatd de organismele
mentionate la articolul 6 alineatul (3) litera (f).

Articolul 6

Cererea de acordare a unei licente obligatorii

(1) Orice persoand poate depune o cerere de acordare a unei
licente obligatorii, in temeiul prezentului regulament, la o
autoritate competentd din statul membru sau statele membre in
care brevetele sau certificatele suplimentare de protectie produc
efecte si reglementeazd activititile de productie si vanzare la
export pe care intentioneazi si le efectueze.

(2) In cazul in care persoana care solicitd o licentd obligatorie
depune cereri la autoritdtile din mai multe tdri, pentru acelasi
produs, ea mentioneazd acest lucru in fiecare cerere, indicind
cantitdtile si tarile importatoare respective.
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(3) Cererea depusd in temeiul alineatului (1) contine urmdtoarele
mentiuni:

(a) numele si datele de contact ale solicitantului si ale oricirui
agent sau reprezentant imputernicit de solicitant sd actioneze
in numele siu in fata autoritdtii competente;

(b) denumirea comund a produsului farmaceutic sau a produselor
farmaceutice pe care solicitantul intentioneaza si le fabrice si
sd le vanda la export sub licentd obligatorie;

(c) cantitatea de produse farmaceutice pe care solicitantul inten-
tioneazd s-o producd sub licentd obligatorie;

(d) tara sau tarile importatoare;

(e) dupd caz, dovada cd negocierile anterioare au avut loc cu
titularul, in conformitate cu articolul 9;

(f) dovada unei solicitari specifice din partea:

(i) reprezentantilor autorizati ai trii sau tdrilor importa-
toare; sau

(i) unei organizatii nonguvernamentale care actioneaza cu
autorizarea oficiald a uneia sau mai multor tari importa-
toare; sau

(i) organismelor ONU sau a altor organizatii internationale
din domeniul sdndtdtii care actioneazi cu autorizarea ofi-
ciald a uneia sau mai multor tiri importatoare,

indicand cantitatea de produs solicitata.

(4) Tn cadrul legislatiei interne, se pot prescrie cerinte pur formale
sau administrative, necesare in vederea prelucrdrii eficiente a cere-
rii. Aceste cerinte nu trebuie sd sporeascd inutil costurile sau sar-
cinile solicitantului si, in orice caz, nu trebuie sd facd procedura
de acordare a licentelor obligatorii, prevazute in temeiul prezen-
tului regulament, mai complicatd decat procedura de acordare a
altor licente obligatorii in cadrul legislatiei interne.

Articolul 7

Drepturile titularilor

Autoritatea competentd notificd, fard intarziere, titularului
depunerea unei cereri de licentd obligatorie. Inainte de acordarea
unei licente obligatorii, autoritatea competentd ii da titularului
posibilitatea sd facd observatii privind cererea si sd transmitd
autorititii competente orice informatie relevantd privind cererea.

Articolul 8

Verificarea

(1) Autoritatea competentd verificd daci:

(a) fiecare tard importatoare, membrd a OMC, mentionatd in
cerere, a transmis o notificare citre OMC in temeiul deciziei

sau

(b) fiecare tard importatoare, care nu este membrd a OMC, men-
tionatd in cerere, a transmis o notificare citre Comisie in
temeiul prezentului regulament cu privire la fiecare din
produsele cuprinse in cerere, care:

(i) specificd denumirile si cantitdtile previzute din produsul
necesar (produsele necesare);

(i) confirmd cd tara importatoare respectiva, in cazul in care
nu se numdrd printre tdrile cel mai slab dezvoltate, a sta-
bilit cd are o capacitate de productie insuficientd sau
inexistentd in sectorul farmaceutic in ceea ce priveste un
anumit produs sau anumite produse, in unul dintre
modurile previzute in anexa la decizie;

(ili) confirmd c&, in cazul in care un produs farmaceutic este
brevetat pe teritoriul tarii importatoare, respectiva tard
importatoare a acordat sau intentioneazd si acorde o
licentd obligatorie pentru importul produsului respectiv,
in conformitate cu articolul 31 din Acordul TRIPS si
dispozitiile deciziei.

Prezentul paragraf nu aduce atingere flexibilititii de care dispun
tarile cel mai putin dezvoltate in conformitate cu decizia Consi-
liului referitoare la TRIPS din 27 iunie 2002.

(2) Autoritatea competentd verificd dacd cantitatea de produs
mentionatd in cerere nu o depdseste pe cea notificatd citre OMC
de citre o tard importatoare care este membrd a OMC sau citre
Comisie de cdtre o tard importatoare care nu este membrd a OMC
si dacd, tinand seama de alte licente obligatorii acordate in altd
parte, cantitatea totald de produs autorizatd si fie produsd pentru
orice tard importatoare nu depiseste in mod semnificativ
cantitatea notificatd de tara respectiva citre OMC, in cazul tdrilor
importatoare care sunt membre ale OMC sau citre Comisie, in
cazul tarilor importatoare care nu sunt membre ale OMC.

Articolul 9

Negocierile prealabile

(1) Solicitantul prezintd dovezi pentru a convinge autoritatea
competentd ci a depus eforturi pentru a obtine autorizatia de la
titular, dar cd aceste eforturi nu s-au bucurat de succes in termen
de 30 de zile anterioare depunerii cererii.

(2) Cerintele previzute la alineatul (1) nu se aplica in situatii de
urgentd nationald sau in alte circumstante de extremd urgentd sau
in cazuri de utilizare publicd in scopuri necomerciale in
conformitate cu articolul 31 litera (b) din Acordul TRIPS.
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Articolul 10

Conditii aplicabile licentelor obligatorii

(1) Licenta acordatd nu este transferabild, cu exceptia acelei parti
din intreprindere sau din fondul comercial care dispune de aceasta
si nu este exclusivd. Ea contine conditiile specifice prevazute la ali-
neatele (2)—(9), care trebuie respectate de titularul licentei.

(2) Cantitatea de produs(e) fabricatd sub licentd nu depiseste
cantitatea necesard pentru a rispunde nevoilor tarii importatoare
sau tdrilor importatoare mentionate in cerere, tinind seama de
cantitatea de produs(e) fabricata sub alte licente obligatorii acor-
date in altd parte.

(3) Se indicd durata licentei.

(4) Licenta se limiteazd strict la toate actele necesare fabricarii
produsului respectiv in vederea exportului si distribuirii in tara
mentionatd sau tdrile mentionate in cerere. Nici un produs fabri-
cat sau importat sub licentd obligatorie nu este oferit spre van-
zare sau introdus pe piatd in altd tard decat cea mentionatd in
cerere, cu exceptia cazului in care o tard importatoare se
prevaleazd de posibilitdtile previzute la alineatul (6) litera (i) din
decizie, pentru a exporta in alte tdri, parti la un acord comercial
regional, care au aceeasi problemd de sdndtate.

(5) Produsele fabricate sub licentd sunt clar identificate, prin eti-
chetare sau marcare specificd, in sensul cd sunt fabricate in teme-
iul prezentului regulament. Produsele se disting de cele fabricate
de titular printr-un ambalaj special si/sau o culoare/forma speci-
ald, cu conditia ca aceastd distinctie sd fie fezabild si sd nu aibd un
impact semnificativ asupra pretului. Ambalajul si orice documen-
tatie aferentd contin mentiunea cd produsul face obiectul unei
licente obligatorii in temeiul prezentului regulament, indicand
denumirea autoritdtii competente si orice numdr sau referintd de
identificare si specificind in mod clar cd produsul este destinat
exclusiv exportului si distribuirii in tara sau tdrile importatoare
respective. Detaliile cu privire la caracteristicile produsului se pun
la dispozitia autoritdtilor vamale ale statelor membre.

(6) inainte de expedierea citre tara importatoare mentionatd sau
tarile importatoare mentionate in cerere, titularul licentei posteazd
pe un site web urmatoarele informatii:

(a) cantitatile furnizate sub licentd si tdrile importatoare cdrora
acestea le sunt furnizate;

(b) caracteristicile distinctive ale produsului respectiv sau ale
produselor respective.

Adresa site-ului web se comunicd autoritdtii competente.

(7) In cazul in care produsul sau produsele reglementate de
licenta obligatorie sunt brevetate in tdrile importatoare ment

ionate in cerere, produsul sau produsele respective se exportd
numai in cazul in care aceste tari au eliberat o licentd obligatorie
pentru importul, vinzarea sifsau distributia produselor.

(8) Autoritatea competentd poate decide, la solicitarea titularului
sau din proprie initiativd, in cazul in care legislatia internd per-
mite autorititii competente s actioneze din proprie initiativa, sa
solicite accesul la registrele si evidentele tinute de titularul licen-
tei, avand drept unic scop verificarea respectdrii conditiilor licen-
tei, in special cele referitoare la destinatia finald a produselor.
Registrele si evidentele contin dovada exportdrii produsului,
printr-o declaratie de export certificatd de autoritatea vamala in
cauzd, precum si dovada importului, adusi de unul din
organismele previzute la articolul 6 alineatul (3) litera (f).

(9) Titularul licentei este responsabil de plata unei remuneratii
adecvate titularului, astfel cum este stabilitd de autoritatea com-
petentd, dupd cum urmeazi:

(a) in cazurile mentionate la articolul 9 alineatul (2), remuneratia
este de maximum 4 % din pretul total ce urmeazi si fie platit
de tara importatoare sau in numele acesteia;

(b) in toate celelalte cazuri, remuneratia se stabileste tindndu-se
seama, pe de o parte, de valoarea economic a utilizdrii auto-
rizate in cadrul licentei pentru tara sau tirile importatoare in
cauzd si, pe de altd parte, de circumstantele umanitare sau
necomerciale legate de acordarea licentei.

(10) Conditiile licentei nu aduc atingere metodei de distribuire in
fara importatoare.

Distribuirea poate fi efectuati, de exemplu, de oricare din
organismele previzute la articolul 6 alineatul (3) litera (f) si in
conditii comerciale sau necomerciale, inclusiv cu titlu gratuit.

Articolul 11

Respingerea cererii

Autoritatea competentd respinge o cerere in cazul in care nu se
respectd oricare din conditiile stabilite la articolele 6-9 sau in cazul
in care cererea nu contine elementele necesare pentru a permite
autoritdtii competente si acorde licenta in conformitate cu
articolul 10. Inainte de a respinge o cerere, autoritatea competenta
dd solicitantului posibilitatea de a rectifica situatia si de a fi audiat.

Articolul 12

Notificarea

In cazul in care s-a acordat o licenta obligatorie, Consiliul pentru
TRIPS este notificat de cdtre statul membru, prin intermediul
Comisiei, cu privire la acordarea licentei si conditiile specifice
aferente.
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Informatiile furnizate includ urmatoarele mentiuni:
(a) denumirea si adresa titularului licentei;

(b) produsul respectiv sau produsele respective;

(c) cantitatea ce urmeazd a fi furnizatg;

(d) tara sau tdrile in care urmeazd si se exporte produsul sau
produsele;

(e) durata licentei;

(f) adresa site-ului web mentionat la articolul 10 alineatul (6).

Articolul 13

Interzicerea importului

(1) Se interzice importul in Comunitate de produse fabricate sub
licentd obligatorie, acordatd in temeiul deciziei sifsau al prezen-
tului regulament in vederea punerii lor in liberd circulatie,
reexportului, plasirii intr-un regim suspensiv sau introducerii
intr-o zond liberd sau intr-un antrepozit liber.

(2) Alineatul (1) nu se aplicd in cazul reexportului in tara impor-
tatoare mentionatd in cerere si identificatd pe ambalaj si in docu-
mentatia aferentd produsului sau al plasarii intr-un regim de
tranzit sau de antrepozit vamal sau introducerii intr-o zond liberd
sau Intr-un antrepozit liber in scopul reexportului in respectiva
tard importatoare.

Articolul 14

Interventia autoritdtilor vamale

(1) In cazul in care existd suficiente motive pentru a suspecta ci
unele produse fabricate sub licentd obligatorie, acordatd in teme-
iul deciziei sifsau al prezentului regulament, sunt importate in
Comunitate, prin incilcarea dispozitiilor articolului 13 alinea-
tul (1), autorititile vamale suspenda eliberarea produselor respec-
tive sau le retin pe perioada de timp necesard obtinerii unei deci-
zii din partea autoritdtii competente cu privire la natura marfii.
Statele membre asigurd cd un organism are autoritatea de a con-
trola dacd un astfel de import are loc. Perioada de suspendare sau
de retinere nu depdseste 10 zile lucritoare, decit in cazul unor cir-
cumstante speciale, in astfel de cazuri fiind posibild prelungirea
perioadei cu maximum 10 zile lucritoare. La expirarea acestei
perioade, produsele sunt eliberate, cu conditia ca toate formalita-
tile vamale sd fi fost respectate.

(2) Autoritatea competentd, titularul si producitorul sau expor-
tatorul produselor respective sunt informati, firad intarziere, cu
privire la suspendarea eliberdrii sau retinerea produselor si li se
transmit toate informatiile disponibile cu privire la produsele res-
pective. Se tine seama, in mod corespunzdtor, de dispozitiile legis-
latiei interne cu privire la protectia datelor personale, la secretul
comercial si industrial, precum si la confidentialitatea profesionald
si administrativa.

Importatorul si, dupd caz, exportatorul dispun de numeroase
posibilitdti de a furniza autorititii competente informatiile pe care
ei le considerd adecvate cu privire la produse.

(3) In cazul in care se confirmi cd produsele a ciror eliberare a
fost suspendatd sau cele care au fost retinute de citre autoritdtile
vamale erau destinate importului in Comunitate, prin incilcarea
interdictiei de la articolul 13 alineatul (1), autoritatea competenta
asigurd cd produsele sunt puse sub sechestru si cd se dispune de
ele in conformitate cu legislatia interna.

(4) Procedura de suspendare, retinere sau punere sub sechestru a
mirfurilor se efectueaza pe cheltuiala importatorului. In cazul in
care nu este posibil sd se recupereze cheltuielile respective de la
importator, ele pot fi recuperate, in conformitate cu legislatia
internd, de la orice persoand raspunzdtoare de tentativa de import
ilicit.

(5) In cazul in care se constatd ulterior ci produsele a ciror eli-
berare a fost suspendatd sau cele care au fost retinute de citre
autorititile vamale nu au incélcat interdictia de la articolul 13 ali-
neatul (1), autorittile vamale elibereazd produsele citre
destinatar, cu conditia ca toate formalitdtile vamale s3 fi fost inde-
plinite.

(6) Autoritatea competentd informeazd Comisia cu privire la
orice decizie de punere sub sechestru sau distrugere adoptatd in
temeiul prezentului regulament.

Articolul 15

Exceptia referitoare la bagajul personal

Articolele 13 si 14 nu se aplicd marfurilor fird caracter comercial,
aflate in bagajele personale ale cilatorilor, pentru uz personal, in
limitele stabilite pentru scutirea de drepturi vamale.

Articolul 16

Retragerea sau controlarea licentei

(1) Sub rezerva unei protectii corespunzitoare a intereselor legi-
time ale titularului licentei, o licentd obligatorie acordatd in teme-
iul prezentului regulament poate fi retrasa printr-o decizie a auto-
ritdtii competente sau de citre unul dintre organismele previzute
la articolul 17, in cazul in care conditiile licentei nu sunt respec-
tate de citre titularul licentei.

Autoritatea competentd este abilitatd si controleze, la solicitarea
motivatd a titularului sau a titularului licentei, dacd s-au respectat
conditiile licentei. Acest control se bazeaza pe evaluarea ficutd in
tara importatoare, dupi caz.

(2) Retragerea unei licente acordate in temeiul prezentului regu-
lament se notificd Consiliului pentru TRIPS prin intermediul
Comisiei.
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(3) In urma retragerii licentei, autoritatea competentd sau orice alt
organism desemnat de statul membru are dreptul si stabileascd
un termen rezonabil in care titularul licentei sd ia masurile nece-
sare pentru ca orice produs aflat in posesia sau custodia sa, sub
autoritatea sa sau sub controlul sdu si fie redirectionat, pe pro-
pria cheltuiald, spre tdrile care au nevoie de produsul respectiv,
dupd cum se prevede la articolul 4, sau sd i se aplice un alt trata-
ment, dupd cum recomanda autoritatea competentd sau un alt
organism desemnat de statul membru, prin consultare cu titularul.

(4) Tn cazul in care tara importatoare ii notificd autoritdtii com-
petente faptul c¢d produsul farmaceutic nu mai existd in cantitati
suficiente pentru satisfacerea nevoilor sale, aceasta poate decide,
in urma unei cereri depuse de titularul licentei, si modifice
conditiile licentei, permitand fabricarea si exportul unor cantitati
suplimentare de produse, in misura necesard satisfacerii nevoilor
tarii importatoare respective. In astfel de cazuri, cererea titularu-
lui licentei se prelucreazd dupd o procedurd simplificatd si acce-
leratd, conform cireia nu se mai solicitd informatiile previzute la
articolul 6 alineatul (3) literele (a) si (b), cu conditia ca titularul
licentei si prezinte licenta obligatorie initiald. In cazurile in care
se aplicd articolul 9 alineatul (1), dar nu se aplicd derogarile pre-
vazute la articolul 9 alineatul (2), nu mai este necesard nici o altd
dovadi a negocierii cu titularul, cu conditia ca acele cantititi
suplimentare solicitate sd nu depdseascd 25 % din cantitatea acor-
datd in conformitate cu licenta initiald.

In cazurile in care se aplicd articolul 9 alineatul (2), nu este nece-
sard nici o dovadi a negocierii cu titularul.

Articolul 17
Cii de atac

(1) Cdile de atac impotriva oricdrei decizii a autorititii compe-
tente, precum si litigiile privind respectarea conditiilor licentei
sunt aduse in fata unei instante competente in conformitate cu
legislatia internd.

(2) Statele membre asigurd cd autoritatea competentd sifsau
instanta mentionatd la alineatul (1) are competenta de a se pro-
nunta cu privire la efectul suspensiv al unei cii de atac impotriva
unei decizii de acordare a unei licente obligatorii.

Articolul 18
Siguranta si eficienta medicamentelor

(1) In cazul in care cererea de licentd obligatorie se referd la un
medicament, solicitantul se poate prevala de:

(a) procedura de aviz stiintific, previzutd la articolul 58 din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004 sau

(b) oricare alte proceduri similare previzutd de legislatia internd,
cum ar fi avizele stiintifice sau certificatele de export destinate
in exclusivitate pietelor din afara Comunitatii.

(2) In cazul in care o solicitare privind oricare dintre procedurile
mentionate anterior se referd la un produs care este un produs
generic al unui medicament de referintd, care este sau a fost auto-
rizat in conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE,
perioadele de protectie mentionate la articolul 14 alineatul (11)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 10 alinea-
tele (1) si (5) din Directiva 2001/83/CE nu se aplica.

Articolul 19

Revizuirea

Dupd trei ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament si,
ulterior, din trei in trei ani, Comisia prezintd un raport
Parlamentului European, Consiliului i Comitetului Economic si
Social European cu privire la functionarea prezentului regula-
ment, inclusiv orice propuneri adecvate de modificare a acestuia.
Raportul se referd, in special, la urmatoarele:

(a) aplicarea articolului 10 alineatul (9) privind stabilirea
remuneratiei titularului;

(b) aplicarea procedurii simplificate si accelerate, prevazute la
articolul 16 alineatul (4);

(c) relevanta cerintelor previzute la articolul 10 alineatul (5) pen-
tru prevenirea deturnarii comerciale si

(d) contributia adusd de prezentul regulament la punerea in
aplicare a sistemului stabilit prin decizie.

Atrticolul 20

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasburg, 17 mai 2006.
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