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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 816/2006

2006 m. geguzés 17 d.

dél patenty, susijusiy su farmacijos produkty, eksportuojamy j Salis, turincias problemy visuo-
menés sveikatos srityje, gamyba, priverstinio licencijavimo

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos
95 ir 133 straipsnius,

atsizvelgdami  Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong ('),

veikdami Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka (%),

kadangi:

ey

2001 m. lapkri¢io 14 d. Pasaulio prekybos organizacijos
(toliau — PPO) ketvirtoji ministry konferencija priémé
Dohos deklaracija dél Sutarties dél intelektinés nuosa-
vybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (toliau — TRIPS
sutartis) ir visuomenés sveikatos. Deklaracijoje pripazis-
tama, kad kiekvienas PPO narys turi teis¢ suteikti privers-
tines licencijas ir gali laisvai nustatyti pagrindus, kuriais
remiantis yra suteikiamos tokios licencijos. Deklaracijoje
taip pat pripazjstama, kad PPO nariams, turintiems nepa-
kankamus gamybos pajégumus farmacijos sektoriuje
arba visai jy neturintiems, gali bati sunku uZtikrinti
veiksmingg priverstinj licencijavimo naudojima.

2003 m. rugpjuacio 30 d. PPO Generaliné Taryba, atsi-
zvelgdama | jos Pirmininko perskaityta pranesima,
priémé Sprendimg dél Dohos deklaracijos dél TRIPS
sutarties ir visuomenés sveikatos 6 punkto jgyvendinimo
(toliau — Sprendimas). Esant tam tikroms salygoms,
Sprendimu panaikinami tam tikri jsipareigojimai dél
TRIPS sutartyje numatyty priverstiniy licencijy i§davimo,
kad bty tenkinami PPO nariy, turin¢iy nepakankamus
gamybos pajégumus, poreikiai.

() OL C 286, 2005 11 17, p. 4.
() 2005 m. Fgruodzm 1 d. Europos Parlamento nuomon¢ (dar nepa-

skelbta O
sprendimas.

ialiajame leidinyje) ir 2006 m. balandzio 28 d. Tarybos

G)

Atsizvelgiant | aktyvy Bendrijos vaidmenj priimant §j
Sprendimg, jos jsipareigojimg PPO prisidéti prie Spren-
dimo jgyvendinimo ir jos raginimg, kad visi PPO nariai
uztikrinty  tinkamas salygas  Sprendime nustatytai
sistemai veiksmingai veikti, svarbu, kad Bendrija perkelty
$i Sprendimg | savo teising sistema.

Siekiant uztikrinti vienodas priverstiniy licencijy farma-
cijos produkty gamybai ir pardavimui, kai juos ketinama
eksportuoti, idavimo salygas visose valstybése narése ir
vengti konkurencijos iskraipymy tarp bendrosios rinkos
dalyviy, batina vieningai igyvendinti Sprendimg. Be to,
turéty bati taikomos vienodos taisyklés, uzkertancios
kelig pagal §j Sprendima pagaminty farmacijos produkty
reimportui j Bendrijos teritorijg.

Sis reglamentas parengtas ruosiant didesnio masto
Europos ir tarptautines priemones, kurios leisty spresti
maziausiai i$sivysciusiy Saliy ir kity besivystanciy vals-
tybiy visuomenés sveikatos problemas ir ypac gerinti
galimybes prieinama kaina isigyti vaisty, kurie bity
saugs ir veiksmingi, jskaitant fiksuotos dozés misinius,
ir kurie baty uztikrintos kokybés. Tokiais atvejais bus
laikomasi Bendrijos teisés aktuose dél farmacijos
produkty i§déstytos siy produkty moksling kokybe uztik-
rinancios tvarkos, ypa¢ nustatytos 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/
2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziGros tvarkg ir
jsteigiancio Europos vaisty agentiirg (°), 58 straipsnyje.

Kadangi Siuo reglamentu nustatoma priverstinio licenci-
javimo sistema siekiama spresti visuomenés sveikatos
problemas, j3 reikéty naudoti saZiningai. Sia sistema
alims nederéty naudotis siekiant pramonés arba
prekybos politikos tiksly. Siuo reglamentu siekiama
sukurti saugig teising struktiirg ir sumazinti bylinéjimosi
skaiciy.

() OLL 136, 2004 4 30, p. 1.
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(7)  Kadangi Sis reglamentas yra dalis platesnio masto asmenims to tikslo baty geriau siekti Bendrijos
veiksmy, kuriais siekiama spresti galimybés prieinama lygmeniu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto
kaina jsigyti vaisty besivystanciose Salyse klausima, papil- subsidiarumo principo Bendrija gali patvirtinti prie-
domi veiksmai i$déstyti Komisijos komunikate pavadi- mones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo
nimu ,Veiklos programa: sustiprintas reagavimas j ZIV principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina
(AIDS), maliarija ir tuberkulioz¢ skurdo mazinimo nurodytam tikslui pasiekti.
kontekste* ir Komisijos komunikate pavadinimu ,Nuo-
sekli Europos politikos uzsienio veiksmy struktiira kovai
su ZIV (AIDS), maliarija ir tuberkulioze®. Reikia ir toliau L o o o
skubiai veikti Sioje srityje, pvz. remti mokslinius (13) Bendn).a. pripazista, kad, siekiant palengv1nt1.1r pad1d.1.nt1
tyrimus, kurie padéty jveikti Sias ligas, ir stiprinti besi- farmacijos produkty gamyba nepakankamai farmacijos
vystanciy saliy pajégumus. sektopa}.ls gavrnybos pajégumy turinciose .arl.)a visai jy
neturinciose Salyse, labai pageidautina skatinti technolo-
gijy perdavimg | $ias Salis ir pajégumy jose kiirima.
. = o ) (14)  Siekdamos uztikrinti, kad §j reglamenta atitinkancios
(8  Batina, kad pagal 3 reglamentg pagaminti produktai paraiskos priverstinei licencijai gauti biity nagrinéjamos
pasiekty tik tuos, kuriems jie yra reikalingi, ir nebaty veiksmingai, valstybés narés turéty turéti galimybe nusta-
nukreipti nuo ty, kuriems juos buvo numatyta skirti tyti visiskai formalius arba administracinius reikalavimus,
Pagal 3j reglamentg Sutfﬁlkl‘f‘flt, priverstines licencijas pvz., taisykles dél paraiskos kalbos, naudotino blanko,
11cp13c1atu1 b}ltma nustatyti a1sk1a§' sq'lygas”del l1ceqc1ja patento (-y) ir (arba) papildomos apsaugos liudijimo (-y),
leidziamy veiksmy, taip pat pagal sig licencija pagaminty kurio (-iy) atzvilgiu siekiama gauti priversting licencija,
farmacijos ‘p'rodul‘it’q ir Saliy, | kurias Sie produktai bus identifikavimo bei elektroninés formos paraisky teikimo
eksportuoti, identifikavimo. taisykles.
(15)  Paprasta atlygio nustatymo formule siekiama paspartinti
priverstinés licencijos suteikimo procesg nacionalinés
(9 Reglamente turéty biiti nuostatos dél muitinés veiksmy ypatingos padéties atveju ar kity ekstremaliy situacijy
prie iSorés sieny tais atvejais, kai produktus, kurie buvo atvejais arba vieSojo nekomercinio naudojimo pagal
pagaminti ir parduoti eksportui pagal priversting TRIPS sutarties 31 straipsnio b punkta atvejais. Svarstant
licencija, kas nors bando reimportuoti j Bendrijos teri- tinkamga atlyginimo dydj kitais nei pirmiau iSvardytais
torij. atvejais biity galima vadovautis orientacine 4 % suma,
(10) Jei pagal priversting licencija pagaminti farmacijos
produktai konfiskuojami pagal §i reglamenta, kompeten-
tinga institucija, laikydamasi nacionaliniy teisés akty ir o
siekdama uztikrinti, kad konfiskuoti farmacijos produktai PRIEME S| REGLAMENTA;
buty panaudoti pagal paskirti, gali nuspresti i$siysti Siuos
produktus i atitinkama importuojancia 3alj, atsizvelgiant
i suteikta priversting licencijg.
1 straipsnis
(11)  Siekiant uzkirsti kelig perteklinei gamybai ir galimam ) ..
produkty nukreipimui, kompetentingos institucijos Taikymo sritis
turéty atsizvelgti | tapatiems produktams ir $alims galio-
jancias priverstines licencijas, taip pat i pareiskéjo nuro-
dytas lygiagrecias paraiskas. Siuo reglamentu nustatoma procediira, pagal kurig suteikiamos
priverstinés licencijos patentams ir papildomos apsaugos liudiji-
mams, susijusiems su farmacijos produkty gamyba ir prekyba,
kai Sie produktai yra skirti eksportui j nustatytus kriterijus
atitinkanéias importuojancias $alis, kurioms ty produkty reikia
- ) ) ) o visuomenés sveikatos problemoms spresti.
(12) Kadangi sio reglamento tikslo, t. y. darnios priverstiniy

licencijy i§davimo tvarkos, kuri leisty veiksmingiau
jgyvendinti Sprendimu sukurta sistemg, sukiirimo, vals-
tybés narés negali deramai pasiekti dél eksportuojan-
¢ioms $alims Sprendimu numatyty galimybiy ir kadangi
dél potencialaus poveikio vidaus rinkoje veikiantiems

Esant 6-10 straipsniuose nurodytoms salygoms, valstybés narés
suteikia tokig priversting licencija bet kuriam asmeniui, kuris
pateikia paraiska pagal 6 straipsnio nuostatas.
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2 straipsnis
Apibrézimai
Siame reglamente vartojami tokie apibrézimai:

1) farmacijos produktas — tai bet koks farmacijos sektoriaus
produktas, jskaitant vaistus, kaip apibrézta
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuo-
jan¢io Zmonéms skirtus vaistus, (1) 1 straipsnio 2 dalyje,
veikliuosius ingredientus ir diagnostinius rinkinius ex vivo;

>

teisiy turétojas — bet kokio patento arba papildomos
apsaugos liudijimo, kuriam pagal §j reglamentg taikoma
priverstiné licencija, turétojas;

)
~

importuojanti Salis — tai Salis, | kurig turi bti eksportuo-
jamas farmacijos produktas;

=

kompetentinga institucija 1-11, 16 ir 17 straipsniy tikslais
— tai bet kokia nacionaliné institucija, kompetentinga
suteikti priverstines licencijas pagal §j reglamenta tam tikroje
valstybéje nar¢je.

3 straipsnis
Kompetentinga institucija

Kompetentinga institucija, kaip apibrézta 2 straipsnio 4 punkte,
yra institucija, kompetentinga suteikti priverstines licencijas
pagal nacionalinius patentus reglamentuojancius teisés aktus,
nebent valstybé naré nuspresty kitaip.

Valstybés narés apie paskirta kompetentinga institucija, kaip
apibrézta 2 straipsnio 4 punkte, informuoja Komisija.

Pranesimai skelbiami Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis
Nustatytus kriterijus atitinkanc¢ios importuojancios $alys

Nustatytus kriterijus atitinkancios importuojancios Salys yra
Sios:

a) bet kuri maziausiai i$sivysciusi Salis, jtraukta j Jungtiniy
Tauty maziausiai i$sivysciusiy valstybiy sarass;

b) bet kuri PPO naré¢, kuri, nors ir néra maziausiai i$sivysciusi
Salis, nurodyta a punkte, taCiau pranes¢ TRIPS tarybai apie
ketinimg naudotis sistema kaip importuotoja, jskaitant tiek
visapusiska, tiek ribotg naudojimasi;

) bet kuri Salis, kuri, nors ir néra PPO naré¢, taCiau EBPO
Vystymosi paramos komiteto yra jtraukta j maZas pajamas

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Direktyva 2004/27[EB (OL L 136, 2004 4 30,
p. 34).

gaunanciy Saliy, kuriose bendras nacionalinis produktas
vienam gyventojui — maziau kaip 745 JAV doleriai, sgrasa,
ir kuri pranes¢ Komisijai apie ketinima naudotis sistema
kaip importuotoja, jskaitant tiek visapusiska, tiek ribota
naudojimasi.

Taciau bet kuri PPO naré, kuri pateiké pareiskimg PPO, jog ji
neketina naudotis sistema kaip importuojanti PPO naré, néra
laikoma nustatytus kriterijus atitinkancia importuojancia Salimi.

5 straipsnis

I$plétimas maziausiai iSsivysCiusioms ir besivystancioms
Salims, kurios néra PPO narés

Jei pagal 4 straipsnj nustatytus kriterijus atitinkanti importuo-
janti Salis néra PPO naré, taikomos $ios nuostatos:

a) importuojanti 3alis tiesiogiai Komisijai pateikia $io regla-
mento 8§ straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesima;

=

importuojanti $alis 8 straipsnio 1 dalyje nurodytame
pranesime nurodo, kad ji naudosis sistema visuomenés svei-
katos problemoms spresti, o ne kaip priemone pramonés
arba prekybos politikos tikslams siekti, ir kad ji imsis prie-
moniy, nurodyty Sprendimo 4 punkte;

(a)
~

kompetentinga institucija teisiy turétojo praSymu arba savo
iniciatyva, jei pagal nacionalinius teisés aktus jai leidZiama
veikti savo iniciatyva, gali panaikinti pagal §j straipsnj
suteiktg priversting licencija, jei importuojanti Salis nesilaiké
b punkte nurodyty jsipareigojimy. Prie§ panaikindama
priversting licencija kompetentinga institucija atsizvelgia
i 6 straipsnio 3 dalies f punkte paminéty institucijy pareik-
Stas nuomones.

6 straipsnis

ParaiSka priverstinei licencijai gauti

1. Pagal §j reglamentg bet kuris asmuo gali pateikti paraiska
priverstinei licencijai gauti kompetentingai institucijai, esanciai
valstybéje naréje arba valstybése narése, kuriose galioja patentai
arba papildomos apsaugos liudijimai, taikomi jo numatytai
gamybos ir pardavimo eksportui veiklai.

2. Jeigu paraiska priverstinei licencijai gauti pateikes asmuo
pateikia paraiskas tam paciam produktui daugiau kaip vienos
Salies institucijoms, jis tai nurodo kiekvienoje paraiskoje, kartu
pateikdamas duomenis apie kiekius ir atitinkamas importuojan-
Cias Salis.
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3. Pagal 1 dalj pateikiamoje paraiskoje nurodomi Sie
duomenys:

a) pareiskéjo arba bet kurio agento ar atstovo, kurj pareiskéjas
paskyré jam atstovauti kompetentingoje institucijoje, vardas
ir pavardé ar pavadinimas bei kontaktiniai duomenys;

b) farmacijos produkto arba produkty, kuriuos pareiskéjas
ketina gaminti ir parduoti eksportui pagal priversting
licencija, bendrinis pavadinimas;

¢) farmacijos produkto, kurj pareiskéjas siekia pagaminti pagal
priversting licencija, kiekis;

d) importuojanti (<¢ios) 3alis (-ys);

e) kai taikoma, ankstesniy deryby su teisiy turétoju pagal
9 straipsnj jrodymai;

f) jrodymai apie specialy prasymag is:
i) importuojancios (-¢iy) 3alies (-iy) jgalioty atstovy; arba

ii) nevyriausybinés organizacijos, veikiancios pagal formaly
vienos arba daugiau importuojanciy Saliy jgaliojima;
arba

iii) JT institucijy arba kity tarptautiniy sveikatos organiza-
cijy, veikian¢iy pagal formaly vienos arba daugiau
importuojanciy $aliy jgaliojima,

parodantys reikalingo produkto kieki.

4. Nacionalingje teis¢je gali bati nustatomi tik formalis arba
administraciniai reikalavimai, batini veiksmingam paraiskos
nagringjimui uztikrinti. Sie reikalavimai negali nereikalingai
padidinti pareiskéjui tenkanciy kasty arba prievoliy, ir deél jy
priverstiniy licencijy i§davimo procediira neturi tapti sudétin-
gesné uz kitas nacionalinés teisés reglamentuojamas priverstiniy
licencijy i8davimo procediiras.

7 straipsnis

Teisiy turétojo teisés

Kompetentinga institucija nedelsdama pranesa teisiy turétojui
apie pateiktg paraiska priverstinei licencijai gauti. Prie§ suteik-
dama priversting licencija, kompetentinga institucija suteikia
teisiy turétojui galimybe pakomentuoti paraiskg ir pateikti
kompetentingai institucijai bet kokig svarbig su paraiska susi-
jusig informacijg.

8 straipsnis
Tikrinimas

1. Kompetentinga institucija patikrina, ar:

a) kiekviena paraiskoje nurodyta importuojanti Salis, kuri yra
PPO naré¢, pateiké PPO prane$img, numatytg Sprendime,

arba

b) kiekviena paraiskoje nurodyta importuojanti 3alis, kuri néra
PPO nar¢, pateiké Komisijai pagal $j reglamenta numatyta
prane$ima dél kiekvieno paraiskoje nurodyto produkto,
kuriame:

i) nurodomas reikalingo produkto (-y) pavadinimas (-ai) ir
numatomi kiekiai;

ii) tuo atveju, jei importuojanti $alis néra maziausiai i$sivys-
Ciusi Salis, patvirtinama, kad ta Salis jrodé turéjusi per
mazai arba visai neturéjusi farmacijos sektoriaus
gamybos pajégumy, bitiny konkre¢iam produktui arba
produktams gaminti vienu i§ Sprendimo priede numa-
tyty bady;

iii) tuo atveju, jei farmacijos produktas yra patentuotas
importuojancios 3alies teritorijoje, patvirtinama, kad
importuojanti 3alis pagal TRIPS sutarties 31 straipsnj ir
Sprendimo nuostatas suteiké arba ketina suteikti privers-
ting licencija $io produkto importui.

Si dalis neapriboja lankstumo, kurj maziausiai issivys¢iusios
Salys turi pagal 2002 m. birzelio 27 d. TRIPS tarybos
sprendima.

2. Kompetentinga institucija patikrina, ar paraiskoje nuro-
dytas produkto kiekis nevirsija kiekio, apie kurj PPO pranesé
importuojanti 3alis, kuri yra PPO naré, arba Komisijai pranesé
importuojanti 3alis, kuri néra PPO naré, ir ar, atsizvelgiant
i kitas priverstines licencijas, suteiktas kitur, bendras produkto
kiekis, kurj leidziama gaminti bet kuriai importuojanciai aliai,
zenkliai nevirsija tos Salies PPO pranesto kicekio, tuo atveju, kai
importuojancios 3alys yra PPO narés, arba Komisijai, kai impor-
tuojancios Salys néra PPO nareés.

9 straipsnis

ISankstinés derybos

1. Pareiskéjas pateikia kompetentinga institucijg tenkinancius
jrodymus, kad jis émeési priemoniy gauti leidima i§ teisiy
turétojo ir kad Sios pastangos per 30 dieny laikotarpj iki
paraiskos pateikimo nebuvo sékmingos.

2. 1 dalies reikalavimas netaikomas nacionalinés ypatingos
padéties arba kity ekstremaliy situacijy atvejais arba viesojo
nekomercinio naudojimo pagal TRIPS sutarties 31 straipsnio
b punkta atvejais.
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10 straipsnis

Priverstiniy licencijy salygos

1. Suteikta licencija yra neperleidziama, nebent su ta tkio
subjekto arba jo gero vardo dalimi, kuriai taikoma licencija, ir
neiSimtiné. Joje numatomos 2-9 dalyse nustatytos specialios
salygos, kurias turi jvykdyti licenciatas.

2. Pagal licencija gaminamo produkto (-y) kiekis nevirsija
kiekio, kuris biitinas paraiskoje nurodytiems importuojancios
(-Ciy) salies (-iy) poreikiams patenkinti, atsizvelgiant | pagal
kitur suteiktas priverstines licencijas gaminamo (-y) produkto
(-y) kieki.

3. Nurodomas licencijos galiojimo laikas.

4. Licencija yra grieztai skirta tik tiems veiksmams, kurie yra
batini aptariamojo produkto gamybai eksportui ir jo platinimui
paraiskoje nurodytoje (-ose) Salyje (-yse). Pagal priversting
licencijg pagaminti arba importuoti produktai nesitilomi parda-
vimui ir nepateikiami j jokios kitos nei paraiskoje nurodytos
Salies rinka, iSskyrus atvejus, kai importuojanti 3alis pasinaudoja
Sprendimo 6 straipsnio i punkto suteikiamomis galimybémis
eksportuoti | kitas regioninio prekybos susitarimo 3alis nares,
kuriose egzistuoja tokia pati sveikatos problema.

5. Pagal licencijg pagaminti produktai yra aiskiai identifikuo-
jami naudojant specialias etiketes arba Zyméjima ir nurodant,
kad produktai yra pagaminti pagal §j reglamentg. Jeigu toks
atskyrimas yra jmanomas ir neturi esminés jtakos kainai,
produktai specialios pakuotés ir (arba) specialaus spalvinimo ir
(arba) formos pagalba atskiriami nuo teisiy turétojo pagaminty
produkty. Ant pakuotés ir bet kokioje pridedamoje informa-
cinéje medziagoje nurodoma, kad produktui yra taikoma Siame
reglamente numatyta priverstiné licencija, nurodant kompeten-
tingos institucijos pavadinimg ir bet kokios identifikuojancios
nuorodos numerj, taip pat aiskiai pazymint, kad produktas yra
iSimtinai skirtas eksportui ir platinimui atitinkamoje importuo-
jancioje Salyje (-yse). Produkto charakteristiky detalés turi biti
prieinamos valstybiy nariy muitinés jstaigoms.

6.  Prie§ iSsiunciant produktus paraiskoje nurodytai impor-
tuojanciai 3aliai (-ims), licenciatas tinklalapyje nurodo $ia infor-
macijg:

a) pagal licencija tiekiamus kiekius ir importuojancias Salis,
i kurias jie yra tiekiami;

b) aptariamojo produkto arba produkty skiriamasias savybes.

Tinklalapio adresas perduodamas kompetentingai institucijai.

7. Jeigu priverstingje licencijoje nurodytas (-i) produktas (-ai)
yra patentuotas (-i) paraiskoje nurodytose importuojanciose

Salyse, produktas (-ai) eksportuojamas (i) tiktai tuo atveju, jeigu
Sios Salys iSdave priversting licencija $iy produkty importui,
pardavimui ir (arba) platinimui.

8. Kompetentinga institucija teisiy turétojo praSymu arba
savo iniciatyva, jeigu nacionaliné teisé leidzia kompetentingai
institucijai veikti savo iniciatyva, gali pareikalauti susipazinti su
licenciato saugomais apskaitos registrais ir jrasais tik tam, kad
patikrinty, ar yra laikomasi licencijos sglygy, ypa¢ ty, kurios
yra susijusios su galutine produkty paskirties vieta. Registruose
ir jrasuose turi buti produkto eksportg patvirtinantys jrodymai
(atitinkamos muitinés patvirtinta eksporto deklaracija) bei
importa patvirtinantys jrodymai i§ kurios nors vienos
6 straipsnio 3 dalies f punkte minimos institucijos.

9.  Licenciatas teisiy turétojui privalo sumokéti atitinkama
atlygi, kurj kompetentinga institucija nustato vadovaudamasi
tokia tvarka:

a) 9 straipsnio 2 dalyje numatytais atvejais atlygis nustatomas
daugiausiai 4 % nuo visos kainos, kurig moka importuojanti
Salis arba kuri mokama jos vardu, dydzio;

b) visais kitais atvejais atlygis nustatomas atsizvelgiant
i panaudojimo eckonoming verte, nustatyta atitinkamai
importuojanciai (-loms) $aliai (-ims) pagal ta licencija, taip
pat atsizvelgiant j su licencijos i8davimu susijusias humanita-
rines arba nekomercines aplinkybes.

10.  Licencijos salygos nepazeidzia platinimo bady impor-
tuojancioje Salyje.

Platinimas gali biiti vykdomas bet kurios i§ 6 straipsnio 3 dalies
t punkte i$vardinty institucijy, taip pat komerciniais arba neko-
merciniais pagrindais, jskaitant platinimg nemokamai.

11 straipsnis

ParaiSkos atmetimas

Kompetentinga institucija atmeta paraisk, jei néra jvykdoma
bent viena i§ 6-9 straipsniuose numatyty salygy arba jeigu
paraiskoje néra elementy, bitiny kompetentingai institucijai
siekiant suteikti licencija pagal 10 straipsnj. Prie§ atmesdama
paraiskg, kompetentinga institucija suteikia pareiskéjui gali-
mybe iStaisyti padétj ir bati isklausytam.

12 straipsnis

PraneSimas

Suteikusi priversting licencija, valstybé naré tarpininkaujant
Komisijai informuoja TRIPS taryba apie licencijos suteikimg ir
jai nustatytas specialias salygas.
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Informacijoje turi bati nurodyti $ie duomenys apie licencija:
a) licenciato vardas, pavardé ar pavadinimas ir adresas;

b) aptariamasis (-ieji) produktas (-ai);

c) tiekiamas kiekis;

d) 3alis (-ys), i kurig (-ias) produktas arba produktai bus ekspor-
tuojami;

e) licencijos galiojimo terminas;

f) 10 straipsnio 6 dalyje nurodyto tinklalapio adresas.

13 straipsnis
Importo draudimas

1. Produkty, kurie pagaminti pagal priversting licencija,
suteikta Sprendimo ir (arba) $io reglamento pagrindu, importas
i Bendrijg sickiant isleisti juos i laisvaja apyvarta, reeksportuoti,
nustatyti jiems suspenduojancias procediras arba patalpinti
juos i laisvaja zong arba laisvajj sandélj, yra draudziamas.

2. 1 dalis netaikoma, kai reeksportuojama j paraiskoje
nurodyta, ant pakuotés ir su produktu susijusioje dokumentaci-
joje identifikuota importuojancia S$alj arba kai produktui
taikoma tranzito arba muitinés sandélio procedira, arba jis yra
saugomas laisvojoje zonoje arba laisvajame sandélyje, ruosiant
ji reeksportui j $ig importuojancia Salj.

14 straipsnis
Muitinés jstaigy veiksmai

1. Jeigu yra pakankamas pagrindas jtarti, kad produktai,
kurie pagaminti pagal priversting licencija, suteikta Sprendimo
ir (arba) Sio reglamento pagrindu, yra importuojami j Bendrija
pazeidziant 13 straipsnio 1 dalj, muitinés istaigos sustabdo $iy
produkty i8leidimg arba juos sulaiko laikotarpiui, per kurj bus
gautas kompetentingos institucijos sprendimas dél prekiy pobii-
dzio. Valstybés narés uztikrina, kad jstaiga turéty jgaliojimus
patikrinti, ar toks importas vyksta. Sustabdymo arba sulaikymo
laikotarpis nevirsija 10 darbo dieny, taciau esant ypatingoms
aplinkybéms, Sis laikotarpis gali biti pratestas ne daugiau kaip
dar 10 darbo dieny. Pasibaigus tam laikotarpiui, su sglyga, kad
buvo laikytasi visy muitinés formalumy, produktai isleidZiami.

2. Kompetentinga institucija, teisiy turétojas ir aptariamy
produkty gamintojas arba eksportuotojas nedelsiant informuo-
jami apie produkty iSleidimo sustabdyma arba sulaikyma ir
gauna visg prieinama informacija apie aptariamus produktus.
Bitina deramai atsiZvelgti j nacionalines nuostatas, reglamen-
tuojancias asmens duomeny bei komercinés ir pramoninés
paslapties bei profesinio ir administracinio konfidencialumo

apsauga.

Importuotojui ir tam tikrais atvejais eksportuotojui suteikiama
galimybé pateikti kompetentingai institucijai, jo nuomone,
tinkama informacija apie produktus.

3. Jeigu patvirtinama, kad produktai, kuriy isleidimas
muitinés istaigy sprendimu buvo sustabdytas arba kurie buvo
sulaikyti, pazeidziant 13 straipsnio 1 dalj, buvo skirti importui
i Bendrija, kompetentinga institucija uztikrina $iy produkty
konfiskavimg ir sunaikinima pagal nacionaliniy teisés akty
nuostatas.

4. Prekiy i8leidimo sustabdymo, sulaikymo arba konfiska-
vimo procedira atlickama importuotojo saskaita. Jeigu isieskoti
ty iSlaidy i§ importuotojo nejmanoma, jos pagal nacionalinius
teisés aktus gali bati iSieskotos i§ bet kurio kito asmens, atsa-
kingo uz bandyma neteisétai importuoti tas prekes.

5. Jeigu nustatoma, kad produktais, kuriy iSleidimas
muitinés jstaigy sprendimu buvo sustabdytas arba kurie buvo
sulaikyti, nebuvo paZeista 13 straipsnio 1 dalis, muitinés
jstaigos perduoda produktus gavéjui su sglyga, kad buvo laiky-
tasi visy muitinés formalumy.

6. Kompetentinga institucija informuoja Komisija apie bet
kokius pagal §j reglamenta priimtus sprendimus dél konfiska-
vimo ar sunaikinimo.

15 straipsnis

Asmeniniam bagaZui taikoma iSimtis

13 ir 14 straipsniai netaikomi nekomercinio pobadzio
prekéms, kurios yra turisty asmeniniame bagaZe, yra skirtos
asmeniniam naudojimui, jy kiekis nevirija nustatyty nuo muity
atleidziamy kiekiy.

16 straipsnis

Licencijos panaikinimas arba perZiiira

1. Utztikrinant deramg teiséty licenciato interesy apsauga,
pagal § reglamenta suteikta priverstiné licencija kompeten-
tingos institucijos arba vienos i§ 17 straipsnyje nurodyty insti-
tucijy sprendimu gali bati panaikinta, jeigu licenciatas nesilaiko
licencijos salygy.

Kompetentinga institucija turi teis¢ pagristu teisiy turétojo arba
licenciato prasymu jvertinti, ar buvo laikomasi licencijos salygy.
Jei reikia, $is jvertinimas atliekamas remiantis jvertinimu, atliktu
importuojancioje Salyje.

2. Apie pagal 3 reglamentg suteiktos licencijos panaikinima
tarpininkaujant Komisijai informuojama TRIPS taryba.
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3. Po licencijos panaikinimo kompetentinga institucija arba
bet kuri kita valstybés narés paskirta jstaiga turi teis¢ nustatyti
tinkamg laikotarpj, per kurj licenciatas bet kokj jo turimg,
saugomg, valdomg arba kontroliuojamg produkta savo saskaita
perkelia | Sio produkto stokojancias 3alis, kaip nurodyta
4 straipsnyje, arba sunaikina ji kompetentingos institucijos arba
kitos valstybés narés paskirtos jstaigos po konsultacijy su teisiy
turétoju nustatyta tvarka.

4. Kai importuojanti Salis pranesa, kad farmacijos produkty
kiekis nebepatenkina jos poreikiy, o licenciatas pateikia
paraiska, kompetentinga institucija gali pakeisti licencijos
salygas ir leisti gaminti bei eksportuoti papildomus produkto
kiekius, kad baty patenkinti atitinkamos importuojancios Salies
poreikiai. Tokiais atvejais, jei licenciatas nurodo pirming
priversting licencija, licenciato paraiska nagrinéjama supapras-
tinta ir pagreitinta tvarka, nereikalaujant pateikti 6 straipsnio
3 dalies a ir b punktuose nurodytos informacijos. Tais atvejais,
kai taikoma 9 straipsnio 1 dalis, bet netaikoma 9 straipsnio
2 dalyje nurodyta nukrypti leidzianti nuostata, jei papildomai
prasomas kiekis nevirsija 25 % pirminéje licencijoje nustatyto
kiekio, kity deryby su teisiy turétoju jrodymy pateikti nereika-
laujama.

Tais atvejais, kai taikoma 9 straipsnio 2 dalis, deryby su teisiy
turétoju jrodymy pateikti nereikalaujama.

17 straipsnis
Skundai

1. Skundus dél bet kurio kompetentingos institucijos spren-
dimo, taip pat gincus dél atitikimo licencijos salygoms
nagrinéja atitinkama istaiga, atsakinga uZ tai pagal nacionaling
teise.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija ir
(arba) 1 dalyje nurodyta jstaiga turéty teis¢, gavusi skunda dél
sprendimo suteikti priversting licencija, nustatyti, jog skundas
sustabdo jos galiojima.

18 straipsnis

Vaisty saugumas ir veiksmingumas

1. Kai paraiska priverstinei licencijai gauti yra susijusi su
vaistais, pareiskéjas gali pasinaudoti:

a) Reglamento (EB) Nr. 726/2004 58 straipsnyje numatyta
mokslinés nuomonés procediira, arba

b) bet kokiomis panaSiomis nacionalinéje teiséje numatytomis
procediiromis, pvz., moksliniy nuomoniy arba vien tik uz
Bendrijos riby esancioms rinkoms skirty eksporto liudijimy.

2. Jei prasyme pasinaudoti kuria nors i§ auks¢iau iSvardyty
procediiry yra minimas produktas, kuris yra generiné referen-
cinio vaisto, kuriam yra arba buvo iSduotas leidimas prekiauti
rinkoje pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj, versija, Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje ir Direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio 1 ir 5 dalyse numatyti apsaugos
laikotarpiai netaikomi.

19 straipsnis
Perziiira

Pragjus trejiems metams nuo $io reglamento jsigaliojimo ir kas
trejus metus po to Komisija pateikia Europos Parlamentui,
Tarybai ir Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
pranesimg apie $io reglamento veikima, kuriame bity numatyti
reikalingi pakeitimai. Pranesimas visy pirma turi apimti:

a) 10 straipsnio 9 dalies taikyma nustatant teisiy turétojo
atlygi;

b) 16 straipsnio 4 dalyje nurodytos supaprastintos ir pagrei-
tintos tvarkos taikyma;

¢) 10 straipsnio 5 dalyje nurodyty reikalavimy pakankamuma
siekiant uzkirsti kelig prekybos nukreipimui; ir

d) Sio reglamento inasa jgyvendinant Sprendimu nustatyta
sistemg.

20 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbare, 2006 m. geguzés 17 d.

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES

Tarybos vardu
Pirmininkas
H. WINKLER



