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(Akty, jejichz zvefejnéni je povinné)

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 816/2006
ze dne 17. kvétna 2006

o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobkid na vyvoz do zemi
s problémy v oblasti vefejného zdravi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoleCenstvi,
a zejména na clanky 95 a 133 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

S

ohledem na

stanovisko  Evropského  hospodatského

a socidlniho vyboru ('),

v souladu s postupem stanovenym v lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto diivodiim:

Dne 14. listopadu 2001 piijala ¢étvrtd ministerskd konfe-
rence Svétové obchodni organizace (WTO) prohldseni
z Dohd o Dohodé o obchodnich aspektech prav
k duSevnimu vlastnictvi (ddle jen ,dohoda TRIPSY)
a vefejném zdravi. ProhldSeni uzndvd, Ze kazdy clen
WTO ma pravo udélit nucenou licenci a mize sdm urcit
dtvody, na zdkladé kterych se takové licence udéluji.
Uznédvéd rovnéz, Zze by clenové WTO s nedostatecnymi
nebo  neexistujicimi  vyrobnimi  kapacitami  ve
farmaceutickém odvétvi mohli €elit obtizim pfi d¢inném
vyuzivan{ nucenych licenci.

Dne 30. srpna 2003 pfijala Generdlni rada WTO ve
svétle prohldseni, které ptednesl jeji predseda, rozhod-
nuti o provedeni odstavce 6 prohldseni z Dohd o dohodé
TRIPS a vefejném zdravi (ddle jen ,rozhodnuti).
Rozhodnuti s vyhradou nékterych podminek upousti od
nékterych zdvazkt tykajicich se vydavani nucenych
licenci vymezenych v dohodé TRIPS, aby reagovalo na
potieby ¢lend WTO s nedostatecnou vyrobni kapacitou.

() UF. vést. C 286, 17.11.2005, s. 4.
(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 1. prosince 2005 (dosud

nezveiejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
28. dubna 2006.

G)

Vzhledem k aktivni dloze Spolecenstvi pii pfijimani
rozhodnuti, jeho zdvazku plné pfispivat k provadéni
rozhodnuti, ktery byl pfijat v rdmci WTO, a k jeho
vyzvé viem clenam WTO, aby zajistili vytvoreni
podminek umoziujicich G¢inné fungovani rezimu zave-
deného rozhodnutim, je pro Spolecenstvi dulezité
provést rozhodnut{ ve svém pravnim fadu.

Aby se ve vsech Cclenskych stitech zajistily stejné
podminky pro udélovani nucenych licenci na vyrobu
a prodej farmaceutickych vyrobkti, pokud jsou tyto
vyrobky urceny na vyvoz, a aby se zabranilo naruseni
hospodaiské soutéze mezi hospodafskymi subjekty na
jednotném trhu, je tieba provést rozhodnuti jednotné.
Také by se méla pouzivat jednotnd pravidla pro zame-
zeni zpétného dovozu farmaceutickych vyrobk, které se
vyrobi na zdkladé rozhodnuti, na tizemi Spolecenstvi.

Toto nafizeni md byt soucdsti $irstho evropského
a mezindrodnitho postupu zaméfeného na feSeni
problémil v oblasti vefejného zdravi, jimz Celi nejméné
rozvinuté zemé a dal3i rozvojové zemé, a zejména urce-
ného ke zlepseni piistupu k dostupnym Iékam, jez jsou
bezpecné a ucinné, véetné kombinovanych preparatt
s fixni ddvkou, a jejichz jakost je zarucena. V této souvis-
losti budou k dispozici postupy stanovené pravnimi
piedpisy Spolecenstvi pro farmaceutické vyrobky zaru-
¢ujici védeckou kvalitu téchto vyrobkd, zejména postup
uvedeny v ¢lanku 58 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkt a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
1é¢ivé piipravky ().

Jelikoz rezim nucenych licenci zavedeny timto nafizenim
je urCen k feSeni problémi tykajicich se verejného
zdravi, mél by byt vyuzivin v dobré vife. Tento rezim
by nemély zemé vyuzivat ke sledovani cilt pramyslové
nebo obchodni politiky. Toto nafizeni je uréeno
k vytvofeni bezpe¢ného pravniho rdmce a k predchdzeni
sporim.

() Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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JelikoZ je toto nafizeni soucdsti $irstho postupu zabyvaji-
ciho se otazkou piistupu rozvojovych zemi k dostupnym
lékim, jsou doplnkové akce stanoveny v akénim
programu Komise: Urychlend opatieni proti HIV/AIDS,
maldrii a tuberkul6ze v rdmci snizovani chudoby a ve
sdéleni Komise o jednotném evropském politickém
rdmci pro vnéjsi akce v boji proti HIV/AIDS, maldrii
a tuberkuléze. Je nezbytny dal3i trvaly a naléhavy pokrok
véetné akci na podporu vyzkumu pro boj s témito
nemocemi a na posileni kapacity v rozvojovych zemich.

Je naprosto nezbytné, aby se vyrobky vyrobené v souladu
s timto naf{zenim dostaly pouze k tém, ktef{ je potie-
buji, a aby nebyly odklonény od téch, pro néz byly
uréeny. Vydavani nucenych licenci na zdkladé tohoto
natizeni musi proto nabyvateli licence vymezovat jasné
podminky tykajici se ¢innosti, na které se licence vzta-
huje, identifikace farmaceutického vyrobku vyrabéného
na zdkladé licence a zemi, do kterych budou tyto

vyrobky vyvaZeny.

Pro nakladani s vyrobky vyrdbénymi a proddvanymi na
vyvoz na zdkladé nucené licence, které se néjakd osoba
pokousi dovézt zpét na tzemi SpoleCenstvi, by méla byt
pfijata celni opatieni na vnéjsich hranicich.

V ptipadech, kdy jsou farmaceutické vyrobky vyrobené
na zdkladé nucené licence podle tohoto nafizeni zaba-
veny, muze piislusny orgdn v souladu s vnitrostdtnimi
pravnimi pfedpisy a s cilem zajistit, aby zabavené farma-
ceutické vyrobky byly pouzity v souladu s jejich
uréenim, rozhodnout o zaslini téchto vyrobki do
piislusné dovézejici zemé v souladu s udélenou nucenou
licenci.

Aby nebyla podporovana nadvyroba a mozné presméro-
vani vyrobkd, mély by piislusné organy piihlizet ke
stavajicim nucenym licencim pro tytéz vyrobky a zemg,
jakoz i k soubéznym zddostem, které zadatel uvedl.

Jelikoz cilii tohoto nafizeni, totiz zavést harmonizovand
fizeni pro udélovani nucenych licenci, kterd pfispéji
k G¢innému provadéni rezimu zavedeného rozhodnutim,
nemize byt uspokojivé dosazeno na udrovni ¢lenskych
statt vzhledem k moznostem, které maji vyvazejici zemé
podle rozhodnuti k dispozici, a proto jich muze byt
z diivodt moznych dopadti na hospodaiské subjekty na
vnitinim trhu lépe dosazeno na trovni Spolecenstvi,

(14)

(15)

mutize SpoleCenstvi piijmout opatfeni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢lanku toto nafizeni nepiekracuje ramec
toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cilti.

Spolecenstvi uzndva nejvyssi potiebu podporovat preve-
deni technologie a budovdni kapacit v zemich
s nedostate¢nymi nebo zddnymi vyrobnimi kapacitami
ve farmaceutickém odvétvi, aby bylo mozno usnadnit
a zvySit vyrobu farmaceutickych vyrobka v téchto
zemich.

Za Ucelem zajisténi G¢inného vytizeni zadosti o nucené
licence podle tohoto nafizeni by ¢lenské staty mély mit
moznost piedepisovat €isté formdlni nebo spravni poza-
davky, jako jsou pravidla tykajici se jazyku zddosti,
formuldfe, ktery se md pouzivat, identifikace patentl
nebo dodatkovych ochrannych osvédceni, pro které se
nucend licence 74dd, a pravidla pro zddosti poddvané
v elektronické podobé.

Pro zrychleni postupu udéleni nucené licence v ptipadech
vnitrostatni tisné nebo za jinych okolnosti mimofadné
naléhavosti nebo v piipadech vefejného nekomeréniho
pouziti podle ¢l. 31 pism. b) dohody TRIPS je urcen
jednoduchy vzorec pro stanoveni nahrady. Udaj 4 % by
mohl byt pouzit jako referenéni bod pro jedndni
o pfiméfené nahradé za jinych okolnosti, nez jsou
uvedeny vyse,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi postup pro udélovani nucenych licenci
v souvislosti s patenty a dodatkovymi ochrannymi osvéd¢enimi
tykajicimi se vyroby a prodeje farmaceutickych vyrobk,

jestlize jsou tyto vyrobky ureny pro vyvoz do zpusobilych

dovdzejicich zemi, které tyto vyrobky potfebuji k FeSeni
problémii v oblasti vefejného zdravi.

Clenské staty udéli nucenou licenci komukoliv, kdo o to pozddd
v souladu s ¢lankem 6, a to s vyhradou podminek uvedenych
v ¢ldncich 6 az 10.
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Cldnek 2 zemémi s nizkym pifjmem s hrubym domacim produktem
na osobu niz$im nez 745 USD, a ozndmila Komisi svij
. zamér vyuzivat rezim jako dovozce véetné toho, zda jej
Definice

Pro tcely tohoto natizeni se rozumi:

1. ,farmaceutickym vyrobkem* jakykoliv vyrobek farmaceutic-
kého odvétvi veetné lé¢ivych pripravka definovanych ¢l. 1
odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravki (!), acinné latky
a diagnostické soupravy ex vivo;

2. ,drzitelem prav“ majitel jakéhokoliv patentu nebo dodatko-
vého ochranného osvédceni, v souvislosti s nimiz bylo poza-

déno o nucenou licenci na zdkladé tohoto nafizenf;

3. ,dovézejici zemi“ zemé, kam se md farmaceuticky vyrobek
vyvézt;

4. ,pFislusnym orgdnem* pro tcely ¢lankd 1 az 11, 16 a 17
jakykoli vnitrostatni orgdn, ktery je pfislusny pro udélovani
nucenych licenci podle tohoto nafizeni v daném clenském
state.

Cldnek 3
Piislusny orgdn
Prislusny orgdn, jak je definovan v ¢l. 2 bodu 4, je orgin

piislusny pro udélovani nucenych licenci podle vnitrostitniho
patentového prava, neurci-li ¢lensky stdt jinak.

Clenské stity ozndmi Komisi jmenovany pfislusny organ, jak je
definovan v ¢l. 2 bodu 4.

Ozndmeni se zvefejni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Zpisobilé dovizejici zemé

Zptisobilymi dovazejicimi zemémi jsou:

a) jakdkoliv nejméné rozvinutd zemé, kterd je jako takovd
uvedena na seznamu Organizace spojenych ndrodd;

b) jakykoliv ¢len WTO, mimo nejméné rozvinutych clenskych
zem{ uvedenych v pismenu a), ktery ozndmil Radé pro
TRIPS sviij zdmér vyuZzivat rezim jako dovozce vcetné toho,
zda jej bude vyuzivat zcela nebo omezeng;

¢) jakakoliv zemé, kterd neni ¢lenem WTO, ale je uvedena na
seznamu vyboru pro rozvojovou pomoc OECD mezi

Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/27[ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

—
-

bude vyuzivat zcela nebo omezené.

Nicméné ¢len WTO, ktery pfed WTO prohldsil, Ze nebude
rezZim vyuzivat jako dovazejici ¢len WTO, neni zpusobilou
dovézejici zemi.

Cldnek 5

Rozsifeni na nejméné rozvinuté zemé a rozvojové zemé,
které nejsou cleny WTO

Nasledujici ustanoveni se pouziji na zptisobilé dovdzejici zemé
podle ¢lanku 4, které nejsou ¢leny WTO:

a) dovdzejici zemé ucini ozndmeni uvedené v ¢l. 8 odst. 1
piimo Komisi;

b) dovézejici zemé v ozndmeni uvedeném v ¢l. 8 odst. 1 uvede,
ze bude rezim vyuzivat k FeSeni problému tykajicich se
vefejného zdravi a nikoli jako ndstroj ke sledovani cilt pri-
myslové a obchodni politiky a Ze pfijme opatfeni uvedend
v odstavci 4 rozhodnutf;

) piislusny orgdn miZe na zddost drzitele prdv nebo
z vlastnitho podnétu, pokud vnitrostatni pravni pfedpisy
umoznuji piislu§nému orgdnu jednat z vlastniho podnétu,
ukonc¢it platnost nucené licence udélené podle tohoto
lanku, jestlize dovaZejici zemé nebyla schopna dostat
povinnostem uvedenym v pismenu b). Pfed ukoncenim plat-
nosti nucené licence piislusny orgdn zohledni veskerd
hlediska vyjadfend subjekty uvedenymi v ¢l. 6 odst. 3

pism. f).

Cldnek 6

Z4adost o nucenou licenci

1. Z&dost o nucenou licenci na zdkladé tohoto nafizeni je
oprdvnéna podat kazdd osoba u pFislusného orgdnu v ¢lenském
stdté nebo v clenskych stitech, kde patenty nebo dodatkova
ochrannd osvédCeni maji Gcinky a zahrnuji ji zamyslené
¢innosti vyroby a prodeje na vyvoz.

2. Pokud osoba zadajici o nucenou licenci podava zadosti
tykajici se téhoZ vyrobku u organti ve vice nez jedné zemi,
vyzna¢i tuto skute¢nost v kazdé Zadosti a uvede informace
o mnozstvi a doty¢nych dovazejicich zemich.
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3.V zadosti podle odstavce 1 se uvede:

a) jméno zadatele nebo jednatele nebo zdstupce, kterého
zadatel urcil, aby za néj jednal pfed pFislusnym orgdnem,
a piislusny kontake;

b) nechrdnény ndzev farmaceutického vyrobku nebo farmaceu-
tickych vyrobkd, které md Zzadatel v dmyslu vyrdbét
a proddvat na vyvoz na zdkladé nucené licence;

¢) mnozstvi farmaceutického vyrobku, které hodld Zzadatel
vyrobit na zdkladé nucené licence;

d) dovazejici zemg;

e) piipadné dikaz o pfedchozim jedndni s drzitelem prav

podle ¢lanku 9;
f) doklad o konkrétnim pozadavku:

i) zmocnénych zéstupcti dovézejici zemé nebo dovézeji-
cich zemi nebo

ii) nevlddni organizace jednajici s formalnim povéfenim
jednou nebo vice dovdZejicimi zemémi nebo

iii) subjekt OSN nebo jinych mezindrodnich zdravotnic-
kych organizaci jednajicich s formdlnim povéfenim
jednou nebo vice dovazejicimi zemémi,

s uvedenim pozadovaného mnozstvi vyrobku.

4. Podle vnitrostatnich pravnich pfedpisi mohou byt prede-
psany cisté formdlni nebo sprdvni pozadavky nezbytné pro
ucinné vyfizeni Zddosti. Tyto pozadavky nesmi zbytecné
zvySovat ndklady nebo zatéZovat zadatele a v zddném pfipadé
nesmi byt na jejich zdkladé postup pro udéleni nucené licence
podle tohoto nafizeni obtiznéjsi nez postup pro udéleni jiné
nucené licence podle vnitrostdtnich pravnich pfedpist.

Clanek 7

Prava drZitele prav

Prislusny organ neprodlené uvédomi drzitele prav o Zzadosti
o nucenou licenci. Pfed udélenim nucené licence poskytne
piislusny orgdn drziteli prdv moznost vyjadfit se k zddosti
a poskytnout pfislusnému orgdnu viechny dulezité informace
tykajici se Zadosti.

Cldnek 8

Ovéfovani

1. Piislusny orgdn ovét, zda:

a) kazdd dovdzejici zemé uvedend v zddosti, kterd je clenem
WTO, podala WTO ozndmeni v souladu s rozhodnutim,

nebo zda

b) kazdd dovézejici zemé uvedend v 7ddosti, kterd neni ¢lenem
WTO, podala Komisi ozndmeni v souladu s timto natizenim
v souvislosti s kazdym vyrobkem uvedenym v Zidosti, ve
kterém:

i) blize ur¢uje ndzvy a pfedpoklddand mnoZstvi potieb-
ného vyrobku ¢i vyrobk,

ii) jestlize dovdZzejici zemé neni nejméné rozvinutou zemi,
potvrzuje, Ze tato zemé zjistila, Ze nemd dostate¢né
nebo Zadné vyrobni kapacity ve farmaceutickém odvétvi
z hlediska urcitého vyrobku nebo vyrobkd, a to jednim
ze zpusobt stanovenych v pfiloze rozhodnuti,

iii) potvrzuje, Ze v ptipadé, kdy je farmaceuticky vyrobek
patentovdn na tGzemi dovazejici zemé, dovézejici zemé
udélila nebo hodld udélit nucenou licenci na dovoz
doty¢ného vyrobku v souladu s ¢linkem 31 dohody
TRIPS a s rozhodnutim.

Timto odstavcem neni dotéena pruznd tprava, kterd se vzta-
huje na nejméné rozvinuté zemé podle rozhodnuti Rady pro
TRIPS ze dne 27. ¢ervna 2002.

2. Piislusny organ ovéf, zda mnozstvi vyrobku uvedené
v zadosti nepiekracuje mnozstvi ozndmené WTO dovazejici
zemi, kterd je ¢lenem WTO, nebo mnozstvi ozndmené Komisi
dovézejici zemi, kterd neni clenem WTO, a zda s pfihlédnutim
k ostatnim nucenym licencim udélenym jinde celkové mnozZstvi
vyrobku, které je pro dovédzejici zemi dovoleno vyrdbét,
podstatnym zplsobem nepiekracuje mnozstvi ozndmené
doty¢nou zemi WTO, pokud se jednd o dovazejici zemi, kterd
je clenem WTO, nebo Komisi, pokud se jednd o dovdzejici
zemi, kterd neni ¢lenem WTO.

Cldnek 9

Pfedchozi jedndni

1. Zadatel dolozi piislusnému orgénu, Ze usiloval o ziskdni
opravnéni od drzitele prav a Ze toto usili se ve lhité tficeti dnt
pied poddnim zadosti nesetkalo s Gspéchem.

2. Pozadavek uvedeny v odstavci 1 se neuplatni v situacich
vnitrostatni tisné nebo za jinych okolnosti mimofddné naléha-
vosti nebo v piipadech vetejného nekomeréniho vyuziti podle
¢l. 31 pism. b) dohody TRIPS.
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Cldnek 10

Podminky nucené licence

1. Udélend licence je neptevoditelnd, ledaze je prevadéna
zdroven s &asti podniku nebo goodwillu, které licence vyuzZivaji,
a nevyluénd. Obsahuje konkrétni podminky vymezené
v odstavcich 2 az 9, které je nabyvatel licence povinen splnit.

2. Mnoizstvi vyrobku ¢i vyrobk vyrobenych na zdkladé
licence neptekro¢i mnozstvi nezbytné ke splnéni potteb dova-
zejici zemé nebo dovdzejicich zemi uvedenych v Zzddosti,
s ptihlédnutim k mnoZstvi vyrobku ¢i vyrobkd vyrobenych na
zéakladé nucenych licenci udélenych jinde.

3. Uvede se doba platnosti licence.

4. Licence je pfisné omezena na veskerou ¢innost nezbytnou
pro Ucely vyroby doty¢ného vyrobku na vyvoz a distribuci
v zemi nebo v zemich uvedenych v zddosti. Vyrobek vyrobeny
nebo dovezeny na zdkladé nucené licence nesmi byt nabizen
k prodeji nebo k uvedeni na trh v jiné zemi nez v zemich
uvedenych v zddosti, s vyjimkou piipadd, kdy dovdzejici zemé
vyuzije moznosti podle odst. 6 bodu i) rozhodnuti vyvazet do
zemi, které jsou spolu s ni cleny regiondlnich obchodnich
dohod a které s ni sdili stejny problém tykajici se zdravi.

5. Vyrobky vyrobené na zdkladé licence musi byt zfetelné
rozpoznatelné podle zvldstniho oznaceni jako vyrobené na
zdkladé tohoto nafizeni. Vyrobky musi byt zvldstnimi obaly
nebo zvlastnim barevnym provedenim ¢i tvarem odliSeny od
vyrobki vyrdbénych drzitelem prav, je-li takové odliSeni prove-
ditelné a nemd vyrazny dopad na cenu. Na obalech a v piislusné
dokumentaci se vyznadi, ze vyrobek podléhd nucené licenci
podle tohoto nafizeni, uvede se ndzev prislusného orginu
a jakékoliv identifika¢ni ¢islo a vyslovné se upfesni, Ze vyrobek
je vyluéné urcen na vyvoz a distribuci v doty¢né dovézejici
zemi nebo zemich. Podrobné informace o charakteristice
vyrobku se poskytnou celnim orgdniim ¢lenskych stata.

6. Pred prepravou do dovazejici zemé nebo dovdzejicich
zemi uvedenych v Zadosti zvefejni nabyvatel licence na interne-
tovych strankdch tyto informace:

a) mnozstvi doddvand na zdkladé licence a dovézejici zemé, do
nichZ se tato mnozstvi doddvajt;

b) rozliSovaci znaky doty¢ného vyrobku nebo vyrobka.

Adresa internetové stranky se sdéli piislusnému organu.

7. Jestlize jsou vyrobky, na néZ se nucend licence vztahuje,
patentovany v dovaZzejicich zemich uvedenych v Zzadosti,
vyvezou se tyto vyrobky pouze tehdy, pokud dané zemé vydaly

nucenou licenci pro dovoz, prodej nebo distribuci téchto
vyrobkda.

8.  Prislusny orgdn muZe na Zddost drzitele prdv nebo
z vlastntho podnétu, pokud vnitrostitni pravni pfedpisy
umoziujl pislusnému orgdnu jednat z vlastniho podnétu,
pozddat o piistup k ucetnictvi a evidenci, které nabyvatel
licence vede, a to pouze za tGéelem kontroly splnéni podminek
licence, zejména podminek tykajicich se kone¢ného mista
uréeni vyrobkd. Ucetnictvi a evidence obsahuji diikaz o vyvozu
vyrobku ve formé prohldseni o vyvozu potvrzeného pfislusnym
celnim orgdnem a dikaz o dovozu od nékterého ze subjektl
uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 pism. f).

9. Nabyvatel licence odpovidd za uhrazeni pfiméfené
nahrady drziteli prav, jak ji ur¢il pfislusny orgén, takto:

a) v piipadech uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 ¢ini nédhrada nejvyse
4 % celkové ceny splatné dovdzejici zemi nebo jejim
jménem;

b) ve viech ostatnich piipadech se ndhrada uréi s piihlédnutim
k hospodétské hodnoté pouziti, k némuz jsou dotyéné
dovazejici  zemé opravnény na zdkladé licence,
a k humanitdrnim a nekomer¢nim okolnostem vztahujicim
se k udélent licence.

10.  Podminky licence se nedotykaji zptsobu distribuce
v dovazejici zemi.

Distribuce mutze probihat napiiklad prostfednictvim nékterého
ze subjektt uvedenych v ¢l. 6 odst. 3 pism. f), na komerénim
i nekomer¢nim zdkladg, a to i zcela bezplatné.

Cldnek 11

7 v

Zamitnuti Zddosti

Prislusny orgdn zddost zamitne, jestlize neni splnéna nékterd
z podminek uvedenych v ¢lancich 6 az 9 nebo pokud Zadost
neobsahuje nélezitosti nezbytné k tomu, aby pfislusny orgdn
mohl udélit licenci v souladu s ¢ldnkem 10. Pfed zamitnutim
zddosti poskytne pfislusny organ zadateli piileZitost k ndpravé
a k vyjadfeni stanoviska.

Cldnek 12

Ozndmeni

Byla-li udélena nucend licence, ozndmi ¢lensky stit Radé pro
TRIPS prostfednictvim Komise udéleni licence a konkrétni
podminky s ni souvisejici.
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Poskytnuté informace obsahuji tyto ddaje o licenci:
a) ndzev a adresu nabyvatele licence;

b) doty¢ny vyrobek nebo vyrobky;

¢) mnoZstvi, jez ma byt doddno;

d) zemé, kam se vyrobek nebo vyrobky maji vyvézt;
¢) dobu platnosti licence;

f) adresu internetové stranky uvedené v ¢l. 10 odst. 6.

Cldnek 13
Zikaz dovozu

1. Do Spolecenstvi se zakazuje dovazet vyrobky vyrobené
na zdakladé nucené licence udélené podle rozhodnuti nebo
tohoto nafizeni za ucelem propusténi do volného obéhu, zpét-
ného vyvozu, propusténi do rezimu s podminénym osvobo-
zenim od cla nebo umisténi do svobodného pdsma nebo do
svobodného skladu.

2. Odstavec 1 se nepouzije v pripadé zpétného vyvozu do
dovdzejici zemé uvedené v Zadosti a vyznaCené na obalu
a v dokumentaci k vyrobku nebo v ptipadech rezimu tranzitu,
uskladnéni v celnim skladu nebo umisténi do svobodného
pdsma nebo svobodného skladu pro ticely zpétného vyvozu do
této dovézejici zemé.

Cldnek 14
Cinnost celnich orgint

1. Pokud existuji dostate¢né davody pro podezieni, Ze
v rozporu s ¢l. 13 odst. 1 se do Spolecenstvi dovdzeji vyrobky
vyrobené na zdkladé nucené licence udélené podle rozhodnuti
nebo tohoto nafizeni, pozastavi celni orgdny propusténi dotyc¢-
nych vyrobkt nebo je zadrzi na nezbytnou dobu, nez obdrzi
rozhodnut{ piislusného orgdnu o povaze zbozi. Clenské stity
zajist, aby mél orgdn pravomoc pfezkoumat, zda k tomuto
dovozu dochdzi. Doba pozastaveni nebo zadrzeni nepiekroci
10 pracovnich dnd, ledaze se uplatni zvldstni okolnosti, kdy lze
dobu prodlouzit o nejvyse 10 pracovnich dni. Po uplynuti
uvedené doby se vyrobky propusti za pfedpokladu, ze byly
splnény veskeré celni néleZitosti.

2. Piislusny organ, drzitel prav a vyrobce ¢i vyvozce dotyc-
nych vyrobktl jsou neprodlené informovéni o pozastaveném
propusténi nebo zadrzeni vyrobkt a obdrzi veskeré dostupné
informace o doty¢nych vyrobcich. Rddné se piihlédne
k vnitrostatnim pfedpisim o ochrané osobnich ddajti, obchod-
niho a priimyslového tajemstvi a profesniho a dfedniho tajem-
Stvi.

Dovozci a pfipadné vyvozci se poskytne dostatecnd prilezitost,
aby piislusnému orgdnu dodal informace, které tento orgin
povaZuje v souvislosti s vyrobky za nalezZité.

3. Jestlize se potvrdi, Ze vyrobky, jejichz propusténi bylo
pozastaveno nebo jez byly zadrzeny celnimi organy, byly
zamysleny na dovoz do SpoleCenstvi v rozporu se zakazem
uvedenym v ¢l. 13 odst. 1, pfislusny orgdn zajisti, aby tyto
vyrobky byly zabaveny a bylo s nimi naloZeno v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

4. Pozastaveni, zadrZzeni (i zabaveni zboZi se provede na
ndklady dovozce. Jestlize neni mozné ziskat tyto prostiedky
od dovozce, mohou byt v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi
piedpisy ziskdny od jakékoli dalsi osoby odpovédné za pokus
o nedovoleny dovoz.

5. Jestlize se ndsledné zjisti, ze vyrobky, jejichz propusténi
bylo pozastaveno nebo jez byly zadrzeny celnimi orgdny, nepo-
rusuji zdkaz uvedeny v ¢l. 13 odst. 1, propusti celni orgdny
vyrobky k adresitovi za ptredpokladu, Ze byly splnény veskeré
celni formality.

6.  Piislusny orgdn uvédomi Komisi o jakémkoli rozhodnuti
o zabaveni nebo zni¢en{ pfijatém na zdkladé tohoto nafizeni.

Cldnek 15
Vyjimka vztahujici se na osobni zavazadla

Clanky 13 a 14 se nevztahuji na zbozi neobchodni povahy
v osobnich zavazadlech cestujicich pro osobni potfebu
v mezich stanovenych pro osvobozeni od cla.

Cldnek 16

Ukonceni platnosti a pfezkum licence

1. S vyhradou pfiméfené ochrany opravnénych zdjma naby-
vatele licence lze rozhodnutim pi#islusného organu nebo nékte-
rého ze subjektd uvedenych v ¢lanku 17 ukonéit platnost
nucené licence udélené podle tohoto natizeni, jestlize nabyvatel
licence nedodrzuje podminky licence.

Pfislusny orgdn méd pravomoc pfezkoumat na zdkladé zdavod-
néné zadosti drzitele prav nebo nabyvatele licence, zda byly
dodrzeny podminky licence. Tento pfezkum se piipadné
zaklddad na hodnoceni provedeném v dovazejici zemi.

2. Ukonéeni platnosti licence udélené podle tohoto nafizeni
se oznami Radé pro TRIPS prostiednictvim Komise.
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3. Po ukonceni platnosti licence méd piislusny orgdn nebo
jakykoli jiny subjekt uréeny clenskym stitem pravo stanovit
piiméfenou lhitu, v jejimz rdmci nabyvatel licence zafidi, aby
jakykoliv vyrobek v jeho vlastnictvi, dschové nebo pod jeho
kontrolou byl na jeho ndklady zasldn zpét do potiebnych zemi
podle ¢lanku 4, nebo aby s nim bylo nalozeno zptsobem, ktery
po konzultaci s drzitelem prav stanovi piislusny organ nebo
jiny subjekt jmenovany ¢lenskym statem.

4. Pokud dovézejici zemé ozndmi, Ze je mnoZstvi farmaceu-
tického vyrobku vzhledem k jejim potfebdm nedostatené,
muze piislusny orgdn na zddost nabyvatele licence pozménit
podminky licence tak, aby byla povolena vyroba a vyvoz doda-
tecného mnozstvi vyrobku v rozsahu nezbytném pro splnéni
potieb doty¢né dovézejici zemé. V téchto piipadech se zadost
nabyvatele licence  vyfidi  zjednoduSenym  urychlenym
postupem, pii kterém se, pokud nabyvatel licence urci, o kterou
ptvodni nucenou licenci se jednd, nevyzaduji informace
uvedené v ¢l. 6 odst. 3 pism. a) a b). V pfipadech, na néz se
vztahuje ¢l. 9 odst. 1, nikoli viak odchylka uvedend v ¢l. 9
odst. 2, nebudou pozadoviny dalsi dikazy o jedndnich
s drzitelem prdv, pokud dodate¢né pozadované mnozstvi
nepfesdhne 25 % mnozstvi poskytnutého na zdkladé ptvodni
licence.

V piipadech, na néz se vztahuje ¢l. 9 odst. 2, nebudou dikazy
o jedndnich s drzitelem prav pozadovény.

Cldnek 17

Odvolini
1. Odvolani proti rozhodnuti pfislusného orgdnu a spory
tykajici se dodrzeni podminek licence projednava piislusny
subjekt odpovédny podle vnitrostdtniho prava.
2. Clenské stity zajisti, aby piislusny organ nebo subjekt

uvedeny v odstavci 1 mél pravomoc rozhodnout o odkladném
tcinku odvoldni proti rozhodnuti o udéleni nucené licence.

Cldnek 18
Bezpecnost a di¢innost 1é¢ivych piipravka

1.  Pokud se zddost o nucenou licenci tykd léc¢ivého
piipravku, maze zadatel vyuzit:

a) postup vydani védeckého stanoviska podle ¢lanku 58 nafi-
zen{ (ES) ¢. 7262004 nebo

b) obdobné postupy podle vnitrostitniho prava, jako jsou
védeckd stanoviska a osvédCeni o vyvozu ur¢end vylucné
pro trhy mimo Spolecenstvi.

2. Tyké-li se zadost o néktery z vySe uvedenych postupi

vyrobku, ktery je generikem referen¢niho lécivého ptipravku,

ktery je nebo byl registrovin podle ¢linku 6 smérnice
2001/83|ES, doby ochrany stanovené v ¢l. 14 odst. 11 nafizeni

(ES) €. 726/2004 a v ¢l. 10 odst. 1 a 5 smérnice 2001/83/ES se

nepouziji.

Cldnek 19
Prezkum

Tti roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost a poté kazdé tfi
roky predlozi Komise Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru zpravu
o fungovini tohoto nafizeni, vcetné jakychkoli vhodnych
ndvrhii zmén. Tato zprava se bude tykat zejména:

a) pouziti ¢l. 10 odst. 9 o stanoveni néhrady pro drzitele prav;

b) pouziti zjednoduSeného urychleného postupu podle
¢l. 16 odst. 4;

¢) dostatecnosti pozadavkid podle ¢l. 10 odst. 5 k zabranéni
presmérovani obchodu a

d) pfinosu tohoto nafizeni k provddéni rezimu zavedeného
rozhodnutim.

Cldnek 20
Vstup v platnost

Toto nafizen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 17. kvétna 2006.

Za Evropsky parlament
piedseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu
piedseda
H. WINKLER



