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10.  przypomina Radzie o mozliwosci zapewnienia odpowiednich Srodkéw na pokrycie potrzeb finanso-
wych Unii Europejskiej, w tym na finansowanie wieloletnich programéw Wspdlnoty, w oparciu o art. 272
Traktatu oraz zmieniony punkt 26 porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 6 maja 1999 r. w przy-
padku braku perspektywy finansowej 2007-2013 oraz nowego porozumienia miedzyinstytucjonalnego;

11.  zobowiazuje swojego Przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie oraz Komisji.

P6_TA(2005)0454

Patenty na produkty farmaceutyczne przeznaczone na wywoz do krajow, w kto-
rych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym ***I

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskxego W sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przyznawania licencji przymusowych na patenty doty-

czace wytwarzania produktéw farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do krajéw, w ktérych

wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem publicznym (COM(2004)0737 — C6-0168/2004 —
2004/0258(COD))

(Procedura wspoldecyzji: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajagc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2004)
0737) (1),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 i 133 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi Komisja zlozyla
projekt w Parlamencie (C6-0168/2004),

— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Handlu Migdzynarodowego oraz opinie Komisji Rozwoju, Komisji
Srodowiska, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci oraz Komisji Prawnej (A6-0242/2005),

1.  zatwierdza po poprawkach wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczgcych zmian do swojego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego Przewodniczgcego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

(") Dotychczas niepublikowany w Dzienniku Urzedowym.

P6_TC1-COD(2004)0258

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 1 grudnia 2005 r. w

celu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr ...[2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie przy-

znawania licencji przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania produktéw farmaceutycznych

przeznaczonych na wywoéz do krajow, w ktoérych wystepuja problemy zwigzane ze zdrowiem
publicznym

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95 i 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),

() Dz.U. C 286 z 17.11.2005, str. 4.
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stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu ('),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W dniu 14 listopada 2001 r. Czwarta Konferencja Ministerialna Swiatowej Organizacji Handlu (WTO)
przyjela deklaracje z Doha w sprawie Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci
intelektualnej (Porozumienie TRIPS) i Zdrowia Publicznego. Deklaracja uznaje, ze kazdy czlonek WTO
ma prawo udzielania licencji przymusowych i swobode okreslenia podstaw, na jakich ich udziela.
Deklaracja przyznaje réwniez, ze czlonkowie WTO, ktérzy nie posiadaja wystarczajacych lub zadnych
zdolnosci produkeyjnych w sektorze farmaceutycznym moga napotykaé na trudnosci w skutecznym
wykorzystaniu licencji przymusowych.

W dniu 30 sierpnia 2003 r. Rada Ogélna WTO, w zwiazku z o$wiadczeniem wygloszonym przez jej
przewodniczacego, przyjela decyzje w sprawie wykonania ust. 6 Deklaracji z Doha w sprawie Porozu-
mienia TRIPS i Zdrowia Publicznego, zwang dalej ,decyzja”. Z zastrzezeniem pewnych warunkéw,
decyzja odstepuje od niektérych zobowiazan dotyczacych udzielania licencji przymusowych okreslo-
nych w Porozumieniu TRIPS w celu uwzglednienia potrzeb czlonkéw WTO o niewystarczajacych
zdolnosciach produkcyjnych.

Zwazywszy na aktywng role, jaka Wspélnota odegrala w przyjeciu decyzji, jej zobowiazanie si¢ na
forum WTO do uczestniczenia w wykonywaniu decyzji, jak rowniez jej wezwanie, skierowane do
wszystkich czlonkéw WTO, do zapewnienia odpowiednich warunkéw umozliwiajacych efektywne
dzialanie systemu ustanowionego na mocy decyzji, wazne jest, aby Wspdlnota wspotuczestniczyta w
tym systemie poprzez jej wdrozenie do wspdlnotowego porzadku prawnego.

Jednolite wdrozenie decyzji jest potrzebne, aby zapewni¢ we wszystkich Pafstwach Czlonkowskich
takie same warunki udzielania licencji przymusowych na wytwarzanie i sprzedaz produktéw farma-
ceutycznych przeznaczonych na wywdz, w celu unikniecia znieksztalcenia konkurencji miedzy pod-
miotami gospodarczymi dzialajagcymi na jednolitym rynku. Jednolite zasady powinny by¢ takze stoso-
wane dla zapobiegania ponownemu przywozowi na terytorium Wspodlnoty produktéw
farmaceutycznych wytwarzanych na mocy decyzji.

Niniejsze rozporzadzenie ma stanowi¢ czg$¢ szerszych dzialan podejmowanych w skali europejskiej i
miedzynarodowej w celu rozwigzania probleméw dotyczacych zdrowia publicznego, doswiadczanych
przez kraje najstabiej rozwinigte i inne kraje rozwijajace sig, a w szczegdlnosci poprawy dostgpu do
bezpiecznych i skutecznych lekéw, w tym lekéw w skojarzeniach ustalonych dawek, po przystepnych
cenach i przy zagwarantowanej jako$ci. W zwiazku z tym, udostgpnione bedg ustanowione we wspol-
notowym prawodawstwie farmaceutycznym procedury stuzace zagwarantowaniu naukowej jakosci
takich produktéw, w szczegdlnosci procedura przewidziana w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/
2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 ustanawiajacego wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (?).

Biorgc pod uwage, Ze celem systemu licencji przymusowych ustanowionego niniejszym rozporzadze-
niem jest podjecie dziatan stuzacych rozwigzaniu probleméw dotyczacych zdrowia publicznego, powi-
nien on by¢ wykorzystywany w dobrej wierze. System ten nie powinien by¢ wykorzystywany przez
kraje do realizacji celéw polityki przemystowej lub handlowej. Celem niniejszego rozporzadzenia jest
stworzenie bezpiecznych ram prawnych i zniechecenie do wszczynania sporéw prawnych.

W zwigzku z tym, ze niniejsze rozporzadzenie stanowi element szerszych dzialan majacych na celu
zapewnienie krajom rozwijajacym si¢ dostepu do lekéw po przystepnych cenach, ustanowiono dziata-
nia uzupelniajgce w programie dzialania Komisji: przyspieszenie dzialan na rzecz zwalczania HIV/
AIDS, malarii i gruzlicy w kontekscie ograniczania ubdstwa oraz w Komunikacie Komisji w sprawie
spojnych ram polityki europejskiej dotyczacych dzialan zewngtrznych w celu zwalczania HIV/AIDS,
malarii i gruzlicy. Niezbedne sg stale i szybkie postepy, w tym dzialania na rzecz wspierania badan
stuzacych opracowaniu metod zwalczania tych choréb, oraz zwiekszenia potencjatu krajéw rozwijaja-
cych sig.

Nadrzednym jest, aby produkty wytwarzane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem docieraly wylacz-
nie do tych, ktérzy ich potrzebujg i nie byly przekazywane osobom innym niz te, dla ktérych zostaly
przeznaczone. Udzielanie licencji przymusowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia musi zatem
nakfadaé na licencjobiorce jasne wymogi odnos$nie dzialai objetych licencja, identyfikacji produktow
farmaceutycznych wytwarzanych na podstawie licencji oraz krajéw, do ktérych te produkty beda

WYywoZone.

(') Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 1 grudnia 2005 r.

)

Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
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(9) Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace dzialan podejmowanych przez stuzby celne na granicach zew-
netrznych dotyczacych postgpowania z produktami wytwarzanymi i sprzedawanymi w celu wywozu
na podstawie licencji przymusowej, ktére osoba kontrolowana prébuje ponownie wwieZé na teryto-
rium Wspdlnoty.

(10) W przypadku, gdy produkty farmaceutyczne wytwarzane na podstawie licencji przymusowej zostaly
zajete na mocy niniejszego rozporzadzenia, wlasciwy organ moze, zgodnie z ustawodawstwem krajo-
wym i w celu zapewnienia, ze zajete produkty farmaceutyczne zostang wykorzystane zgodnie z prze-
znaczeniem, zdecydowaé o wystaniu tych produktéw do wlasciwego kraju przywozu, zgodnie z udzie-
long licencjg przymusows.

(11) W celu unikniecia mozliwosci nadprodukgji i ewentualnego przekierowania produktéw, wiasciwe
organy powinny wzigé pod uwage obowiazujace licencje przymusowe dotyczace tych samych produk-
téw i krajow, jak réwniez réwnolegle wnioski wskazane przez wnioskodawce.

(12) W zwigzku z tym, ze cele niniejszego rozporzadzenia, w szczeg6lnosci ustanowienie zharmonizowa-
nych procedur udzielania licencji przymusowych, ktére przyczyniaja si¢ do skutecznego wdrozenia
systemu ustanowionego na mocy decyzji, nie mogg byé w wystarczajgcym stopniu osiagnigte przez
Pafistwa Czlonkowskie z uwagi na wynikajace z decyzji opcje dostepne dla krajow wywozu, a w
zwigzku z powyzszym mozna je lepiej osiagnaé na poziomie Wspodlnoty ze wzgledu na potencjalne
skutki dla podmiotéw gospodarczych na rynku wewnetrznym, Wspélnota moze przyjaé srodki, zgod-
nie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okres-
lona w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia
tych celow.

(13) Wspdlnota uznaje, Ze promowanie transferu technologii i tworzenia zdolnosci produkcyjnych w kra-
jach, ktére nie posiadajg zdolnosci produkcyjnych w sektorze farmaceutycznym lub w ktérych sg one
niedostateczne, jest w najwyzszym stopniu pozadane, w celu ulatwienia i zwigkszenia produkcji pro-
duktéw farmaceutycznych przez te kraje.

(14) W celu usprawnienia procesu rozpatrywania wnioskéw o udzielenie licencji przymusowych, sklada-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia, Pafistwa Cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowa-
dzenia czysto formalnych lub administracyjnych wymogdw, takich jak zasady dotyczace jezyka wnio-
sku, wlasciwego formularza, identyfikacji patentéw lub dodatkowych $wiadectw ochronnych, ktérych
dotyczy wniosek o udzielenie licencji przymusowej, oraz zasady skladania wnioskéw w formacie elek-
tronicznym.

(15) Prosty wzér na ustalenie wynagrodzenia ma si¢ przyczyni¢ do przyspieszenia procedury udzielania
licencji przymusowych w przypadku sytuacji krytycznej w kraju lub innych nadzwyczajnych okolicz-
nosci wymagajacych pilnych dzialan albo w przypadkach publicznego uzycia dla celéw niehandlo-
wych, zgodnie z art. 31 lit. b) porozumienia TRIPS. W okolicznosciach innych niz wymienione powy-
zej, jako punkt odniesienia przy ustalaniu odpowiedniego wynagrodzenia mozna przyja¢ stawke 4 %,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedure udzielania licencji przymusowych w odniesieniu do patentéw
i dodatkowych $wiadectw ochronnych dotyczacych wytwarzania i sprzedazy produktéw farmaceutycznych
w przypadku, gdy te produkty sa przeznaczone na wywoéz do kwalifikujacych si¢ do ich otrzymania krajow
przywozu potrzebujacych takich produktéw w celu zaradzenia problemom dotyczacym zdrowia publicz-
nego.

Panstwa Czlonkowskie udzielajg licencji przymusowej kazdej osobie skladajacej wniosek zgodnie z art. 6 i z
zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 6 — 10.
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Artykut 2
Definicje

Dla celéw niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)  ,produkt farmaceutyczny” oznacza jakikolwiek produkt sektora farmaceutycznego, wlacznie z produk-
tami leczniczymi okre$lonymi w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), aktywnymi sktadnikami i zestawami diagnostycznymi ex vivo;

2)  ,posiadacz prawa” oznacza posiadacza patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w odniesie-
niu do ktérego ztozono wniosek o licencje przymusows zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

3)  ,kraj przywozu” oznacza kraj, do ktérego ma by¢ wywieziony produkt farmaceutyczny;

4)  ,wladciwy organ” do celéw art. 1 — 11, 16 i 17, oznacza jakikolwiek organ krajowy, wlasciwy do
udzielania licencji przymusowych na mocy niniejszego rozporzadzenia w danym Panstwie Cztonkowskim.

Artykut 3
Whasciwy organ

O ile Pafistwo Czlonkowskie nie postanowi inaczej, wlaciwym organem okreslonym w art. 2 pkt. 4 jest
organ whasciwy do udzielania licencji przymusowych na mocy krajowego prawa patentowego.

Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wyznaczonym wlasciwym organie, okreSlonym w art. 2
pkt. 4.

Powiadomienia s3 publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Kwalifikujgce sig kraje przywozu
Nastepujace kraje sg kwalifikujgcymi si¢ krajami przywozu:
a) kraje najstabiej rozwiniete, figurujace jako takie w wykazie Organizacji Narodéw Zjednoczonych;
b) kazdy czlonek WTO, inny niz czlonkowie zaliczajacy si¢ do krajéw najstabiej rozwinietych, o ktdrych
mowa w lit. a), ktéry powiadomit Radg ds. TRIPS o swoim zamiarze korzystania z systemu jako impor-

ter, w tym, czy bedzie korzystal z systemu w calosci czy w ograniczonym zakresie;

¢) kazdy kraj niebedgcy czlonkiem WTO, ale uwzgledniony w wykazie krajéw o niskich dochodach Komi-
sji Pomocy Rozwojowej OECD, z produktem krajowym brutto per capita wynoszacym ponizej 745 USD,
i ktéry powiadomit Komisje o swoim zamiarze korzystania z systemu jako importer, w tym, czy bedzie
korzystal z systemu w caloSci czy w ograniczonym zakresie.

Jednakze, kazdy cztonek WTO, ktéry zlozyt oswiadczenie do WTO, ze nie bedzie korzystal z systemu jako
importer — czlonek WTO, nie jest kwalifikujgcym sie krajem przywozu.

Artykut 5

Rozszerzenie na kraje najstabiej rozwinigte i rozwijajgce si¢ niebedgce cztonkami WTO

Do krajow przywozu kwalifikujacych sie zgodnie z art. 4, niebedacych czlonkami WTO, stosuje si¢ naste-
pujace przepisy:

a) kraj przywozu dokonuje powiadomienia, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1 bezposrednio do Komisji;

() Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2004/24/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
str. 85).
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b) w powiadomieniu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, kraj przywozu oéwiadcza, ze bedzie korzystal z
systemu do zaradzenia problemom dotyczacym zdrowia publicznego, a nie jako instrument realizacji
celéw polityki przemystowej i handlowej oraz, ze przyjmie $rodki, o ktérych mowa w ust. 4 decyzji;

¢) wlasciwy organ moze, na wniosek posiadacza praw lub z urzedu, jezeli prawo krajowe zezwala wlasci-
wemu organowi na dzialanie z urzedu, uniewazni¢ licencje przymusowa udzielong zgodnie z niniej-
szym artykutem, jezeli kraj przywozu nie wypelnia swoich zobowiazafi, o ktérych mowa w lit. b). Przed
uniewaznieniem licencji przymusowej, wlasciwy organ uwzglednia ewentualne opinie podmiotéw, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 3 lit. f).

Artykut 6

Whioski o udzielenie licencji przymusowej

1. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o udzielenie licencji przymusowej na mocy niniejszego rozporza-
dzenia do wlasciwego organu w Panstwie Czlonkowskim lub w Pafstwach Czlonkowskich, w ktérych
patenty lub dodatkowe $wiadectwa ochronne sg skuteczne i obejmujg zamierzone dzialania tej osoby w
zakresie wytwarzania i sprzedazy na wywoz.

2. Jesli osoba wystepujaca o udzielenie licencji przymusowej sklada wnioski dotyczace tego samego pro-
duktu do organéw w wiecej niz jednym kraju, zaznacza ona ten fakt w kazdym wniosku, podajac szczegbly
dotyczace ilosci i krajow przywozu, ktorych to dotyczy.

3. Wniosek zlozony zgodnie z ust. 1 zawiera:

a) nazwe i dane kontaktowe wnioskodawcy oraz agenta lub przedstawiciela, ktérego wnioskodawca usta-
nowit do dzialania w jego imieniu przed wlasciwym organem;

b) niezastrzezong nazwe produktu farmaceutycznego lub produktéw, jakie wnioskodawca zamierza
wytwarzac i sprzedawaé w celu wywozu na podstawie licencji przymusowej;

¢) informacje na temat iloci produktu farmaceutycznego, ktéra wnioskodawca zamierza wytwarzal na
podstawie licencji przymusowej;

d) kraj lub kraje przywozu;

¢) w odpowiednich przypadkach, dowody wczesniejszych negocjacji z posiadaczem prawa zgodnie z art.
9;

f) dowody zlozenia szczegdlnego wniosku przez:
i) upowaznionych przedstawicieli kraju lub krajéw przywozu; lub

ii) organizacj¢ pozarzadowa dzialajacg na podstawie formalnego upowaznienia co najmniej jednego
kraju przywozu; lub

i) podmioty ONZ lub inne migdzynarodowe organizacje zdrowia dzialajace na podstawie formalnego
upowaznienia co najmniej jednego kraju przywozu,

zawierajacego wskazanie wymaganej ilosci produktu.

4. W prawie krajowym mogg by¢ ustanowione czysto formalne lub administracyjne wymogi niezbedne
dla skutecznego przeprowadzenia postgpowania w sprawie wniosku. Wymogi takie nie mogg naktadaé
dodatkowych kosztéw i obcigzen dla wnioskodawcoéw oraz nie moga, w zadnym przypadku, czyni¢ proce-
dury udzielania licencji przymusowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia bardziej ucigzliwg niz pro-
cedura udzielania innych licencji przymusowych na podstawie prawa krajowego.
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Artykut 7

Prawa przystugujgce posiadaczowi praw

Wilasciwy organ niezwlocznie zawiadamia posiadacza praw o zlozonym wniosku o udzielenie licencji przy-
musowej. Przed udzieleniem licencji przymusowej wlasciwy organ umozliwia posiadaczowi prawa zglosze-
nie uwag do wniosku i dostarczenie wilasciwemu organowi wszelkich istotnych informacji dotyczacych
wniosku.

Artykut 8

Sprawdzenie

1. Wlasciwy organ sprawdza, czy:

a) kazdy kraj przywozu podany we wniosku, bedacy czlonkiem WTO, dokonal powiadomienia do WTO
zgodnie z decyzja,

lub

b) kazdy kraj przywozu podany we wniosku, niebedacy cztonkiem WTO, dokonal powiadomienia do Komi-
sji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w odniesieniu do kazdego z produktéw objetych wnioskiem,
ktore to powiadomienie:

i)  wskazuje nazwy i przewidywane ilosci potrzebnego produktu lub produktéw;

ii) o ile kraj przywozu nie nalezy do krajéw najstabiej rozwinietych, potwierdza, ze przy wykorzys-
taniu jednej z metod okre§lonych w zalaczniku do decyzji, ustalil, ze nie posiada zdolnosci pro-
dukcyjnych w sektorze farmaceutycznym w zakresie konkretnego produktu lub produktéw lub ze
zdolnosci te sa niedostateczne;

i) potwierdza, Ze w przypadku gdy produkt farmaceutyczny zostal opatentowany na terytorium kraju
przywozu, ten kraj przywozu udzielit lub zamierza udzieli¢ licencj¢ przymusowa na przywoéz
danego produktu zgodnie z art. 31 Porozumienia TRIPS i postanowieniami decyzji.

Niniejszy ustgp pozostaje bez uszczerbku dla elastycznosci, jaka posiadajg kraje najslabiej rozwinigte na
mocy decyzji Rady ds. TRIPS z dnia 27 czerwca 2002 r.

2. Wilasciwy organ sprawdza, czy ilo§¢ produktu podana we wniosku nie przekracza ilosci zgloszonej
WTO przez kraj przywozu bedacy cztonkiem WTO, lub Komisji przez kraj przywozu niebedacy czlonkiem
WTO oraz ze, biorgc pod uwage inne licencje przymusowe udzielone gdziekolwiek indziej, calkowita ilosé
produktu zatwierdzonego do produkgji dla jakiegokolwiek kraju przywozu nie przekracza znaczgco ilosci
zgloszonej WTO przez ten kraj, w przypadku krajow przywozu bedacych czlonkami WTO lub Komisji w
przypadku krajéw przywozu niebedacych cztonkami WTO.

Artykut 9

Wezesniejsze negocjacje

1. Wnioskodawca dostarcza wlasciwemu organowi przekonywujacy dowdd, ze dotozyt starari, aby otrzy-
maé upowaznienie od posiadacza prawa oraz Ze starania takie nie przyniosly pozytywnych skutkéw w
okresie trzydziestu dni przed zlozeniem wniosku.

2. Wymogu ust. 1 nie stosuje si¢ w sytuacjach krytycznych w kraju lub w innych nadzwyczajnych oko-
liczno$ciach wymagajacych podjecia pilnych dzialan lub w wypadkach publicznego uzycia dla celéw nieko-
mercyjnych zgodnie z art. 31 lit. b) Porozumienia TRIPS.
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Artykut 10

Warunki udzielania licencji przymusowych

1. Udzielona licencja jest nieprzenoszalna, z zastrzezeniem przeniesienia z tg czeScig przedsigbiorstwa lub
warto$ci przedsigbiorstwa, ktora korzysta z licencji, i ma charakter niewylaczny. Zawiera ona szczegdlne
warunki okre$lone w ust. 2 — 9, jakie maja by¢ spelnione przez licencjobiorce.

2. llo$¢ produktu lub produktéw wytworzonych na podstawie licencji nie przekracza ilosci niezbednej do
zaspokojenia potrzeb kraju lub krajéow przywozu wymienionych we wniosku, z uwzglednieniem ilosci pro-
duktu lub produktéw wytworzonych zgodnie z innymi licencjami przymusowymi udzielonymi gdziekolwiek
indziej.

3. Wskazuje si¢ okres waznosci licencji.

4. Licencja jest Scile ograniczona do wszystkich dzialan niezbednych w celu wytworzenia danego pro-
duktu na wywoz i jego dystrybucji w kraju lub krajach wymienionych we wniosku. Zadnego produktu
wytworzonego lub sprowadzonego na podstawie licencji przymusowej nie wolno oferowaé do sprzedazy
lub wprowadzenia do obrotu w zadnym innym kraju poza krajami wymienionymi we wniosku, z zastrze-
zeniem przypadkéw, gdy kraj przywozu korzysta z mozliwosci przewidzianej w akapicie 6 pkt. i) decyzji w
celu wywozu produktu do innych krajéw bedacych stronami regionalnego porozumienia handlowego, kté-
rego kraj przywozu jest rowniez czlonkiem i w ktérych wystepuje ten sam problem zdrowotny.

5. Produkty wytworzone na podstawie licencji sg zidentyfikowane w wyrazny sposéb, za pomoca spe-
cjalnych etykiet lub oznakowan, jako wytworzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Produkty odré-
znia si¢ od tych, ktdre zostaly wytworzone przez posiadacza praw za pomocy specjalnego opakowania lub
poprzez nadanie produktowi specjalnej barwy lub ksztattu, pod warunkiem, ze takie odrdéznienie jest wyko-
nalne i nie ma istotnego wplywu na ceng¢. Opakowanie oraz wszelka dokumentacja uzupelniajaca wskazujg,
ze produkt jest przedmiotem licencji przymusowej na mocy niniejszego rozporzadzenia, podajac nazwe
wlasciwego organu oraz jakikolwiek numer identyfikacyjny oraz wyraznie zaznaczajac, ze produkt jest prze-
znaczony wylacznie na wywoz i dystrybucje w danym kraju lub krajach przywozu. Szczegélowe informacje
na temat wilasciwosci produktu sg udostepniane organom celnym Pafistw Czlonkowskich.

6.  Przed wysylka produktu do kraju lub krajéw wymienionych we wniosku, licencjobiorca zamieszcza na
stronie internetowej nastepujace informacje:

a) ilosci dostarczane na podstawie licencji oraz kraje przywozu, do ktérych sa one dostarczane;

b) cechy odrézniajace dany produkt lub dane produkty.
Adres strony internetowej podaje si¢ do wiadomosci wlasciwego organu.

7. Jezeli produkt (produkty) objety(e) licencja przymusows zostal(y) opatentowany(e) w krajach przywozu
wymienionych we wniosku, wywoz produktu (produktéw) nastepuje wylacznie wéwezas, jesli kraje te udzie-
lity licencji przymusowej na przywoz, sprzedaz lub dystrybucje produktéw.

8. Wlasciwy organ moze, na wniosek posiadacza praw lub z urzedu, jezeli prawo krajowe zezwala wilas-
ciwemu organowi na dzialanie z urzedu, zada¢ udostepnienia ksiag i rejestréw prowadzonych przez licen-
cjobiorce, wylacznie w celu sprawdzenia, czy warunki licencji, a w szczegdlnosci warunki dotyczace miejsca
przeznaczenia produktow, zostaly spelnione. Ksiegi i rejestry zawierajg dowody wywozu produktéw, w
postaci zgloszen wywozowych po$wiadczonych przez wlasciwe organy celne, oraz dowody przywozu
wydane przez jeden z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3 lit. f).

9.  Licencjobiorca jest odpowiedzialny za wyplate posiadaczowi prawa stosownego wynagrodzenia ustalo-
nego przez wiaiciwy organ w nastepujacy sposob:

a) w przypadkach, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2, wynagrodzenie wynosi maksymalnie 4 % facznej ceny,
ktéra ma by¢ uiszczona przez kraj przywozu lub w jego imieniu;

b) we wszystkich pozostatych przypadkach, wysoko$¢ wynagrodzenia ustala si¢ przy uwzglednieniu war-
toSci ekonomicznej korzystania dozwolonego zainteresowanemu krajowi lub krajom na podstawie
licendji, jak réwniez okolicznosci humanitarnych i pozahandlowych zwiazanych z udzieleniem licencji.
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10.  Warunki licencji nie naruszaja sposobéw dystrybucji w kraju przywozu.

Dystrybucja moze by¢ prowadzona przykladowo przez podmioty wyszczegdlnione w art. 6 ust. 3 lit. f) na
zasadach handlowych lub niehandlowych, w tym calkowicie nieodplatnie.

Artykut 11
Odrzucenie wniosku
Wlasciwy organ odrzuca wniosek, jezeli nie zostal spelniony ktérykolwiek z warunkéw okreslonych w art. 6
— 9, lub jezeli wniosek nie zawiera niezbednych elementéw umozliwiajacych wlasciwemu organowi udzie-

lenie licencji zgodnie z art. 10. Przed odrzuceniem wniosku, wlasciwy organ umozliwia wnioskodawcy
naprawienie sytuacji i zlozenie wyjasnien.

Artykut 12
Powiadomienie

W przypadku udzielenia licencji przymusowej Panstwo Czlonkowskie, za posrednictwem Komisji, powiada-
mia Rade ds. TRIPS o udzieleniu licencji oraz o jej szczegélowych warunkach.

Dostarczone informacje zawieraja nastepujace szczegdly dotyczace licenciji:
a) nazwe i adres licencjobiorcy;

b) produkt lub produkty bedace przedmiotem licencji;

¢) iloé¢ objeta dostaws;

d) kraj lub kraje, do ktérych produkty majg by¢ wywiezione;

e) okres waznosci licencji;

f) adres strony internetowej, o ktérej mowa w art. 10 ust. 6.

Artykut 13
Zakaz przywozu

1.  Zabrania si¢ przywozu do Wspdlnoty produktéw wytworzonych na podstawie licencji przymusowej
udzielonej zgodnie z decyzjg lub niniejszym rozporzadzeniem w celach dopuszczenia ich do swobodnego
obrotu, ponownego wywozu, objecia procedurg zawieszajaca lub wprowadzenia towaréw do wolnych
obszaréw celnych lub skladu wolnoctowego.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku ponownego wywozu produktu do kraju przywozu wymienionego
we wniosku i wskazanego na opakowaniu i w dokumentacji towarzyszacej produktowi lub w przypadku
objecia procedurg tranzytu lub procedurg skladu celnego, wprowadzenia do wolnych obszaréw celnych lub
sktadu wolnoclowego w celu ponownego wywozu do tego kraju przywozu.

Artykut 14

Dziakania organéw celnych

1. Jezeli zaistnieja dostateczne podstawy, by podejrzewal, ze produkty wytworzone na podstawie licencji
przymusowej udzielonej zgodnie z decyzja lub niniejszym rozporzadzeniem sg wywozone do Wspdlnoty
niezgodnie z przepisami art. 13 ust. 1, organy celne wstrzymujg wydanie danych produktéw lub je zatrzy-
muja przez okres niezbedny dla otrzymania decyzji wlasciwego organu w sprawie charakteru transakcji
handlowej. Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, aby organ taki posiadal odpowiednie uprawnienia do kon-
troli, czy taki przywdz ma miejsce. Okres wstrzymania lub zatrzymania nie moze przekroczy¢ 10 dni
roboczych, o ile nie majg zastosowania specjalne okolicznosci, w ktérych okres ten mozna przedtuzyé
maksymalnie o 10 dni roboczych. Po wygasnieciu tego okresu, produkty zostajg wydane, pod warunkiem
ze wszystkie formalnosci celne zostaly dopehione.
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2. Wilasciwy organ, posiadacz praw oraz producent lub eksporter danych produktéw jest niezwlocznie
informowany o wstrzymaniu wydania lub zatrzymaniu produktéw i otrzymuje wszelkie dost¢pne informa-
cje, ktére ich dotycza. Uwzglednia si¢ w nalezyty sposéb przepisy krajowe o ochronie danych osobowych i
tajemnicy handlowej i przemystowej oraz o poufnosci zawodowej i administracyjnej.

Importerowi, a w stosownych przypadkach, eksporterowi, zapewnia si¢ dostateczng mozliwo$¢ dostarczenia
wlasciwemu organowi informacji dotyczacych produktu, jakie organ tez uwaza za stosowne.

3. Jesli potwierdzono, ze produkty, ktérych wydanie wstrzymano lub ktdre zostaly zatrzymane przez
organy celne, byly przeznaczone na przywéz do Wspdlnoty niezgodnie z zakazem zawartym w art. 13
ust. 1, wlasciwy organ zapewnia zajecie tych produktéw i postapienie z nimi zgodnie z ustawodawstwem
krajowym.

4.  Procedura wstrzymania wydania lub zatrzymania, lub przejecia towaréw prowadzona jest na koszt
importera. Jezeli odzyskanie tych kosztéw od importera nie jest mozliwe, mogg one, zgodnie z ustawodaw-
stwem krajowym, zosta¢ odzyskane od dowolnej innej osoby odpowiedzialnej za usitowanie dokonania
nielegalnego przywozu.

5. W przypadku pdiniejszego stwierdzenia, ze produkty, ktérych wydanie wstrzymano lub ktore zostaly
zatrzymane przez organy celne, nie naruszajg zakazu zawartego w art. 13 ust. 1, organy celne wydaja
produkty odbiorcy, pod warunkiem ze wszystkie formalnosci celne zostaly dopelnione.

6.  Wilasciwy organ informuje Komisje o wszelkich decyzjach w sprawie zajecia lub zniszczenia, podjetych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 15

Whltgczenie osobistego bagazu podréznych

Art. 13 i 14 nie stosujg si¢ do towaréw o charakterze nichandlowym zawartych w osobistym bagazu pod-
réznych, przeznaczonych do osobistego uzytku, w granicach okreSlonych w zwolnieniach z naleznosci
celnych.

Artykut 16

Uniewaznienie lub przeglad licencji

1. Z zastrzezeniem zapewnienia odpowiedniej ochrony uzasadnionych intereséw licencjobiorcy, licencja
przymusowa udzielona zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem moze zostaé uniewazniona decyzja wilasci-
wego organu lub przez jeden z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 17, jezeli licencjobiorca nie przestrzega
warunkéw licencji.

Wiasciwy organ jest uprawniony do zbadania, na uzasadniony wniosek posiadacza praw lub licencjobiorcy,
czy przestrzegane sa warunki licencji. W odpowiednich przypadkach, badanie to opiera si¢ na ocenie doko-
nanej w kraju przywozu.

2. O uniewaznieniu licencji udzielonej na podstawie niniejszego rozporzadzenia, zawiadamia sie, za
posrednictwem Komisji, Rad¢ ds. TRIPS.

3. Po uniewaznieniu licencji wlasciwy organ lub jakikolwiek inny organ wyznaczony przez Panstwo
Czlonkowskie, jest uprawniony do wyznaczenia rozsgdnego terminu, w ktérym licencjobiorca zadba o to,
aby produkt bedacy w jego posiadaniu, pieczy, pod nadzorem lub kontrolg zostat przekazany na jego koszt
do krajéw bedacych w potrzebie, o ktérych mowa w art. 4, lub zostal rozdysponowany w sposéb ustalony
przez wlasciwy organ lub przez inny organ wyznaczony przez Panstwo Czlonkowskie, w porozumieniu z
posiadaczem prawa.
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4. W przypadku, gdy kraj przywozu powiadomi wlasciwy organ, ze ilos¢ okreslonego produktu farma-
ceutycznego stala si¢ niewystarczajaca do zaspokojenia jego potrzeb, wlasciwy organ moze, na podstawie
wniosku ztozonego przez licencjobiorcg, zmieni¢ warunki licencji, zezwalajac na wytworzenie lub eksport
dodatkowych ilosci produktu, w iloici niezbednej do zaspokojenia potrzeb danego kraju przywozu. W
takich przypadkach wniosek licencjobiorcy rozpatrywany jest w ramach uproszczonej i przyspieszonej pro-
cedury, w ktérej dostarczenie informacji okre$lonych w art. 6 ust. 3 lit. a) i b) nie jest wymagane, pod
warunkiem Ze licencjobiorca wskaze pierwotnie udzielong licencje przymusowa. W sytuacjach, w ktérych
stosuje si¢ art. 9 ust. 1, ale nie stosuje si¢ wylaczenia okreslonego w art. 9 ust. 2, nie bedzie wymagane
przedstawienie dalszych dowodéw na przeprowadzenie negocjacji z posiadaczem praw, pod warunkiem ze
dodatkowa ilo§¢ bedaca przedmiotem wniosku nie przekracza 25 % ilosci przyznanej w pierwotnie udzielo-
nej licencji.

W sytuacjach, w ktdrych stosuje si¢ art. 9 ust. 2, nie bedzie wymagane przedstawienie dowodéw na prze-
prowadzenie negocjacji z posiadaczem praw.

Artykut 17

Odwolania

1. Odwotlania od decyzji wlasciwego organu, jak réwniez spory dotyczace zgodnosci z warunkami licen-
¢ji, rozpatruje odpowiedni organ wlasciwy zgodnie z prawem krajowym.

2. Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, aby wlasciwy organ lub organ, o ktérym mowa w ust. 1, mial
prawo do orzeczenia, ze odwolanie od decyzji o udzieleniu licencji przymusowej ma skutek zawieszajacy.

Artykut 18

Bezpieczeristwo i skuteczno$c produktow medycznych

1. W przypadku gdy wniosek o licencje przymusowa dotyczy produktu leczniczego, wnioskodawca moze
skorzystaé z:

a) procedury uzyskania opinii naukowej przewidzianej w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, lub

b) jakiejkolwiek podobnej procedury przewidzianej prawem krajowym, takiej jak opinie naukowe lub $wia-
dectwa wywozu przeznaczone wylgcznie na rynki poza Wspdlnota.

2. Jezeli wniosek o skorzystanie z ktérejkolwiek z powyzszych procedur dotyczy produktu generycznego
na bazie oryginalnego produktu leczniczego, ktdry zostal zatwierdzony zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/
83/WE, okresy ochrony okreslone w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz w art. 10 ust. 1
i 5 dyrektywy 2001/83/WE nie maja zastosowania.

Artyku} 19
Przeglgd

Trzy lata po wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia, a nastepnie co trzy lata, Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu sprawozdanie dotyczace
funkcjonowania niniejszego rozporzadzenia, w tym wszelkie stosowne plany zmian. Sprawozdanie obejmuje
w szczegllnosci:

a) stosowanie art. 10 ust. 9 w sprawie ustalenia wysokosci wynagrodzenia posiadaczom praw;

b) stosowanie uproszczonej i przyspieszonej procedury, o ktérej mowa w art. 16 ust. 4;

c) kwestii, czy wymogi obowigzujace na mocy art. 10 ust. 5 wystarczaja do zapobiezenia przekierowaniu
handlu, oraz

d) wkladu niniejszego rozporzadzenia we wdrazanie systemu ustanowionego na mocy decyzij.
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Artykut 20

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich Pafstwach Czton-

kowskich.
Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

P6_TA(2005)0455

Wspoélnotowe Srodki zwalczania ptasiej grypy *

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego w sprawie projektu dyrektywy Rady w sprawie
wspolnotowych Srodkéw zwalczania ptasiej grypy (COM(2005)0171 — C6-0195/2005 — 2005/
0062(CNS))

(Procedura konsultacji)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac projekt Komisji przedstawiony Radzie (COM(2005)0171) (1),

— uwzgledniajgc art. 37 Traktatu WE, na mocy ktérego Rada skonsultowala si¢ z Parlamentem (C6-0195/
2005),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie zaproponowanej podstawy prawnej,
— uwzgledniajac art. 51 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi oraz opini¢ Komisji Budzetowej i Komi-
sji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A6-0327/
2005);

1.  zatwierdza projekt Komisji po poprawkach;
2. zwraca si¢ do Komisji o odpowiednig zmiang projektu zgodnie z art. 250 ust. 2 Traktatu WE;

3. zwraca si¢ do Rady, jesli ta uzna za stosowne odej$¢ od przyjetego przez Parlament tekstu, o poinfor-
mowanie go o tym fakcie;

4. zwraca si¢ do Rady o ponowne skonsultowanie si¢ z Parlamentem, jeSli ta uznalaby za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do projektu Komisji;

5. zobowigzuje swojego Przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

(") Dotychczas nieopublikowano w Dzienniku Urzgdowym.



