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ROZPORZADZENIE (WE) NR 816/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 17 maja 2006 r.

w sprawie udzielania licencji przymusowych na patenty dotyczace wytwarzania produktéw
farmaceutycznych przeznaczonych na wywéz do krajow, w ktoérych wystepuja problemy
zwigzane ze zdrowiem publicznym

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 951 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
spolecznego (),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

W dniu 14 listopada 2001 r. Czwarta Konferencja Minis-
terialna Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) przyjeta
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
czonkowie WTO, ktorzy nie posiadaja wystarczajacych
lub zadnych zdolnosci produkcyjnych w sektorze farma-
ceutycznym, moga  napotykal na  trudnoici
w skutecznym wykorzystaniu licencji przymusowych.

W dniu 30 sierpnia 2003 r. Rada Ogélna WTO,
w zwigzku z o$wiadczeniem wygloszonym przez jej
przewodniczacego, przyjela decyzje w sprawie wyko-
nania ust. 6 Deklaracji z Doha w sprawie Porozumienia
TRIPS i Zdrowia Publicznego, zwana dalej ,decyzja”.
Z zastrzezeniem pewnych warunkéw, decyzja odstepuje
od niektérych zobowigzan dotyczacych udzielania
licencji przymusowych okreslonych w Porozumieniu
TRIPS w celu uwzglednienia potrzeb czlonkéw WTO
o niewystarczajacych zdolnosciach produkcyjnych.

Zwazywszy na aktywng role, jaka Wspdlnota odegrata
w przyjeciu decyzji, jej zobowigzanie si¢ na forum WTO
do uczestniczenia w wykonywaniu decyzji, jak réwniez
wezwanie przez nigwszystkich czlonkéow WTO do
zapewnienia odpowiednich warunkéw umozliwiajacych
efektywne dzialanie systemu ustanowionego na mocy
decyzji, wazne jest, aby Wspdlnota wspdtuczestniczyta

() Dz.U. C 286 z 17.11.2005, str. 4.

() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 1
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym) i decyzja
Rady z dnia 28 kwietnia 2006 r.

rudnia 2005 .

w tym systemie poprzez jej wdrozenie do wspélnoto-
wego porzadku prawnego.

Jednolite wdrozenie decyzji jest potrzebne, aby zapewni¢
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich takie same
warunki udzielania licencji przymusowych na wytwa-
rzanie i sprzedaz produktéw farmaceutycznych przezna-
czonych na wywoéz, w celu uniknigcia znieksztalcenia
konkurencji  miedzy  podmiotami  gospodarczymi
dzialajgcymi na jednolitym rynku. Jednolite zasady
powinny by¢ takze stosowane dla zapobiegania ponow-
nemu przywozowi na terytorium Wspdlnoty produktow
farmaceutycznych wytwarzanych na mocy decyzji.

Niniejsze rozporzadzenie ma stanowi¢ cze$¢ szerszych
dzialan  podejmowanych ~w  skali  europejskiej
i miedzynarodowej w celu rozwigzania probleméw
dotyczacych  zdrowia publicznego, do$wiadczanych
przez kraje najstabiej rozwinigte i inne kraje rozwijajace
sig, a w szczegdlnosci w celu poprawy dostepu do
bezpiecznych i skutecznych lekow, w tym lekéw
w skojarzeniach ustalonych dawek, po przystepnych
cenach i przy zagwarantowanej jakoSci. W zwiazku
z tym udostepnione beda ustanowione we wspdlno-
towym prawodawstwie farmaceutycznym procedury
stuzgce zagwarantowaniu jakoSci naukowej takich
produktéw, w szczegdlnoSci procedura przewidziana
w art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajgcego Europejska Agencje Lekow (%).

Biorgc pod uwage, ze celem systemu licencji przymuso-
wych ustanowionego niniejszym rozporzadzeniem jest
podjecie dzialan stuzacych rozwigzaniu probleméw
dotyczacych zdrowia publicznego, powinien on by¢
wykorzystywany w dobrej wierze. System ten nie powi-
nien by¢ wykorzystywany przez kraje do realizacji celéw
polityki przemystowej lub handlowej. Celem niniejszego
rozporzadzenia jest stworzenie bezpiecznych ram praw-
nych i zniech¢cenie do wszczynania sporéw prawnych.

() Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1.
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W zwiazku z tym, Ze niniejsze rozporzadzenie stanowi
element szerszych dzialan majacych na celu zapewnienie
krajom rozwijajacym si¢ dostepu do lekoéw po przystep-
nych cenach, ustanowiono dzialania uzupelniajace
w programie dzialania Komisji: przyspieszenie dzialan
na rzecz zwalczania HIV/AIDS, malarii i gruzlicy
w kontekscie ograniczania ubdstwa oraz w Komunikacie
Komisji w sprawie spdjnych ram polityki europejskiej
dotyczacych dzialan zewnetrznych 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 zwigkszenia potencjatu krajow rozwijajacych sie.

Nadrzednym jest, aby produkty wytwarzane zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem docieraly wylacznie do
tych, ktorzy ich potrzebuja, i nie byly przekazywane
osobom innym niz te, dla ktérych zostaly przeznaczone.
Udzielanie licencji przymusowych na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia musi zatem naklada¢ na licencjo-
biorce jasne wymogi odnonie do dzialan objetych
licencjg, identyfikacji produktéw farmaceutycznych
wytwarzanych na podstawie licencji oraz krajow, do
ktérych te produkty beda wywozone.

Nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace dzialan podejmo-
wanych przez stuzby celne na granicach zewnetrznych
dotyczacych postepowania z produktami wytwarzanymi
i sprzedawanymi w celu wywozu na podstawie licencji
przymusowej, ktore osoba kontrolowana prébuje
ponownie wwiez¢ na terytorium Wspélnoty.

W przypadku gdy produkty farmaceutyczne wytwarzane
na podstawie licencji przymusowej zostaly zajete na
mocy niniejszego rozporzadzenia, wlasciwy organ moze,
zgodnie z ustawodawstwem krajowym i w celu zapew-
nienia, ze zajete produkty farmaceutyczne zostang wyko-
rzystane zgodnie z przeznaczeniem, zdecydowaé
o wyslaniu tych produktéw do wlasciwego kraju przy-
wozu, zgodnie z udzielong licencjg przymusows.

W celu  uniknigcia  mozliwosci  nadprodukcji
i ewentualnego przekierowania produktéw, wiasciwe
organy powinny wzia¢ pod uwage obowiazujace licencje
przymusowe dotyczace tych samych produktow i krajow,
jak réwniez réwnolegle wnioski wskazane przez wnio-
skodawce.

W zwigzku z tym, Ze cele niniejszego rozporzadzenia,
w  szczeg6lnodci  ustanowienie  zharmonizowanych
procedur udzielania licencji przymusowych, ktére przy-
czyniaja si¢ do skutecznego wdrozenia systemu ustano-
wionego na mocy decyzji, nie mogg by¢
W wystarczajacym stopniu osiagniete przez Panstwa
Czlonkowskie z uwagi na wynikajace z decyzji opcje
dostepne dla krajéw wywozu, a w zwigzku z powyzszym
mozna je lepiej osiggnaé na poziomie Wspdlnoty ze

wzgledu na potencjalne skutki dla podmiotéw gospodar-
czych na rynku wewnetrznym, Wspdlnota moze przyjaé
$rodki, zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art.
5 Traktatu. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
okreslona w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiggnigcia tych
celow.

(13)  Wspdlnota uznaje, Ze promowanie transferu technologii
i tworzenia zdolno$ci produkcyjnych w krajach, ktére
nie posiadaja zdolnosci produkcyjnych w  sektorze
farmaceutycznym lub w ktérych s3 one niedostateczne,
jest w najwyzszym stopniu pozadane w celu ulatwienia
i zwigkszenia produkcji produktéw farmaceutycznych
przez te kraje.

(14 W celu usprawnienia procesu rozpatrywania wnioskow
o udzielenie licencji przymusowych, skladanych na
mocy niniejszego rozporzadzenia, Pafstwa Czlonkow-
skie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia wymogéw
czysto formalnych lub administracyjnych, takich jak
zasady dotyczace jezyka wniosku, wlaSciwego formu-
larza, identyfikacji patentéw lub dodatkowych swiadectw
ochronnych, ktérych dotyczy wniosek o udzielenie
licencji przymusowej, oraz zasady skladania wnioskow
w formacie elektronicznym.

(15)  Prosty wzér na ustalenie wynagrodzenia ma si¢ przy-
czyni¢ do przyspieszenia procedury udzielania licencji
przymusowych w przypadku sytuacji nadzwyczajnej
w kraju lub innych nadzwyczajnych okoliczno$ci wyma-
gajacych pilnych dzialan albo w przypadkach publicz-
nego uzycia dla celow niehandlowych, zgodnie z art. 31
lit. b) Porozumienia TRIPS. W okoliczno$ciach innych
niz wymienione powyzej jako punkt odniesienia przy
ustalaniu odpowiedniego wynagrodzenia mozna przyjaé
stawke 4 %,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia procedure udzielania
licencji ~ przymusowych ~w  odniesieniu  do  patentéw
i dodatkowych $wiadectw ochronnych dotyczacych wytwa-
rzania i sprzedazy produktéw farmaceutycznych w przypadku
gdy produkty te sg przeznaczone na wywéz do kwalifikujacych
si¢ do ich otrzymania krajéw przywozu, potrzebujacych takich
produktéw w celu zaradzenia problemom dotyczacym zdrowia
publicznego.

Panistwa Czlonkowskie udzielaja 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

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace
definicje:

1) ,produkt farmaceutyczny” oznacza jakikolwiek produkt
sektora farmaceutycznego, wiacznie z produktami leczni-
czymi okreslonymi 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 dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego, w odniesieniu do ktérego
ztozono wniosek o licencj¢ przymusowa zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem;

3) ,kraj przywozu” oznacza kraj, do ktérego ma by¢ wywie-
ziony produkt farmaceutyczny;

4) ,whasciwy organ” do celéw art. 1-11, 16 i 17 oznacza jaki-
kolwiek organ krajowy wlasciwy do udzielania licencji przy-
musowych na mocy niniejszego rozporzadzenia w danym
Panstwie Czlonkowskim.

Artykut 3
Wlasciwy organ

O ile Panistwo Czlonkowskie nie postanowi inaczej, wlasciwym
organem okre$lonym w art. 2 pkt 4 jest organ whasciwy do
udzielania licencji przymusowych na mocy krajowego prawa
patentowego.

Panistwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o wyznaczonym
wlasciwym organie, okreslonym w art. 2 pkt 4.

Powiadomienia sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 4
Kwalifikujace sie kraje przywozu

Nastepujace kraje sa kwalifikujacymi si¢ krajami przywozu:

a) kraje najslabiej rozwiniete, figurujace jako takie w wykazie
Organizacji Narodéw Zjednoczonych;

b) kazdy czlonek WTO, inny niz czlonkowie zaliczajacy si¢ do
krajéw najstabiej rozwinigtych, o ktorych mowa w lit. a),
ktéry powiadomit Rad¢ ds. TRIPS o swoim zamiarze korzys-
tania z systemu jako importer, w tym, czy bedzie korzystal
z systemu w calosci czy w ograniczonym zakresie;

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).

¢) kazdy kraj niebedacy czlonkiem WTO, ale uwzgledniony
w wykazie krajow o niskich dochodach Komisji 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 czlonek WTO, ktéry zlozyl o$wiadczenie do
WTO, ze nie bedzie korzystal z systemu jako importer cztonek
WTO, nie jest kwalifikujacym si¢ krajem przywozu.

Artykut 5

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

Do krajéw przywozu kwalifikujacych sie zgodnie z art. 4,
niebedacych cztonkami WTO, stosuje si¢ nastepujgce przepisy:

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

b) w powiadomieniu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1, kraj
przywozu o$wiadcza, ze bedzie korzystal z systemu w celu
zaradzenia problemom dotyczacym zdrowia publicznego,
a nie jako instrument realizacji celow polityki przemystowej
i handlowej oraz ze przyjmie Srodki, o ktérych mowa w ust.
4 decyzji;

¢) wlasciwy organ moze, na wniosek posiadacza praw lub
z urzedu, jezeli prawo krajowe zezwala wlasciwemu orga-
nowi na dzialanie z urzedu, uniewazni¢ licencje przy-
musowg udzielong zgodnie z niniejszym artykulem, jezeli
kraj przywozu nie wypelnia swoich zobowiazan, o ktérych
mowa w lit. b). Przed uniewaznieniem licencji przymusowej
whasciwy organ uwzglednia ewentualne opinie podmiotow,
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 rozporzadzenia do wiasci-
wego organu w Panstwie Czlonkowskim lub w Pafstwach
Czlonkowskich, w ktorych patenty lub dodatkowe $wiadectwa
ochronne s3 skuteczne i obejmuja zamierzone dzialania tej
osoby w zakresie wytwarzania i sprzedazy na wywoz.

2. Jezeli osoba wystepujaca o udzielenie licencji przymu-
sowej sklada wnioski dotyczace tego samego produktu do
organéw w wiecej niz jednym kraju, zaznacza ona ten fakt
w kazdym wniosku, podajac szczegdly dotyczace ilosci i krajow
przywozu, ktérych to dotyczy.



L 157/4

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

9.6.2006

3. Wniosek zlozony zgodnie z ust. 1 zawiera:

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

b) niezastrzezong nazwe produktu farmaceutycznego lub
produktow, jakie wnioskodawca zamierza wytwarzaé
i sprzedawaé w celu wywozu na podstawie licencji przymu-
SOwej;

¢) informacje na temat ilosci produktu farmaceutycznego,
ktoéra wnioskodawca zamierza wytwarzal na podstawie
licencji przymusowe;j;

d) kraj lub kraje przywozu;

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

f) dowody zlozenia szczegblnego wniosku przez:

i) upowaznionych przedstawicieli kraju lub krajow przy-
wozu; lub

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

i) podmioty ONZ lub inne miedzynarodowe organizacje
zdrowia dzialajace na podstawie formalnego upowaz-
nienia co najmniej jednego kraju przywozu,

zawierajacego wskazanie wymaganej ilosci produktu.

4. W prawie krajowym moga by¢ ustanowione wymogi
czysto formalne lub administracyjne wymogi niezbedne dla
skutecznego przeprowadzenia postgpowania w  sprawie
wniosku. Wymogi takie nie moga naklada¢ dodatkowych
kosztéw i obcigzen dla wnioskodawcoéw oraz nie mogs,
w zadnym przypadku, czyni¢ procedury udzielania licencji
przymusowych na mocy niniejszego rozporzadzenia bardziej
ucigzliwa niz procedura udzielania innych licencji przymuso-
wych na podstawie prawa krajowego.

Artykut 7

Prawa przystugujace posiadaczowi praw

Wilasciwy organ niezwlocznie zawiadamia posiadacza praw
o zlozonym wniosku o udzielenie licencji przymusowej. Przed
udzieleniem licencji przymusowej wilasciwy organ umozliwia
posiadaczowi prawa zgloszenie uwag do wniosku i dostarczenie
wlasciwemu organowi wszelkich istotnych informacji dotyczg-
cych wniosku.

Artykut 8
Sprawdzenie

1. Wiasciwy organ sprawdza, czy:

a) kazdy kraj przywozu podany we wniosku, bedacy czlon-
kiem WTO, dokonal powiadomienia do WTO zgodnie
z decyzjg;

lub

b) kazdy kraj przywozu podany we wniosku, niebedacy czlon-
kiem WTO, dokonal powiadomienia do Komisji zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do kazdego
z produktéw objetych wnioskiem, ktére to powiadomienie:

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

ii) o ile kraj przywozu nie nalezy do krajéw najstabiej
rozwinigtych, potwierdza, ze przy wykorzystaniu jednej
z metod okreSlonych w zalgczniku do decyzji kraj
ustalil, ze nie posiada zdolnosci produkeyjnych
w sektorze farmaceutycznym w zakresie konkretnego
produktu lub produktéw lub ze zdolnosci te sa niedosta-
teczne;

iii) potwierdza, ze w przypadku gdy produkt farmaceu-
tyczny zostal opatentowany na terytorium kraju przy-
wozu, ten kraj przywozu udzielil lub zamierza udzielié
licencji przymusowej na przywédz danego produktu
zgodnie z art. 31 Porozumienia TRIPS i postanowieniami
decyzji.

Niniejszy ustep pozostaje bez uszczerbku dla elastycznosci,
jaka posiadaja kraje najstabiej rozwinigte na mocy decyzji Rady
ds. TRIPS z dnia 27 czerwca 2002 r.

2. Wlasciwy organ sprawdza, czy ilo$¢ produktu podana we
wniosku nie przekracza ilosci zgloszonej WTO przez kraj przy-
wozu bedgcy czlonkiem WTO lub zgloszonej Komisji przez
kraj przywozu niebedacy czlonkiem WTO oraz ze, biorac pod
uwage inne licencje przymusowe udzielone gdziekolwiek
indziej, calkowita ilo§¢ produktu zatwierdzonego do produkgji
dla jakiegokolwick kraju przywozu nie przekracza znaczaco
ilosci zgloszonej WTO przez ten kraj, w przypadku krajéw
przywozu bedacych cztonkami WTO lub Komisji w przypadku
krajéw przywozu nieb¢dacych cztonkami WTO.

Artykut 9

Wczesniejsze negocjacje

1. Wnioskodawca dostarcza whasciwemu organowi przeko-
nywujacy dowdd, ze dolozyl staran, aby otrzymaé upowaz-
nienie od posiadacza prawa oraz ze starania takie nie przy-
niosty pozytywnych skutkéw w okresie trzydziestu dni przed
ztozeniem wniosku.

2. Wymogu ust. 1 nie stosuje si¢ w sytuacjach krytycznych
w kraju lub w innych nadzwyczajnych okolicznosciach wyma-
gajacych podjecia pilnych dzialan lub w wypadkach publicz-
nego uzycia dla celow niekomercyjnych 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 wartosci przed-
sigbiorstwa, ktéra korzysta z licencji, i ma charakter
niewylaczny. Zawiera ona szczegblne warunki okreslone w ust.
2-9, jakie majg by¢ spelnione przez licencjobiorce.

2. llo§¢ produktu lub produktéw wytworzonych na
podstawie licencji nie przekracza ilosci niezbednej do zaspoko-
jenia potrzeb kraju lub krajow przywozu wymienionych we
wniosku, z uwzglednieniem ilosci produktu lub produktéw
wytworzonych zgodnie z innymi licencjami przymusowymi
udzielonymi gdziekolwiek indziej.

3. Wskazuje si¢ okres waznosci licencji.

4. Licencja jest SciSle ograniczona do wszystkich dzialan
niezbednych w celu wytworzenia danego produktu na wywoéz
i jego dystrybucji w kraju lub krajach wymienionych we
wniosku. Zadnego produktu wytworzonego lub sprowadzo-
nego na podstawie licencji przymusowej nie wolno oferowad
do sprzedazy lub wprowadzenia do obrotu w Zadnym innym
kraju poza krajami wymienionymi we wniosku, z zastrzezeniem
przypadkéw gdy kraj przywozu korzysta z mozliwosci przewi-
dzianej w akapicie 6 ppkt i) decyzji w celu wywozu produktu
do innych krajow bedacych stronami regionalnego porozu-
mienia handlowego, ktérego kraj przywozu jest réwniez czlon-
kiem i w ktorych wystepuje ten sam problem zdrowotny.

5. Produkty wytworzone na podstawie licencji sa zidentyfi-
kowane w wyrazny sposéb, za pomocg specjalnych etykiet lub
oznakowan, jako wytworzone zgodnie z niniejszym rozporzg-
dzeniem. Produkty odrdznia si¢ od tych, ktére zostaly wytwo-
rzone przez posiadacza praw za pomocg specjalnego opako-
wania lub poprzez nadanie produktowi specjalnej barwy lub
ksztattu, pod warunkiem ze takie odrdznienie jest wykonalne
i nie ma istotnego wplywu na cen¢. Opakowanie oraz wszelka
dokumentacja uzupelniajgca wskazujg, ze produkt jest przed-
miotem licencji przymusowej na mocy niniejszego rozporzg-
dzenia, podajac nazwe wlasciwego organu oraz jakikolwiek
numer identyfikacyjny oraz wyraznie zaznaczajac, ze produkt
jest przeznaczony wylacznie na wywoz i dystrybucje w danym
kraju lub krajach przywozu. Szczegbélowe informacje na temat
wlasciwosci produktu sg udostgpniane organom celnym Panstw
Czlonkowskich.

6.  Przed wysytka produktu do kraju lub krajow wymienio-
nych we wniosku licencjobiorca zamieszcza na stronie interne-
towej nastepujace informacje:

a) ilosci dostarczane na podstawie licencji oraz kraje przy-
wozu, do ktérych sg one dostarczane;

b) cechy odrdzniajace dany produkt lub dane produkty.

Adres strony internetowej podaje si¢ do wiadomosci wiasci-
wego organu.

7. Jezeli produkt (produkty) objety(-e) licencja przymusows
zostal(-y) opatentowany(-¢) w krajach przywozu wymienionych
we wniosku, wywéz produktu (produktéw) nastepuje
wylacznie jezeli kraje te udzielily licencji przymusowej na
przywoéz, sprzedaz lub dystrybucje produktéw.

8. Wlasciwy organ moze, na wniosek posiadacza praw lub
z urzedu, jezeli prawo krajowe zezwala wlasciwemu organowi
na dzialanie z urzedu, zadaé udostgpnienia ksiag i rejestrow
prowadzonych przez licencjobiorce, wylacznie w celu spraw-
dzenia, czy warunki licencji, w szczegdlnosci warunki
dotyczace miejsca przeznaczenia produktow, zostaly spelnione.
Ksiegi i rejestry zawieraja dowody wywozu produktow,
w postaci zgloszen wywozowych poswiadczonych 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 posiada-
czowi prawa stosownego wynagrodzenia ustalonego przez
wladciwy organ w nastepujacy sposob:

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

b) we wszystkich pozostalych przypadkach wysoko$¢ wyna-
grodzenia ustala si¢ przy uwzglednieniu wartosci ekono-
micznej korzystania dozwolonego  zainteresowanemu
krajowi lub krajom na podstawie licencji, jak réwniez
okoliczno$ci humanitarnych i pozahandlowych zwigzanych
z udzieleniem licencji.

10.  Warunki licencji nie naruszaja sposobow dystrybucji
w kraju przywozu.

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

Artykut 11
Odrzucenie wniosku

Wilasciwy organ odrzuca wniosek, jezeli nie zostal spelniony
ktorykolwiek z warunkéw okreslonych w art. 6-9 lub jezeli
wniosek nie zawiera niezbednych elementéw umozliwiajgcych
wlasciwemu organowi udzielenie licencji zgodnie z art. 10.
Przed odrzuceniem wniosku wiasciwy organ umozliwia wnio-
skodawcy naprawienie sytuacji i ztozenie wyjasnien.

Artykut 12

Powiadomienie

W przypadku udzielenia licencji przymusowej Panstwo Czlon-
kowskie, za posrednictwem Komisji, powiadamia Radg¢ ds.
TRIPS o udzieleniu licencji oraz o jej szczegdlowych warun-
kach.
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Dostarczone informacje zawieraja nastgpujace szczegdly
dotyczace licendji:

a) nazwe i adres licencjobiorcy;

b) produkt lub produkty bedace przedmiotem licencji;

¢) ilos¢ objeta dostawa;

d) kraj lub kraje, do ktérych produkty maja by¢ wywiezione;
e) okres waznosci licencji;

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

Artykut 13
Zakaz przywozu

1. Zabrania si¢ przywozu do Wspdlnoty produktéw wytwo-
rzonych na podstawie licencji przymusowej udzielonej zgodnie
z decyzja lub niniejszym rozporzadzeniem w celach dopusz-
czenia ich do swobodnego obrotu, ponownego wywozu,
objecia procedurg zawieszajaca lub wprowadzenia towaréw do
wolnych obszaréw celnych lub skladu wolnoclowego.

2.  Ustgpu 1 nie stosuje si¢ w przypadku ponownego
wywozu produktu do kraju przywozu wymienionego we
wniosku i wskazanego na opakowaniu i w dokumentacji towa-
rzyszacej produktowi lub w przypadku objecia procedurg tran-
zytu lub procedura skladu celnego, wprowadzenia do wolnych
obszaréw celnych lub skfadu wolnoctowego w celu ponownego
wywozu do tego kraju przywozu.

Artykut 14
Dzialania organéw celnych

1. Jezeli zaistnieja dostateczne podstawy, aby podejrzewac,
ze produkty wytworzone na podstawie licencji przymusowej,
udzielonej zgodnie z decyzja lub niniejszym rozporzadzeniem,
s3 wywozone do Wspdlnoty niezgodnie z przepisami art. 13
ust. 1, organy celne wstrzymuja zwolnienie danych produktéow
lub je zatrzymujg przez okres niezbedny dla otrzymania decyzji
wlaSciwego organu w sprawie charakteru transakeji handlowej.
Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, aby organ taki posiadal
odpowiednie uprawnienia do kontroli, czy taki przywdz ma
miejsce. Okres wstrzymania lub zatrzymania nie moze przekro-
czy¢ 10 dni roboczych, o ile nie majg zastosowania specjalne
okoliczno$ci, w ktérych okres ten mozna przedluzy¢ maksy-
malnie o 10 dni roboczych. Po wygasnieciu tego okresu
produkty zostajg zwolnione, pod warunkiem ze wszystkie
formalnosci celne zostaly dopelnione.

2. Wiasciwy organ, posiadacz praw oraz producent lub
eksporter danych produktéw jest niezwlocznie informowany
o wstrzymaniu zwolnienia lub zatrzymaniu produktéw
i otrzymuje wszelkie dostepne informacje, 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. Jezeli potwierdzono, ze produkty, ktérych zwolnienie
wstrzymano lub ktére zostaly zatrzymane przez organy celne,
byly przeznaczone na przywéz do Wspélnoty niezgodnie
z zakazem zawartym w art. 13 ust. 1, wlasciwy organ
zapewnia zajecie tych produktéw i ich zbycie zgodnie
z ustawodawstwem krajowym.

4. Procedura wstrzymania zwolnienia, zatrzymania lub
zajecia towardéw prowadzona jest na koszt importera. Jezeli
odzyskanie tych kosztéw od importera nie jest mozliwe, moga
one, zgodnie z ustawodawstwem krajowym, zosta¢ odzyskane
od dowolnej innej osoby odpowiedzialnej za usitowanie doko-
nania nielegalnego przywozu.

5. W przypadku pézniejszego stwierdzenia, ze produkty,
ktérych zwolnienie wstrzymano lub ktére zostaly zatrzymane
przez organy celne, nie naruszaja zakazu zawartego w art. 13
ust. 1, organy celne wydaja produkty odbiorcy, pod warunkiem
ze wszystkie formalnosci celne zostaly dopelnione.

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

Artykut 15
Wylaczenie osobistego bagazu podréznych

Artykutéw 13 i 14 nie stosuje si¢ do towaréw o charakterze
niehandlowym, zawartych w osobistym bagazu podréznych
przeznaczonych do osobistego uzytku, w granicach okreslo-
nych 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 wlasciwego organu lub przez jeden
z podmiotéw, o ktérych mowa w art. 17, jezeli licencjobiorca
nie przestrzega warunkow licencji.

Wilasciwy organ jest uprawniony do zbadania, na uzasadniony
wniosek posiadacza praw lub licencjobiorcy, czy przestrzegane
sg warunki licencji. W odpowiednich przypadkach badanie to
opiera si¢ na ocenie dokonanej w kraju przywozu.

2. O uniewaznieniu licencji udzielonej na podstawie niniej-
szego rozporzadzenia zawiadamia si¢, za posrednictwem
Komisji, Radg¢ ds. TRIPS.
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3. Po uniewaznieniu licencji wlasciwy organ lub jakikolwiek
inny organ wyznaczony przez Pafstwo Czlonkowskie jest
uprawniony do wyznaczenia rozsadnego terminu, w ktérym
licencjobiorca zadba o to, aby produkt bedacy w jego posia-
daniu, pieczy, pod nadzorem lub kontrolg zostal 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.

4. W przypadku gdy kraj przywozu powiadomi wiasciwy
organ, ze ilo§¢ okreslonego produktu farmaceutycznego stala
si¢ niewystarczajaca do zaspokojenia jego potrzeb, wiasciwy
organ moze, na podstawie wniosku zlozonego przez licencjo-
biorcg, zmieni¢ warunki licencji, zezwalajac na wytworzenie
lub wywéz dodatkowych ilosci produktu, w ilosci niezbednej
do zaspokojenia potrzeb danego kraju przywozu. W takich
przypadkach ~ wniosek licencjobiorcy — rozpatrywany jest
w ramach uproszczonej i przyspieszonej procedury, w ktorej
dostarczenie informacji okreslonych w art. 6 ust. 3 lit. a) i b) nie
jest wymagane, pod warunkiem ze licencjobiorca wskaze
pierwotnie udzielong licencj¢ przymusowa. W sytuacjach,
w ktorych stosuje sig art. 9 ust. 1, ale nie stosuje si¢ wylaczenia
okre$lonego w art. 9 ust. 2, nie bedzie wymagane przedsta-
wienie dalszych dowodéw na przeprowadzenie negocjacji
z posiadaczem praw, pod warunkiem ze dodatkowa ilo§é
bedaca przedmiotem wniosku nie przekracza 25 % ilosci przy-
znanej w pierwotnie udzielonej licencji.

W sytuacjach, w ktérych stosuje si¢ art. 9 ust. 2, nie bedzie
wymagane przedstawienie dowodéw na przeprowadzenie
negocjacji z posiadaczem praw.

Artykut 17
Odwolania

1.  Odwolania od decyzji wlasciwego organu, jak réwniez
spory dotyczace zgodnosci z warunkami licencji, rozpatruje
odpowiedni organ wlasciwy zgodnie z prawem krajowym.

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

Artykut 18
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktéw medycznych

1. W przypadku gdy wniosek o licencje przymusows
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 $wiadectwa
wywozu przeznaczone wylacznie na rynki poza Wspélnota.

2. Jezeli wniosek o skorzystanie z  ktorejkolwiek
z powyzszych procedur dotyczy produktu generycznego na
bazie oryginalnego produktu leczniczego, ktéry zostal zatwier-
dzony zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE, okresy
ochrone, okreslone w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 oraz w art. 10 ust. 1 i 5 dyrektywy 2001/83/WE,
nie majg zastosowania.

Artykut 19
Przeglad

Trzy lata po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia,
a nastgpnie co trzy lata Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie oraz Komitetowi Ekonomiczno-Spolecz-
nemu sprawozdanie dotyczace funkcjonowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym wszelkie stosowne plany zmian.
Sprawozdanie obejmuje w szczegdlnosci:

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

d) wklad niniejszego rozporzadzenia we wdrazanie systemu
ustanowionego na mocy decyzji.
Artykut 20
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 17 maja 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES

Przewodniczgcy

W imieniu Rady
H. WINKLER

Przewodniczgcy



