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

(ptedlozend Komisi)
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ODUVODNENI

1. Souvislosti

Cilem tohoto navrhu je provést na urovni Spolecenstvi rozhodnuti Generdlni rady WTO ze
dne 30. srpna 2003 o provedeni odstavce 6 prohlaseni o dohod¢ TRIPS a vetejném zdravi
(WT/L/540 ze dne 2. zati 2003).

Tim, ze toto rozhodnuti upousti od zavazkl ¢lenti Svétové obchodni organizace (WTO) podle
¢l. 31 pism. f) Dohody WTO o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi (dohoda
TRIPS), dovoluje c¢lenim WTO, aby udélili nucené licence pro vyrobu a prodej
farmaceutickych vyrobkd urenych k vyvozu do tietich zemi s nedostatecnou nebo
neexistujici vyrobni kapacitou ve farmaceutickém odvétvi. Zahrnuje zésadni zaruky proti
pfesmérovani obchodu a pravidla k zajisténi prihlednosti a stanovi, Ze rozhodnuti bude
v budoucnu nahrazeno zménou dohody TRIPS.

2. Potieba intervence Spoleéenstvi

Vzhledem k aktivni uloze Evropskych spolecenstvi a Clenskych stath pfi ptijimani rozhodnuti,
vzhledem k jejich zavazku plné ptispivat k provadéni rozhodnuti, ktery ptijaly v ramci WTO,
a vzhledem k jejich vyzvé vici vSem Elenim WTO, aby zajistily vytvofeni spravnych
podminek pro U€inné fungovani reZimu zavedeného rozhodnutim, je pro SpoleCenstvi
dalezité, aby piispivalo k rezimu zavedenému rozhodnutim tim, Ze provede rozhodnuti ve
svém pravnim tadu.

V ramci jednotného provadéni rozhodnuti uvniti SpoleCenstvi je nutné pro udélovani
nucenych licenci na vyvoz zajistit stejné podminky ve vSech Clenskych statech EU, aby se
zabranilo naruSeni hospodaiské soutéze mezi hospodarskymi subjekty na jednotném trhu EU
a aby se pouzivala jednotnd pravidla pro zamezeni zpétného dovozu farmaceutickych
vyrobk, které byly vyrobeny na zaklad¢ nucené licence, na uzemi Evropské unie.

Také vzhledem k velmi zvlastni povaze rozhodnuti, ke skutecnosti, ze jiz existuji vnitrostatni
podminky pro nucené licence, a k potiebé nouzového opatieni pro povoleni vyvozu €k do
zemi s problémy v oblasti vefejného zdravi navrhuje Komise provedeni natizenim zaloZzenym
na ¢lancich 95 a 133 Smlouvy.

3. Navrhovana ustanoveni
Clanek 1

Natizeni stanovi postup a podminky pro udélovani nucenych licenci v souladu s rozhodnutim.
I kdyZ rozhodnuti nezminuje dodatkova ochranna osvédceni, maji v ramci EU tytéz ucinky
jako patenty, a proto jsou do rozhodnuti zahrnuty.

Clanek 2

Definice pojmil ,,farmaceuticky vyrobek® a ,opravnéna dovazejici zemé* jsou pievzaty
z rozhodnuti ve znéni odkazujicim na definici 1é€ivého ptipravku ve smérnici 2001/83/ES.

Clanek 3

Clenské staty oznami ptisluiné organy pro udélovani nucenych licenci podle naiizenti.
Clanek 4

Zpusobilost vychédzi z ozndmeni a prohlaseni zaslanych WTO.

Clanek 5
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Clanek zahrnuje kli¢ové informace pozadované na zakladé rozhodnuti a dohody TRIPS.
Pozadavek, aby dovazejici zemé nebo jeji opravnéni zastupci predlozili zadateli doklad
o konkrétni zadosti, by mél pomoci zajistit u¢innou kontrolu mnozstvi vyrobku dodaného na
zaklade nucené licence.

Clanek 6

Ptislusné organy by mély provétit, zda byly splnény zdkladni podminky pro spusténi rezimu
zavedeného rozhodnutim.

Clanek 7

Odstavec 1 vychazi z ¢l. 31 odst. b) dohody TRIPS. Zatimco dohoda TRIPS dovoluje, aby se
od tohoto pozadavku upustilo v ptipad€é vnitrostatni nouze nebo jinych okolnosti krajni
naléhavosti, zde je pozadavek zachovan (odstavec 2) s ohledem na rychlost moderni
komunikace a potfebu dobrovolnych dohod.

Clanek 8

Toto ustanoveni pifejimad podminky uvedené v odst. 2 pism. b) rozhodnuti. Kromé toho
vychazi z podminek, které lze obvykle nalézt v dohodach o licencich.

Clanek 9
Clanek pfesné vymezuje, na zakladé jakych podminek mize piislusny organ Zadost
zamitnout.

Clanek 10

Ustanoveni odst. 2 pism. ¢) rozhodnuti pozaduje, aby vyvazejici ¢len ozndmil Radé¢ WTO pro
dohodu TRIPS udéleni licence. Protoze Komise je obvykle partnerem pfed WTO pro
zélezitosti spoleCné obchodni politiky, méla by byt tato oznameni ucinéna prostfednictvim
Komise.

Clanky 11 - 13

Clanky vychazeji z obdobnych ustanoveni v nafizeni Rady (ES) & 953/2003 tykajici se
piresmérovani obchodu.

Clanek 14

Ukonceni platnosti licence nastane, pokud a) nejsou dodrZzovany podminky licence nebo
b) podminky, které¢ vedly k udéleni licence, uz neexistuji (¢l. 31 pism. g) dohody TRIPS).

Clanek 15

Podle ¢l. 31 pism. 1) a ¢l. 31 pism. j) dohody TRIPS je nezbytné piijmout ustanoveni pro
piezkoumani rozhodnuti.
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Clanek 16

Ponévadz nabyvatel licence nebude nutné drzitelem registrace pro léc¢ivé piipravky v ramci
EU, které se vyrabéji na zdkladé nucené licence pro vyvoz, nafizeni stanovi, aby nabyvatelé
licenci pozadali evropské nebo vnitrostatni regulacni organy o odborné stanovisko, pokud jej
budou potiebovat pro vyvoz do predmétné zemé. Stanovi se odchylky od pravnich predpist
o ochran¢ osobnich udaji a o zaniku platnosti.

Clanek 17

Clanek stanovi, ze tfi roky po vstupu nafizeni v platnost bude provedeno pirezkoumani.
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Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o nucenych licencich na patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyrobki 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 ¢lanky 95 a 133 této
Smlouvy,

’ |
s ohledem na navrh Komise ',

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru?,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy”,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2

3)

4)

Dne 14. listopadu 2001 piijala ¢tvrtd ministerska konference Svétové obchodni
organizace (WTO) prohlaseni z Doha o dohod¢ TRIPS a vefejném zdravi. ProhlaSeni
uznava, ze kazdy ¢len WTO ma pravo udélit nucenou licenci a poziva svobodu urcit
davody, na zakladé¢ kterych se takové licence udéluji. Také uznava, ze ¢lenové WTO
s nedostatecnymi nebo neexistujicimi vyrobnimi kapacitami ve
farmaceutickém odvétvi by se mohli stietnout s problémy pii uc¢inném vyuzivani
nucenych licenci.

Dne 30. srpna 2003 ptijala Generalni rada WTO rozhodnuti o provedeni odstavce 6
prohldseni z Doha o dohodé TRIPS a veiejném zdravi (dale jen ,,rozhodnuti). Tim, ze
rozhodnuti s vyhradou nékterych podminek upousti od nékterych zavazki tykajicich
se vydavani nucenych licenci vymezenych v dohodé¢ TRIPS, se zabyva potfebami
¢leni WTO s nedostate¢nou vyrobni kapacitou.

Vzhledem k aktivni tlloze Spolecenstvi pfi pfijimani rozhodnuti, vzhledem k zavazku
pln€ ptispivat k provaddéni rozhodnuti, ktery byl pfijat vrdmci WTO, a vzhledem
k vyzv€ Spolecenstvi vii¢i vSem clenim WTO, aby zajistily vytvofeni podminek pro
ucinné fungovani reZimu zavedené¢ho rozhodnutim, je pro Spolecenstvi dulezité
provést rozhodnuti do pravniho fadu Spolecenstvi.

Aby se ve vSech Clenskych statech zajistily stejné podminky pro udélovani nucenych
licenci na vyvoz a aby se zabranilo naruseni hospodaiské soutéZe mezi hospodarskymi
subjekty na jednotném trhu, je tfeba provést rozhodnuti jednotné. Také by se méla

Uk.

vést. C, s.
Ut. vést. C, s.
Ut. vést. C, s.
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

pouzivat jednotna pravidla pro zamezeni zpétného dovozu farmaceutickych vyrobki,
které se vyrobi na zéklad¢ tohoto nafizeni, na Gzemi Spolecenstvi.

Toto nafizeni ma byt soucasti SirStho evropského a mezindrodniho postupu
zamefeného proti problémim v oblasti vefejného zdravi, s kterymi se stfetavaji
nejméne rozvinuté zemé a dalSi rozvojové zemé, a zejména urcen¢ho ke zlepSeni
pristupu k dostupnym Iékam.

Ponévadz rezim nucenych licenci zavedeny timto nafizenim je vypracovan, aby se
zabyval problémy vetfejného zdravi, mél by byt vyuzivan v dobré vife. Nemél by byt
primarné pouzivan pro jiné cile, zejména cile vyluéné obchodniho rézu.

Vyrobky vyrobené v souladu s timto nafizenim by se mély dostat k tém, ktefi je
potiebuji, a nemély by byt odklonény od téch, pro néz se zamyslely. Nucené licence
vydané na zaklad¢ tohoto nafizeni by proto mély pro nabyvatele licence vymezovat
jasné podminky co se tyce Cinnosti, na které se licence vztahuje, identifikace
farmaceutického vyrobku, ktery byl vyroben na zakladé¢ licence, a zemi, do kterych
budou tyto vyrobky vyvazeny.

Me¢la by byt pfijata celni opatfeni na vnéjSich hranicich, jak nakladat s vyrobky
vyrabénymi a proddvanymi na vyvoz na zdkladé¢ nucené licence, které se néjaky
subjekt pokousi dovézt zpét na izemi SpoleCenstvi.

Aby nebyla podporovana nadvyroba a mozné piesmérovani vyrobkl, mély by
ptislusné organy piihlizet ke stavajicim nucenym licencim pro tytéz vyrobky a zemé,
jakoz 1k soubéznym zadostem, které zadatel uvedl.

Protoze Clenské staty nemohou kviili moznostem, které jsou dostupné vyvazejicim
zemim na zakladé¢ rozhodnuti, dostatecn¢ splnit cile akce, kterd se ma provést,
zejména zavést harmonizovana fizeni pro udé€lovani nucenych licenci, kterd piispé&ji
k a¢innému provadéni rezimu zavedeného rozhodnutim, a protoze z divodi moznych
dopadli na hospodaiské subjekty na vnitinim trhu lze cile snadze splnit na urovni
SpoleCenstvi, je SpoleCenstvi opravnéno pfijimat opatfeni v souladu se zasadou
subsidiarity podle ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality podle
tohoto ¢lanku nepiekroci toto natizeni ramec nezbytny k dosazeni téchto cili,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

Toto nafizeni stanovi postup pro ud€lovani nucenych licenci v souvislosti s patenty
a dodatkovymi ochrannymi osvéd¢enimi tykajicimi se vyroby a prodeje farmaceutickych
vyrobkd, jestlize jsou tyto vyrobky uréeny pro vyvoz do opravnénych clenit WTO, které
zasdhly problémy v oblasti vefejného zdravi.

Clenské staty udéli nucenou licenci komukoliv, kdo o to pozada v souladu s lankem 5,
a udéli licenci za podminek uvedenych v €lancich 5 az 8.

CS



CS

Clanek 2
Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

(D) »farmaceutickym vyrobkem® se rozumi jakykoliv vyrobek farmaceutického
odvétvi véetné 1éCivych pripravki definovanych ¢l 1 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES*, jakoz i G&inné latky
a diagnostické soupravy;

(2)  ,drzitelem prava“ se rozumi drzitel jakéhokoliv patentu nebo dodatkového
ochranného osvédceni, v souvislosti se kterym bylo pozddano o nucenou
licenci na zakladé tohoto nafizeni; je-li drziteld prava vice, povazuje se pro
ucely tohoto nafizeni jednotné ¢islo za mnozné;

3) »dovazejicim Clenem WTO® se rozumi nazev clena WTO, kam se ma
farmaceuticky vyrobek vyvézt.
Clanek 3

Orgéany ve Clenskych statech pfisluSnymi k udélovani nucenych licenci na zaklad¢ tohoto
nafizeni jsou organy ptislusné k udélovani nucenych licenci podle vnitrostatniho patentového
prava, neurCi-li predmétny ¢lensky stat jinak.

Clenské staty oznami Komisi piislusné organy jmenované pro tcely tohoto natizeni.

Oznameni se zvetejnuji v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4
Zpusobilymi dovazejicimi cleny WTO jsou:
(a)  jakakoliv nejméné rozvinuta Clenska zemé WTO,

(b)  jakykoliv ¢len WTO, ktery oznamil Rad¢ pro dohodu TRIPS sviij zamér
vyuzivat rezim jako dovozce a ozndmil, zda bude rezim vyuzivat neomezené
nebo omezené.

Nicméné clen WTO, ktery pted WTO prohlasil, Ze nebude rezim vyuzivat jako dovazejici
¢len WTO, neni opravnénym dovazejicim ¢lenem WTO.

Clanek 5

1. Zadost o nucenou licenci na zékladé tohoto nafizeni je opravnén podat kdokoliv
k ptislusnému organu v ¢lenském staté nebo v ¢lenskych statech, kde se patenty nebo
dodatkova ochranna osvéd€eni uplatiiuji a zahrnuji zamySlené cinnosti spojené
s vyrobou a prodejem na vyvoz.

4 Ut. vést. L 311, 28. 11. 2001, s. 67.
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Jestlize ten, kdo zad4 o nucenou licenci, podava zadosti k pfislusSnym organim ve
vice nez jednom ¢lenském staté na stejny vyrobek, vyznaci tuto skutecnost v kazdé
zadosti a uvede informace o mnozstvi a predmétnych dovézejicich ¢lenech WTO.

V zadosti podle odstavce 1 se uvadi toto:

(a)  jméno zadatele nebo jednatele nebo zéstupce, kterého zadatel urcil, aby za n¢;j
jednal pted prislusnym organem, a ptislusny kontakt;

(b)  nazev farmaceutického vyrobku nebo farmaceutickych vyrobkl, které ma
zadatel v imyslu vyrabét a prodavat na vyvoz na zaklad¢ nucené licence véetné
jakychkoliv dopliujicich informaci potiebnych k zajisténi piesnych udaji
o predmétném vyrobku nebo pfedmétnych vyrobceich;

(c) identifikace patentu/ti a/nebo dodatkového/ych ochranného/ych osvédceni,
v souvislosti s kterymi se zd&da o nucenou licenci,

(d) mnozstvi farmaceutického vyrobku, které hodld Zadatel vyrobit na zékladé
nucené licence;

(e) dovazejici ¢len WTO nebo ¢lenové WTO;

() doklad o ptfedchozim jednani s drzitelem prava podle ¢lanku 7;

(2) doklad o zvlastnim pozadavku zmocnénych zéastupcii dovazejiciho ¢lena WTO

vici Zadateli s ozna¢enim pozadovaného mnozstvi vyrobku.

Pfislusny organ smi stanovit dal§i formalni nebo administrativni pozadavky na
uc¢inné zpracovani zadosti.

Clanek 6

Prislusny organ ovéfi, zda kazdy dovazejici ¢len WTO uvedeny v zadosti podal
WTO oznameni v souladu s rozhodnutim Generalni rady WTO ze dne 30. srpna
2003 o provadéni odstavce 6 prohlaseni z Doha o dohodé TRIPS a vefejném zdravi
(dale jen ,,rozhodnuti*) v souvislosti s kazdym vyrobkem uvedenym v zadosti, ktera:

(a)

(b)

(©)

blize ur¢i nazvy potfebného vyrobku / potfebnych vyrobkii a piedpokladané
mnozstvi;

jestlize dovazejici ¢len WTO neni nejméné rozvinutou zemi, potvrdi zjisténi
dovézejiciho c¢lena WTO, Ze bud nema Zadné vyrobni kapacity ve
farmaceutickém odvétvi nebo své vyrobni kapacity v tomto odvétvi provetil
a zjistil, ze jeho kapacity, vyjma kapacity vlastnéné nebo ovladané drzitelem
prava, nepostacuji v soucasné dobé k naplnéni potieb;

potvrdi, ze v ptipad¢, kdy je farmaceuticky vyrobek patentovan na Uzemi
dovézejictho ¢lena WTO, ¢len WTO udélil nebo hodla udélit v souladu
s Clankem 31 dohody TRIPS a srozhodnutim nucenou licenci na dovoz
pfedmétného vyrobku.
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Pfislusny organ ovéri, zda mnozstvi vyrobku uvedené v zddosti nepiekracuje
mnozstvi ozndmené WTO dovazejicim ¢lenem WTO / dovazejicimi ¢leny WTO
azda s pfihlédnutim k ostatnim nucenym licencim nafizenym ve Spolecenstvi
celkové mnozstvi vyrobku, které je dovazejici ¢len WTO opravnén vyrabét,
podstatnym zplisobem nepiekracuje mnozstvi, které tento ¢len oznamil WTO.

Clanek 7

Zadatel dolozi pfislusnému organu, ze usiloval o ziskani opravnéni od drzitele prava za
pfimétenych obchodnich podminek a Ze toto Gsili se v ptimétené lhiité nesetkalo s ispéchem.

Pii vymezeni ptiméfené lhuty se ptihlizi k tomu, zda dovazejici ¢len WTO wvyhlasil stav
vnitrostatni nouze nebo jiné okolnosti krajni naléhavosti.

CS

Clanek 8

Udélend licence neni vyluénd ani prevoditelnd. Obsahuje konkrétni podminky
vymezené v odstavcich 2 az 8, které je nabyvatel licence povinen splnit.

Mnozstvi patentovaného vyrobku / patentovanych vyrobku podle licence neptekroci
mnozstvi potfebné ke splnéni potteb dovazejiciho ¢lena WTO nebo dovazejicich
¢lenid WTO uvedenych v zadosti.

Licence je pfisné omezena na vyrobu pfedmétného vyrobku a prodej na vyvoz do
lena nebo ¢lent WTO uvedenych v zadosti. Zadny vyrobek na zakladé nucené
licence nebude nabizen k prodeji nebo k uvedeni na trh v jiné zemi nez v ¢lenskych
zemich WTO uvedenych v zadosti.

Vyrobky vyrobené na zéklad¢ licence musi byt zietelné rozpoznatelné¢ podle
zvlastniho oznaCovani nebo etiket jako vyrobené na zaklad€ tohoto nafizeni.
Vyrobky jsou zvlastnimi obaly odliSeny od vyrobkl vyrobenych drzitelem prava. Na
obalech a v pfislusné dokumentaci se vyznaci, ze vyrobek podléha nucené licenci
podle tohoto nafizeni, a uvede se nazev piislusného tradu a jakékoliv identifikacni
Cislo a zfeteln¢ se uptesni, Ze vyrobek je vylu¢né¢ urcen na vyvoz a k prodeji
v predmétném dovazejicim clenovi / pfedmétnych dovazejicich clenech WTO.
Jestlize zadatel neprokaze, ze takové rozliSeni nelze provést nebo podstatné ovliviuje
cenu, vyzaduje se také zvlastni barevné provedeni nebo zvlastni tvar vlastnich
vyrobki.

Pred pfepravou do dovazejiciho clena nebo dovaZzejicich ¢lent WTO uvedenych
v z&dosti zvetfejni nabyvatel licence na internetovych strankéch tyto informace:

(a) mnozstvi dodané na zakladég licence a ¢leny WTO, kterym se dodava;

(b)  rozliSovaci znaky pfedmétného vyrobku nebo predmétnych vyrobk.

Ptislusnému orgéanu se sdéli internetova adresa.

Jestlize vyrobek / vyrobky, na néz se vztahuje nucend licence, jsou patentovany
v dovazejicich ¢lenech WTO uvedenych v zadosti, vyvazi se vyrobek / vyrobky
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pouze tehdy, pokud tyto zemé vydaly nucenou licenci pro vyvoz a prodej téchto
vyrobkil.

Nabyvatel licence vede uplné a presné knihy a zdznamy o celém mnozstvi
vyrobeného vyrobku a o vsech souvisejicich obchodech. Pouze pro ucel kontroly,
zda byly splnény podminky licence, zejména podminky spojené s kone¢nym mistem
uréeni, zpfistupni nabyvatel licence tyto knihy a zdznamy na pozadani nezavislé
osobé&, na které se dohodly strany nebo kterd byla v ostatnich piipadech jmenovana
ptislusnym organem.

Nabyvatel licence se zada, aby o vyvozu vyrobku ptedlozil diikaz formou prohlaseni
o vyvozu vystavené¢ho piislusnym celnim orgadnem a dikaz o dovozu nebo uvedeni
na trh ovéfeny organem dovazejiciho ¢lena WTO, pfiCemz tyto zapisy uchova
alespon tfi roky. Na pozadani musi byt tyto dikazy ptedlozeny ptisluSnému organu.

Nabyvatel licence odpovidd za uhrazeni pfiméfené odmény drZiteli prava podle
urceni ptisluSného orgdnu, pti¢emz se piithlédne k ekonomické hodnoté pouzivani,
k némuz byl /i pfedmétny dovazejici Clen / pfedmétni dovazejici clenové WTO
opravnén / opravnéni na zakladé licence.

Clanek 9

PtisluSny organ Zadost zamitne, jestlize neni splnéna kterdkoliv podminka v €L. 5 odst. 3 a 4
a v Clancich 6, 7 a 8. Pfed zamitnutim zadosti poskytne ptislusny organ zadateli ptileZitost
k vyjadreni jeho stanoviska a k napravé situace.

Clanek 10

Byla-li ud€lena nucena licence, ozndmi pfislusny organ Komisi udéleni licence
a konkrétni podminky s tim souvisejici.

Poskytnuté informace obsahuji tyto tidaje o licenci:

(a) nazev a adresa nabyvatele licence;
(b) predmétny vyrobek nebo predmétné vyrobky;
() dodané mnozstvi;
(d)  zemé, kam se vyrobek nebo vyrobky maji vyvézt;
(e) délka platnosti licence;
() internetova adresa uvedena v ¢l. 8 odst. 5.
2. Komise postoupi informace uvedené v odstavci 1 Radé€ pro dohodu TRIPS.

CS
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Clanek 11

Do Spolecenstvi se zakazuje dovazet vyrobky podléhajici nucené licenci podle
tohoto natizeni za Gcelem propusténi do volného obéchu, jakoz i za icelem zpétného
vyvozu, propusténi do rezimu s podminénym osvobozenim od cla nebo umisténi do
svobodného celniho pasma nebo do svobodného celniho skladu.

Odstavec 1 se nepouzije v piipadé zpétného vyvozu do dovazejicitho ¢lena WTO
uvedeného v zadosti a oznaCeného na obalu a v dokumentaci k vyrobku nebo
v pripadech tranzitniho rezimu nebo rezimu uskladnovani v celnim skladu, umisténi
do svobodného celniho pdsma nebo svobodného celniho skladu pro ucely zpétného
vyvozu do tohoto ¢lena WTO.

Clanek 12

V ptipadech, kde existuje diivod pro podezieni, ze v rozporu se ¢l. 11 odst. 1 se do
Spolecenstvi dovazeji vyrobky podléhajici nucené licenci na zaklad€ tohoto natizent,
pozastavi celni organy propousténi pfedmétnych vyrobkii nebo je zadrzi na
nezbytnou dobu, nez obdrzi rozhodnuti ptisluSného vnitrostatniho organu o povaze
zbozi. Pozastaveni nebo zadrzeni nepiekro¢i 10 pracovnich dnti, ledaze vzniknou
zvlastni okolnosti, pak 1ze dobu prodlouzit o nejvyse 10 pracovnich dnli. Po uplynuti
této lhiity se vyrobky propusti za piedpokladu, Ze byly splnény veSkeré celni
formality.

Pfislusny vnitrostatni organ a vyrobce ¢i vyvozce predmétnych vyrobkil jsou
bezodkladné informovani o pozastaveném propousténi nebo zadrzeni vyrobkl
a obdrzi veskeré dostupné informace o predmétnych vyrobcich. Radné se piihlédne
k vnitrostatnim ustanovenim o ochrané osobnich tidajii, o obchodnim a primyslovém
tajemstvi a o profesnim tajemstvi. Dovozce, piipadné vyvozce, dostane dostatecnou
prilezitost, aby prislusSnému vnitrostatnimu orgdnu poskytnul informace, které tento
organ povazuje v souvislosti s vyrobkem za nalezité.

Rizeni o pozastaveni nebo zadrzeni zboZi se provadi na naklady dovozce. Jestlize
neni mozné uhradit tyto ndklady dovozcem, mohou byt uhrazeny v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy jakoukoliv dal$i osobou odpovédnou za pokus o
nezakonny dovoz.

Jestlize ptislusny vnitrostatni organ zjisti, Ze vyrobky pozastavené nebo zadrzené
celnimi orgdny se zamyslely vyvézt do Spolecenstvi v rozporu se zdkazem v ¢l. 11
odst. 1, zajisti, aby tyto vyrobky byly zabaveny a odstranény v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy. Tato fizeni se provadi na ndklady dovozce.
Jestlize neni mozné uhradit tyto naklady dovozcem, mohou byt uhrazeny v souladu
s vnitrostatnimi prdvnimi ptedpisy jakoukoliv dal§i osobou odpovédnou za pokus
o nezdkonny dovoz.

V ptipadech, kdy vyrobky pozastavené nebo zadrzené celnimi organy neshleda dalsi
kontrola ptisluSného vnitrostatniho orgdnu zavadnymi vzhledem k zékazu ¢l 11
odst. 1, propusti celni organy vyrobky k adresatovi za pfedpokladu, Ze byly splnény
celni formality.
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6. Piislusny vnitrostatni organ sdéli Komisi jakdkoliv rozhodnuti o zabaveni nebo
zniCeni, kterd byla pfijata na zéklad¢ tohoto nafizeni.

Clanek 13
Clanky 11 a 12 se nevztahuji na zbozi neobchodni povahy v osobnich zavazadlech cestujicich
pro osobni potifebu, které se pohybuje v rdmci mezi stanovenych pro osvobozeni od cla.

Clanek 14

1. Vzhledem k pfiméfené ochrané opravnénych z4jmi nabyvatele licence lze
rozhodnutim ptislu§ného organu nebo jednoho ze subjektil, na které odkazuje ¢lanek
16, ukoncit platnost nucené licence, ktera byla ud€lena na zaklad¢ tohoto nafizeni,
v téchto pripadech:

(a)  jestlize nabyvatel licence nedodrzuje podminky licence;

(b)  jestlize okolnosti, jez vedly kudéleni licence, jiz neexistuji a je
nepravdépodobné, Ze znovu vzniknou.

Ptislusny organ méa pravomoc ptfezkoumat z vlastniho podnétu nebo na zékladé
zdivodnéné Zadosti drzitele prdva nebo nabyvatele licence, zda se jednid o jednu
z vySe uvedenych situaci.

2. Ukonceni platnosti licence ud€lené na zakladé tohoto natizeni se oznami Komisi,
ktera uvédomi WTO.
3. Béhem ptriméfené doby po ukonceni platnosti licence nabyvatel licence zatidi, aby

jakykoliv vyrobek v jeho vlastnictvi, uschové nebo kontrolni pravomoci byl na jeho
naklady zaslan zpét do zemi, které ho potiebuji, nebo aby s nim bylo nalozeno
zpusobem, ktery stanovi ptislusSny organ po konzultaci s drzitelem prava.

Cldnek 15
Odvolani proti rozhodnuti pfislusného organu a spory tykajici se dodrzeni podminek licence
projednava prislusny organ odpovédny podle vnitrostatniho prava.
Clanek 16
1. V ptipadech, kdy se zddost o nucenou licenci tyka 1é¢ivého piipravku registrovaného
v souladu s ¢lankem 6 smérnice 2001/83/ES, se nepouZzije €l. 24 odst. 4 a 5 a ¢l. 14
odst. 4 a 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004°.
Pro ucely pouziti tohoto odstavce a odchylné od ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES

se nezada, aby Zadatel pfedlozil vysledky piedklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni, pokud mize dolozit, ze pfedmétny piipravek je generickym referenénim

3 Ut. vést. L 136, 30. 4. 2004, s. 1.
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lé¢ivym piipravkem, ktery je nebo byl registrovan podle ¢lanku 6 uvedené smérnice
nebo podle ¢lanku 3 natfizeni (ES) ¢. 726/2004.

2. V ptipadech, kdy se zadost o nucenou licenci tykd léc¢ivého ptipravku a zadatel
o nucenou licenci neni drzitelem registrace pfedmétného ptipravku, ktera plati uvnit
Spolecenstvi, mize vyuzit védeckého stanoviska podle ¢lanku 58 natizeni (ES)
¢. 726/2004 nebo obdobného postupu stanovené¢ho podle vnitrostatniho prava.

3. Pro ucely ziskani védeckého stanoviska podle odstavce 2 a odchylné od ¢l. 10 odst. 1
smérnice 2001/83/ES se nezada, aby zadatel ptedlozil vysledky ptedklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni, pokud miize dolozit, ze pfedmétny piipravek je
generickym referencnim 1éCivym piipravkem, ktery je nebo byl registrovan podle
¢lanku 6 uvedené smérnice nebo podle ¢lanku 3 natizeni (ES) €. 726/2004.

Clanek 17

Tti roky po vstupu tohoto natizeni v platnost pfedloZi Komise Evropskému parlamentu, Radé
a Hospodatskému a socialnimu vyboru zpravu o fungovéni tohoto nafizeni a jeho ptfinosu
k provadéni rezimu zavedeného rozhodnutim.

Clanek 18

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne .

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
13
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LEGISLATIVE FINANCIAL STATEMENT

Policy area(s): Internal Market for Goods and Services

Activit(y/ies): Formulate community law in the area of biotechnology, plant protection and
pharmaceuticals

TITLE OF ACTION: PROPOSAL FOR A REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL ON COMPULSORY LICENSING OF PATENTS RELATING TO THE
MANUFACTURE OF PHARMACEUTICAL PRODUCTS FOR EXPORT TO COUNTRIES WITH
PUBLIC HEALTH PROBLEMS

1. BUDGET LINE(S) + HEADING(S)

2. OVERALL FIGURES

2.1. Total allocation for action (Part B): € million for commitment
Not applicable

2.2, Period of application:
(start and expiry years)
Start: Date of entry into force
Expiry: Indefinite
2.3. Overall multiannual estimate of expenditure:

(a) Schedule of commitment appropriations/payment appropriations (financial
intervention) (see point 6.1.1)

None
(b) Technical and administrative assistance and support expenditure (see point 6.1.2)

None

(c) Overall financial impact of human resources and other administrative expenditure
(see points 7.2 and 7.3)

2005 |[2006 | 2007 |2008 |2009 |2010 | Total

Commitments/ 0.108 | 0.108 |0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
payments
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TOTAL

atb+c
Commitments 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
Payments 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.108 | 0.648
2.4. Compatibility with financial programming and financial perspective

[x] Proposal is compatible with existing financial programming.

Proposal will entail reprogramming of the relevant heading in the financial
perspective.

Proposal may require application of the provisions of the Interinstitutional
Agreement.

2.5. Financial impact on revenue:®

[x] Proposal has no financial implications (involves technical aspects regarding
implementation of a measure)

OR
Proposal has financial impact — the effect on revenue is as follows:
Not applicable
3. BUDGET CHARACTERISTICS
Type of expenditure New EFTA Contributions Heading in
contribution | form applicant financial
countries perspective
Non-comp Dift/ NO NO NO 5
4. LEGAL BASIS

Articles 95 and 133 of the EC Treaty.

For further information, see separate explanatory note.
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5. DESCRIPTION AND GROUNDS
5.1. Need for Community intervention ’
5.1.1.  Objectives pursued

The proposal implements at EU level the WTO General Council Decision of 30 August 2003
which sets out a mechanism in national patent law to allow the manufacture and export of
pharmaceutical products to countries in need without the authorisation of the patent holder. At
present exports without such authorisation may not take place. The aim of this mechanism is
to facilitate access to affordable medicines for people in developing countries which do not
have sufficient manufacturing capacity themselves. Intervention at Community level is
required in view of the Community’s involvement in external negotiations and the need to
avoid differences in application and distortions of competition affecting operators within the
Internal Market.

5.1.2.  Measures taken in connection with ex ante evaluation

The WTO General Council Decision is the result of several years’ negotiation on the basis of
EU positions coordinated in the Article 133 Committee.

5.1.3.  Measures taken following ex post evaluation
Not applicable
5.2. Action envisaged and budget intervention arrangements

The proposed mechanism is a voluntary one both for the countries in need who seek
to obtain affordable medicines and the companies who intend to supply them. Once
the legislation comes into force, compulsory licences will be granted by national
authorities on the basis of applications from companies and notifications by
developing countries that they require particular pharmaceutical products. No
financial assistance is involved.

5.3. Methods of implementation

After adoption of the draft legislation by the Council and European Parliament, it
will be MS national authorities who grant compulsory licences.

6. FINANCIAL IMPACT

6.1. Total financial impact on Part B - (over the entire programming period)

Not applicable

6.2. Calculation of costs by measure envisaged in Part B (over the entire

programming period)®

Not applicable

For further information, see separate explanatory note.
For further information, see separate explanatory note.
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7. IMPACT ON STAFF AND ADMINISTRATIVE EXPENDITURE

Human and administrative resource requirements will be covered from within the budget
allocated to the managing DG in the framework of the annual allocation procedure.

7.1. Impact on human resources
Staff to be assigned to management of the Description of tasks deriving from the
action using existing resources action
Types of post Total
Number of Number of
permanent posts temporary posts
1A 1A If necessary, a fuller description of the
tasks may be annexed.
A Preparing for and attending meetings of
. Council and Parliament to negotiate the
Officials or .
temporary staff B proposal  through to  adoption.
Monitoring application and impact of
C system set up by this legislation, in
liaison with stakeholders including EU
MS, companies, third countries and
international organisations.
Other human resources | 0 0 0
Total 1 0 1
7.2. Overall financial impact of human resources
Type of human resources Amount (€) Method of calculation *
Officials 108.000 Annual costs per official: 108.000 €
Temporary staff
Other human resources
(specify budget line)
Total | 108.000 €

The amounts are total expenditure for twelve months.

7.3.

Not applicable

The amounts are total expenditure for twelve months.

' Specify the type of committee and the group to which it belongs.

Other administrative expenditure deriving from the action

L Annual total (7.2 +7.3)

1I. Duration of action

108.000 €

2005 - 2010
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I1I. Total cost of action (I x II) €648.000

8. FOLLOW-UP AND EVALUATION
8.1. Follow-up arrangements
8.2 Arrangements and schedule for the planned evaluation

Use of the mechanism envisaged by the proposal is optional for business; on-going evaluation
will be possible through analysis of the notifications made to the WTO and the Commission
for every compulsory licence granted under the Regulation. Report and review is proposed in
the Regulation itself five years after entry into force.

9. ANTI-FRAUD MEASURES

No financial assistance is involved.
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