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Легенда на използваните знаци

* Процедура на консултация
*** Процедура на одобрение

***I Обикновена законодателна процедура (първо четене)
***II Обикновена законодателна процедура (второ четене)

***III Обикновена законодателна процедура (трето четене)

(Посочената процедура се базира на правното основание, предложено в 
проекта на акт.)

Изменения към проект на акт

Изменения в две колони, внесени от Парламента

Заличаванията се обозначават с получер курсив в лявата колона. 
Заместванията се обозначават с получер курсив в двете колони. Новият 
текст се обозначава с получер курсив в дясната колона.

В първия и втория ред на антетката на всяко изменение се посочва 
съответната част от текста в разглеждания проект на акт. Ако 
изменението се отнася до съществуващ акт, който проектът на акт има 
за цел да измени, антетката съдържа и трети и четвърти ред, където се 
посочват съответно съществуващият акт и съответната разпоредба от 
него.

Изменения, внесени от Парламента под формата на консолидиран 
текст

Новите части от текста се посочват с получер курсив. Заличените части 
от текста се посочват със символа ▌ или се зачеркват. Заместванията се 
обозначават, като се посочва с получер курсив новият текст и се 
заличава или зачерква заместваният текст. 
По изключение не се отбелязват измененията с чисто техническо 
естество, които се нанасят от службите с оглед изготвянето на 
окончателния текст.
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ПРОЕКТ НА ЗАКОНОДАТЕЛНА РЕЗОЛЮЦИЯ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ 
ПАРЛАМЕНТ

относно предложението за регламент на Европейския парламент и на Съвета 
относно принудителното лицензиране с оглед управлението на кризи и за 
изменение на Регламент (EО) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

(Обикновена законодателна процедура: първо четене)

Европейският парламент,

– като взе предвид предложението на Комисията до Европейския парламент и до 
Съвета (COM(2023)0224),

– като взе предвид член 294, параграф 2 и членове 114 и 207 от Договора за 
функционирането на Европейския съюз, съгласно които Комисията е внесла 
предложението в Парламента (C9-0151/2023),

– като взе предвид член 294, параграф 3 от Договора за функционирането на 
Европейския съюз,

– като взе предвид становището на Европейския икономически и социален комитет 
от 27 септември 2023 г.1, 

– като взе предвид член 59 от своя Правилник за дейността,

– като взе предвид становището на комисията по международна търговия,

– като взе предвид доклада на комисията по правни въпроси (A9-0042/2024),

1. приема изложената по-долу позиция на първо четене;

2. приканва Комисията да се отнесе до него отново, в случай че замени своето 
предложение с друг текст или внесе или възнамерява да внесе съществени 
промени в това предложение;

3. възлага на своя председател да предаде позицията на Парламента съответно на 
Съвета и на Комисията, както и на националните парламенти.

Изменение 1
Предложение за регламент
Съображение 1

1 Все още непубликувано в Официален вестник.
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Текст, предложен от Комисията Изменение

(1) Кризите изискват въвеждането на 
извънредни, бързи и адекватни мерки, 
които могат да осигурят средства за 
справяне с последиците от кризата. В 
този контекст използването на 
патентовани продукти или процеси 
може да се окаже незаменимо за 
справяне с последиците от кризата. 
Споразуменията за доброволно 
лицензиране обикновено са достатъчни, 
за да се лицензират патентните права 
върху тези продукти и да се позволят 
доставките им на територията на Съюза. 
Доброволните споразумения са най-
адекватното, бързо и ефективно 
решение за използване на патентовани 
продукти, включително и при кризи. 
Доброволни споразумения обаче може 
да не са налични винаги или да са 
налични само при неподходящи 
условия, като например дълги срокове 
на доставка. В такива случаи 
принудителното лицензиране може да 
предостави решение за достъп до 
патентовани продукти, по-специално 
продукти, необходими за справяне с 
последствията от кризи.

(1) Кризите изискват въвеждането на 
извънредни, бързи, адекватни и 
пропорционални мерки, които могат да 
осигурят средства за справяне с 
последиците от кризата, без да се 
засягат ненужно и непропорционално 
правата на гражданите или 
защитата на правата на 
интелектуална собственост на 
предприятията. В този контекст 
използването на патентовани продукти 
или процеси може да се окаже 
незаменимо за справяне с последиците 
от кризата. Споразуменията за 
доброволно лицензиране обикновено са 
достатъчни, за да се лицензират 
патентните права върху тези продукти и 
да се позволят доставките им на 
територията на Съюза. Доброволните 
споразумения са най-адекватното, бързо 
и ефективно решение за използване на 
патентовани продукти и за увеличаване 
на производството при кризи. 
Доброволни споразумения обаче може 
да не са налични винаги или да са 
налични само при неподходящи 
условия, като например дълги срокове 
на доставка. В такива случаи 
принудителното лицензиране може да 
предостави решение за достъп до 
патентовани продукти, по-специално 
продукти, необходими за справяне с 
последствията от кризи.

Изменение 2
Предложение за регламент
Съображение 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

(2) Поради това ЕС следва да има 
възможността да разчита на 
принудително лицензиране в контекста 
на механизмите за действие при криза 
или извънредна ситуация на 
равнището на Съюза. Задействането на 

(2) Поради това ЕС следва да има 
възможността да разчита на 
принудително лицензиране в контекста 
на механизмите за действие при криза 
или извънредна ситуация, които имат 
трансгранично действие в Съюза и 
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режим на криза или извънредна 
ситуация или обявяването на криза или 
извънредно положение цели да 
елиминира пречките пред свободното 
движение на стоки, услуги и хора при 
кризи и недостига на стоки и услуги от 
особено значение при криза. В случаите, 
когато достъпът до патентовани 
продукти и процеси от особено 
значение при криза не може да бъде 
постигнат чрез доброволно 
сътрудничество, принудителното 
лицензиране може да помогне за 
премахване на всички свързани с 
патенти пречки и по този начин да 
гарантира доставките на продукти или 
услуги, необходими за справяне с криза 
или извънредна ситуация. Ето защо е 
важно, в контекста на споменатите 
механизми за действие при кризи, 
Съюзът да може да разчита на ефикасна 
и ефективна схема за принудително 
лицензиране на равнището на Съюза, 
която е еднакво приложима в рамките 
на Съюза. Това би гарантирало 
функциониращ вътрешен пазар, 
осигуряващ доставките и свободното 
движение на продукти от критично 
значение при криза, подлежащи на 
принудително лицензиране на 
вътрешния пазар.

включват две или повече държави 
членки, за да се отговори адекватно на 
нуждите, определени от 
обществения интерес. Задействането 
на режим на криза или извънредна 
ситуация или обявяването на криза или 
извънредно положение цели да 
елиминира пречките пред свободното 
движение на стоки, услуги и хора при 
кризи и недостига на стоки и услуги от 
особено значение при криза. В случаите, 
когато достъпът до патентовани 
продукти и процеси от особено 
значение при криза не може да бъде 
постигнат чрез доброволно 
сътрудничество, принудителното 
лицензиране може да помогне за 
премахване на всички свързани с 
патенти пречки и по този начин да 
гарантира доставките на продукти или 
услуги, необходими за справяне с криза 
или извънредна ситуация. Ето защо е 
важно, в контекста на споменатите 
механизми за действие при кризи, 
Съюзът да може да разчита на ефикасна 
и ефективна схема за принудително 
лицензиране на равнището на Съюза, 
която е еднакво приложима в рамките 
на Съюза. Това би гарантирало 
функциониращ вътрешен пазар, 
осигуряващ доставките и свободното 
движение на продукти от критично 
значение при криза, подлежащи на 
принудително лицензиране на 
вътрешния пазар.

Изменение 3
Предложение за регламент
Съображение 5

Текст, предложен от Комисията Изменение

(5) Националните системи за 
принудително лицензиране действат 
само на територията на съответната 
държава. Те са предназначени да 
отговарят на нуждите на населението на 
издаващата държава членка и да 

(5) Националните системи за 
принудително лицензиране действат 
само на територията на съответната 
държава. Те са предназначени да 
отговарят на нуждите на населението на 
издаващата държава членка и да 
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задоволяват обществения интерес на 
тази държава членка. Този ограничен 
териториален обхват на националната 
система за принудително лицензиране 
се подсилва от факта, че по отношение 
на продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз, няма 
изчерпване на патентното право. 
Поради това схемите за принудително 
лицензиране не предоставят адекватно 
решение за трансгранични 
производствени процеси и следователно 
за продуктите, произведени по силата на 
принудителен лиценз, няма 
функциониращ вътрешен пазар. Освен 
факта, че издаването на множество 
национални принудителни лицензи е 
голямо препятствие за трансграничните 
доставки в рамките на единния пазар, то 
крие и риск от противоречиви и 
непоследователни решения между 
държавите членки. Следователно 
настоящата рамка за принудително 
лицензиране изглежда неадекватна за 
справяне с реалностите на вътрешния 
пазар и присъщите му трансгранични 
вериги на доставка. Тази неоптимална 
рамка за принудително лицензиране не 
позволява на Съюза да разчита на 
допълнителен инструмент, когато е 
изправен пред кризи, по-специално 
когато доброволни споразумения не са 
налични или те са неадекватни. Във 
време, когато Съюзът и неговите 
държави членки се стремят да подобрят 
устойчивостта си на кризи, е 
необходимо да се осигури оптимална 
система за принудително лицензиране с 
оглед управлението на кризи, която да 
използва пълноценно предимствата на 
вътрешния пазар и да позволява на 
държавите членки да се подкрепят 
взаимно при кризи.

задоволяват обществения интерес на 
тази държава членка. Този ограничен 
териториален обхват на националната 
система за принудително лицензиране 
се подсилва от факта, че по отношение 
на продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз, няма 
изчерпване на патентното право. 
Поради това схемите за принудително 
лицензиране не предоставят адекватно 
решение за трансгранични 
производствени процеси и следователно 
за продуктите, произведени по силата на 
принудителен лиценз, няма 
функциониращ вътрешен пазар. Освен 
факта, че издаването на множество 
национални принудителни лицензи е 
голямо препятствие за трансграничните 
доставки в рамките на единния пазар, то 
крие и риск от противоречиви и 
непоследователни решения между 
държавите членки. Следователно 
настоящата рамка за принудително 
лицензиране изглежда неадекватна за 
справяне с реалностите на вътрешния 
пазар и присъщите му трансгранични 
вериги на доставка. Тази неоптимална 
рамка за принудително лицензиране не 
позволява на Съюза да разчита на 
допълнителен инструмент, когато е 
изправен пред кризи и когато 
доброволни споразумения не са налични 
и не могат да бъдат постигнати в 
рамките на четири седмици. Във 
време, когато Съюзът и неговите 
държави членки се стремят да подобрят 
устойчивостта си на кризи, е 
необходимо да се осигури оптимална 
система за принудително лицензиране с 
оглед управлението на кризи, която да 
използва пълноценно предимствата на 
вътрешния пазар и да позволява на 
държавите членки да се подкрепят 
взаимно при кризи.

Изменение 4
Предложение за регламент
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Съображение 6 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(6a) Комисията може да издаде 
принудителен лиценз на Съюза за 
всеки продукт, свързан с извънредна 
ситуация или криза, само когато 
титулярят, на когото е била дадена 
възможност да започне преговори с 
потенциален лицензополучател, не е 
постигнал споразумение в рамките на 
четири седмици.

Изменение 5
Предложение за регламент
Съображение 15

Текст, предложен от Комисията Изменение

(15) С цел осигуряване на възможно 
най-голяма съгласуваност със 
съществуващите механизми за действие 
при кризи и с друго законодателство на 
Съюза, определението за „продукт от 
особено значение при криза“ следва да 
се основава на определението, прието в 
инструмента в подкрепа на единния 
пазар в извънредни ситуации (SMEI), но 
следва да бъде по-общо, за да обхване 
продукти, свързани с различни видове 
кризи или извънредни ситуации.

(15) С цел осигуряване на възможно 
най-голяма съгласуваност със 
съществуващите механизми за действие 
при кризи и техните изисквания, 
свързани с обществения интерес и с 
друго законодателство на Съюза, 
определението за „продукт от особено 
значение при криза“ следва да се 
основава на определението, прието в 
инструмента в подкрепа на единния 
пазар в извънредни ситуации (SMEI), но 
следва да бъде по-общо, за да обхване 
продукти, свързани с различни видове 
кризи или извънредни ситуации.

Изменение 6
Предложение за регламент
Съображение 16

Текст, предложен от Комисията Изменение

(16) Принудителният лиценз на 
Съюза разрешава използването на 
защитено изобретение без съгласието на 
титуляря на правата. Следователно той 
трябва да се предоставя само по 

(16) Принудителният лиценз на 
Съюза разрешава използването на 
защитено изобретение без съгласието на 
титуляря на правата. Следователно той 
трябва да се предоставя само по 
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изключение и при условия, които 
отчитат интересите на титуляря на 
правата. Това включва ясно определяне 
на обхвата, срока на действие и 
териториалното покритие на лиценза. В 
контекста на механизъм за действие при 
кризи на равнището на Съюза режимът 
на криза или режимът на извънредна 
ситуация се задейства или обявява за 
ограничен период от време. Когато 
принудителен лиценз на Съюза се 
предоставя в такава рамка, срокът на 
действие на лиценза не надхвърля 
продължителността на задействания или 
обявения режим на криза или 
извънредна ситуация. За да се 
гарантира, че принудителният лиценз 
изпълнява своята цел, както и своите 
условия, използването на изобретението 
следва да бъде разрешавано само на 
квалифицирано лице, способно да 
произведе продукта от особено значение 
при криза и да плати разумно 
възнаграждение на титуляря на правата.

изключение с цел защита на 
обществения интерес, като 
механизъм за краен случай и при 
условия, които отчитат интересите на 
титуляря на правата. Това включва ясно 
определяне на обхвата, срока на 
действие и териториалното покритие на 
лиценза, при стриктна съгласуваност 
с продължителността на кризата и 
целта, за която е бил издаден 
принудителният лиценз. В контекста 
на механизъм за действие при кризи на 
равнището на Съюза режимът на криза 
или режимът на извънредна ситуация се 
задейства или обявява за ограничен 
период от време. Когато принудителен 
лиценз на Съюза се предоставя в такава 
рамка, срокът на действие на лиценза не 
надхвърля продължителността на 
задействания или обявения режим на 
криза или извънредна ситуация и по 
принцип не следва да надвишава 
12 месеца, освен ако не се налага 
подновяване поради продължаване на 
обстоятелствата, довели до 
издаването на лиценза. За да се 
гарантира, че принудителният лиценз 
изпълнява своята цел, както и своите 
условия, използването на изобретението 
следва да бъде разрешавано само на 
квалифицирано лице, способно да 
произведе продукта от особено значение 
при криза и да плати разумно 
възнаграждение на титуляря на правата.

Изменение 7
Предложение за регламент
Съображение 18

Текст, предложен от Комисията Изменение

(18) Участието на консултативен 
орган има за цел да гарантира цялостна, 
задълбочена и конкретна оценка на 
ситуацията, като се вземат предвид 
индивидуалните особености на всяка 
ситуация. Поради това е важно 
консултативният орган да има 

(18) Участието на консултативен 
орган има за цел да гарантира цялостна, 
задълбочена и конкретна оценка на 
ситуацията, като се вземат предвид 
индивидуалните особености на всяка 
ситуация. Поради това е важно 
консултативният орган да има 
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правилния състав, експертен опит и 
процедури, за да подпомогне Комисията 
при вземането на решение дали да 
предостави принудителен лиценз на 
Съюза и при какви условия. 
Механизмите на Съюза за действие при 
кризи обикновено включват създаването 
на консултативен орган, който да 
гарантира координацията на действията 
на Комисията и съответните органи и 
агенции, на Съвета и на държавите 
членки. Във връзка с това е създадена 
консултативна група към инструмента в 
подкрепа на единния пазар в 
извънредни ситуации. В Регламент (ЕС) 
№ 2022/2371 се предвижда Съвет по 
здравни кризи, а съгласно 
Регламент (ЕС) № XXX/XXX 
(Законодателен акт за интегралните 
схеми) [COM/2022) 46] Комисията 
разчита на Съвета по 
полупроводниците. Тези консултативни 
органи имат правилния състав, опит и 
процедури за справяне с кризите и 
извънредните ситуации, за които са 
създадени. Когато принудителното 
лицензиране се обсъжда в контекста на 
такъв антикризисен инструмент, като се 
разчита на консултативния орган, 
създаден за конкретния инструмент, 
Комисията има възможност да бъде 
адекватно консултирана и да избегне 
дублиране на консултативни органи, 
което води до несъответствия между 
процесите. Компетентните 
консултативни органи и съответните 
механизми за действие при кризи следва 
да бъдат изброени в приложение към 
настоящия регламент. В случай че 
механизмът за действие при криза на 
равнището на Съюза не предвижда 
консултативен орган, Комисията 
следва да създаде ad hoc 
консултативен орган за 
предоставянето на принудителен 
лиценз на Съюза („ad hoc 
консултативен орган“).

правилния състав, експертен опит и 
процедури, за да подпомогне Комисията 
при вземането на решение дали да 
предостави принудителен лиценз на 
Съюза и при какви условия. 
Механизмите на Съюза за действие при 
кризи обикновено включват създаването 
на консултативен орган, който да 
гарантира координацията на действията 
на Комисията и съответните органи и 
агенции, на Съвета и на държавите 
членки. Във връзка с това е създадена 
консултативна група към инструмента в 
подкрепа на единния пазар в 
извънредни ситуации. В Регламент (ЕС) 
№ 2022/2371 се предвижда Съвет по 
здравни кризи, а съгласно 
Регламент (ЕС) № XXX/XXX 
(Законодателен акт за интегралните 
схеми) [COM/2022) 46] Комисията 
разчита на Съвета по 
полупроводниците. Тези консултативни 
органи имат правилния състав, опит и 
процедури за справяне с кризите и 
извънредните ситуации, за които са 
създадени. Когато принудителното 
лицензиране се обсъжда в контекста на 
такъв антикризисен инструмент, като се 
разчита на консултативния орган, 
създаден за конкретния инструмент, 
Комисията има възможност да бъде 
адекватно консултирана и да избегне 
дублиране на консултативни органи, 
което води до несъответствия между 
процесите. Компетентните 
консултативни органи и съответните 
механизми за действие при кризи следва 
да бъдат изброени в приложение към 
настоящия регламент. Комисията 
следва да гарантира, че осигурява 
участие и кани представители на 
други органи на равнището на Съюза, 
имащи отношение към кризата, като 
наблюдатели на съответните 
заседания на консултативния орган, 
за да се осигури съгласуваност с 
мерките, прилагани чрез други 
механизми на Съюза. Важно е 
Комисията да кани като 
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наблюдатели национални 
представители от всички национални 
органи, компетентни за издаването 
на принудителни лицензи съгласно 
националното патентно 
законодателство. В случай че 
механизмът за действие при криза на 
равнището на Съюза не предвижда 
консултативен орган, 
консултативният орган следва да 
бъде създаден ad hoc от Комисията и 
следва да се състои от 
представители на институциите и 
органите на държавите членки, 
които да упражняват 
компетентността да предоставят 
национални принудителни лицензи 
съгласно националното 
законодателство.

Изменение 8
Предложение за регламент
Съображение 19

Текст, предложен от Комисията Изменение

(19) Ролята на консултативния орган 
е да консултира Комисията, когато 
възникнат дискусии относно 
необходимостта да се разчита на 
принудително лицензиране на 
равнището на Съюза. Той следва да 
предостави на Комисията необвързващо 
становище. Основните му задачи 
включват подпомагане на Комисията, 
когато се определя необходимостта да 
се заложи на принудително лицензиране 
на равнището на Съюза и когато се 
определят условията за такова 
лицензиране. Когато консултативният 
орган вече е създаден, следва да се 
прилага съществуващият процедурен 
правилник. Що се отнася до ad hoc 
консултативните органи, те следва да се 
състоят от по един представител на 
всяка държава членка, за да 
предоставят на Комисията информация 
и сведения относно ситуацията на 

(19) Ролята на консултативния орган 
е да консултира Комисията, когато 
възникнат дискусии относно 
необходимостта да се разчита на 
принудително лицензиране на 
равнището на Съюза. Той следва да 
предостави на Комисията необвързващо 
становище. Основните му задачи 
включват подпомагане на Комисията, 
когато се определя необходимостта да 
се заложи на принудително лицензиране 
на равнището на Съюза и когато се 
определят условията за такова 
лицензиране. Когато консултативният 
орган вече е създаден, следва да се 
прилага съществуващият процедурен 
правилник. Що се отнася до ad hoc 
консултативните органи, те следва да се 
състоят от представители на 
националните компетентни органи, 
за да предоставят на Комисията 
информация и сведения относно 
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национално равнище, включително 
информация за производствения 
капацитет, потенциалните 
лицензополучатели, и ако е приложимо, 
предложения за доброволни решения. 
Освен това консултативният орган 
следва да има функцията да събира и 
анализира съответните данни, както и да 
осигурява съгласуваност и 
сътрудничество с други имащи 
отношение към кризата органи на 
равнището на Съюза и на национално 
равнище, за да се осигури адекватен, 
координиран и съгласуван отговор на 
кризата на равнището на Съюза.

ситуацията на национално равнище, 
включително информация за 
производствения капацитет, 
потенциалните лицензополучатели, и 
ако е приложимо, предложения за 
доброволни решения. Освен това 
консултативният орган следва да има 
функцията да събира и анализира 
съответните данни, както и да осигурява 
съгласуваност и сътрудничество с други 
имащи отношение към кризата органи 
на равнището на Съюза и на национално 
равнище, за да се осигури адекватен, 
координиран и съгласуван отговор на 
кризата на равнището на Съюза.

Изменение 9
Предложение за регламент
Съображение 20

Текст, предложен от Комисията Изменение

(20) Комисията следва да издаде 
принудителния лиценз на Съюза с оглед 
на необвързващото становище на 
консултативния орган. На лицата, по-
специално на лицензополучателя и на 
титуляря на правата, чиито интереси 
могат да бъдат засегнати от 
принудителния лиценз на Съюза, следва 
да се даде възможност да представят 
своите коментари. Тези елементи следва 
да дадат възможност на Комисията да 
разгледа индивидуалните особености на 
ситуацията и да определи на тази основа 
подходящите условия на лиценза, 
включително подходящо 
възнаграждение, което 
лицензополучателят трябва да плати на 
титуляря на правата. За да се избегне 
свръхпроизводство на продукти, 
произведени по силата на принудителен 
лиценз на Съюза, Комисията следва 
също така да вземе предвид всички 
съществуващи принудителни лицензи 
на национално равнище.

(20) Комисията следва да издаде 
принудителния лиценз на Съюза с оглед 
на необвързващото становище на 
консултативния орган. На лицата, по-
специално на лицензополучателя и на 
титуляря на правата, чиито интереси 
могат да бъдат засегнати от 
принудителния лиценз на Съюза, следва 
да се даде възможност в разумен срок 
да представят своите коментари на 
консултативния орган при получаване 
на досието и анализите, представени 
пред или проведени от 
консултативния орган, както и да им 
бъде предоставена всяка друга имаща 
отношение информация, необходима 
за оценката на евентуалните 
последици от предложения 
принудителен лиценз на Съюза върху 
техните права върху 
интелектуалната собственост. Тези 
елементи следва да дадат възможност на 
Комисията да разгледа индивидуалните 
особености на ситуацията и да определи 
на тази основа подходящите условия на 
лиценза, включително подходящо 



PE753.706v02-00 14/89 RR\1297146BG.docx

BG

възнаграждение, което 
лицензополучателят трябва да плати на 
титуляря на правата. За да се избегне 
свръхпроизводство на продукти, 
произведени по силата на принудителен 
лиценз на Съюза, Комисията следва 
също така да вземе предвид всички 
съществуващи принудителни лицензи 
на национално равнище.

Изменение 10
Предложение за регламент
Съображение 21

Текст, предложен от Комисията Изменение

(21) Комисията следва да гарантира, 
че титулярят на правата има право да 
бъде изслушан преди приемането на 
принудителния лиценз на Съюза. 
Поради това Комисията следва да 
информира съответния титуляр на 
права, когато е възможно 
индивидуално, без неоправдано 
забавяне, че може да бъде предоставен 
принудителен лиценз на Съюза. 
Участието на титуляря на правата 
следва да е възможно, след като в 
съответния консултативен орган вече 
има обсъждания на напреднал етап 
относно предоставянето на 
принудителен лиценз на Съюза.

(21) Комисията следва да гарантира, 
че титулярят на правата има право да 
бъде изслушан преди приемането на 
принудителния лиценз на Съюза. 
Поради това Комисията следва да 
информира съответния титуляр на права 
индивидуално, без неоправдано 
забавяне, че може да бъде предоставен 
принудителен лиценз на Съюза. 
Участието на титуляря на правата 
следва да е възможно, след като в 
съответния консултативен орган вече 
има обсъждания на напреднал етап 
относно предоставянето на 
принудителен лиценз на Съюза.

Изменение 11
Предложение за регламент
Съображение 22

Текст, предложен от Комисията Изменение

(22) Когато бъде информиран за 
обсъждания на напреднал етап по 
предоставянето на принудителен 
лиценз на Съюза, титулярят на 
правата следва да има възможността 
да предложи доброволно споразумение, 
ако обстоятелствата на кризата или 

(22) Като се има пред, че за 
патентованите продукти или 
процеси е най-подходящо да се 
използват доброволни споразумения 
във време на криза, преди всяко 
решение на Комисията за издаване на 
принудителен лиценз на Съюза, на 
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извънредната ситуация в Съюза, 
включително спешността на 
ситуацията, позволяват това. 
Титулярят на правата следва също така 
да получи възможност да коментира 
нуждата от принудителен лиценз на 
Съюза и условията на лиценза, 
включително възнаграждението, ако той 
бъде издаден. За тази цел титулярят на 
правата следва да може да предостави 
на Комисията писмени или устни 
коментари и всякаква информация, 
която той смята за полезна, за да 
позволи на Комисията да направи 
справедлива, изчерпателна и 
задълбочена оценка на ситуацията. 
Комисията следва да осигури на 
титуляря на правата разумен период от 
време за предоставяне на коментари и 
информация, като вземе предвид 
положението му и спешността на 
ситуацията. Коментарите на титуляря на 
правата следва, когато е приложимо, да 
бъдат предадени от Комисията на 
компетентния консултативен орган. За 
да може с Комисията да бъде споделяна 
поверителна информация, Комисията 
осигурява безопасна среда за 
споделянето на тази информация и 
следва да предприеме мерки за 
запазване на поверителността на 
документите, предоставени от титуляря 
на правата в контекста на процедурата. 
След предоставяне на принудителен 
лиценз на Съюза Комисията следва да 
уведоми титуляря на правата възможно 
най-скоро.

титуляря на правата следва да се 
предоставя подходяща възможност 
за договаряне на такова споразумение. 
Срок от четири седмици следва да е 
достатъчен, за да се даде 
възможност за добронамерени и 
съдържателни преговори, като се 
вземе предвид спешността на 
ситуацията. Титулярят на правата 
следва също така да получи възможност 
да коментира нуждата от принудителен 
лиценз на Съюза и условията на 
лиценза, включително 
възнаграждението, ако той бъде 
издаден. За тази цел титулярят на 
правата следва да може да предостави 
на Комисията писмени или устни 
коментари и всякаква информация, 
която той смята за полезна, за да 
позволи на Комисията да направи 
справедлива, изчерпателна и 
задълбочена оценка на ситуацията. 
Комисията следва да осигури на 
титуляря на правата разумен период от 
време за предоставяне на коментари и 
информация, като вземе предвид 
постигането на баланс между 
обществения интерес и положението 
му, както и като вземе предвид 
спешността на ситуацията. Коментарите 
на титуляря на правата следва, когато е 
приложимо, да бъдат предадени 
своевременно от Комисията на 
компетентния консултативен орган. За 
да може с Комисията да бъде споделяна 
поверителна информация, Комисията 
осигурява безопасна среда за 
споделянето на тази информация и 
следва да предприеме мерки за 
запазване на поверителността на 
документите, предоставени от титуляря 
на правата в контекста на процедурата. 
След предоставяне на принудителен 
лиценз на Съюза Комисията следва да 
уведоми титуляря на правата възможно 
най-скоро.
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Изменение 12
Предложение за регламент
Съображение 23

Текст, предложен от Комисията Изменение

(23) Започването на процедурата по 
принудително лицензиране следва да 
бъде оповестено чрез официално 
съобщение, публикувано в Официален 
вестник на Европейския съюз. Това 
съобщение следва да включва 
информация относно дискусиите по 
предоставянето на принудителен 
лиценз на Съюза в контекста на 
механизъм за действие при криза или 
извънредна ситуация на равнището 
на Съюза. Съобщението следва също 
така да помогне на Комисията при 
идентифицирането на съответните 
права върху интелектуална 
собственост, съответните титуляри 
на права, както и потенциални 
лицензополучатели.

(23) Започването на процедура по 
принудително лицензиране следва 
първо да включва установяването на 
съответните права върху 
интелектуална собственост, 
съответните титуляри на права, 
както и потенциални 
лицензополучатели, с участието на 
националните органи, компетентни 
за издаването на принудителни 
лицензи съгласно националното 
патентно законодателство. То следва 
да бъде оповестено чрез официално 
съобщение, публикувано в Официален 
вестник на Европейския съюз. .

Изменение 13
Предложение за регламент
Съображение 24

Текст, предложен от Комисията Изменение

(24) Подпомагана от консултативния 
орган, Комисията следва да положи 
максимални усилия, за да 
идентифицира в решението си патента, 
заявката за патент, сертификата за 
допълнителна закрила или полезния 
модел, свързани с продуктите от 
особено значение при криза, както и 
титулярите на тези права върху 
интелектуална собственост. При 
определени обстоятелства 
идентифицирането на правата върху 
интелектуална собственост и на 
съответните титуляри на правата може 
да изисква продължителни и сложни 
проучвания. В такива случаи пълното 
идентифициране на всички права 

(24) Подпомагана от консултативния 
орган, Комисията следва да 
идентифицира в решението си патента, 
заявката за патент, сертификата за 
допълнителна закрила или полезния 
модел, свързани с продуктите от 
особено значение при криза, както и 
титулярите на тези права върху 
интелектуална собственост. При 
определени обстоятелства 
идентифицирането на правата върху 
интелектуална собственост и на 
съответните титуляри на правата може 
да изисква продължителни и сложни 
проучвания. Комисията следва да 
определи всички приложими и 
относими права върху интелектуална 



RR\1297146BG.docx 17/89 PE753.706v02-00

BG

върху интелектуална собственост и 
на техните титуляри може сериозно 
да подкопае ефективното използване 
на принудителния лиценз на Съюза за 
бързо справяне с кризата или 
извънредната ситуация. 
Следователно, когато 
идентифицирането на всички тези 
права на интелектуална собственост 
или на титулярите на правата би 
забавило значително предоставянето 
на принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията следва да може 
първоначално да посочи в лиценза 
само непатентното наименование на 
продукта, за който се иска лиценз. 
Въпреки това Комисията следва 
възможно най-скоро да определи 
всички приложими и относими права 
върху интелектуална собственост и 
техните титуляри и съответно да 
измени акта за изпълнение. В 
изменения акт за изпълнение следва 
също така да се посочат необходимите 
защитни мерки и възнаграждението, 
което да бъде изплатено на всеки 
идентифициран титуляр на права.

собственост и техните титуляри, преди 
да предостави принудителния лиценз. 
В акта за изпълнение следва да се 
посочат необходимите защитни мерки и 
възнаграждението, което да бъде 
изплатено на всеки идентифициран 
титуляр на права.

Изменение 14
Предложение за регламент
Съображение 25

Текст, предложен от Комисията Изменение

(25) Когато титулярят на правата и 
някои титуляри на правата не могат да 
бъдат идентифицирани в разумен 
период от време, Комисията следва да 
има право по изключение да 
предостави принудителен лиценз на 
Съюза, като се позове само на 
непатентното наименование на 
продукта от особено значение при 
криза, когато това е абсолютно 
необходимо предвид спешността на 
ситуацията. Независимо от това, 
след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, 

(25) Когато титулярят на правата и 
някои титуляри на правата не могат да 
бъдат идентифицирани в разумен 
период от време, Комисията не следва 
да предоставя принудителен лиценз на 
Съюза.
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Комисията следва да идентифицира 
съответните титуляри на права, да 
ги уведоми и да се консултира с тях 
възможно най-бързо, включително 
като разчита на мерки за публикуване 
и на националните служби за 
интелектуална собственост.

Изменение 15
Предложение за регламент
Съображение 27

Текст, предложен от Комисията Изменение

(27) Лицензополучателят следва да 
плати адекватно възнаграждение на 
титуляря на правата, както е определено 
от Комисията. Размерът на 
възнаграждението следва да се 
определи, като се вземе предвид 
икономическата стойност на 
експлоатацията, разрешена съгласно 
лиценза, за лицензополучателя и за 
държавите членки, засегнати от кризата, 
евентуалната обществена подкрепа, 
получена от титуляря на правата за 
разработване на изобретението, 
степента, до която разходите за 
разработка са амортизирани, както и 
хуманитарните обстоятелства, свързани 
с предоставянето на принудителния 
лиценз на Съюза. Освен това 
Комисията следва да вземе предвид 
коментарите, направени от титуляря на 
правата, и оценката, направена от 
консултативния орган, по отношение на 
размера на възнаграждението. Във всеки 
случай възнаграждението не следва да 
надвишава 4 % от общите брутни 
приходи, генерирани от 
лицензополучателя чрез действията 
съгласно принудителния лиценз на 
Съюза. Този процент е същият като 
процента, предвиден в 
Регламент 816/2006. В случай на 
принудителен лиценз, предоставен въз 
основа на публикувана патентна 
заявка, която в крайна сметка не 

(27) Лицензополучателят следва да 
плати адекватно възнаграждение на 
титуляря на правата, както е определено 
от Комисията. Размерът на 
възнаграждението следва да се 
определи, като се вземат предвид 
общите брутни приходи, генерирани 
от лицензополучателя чрез 
съответните дейности, определени в 
принудителния лиценз на Съюза, 
икономическата стойност на 
експлоатацията, разрешена съгласно 
лиценза, за лицензополучателя и за 
държавите членки, засегнати от кризата, 
евентуалната обществена подкрепа, 
получена от титуляря на правата за 
разработване на изобретението, 
степента, до която разходите за 
разработка са амортизирани, както и 
хуманитарните обстоятелства, свързани 
с предоставянето на принудителния 
лиценз на Съюза. Комисията следва 
също така да вземе предвид 
коментарите, направени от титуляря на 
правата, и оценката, направена от 
консултативния орган, по отношение на 
размера на възнаграждението.
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завърши с издаване на патент, 
титулярят на правата няма да има 
основание да получи възнаграждение 
по принудителния лиценз, тъй като 
предметът за получаване на 
възнаграждението не се е 
осъществил. При такива 
обстоятелства титулярят на 
правата следва да възстанови 
възнаграждението, което е получил 
по силата на принудителния лиценз.

Изменение 16
Предложение за регламент
Съображение 32 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(32a) Когато е целесъобразно, 
Комисията следва да задължи 
титуляря на правата да разкрива 
търговските тайни, които са строго 
необходими за постигане на целта на 
принудителния лиценз на Съюза. В 
такива случаи титулярите следва да 
получават подходящо 
възнаграждение. Възможно е 
подробно описание на начина на 
създаване на изобретението да не е 
достатъчно и пълно, за да позволи на 
лицензополучателя да използва 
ефективно това изобретение. Това би 
могло да включва, без да изброяването 
да е изчерпателно, цялостния 
трансфер на необходимите 
технологии, експертни познания, 
данни, проби и референтни продукти, 
които са от съществено значение за 
производството и получаването на 
разрешение за пускане на пазара в 
сътрудничество с лицензополучателя, 
като се вземат предвид интересите 
както на титуляря, така и на 
лицензополучателя. В случаите, 
когато тази допълнителна 
информация и ноу-хау са необходими, 
като част от тях са неразкрита 
търговска тайна, разкриването на 
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тази необходима търговска тайна, с 
оглед постигането единствено на 
целта за упражняване на 
принудителния лиценз на Съюза 
съгласно настоящия регламент, 
следва да се счита за законно по 
смисъла на член 3, параграф 2 и член 5 
от Директива (ЕС) 2016/943 на 
Европейския парламент и на Съвета. 
Въпреки че настоящият регламент 
изисква разкриването на търговски 
тайни само когато те са строго 
необходими за постигане на целта на 
принудителния лиценз на Съюза, той 
следва да се тълкува по такъв начин, 
че да се запази защитата на 
търговските тайни съгласно 
Директива (ЕС) 2016/943. Комисията 
следва да изисква от 
лицензополучателите да въведат 
всички подходящи мерки, основателно 
определени от титуляря, 
включително договорни, технически и 
организационни мерки, за да 
гарантират поверителността на 
търговските тайни, по-специално по 
отношение на трети страни, и 
защитата на законните интереси на 
всички страни. За тази цел 
титулярите следва да установят 
търговските тайни преди 
разкриването. Тези подходящи мерки 
могат да се състоят от образци на 
договорни условия, споразумения за 
поверителност, протоколи за 
стриктен достъп, технически 
стандарти и прилагане на кодекси за 
поведение. Когато 
лицензополучателят не успее да 
приложи мерките, които се изискват 
за спазване на поверителността на 
търговските тайни, Комисията 
следва да може да откаже или да 
преустанови разкриването на 
търговски тайни, докато ситуацията 
не бъде коригирана от 
лицензополучателя. Всяко използване, 
получаване или разкриване на 
търговски тайни, което не би било 
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необходимо за постигане на целта на 
принудителния лиценз на Съюза или 
което е осъществено след 
изтичането на срока на 
принудителния лиценз на Съюза, 
следва да се счита за незаконно по 
смисъла на посочената директива.

Изменение 17
Предложение за регламент
Съображение 32 б (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(32б) Настоящият регламент следва 
да гарантира, че Комисията има 
правомощието да задължи 
титулярите на права да предоставят 
цялата необходима информация, за да 
се улесни бързото и ефективно 
производство на продукти от особено 
значение при криза, като 
фармацевтични продукти и други 
свързани със здравето продукти. Тази 
информация следва да включва 
подробности относно ноу-хау, особено 
когато това е от съществено 
значение за ефективното прилагане 
на принудителното лицензиране. 
Въпреки че лицензирането на 
патенти само по себе си може да е 
достатъчно, за да се даде 
възможност на други производители 
бързо да произвеждат обикновени 
фармацевтични продукти, в случай на 
по-сложни фармацевтични продукти, 
като например ваксини по време на 
пандемия, то често е недостатъчно. 
Когато това е от съществено 
значение за прилагането на 
принудителния лиценз, друг 
производител също ще се нуждае от 
достъп до ноу-хау.

Изменение 18
Предложение за регламент
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Съображение 33

Текст, предложен от Комисията Изменение

(33) За да реагира по подходящ начин 
на кризисните ситуации, Комисията 
следва да бъде упълномощена да 
преразглежда условията на 
принудителния лиценз на Съюза и да ги 
адаптира към променените 
обстоятелства. Това следва да включва 
промяна на принудителния лиценз, за да 
се посочи пълният списък на правата и 
титулярите на правата, обхванати от 
принудителния лиценз, когато те не са 
били напълно идентифицирани 
първоначално. Това следва да включва 
и прекратяване на лиценза, ако 
обстоятелствата, довели до него, 
престанат да съществуват и е малко 
вероятно да се появят отново. Когато 
взема решение за преразглеждане на 
принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията може да реши да се 
консултира с компетентния 
консултативен орган за тази цел. Ако 
Комисията възнамерява да промени 
основни компоненти на принудителния 
лиценз на Съюза, като неговия срок или 
възнаграждението по него, или ако 
самата промяна може да бъде предмет 
на отделен принудителен лиценз, тя 
следва да бъде задължена да се 
консултира с консултативния орган.

(33) За да реагира по подходящ начин 
на кризисните ситуации, Комисията 
следва да бъде упълномощена да 
преразглежда условията на 
принудителния лиценз на Съюза и да ги 
адаптира към променените 
обстоятелства. Това следва да включва 
промяна на принудителния лиценз, за да 
се посочи пълният списък на правата и 
титулярите на правата, обхванати от 
принудителния лиценз. Това следва да 
включва и прекратяване на лиценза, ако 
обстоятелствата, довели до него, 
престанат да съществуват и е малко 
вероятно да се появят отново. Когато 
взема решение за преразглеждане на 
принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията следва да се консултира с 
компетентния консултативен орган за 
тази цел, както и с титулярите на 
права и лицензополучателите. Ако 
Комисията възнамерява да промени 
основни компоненти на принудителния 
лиценз на Съюза, като неговия срок или 
възнаграждението по него, или ако 
самата промяна може да бъде предмет 
на отделен принудителен лиценз, тя 
следва да бъде задължена да се 
консултира с консултативния орган.

Изменение 19
Предложение за регламент
Съображение 34

Текст, предложен от Комисията Изменение

(34) За да се предотврати и спре 
злоупотребата с принудителния лиценз 
на Съюза, следва да бъдат въведени 
специални предпазни мерки, които да 
позволяват на Комисията да предприема 
действия. В допълнение към 
възможността за прекратяване на 

(34) За да се предотврати и спре 
злоупотребата с принудителния лиценз 
на Съюза, следва да бъдат въведени 
специални предпазни мерки, които да 
позволяват на Комисията да предприема 
действия. В допълнение към 
възможността за прекратяване на 
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принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията следва да бъде 
упълномощена да налага глоби и 
периодични имуществени санкции на 
титуляря на правата и на 
лицензополучателя, с цел изпълнение на 
задълженията по настоящия регламент. 
Санкциите следва да бъдат ефективни, 
пропорционални и възпиращи.

принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията следва да бъде 
упълномощена да налага глоби и 
периодични имуществени санкции на 
титуляря на правата и на 
лицензополучателя, с цел изпълнение на 
задълженията по настоящия регламент. 
Санкциите следва да бъдат ефективни, 
пропорционални и възпиращи и не 
следва да бъдат в противоречие с 
обичайните мерки за прилагане на 
правата върху интелектуалната 
собственост, както е предвидено в 
Директива 2004/48/ЕО.

Изменение 20
Предложение за регламент
Съображение 35

Текст, предложен от Комисията Изменение

(35) Спазването на съответните 
задължения, наложени съгласно 
настоящия регламент, следва да 
подлежи на принудително изпълнение 
чрез глоби и периодични имуществени 
санкции. За тази цел следва да се 
определят подходящи нива на глоби и 
периодични имуществени санкции и 
налагането им следва да бъде предмет 
на подходящи давностни срокове в 
съответствие с принципите на 
пропорционалност и ne bis in idem. 
Всички решения, взети от Комисията по 
силата на настоящия регламент, 
подлежат на контрол от Съда на 
Европейския съюз в съответствие с 
ДФЕС. Съдът на Европейския съюз 
следва да разполага с неограничена 
юрисдикция по отношение на глобите и 
периодичните имуществени санкции в 
съответствие с член 261 от ДФЕС.

(35) Спазването на съответните 
задължения, наложени съгласно 
настоящия регламент, следва да 
подлежи на принудително изпълнение 
чрез глоби и периодични имуществени 
санкции. За тази цел следва да се 
определят подходящи нива на глоби и 
периодични имуществени санкции и 
налагането им следва да бъде предмет 
на подходящи давностни срокове в 
съответствие с принципите на 
пропорционалност и ne bis in idem. 
Всички решения, взети от Комисията по 
силата на настоящия регламент, 
подлежат на контрол от Съда на 
Европейския съюз в съответствие с 
ДФЕС. Съдът на Европейския съюз 
следва да разполага с неограничена 
юрисдикция по отношение на акта за 
изпълнение, с който се предоставя 
принудителния лиценз, както и на 
решенията относно глобите и 
периодичните имуществени санкции в 
съответствие с член 261 от ДФЕС.
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Изменение 21

Предложение за регламент
Предложение за регламент
Съображение 37

Текст, предложен от Комисията Изменение

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа, при определени 
условия, за държави с проблеми в 
областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 
държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това ще 
улесни производството на съответните 
продукти в няколко държави членки и 

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа за държави с проблеми 
в областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 
държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това 
следва да бъде допълнително 
подпомогнато чрез преразглеждане на 
условията за издаване на 
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ще осигури решение на равнището на 
Съюза, за да се избегне ситуация, при 
която ще са необходими няколко 
принудителни лиценза за един и същ 
продукт в повече от една държава 
членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 
бъде съответно изменен.

принудителни лицензи за износ, за да 
бъде приведено изцяло в 
съответствие със Споразумението 
ТРИПС и неговия пълен спектър от 
възможности за гъвкавост. 
Принудителният лиценз за износ на 
Съюза ще улесни използването на 
този механизъм и цялото 
производство на съответните продукти 
в няколко държави членки и ще осигури 
решение на равнището на Съюза, за да 
се избегне ситуация, при която ще са 
необходими няколко принудителни 
лиценза за един и същ продукт в повече 
от една държава членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 
бъде съответно изменен.

__________________ __________________
11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 

11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 
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9.6.2006 г., стр. 1). 9.6.2006 г., стр. 1).

Изменение 22
Предложение за регламент
Съображение 38

Текст, предложен от Комисията Изменение

(38) За да се осигурят еднакви 
условия за прилагане на настоящия 
регламент, на Комисията следва да 
бъдат предоставени изпълнителни 
правомощия по отношение на 
издаването, допълването, изменението 
или прекратяването на принудителен 
лиценз на Съюза, определянето на 
възнаграждението, което трябва да се 
плати на титуляря на правата, 
процедурните правила за ad hoc 
консултативния орган и 
характеристиките, позволяващи 
идентифицирането на продуктите, 
произведени по силата на принудителен 
лиценз на Съюза. Тези правомощия 
следва да бъдат упражнявани в 
съответствие с Регламент (ЕС) 
№ 182/2011 на Европейския парламент 
и на Съвета12. Процедурата по 
консултиране следва да се използва за 
приемането на актове за изпълнение за 
издаване, допълване, изменение или 
прекратяване на принудителен лиценз 
на Съюза и актове за изпълнение за 
определяне на възнаграждението. 
Изборът на процедурата по 
консултиране е оправдан, като се има 
предвид, че тези актове за изпълнение 
биха били приети в контекста на 
процедура със значително участие на 
държавите членки чрез консултация с 
консултативния орган. За приемането на 
актове за изпълнение за установяване на 
процедурни правила за ad hoc 
консултативния орган и актове за 
изпълнение за установяване на 
характеристиките, позволяващи 
идентифицирането на продуктите, 
произведени по принудителен лиценз на 

(38) За да се осигурят еднакви 
условия за прилагане на настоящия 
регламент, на Комисията следва да 
бъдат предоставени изпълнителни 
правомощия по отношение на 
издаването, допълването, изменението 
или прекратяването на принудителен 
лиценз на Съюза, определянето, при 
липсата на споразумение между 
титуляря на правата и 
лицензополучателя, на 
възнаграждението, което трябва да се 
плати на титуляря на правата, 
процедурните правила за ad hoc 
консултативния орган и 
характеристиките, позволяващи 
идентифицирането на продуктите, 
произведени по силата на принудителен 
лиценз на Съюза. Тези правомощия 
следва да бъдат упражнявани в 
съответствие с Регламент (ЕС) 
№ 182/2011 на Европейския парламент 
и на Съвета12. Процедурата по 
консултиране следва да се използва за 
приемането на актове за изпълнение за 
издаване, допълване, изменение или 
прекратяване на принудителен лиценз 
на Съюза и актове за изпълнение за 
определяне на възнаграждението. 
Изборът на процедурата по 
консултиране е оправдан, като се има 
предвид, че тези актове за изпълнение 
биха били приети в контекста на 
процедура със значително участие на 
държавите членки чрез консултация с 
консултативния орган. За приемането на 
актове за изпълнение за установяване на 
процедурни правила за ad hoc 
консултативния орган и актове за 
изпълнение за установяване на 
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Съюза, следва да се използва 
процедурата по разглеждане.

характеристиките, позволяващи 
идентифицирането на продуктите, 
произведени по принудителен лиценз на 
Съюза, следва да се използва 
процедурата по разглеждане.

_________________ _________________
12 Регламент (ЕС) № 182/2011 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
16 февруари 2011 г. за установяване на 
общите правила и принципи относно 
реда и условията за контрол от страна 
на държавите членки върху 
упражняването на изпълнителните 
правомощия от страна на Комисията 
(ОВ L 55, 28.2.2011 г., стр. 13).

12 Регламент (ЕС) № 182/2011 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
16 февруари 2011 г. за установяване на 
общите правила и принципи относно 
реда и условията за контрол от страна 
на държавите членки върху 
упражняването на изпълнителните 
правомощия от страна на Комисията 
(ОВ L 55, 28.2.2011 г., стр. 13).

Изменение 23
Предложение за регламент
Съображение 40

Текст, предложен от Комисията Изменение

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент, който се използва само при 
изключителни обстоятелства. 
Следователно оценката следва да се 
извършва само когато Комисията е 
предоставила принудителен лиценз на 
Съюза. Докладът за оценка следва да 
бъде представен до последния ден от 
третата година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент.

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент за краен случай, който се 
използва при изключителни 
обстоятелства. Следователно оценката 
следва да се извършва само когато 
Комисията е предоставила 
принудителен лиценз на Съюза. 
Докладът за оценка следва да бъде 
представен до последния ден от третата 
година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент.

Изменение 24
Предложение за регламент
Съображение 40 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(40a) Въпреки че приложението 
следва да бъде актуализирано с всеки 
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бъдещ законодателен акт във връзка с 
режим на извънредна или кризисна 
ситуация, Комисията следва все пак 
да наблюдава положението и да 
прецени дали списъкът в 
приложението е бил надлежно 
актуализиран. Ако изглежда, че този 
списък вече не е актуален, Комисията 
следва да извърши оценка на 
последиците от него. Във всеки 
случай Комисията следва да 
представи на Европейския парламент 
и на Съвета своята оценка, 
придружена по целесъобразност от 
законодателни предложения за 
изменение на приложението. Въпреки 
че Комисията следва да извършва 
тази оценка на всеки две години, 
считано от датата на влизане в сила 
на настоящия регламент, се очаква, 
че предвид бързите промени в 
настоящото положение на 
европейско и на световно равнище 
Комисията следва да извърши тази 
оценка без ненужно забавяне в случай 
на извънредни заплахи за 
обществената безопасност или за 
националната сигурност.

Изменение 25
Предложение за регламент
Съображение 41 a (ново)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(41a) Доколкото целта на 
настоящия регламент, а именно да се 
осигури достъп до патентовани 
продукти от особено значение при 
криза с цел справяне с кризите на 
вътрешния пазар, не може да бъде 
постигната в достатъчна степен от 
държавите членки поради 
фрагментираната уредба на 
принудителното лицензиране в Съюза 
и недостатъчния териториален 
обхват на принудителното 
лицензиране на национално равнище, 
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а тъй като обхватът и последиците 
на необходимото решение могат да 
бъдат по-добре постигнати на 
равнището на Съюза, Съюзът може 
да приеме мерки в съответствие с 
принципа на субсидиарност, уреден в 
член 5 от Договора за Европейския 
съюз. В съответствие с принципа на 
пропорционалност, уреден в същия 
член, настоящият регламент не 
надхвърля необходимото за 
постигането на тези цели.

Изменение 26
Предложение за регламент
Член 1 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

Целта на настоящия регламент е да се 
гарантира, че по време на кризи 
Съюзът има достъп до продукти от 
особено значение при криза. За тази 
цел с настоящия регламент се определят 
правила относно процедурата и 
условията за предоставяне на 
принудителен лиценз на Съюза за права 
върху интелектуална собственост, които 
са необходими за доставянето на 
държавите членки на продукти от 
особено значение при криза в контекста 
на механизъм за действие при криза или 
извънредна ситуация на равнището на 
Съюза.

Целта на настоящия регламент е да се 
гарантира, че може да се издаде 
временен и неизключителен 
принудителен лиценз на Съюза, за да 
се защити общественият интерес в 
контекста на трансгранична криза 
или извънредни ситуации в Съюза. С 
настоящия регламент се определят 
правила относно процедурата и 
условията за предоставяне като крайна 
мярка на принудителен лиценз на 
Съюза за права върху интелектуална 
собственост, които са необходими за 
доставянето на държавите членки на 
продукти от особено значение при криза 
в контекста на механизъм за действие 
при криза или извънредна ситуация на 
равнището на Съюза. За тази цел, ако в 
рамките на четири седмици между 
титуляря и лицензополучателя не 
бъде постигнато предварително 
доброволно споразумение, Комисията 
може да издаде принудителен лиценз 
на Съюза.

Изменение 27
Предложение за регламент
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Член 3 – параграф 1 – буква -а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

-a) „режим на криза или режим на 
извънредна ситуация“ означава, в 
зависимост от случая, режим на 
криза или на извънредна ситуация, 
изброени в приложението към 
настоящия регламент, които са били 
задействани или обявени в контекста 
на механизъм на Съюза за кризи или 
извънредни ситуации, изброени в 
същото приложение, в съответствие 
с един от актовете на Съюза, 
посочени в него;

Изменение 28
Предложение за регламент
Член 3 – параграф 1 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) „продукти от особено значение 
при криза“ означава продукти или 
процеси, които са незаменими за 
реагиране на криза или извънредна 
ситуация или за справяне с 
въздействието на криза или извънредна 
ситуация в Съюза;

a) „продукти от особено значение 
при криза“ означава продукти или 
процеси, които са незаменими за 
реагиране на криза или извънредна 
ситуация или за справяне с 
въздействието на криза или извънредна 
ситуация в Съюза и за които 
издаването на принудителен лиценз е 
единственото средство, с което да се 
гарантира достатъчна и навременна 
наличност и доставка на тези 
продукти или процеси, съгласно 
определеното от Комисията чрез 
насоките на консултативния орган в 
съответствие с член 6;

Изменение 29
Предложение за регламент
Член 4 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

Комисията може да издаде Комисията може да издаде 
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принудителен лиценз на Съюза, когато 
режим на криза или режим на 
извънредна ситуация, изброени в 
приложението към настоящия 
регламент, е бил задействан или 
обявен в съответствие с един от 
актовете на Съюза, изброени в 
същото приложение.

принудителен лиценз на Съюза при 
режим на криза или режим на 
извънредна ситуация, в случай че в срок 
от четири седмици между титуляря 
на правата и потенциалния 
лицензополучател не е постигнато 
доброволно споразумение с цел да се 
гарантира доставката на продукти 
от особено значение при криза.

Изменение 30
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Принудителният лиценз на 
Съюза

1. Принудителният лиценз на 
Съюза, който може да бъде издаден 
от Комисията в съответствие с 
член 4, независимо от задълженията 
по член 10:

Изменение 31
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) има обхват и срок, които са 
ограничени до целта, за която е 
предоставен принудителният лиценз, и 
до обхвата и продължителността на 
режима на криза или режима на 
извънредна ситуация, в рамките на 
който е предоставен;

б) има строго ограничение по 
отношение на обхвата, областта на 
употреба, необходимите количества и 
продължителността, която е в 
тясно съответствие с конкретната 
цел, за която е предоставен 
принудителният лиценз, и е строго 
обвързан с обхвата и 
продължителността на режима на криза 
или на извънредна ситуация, при който 
се предоставя в рамките на Съюза;

Изменение 32
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква в
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Текст, предложен от Комисията Изменение

в) е строго ограничен до 
относимите дейности, свързани с 
продукти от особено значение при криза 
в Съюза;

в) е строго ограничен до 
относимите и надлежно обосновани 
дейности, свързани с продукти от 
особено значение при криза в Съюза;

Изменение 33
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква г

Текст, предложен от Комисията Изменение

г) се предоставя само срещу 
заплащане на адекватно възнаграждение 
на титуляря на правата;

г) се предоставя само срещу 
заплащане на адекватно възнаграждение 
на титуляря на правата, определено в 
съответствие с член 9;

Изменение 34
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква д

Текст, предложен от Комисията Изменение

д) е ограничен до територията на 
Съюза;

д) е строго ограничен до точно 
определена територия на Съюза;

Изменение 35
Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква e a (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

еа) ясно посочва, че 
лицензополучателят поема всички 
отговорности или гаранции, свързани 
с производството и 
разпространението на продукти от 
особено значение при криза, като 
изключва титуляря на правата от 
искове, свързани с отговорността за 
продукта.

Изменение 36
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Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Консултативният орган, посочен 
в параграф 1, е консултативният орган, 
компетентен за механизма за действие 
при криза или извънредна ситуация на 
равнището на Съюза, посочен в 
приложение I към настоящия регламент 
(„компетентният консултативен орган“). 
За целите на настоящия регламент 
компетентният консултативен орган 
подпомага и консултира Комисията по 
отношение на следните задачи:

2. Консултативният орган, посочен 
в параграф 1, е консултативният орган, 
компетентен за механизма за действие 
при криза или извънредна ситуация на 
равнището на Съюза, посочен в 
приложение I към настоящия регламент 
(„компетентният консултативен орган“). 
За целите на настоящия регламент 
компетентният консултативен орган, 
който трябва да действа в обществен 
интерес, подпомага и консултира 
Комисията по отношение на следните 
задачи:

Изменение 37
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква а а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

aа) оценката дали е спазено 
задължението да се даде възможност 
на титуляря на правата да започне 
преговори за доброволно споразумение, 
което да се постигне в рамките на 
четири седмици, както е посочено в 
член 4;

Изменение 38
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква б а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ба) определянето на продукти от 
особено значение при криза;

Изменение 39
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква е
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Текст, предложен от Комисията Изменение

е) идентифицирането и 
консултирането на представителите на 
титулярите на права или техните 
представители, както и на 
потенциалните лицензополучатели, и 
консултирането с други икономически 
оператори и с отрасъла;

е) идентифицирането и 
консултирането на представителите на 
титулярите на права или техните 
представители, както и на 
потенциалните лицензополучатели, и 
консултирането с други 
заинтересовани страни и 
икономически оператори, включително 
отрасъла, академичните среди и 
гражданското общество;

Изменение 40
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 4 – буква а а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

aа) кани представители на 
Европейския парламент като 
наблюдатели на съответните 
заседания на консултативните 
органи, когато е възможно, съгласно 
приложимите законодателни актове, 
посочени в приложението;

Изменение 41
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 4 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) може да покани представители на 
Европейския парламент, 
представители на икономически 
оператори, титуляри на права, 
потенциални лицензополучатели, 
организации на заинтересовани страни, 
социални партньори и експерти да 
присъстват на заседанията на 
консултативния орган като 
наблюдатели.

б) може да покани представители на 
националните органи, компетентни 
за издаването на принудителни 
лицензи съгласно националното 
законодателство, представители на 
икономически оператори, потенциални 
лицензополучатели, организации на 
заинтересовани страни, социални 
партньори и експерти да присъстват на 
заседанията на консултативния орган 
като наблюдатели.
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Изменение 42
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 5

Текст, предложен от Комисията Изменение

5. При липсата на съществуващ 
компетентен консултативен орган 
задачите, посочени в параграф 2, се 
изпълняват от ad hoc консултативен 
орган, създаден от Комисията („ad hoc 
консултативен орган“). Комисията 
председателства ad hoc консултативния 
орган и осигурява неговия секретариат. 
Всяка държава членка има право да 
бъде представена в ad hoc 
консултативния орган.

5. При липсата на съществуващ 
компетентен консултативен орган 
задачите, посочени в параграф 2, се 
изпълняват от ad hoc консултативен 
орган, създаден от Комисията („ad hoc 
консултативен орган“). Комисията 
председателства ad hoc консултативния 
орган и осигурява неговия секретариат. 
Ad hoc консултативният орган се 
състои от представители на 
институциите и органите на всяка 
държава членка, които упражняват 
компетентността да предоставят 
национални принудителни лицензи 
съгласно националното 
законодателство.

Изменение 43
Предложение за регламент
Член 6 – параграф 6

Текст, предложен от Комисията Изменение

6. Комисията приема акт за 
изпълнение, с който определя 
процедурния правилник на ad hoc 
консултативния орган, посочен в 
параграф 5. В процедурния правилник 
се посочва, че ad hoc консултативният 
орган не може да бъде създаден за 
период, надвишаващ 
продължителността на кризата или 
извънредната ситуация. Този акт за 
изпълнение се приема в съответствие с 
процедурата по разглеждане, посочена в 
член 24, параграф 3.

6. Комисията приема акт за 
изпълнение, с който определя 
процедурния правилник на ad hoc 
консултативния орган, посочен в 
параграф 5. В процедурния правилник 
се посочва, че ad hoc консултативният 
орган не може да бъде създаден за 
период, надвишаващ 
продължителността на кризата или 
извънредната ситуация. В процедурния 
правилник се посочва, че ad hoc 
консултативният орган прилага 
строги предпазни мерки, за да се 
избегнат всякакви потенциални 
конфликти на интереси и да се 
гарантира отчетност и прозрачност. 
Този акт за изпълнение се приема в 
съответствие с процедурата по 
разглеждане, посочена в член 24, 
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параграф 3.

Изменение 44
Предложение за регламент
Член 7 – параграф 1 – буква б а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ба) правата и интересите на 
титуляря на правата и на 
потенциалния лицензополучател;

Изменение 45
Предложение за регламент
Член 7 – параграф 1 – буква б а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

бб) съществуващите национални 
принудителни лицензи, за които е 
докладвано на Комисията в 
съответствие с член 22, за да се 
избегне припокриване или ситуация на 
свръхпроизводство;

Изменение 46
Предложение за регламент
Член 7 –  параграф 2а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

2a. Комисията взема под внимание 
във възможно най-голяма степен 
мнението на консултативния орган. 
Когато Комисията не се съобрази със 
становището на консултативния 
орган, тя разяснява на 
консултативния орган причините за 
своето решение, без да се засягат 
правомощията на Комисията 
съгласно параграфи 7 и 8 от 
настоящия член.

Изменение 47
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Предложение за регламент
Член 7 – параграф 3 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Преди предоставянето на 
принудителен лиценз на Съюза 
Комисията дава възможност на 
титуляря на правата и на 
лицензополучателя да коментират 
следното:

3. Преди издаването на 
становище, консултативният орган 
дава възможност на титуляря на правата 
и на лицензополучателя да коментират в 
разумни срокове следното:

Изменение 48
Предложение за регламент
Член 7 – параграф 3 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) възможността да се постигне 
доброволно лицензионно споразумение 
с производителите относно правата 
върху интелектуална собственост за 
целите на производството, използването 
и разпространението на продуктите от 
особено значение при криза;

a) възможността бързо да се 
постигне доброволно лицензионно 
споразумение с производителите 
относно правата върху интелектуална 
собственост за целите на 
производството, използването и 
разпространението на продуктите от 
особено значение при криза и 
изпълнението на условията, посочени 
в член 4, параграф 1а, за 
провеждането за тази цел на 
съдържателни преговори;

Изменение 49
Предложение за регламент
Член 7 – параграф 4

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Комисията уведомява титуляря 
на правата и лицензополучателя 
възможно най-скоро за факта, че може 
да бъде предоставен принудителен 
лиценз на Съюза. Когато 
идентифицирането на титулярите на 
права е възможно и не води до 
значително забавяне, Комисията ги 
уведомява индивидуално.

4. Комисията идентифицира и 
уведомява титуляря на правата и 
лицензополучателя възможно най-скоро 
за факта, че може да бъде предоставен 
принудителен лиценз на Съюза. 
Комисията уведомява индивидуално 
титулярите на права.
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Изменение 50
Предложение за регламент
Член 7 – параграф 6

Текст, предложен от Комисията Изменение

6. Когато преценява дали трябва 
да бъде предоставен принудителен 
лиценз на Съюза, Комисията взема 
предвид следното:

заличава се

a) становището, посочено в 
параграф 2;
б) правата и интересите на 
титуляря на правата и на 
лицензополучателя;
в) съществуващи национални 
принудителни лицензи, докладвани на 
Комисията в съответствие с член 22.

Изменение 51
Предложение за регламент
Член 8 – параграф 1 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) патентът, сертификатът за 
допълнителна закрила или полезният 
модел, за който е предоставен лицензът, 
или, когато идентифицирането на 
тези права би забавило значително 
предоставянето на лиценза — 
непатентното наименование на 
продуктите, които ще бъдат 
произвеждани по лиценза;

a) патентът, заявката за патент, 
сертификатът за допълнителна закрила 
или полезният модел, за който е 
предоставен лицензът;

Изменение 52
Предложение за регламент
Член 8 – параграф 1 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) титулярят на правата, при 
условие че може да бъде 

б) титулярят на правата;
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идентифициран с разумни усилия, 
като се вземат предвид 
обстоятелствата, включително 
спешността на ситуацията;

Изменение 53
Предложение за регламент
Член 8 – параграф 1 – буква з

Текст, предложен от Комисията Изменение

з) мерки, допълващи 
принудителния лиценз, които са 
необходими за постигане на целта на 
принудителния лиценз.

з) мерки, допълващи 
принудителния лиценз, както е 
посочено в член 13а, включително, 
които са необходими за постигане на 
целта на принудителния лиценз, 
задължението на титуляря на 
правата да разкрива търговски тайни 
на лицензополучателя, когато са 
изпълнени условията, предвидени в 
член 13а, параграфи 2 и 3.

Изменение 54
Предложение за регламент
Член 9 –  параграф 1 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

1а. Титулярят на правата 
получава възнаграждението в 
рамките на предварително определен 
срок, договорен с Комисията.

Изменение 55
Предложение за регламент
Член 9 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Възнаграждението не може да 
надвишава 4 % от общите брутни 
приходи, генерирани от 
лицензополучателя чрез относимите 
дейности в рамките на принудителния 
лиценз на Съюза.

2. Възнаграждението се определя 
въз основа на общите брутни приходи, 
генерирани от лицензополучателя чрез 
съответните дейности, обхванати в 
принудителния лиценз на Съюза.
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Изменение 56
Предложение за регламент
Член 9 – параграф 3 – буква г а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

га) възможното разкриване на 
търговски тайни в съответствие с 
член 13а, параграфи 2 и 3, както и 
съответните ограничения на 
защитата на търговските тайни 
съгласно Директива (ЕС) 2016/94; 
това разкриване е свързано с 
подходящо обезщетение за титуляря 
на правата.

Изменение 57
Предложение за регламент
Член 1 – параграф 1 – алинея 1 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) броят на продуктите от особено 
значение при криза, произведени по 
силата на принудителния лиценз на 
Съюза, не надвишава необходимото за 
задоволяване на нуждите на Съюза;

a) броят на продуктите от особено 
значение при криза, произведени по 
силата на принудителния лиценз на 
Съюза, не надвишава определените 
количества и необходимото за 
задоволяване на нуждите на Съюза;

Изменение 58
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 1 – алинея 1 – буква в а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ва) подробен списък на 
продуктите, произвеждани по 
принудителен лиценз на Съюза;

Изменение 59
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 1 – алинея 1 – буква в б (нова)
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Текст, предложен от Комисията Изменение

вб) третира информацията, 
получена във връзка с принудителния 
лиценз на Съюза, в условия на 
максимална поверителност, като по-
специално не предоставя търговски 
тайни на трета страна без 
съгласието на Комисията, която 
следва да информира титуляря на 
правата и да се консултира с него в 
тази връзка;

Изменение 60
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 1 – алинея 1 – буква в в (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

вв) прилага всички необходими 
мерки за запазване на 
поверителността на търговските 
тайни на притежателя на правата, 
както е разпоредено от Комисията 
съгласно член 13а, параграф 3;

Изменение 61
Предложение за регламент
Член 1 – параграф 1 – алинея 1 – буква в г (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

вг) не използва търговски тайни, 
разкрити съгласно член 13а, параграф 
2, извън срока на принудителния 
лиценз на Съюза или за други цели, 
различни от тези, които се считат 
за законно използване съгласно 
член 13а, параграф 2;

Изменение 62
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 2 – буква а
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Текст, предложен от Комисията Изменение

a) да прекрати принудителния 
лиценз на Съюза в съответствие с 
член 14, параграф 3; или

a) незабавно да прекрати 
принудителния лиценз на Съюза в 
съответствие с член 14, параграф 3; или

Изменение 63
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 2 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) да наложи глоби или периодични 
санкции на лицензополучателя в 
съответствие с членове 15 и 16.

б) да наложи глоби и периодични 
санкции на лицензополучателя в 
съответствие с членове 15 и 16.

Изменение 64
Предложение за регламент
Член 10 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Европейската служба за борба с 
измамите (OLAF) в сътрудничество със 
съответните национални органи на 
държавите членки може, по искане на 
титуляря на правата или по собствена 
инициатива, да поиска достъп до сметки 
и документация, водени от 
лицензополучателя, за целите на 
проверка дали съдържанието и 
условията на принудителния лиценз на 
Съюза и разпоредбите на настоящия 
регламент като цяло са спазени.

3. Европейската служба за борба с 
измамите (OLAF) в сътрудничество със 
съответните национални органи на 
държавите членки може, по искане на 
титуляря на правата или по собствена 
инициатива и въз основа на 
достатъчно доказателства за 
злоупотреба, да поиска достъп до 
сметки и документация, водени от 
лицензополучателя, за целите на 
проверка дали съдържанието и 
условията на принудителния лиценз на 
Съюза и разпоредбите на настоящия 
регламент като цяло са спазени.

Изменение 65
Предложение за регламент
Член 13 – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. В съответствие със задължението 
за добросъвестност титулярят на 

2. В съответствие със задължението 
за добросъвестност титулярят на 
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правата и лицензополучателят полагат 
максимални усилия за постигане на 
целта на принудителния лиценз на 
Съюза, като се съобразяват взаимно с 
интересите си.

правата и лицензополучателят полагат 
максимални усилия за постигане на 
целта на принудителния лиценз на 
Съюза, като се съобразяват взаимно с 
интересите си, както и с обществения 
интерес.

Изменение 66
Предложение за регламент
Член 13 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

Член 13a
Допълнителни мерки към 

принудителния лиценз на Съюза
1. Когато е необходимо, 
Комисията взема решение по 
мотивирано искане от титуляря на 
правата или лицензополучателя или 
по собствена инициатива за 
допълнителни мерки, с които 
принудителният лиценз на Съюза се 
допълва, за да се гарантира 
постигането на целта му, както и за 
да се улесни и гарантира доброто 
сътрудничество между титуляря на 
правата и лицензополучателя.
2. Когато е строго необходимо, 
Комисията изисква на 
лицензополучателя да бъдат 
разкрити търговските тайни на 
притежателя на правата, доколкото 
това е необходимо, за да му се 
предостави необходимото ноу-хау за 
постигане на целта, за която е 
предоставен принудителният лиценз 
на Съюза съгласно настоящия 
регламент. Законното използване на 
търговските тайни от страна на 
лицензополучателя е строго 
ограничено до производството на 
продукти от особено значение при 
криза с оглед на изпълнението на 
целта, за която е бил предоставен 
принудителният лиценз на Съюза.
3. Когато от титуляря на 
правата се изисква да разкрие своите 
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търговски тайни в съответствие с 
параграф 3, преди разкриването на 
търговски тайни Комисията 
разпорежда на лицензополучателя да 
въведе всички подходящи технически 
и организационни мерки, които 
титулярят на правата основателно 
счита за необходими за запазване на 
поверителността на търговските 
тайни, по-специално по отношение 
на трети страни, включително, 
когато е целесъобразно, използването 
на образци на договорни условия, 
споразумения за поверителност, 
строги протоколи за достъп, 
технически стандарти или 
прилагането на кодекси за поведение.
Ако лицензополучателят не успее да 
приложи необходимите мерки, 
изисквани от Комисията, Комисията 
може да откаже или, в зависимост 
от случая, да преустанови 
разкриването на търговски тайни, 
докато ситуацията бъде коригирана 
от лицензополучателя. 
4. Като компенсация за 
разкриването на търговските им 
тайни, на титулярите на права се 
предоставя подходящо 
възнаграждение в съответствие с 
Директива (ЕС) 2016/943.
5. Когато Комисията обмисля 
приемане на допълнителни мерки, 
посочени в параграфи 1 и 2, тя може 
да се консултира с консултативния 
орган, посочен в член 6.
6. Актовете за изпълнение, 
посочени в параграфи 1 и 2, се 
приемат в съответствие с 
правилата, посочени в член 7, 
параграф 6, букви а) и б) и член 7, 
параграфи 7 и 8.

Изменение 67
Предложение за регламент
Член 14 – параграф 2
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Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Когато е необходимо, 
Комисията взема решение по 
мотивирано искане от титуляря на 
правата или лицензополучателя или 
по собствена инициатива за 
допълнителни мерки, с които 
принудителният лиценз на Съюза се 
допълва, за да се гарантира 
постигането на целта му, както и за 
да се улесни и гарантира доброто 
сътрудничество между титуляря на 
правата и лицензополучателя.

заличава се

Изменение 68
Предложение за регламент
Член 14 – параграф 4

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Когато Комисията обмисля 
промяна, приемане на допълнителни 
мерки, както е посочено в параграф 2, 
или прекратяване на принудителния 
лиценз на Съюза, тя може да се 
консултира с консултативния орган, 
посочен в член 6.

4. Когато Комисията обмисля 
промяна или прекратяване на 
принудителния лиценз на Съюза, тя се 
консултира с консултативния орган, 
посочен в член 6, както и с 
титулярите на права и 
лицензополучателите.

Изменение 69
Предложение за регламент
Член 14 – параграф 14 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

4a. Когато обмисля прекратяване 
на принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията  гарантира, че се въвежда 
достатъчно дълъг преходен период.

Изменение 70
Предложение за регламент
Член 14 – параграф 6
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Текст, предложен от Комисията Изменение

6. Актовете за изпълнение, 
посочени в параграфи 1, 2 и 3, се 
приемат в съответствие с правилата, 
посочени в член 7, параграф 6, букви а) 
и б), член 7, параграфи 7 и 8.

6. Актовете за изпълнение, 
посочени в параграфи 1 и 3, се приемат 
в съответствие с правилата, посочени в 
член 7, параграф 6, букви а) и б), член 7, 
параграфи 7 и 8.

Изменение 71
Предложение за регламент
Член 15 – параграф 1 – буква в

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) титулярят на правата или 
лицензополучателят не спазва някое 
задължение, произтичащо от 
допълнителните мерки, допълващи 
принудителния лиценз на Съюза, 
посочени в член 8, параграф 1, буква з) 
и член 14, параграф 2, както е посочено 
в съответния акт за изпълнение.

в) титулярят на правата или 
лицензополучателят не спазва някое 
задължение, произтичащо от 
допълнителните мерки, допълващи 
принудителния лиценз на Съюза, 
посочени в член 8, параграф 1, буква з) 
и член 13а, параграфи 1 и 2, както е 
посочено в съответния акт за 
изпълнение.

Изменение 72
Предложение за регламент
Член 15 – параграф 1 – буква в а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ва) лицензополучателят не спазва 
забраната, посочена в член 11;

Изменение 73
Предложение за регламент
Член 16 – параграф 1 – буква в

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) титуляря на правата или 
лицензополучателя да спазва всяко 
задължение, произтичащо от 
допълнителните мерки, допълващи 
принудителния лиценз на Съюза, 
посочени в член 8, параграф 1, буква з) 

в) титуляря на правата или 
лицензополучателя да спазва всяко 
задължение, произтичащо от 
допълнителните мерки, допълващи 
принудителния лиценз на Съюза, 
посочени в член 8, параграф 1, буква з) 



RR\1297146BG.docx 47/89 PE753.706v02-00

BG

и член 14, параграф 2, както е посочено 
в съответния акт за изпълнение.

и член 13а, параграфи 1 и 2, както е 
посочено в съответния акт за 
изпълнение.

Изменение 74
Предложение за регламент
Член 16 – параграф 1 – буква в а (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

ва) лицензополучателя да 
прекрати нарушение на забраната, 
посочена в член 11;

Изменение 75
Предложение за регламент
Член 19 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Преди да приеме решение 
съгласно член 15 или 16, Комисията 
дава възможност на лицензополучателя 
или притежателя на правата да бъде 
изслушан относно предполагаемото 
нарушение, което подлежи на глоба или 
периодични имуществени санкции.

1. Преди да приеме решение 
съгласно член 15 или 16, Комисията 
дава възможност на лицензополучателя 
или титуляря на правата да бъде 
изслушан и да участва пълноценно в 
процедурата относно предполагаемото 
нарушение, което подлежи на глоба или 
периодични имуществени санкции.

Изменение 76
Предложение за регламент
Член 19 –  параграф 2 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

2a. Комисията отговаря на 
коментарите, направени от 
лицензополучателя или титуляря на 
правата, а в случай на отхвърляне на 
коментарите представя обосновка в 
рамките на разумен срок, който не 
надвишава 7 дни.

Изменение 77
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Предложение за регламент
Член 19 – параграф 4

Текст, предложен от Комисията Изменение

4. Правото на защита на 
засегнатите страни се съблюдава в хода 
на цялото производство. Те имат право 
на достъп до преписката на Комисията 
при условията на договорено 
разкриване, при спазване на законния 
интерес на лицензополучателя или 
титуляря на правата, или на друго лице, 
заинтересовано от защитата на тяхната 
търговска информация с чувствителен 
характер и търговски тайни. Комисията 
има правомощието да приема решения, 
в които се определят условията за 
разкриване в случай на несъгласие 
между страните. Правото на достъп до 
преписката на Комисията не може да 
обхваща поверителна информация и 
вътрешни документи на Комисията, на 
други компетентни органи или на други 
публични органи на държавите членки. 
По-специално правото на достъп не 
обхваща кореспонденцията между 
Комисията и тези органи. Нищо в 
настоящия параграф не възпрепятства 
Комисията да оповестява и използва 
информация, необходима за доказване 
на нарушение.

4. Правото на защита на 
засегнатите страни се съблюдава в хода 
на цялото производство. Те имат право 
на достъп до преписката на Комисията 
при условията на договорено 
разкриване, при спазване на законния 
интерес на лицензополучателя или 
титуляря на правата, или на друго лице, 
заинтересовано от защитата на тяхната 
търговска информация с чувствителен 
характер и търговски тайни, при пълно 
съответствие с действащото 
законодателство относно защитата 
на данните и търговските тайни. 
Комисията има правомощието да 
приема решения, в които се определят 
условията за разкриване в случай на 
несъгласие между страните. Правото на 
достъп до преписката на Комисията не 
може да обхваща поверителна 
информация и вътрешни документи на 
Комисията, на други компетентни 
органи или на други публични органи на 
държавите членки. По-специално 
правото на достъп не обхваща 
кореспонденцията между Комисията и 
тези органи. Нищо в настоящия 
параграф не възпрепятства Комисията 
да оповестява и използва информация, 
необходима за доказване на нарушение.

Изменение 78
Предложение за регламент
Член 21 – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

В съответствие с член 261 от ДФЕС 
Съдът на Европейския съюз има пълна 
юрисдикция да преразглежда решения, с 
които Комисията е наложила глоби или 
периодични плащания по санкции. Той 
може да отменя, намалява или 

В съответствие с член 261 и член 263 от 
ДФЕС Съдът на Европейския съюз има 
пълна юрисдикция да преразглежда 
решения, с които Комисията:
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увеличава наложените глоби или 
периодични имуществени санкции.

Изменение 79
Предложение за регламент
Член 21 – параграф 1 – буква 1 (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(1) е предоставила принудителен 
лиценз. Той може да отменя или 
изменя сроковете и условията му;

Изменение 80
Предложение за регламент
Член 21 – параграф 1 – точка 2 (нова)

Текст, предложен от Комисията Изменение

(2) е наложила глоби или 
периодични имуществени санкции. 
Той може да отменя, намалява или 
увеличава наложените глоби или 
периодични имуществени санкции.

Изменение 81
Предложение за регламент
Член 22 – параграф 1 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

Когато бъде издаден национален 
принудителен лиценз с цел справяне с 
национална криза или извънредна 
ситуация, държавата членка нотифицира 
Комисията за предоставянето на 
лиценза и за свързаните с него 
специални условия. Предоставената 
информация включва следното:

Когато бъде издаден национален 
принудителен лиценз в обществен 
интерес или с цел справяне с 
национална криза или извънредна 
ситуация, държавата членка нотифицира 
Комисията за предоставянето на 
лиценза и за свързаните с него 
специални условия. Предоставената 
информация включва следното:



PE753.706v02-00 50/89 RR\1297146BG.docx

BG

Изменение 82
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-a) член 6, параграф 2 се заменя със 
следното:

2. Ако лицето, което подава 
заявление за предоставяне на 
принудителен лиценз, е депозирало за 
същия продукт заявление пред органите 
на няколко страни, то трябва да го 
отбележи във всяко едно заявление, като 
указва съответните количества и 
страни вносителки.

2. Ако лицето, което подава 
заявление за предоставяне на 
принудителен лиценз, е депозирало 
множество заявления за същия 
продукт пред органите, то трябва да го 
отбележи във всяко едно заявление, като 
указва съответните количества и 
държавите вносителки.

Изменение 83
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква в

Текст в сила Изменение

- aа) в член 6, параграф 3 буква в) се 
заменя със следното:

в) количествата фармацевтични 
продукти, които заявителят има 
намерение да произвежда на основание 
принудителния лиценз;

в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;

Изменение 84
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а б (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква д
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Текст в сила Изменение

- аб) в член 3, параграф 3 буква д) се 
заменя със следното:

д) при необходимост доказателство, 
че са проведени предварителни 
преговори с титуляря на правата в 
съответствие с член 9;

д) при необходимост доказателство, 
че са направени усилия за провеждане 
на предварителни преговори с титуляря 
на правата в съответствие с член 9;

Изменение 85
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква - а в (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква е

Текст в сила Изменение

- ав)  в член 6, параграф 3 буква е) се 
заменя със следното:

е) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от: 

е) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от:

i) оторизираните представители от 
страната/ите вносителка/и; или

(i) оторизираните представители от 
страната/ите вносителка/и; или

(ii) неправителствена организация, 
действаща с изричното разрешение на 
една или няколко държави вносителки; 
или

(ii) неправителствена организация, 
действаща с изричното разрешение на 
една или няколко държави вносителки; 
или

(iii) органи на Организацията на 
обединените нации или други 
международни здравни организации, 
действащи с изричното разрешение на 
една или няколко страни вносителки,

(iii) органи на Организацията на 
обединените нации или други 
международни здравни организации, 
действащи с изричното разрешение на 
една или няколко страни вносителки,

както и необходимото количество от 
продукта.

както и очакваното количество от 
продукта.

Изменение 86
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а г (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 7
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Текст в сила Изменение

-aг) член 7 се заменя със следното:
Член 7 Член 7

Права на титуляря на правата Права на титуляря на правата

Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 
орган дава на титуляря на правата 
възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 
орган може да даде на титуляря на 
правата възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

Изменение 87
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква - а д (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 9 – параграф 1

Текст в сила Изменение

-aд) в член 9 параграф 1 се заменя 
със следното:

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства, с които да убеди 
компетентната власт, че е положил 
усилия да получи разрешение от 
титуляря на правата, и че тези усилия не 
са постигнали резултат в срок от 
тридесет дни преди депозирането на 
заявлението.

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства на компетентния орган, 
че е положил усилия да получи 
разрешение от титуляря на правата, и че 
тези усилия не са постигнали резултат в 
срок от тридесет дни преди 
депозирането на заявлението.

Изменение 88
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква - a e (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 1
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Текст в сила Изменение

-ае) в член 10 параграф 1 се заменя 
със следното:

1. Издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или търговската 
фирма, която е негов ползвател, и не 
дава изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2—9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 
лиценза.

1. издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или организацията, 
която е негов ползвател, и не дава 
изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2 – 9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 
лиценза.

Изменение 89
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква - a ж (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-aж) в член 10 параграф 2 се заменя 
със следното:

2. Количествата на продукта/ите, 
произведени въз основа на лиценза, не 
трябва да надвишават количествата, 
които са необходими, за да се отговори 
на нуждите на цитираната/ите в 
заявлението държава/и, като се взема 
предвид количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи.

2. Очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, за 
да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи.

Изменение 90
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -- a з (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 8
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Текст в сила Изменение

-aз) в член 10 параграф 8 се заменя 
със следното:

8. Компетентната власт може 
по искане на титуляря на правата 
или по собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, да 
поиска предоставяне на достъп до 
документацията и регистрите на 
титуляря на правата, с единствената 
цел да провери дали са били спазени 
условията по лиценза, и по-специално 
условията относно крайното 
предназначение на продуктите. 
Документацията и регистрите 
трябва да съдържат доказателство за 
извършения износ на продукта под 
формата на заверена от съответния 
митнически орган декларация за износ и 
доказателство за вноса, предоставено от 
един от органите, предвидени в член 6, 
параграф 3, буква е).

8. Компетентният орган може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, да 
поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ на 
продукта под формата на заверена от 
съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство за 
вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 6, параграф 
3, буква е).

Изменение 91
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Комисията може да издаде 
принудителен лиценз, когато 
дейностите по производството и 
продажбата за износ се извършват на 
територията на различни държави 
членки и поради това за един и същ 
продукт са необходими принудителни 
лицензи в повече от една държава 
членка.

1. Комисията може също така да 
издаде принудителен лиценз за 
патенти, свързани с производството 
на фармацевтични продукти за износ 
в държавите с проблеми в областта 
на общественото здраве.

Изменение 92
Предложение за регламент
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Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Всяко лице може да подаде 
заявление за принудителен лиценз 
съгласно параграф 1. Заявлението 
трябва да отговаря на изискванията, 
предвидени в член 6, параграф 3, и да 
посочва държавите членки, които да 
бъдат обхванати от принудителния 
лиценз.

2. Всяко лице може да подаде 
заявление за принудителен лиценз 
съгласно параграф 1. Заявката 
съдържа следната информация:

a)  името и координатите за 
контакт на заявителя и на всеки 
агент или представител, който е 
определен от заявителя да действа 
от негово име пред компетентния 
орган; 
б) непатентованото 
наименование на 
фармацевтичния/ите продукт/и, 
който заявителят има намерение да 
произвежда и продава с цел износ на 
основание принудителния лиценз;
в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;
г) държавата/ите вносителка/и;
д) при необходимост 
доказателство, че са направени 
усилия за провеждане на 
предварителни преговори с титуляря 
на правата в съответствие с член 9;
е) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от:
(i) упълномощените 
представители от държавата/ите 
вносителка/и; или
(ii) неправителствена организация, 
действаща с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
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вносителки; или
(iii) органи на Организацията на 
обединените нации или други 
международни здравни организации, 
действащи с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
вносителки.

Изменение 93
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Принудителният лиценз, 
предоставен в съответствие с 
параграф 1, трябва да отговаря на 
условията, посочени в член 10, и в него 
да се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза.

3. В принудителния лиценз, 
предоставен в съответствие с параграф 
1, се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза и е предмет на 
следните условия:

a) издаденият лиценз не може да 
се преотстъпва, освен на тази част 
от предприятието или 
организацията, която ползва този 
лиценз, и не дава изключителни права. 
Той съдържа специфичните условия, 
посочени в настоящия параграф;
б) очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, 
за да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи;
в) срокът на валидност на 
лиценза трябва да бъде посочен;
г)  лицензът е строго ограничен 
до всички дейности, необходими за 
производството на въпросния 
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продукт за износ, както и до 
разпространението му в 
посочената/ите в заявлението 
държава/и; нито един продукт, който 
е произведен или внесен по силата на 
принудителния лиценз, не може да се 
предлага за продажба или пуска на 
пазара в държава, различна от 
посочената в заявлението, освен ако 
държавата вносителка използва 
възможностите, предвидени в алинея 
6, точка i) от решението, да изнася 
към държави, които са страни по 
регионално търговско споразумение и 
в които също така съществува 
въпросният проблем от областта на 
общественото здраве;
д) продуктите, които са 
произведени по силата на лиценза, 
трябва да бъдат ясно 
идентифицирани чрез етикет или 
специална маркировка, която указва, 
че са произведени на основание 
настоящия регламент. Продуктите 
трябва да се отличават от 
продуктите, произведени от 
титуляря на правата, по своята 
специална опаковка или оцветяване, 
или специална форма, при условие че 
това разграничаване е осъществимо и 
не оказва значително влияние върху 
цената. На опаковката и цялата 
свързана с нея документация трябва 
да има указание, че продуктът е 
произведен по силата на 
принудителния лиценз на основание 
настоящия регламент, като се 
уточнява наименованието на 
компетентния орган и всеки 
идентификационен номер или знак и 
се указва ясно, че продуктът е 
предназначен изключително за износ и 
за разпространение в 
съответната/ите държава/и 
вносителка/и. Информацията 
относно характеристиките на 
продукта се предоставят на 
разположение на митническите 



PE753.706v02-00 58/89 RR\1297146BG.docx

BG

органи на държавите членки;
е) преди изпращането в 
посочената/ите в заявлението 
държава/и вносителка/и, титулярят 
на лиценза трябва да направи 
достъпна на интернет страница 
следната информация:
i) количествата, предоставени в 
рамките на лиценза, и държавите 
вносителки, на които тези 
количества са доставени;
(ii) отличителните 
характеристики на въпросния/ите 
продукт/и.
Адресът на интернет страницата се 
съобщава на компетентния орган;
ж) ако продуктът/ите, влизащ/и в 
обхвата на принудителния лиценз, са 
патентовани в посочените в 
заявлението държави вносителки, те 
могат да бъдат изнасяни само ако 
тези държави издадат принудителен 
лиценз за вноса, продажбата или 
разпространението на тези 
продукти;
з) компетентният орган може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, 
да поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ 
на продукта под формата на заверена 
от съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство 
за вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 18а, 
параграф 2, буква д);
и) лицензополучателят е 
отговорен за изплащането на 
адекватно възнаграждение на 
титуляря на правата, определено от 
компетентния орган въз основа на 
следните изисквания:
(i) при национални извънредни 
ситуации или други обстоятелства 
от изключителна спешност или в 
случаи на публична нетърговска 
употреба, възнаграждението се 
определя на максимум 4 % от цялата 
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цена, която трябва да се изплати от 
държавата вносителка или от нейно 
име;
(ii) във всички останали случаи 
възнаграждението се определя, като 
се има предвид, от една страна, 
икономическата стойност на 
ползването, което е разрешено на 
заинтересованата/ите държава/и 
вносителка/и в рамките на лиценза, а 
от друга страна – хуманитарните 
или нетърговските обстоятелства, 
свързани с предоставянето на 
лиценза;
й) условията по лиценза не 
трябва да нарушават начина на 
разпространение в държавата 
вносителка.
Разпространението например може 
да се извършва от всеки един от 
органите, предвидени в член 18а, 
параграф 2, буква е), чрез прилагане на 
търговски или нетърговски принципи, 
включително и безвъзмездно.

Изменение 94
Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент № 816/2006/ЕО
Член 18 a – параграф 5 – алинея 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани с последиците от проблемите 
в областта на общественото здраве, 
Комисията приема актове за изпълнение 
с незабавно приложение в съответствие 
с процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани с проблемите в областта на 
общественото здраве, Комисията 
приема актове за изпълнение с 
незабавно приложение в съответствие с 
процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.

Изменение 95
Предложение за регламент
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Член 25 – параграф 1 а (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

До ... [две години след датата на 
влизане в сила на настоящия 
регламент] и на всеки две години след 
това Комисията извършва оценка на 
това дали списъкът в приложението 
е актуален с оглед на приемането на 
бъдещи законодателни актове във 
връзка с режим на извънредна 
ситуация или на криза. Ако списъкът 
на приложението вече не е актуален, 
Комисията извършва оценка на 
последиците от това. Комисията 
представя на Европейския парламент 
и на Съвета своята оценка, 
придружена по целесъобразност от 
законодателни предложения за 
изменение на приложението. 

Изменение 96
Предложение за регламент
Член 25  – параграф 1 б (нов)

Текст, предложен от Комисията Изменение

В случай на извънредни заплахи за 
обществената безопасност или за 
националната сигурност Комисията 
извършва оценката съгласно параграф 
1а без ненужно забавяне.

Изменение 97
Предложение за регламент
Член 26 – заглавие

Текст, предложен от Комисията Изменение

Влизане в сила Влизане в сила и прилагане

Изменение 98
Предложение за регламент
Член 26 – параграф 1 a (нов)
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Текст, предложен от Комисията Изменение

Той се прилага от [първия ден на 
месеца, следващ изтичането на 
периода от дванадесет месеца след 
датата на влизане в сила].



PE753.706v02-00 62/89 RR\1297146BG.docx

BG

ИЗЛОЖЕНИЕ НА МОТИВИТЕ

Балансът между правата върху интелектуалната собственост и другите права и 
обществения интерес непрекъснато се обсъжда и преоценява в контекста на 
обществените промени, технологичното развитие и кризите. Поради това не е 
изненадващо, че кризата с COVID-19 отново изведе този въпрос на преден план. През 
този период конкуриращите се интереси включваха осигуряване на достъп до здравни 
продукти, като същевременно се запазят жизненоважните стимули за иновации, 
необходими за разработването на нови здравни продукти като ваксини и терапевтични 
средства.

Основната загриженост на докладчика е свързана с начина, по който можем да запазим 
равновесието и мотивацията за иновации, като същевременно гарантираме бърз достъп 
до основни продукти и технологии по време на кризи.

Докладчикът отчита намерението на Комисията да създаде съгласувана рамка за 
принудително лицензиране на равнището на Съюза, насочена към ефективно 
управление на кризи. Настоящият регламент, както е посочено от Комисията, има за 
цел да гарантира, че по време на конкретни кризи или извънредни ситуации може 
ефективно да бъде издаден принудителен лиценз на Съюза за определени продукти. 
Въпреки това някои основни аспекти на предложения регламент трябва да бъдат 
доразвити/изяснени, за да се гарантира правна сигурност и да може да се реагира 
ефективно на кризи. 

Обхватът на регламента, особено по отношение на определението за „криза“, поражда 
опасения, тъй като член 4 се основава на определенията за „режим на криза“ и „режим 
на извънредна ситуация“ в приложението, без да дава определение на тези режими в 
разпоредителната част на предложението. Освен това неяснотата, свързана с 
включването на ноу-хау и търговски тайни, които са от основно значение за 
разширяването на производството до определени продукти по време на криза, изисква 
по-конкретни действия. Както по отношение на определянето на ноу-хау, необходимо 
за производството на определени продукти, така и на условията, при които Комисията 
може да задължи титулярите на права да предоставят тази информация. Структурата на 
управление, по-специално ролята на консултативния орган, остава неопределена, като 
просто има позоваване на консултативните органи от инструментите при криза 
(инструмента в подкрепа на единния пазар в извънредни ситуации, Регламент (ЕС) 
2022/2371, Регламент (ЕС) 2022/2372 на Съвета, Законодателния акт за интегралните 
схеми и Регламент (ЕС) 2017/1938). Освен това възникват въпроси относно начина, по 
който схемата за принудително лицензиране насърчава доброволните споразумения. 
Също така липсата на ясен достъп до съдебен контрол на решенията на Комисията за 
издаване на лицензи буди сериозно безпокойство.

Що се отнася до предоставените правомощия, докладчикът на комисията по правни 
въпроси счита, че насоките относно изчисляването на възнагражденията и 
променливите, които трябва да се вземат предвид в тях, не са достатъчни. Неясното 
описание на правомощията, предоставени на Комисията по силата на допълнителни 
мерки, също се нуждае от допълнително изясняване. 
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Въз основа на това докладчикът подчертава необходимостта от прецизиране на 
регламента, за да се повиши неговата ефективност и да се постигне хармоничен баланс 
между осигуряването на бърза реакция при кризи и поддържането на стабилна правна 
яснота.
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ПРИЛОЖЕНИЕ: СПИСЪК НА ОБРАЗУВАНИЯТА ИЛИ ЛИЦАТА, 
ПРЕДОСТАВИЛИ ИНФОРМАЦИЯ НА ДОКЛАДЧИКА

Pursuant to Article 8 of Annex I to the Rules of Procedure, the rapporteur declares that he has 

received input from the following entities or persons in the preparation of the report, until the 

adoption thereof in committee:

Entity and/or 
person

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS
Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS
Gilead - Andrea ZANAGLIO
Pfizzer - Andrea CHIARELLO
Salud Por Derecho - Irene BERNAL
BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS
Doctors without Borders - Dimitri EYNIKEL
AFEP (Assosciation Française des entreprises privées)  - Alix FONTAINE
Health Action Internatonal - Jaume VIDAL
Business Europe - Elena BERLOTTO
Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO
Farmindustria - Iciar GONZÁLEZ
BDI (Bureau of German Industry) -  Ines NITSCHE

The list above is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. 
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28.11.2023

СТАНОВИЩЕ НА КОМИСИЯТА ПО МЕЖДУНАРОДНА ТЪРГОВИЯ

на вниманието на комисията по правни въпроси

относно предложението за регламент на Европейския парламент и на Съвета относно 
принудителното лицензиране с оглед управлението на кризи и за изменение на 
Регламент (EО) 816/2006
(COM(2023)0224 – C9-0151/2023 – 2023/0129(COD))

Докладчик по становище: Хелмут Шолц

ИЗМЕНЕНИЯ

Комисията по международна търговия приканва водещата комисия по правни въпроси 
да вземе предвид следните изменения:

Изменение 1

Предложение за регламент
Съображение 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

(3) Възможността да се използват 
принудителни лицензи при национални 
извънредни ситуации или при други 
обстоятелства от изключителна 
спешност е изрично предвидена в 
Споразумението за свързаните с 
търговията аспекти на правата върху 
интелектуална собственост 
(„Споразумението ТРИПС“)3.

(3) Възможността да се използват 
принудителни лицензи е изрично 
предвидена в Споразумението за 
свързаните с търговията аспекти на 
правата върху интелектуална 
собственост („Споразумението 
ТРИПС“)3. В декларацията от Доха 
относно споразумението ТРИПС се 
посочва не само правото на всеки член 
на СТО да издава принудителни 
лицензи, но и свободата да определя 
основанията за предоставянето на 
такива лицензи. В член 31а от 
Споразумението ТРИПС изрично се 
разрешава износът на продукти, 
произведени с принудителен лиценз. 
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През последните две десетилетия 
принудителен лиценз за износ се е 
използвал само веднъж в световен 
мащаб.

__________________ __________________
3 ОВ L 336, 23.12.1994 г., стр. 214 3 ОВ L 336, 23.12.1994 г., стр. 214

Изменение 2

Предложение за регламент
Съображение 28

Текст, предложен от Комисията Изменение

(28) Абсолютно задължително е 
продуктите, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза, да 
достигат само до вътрешния пазар. 
Следователно принудителният лиценз 
на Съюза следва да налага ясни условия 
на лицензополучателя по отношение 
на дейностите, разрешени съгласно 
лиценза, включително техния 
териториален обхват. Титулярят на 
правата следва да може да оспорва 
действията и начините на използване 
на правата, засегнати от 
принудителния лиценз на Съюза, 
които не отговарят на условията на 
лиценза, като нарушение на неговите 
права върху интелектуална 
собственост в съответствие с 
Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета9. За да се улесни 
мониторингът на разпространението 
на продукти, произведени съгласно 
принудителен лиценз на Съюза, 
включително контролът от страна 
на митническите органи, 
лицензополучателят следва да 
гарантира, че тези продукти имат 
специални характеристики, които ги 
правят лесноразпознаваеми и 
различими от продуктите, 
предлагани на пазара от титуляря на 
правата.

(28) Независимо от 
възможностите за гъвкавост, 
предвидени в Споразумението ТРИПС, 
продуктите, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза, се 
ползват предимно за доставките на 
вътрешния пазар. Следователно 
принудителният лиценз на Съюза 
следва да определи условия за 
лицензополучателя, както и за 
титулярите на правата по отношение 
на дейностите, разрешени съгласно 
лиценза, които не превишават 
договорените съгласно ТРИПС. 
Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета9 не следва да 
възпрепятства законното 
производство и доставка на 
фармацевтични продукти, произведени 
съгласно принудителен лиценз, както е 
предвидено в закона.
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__________________ __________________
9 Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета от 
29 април 2004 г. относно упражняването 
на права върху интелектуалната 
собственост (ОВ L 157, 30.4.2004 г., 
стр. 45).

9 Директива 2004/48/ЕО на Европейския 
парламент и на Съвета от 
29 април 2004 г. относно упражняването 
на права върху интелектуалната 
собственост (ОВ L 157, 30.4.2004 г., 
стр. 45).

Изменение 3

Предложение за регламент
Съображение 29

Текст, предложен от Комисията Изменение

(29) Принудителен лиценз на Съюза в 
контекста на механизъм за действие 
при криза или извънредна ситуация на 
равнището на Съюза следва да се 
предоставя само за доставките на 
продукти от особено значение при 
криза на вътрешния пазар. Поради това 
следва да се забрани износът на 
продукти, произведени по 
принудителен лиценз на Съюза.

(29) Принудителен лиценз на Съюза 
съгласно настоящия регламент следва 
да се предоставя предимно за 
доставките на продукти от особено 
значение на вътрешния пазар. 
Принудителен лиценз на Съюза, 
предназначен изключително за износ, 
следва да бъде разрешен при 
условията, установени в Регламент 
(ЕО) № 816/200.

Изменение 4

Предложение за регламент
Съображение 30

Текст, предложен от Комисията Изменение

(30) Митническите органи следва да 
гарантират, чрез подход на анализ на 
риска, че продукти, произведени по 
силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не се изнасят. За да се 
идентифицират такива продукти, 
основният източник на информация 
за такъв митнически анализ на риска 
следва да бъде самият принудителен 
лиценз на Съюза. Следователно 
информацията за всеки акт за 
изпълнение, предоставящ или изменящ 
принудителен лиценз на Съюза, следва 

(30) Митническите органи следва да 
гарантират, че продукти, произведени 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не се изнасят, освен когато 
това е разрешено от съответното 
законодателство на ЕС или 
възможностите за гъвкавост, 
предвидени в Споразумението ТРИПС. 
За да се идентифицират такива 
продукти, митническите органи 
следва да вземат предвид 
принудителния лиценз на Съюза. 
Следователно информацията за всеки 
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да бъде въведена в електронната 
митническа система за управление на 
риска (CRMS), посочена в член 36 от 
Регламент за изпълнение (ЕС) 2015/2447 
на Комисията10. Когато митническите 
органи установят продукт, по 
отношение на който има съмнения, че 
забраната за износ не се спазва, те 
следва да спрат износа на този 
продукт и незабавно да уведомят 
Комисията. Комисията следва да стигне 
до заключение относно спазването на 
забраната за износ в рамките на 
10 работни дни, но следва да има 
възможност да изиска от митническите 
органи да продължат временното 
спиране, когато това е необходимо. За 
да подпомогне своята оценка, 
Комисията може да се консултира със 
съответния титуляр на права. Когато 
Комисията заключи, че забраната за 
износ не се спазва за даден продукт, 
митническите органи следва да откажат 
износа му.

акт за изпълнение, предоставящ или 
изменящ принудителен лиценз на 
Съюза, следва да бъде въведена в 
електронната митническа система за 
управление на риска (CRMS), посочена 
в член 36 от Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията10. Когато митническите 
органи установят продукт, по 
отношение на който има съмнения, че 
ограничението за износ не се спазва, те 
следва незабавно да уведомят 
Комисията. Комисията следва да стигне 
до заключение относно спазването на 
ограничението за износ в рамките на 
10 работни дни, но следва да има 
възможност да изиска от митническите 
органи да продължат временното 
спиране, когато това е необходимо. За 
да подпомогне своята оценка, 
Комисията следва да може да се 
консултира със съответния титуляр на 
права и други съответни 
заинтересовани страни. Когато 
Комисията заключи, че ограничението 
за износ не се спазва за даден продукт, 
митническите органи следва да откажат 
износа му.

__________________ __________________
10 Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията от 24 ноември 2015 г. за 
определяне на подробни правила за 
прилагането на някои разпоредби на 
Регламент (ЕС) № 952/2013 на 
Европейския парламент и на Съвета за 
създаване на Митнически кодекс на 
Съюза (ОВ L 343, 29.12.2015 г., 
стр. 558).

10 Регламент за 
изпълнение (ЕС) 2015/2447 на 
Комисията от 24 ноември 2015 г. за 
определяне на подробни правила за 
прилагането на някои разпоредби на 
Регламент (ЕС) № 952/2013 на 
Европейския парламент и на Съвета за 
създаване на Митнически кодекс на 
Съюза (ОВ L 343, 29.12.2015 г., 
стр. 558).

Изменение 5

Предложение за регламент
Съображение 37
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Текст, предложен от Комисията Изменение

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа, при определени 
условия, за държави с проблеми в 
областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 
държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това ще 
улесни производството на съответните 
продукти в няколко държави членки и 
ще осигури решение на равнището на 
Съюза, за да се избегне ситуация, при 
която ще са необходими няколко 
принудителни лиценза за един и същ 
продукт в повече от една държава 

(37) Възможността за принудителен 
лиценз на равнището на Съюза следва 
да бъде на разположение не само за 
доставките на пазара на Съюза, но и за 
целите на износа за държави с проблеми 
в областта на общественото здраве, вече 
регулирани в Регламент (ЕО) 
№ 816/2006 на Европейския парламент 
и на Съвета11. Съгласно посочения 
регламент предоставянето на такива 
принудителни лицензи се решава и 
извършва на национално равнище от 
компетентните органи на държавите 
членки, които са получили съответно 
заявление от лице, което възнамерява да 
произвежда и продава фармацевтични 
продукти, обхванати от патент или 
допълнителна закрила за износ за 
отговарящи на критериите трети 
държави. Регламент (ЕО) № 816/2006 
разрешава принудително лицензиране, 
обхващащо производството на продукти 
в няколко държави членки, само чрез 
национални процедури. В контекста на 
трансграничен производствен процес ще 
са необходими различни национални 
принудителни лицензи. Това може да 
доведе до тежък и продължителен 
процес, тъй като би изисквало 
стартирането на различни национални 
процедури, които евентуално са с 
различен обхват и условия. За да се 
постигнат синергии и ефикасен процес, 
както при механизмите на Съюза за 
действие при кризи, следва също така да 
е наличен принудителен лиценз на 
Съюза в контекста на 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Това 
следва да бъде допълнително 
подпомогнато чрез преразглеждане на 
условията за издаване на 
принудителни лицензи за износ, за да 
бъде приведено изцяло в 
съответствие със Споразумението 
ТРИПС и неговия пълен спектър от 
възможности за гъвкавост. 
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членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 
бъде съответно изменен.

Принудителният лиценз за износ на 
Съюза ще улесни използването на 
този механизъм и цялото 
производство на съответните продукти 
в няколко държави членки и ще осигури 
решение на равнището на Съюза, за да 
се избегне ситуация, при която ще са 
необходими няколко принудителни 
лиценза за един и същ продукт в повече 
от една държава членка, за да могат 
лицензополучателите да произвеждат и 
изнасят продуктите както е планирано. 
Всяко лице, което възнамерява да 
подаде заявление за принудителен 
лиценз в съответствие със, за целите на 
и в обхвата на Регламент (ЕО) 
№ 816/2006, следва да има възможност 
да поиска с едно заявление 
принудителен лиценз съгласно 
настоящия регламент, валиден за целия 
Съюз, ако в противен случай това лице, 
разчитайки на националните схеми за 
принудителни лицензи на държавите 
членки, би трябвало да кандидатства за 
множество принудителни лицензи за 
един и същ продукт от особено значение 
при криза в повече от една държава 
членка, за да реализира предвидените 
дейности по производството и 
продажбата за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006. Ето защо 
Регламент (ЕО) № 816/2006 следва да 
бъде съответно изменен.

__________________ __________________
11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 
9.6.2006 г., стр. 1).

11 Регламент (ЕО) № 816/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 
17 май 2006 г. за предоставяне на 
принудителни лицензи за патенти, 
свързани с производството на 
фармацевтични продукти за износ в 
държавите с проблеми, в областта на 
общественото здраве (OВ L 157, 
9.6.2006 г., стр. 1).
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Изменение 6

Предложение за регламент
Съображение 40

Текст, предложен от Комисията Изменение

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент, който се използва само при 
изключителни обстоятелства. 
Следователно оценката следва да се 
извършва само когато Комисията е 
предоставила принудителен лиценз на 
Съюза. Докладът за оценка следва да 
бъде представен до последния ден от 
третата година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент.

(40) Принудителното лицензиране на 
Съюза с оглед управлението на кризи е 
инструмент, който се използва само при 
изключителни обстоятелства. 
Следователно оценката следва да се 
извършва само когато Комисията е 
предоставила принудителен лиценз на 
Съюза. Докладът за оценка следва да 
бъде представен до последния ден от 
третата година след предоставянето на 
принудителния лиценз на Съюза, за да 
се даде възможност за адекватна и 
обоснована оценка на настоящия 
регламент. Ако в рамките на пет 
години не бъде издаден принудителен 
лиценз, следва да се задейства 
автоматична оценка, при която се 
преразглеждат и при необходимост се 
коригират, наред с другото, 
условията за издаване на 
принудителни лицензи.

Изменение 7

Предложение за регламент
Член 5 – параграф 1 – буква д

Текст, предложен от Комисията Изменение

д) е ограничен до територията на 
Съюза;

заличава се

Изменение 8

Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) анализа на относимата към б) анализа на цялата относима 
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кризата информация, събрана от 
държавите членки или Комисията, и 
обобщените данни, получени от други 
органи, имащи отношение към 
кризата, на равнището на Съюза и на 
международно равнище;

информация, събрана от държавите 
членки или Комисията, и обобщените 
данни, получени от други съответни 
органи на равнището на Съюза и на 
международно равнище;

Изменение 9

Предложение за регламент
Член 6 – параграф 2 – буква в

Текст, предложен от Комисията Изменение

в) улесняването на обмена и 
споделянето на информация с други 
компетентни органи и други органи, 
имащи отношение към кризата, на 
равнището на Съюза и на национално 
равнище, както и на международно 
равнище, когато е целесъобразно;

в) улесняването на обмена и 
споделянето на информация с други 
компетентни органи на равнището на 
Съюза и на национално равнище, както 
и на международно равнище, когато е 
целесъобразно;

Изменение 10

Предложение за регламент
Член 11

Текст, предложен от Комисията Изменение

Забрана за износ Използване на продуктите по 
предназначение

Износът на продукти, произведени по 
силата на принудителен лиценз на 
Съюза, е забранен.

1. Продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз на Съюза, са 
предназначени предимно за снабдяване 
на вътрешния пазар, с изключение на 
продуктите, предназначени 
изключително за износ съгласно 
Регламент (ЕО) № 816/2006.

2. Чрез акт за изпълнение Комисията 
определя условията, при които 
непреобладаваща част от 
продуктите, произведени по силата 
на принудителен лиценз на Съюза, 
може да бъде изнасяна за трети 
държави. Актът за изпълнение се 
приема в съответствие с 
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процедурата по консултиране, 
посочена в член 24, параграф 2, и влиза 
в сила едновременно с акта за 
изпълнение, с който се предоставя 
принудителният лиценз на Съюза, 
посочен в член 7, параграф 7.

Изменение 11

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Когато митническите органи 
идентифицират продукт, който може да 
попада под забраната, предвидена в 
член 11, те спират неговия износ. 
Митническите органи незабавно 
уведомяват Комисията за спирането и 
предоставят цялата съответна 
информация, за да ѝ дадат възможност 
да установи дали продуктът е 
произведен по силата на принудителен 
лиценз на Съюза. За да оцени дали 
спрените продукти отговарят на 
принудителния лиценз на Съюза, 
Комисията може да се консултира със 
съответния притежател на права.

3. Когато митническите органи 
идентифицират продукт, който може да 
попада под ограниченията, предвидени 
в член 11, те незабавно уведомяват 
Комисията и ѝ предоставят цялата 
съответна информация, за да дадат 
възможност на Комисията да установи 
дали продуктът е произведен по силата 
на принудителен лиценз на Съюза. 
Преди да вземе решение за спиране на 
износа, Комисията може да се 
консултира със съответния притежател 
на права и с други съответни 
заинтересовани страни.

Изменение 12

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 5

Текст, предложен от Комисията Изменение

5. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продукт, произведен 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не е в съответствие със 
забраната, установена в член 11, 
митническите органи не разрешават 
допускането му за износ. Комисията 
информира съответния титуляр на права 
за това неспазване.

5. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продукт, произведен 
по силата на принудителен лиценз на 
Съюза, не е в съответствие с 
ограниченията, установени в член 11, 
митническите органи не разрешават 
допускането му за износ. Комисията 
информира съответния титуляр на права 
за това неспазване.
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Изменение 13

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – уводна част

Текст, предложен от Комисията Изменение

6. Когато допускането на 
продукта за износ не е било 
разрешено:

6. Когато Комисията стигне до 
заключението, че продуктът, 
произведен по силата на 
принудителен лиценз на Съюза, не е в 
съответствие с ограниченията, 
установени в член 11:

Изменение 14

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – буква а

Текст, предложен от Комисията Изменение

a) когато е целесъобразно с оглед 
на контекста на кризата или 
извънредната ситуация, Комисията 
може да изиска от митническите 
органи да задължат износителя да 
предприеме конкретни действия за своя 
сметка, включително доставка на 
определени държави членки, ако е 
необходимо, след като приведе 
продуктите в съответствие с правото на 
Съюза.

a) когато е целесъобразно, 
Комисията може да поиска от 
износителя да предприеме конкретни 
действия за своя сметка, включително 
доставка на определени държави 
членки, ако е необходимо, след като 
приведе продуктите в съответствие с 
правото на Съюза.

Изменение 15

Предложение за регламент
Член 12 – параграф 6 – буква б

Текст, предложен от Комисията Изменение

б) във всички останали случаи 
митническите органи могат да 
предприемат всички необходими 
мерки, за да гарантират 
разпореждането със съответния продукт 

б) във всички останали случаи 
Комисията може да предприема 
всички необходими мерки, за да 
гарантира разпореждането със 
съответния продукт съгласно 
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съгласно националното 
законодателство, съобразено с правото 
на Съюза. Прилагат се съответно 
членове 197 и 198 от Регламент (ЕС) 
№ 952/2013.

националното законодателство, 
съобразено с правото на Съюза.

Изменение 16

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-а. член 6, параграф 2 се изменя, както 
следва:

2. Ако лицето, което подава заявление 
за предоставяне на принудителен 
лиценз, е депозирало за същия продукт 
заявление пред органите на няколко 
страни, то трябва да го отбележи във 
всяко едно заявление, като указва 
съответните количества и страни 
вносителки.

2. Ако лицето, което подава заявление 
за предоставяне на принудителен 
лиценз, е депозирало множество 
заявления пред органите за един и същ 
продукт, то трябва да го отбележи 
във всяко едно заявление, като указва 
съответните количества и държави 
вносителки.

Изменение 17

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а а (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква в

Текст в сила Изменение

-aa. в член 6, параграф 3, буква в) се 
изменя, както следва:

в) количествата фармацевтични 
продукти, които заявителят има 
намерение да произвежда на основание 
принудителния лиценз;

в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;
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Изменение 18

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а б (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква д

Текст в сила Изменение

-аб. в член 6, параграф 3, буква д) се 
изменя, както следва:

д) при необходимост доказателство, че 
са проведени предварителни преговори 
с титуляря на правата в съответствие с 
член 9;

д) при необходимост доказателство, че 
са направени усилия за провеждане на 
предварителни преговори с титуляря на 
правата в съответствие с член 9;

Изменение 19

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а в (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 6 – параграф 3 – буква е

Текст в сила Изменение

-ав.  в член 6, параграф 3, буква е) се 
изменя, както следва:

e) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от: [...] както и 
необходимото количество от продукта.

e) доказателство, че е изпратено 
специално заявление от: [...] както и 
очакваното количество от продукта.

Изменение 20

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а г (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 7

Текст в сила Изменение

-аг. член 7 се изменя, както следва:
Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 

Компетентният орган нотифицира 
своевременно на титуляря на правата 
заявлението за предоставяне на 
принудителен лиценз. Преди да издаде 
принудителния лиценз, компетентният 
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орган дава на титуляря на правата 
възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

орган може да даде на титуляря на 
правата възможност да представи своето 
становище относно заявлението и да 
предостави на компетентната власт 
цялата полезна информация относно 
това заявление.

Изменение 21

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -а д (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 9 – параграф 1

Текст в сила Изменение

-ад. Член 9, параграф 1 се изменя, 
както следва:

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства, с които да убеди 
компетентната власт, че е положил 
усилия да получи разрешение от 
титуляря на правата, и че тези усилия не 
са постигнали резултат в срок от 
тридесет дни преди депозирането на 
заявлението.

1. Заявителят трябва да предостави 
доказателства на компетентната власт, 
че е положил усилия да получи 
разрешение от титуляря на правата, и че 
тези усилия не са постигнали резултат в 
срок от тридесет дни преди 
депозирането на заявлението.

Изменение 22

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a e (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 1

Текст в сила Изменение

-ае. член 10, параграф 1 се изменя, 
както следва:

1. Издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или търговската 
фирма, която е негов ползвател, и не 
дава изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2—9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 

1. Издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или организацията, 
която е негов ползвател, и не дава 
изключителни права. В него се 
уточняват специалните условия, 
посочени в параграфи 2—9, на които 
трябва да отговаря титулярят на 
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лиценза. лиценза.

Изменение 23

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a ж (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 2

Текст в сила Изменение

-аж. член 10, параграф 2 се изменя, 
както следва:

2. Количествата на продукта/ите, 
произведени въз основа на лиценза, не 
трябва да надвишават количествата, 
които са необходими, за да се отговори 
на нуждите на цитираната/ите в 
заявлението държава/и, като се взема 
предвид количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи.

2. Очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, за 
да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи.

Изменение 24

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква -a з (нова)
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 10 – параграф 8

Текст в сила Изменение

-аз) член 10, параграф 8 се изменя, 
както следва:

8. Компетентната власт може по искане 
на титуляря на правата или по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, да 
поиска предоставяне на достъп до 
документацията и регистрите на 
титуляря на правата, с единствената 
цел да провери дали са били спазени 
условията по лиценза, и по-специално 
условията относно крайното 

8. Компетентната власт може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното ѝ право, да 
поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ на 
продукта под формата на заверена от 
съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство за 
вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 6, параграф 
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предназначение на продуктите. 
Документацията и регистрите 
трябва да съдържат доказателство за 
извършения износ на продукта под 
формата на заверена от съответния 
митнически орган декларация за износ и 
доказателство за вноса, предоставено от 
един от органите, предвидени в член 6, 
параграф 3, буква е).

3, буква е).

Изменение 25

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 1

Текст, предложен от Комисията Изменение

1. Комисията може да издаде 
принудителен лиценз, когато 
дейностите по производството и 
продажбата за износ се извършват на 
територията на различни държави 
членки и поради това за един и същ 
продукт са необходими принудителни 
лицензи в повече от една държава 
членка.

1. Комисията може също така да 
издаде принудителен лиценз за 
патенти, свързани с производството 
на фармацевтични продукти за износ 
в държавите с проблеми в областта 
на общественото здраве.

Изменение 26

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

2. Всяко лице може да подаде заявление 
за принудителен лиценз съгласно 
параграф 1. Заявлението трябва да 
отговаря на изискванията, предвидени в 
член 6, параграф 3, и да посочва 
държавите членки, които да бъдат 
обхванати от принудителния лиценз.

2. Всяко лице може да подаде заявление 
за принудителен лиценз съгласно 
параграф 1. Заявлението трябва 
напълно да отговаря на следните 
изисквания:

a) името и координатите на 
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заявителя и на всеки агент или 
представител, който е оторизиран 
от заявителя да действа от негово 
име пред компетентния орган; 
б) непатентованото наименование на 
фармацевтичния/ите продукт/и, 
който заявителят има намерение да 
произвежда и продава с цел износ на 
основание принудителния лиценз;
в) очакваните количества 
фармацевтични продукти, които 
заявителят има намерение да 
произвежда на основание 
принудителния лиценз;
г) държавата/ите вносителка/и;
д) при необходимост доказателство, 
че са направени усилия за провеждане 
на предварителни преговори с 
титуляря на правата в съответствие 
с член 9;
e) доказателство за специално искане 
от:

i) оторизираните представители на 
държавата/ите вносителка/и; или
ii) неправителствена организация, 
действаща с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
вносителки; или
iii) органи на Организацията на 
обединените нации или други 
международни здравни организации, 
действащи с изричното разрешение 
на една или няколко държави 
вносителки.

Изменение 27

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 3

Текст, предложен от Комисията Изменение

3. Принудителният лиценз, 
предоставен в съответствие с 
параграф 1, трябва да отговаря на 
условията, посочени в член 10, и в него 

3. В принудителния лиценз, 
предоставен в съответствие с параграф 
1, се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза и е предмет на 
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да се посочва, че е приложим за цялата 
територия на Съюза.

следните условия:

a) издаденият лиценз не може да се 
преотстъпва, освен на тази част от 
предприятието или организацията, 
която е негов ползвател, и не дава 
изключителни права. Той съдържа 
специфичните условия, посочени в 
настоящия параграф;
б) Очакваните количества на 
продукта/ите, произведени въз основа 
на лиценза, не трябва да надвишават 
количествата, които са необходими, 
за да се отговори на нуждите на 
цитираната/ите в заявлението 
държава/и, като се взема предвид 
количеството на продуктите, 
произведени по силата на други 
издадени преди това принудителни 
лицензи;
в) срокът на валидност на лиценза 
трябва да бъде посочен;
г) лицензът е строго ограничен до 
всички дейности, необходими за 
производството на въпросния 
продукт за износ, както и до 
дистрибуцията му в посочената в 
заявлението държава/и. Нито един 
продукт, който е произведен или 
внесен по силата на принудителния 
лиценз, не може да се предлага за 
продажба или пуска на пазара в 
държава, различна от посочената в 
заявлението, освен ако държавата 
вносителка използва възможностите, 
предвидени в алинея 6, точка i) от 
решението, да изнася към държави, 
които са страни по регионално 
търговско споразумение и в които 
също така съществува въпросният 
проблем от областта на 
общественото здраве.
д) Продуктите, които са произведени 
по силата на лиценза, трябва да 
бъдат ясно идентифицирани чрез 
етикет или специална маркировка, 
която указва, че са произведени на 
основание настоящия регламент. 
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Продуктите трябва да се отличават 
от продуктите, произведени от 
титуляря на правата, по своята 
специална опаковка и/или 
оцветяване/специална форма, при 
условие че това разграничаване е 
възможно от материална гледна 
точка и не оказва значително влияние 
върху цената. На опаковката и 
цялата свързана с нея документация 
трябва да има указание, че продуктът 
е произведен по силата на 
принудителния лиценз на основание 
настоящия регламент, като се 
уточнява наименованието на 
компетентния орган и всеки 
идентификационен номер или знак, и 
се указва ясно, че продуктът е 
предназначен изключително за износ и 
за дистрибуция в съответната/ите 
държава/и вносителка/и. 
Информацията относно 
характеристиките на продукта се 
предоставят на разположение на 
митническите органи на държавите 
членки;
e) преди изпращането в 
посочената/ите в заявлението 
държава/и вносителка/и, титулярят 
на лиценза трябва да направи 
достъпна на интернет страница 
следната информация:

i) количествата, предоставени в 
рамките на лиценза, и държавите 
вносителки, на които тези 
количества са доставени; 
ii) отличителните характеристики 
на въпросния/ите продукт/и.
Адресът на интернет страницата 
се съобщава на компетентния орган.

ж) ако продуктът/ите, влизащ/и в 
обхвата на принудителния лиценз, са 
патентовани в посочените в 
заявлението държави вносителки, те 
могат да бъдат изнасяни само ако 
тези държави издадат принудителен 
лиценз за вноса, продажбата и/или 
дистрибуцията на тези продукти;



RR\1297146BG.docx 83/89 PE753.706v02-00

BG

з) компетентният орган може по 
собствена инициатива, ако това е 
позволено от националното му право, 
да поиска от титуляря на правата 
доказателство за извършения износ 
на продукта под формата на заверена 
от съответния митнически орган 
декларация за износ и доказателство 
за вноса, предоставено от един от 
органите, предвидени в член 18а, 
параграф 2, буква д);
и) титулярят на лиценза е отговорен 
за изплащането на адекватно 
възнаграждение на титуляря на 
правата, така както то е определено 
от компетентния орган въз основа на 
следните изисквания:

i) при национални извънредни 
ситуации или други обстоятелства 
от изключителна спешност или в 
случаи на публична нетърговска 
употреба, възнаграждението се 
определя на максимум 4 % от 
цялата цена, която трябва да се 
изплати от държавата вносителка 
или от нейно име;
ii) във всички останали случаи 
възнаграждението се определя, като 
се има предвид от една страна 
икономическата стойност на 
ползването, което е разрешено на 
заинтересованата/ите държава/и 
вносителка/и в рамките на лиценза, 
както и от друга страна 
хуманитарните или нетърговските 
обстоятелства, свързани с 
предоставянето на лиценза.

й) условията по лиценза не трябва да 
нарушават начина на дистрибуция в 
държавата вносителка.
Дистрибуцията например може да се 
извършва от всеки един от органите, 
предвидени в член 18а, параграф 2, 
буква е), чрез прилагане на търговски 
или нетърговски принципи, 
включително и безвъзмездно.
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Изменение 28

Предложение за регламент
Член 23 – параграф 1 – буква а
Регламент (ЕО) № 816/2006
Член 18 a – параграф 5 – алинея 2

Текст, предложен от Комисията Изменение

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани с последиците от проблемите 
в областта на общественото здраве, 
Комисията приема актове за изпълнение 
с незабавно приложение в съответствие 
с процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.

Тези актове за изпълнение се приемат в 
съответствие с процедурата по 
консултиране, посочена в член 18б, 
параграф 2. По надлежно обосновани 
наложителни причини за спешност, 
свързани проблемите в областта на 
общественото здраве, Комисията 
приема актове за изпълнение с 
незабавно приложение в съответствие с 
процедурата, посочена в член 18б, 
параграф 3.
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ПРИЛОЖЕНИЕ: СУБЕКТИ ИЛИ ЛИЦА, ПРЕДОСТАВИЛИ ИНФОРМАЦИЯ НА 
ДОКЛАДЧИКА

В съответствие с член 8 от приложение I към Правилника за дейността докладчикът 
декларира, че в хода на изготвяне на становището до приемането му в комисия е 
получена информация от следните субекти или лица:

Субект и/или лице
Health Action International (Международна организация за действия в областта на 
здравеопазването)
Medicins sans Frontieres („Лекари без граници“)
Инициатива „Лекарства за пренебрегвани заболявания“
Законодателство и политики в областта на лекарствата
Амстердамски университет
Прамити Парвани (Амстердамски университет)
Представители на отдел C.4 „Нематериална икономика“ (ГД „Вътрешен пазар, 
промишленост, предприемачество и МСП“) 

Горепосоченият списък е изготвен в рамките на изключителната отговорност на 
докладчика.
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