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EUROPOS PARLAMENTO POZICIJA
priimta per pirmajji svarstymg 2005 m. gruodZio 1 d.
siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. .../2006 dél patenty,
susijusiy su farmaciniy produkty, eksportuojamuy i Salis, turin¢ias problemuy visuomenés
sveikatos srityje, gamyba, privalomojo licencijavimo
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ir ypac j jos 95 ir 133 straipsnius,
atsizvelgdami j Komisijos pasiiilyma,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

veikdami Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka?,

! OL C 286, 2005 11 17, p. 4.
2 2005 12 1 Europos Parlamento pozicija.



kadangi:

1)

(2)

(3)

2001 m. lapkricio 14 d. Pasaulio prekybos organizacijos (toliau — PPO) ketvirtoji ministry
konferencija priémé Dohos deklaracijg dél Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy
prekyboje (toliau - TRIPS susitarimas) ir visuomenés sveikatos. Deklaracijoje
pripazjstama, kad kiekvienas PPO narys turi teis¢ iSduoti priverstines licencijas ir gali
laisvai nustatyti pagrindus, kuriais remiantis yra suteikiamos tokios licencijos.
Deklaracijoje taip pat pripazjstama, kad PPO nariams, turintiems nepakankamus gamybos
pajégumus farmacijos sektoriuje arba visai jy neturintiems, gali biiti sunku uztikrinti

veiksmingg priverstinj licencijavimo naudojima.

2003 m. rugpjtcio 30 d. PPO Generalin¢ Taryba, atsizvelgdama j jos Pirmininko
perskaityta pranesima, priémé Sprendimag dél Dohos deklaracijos 6 punkto dél TRIPS
susitarimo ir visuomenés sveikatos jgyvendinimo (toliau — Sprendimas). Esant tam tikroms
salygoms, Sprendimu panaikinami tam tikri jsipareigojimai dél TRIPS susitarime numatyty
priverstiniy licencijy iSdavimo, kad biity tenkinami PPO nariy, turin¢iy nepakankamus

gamybos pajégumus, poreikiai.

Atsizvelgiant j aktyvy Bendrijos vaidmen] priimant $j Sprendima, jos jsipareigojimg PPO
prisidéti prie Sprendimo jgyvendinimo ir jos raginima, kad visi PPO nariai uztikrinty
tinkamas sglygas Sprendime nustatytai sistemai veiksmingai veikti, svarbu, kad Bendrija

perkelty §j Sprendima j savo teising sistema.



(4)

()

(6)

Siekiant uztikrinti vienodas priverstiniy licencijy farmaciniy produkty gamybai ir
pardavimui, kai juos ketinama eksportuoti, iSdavimo salygas visose valstybése narése ir
vengti konkurencijos iSkraipymy tarp bendrosios rinkos dalyviy, biitina vieningai
jgyvendinti Sprendimg. Be to, turéty biiti taikomos vienodos taisyklés, uzkertancios kelig

pagal §j Sprendimg pagaminty farmacijos produkty reimportui j Bendrijos teritorija.

Sis reglamentas parengtas ruosiant didesnio masto Europos ir tarptautines priemones,
kurios leisty spresti maziausiai i$sivysciusiy Saliy ir kity besivystanc¢iy valstybiy
visuomenés sveikatos problemas ir ypa¢ gerinti galimybes prieinama kaina jsigyti vaisty,
kurie buity saugis ir veiksmingi, jskaitant fiksuotos dozés misinius, ir kurie bity uztikrintos
kokybés. Tokiais atvejais bus laikomasi Bendrijos teisés aktuose dél farmaciniy produkty
iSdéstytos iy produkty moksling kokybe uztikrinancios tvarkos, ypac nustatytos 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka

ir jsteigian¢io Europos vaisty agentiirg® 58 straipsnyje.

Kadangi Siuo reglamentu nustatoma priverstinio licencijavimo sistema sieckiama spresti
visuomenés sveikatos problemas, ja reikéty naudoti saziningai. Sia sistema $alims nederéty
naudoti siekiant pramonés arba prekybos politikos tiksly. Siuo reglamentu siekiama sukurti

saugig teising struktiirg ir sumazinti bylingjimosi skaiciy.
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(7)

(8)

(9)

Kadangi $is reglamentas yra dalis platesnio masto veiksmy, kuriais siekiama spresti
galimybés prieinama kaina jsigyti vaisty besivystanciose Salyse klausima, papildomi
veiksmai i§déstyti Komisijos komunikate pavadinimu ,,Veiklos programa: sustiprintas
reagavimas j ZIV (AIDS), maliarija ir tuberkulioze skurdo maZinimo kontekste* ir
Komisijos komunikate pavadinimu ,,Nuosekli Europos politikos uzsienio veiksmy
struktiira kovai su ZIV (AIDS), maliarija ir tuberkulioze®. Reikia ir toliau skubiai veikti
Sioje srityje, pvz., remti mokslinius tyrimus, kurie padéty jveikti $ias ligas, ir stiprinti

besivystanciy Saliy pajégumus.

Bitina, kad pagal §j reglamentg pagaminti produktai pasiekty tik tuos, kuriems jie yra
reikalingi, ir nebtity nukreipti nuo ty, kuriems juos buvo numatyta skirti. Pagal §j
reglamentg suteikiant priverstines licencijas licenciatui biitina nustatyti aiSkias salygas dél
licencija leidZziamy veiksmy, taip pat pagal §ig licencija pagaminty farmaciniy produkty ir

Saliy, j kurias Sie produktai bus eksportuoti, identifikavimo.

Reglamente turéty biiti nuostatos dél muitinés veiksmy prie iSorés sieny tais atvejais, kai
produktus, kurie buvo pagaminti ir parduoti eksportui pagal priverstine licencija, kas nors

bando reimportuoti j Bendrijos teritorija.



(10)

11)

(12)

Jei pagal priversting licencijg pagaminti farmaciniai produktai konfiskuojami pagal §j
reglamentg, kompetentinga institucija, laikydamasi nacionaliniy teisés akty ir siekdama
uztikrinti, kad konfiskuoti farmaciniai produktai btity panaudoti pagal paskirtj, gali
nuspresti i$siysti Siuos produktus j atitinkamg importuojanéia $alj, atsizvelgiant j suteikta

priversting licencija,.

Siekiant uzkirsti kelig perteklinei gamybai ir galimam produkty nukreipimui,
kompetentingos institucijos turéty atsizvelgti i tapatiems produktams ir Salims galiojancias

priverstines licencijas, o taip pat j parciSkéjo nurodytas lygiagrecias paraiskas.

Kadangi $io reglamento tikslo, t.y. darnios priverstiniy licencijy iSdavimo tvarkos, kuri
leisty veiksmingiau jgyvendinti Sprendimu sukurtg sistema, suktirimo, valstybés narés
negali deramai pasiekti dél eksportuojanc¢ioms Salims Sprendimu numatyty galimybiy ir
kadangi dél potencialaus poveikio vidaus rinkoje veikiantiems asmenims to tikslo bty
geriau siekti Bendrijos lygmeniu, laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Bendrija gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas buitina nurodytiems tikslams

pasiekti.



(13) Bendrija pripazjsta, kad, siekiant palengvinti ir padidinti farmaciniy produkty gamyba
nepakankamai farmacijos sektoriaus gamybos pajégumy turincioSe arba visai jy
neturin¢iose Salyse, labai pageidautina skatinti technologijy perdavima j Sias $alis ir

pajégumy jose karima.

(14) Siekdamos uztikrinti, kad §j reglamenta atitinkancios paraiSkos priverstinei licencijai gauti
biity apdorojamos veiksmingai, valstybés nares turety turéti galimybe nustatyti visiskai
formalius arba administracinius reikalavimus, pvz., taisykles dél paraiskos kalbos,
naudotino blanko, patento (-y) identifikavimo ir (arba) papildomo (-y) apsaugos liudijimo
(-u), kurio (-iy) atzvilgiu siekiama gauti priversting licencija, bei elektroninés formos

paraisky teikimo taisykles.

(15) Paprasta atlygio nustatymo formule siekiama paspartinti priverstinés licencijos suteikimo
procesa nacionalinés nepaprastosios padéties atveju, kitais ypatingos skubos atvejais arba
vie$ojo nekomercinio panaudojimo pagal TRIPS susitarimo 31 straipsnio b punktg atvejais.
Svarstant tinkamg atlyginimo dydj kitais nei pirmiau i§vardytais atvejais biity galima

vadovautis orientacine 4 % suma,

PRIEME S] REGLAMENTA:



1 straipsnis

Taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatoma procediira, pagal kuria suteikiamos priverstinés licencijos patentams ir
papildomiems apsaugos liudijimams, susijusiems su farmaciniy produkty gamyba ir prekyba, kai Sie
produktai yra skirti eksportui j nustatytus kriterijus atitinkancias importuojancias $alis, kurioms ty

produkty reikia visuomenés sveikatos problemoms spresti.

Esant 6-10 straipsniuose nurodytoms salygoms, valstybés narés suteikia tokia priversting licencija

bet kuriam asmeniui, kuris pateikia paraiska pagal 6 straipsnio nuostatas.

2 straipsnis
Apibrézimai
Siame reglamente naudojami tokie apibrézimai:
1) ,farmacinis produktas“ — tai bet koks farmacijos sektoriaus produktas, jskaitant vaistus,
kaip apibrézta 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos

2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus,*

1 straipsnio 2 dalyje, veikliuosius ingredientus ir diagnostinius rinkinius ex vivo;

! OL L 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva
2004/24/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 85).
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2) ,.teisiy turétojas“ — bet kokio patento arba papildomo apsaugos liudijimo, kuriam pagal §j

reglamentg taikoma priverstiné licencija, turétojas;
3) ,importuojanti Salis“ — tai Salis, ] kurig turi bati eksportuojamas farmacinis produktas;

4) ,kompetentinga institucija®“ 1 — 11, 16 ir 17 straipsniy tikslais — tai bet kokia nacionaliné
institucija, kompetentinga suteikti priverstines licencijas pagal §j reglamentg tam tikroje

valstybéje nar¢je.
3 straipsnis
Kompetentinga institucija

Kompetentinga institucija, kaip apibrézta 2 straipsnio 4 punkte, yra institucija, kompetentinga
suteikti priverstines licencijas pagal nacionalinius patentus reglamentuojancius teisés aktus, nebent

valstybé naré nuspresty kitaip.

Valstybés narés apie paskirta kompetentinga institucija, kaip apibrézta 2 straipsnio 4 punkte,

informuoja Komisij3.

PraneSimai skelbiami Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.



4 straipsnis

Nustatytus kriterijus atitinkancios importuojancios salys

Nustatytus kriterijus atitinkancios importuojancios $alys yra §i0s:

a) bet kuri maziausiai i$sivysciusi Salis, jtraukta j Jungtiniy Tauty maziausiai i$sivysciusiy
valstybiy sgrasg;
b) bet kuri PPO naré¢, kuri, nors ir néra maziausiai i$sivys¢iusi Salis, nurodyta a punkte, taciau

pranesé TRIPS tarybai apie ketinima naudotis sistema kaip importuotoja, jskaitant tiek

visapusiska, tiek ribotg naudojimasi;

C) bet kuri Salis, kuri, nors ir néra PPO naré¢, taciau yra jtraukta | EBPO Vystymosi paramos
komiteto mazas pajamas gaunanciy Saliy, kuriose bendras nacionalinis produktas vienam
gyventojui — maziau kaip 745 JAV doleriai, sgrasa, ir kuri pranesé¢ Komisijai apie ketinimg

naudotis sistema kaip importuotoja, jskaitant tiek visapusiSka, tiek ribota naudojimasi.

Taciau bet kuri PPO nar¢, kuri pateiké pareiSkima PPO, jog ji neketina naudotis sistema kaip

importuojanti PPO naré¢, néra laikoma nustatytus kriterijus atitinkanc¢ia importuojancia Salimi.



5 straipsnis
Isplétimas maZiausiai iSsivysciusioms ir besivystancioms Salims, ,kurios néra

PPO nares

Jei pagal 4 straipsnj nustatytus kriterijus atitinkanti importuojanti $alis néra PPO naré, taikomos Sios

nuostatos:

a) importuojanti Salis tiesiogiai Komisijai pateikia Sio reglamento 8 straipsnio 1 dalyje

nurodyta pranes$ima;

b) importuojanti $alis 8 straipsnio 1 dalyje nurodytame praneSime nurodo, kad ji naudosis
sistema visuomenés sveikatos problemoms spresti, o ne kaip priemone pramonés arba

prekybos politikos tikslams siekti, ir kad ji imsis priemoniy, nurodyty Sprendimo 4 punkte;

C) kompetentinga institucija teisiy turétojo praSymu arba savo iniciatyva, jei pagal
nacionalinius teisés aktus jai leidZziama veikti savo iniciatyva, gali panaikinti pagal §j
straipsnj i8duota priversting licencija, jei importuojanti Salis nesilaiké b punkte nurodyty
jsipareigojimy. Prie§ panaikindama priverstine licencija kompetentinga institucija

atsizvelgia | 6 straipsnio 3 dalies f punkte paminéty institucijy pareikStas nuomones.
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6 straipsnis

Paraiska gauti priverstine licencijg

Pagal §j reglamentg bet koks asmuo gali pateikti paraiska priverstinei licencijai gauti
kompetentingai institucijai, esanciai valstybéje naréje arba valstybése narése, kuriose
galioja patentai arba papildomi apsaugos liudijimai, taikomi jo numatytai gamybos ir

pardavimo eksportui veiklai.

Jeigu paraiska priverstinei licencijai gauti pateikes asmuo pateikia paraiskas tam paciam
produktui daugiau kaip vienos salies institucijoms, jis tai nurodo kiekvienoje paraiskoje,

kartu pateikdamas duomenis apie kiekius ir atitinkamas importuojancias $alis.
Pagal 1 dalj pateikiamoje paraiskoje nurodomi Sie duomenys:

a)  pareiskéjo arba agento, arba atstovo, kurj pareiskéjas paskyré jam atstovauti
kompetentingoje institucijoje, vardas ir pavardé ar pavadinimas bei kontaktiniai

duomenys;

b)  farmacinio produkto arba produkty, kuriuos pareiSkéjas ketina gaminti ir parduoti

eksportui pagal priversting licencija, nepatentuotas pavadinimas;

c)  farmacinio produkto, kurj pareiskéjas siekia pagaminti pagal priversting licencija,
kiekis;

d)  importuojanti (-Cios) Salis (-ys);
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e)  kaitaikoma, ankstesniy deryby su teisiy turétoju pagal 9 straipsnj jrodymai;
f)  ijrodymai apie specialy prasyma is:
1)  importuojancios (-Ciy) Salies (-iy) jgalioty atstovy; arba

il)  nevyriausybinés organizacijos, veikian¢ios pagal formaly vienos arba daugiau

importuojanciy Saliy leidimag; arba

iii)  JT institucijy arba kity tarptautiniy sveikatos organizacijy, veikianéiy pagal

formaly vienos arba daugiau importuojanciy Saliy leidima,
parodantys reikalingo produkto kiek].

Nacionalingje teis¢je gali biiti nustatomi tik formalts arba administraciniai reikalavimai,
biitini veiksmingam paraiskos apdorojimui uztikrinti. Sie reikalavimai negali nereikalingai
padidinti pareiskéjui tenkanciy kasty ir prievoliy, ir dél jy priverstiniy licencijy i§davimo
procediira neturi tapti sudétingesné uz kitas nacionalines teisés reglamentuojamas

priverstiniy licencijy iS§davimo proceduras.
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7 straipsnis

Teisiy turétojo teisés

Kompetentinga institucija nedelsdama pranesa teisiy turétojui apie pateikta paraiska gauti
priversting licencijg. Pries suteikdama priversting licencija, kompetentinga institucija suteikia teisiy
turétojui galimybe pakomentuoti paraisSkg ir pateikti kompetentingai institucijai bet kokia svarbig su

paraiska susijusig informacija.
8 straipsnis
Tikrinimas
1. Kompetentinga institucija patikrina, ar:

a) kiekviena paraiskoje nurodyta importuojanti salis, kuri yra PPO nar¢, pateiké PPO

Sprendime numatyta prane$ima,

arba

b) kiekviena paraiskoje nurodyta importuojanti Salis, kuri néra PPO naré, pateiké Komisijai
pagal §j reglamentg numatytg pranesimag dél kiekvieno paraiskoje nurodyto produkto,

kuriame:

i) nurodomas reikalingo produkto (-y) pavadinimas (-ai) ir numatomi kiekiai;
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i)  tuo atveju, jei importuojanti Salis néra maziausiai i$sivys¢iusi Salis,
patvirtinama, kad ta Salis jrodé turéjusi per mazai arba visai neturéjusi
farmacijos sektoriaus gamybos pajégumy, biitiny konkre¢iam produktui arba

produktams gaminti vienu i§ Sprendimo priede numatyty budy;

iii)  tuo atveju, jei farmacinis produktas yra patentuotas importuojancios Salies
teritorijoje, patvirtinama, kad importuojanti Salis pagal TRIPS susitarimo
31 straipsnj ir Sprendimo nuostatas suteiké arba ketina suteikti priversting

licencijg Sio produkto importui.

Si dalis neapriboja lankstumo, kurj maZiausiai i$sivyséiusios Salys turi pagal 2002 m.

birzelio 27 d. Tarybos sprendimg dél TRIPS susitarimo.

Kompetentinga institucija patikrina, ar paraiskoje nurodytas produkto kiekis nevirsija
kiekio, apie kurj PPO pranesé importuojanti Salis, kuri yra PPO naré, arba Komisijai
prane$é importuojanti $alis, kuri néra PPO nar¢, ir ar, atsizvelgiant j kitas priverstines
licencijas, suteiktas kitur, bendras produkto kiekis, kurj uzsako gamybai bet kuri
importuojanti Salis, zenkliai nevirsija tos salies PPO pranesto Kiekio, tuo atveju, kai
importuojancios Salys yra PPO narés, arba Komisijai, kai importuojancios Salys néra PPO

nares. .
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9 straipsnis

Isankstinés derybos

Pareiskéjas pateikia kompetentingg institucija tenkinancius jrodymus, kad jis émési
priemoniy gauti leidima iS teisiy turétojo ir kad Sios pastangos per 30 dieny laikotarpj iki

paraiskos pateikimo nebuvo sékmingos.

1 dalies reikalavimas netaikomas nacionalinés nepaprastosios padéties arba kity ypatingos
skubos aplinkybiy atveju arba viesojo nekomercinio naudojimo pagal TRIPS susitarimo

31 straipsnio b punkta atvejais.

10 straipsnis

Priverstiniy licencijy sqlygos

ISduota licencija yra neperleidziama, i$skyrus ta Gikio subjekto arba jo gero vardo dalj,
kuriai taikoma licencija, ir neiSimtiné. Joje numatomos 2-9 dalyse nurodytos specialios

salygos, kurias turi jvykdyti licenciatas.

Pagal licencija gaminamo produkto (-y) kiekis nevirsija kiekio, kuris bitinas paraiskoje
nurodytiems importuojancios (-¢iy) Salies (-iy) poreikiams patenkinti, atsizvelgiant j pagal

kitur i8duotas priverstines licencijas gaminamo (-y) produkto (-y) kiekj.
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Nurodomas licencijos galiojimo laikas.

Licencija yra grieztai skirta tik tiems veiksmams, kurie yra bitini aptariamojo produkto
gamybai eksportui ir jo platinimui paraiskoje nurodytoje (-ose) Salyje (-yse). Pagal
priversting licencijg pagaminti arba importuoti produktai nesitlomi pardavimui ir
nepateikiami j jokios kitos nei paraiskoje nurodytos Salies rinka, i$skyrus atvejus kai
importuojanti Salis pasinaudoja Sprendimo 6 straipsnio i punkto suteikiamomis
galimybémis eksportuoti j kitas regioninio prekybos susitarimo $alis nares, kuriose

egzistuoja tokia pati sveikatos problema.

Pagal licencija pagaminti produktai yra aiskiai identifikuojami naudojant specialias
etiketes arba zyméjimg ir nurodant, kad produktai yra pagaminti pagal §j reglamenta. Jeigu
toks atskyrimas yra jmanomas ir neturi esminés jtakos kainai, produktai specialios
pakuotés ir (arba) specialaus spalvinimo ir (arba) formos pagalba atskiriami nuo teisiy
turétojo pagaminty produkty. Ant pakuotés ir bet kokioje pridedamoje informacinéje
medziagoje nurodoma, kad produktui yra taikoma Siame reglamente numatyta priverstiné
licencija, nurodant kompetentingos institucijos pavadinima ir bet kokios identifikuojanc¢ios
nuorodos numerj, taip pat aiskiai pazymint, kad produktas yra iSimtinai skirtas eksportui ir
platinimui atitinkamoje importuojancioje $alyje (-yse). Produkto charakteristikos turi biiti

prieinamos valstybiy nariy muitinéms.
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Pries iSsiunciant produktus paraiskoje nurodytai importuojanciai $aliai (-ims), licenciatas

tinklalapyje nurodo sig informacija:

a)  pagal licencija tickiamus kiekius ir importuojancias $alis, kurioms jie yra tiekiami;
b)  aptariamojo produkto arba produkty skiriamgsias savybes

Tinklalapio adresas perduodamas kompetentingai institucijai.

Jeigu priverstinéje licencijoje nurodytas (-i) produktas (-ai) yra patentuotas (-i) paraiskoje
nurodytose importuojanciose Salyse, produktas (-ai) eksportuojamas (-i) tiktai tuo atveju,
jeigu Sios Salys iSdavé priversting licencija $iy produkty importui, pardavimui ir (arba)

platinimui.

Kompetentinga institucija teisiy turétojo praSymu arba savo iniciatyva, jeigu nacionaliné
teis¢ leidzia kompetentingai institucijai veikti savo iniciatyva, gali pareikalauti susipazinti
su licenciato saugomais apskaitos registrais ir jrasais tik tam, kad patikrinty, ar yra
laikomasi licencijos salygy, ypac ty, kurios yra susijusios su galutine produkty paskirties
vieta. Registruose ir jraSuose turi biiti produkto eksportg patvirtinantys jrodymai
(atitinkamos muitinés patvirtinta eksporto deklaracija) bei importg patvirtinantys jrodymai

1§ kurios nors vienos 6 straipsnio 3 dalies f punkte minimos institucijos.
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10.

Licenciatas teisiy turétojui privalo sumokéti atitinkama atlygj, kurj kompetentinga

institucija nustato vadovaudamasi tokia tvarka:

a) 9 straipsnio 2 dalyje numatytais atvejais atlygis nustatomas daugiausiai 4 % nuo

visos kainos, kurig moka importuojanti Salis arba kuri mokama jos vardu, dydzio.

b)  visais kitais atvejais atlygis nustatomas atsizvelgiant j panaudojimo ekonoming verte,
numatyta pagal licencija atitinkamai importuojanciai (-ioms) Saliai (-ims), o taip pat
atsizvelgiant j su licencijos iSdavimu susijusias humanitarines arba nekomercines

aplinkybes.
Licencijos salygomis nepazeidziami importuojancios Salies platinimo biidai.

Platinimas gali biti vykdomas bet kurios i§ 6 straipsnio 3 dalies f punkte iSvardinty
institucijy, taip pat komerciniais arba nekomerciniais pagrindais, jskaitant galimybe neimti

jokio mokescio.
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11 straipsnis

Paraiskos atmetimas

Kompetentinga institucija atmeta paraiska, jei néra jvykdoma bent viena i$ 6 —9 straipsniuose
numatyty sglygy arba jeigu paraiskoje néra elementy, bitiny kompetentingai institucijai siekiant
suteikti licencijg pagal 10 straipsnj. Prie§ atmesdama paraiSkg, kompetentinga institucija suteikia

pareiskéjui galimybe iStaisyti padétj ir buti iSklausytam.
12 straipsnis
Informavimas

Suteikusi priverstine licencijg, valstybé naré tarpininkaujant Komisijai informuoja TRIPS taryba

apie licencijos suteikima ir jai nustatytas specialias salygas.

Informacijoje turi bati Sie duomenys apie licencija:

a) licenciato vardas, pavardé ar pavadinimas ir adresas;
b) aptariamasis (-ieji) produktas (-ai);
C) tiekiamas kiekis;
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d)

Salis (-ys), i kurig (-ias) produktas arba produktai bus eksportuojami;
licencijos galiojimo terminas;

10 straipsnio 6 dalyje nurodyto tinklalapio adresas.

13 straipsnis

Importo draudimas

Produkty, kurie pagaminti pagal priversting licencija, suteiktg Sprendimo ir (arba) §io
reglamento pagrindu, importas j Bendrijg siekiant iSleisti juos j laisvaja apyvarta,
reeksportuoti, nustatyti jiems suspenduojancias procediiras arba patalpinti juos | laisvaja

zong arba laisvajj sand¢lj, yra draudZiamas.

1 dalis netaikoma, kai reeksportuojama j paraiskoje nurodyta, ant pakuotés ir su produktu
susijusioje dokumentacijoje identifikuotg importuojancia $alj arba kai produktui taikoma
tranzito arba muitinés sandélio procediira, arba jis yra saugomas laisvojoje zonoje arba

laisvajame sandélyje, ruoSiant ji reeksportui j $ig importuojancia Salj.
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14 straipsnis

Muitinés jstaigy veiksmai

Jeigu yra pakankamas pagrindas jtarti, kad, pazeidziant 13 straipsnio 1 dalj, produktai,
kurie pagaminti pagal priversting licencija, suteiktg Sprendimo ir (arba) Sio reglamento
pagrindu, yra importuojami j Bendrijg, muitinés jstaigos sustabdo $iy produkty isleidimag
arba juos sulaiko laikotarpiui, per kurj bus gautas kompetentingos institucijos sprendimas
del prekiy pobuidzio. Valstybés narés uztikrina, kad jstaiga turéty jgaliojimus patikrinti, ar
toks importas vyksta. Sustabdymo arba sulaikymo laikotarpis nevirsija 10 darbo dieny,
ta¢iau, esant ypatingoms aplinkybémes, Sis laikotarpis gali biiti pratgstas ne daugiau kaip
dar 10 darbo dieny. Pasibaigus tam laikotarpiui, su sglyga, kad buvo laikytasi visy muitinés

formalumy, produktai isleidziami.

Kompetentinga institucija, teisiy turétojas ir aptariamy produkty gamintojas arba
eksportuotojas nedelsiant informuojamas apie produkty isleidimo sustabdyma arba
sulaikymag ir gauna visg prieinamg informacijg apie aptariamus produktus. Batina deramai
atsizvelgti ] nacionalines nuostatas, reglamentuojancias asmens duomeny bei komercingés ir

pramoninés paslapties bei profesinio ir administracinio konfidencialumo apsauga.
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Importuotojui ir, tam tikrais atvejais, eksportuotojui suteikiama galimybé pateikti

kompetentingai institucijai, jo nuomone, tinkamg informacija apie produktus.

3. Jeigu patvirtinama, kad produktai, kuriy i§leidimas muitinés jstaigy sprendimu buvo
sustabdytas arba kurie buvo sulaikyti, pazeidziant 13 straipsnio 1 dalj, buvo skirti importui
j Bendrijg, kompetentinga institucija uztikrina $iy produkty konfiskavima ir utilizavimag

pagal nacionaliniy teisés akty nuostatas.

4. Prekiy iSleidimo sustabdymo, sulaikymo arba konfiskavimo procedira atliekama
importuotojo saskaita. Jeigu iSieSkoti ty iSlaidy i§ importuotojo nejmanoma, jos pagal
nacionalinius teisés aktus gali biiti iSieSkotos i$ bet kurio kito asmens, atsakingo uz

bandyma neteisétai importuoti tas prekes.

5. Jeigu nustatoma, kad produktais, kuriy isleidimas muitinés jstaigy sprendimu buvo
sustabdytas arba kurie buvo sulaikyti, nebuvo pazeista 13 straipsnio 1 dalis, muitinés
istaigos iSleidzia produktus gavéjui, su salyga, kad buvo laikytasi visy muitinés

formalumy.
6. Kompetentinga institucija informuoja Komisijg apie bet kokius pagal §j reglamentg
priimamus sprendimus dél konfiskavimo ir sunaikinimo.
15 straipsnis
Asmeniniam bagazui taikoma isimtis

13 ir 14 straipsniai netaikomi nekomercinio pobiidzio prekéms, kurios yra turisty asmeniniame
bagaze, yra skirtos asmeniniam naudojimui, jy kiekis nevirSija nustatyty nuo muity atleidziamy

kiekiy.
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16 straipsnis

Licencijos panaikinimas arba perziiira

Uztikrinant deramg teiséty licenciato interesy apsaugg, pagal §j reglamentg suteikta
priverstiné licencija kompetentingos institucijos arba vienos i$ 17 straipsnyje nurodyty

institucijy sprendimu gali bati panaikinta, jeigu licenciatas nesilaiko licencijos salyguy.

Kompetentinga institucija turi teis¢ pagrjstu teisiy turétojo arba licenciato prasymu
jvertinti, ar buvo laikomasi licencijos salygy. Jei reikia, S$is jvertinimas atliekamas

remiantis jvertinimu, atliktu importuojancioje Salyje.

Apie pagal §j reglamentg iSduotos licencijos panaikinimg tarpininkaujant Komisijai

informuojama TRIPS taryba.

Po licencijos panaikinimo kompetentinga institucija arba bet kuri kita valstybés narés
paskirta jstaiga turi teis¢ nustatyti tinkamg laikotarpj, per kurj licenciatas bet kokj jo
turimg, saugoma, valdoma arba kontroliuojama produkta savo saskaita perkelia j sio
produkto stokojancias $alis, kaip nurodyta 4 straipsnyje, arba utilizuoja jj kompetentingos
institucijos arba kitos valstybés narés paskirtos institucijos po konsultacijy su teisiy

turétoju numatyta tvarka.
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Kai importuojanti Salis pranesa, kad farmacijos produkty kiekis nebepatenkina jos
poreikiy, 0 licenciatas pateikia paraiska, kompetentinga institucija gali pakeisti licencijos
salygas ir leisti gaminti bei eksportuoti papildomus produkto kiekius, kad biity patenkinti
atitinkamos importuojancios Salies poreikiai. Tokiais atvejais, jei licenciatas nurodo
originalig priversting licencija, licenciato parai$ka nagriné¢jama supaprastinta ir pagreitinta
tvarka, nereikalaujant pateikti 6 straipsnio 3 dalies a ir b punktuose nurodytos informacijos.
Tais atvejais, kai taikoma 9 straipsnio 1 dalis, bet netaikoma 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta
nukrypti leidzianti nuostata, jei papildomai prasomas kiekis nevirsija 25 % licencijos

originale nustatyto kiekio, kity deryby su teisiy turétoju jrodymy pateikti nereikalaujama .
Tais atvejais, kai taikoma 9 straipsnio 2 dalis, deryby su teisiy turétoju jrodymy pateikti
nereikalaujama.

17 straipsnis

Skundai

Skundus dél bet kurio kompetentingos institucijos sprendimo, taip pat gincus dél atitikimo

licencijos sglygoms nagrinéja atitinkama jstaiga, atsakinga uz tai pagal nacionaling teisg.
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Valstybés narés uztikrina, kad kompetentinga institucija ir (arba) 1 dalyje nurodyta jstaiga
turéty teise, gavusi skunda dél sprendimo suteikti priversting licencija, nustatyti, jog

skundas sustabdo jos galiojima.

18 straipsnis

Vaisty saugumas ir veiksmingumas
Kai paraiska priverstinei licencijai yra susijusi vaistais, pareiskéjas gali pasinaudoti:

a)  Reglamento (EB) Nr. 726/2004 58 straipsnyje numatyta mokslinés nuomonés

procediira, arba

b)  bet kokiomis panasiomis nacionalinéje teiséje numatytomis procediromis, pvz.,
moksliniy nuomoniy arba vien tik uz Bendrijos riby esan¢ioms rinkoms skirty

eksporto liudijimy.

Jei praSyme pasinaudoti kuria nors i§ auk$¢iau iSvardyty procediiry yra minimas produktas,
kuris yra generiné referencinio vaisto, kuriems yra arba buvo i$duotas leidimas prekiauti
rinkoje pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj, versija, Reglamento (EB) Nr. 726/2004
14 straipsnio 11 dalyje ir Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 ir 5 dalyje numatyti

apsaugos laikotarpiai netaikomi.

-25-



19 straipsnis

Perzitira

Praéjus trejiems metams nuo §io reglamento jsigaliojimo ir kas trejus metus po to Komisija pateikia
Europos Parlamentui, Tarybai ir Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui pranesimg apie Sio

reglamento veikima, kuriame biity numatyti reikalingi pakeitimai. PraneSimas visy pirma turi

apimti:

a) 10 straipsnio 9 dalies taikyma nustatant teisiy turétojo atlygj;

b) 16 straipsnio 4 dalyje nurodytos supaprastintos ir pagreitintos tvarkos taikyma;

C) 10 straipsnio 5 dalyje nurodyty reikalavimy pakankamumag siekiant uzkirsti kelig prekybos
nukreipimui, ir

d) Sio reglamento jnasg jgyvendinant Sprendimu nustatyta sistema.
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20 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...,
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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