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(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 816/2006
zo 17. mdja 2006

o udelovani nitenych licencii na patenty tykajiice sa vyroby farmaceutickych vyrobkov urcenych
na vyvoz do krajin s problémami v oblasti verejného zdravia

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eur6pskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanky 95 a 133,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (),

konajuc v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (3,

kedZe:

(1) Stvrtd ministerskd konferencia Svetovej obchodnej orga-
nizdcie (WTO) prijala 14. novembra 2001 Deklaraciu
z Doha o Dohode o obchodnych aspektoch prav dusev-
ného vlastnictva (,Dohoda TRIPS“) a o verejnom zdravi.
Deklardcia uzndva, Ze kazdy ¢len WTO ma pravo
udelovat nitené licencie a volnost v urCovani
podmienok, za ktorych sa takéto licencie udeluji. Dekla-
rdcia tiez uzndva, Ze clenovia WTO s nedostatonymi
alebo Ziadnymi vyrobnymi kapacitami vo farmaceu-
tickom sektore mozu Celit tazkostiam, pokial ide
0 G¢inné vyuZzivanie udelovanych nitenych licencii.

(2)  Generalna rada WTO prijala 30. augusta 2003 v zmysle
vyhldsenia, ktoré predniesol jej predseda, rozhodnutie
o vykonani odseku 6 Deklardcie z Doha o Dohode
TRIPS a o verejnom zdravi (dalej len ,rozhodnutie). Za
urcitych podmienok rozhodnutie uptsta od niektorych
povinnosti, ktoré sa tykaji udelovania nitenych licencif
ustanovenych v Dohode TRIPS, aby sa vyhovelo
potrebdm ¢lenov. WTO s nedostatoénymi vyrobnymi
kapacitami.

() U.v.EU C 286, 17.11.2005, s. 4.
(3 Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 1. decembra 2005 (zatial

neuverejnené v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. aprila
2006.

(3)  Vzhladom na vyznamnt tlohu Spolodenstva pri priji-
mani rozhodnutia, jeho zdvizok vo¢i WTO naplno
prispievat k implementécii rozhodnutia a na jeho vyzvu
vSetkym ¢lenom WTO, aby zabezpeili vytvorenie vhod-
nych podmienok, ktoré umoznia efektivne fungovanie
systému ustanoveného rozhodnutim, je dolezité, aby
Spolocenstvo rozhodnutie implementovalo do svojho
pravneho poriadku.

(4 Jednotné vykondvanie rozhodnutia vyplyva z potreby
zabezpelit vo vSetkych ¢lenskych stitoch totoznost
podmienok udelovania nutenych licencii na vyrobu
a predaj farmaceutickych vyrobkov, ak st tieto vyrobky
urlené na vyvoz, a zabranit deformdcidm hospodarskej
sutaze pre subjekty posobiace na jednotnom trhu. Je
potrebné uplatiiovat jednotné pravidld zabrafujice spit-
nému dovozu farmaceutickych vyrobkov vyrdbanych
podla rozhodnutia na tizemie Spolocenstva.

(5)  Toto nariadeniec ma byt stlastou $irSich eurépskych
a medzindrodnych aktivit zameranych na rieSenie
problémov v oblasti verejného zdravia, ktorym celia
najmenej rozvinuté krajiny a iné rozvojové krajiny,
a najmd na zlepSenie pristupu k dostupnym liekom,
ktoré st bezpe¢né a Gcinné, vritane kombindcil pevne
stanovenych davok, a ktorych kvalita je zarucena. V tejto
suvislosti budi  k dispozicii postupy stanovené
vo farmaceutickych pravnych predpisoch Spolocenstva,
ktoré zarucuji odbornt kvalitu takychto vyrobkov,
najmid postup uvedeny v ¢lanku 58 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri
povolovani lickov na huménne pouzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky ().

(6) S ohladom na to, Ze systém udelovania nitenych licencif
ustanoveny tymto nariadenim je urCeny na rieSenie
problémov v oblasti verejného zdravia, mal by sa
vyuzivat v dobrej viere. Tento systém by nemali krajiny
vyuzivat na dosiahnutie cielov priemyselnej a obchodnej
politiky. Toto nariadenie je urcené na vytvorenie bezpec-
ného pravneho rdmca a zabranenie vzniku sporov.

¢) U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
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KedZe toto nariadenie je stcastou SirSich aktivit na
rieSenie otazky pristupu rozvojovych krajin k dostupnym
lieckom, dopliujiice aktivity st stanovené v akénom
programe Komisie: urychlené aktivity tykajice sa
HIV/AIDS, maldrie a tuberkulézy v kontexte zniZovania
chudoby a v ozndmeni Komisie o spolo¢nom rdmci
eurdpskej politiky pre externé opatrenia na boj proti
HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze. Je nevyhnutny nepre-
trzity vyvoj, vratane aktivit na podporu vyskumu v boji
proti tymto chorobdm a posilnenie kapacit v rozvojovych
krajinach.

Je bezpodmienecne nevyhnutné, aby sa vyrobky vyrd-
bané podla tohto nariadenia dostali len k tym, ktorf ich
potrebuji, a neobchddzali tych, ktorym s urcené.
Udelovanie nttenych licencii podla tohto nariadenia
musi teda kldst na nadobudatelov licencii jasne defino-
vané poziadavky, ¢o sa tyka ¢innosti, na ktoré sa licencia
vztahuje, identifikdcie farmaceutickych vyrobkov vyrdba-
nych na zdklade licencie a krajin, do ktorych sa budd
tieto vyrobky vyvézat.

Je potrebné prijat opatrenie, pokial ide o colné konanie
na vonkajsich hraniciach Spolocenstva, ktorym sa bude
riadit  zaobchddzanie s  vyrobkami  vyrdbanymi
a preddvanymi na vyvoz na zdklade nitenej licencie,
ktoré sa nejakd osoba bude snazif spdtne doviest na
tzemie Spolocenstva.

Ak boli farmaceutické vyrobky, ktoré boli vyrobené na
zaklade nttenej licencie, podla tohto nariadenia zaistené,
moze prislusny orgdn v stlade s vnuatro§titnymi prav-
nymi predpismi a na tcely zabezpecenia zamyslaného
pouzitia  zaistenych  farmaceutickych  vyrobkov
rozhodndt, Ze tieto vyrobky posle do prislusnej dovdza-
jucej krajiny v stlade s udelenou niitenou licenciou.

V  snahe zabranif vyrobe nadmerného mnoZstva
vyrobkov a ich moznému zneuzitiu by prislusné organy
mali brat do Gvahy existujiice nitené licencie na rovnaké
vyrobky a krajiny, ako aj paralelné uplatiiovanie licencif
uvedené Ziadatelom.

Vzhladom na to, Ze ciele tohto nariadenia, najma usta-
novenie zostladenych postupov udelovania nitenych
licencii, ktoré prispievaji k efektivnej implementacii
systému ustanovenému tymto rozhodnutim, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut na drovni jednotlivych
¢lenskych statov v dosledku moznosti, ktoré st dostupné
vyvdzajicim  krajindm  podla  tohto rozhodnutia,
a z dovodu moznych dosahov na subjekty na

(13)

(14)

vaitornom trhu ich mozno lepsie dosiahnut na trovni
Spolocenstva, moze Spoloenstvo prijat opatrenia
v stlade so zdsadou subsidiarity podla clanku 5 zmluvy.
V silade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdamec nevyhnutny
na dosiahnutie tychto cielov.

Spolocenstvo uzndva nalichavd potrebu podpory
prenosu technolégii do krajin s nedostatoénymi alebo
ziadnymi vyrobnymi kapacitami vo farmaceutickom
odvetvi a vytvdrania tychto kapacit v tychto krajindch na
tcely zjednodusenia a zvySenia vyroby farmaceutickych
vyrobkov tymito krajinami.

S cielom zabezpecit efektivne spracovanie Ziadosti
o udelenie nutenych licencii podla tohto nariadenia by
Clenské stdity mali mat moznost stanovit vylucne
formdlne a administrativne poziadavky, ako napriklad
pravidld o jazyku ziadosti, o predpisanom formuldri,
o identifikdcii patentu (patentov) ajalebo dodatkového
ochranného osvedcenia, s ohladom na ktoré sa Zziada
o nitend licenciu, a taktiez pravidld, ktoré sa tykaju
ziadosti podanych v elektronickej podobe.

Jednoduchy vzorec na vypocet finanénej ndhrady je
uréeny na to, aby sa urychlil proces udelovania nttenej
licencie v pripadoch narodného ohrozenia alebo inych
okolnosti mimoriadnej naliehavosti alebo v pripadoch
verejného nekomercného vyuzitia podla ¢lanku 31
pism. b) Dohody TRIPS. Suma 4 % by mohla byt pouzitd
ako orienta¢ny bod pre diskusie o primeranej finan¢nej
nahrade za okolnosti, ktoré nie st vyssie uvedené,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Rozsah posobnosti

Toto nariadenie ustanovuje postup udelovania nitenych licencif
tykajicich sa patentov a dodatkovych ochrannych osvedcent,

ktoré sa vztahuji na vyrobu a predaj farmaceutickych vyrobkov

v pripadoch, ked st takéto vyrobky uréené na vyvoz do spdso-
bilych dovézajicich krajin, ktoré potrebuji tieto vyrobky na

rieSenie problémov v oblasti verejného zdravia.

Clenské 3téty udelia ntitent licenciu akejkolvek osobe, ktord si
poda ziadost v stlade s ¢lankom 6 a podmienkami ustanove-
nymi v ¢lankoch 6 az 10.
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Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa pouzivaja tieto pojmy:

1. ,farmaceuticky vyrobok® je akykolvek vyrobok farmaceutic-
kého odvetvia vrdtane liecivych vyrobkov vymedzenych
v ¢lanku 1 ods. 2 smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch ('), u¢innych
zloziek a diagnostickych stiprav ex vivo;

2. ,majitel patentovych prav“ je drzitel akéhokolvek patentu
alebo dodatkového ochranného osvedcenia, na ktoré sa
vztahuje ndtend licencia podla tohto nariadenia;

3. ,dovazajuca krajina“ je krajina, do ktorej sa vyvdza farma-
ceuticky vyrobok;

4. ,prislusny orgdn“ na ucely clankov 1 az 11, 16 a 17
znamena akykolvek vnitrostitny orgdn, ktory je opravneny
udelit natené licencie podla tohto nariadenia v urcitom ¢len-
skom State.

Cldnok 3
Prislusny orgdn

Prislusnym orgdnom vymedzenym v cldnku 2 bode 4 je ten
orgdn, ktory je oprdvneny udelovat nitené licencie podla
vnutrodtatneho patentového prdva, pokial ¢lensky $tdt neroz-
hodne inak.

Clenské stity ozndmia Komisii uréeny prislusny orgdn, ako je
vymedzeny v ¢lanku 2 bode 4.

Ozndmenia sa uverejnia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Sposobilé dovizajice krajiny
Krajiny sposobilé dovazat si:
a) ktordkolvek z najmenej rozvinutych krajin, ktord je takto
uvedend v zozname OSN;

b) ktorykolvek ¢len WTO, iny ako ¢lenovia, ktor{ si najmenej
rozvinutymi krajinami uvedenymi v pismene a), ktory
ozndmil Rade pre TRIPS svoj zdmer vyuZivat systém ako
dovozca, vratane toho, ¢ bude vyuzivat systém ako celok
alebo len v obmedzenom rozsahu;

ktorakolvek krajina, ktord nie je ¢lenom WTO, ale je
uvedend v zozname Vyboru pre rozvojovii pomoc OECD,

o
~

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2004/27[ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 34).

v ktorom st uvedené krajiny s nizkym prijmom s hrubym
ndrodnym produktom na osobu menej ako 745 USD,
a ktord ozndmila Komisii svoj zdmer vyuZzivat systém ako
dovozca, vratane toho, ¢ bude vyuZzivat systém ako celok
alebo len v obmedzenom rozsahu.

Ktorykolvek ¢len WTO, ktory viak oficidlne ozndmil WTO, Ze
nebude vyuzivat systém ako dovdzajici ¢len WTO, nie je
sposobilou dovazajicou krajinou.

Cldnok 5

Rozsirenie na najmenej rozvinuté krajiny a rozvojové
krajiny, ktoré nie sii clenmi WTO

Na dovazajice krajiny sposobilé podla ¢linku 4, ktoré nie sii
¢lenmi WTO, sa vztahuji tieto ustanovenia:

a) dovédzajica krajina urobi ozndmenie, ako je uvedené
v ¢lanku 8 ods. 1, priamo Komisii;

b) dovédzajica krajina uvedie vo svojom ozndmeni, ako je
uvedené v ¢lanku 8 ods. 1, Ze bude vyuzivat systém na
rieSenie problémov v oblasti verejného zdravia a nie ako
néstroj na dosiahnutie cielov priemyselnej alebo obchodnej
politiky a prijme opatrenia uvedené v odseku 4 rozhod-
nutia;

prislusny orgdn moéze na ziadost vlastnika patentovych prav
alebo z vlastnej iniciativy, ak vnitrostitne pravo umoziuje
prislusnému orgdnu konat z vlastnej iniciativy, ukoncit plat-
nost nutenej licencie udelenej na zdklade tohto ¢lanku, ak
dovdzajuca krajina nesplni svoje zdvizky uvedené
v pismene b). Pred ukonenim platnosti nutenej licencie
zohladni prislusny orgdn vsetky hladiskd vyjadrené
subjektmi uvedenymi v ¢lanku 6 ods. 3 pism. f).

(g)
~

Cldnok 6

Ziadost o udelenie niitenej licencie

1. Ziadost o udelenie niitenej licencie podla tohto nariadenia
moze podat ktordkolvek osoba prislusnému orgdnu v ¢lenskom
State alebo v Stitoch, v ktorych sa uplatiujii patenty alebo
dodatkové ochranné osvedCenia pokryvajiice planované
¢innosti vyroby a predaja na vyvoz.

2. Ak osoba ziadajica o udelenie nutenej licencie predklada
ziadosti na rovnaky vyrobok orgdnom vo viac ako jednej
krajine, musi to uviest v kazdej Ziadosti spolu s podrobnostami
tykajicimi sa mnozZstiev a prislusnych dovazajacich krajin.
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3. Ziadost mé v silade s odsekom 1 obsahovat:

a) ndzov a kontaktné tdaje Ziadatela a ktoréhokolvek spro-
stredkovatela alebo zdstupcu, ktorého Ziadatel ustanovil, aby
konal v jeho mene pred prislusnym orgdnom;

b) genericky ndzov farmaceutického vyrobku alebo vyrobkov,
ktoré ziadatel zamysla vyrdbat alebo preddvat na vyvoz na
zaklade nitenej licencie;

¢) mnoZstvo farmaceutického vyrobku, ktory Zziadatel hodld
vyrédbat na zdklade nutenej licencie;

d) dovidzajica krajina alebo krajiny;

e) tam, kde je to vhodné, preukdzanie predchddzajiceho roko-
vania s majitefom patentovych prav v stlade s ¢linkom 9;

f) preukdzanie osobitnej ziadosti, ktord predlozili:

i) povereni predstavitelia dovazajicej krajiny alebo krajin
alebo

ii) mimovlddna organizdcia konajica na zdklade formdl-
neho poverenia jednej alebo viacerych dovézajicich
krajin alebo

iii) orgdny OSN alebo inych medzindrodnych zdravotnic-
kych organizcii konajiice na zdklade formdlneho pove-
renia jednej alebo viacerych dovdzajtcich krajin;

a vyznacenie pozadovaného mnozstva vyrobku.

4. Vnutrodtitne pravo moéze pozadovat vylucne formalne
alebo administrativne poziadavky potrebné na efektivne spraco-
vanie Ziadosti. Takéto poziadavky zbytocne nezvysuji ndklady
ani nezatazuja ziadatela a v Ziadnom pripade nesmi stazovat
postup udelovania nitenych licencii na zdklade tohto naria-
denia viac neZ postup udelovania inych nttenych licencii podla
vnttrodtitneho prava.

Cldnok 7

Priva majitela patentovych prav

Prislusny organ ihned informuje majitela patentovych prav
o ziadosti o udelenie ndtenej licencie. Pred udelenim niitenej
licencie prislusny orgdn umozni majitelovi patentovych prav
moznost pripomienkovat Ziadost a poskytnit prislusnému
orgdnu akutkolvek relevantnd informdciu tykajiicu sa Ziadosti.

Cldnok 8

Overenie

1. Prislusny organ overi, ¢i:

a) kazdd dovdzajica krajina uvedend v Ziadosti, ktord je
Clenom WTO, predlozila ozndmenie WTO v stlade
s rozhodnutim

alebo

b) kazda dovazajica krajina uvedend v Ziadosti, ktord nie je
Clenom WTO, predlozila ozndmenie Komisii podla tohto
nariadenia tykajice sa kazdého z vyrobkov, ktoré st pred-
metom Ziadosti, ktora:

i) $pecifikuje ndzvy a predpokladané potrebné mnozstvd

vyrobku (vyrobkov);

i) potvrdi, Ze pokial dovézajica krajina nepatri medzi
najmenej rozvinuté krajiny, tdto krajina preukdzala, Ze
mala nedostato¢né alebo nemala Ziadne vyrobné kapa-
city vo farmaceutickom sektore, ¢o sa tyka konkrétneho
vyrobku alebo vyrobkov, a to jednym zo sposobov
stanovenych v prilohe k rozhodnutiu;

i) potvrdi, Ze v pripade, ak je farmaceuticky vyrobok
patentovany na tzemi dovdzajlcej krajiny, tito dovaza-
jlica krajina udelila alebo hodl4 udelit nttenti licenciu na
dovoz prislusného vyrobku v stlade s ¢lankom 31
Dohody TRIPS a ustanoveniami rozhodnutia.

Tento odsek sa nedotyka flexibility, ktorti maji najmenej rozvi-
nuté krajiny na zdklade rozhodnutia Rady pre TRIPS z 27. jina
2002.

2. Prislusny orgdn overi, ¢i mnoZstvo vyrobku uvedené
v Ziadosti neprevySuje mnozstvo, ktoré dovazajica krajina,
ktord je ¢lenom WTO, ozndmila WTO, alebo ktoré dovazajtica
krajina, ktord nie je ¢lenom WTO, ozndmila Komisii, a bertic
do dvahy dalsie niitené licencie udelené inde, ¢ celkové mnoz-
stvo vyrobku, ktoré sa méd vyrobit pre ktorikolvek dovédzajiicu
krajinu, vyrazne neprevy$uje mnozstvo, ktoré tato krajina ozna-
mila WTO, v pripade dovazajicich krajin, ktoré st ¢lenmi
WTO alebo ktoré ozndmila Komisii v pripade dovdzajucich
krajin, ktoré nie st ¢lenmi WTO.

Cldnok 9

Predchddzajice rokovanie

1. V snahe vyhoviet prislusnému orgdnu, Ziadatel preukdze,
ze vynalozil Gsilie na ziskanie oprdvnenia od majitela patento-
vych prév a Ze jeho snaha pocas tridsiatich dni pred predlo-
zenim Ziadosti neviedla k dspesnému vysledku.

2. Poziadavka uvedend v odseku 1 sa neuplatni na stav
ohrozenia $titu alebo iné okolnosti mimoriadnej nalichavosti,
alebo na pripady verejného nekomercného pouzitia podla
¢lanku 31 pism. b) Dohody TRIPS.
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Clanok 10

Podmienky nitenej licencie

1. Udelend licencia nie je prevoditelnd okrem tej Casti, ktord
sa tyka podniku alebo goodwill, ktoré licenciu uzivajd, a je
nevylu¢nd. Obsahuje  $pecifické podmienky ustanovené
v odsekoch 2 az 9, ktoré musi nadobudatel licencie splnit.

2. Mnoistvo vyrobku (vyrobkov) vyrdbaného (vyrdbanych)
na zdklade licencie nesmie prevySovat mnoZstvo nutné na
vyhovenie potrebdm dovdzajicej krajiny alebo krajin uvede-
nych v ziadosti, beric do tivahy mnozstvo vyrobku (vyrobkov)
vyrdbaného (vyrdbanych) na zdklade nitenych licencii udele-
nych inde.

3. Obdobie platnosti licencie je vyznacené.

4. Licencia sa prisne obmedzuje na vietky ¢innosti nevyh-
nutné na ucely vyroby prislusného vyrobku na vyvoz
a distribuciu v krajine alebo krajindch uvedenych v Ziadosti.
Ziadny vyrobok vyrobeny alebo dovezeny na zdklade niitenej
licencie sa nesmie pondkat na predaj alebo uviest na trh
v akejkolvek inej krajine, ako je krajina uvedend v Zziadosti,
okrem pripadov, ked dovazajica krajina vyuZzije na zdklade
odseku 6 bodu i) rozhodnutia moznosti vyvozu do partner-
skych clenskych krajin regiondlnej obchodnej dohody, ktoré
zdielaju predmetné problémy v oblasti verejného zdravia.

5. Vyrobky vyrdbané na zaklade licencie si jasne oznacené
osobitnymi $titkami alebo znackami uvadzajicimi, Ze sa vyro-
bili v sdlade s tymto nariadenim. Takéto vyrobky sa od
vyrobkov vyrdbanych majitelom patentovych prdv odlisuji
osobitnymi obalmi afalebo osobitnym zafarbenim/tvarom za
predpokladu, Ze takéto rozliSenie je uskutocnitelné a nemd
vyrazny vplyv na cenu. Na obale a akejkolvek sprievodnej
dokumentdcii sa uvedie, Ze vyrobok je predmetom nitenej
licencie podla tohto nariadenia, uvedie sa ndzov prislusného
orgdnu a akékolvek identifikacné referencné ¢islo, ¢im sa jasne
$pecifikuje, Ze vyrobok je uréeny vylu¢ne na vyvoz a distribiciu
v prislusnej dovdzajiicej krajine alebo krajindch. Podrobnosti
o vlastnostiach vyrobku st dostupné colnym organom c¢len-
skych stdtov.

6. Pred odoslanim dovazajicej krajine alebo krajindm
uvedenym v Ziadosti nadobudatel licencie uverejni na internete
tieto informadcie:

a) mnozstvo tovaru doddvaného na zdklade tejto licencie
a dovdzajuice krajiny, ktorym sa vyrobok doddva;

b) rozliSujice charakteristiky prislusného vyrobku alebo
vyrobkov.

Internetova adresa sa ozndmi prislusnému orgénu.

7. Ak je vyrobok (vyrobky), ktory je (ktoré st) predmetom
nutenej licencie, patentovany (patentované) v dovaZajucich

krajindch uvedenych v Ziadosti, vyrobok (vyrobky) mozno
vyvdzat len vtedy, ked uvedené dovézajice krajiny vydali
nitend licenciu na dovoz, predaj afalebo distribticiu vyrobkov.

8.  Prislusny orgdn moze na poziadanie majitela patentovych
prav alebo z vlastnej iniciativy, ak vnutroStitne pravo
umoznuje prislu§nému orgdnu konat z vlastnej iniciativy, Ziadat
o pristup k obchodnym knihdm a zdznamom, ktoré vedie
nadobudatel licencie, vylu¢ne na tcely kontroly splnenia licen¢-
nych podmienok, a to najmi tych, ktoré sa tykaji kone¢ného
miesta urlenia vyrobku. Obchodné knihy a zdznamy budd
obsahovat doklad o vyvoze vyrobku vo forme vyhldsenia
o vyvoze potvrdeného prislusnym colnym orgdnom a doklad
o dovoze od jedného zo subjektov uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3

pism. f).

9.  Nadobudatel licencie zodpovedd za vyplatenie primeranej
ndhrady majitelovi patentovych prdv, ako ju uréil prislusny
organ, takto:

a) v pripadoch uvedenych v ¢ldnku 9 ods. 2 je vyska ndhrady
maximdlne 4 % z celkovej sumy, ktord md byt vyplatend
dovézajticou krajinou alebo v jej mene;

b) v ostatnych pripadoch sa pri uréeni vysky nahrady vychddza
z ekonomickej hodnoty vyuzivania licencie, ktoré bolo
licenciou povolené prislusnej dovdzajicej krajine alebo
krajindm, ako aj z humanitirnych alebo nekomer¢nych
okolnosti vztahujicich sa na udelenie licencie.

10.  Licen¢né podmienky nemajt vplyv na sposob distribucie
v dovazajtcej krajine.

Distribtcia sa moze uskuto¢novat napriklad prostrednictvom
ktoréhokolvek subjektu uvedeného v clanku 6 ods. 3
pism. f) a na zdklade komerénych alebo nekomer¢nych
podmienok, aj Gplne bezplatne.

Clanok 11

Zamietnutie Ziadosti

Prislusny orgdn zamietne Zziadost, ak nie si splnené v3etky
podmienky stanovené v ¢lankoch 6 az 9 alebo ak ziadost neob-
sahuje potrebné sucasti, ktoré umoznuju prislusnému organu
udelit licenciu v sdlade s cldnkom 10. Pred zamietnutim
ziadosti poskytne prislusny organ Ziadatelovi moznost odstranit
nedostatky a umozni vypocutie Ziadatela.

Cldnok 12

Oznamenie

Po udeleni nutenej licencie ozndmi ¢lensky stat Rade pre TRIPS
prostrednictvom  sprostredkovatela Komisie udelenie licencie
a stivisiace $pecifické podmienky.
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Poskytnutd informdcia musi obsahovat tieto podrobnosti
o licencii:

a) ndzov a adresu nadobtdatela licencie;
b) prislusny vyrobok alebo vyrobky;
¢) mnozstvo, ktoré sa ma dodat;

d) krajinu alebo krajiny, do ktorych sa vyrobok alebo vyrobky
maju vyvazat;

e) obdobie trvania licencie;

f) internetovi adresu uvedend v ¢lanku 10 ods. 6.

Cldnok 13
Zikaz dovozu

1. Zakazuje sa dovazat do Spolocenstva vyrobky, ktoré si
vyrobené podla nitenej licencie udelenej na zdklade rozhod-
nutia afalebo tohto nariadenia na tcely ich prepustenia do
volného obehu, spitného vyvozu, prepustenia do rezimu
s podmieneénym oslobodenim od cla alebo umiestnenia do
slobodnych pristavnych pasiem alebo slobodnych skladov.

2. Odsek 1 sa nevztahuje na pripady spitného vyvozu do
dovézajlicej krajiny uvedenej v Ziadosti a identifikovanej na
obaloch a v sprievodnej dokumentacii vyrobku, ani na pripady
prepustenia do rezimu, tranzitu alebo uskladiiovania v colnom
sklade, alebo umiestnenia do slobodnych pristavnych pasiem
alebo slobodnych skladov na tcely spdtného vyvozu do dovi-
Zajucej krajiny.

Cldnok 14
Cinnost colnych orginov

1. Ak existuji dostato¢né dovody na podozrenie, Zze
v rozpore s ¢lankom 13 ods. 1 sa vyrobky, ktoré st vyrdbané
podla niitenej licencie udelenej na zdklade rozhodnutia afalebo
tohto nariadenia, dovdzaji do Spolocenstva, colné organy
docasne pozastavia prepustenie vyrobkov alebo zaistia prislusné
vyrobky na obdobie potrebné na ziskanie rozhodnutia prislus-
ného orgdnu o charaktere tovaru. Clenské stity zabezpecia, Ze
orgdn je oprdvneny preskdmat, ¢i sa takyto dovoz uskutoctiuje.
Obdobie pozastavenia alebo zaistenia nesmie byt dlhsie ako 10
pracovnych dni, pokial sa nevyskytni osobitné okolnosti,
v pripade ktorych mozno toto obdobie predlzit maximalne o 10
pracovnych dni. Po uplynuti uvedeného obdobia sa vyrobky
prepustia za predpokladu, Ze st splnené vietky formdlne colné
nalezitosti.

2. Prislusny orgdn, majitel patentovych prdv a vyrobca alebo
vyvozca prislusnych vyrobkov st bezodkladne informovani
o docasnom pozastaveni prepustenia alebo zaisteni vyrobkov
a poskytnt sa im vietky dostupné informacie tykajtice sa prislu-
$nych vyrobkov. Nalezitd pozornost sa venuje vnutro§titnym
ustanoveniam o ochrane osobnych tdajov a obchodnom

a priemyselnom tajomstve a profesijnej a administrativnej
dovernosti.

Dovozca, pripadne vyvozca, dostane dostatocnt prilezitost
poskytndt prislusnému orgdnu informdcie, ktoré povazuje
z hladiska vyrobkov za dolezité.

3. Ak sa potvrdi, ze vyrobky, ktorych prepustenie bolo
docasne pozastavené alebo ktoré boli zaistené colnymi
orgdnmi, boli uréené na dovoz do Spolocenstva v rozpore
so zdkazom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 1, prislusny orgdn
zabezpeli zabavenie a zneskodnenie tychto vyrobkov v stlade
s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi.

4. Docasné pozastavenie alebo zaistenie, alebo zabavenie
tovaru sa vykondva na ndklady dovozcu. Ak nie je mozné
vymoct tieto ndklady od dovozcu, mozno ich v stlade
s vnatro§tdtnymi pravnymi predpismi vymahat od ktorejkolvek
inej osoby zodpovednej za pokus o nezdkonny dovoz.

5. Ak sa dodato¢ne zisti, Ze vyrobky, ktorych prepustenie
bolo docasne pozastavené alebo ktoré boli zaistené colnymi
organmi, neporusuji zakaz uvedeny v ¢lanku 13 ods. 1, colné
orgdny po splneni vietkych colnych formdlnych nélezitosti
prepustia vyrobky adresatovi.

6.  Prislusny organ informuje Komisiu o vietkych rozhodnu-
tiach o zabaveni alebo zneskodneni vyrobkov prijatych podla
tohto nariadenia.

Cldnok 15
Vynimka pre osobnd batoZinu

Clanky 13 a 14 sa nevztahujii na tovar neobchodnej povahy
urleny na osobni spotrebu a nachddzajici sa v osobnej bato-
zine cestujicich v rdmci limitov stanovenych pre oslobodenie
od cla.

Cldnok 16
Ukoncenie platnosti alebo preskdmanie licencie

1.V sdlade s primeranou ochranou zdkonnych zdujmov
nadobtidatela licencie platnost vyuzivania nitenej licencie
udelenej podla tohto nariadenia mozno ukon¢it rozhodnutim
prislusného orgdnu alebo jedného z orgdnov uvedenych
v Clénku 17, ak nadobtidatel licencie nedodrziava licenéné
podmienky.

Prislusny orgdn je oprdvneny na zdklade odovodnenej Ziadosti
majitela  patentovych prav alebo nadobudatela licencie
preskimat, ¢i st dodrzané licenéné podmienky. Toto preskii-
manie sa zakladd v pripade potreby na hodnoteni vykonanom
v dovazajtcej krajine.

2. Ukonéenie platnosti licencie udelenej podla tohto naria-
denia sa ozndmi Rade pre TRIPS prostrednictvom sprostredko-
vatela Komisie.
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3. Po ukonéeni platnosti licencie je prislusny orgdn alebo
akykolvek iny orgdn urCeny c¢lenskym Stitom oprdvneny
stanovit primerané ¢asové obdobie, v rdmci ktorého nadobu-
datel' licencie na vlastné ndklady zabezpedi presmerovanie
ktoréhokolvek vyrobku, ktory vlastnii md v opatere,
v pravomoci alebo pod kontrolou, do krajin, ktoré vyrobok
potrebuju, ako sa uvadza v ¢lanku 4, alebo Ze sa s nim nalozi
inak v stlade s pokynmi prislusného organu alebo iného
orgdnu urceného ¢lenskym Stitom vydanymi po porade
s majitelom patentovych prév.

4. Ak dovdzajica krajina ozndmi, Ze mnozstvo farmaceutic-
kych vyrobkov nepostacuje na naplnenie jej potrieb, moze pri-
slusny orgdn po podani Ziadosti nadobudatelom licencie
upravit licenéné podmienky tak, aby povolovali vyrobu a vyvoz
dodato¢nych mnozstiev vyrobku do tej miery, ktord je nevyh-
nutnd na naplnenie potrieb prislusnej dovdzajiicej krajiny.
V tychto pripadoch sa Zziadost nadobudatela licencie spracuje
v stlade so zjednoduSenym a urychlenym postupom, pri
ktorom informdcie stanovené v ¢linku 6 ods. 3 pism. a) a b) nie
st pozadované za predpokladu, 7e nadobtdatel licencie identi-
fikuje povodnt nutend licenciu . V pripadoch, v ktorych sa
uplatiuje ¢ldnok 9 ods. 1, ale neuplatiuje sa odchylka stano-
vend v clanku 9 ods. 2, sa nebude vyzadovat dalsi dokaz
o rokovani s majitelom patentovych prav za predpokladu, ze
dodato¢né pozadované mnozstvo neprekro¢i 25 % mnozstva
udeleného v povodnej licencii.

V situdcidch, v ktorych sa uplatiuje ¢ldnok 9 ods. 2, sa nebude
vyzadovat dokaz o rokovani s majitelom patentovych prav.

Cldanok 17
Odvolania

1. Odvolania proti akémukolvek rozhodnutiu prislusného
orgdnu a spory tykajiice sa siladu s licenénymi podmienkami
riesi prislusny organ zodpovedny podla vnitrostitneho prava.

2. Clenské stity zabezpelia, Ze prislusny orgdn afalebo
orgdn uvedeny v odseku 1 md pravomoc rozhodnit, ze odvo-
lanie proti rozhodnutiu udelujicemu ndtent licenciu ma
odkladny tc¢inok.

Cldnok 18
Bezpecnost a icinnost lie¢ivych vyrobkov
1.V pripadoch, v ktorych sa ziadost o nitent licenciu tyka
lie¢ivého vyrobku, moéze ziadatel vyuzit:
a) postup ziskania vedeckého stanoviska ako je uvedené
v ¢lanku 58 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo

b) akékolvek podobné postupy podla vniitrostitneho prava,
ako napriklad vedecké stanoviskd alebo vyvozné osvedcenia
uréené vylucne pre trhy mimo Spolocenstva.

2. Ak sa ziadost o akykolvek hore uvedeny postup tyka
vyrobku, ktory je generickej povahy vo vztahu k referencnému
lie¢ivému vyrobku, ktory je povoleny podla ¢lanku 6 smernice
2001/83[ES, neuplatnia sa ochranné lehoty stanovené
v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia (ES) €. 726/2004 a v ¢lanku 10
ods. 1 a 5 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 19
Preskiimanie

Tri roky odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
a nasledne kazdé tri roky Komisia predlozi Eurépskemu parla-
mentu, Rade a Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru spravu o uplatiiovani tohto nariadenia vratane akych-
kolvek vhodnych ndvrhov na jeho zmenu a doplnenie. Sprava
bude obsahovat najma:

a) uplatnenie ¢linku 10 ods. 9 o ureni ndhrady majitelovi
patentovych prav;

b) uplatnenie zjednoduseného a urychleného postupu uvede-
ného v ¢lanku 16 ods. 4;

¢) dostato¢nost poziadaviek podla ¢clanku 10 ods. 5 na tcely
predchddzania obchodnej diverzii a

d) prinos tohto nariadenia k vykonaniu systému zriadeného
rozhodnutim.

Clanok 20
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda acinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 17. méja 2006

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu
predseda
H. WINKLER



