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UREDBA (EZ) br. 816/2006 EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 17. svibnja 2006.

o obveznom licenciranju patenata koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz
u zemlje s javnozdravstvenim problemima

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegove clanke 95. 1 133,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir miSljenje Europskoga gospodarskog i soci-

jalnog odbora (1),

u skladu s postupkom utvrdenim ¢lankom 251. Ugovora (3),

buduéi da:

Cetvrta ministarska konferencija Svjetske trgovinske orga-
nizacije (WTO) usvojila je 14. studenoga 2001. Deklara-
ciju iz Dohe o Sporazumu o trgovinskim aspektima
prava intelektualnoga vlasni§tva (Sporazum o TRIPS-u) i
javnom zdravstvu. Ova Deklaracija potvrduje da svaka
¢lanica WTO-a ima pravo izdati obvezne licencije i
slobodu odredivanja osnove na temelju kojih se te licen-
cije izdaju. Ona takoder potvrduje da bi se ¢lanice WTO-
a s nedostatnim ili bez proizvodnih kapaciteta u farma-
ceutskoj industriji mogle suoiti s poteskocama pri djelot-
vornom koristenju obveznog licenciranja.

Glavno vije¢e WTO-a donijelo je 30. kolovoza 2003., u
svjetlu izjave koju je procitao njegov predsjedavatelj,
Odluku o provedbi stavka 6. Deklaracije iz Dohe o
Sporazumu o TRIPS-u i javnom zdravstvu (Odluka).
Pod odredenim uvjetima, Odluka odstupa od nekih
obveza u vezi s davanjem obveznih licencija utvrdenih
u Sporazumu o TRIPS-u, kako bi se odgovorilo na
potrebe ¢lanica WTO-a s nedostatnim proizvodnim kapa-
citetom.

() SL C 286, 17.11.2005., str. 4.
(3) Misljenje Europskog parlamenta od 1.12.2005. (nije jo$ objavljeno u

Sluzbenom listu), i Odluka Vije¢a od 28. travnja 2006.

®)

S obzirom na aktivnu ulogu Zajednice u donosenju
Odluke, s obzirom na njezinu obvezu prema WTO-u
da ¢e u potpunosti sudjelovati pri provodenju Odluke,
te s obzirom na njezin poziv svim ¢lanicama WTO-a
da osiguraju uvjete koji omogucavaju djelotvoran rad
sustava uspostavljenog Odlukom, vazno je za Zajednicu
da prenese Odluku u svoj pravni poredak.

Kako bi se osiguralo da uvjeti za izdavanje obveznih
licencija za proizvodnju i prodaju farmaceutskih proiz-
voda, kada su takvi proizvodi namijenjeni izvozu, budu
jednaki u svim drzavama c¢lanicama, te kako bi se
izbjeglo narusavanje trziSnog natjecanja gospodarskih
subjekata na jedinstvenom trzistu, potrebna je ujednacena
provedba ove Odluke. Takoder bi trebala primjenjivati
ujednacena pravila kako bi se sprije¢io ponovni uvoz
na podrudje Zajednice farmaceutskih proizvoda proizve-
denih sukladno Odluci.

Ova bi Uredba trebala postati dio Sire europske i medu-
narodne akcije za rjeSavanje javnozdravstvenih problema
s kojima se suo¢avaju najmanje razvijene zemlje i druge
zemlje u razvoju, a posebno da bi se pobolj§ao pristup
novéano pristupacnim lijekovima koji su sigurni i djelot-
vorni, uklju¢ujuéi kombinacije s fiksnom dozom, te ¢ija
je kvaliteta zajaméena. S tim u vezi, na raspolaganje e se
staviti postupci propisani zakonodavstvom u podru¢ju
lijekova Zajednice koji jamce znanstvenu kvalitetu
takvih proizvoda, posebno oni predvideni ¢lankom 58.
Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice
za odobravanje primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veteri-
narskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lije-
kove (3).

Kako je sustav obveznog licenciranja uspostavljen ovom
Uredbom  namijenjen rjeSavanju  javnozdravstvenih
problema, treba ga koristiti u dobroj vjeri. Ovaj sustav
zemlje ne bi smjele koristiti za postizanje ciljeva indu-
strijskih ili trgovackih politika. Ova je Uredba namije-
njena stvaranju sigurnog pravnog okvira i odvracanju
od sudskog rjesavanja sporova.

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1.



13/Sv. 63

Sluzbeni list Europske unije 67

)
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Kako je ova Uredba dio Sire akcije da se zemljama u
razvoju omogudi pristup novéano pristupacnim lijeko-
vima, Komisija je donijela dopunske mjere u svom Akcij-
skom programu: Ubrzana akcija protiv HIV-a/AIDS-a,
malarije i tuberkuloze u kontekstu smanjivanja siroma-
$tva, te u Komunikaciji Komisije o jedinstvenoj europskoj
politici za vanjske mjere za suzbijanje HIV-aJAIDS-a,
malarije i tuberkuloze. Potreban je trajan hitan napredak,
koji uklju¢uje mjere za podrsku istrazivanja u borbi
protiv ovih bolesti i mjere za unaprjedenje kapaciteta
zemalja u razvoju.

Nuzno je da proizvodi koji su proizvedeni u skladu s
ovom Uredbom dopru samo do onih kojima su potrebni
i da ne budu preusmjereni od onih kojima su namije-
njeni. Izdavanje obveznih licencija prema ovoj Uredbi
mora stoga nametnuti jasne uvjete koji se postavljaju
stjecatelju licencije u odnosu na aktivnosti obuhvacene
licencijom, na identifikaciju farmaceutskih proizvoda
proizvedenih temeljem licencije, te u odnosu na zemlje
u koje Ce se ovi proizvodi izvoziti.

Treba predvidjeti carinske mjere na vanjskim granicama u
odnosu na proizvode koji su proizvedeni i koji se
prodaju za izvoz po obveznoj licenciji, a koje osoba
pokusava ponovno uvesti na podru¢je Zajednice.

Kada su farmaceutski proizvodi proizvedeni na temelju
obvezne licencije zaplijenjeni u skladu s ovom Uredbom,
nadlezno tijelo moze, u skladu s nacionalnim zakonodav-
stvom 1 radi osiguravanja ispunjenja namjeravane
uporabe zaplijenjenog farmaceutskog proizvoda, odluciti
poslati proizvode odnosnoj zemlji uvoznici u skladu s
izdanom obveznom licencijom.

Kako bi se izbjeglo pospjeSivanje prekomjerne proizvo-
dnje i mogude preusmjeravanje proizvoda, nadlezna bi
tijela morala voditi rauna o postojeim obveznim licen-
cijama za iste proizvode i zemlje, kao i o istodobnim
zahtjevima na koje je pozornost skrenuo podnositelj
zahtjeva

Buduéi da drzave c¢lanice, radi moguénosti koje su
Odlukom stavljene zemljama izvoznicama na raspolaga-
nje, ne mogu zadovoljavajuce postiéi ciljeve ove Uredbe,
posebno u vezi s uspostavljanja ujednacenih postupaka
za izdavanje obveznih licencija koji doprinose djelot-
vornoj provedbi sustava uspostavljenog Odlukom, i
buduéi da se stoga ti ciljevi, radi moguéih ucinaka na
aktivnosti na unutarnjem trzistu, mogu bolje posti¢i na

(13)

(14)

(15)

razini Zajednice, Zajednica moze usvojiti mjere u skladu
s naCelom supsidijarnosti kako je navedeno u ¢lanku 5.
Ugovora o osnivanju Europske zajednice. U skladu s
nacelom razmjernosti, kako je navedeno u tom ¢lanku,
ova Uredba ne prelazi granice onoga $to je potrebno za
postizanje tih ciljeva.

Zajednica uvazava da je promicanje prijenosa tehnologije
i povecavanja kapaciteta u zemljama s nedostatnim ili
bez proizvodnih kapaciteta u farmaceutskom sektoru
nadasve vazno, kako bi se omogucila i povecala proizvo-
dnja farmaceutskih proizvoda u tim zemljama.

Kako bi se osigurala djelotvorna obrada zahtjeva za
obveznim licencijama u skladu s ovom Uredbom,
drzave clanice moraju imati moguénost propisivanja
isklju¢ivo formalnih i upravnih uvjeta, kao 3to su
pravila o jeziku na kojem se podnosi zahtjev, obrascu
na kojem se predaje, identifikacije patenta (patenata)
ifili sviedodzbe za dodatnu zastitu u odnosu na koje se
trazi obvezna licencija, te u odnosu na pravila za preda-
vanje zahtjeva u elektronickom obliku.

Namjena jednostavne formule za utvrdivanje naknade je
ubrzavanje postupka izdavanja obvezne licencije u sluca-
jevima izvanrednog stanja na nacionalnoj razini ili u
drugim okolnostima krajnje Zurnosti, ili u slucajevima
javne nekomercijalne uporabe u skladu s ¢lankom 31.
tockom (b) Sporazuma o TRIPS-u. Iznos od 4 % moze
se upotrijebiti kao polazisna tocka za dogovor o odgo-
varajucoj naknadi u okolnostima razli¢itim od onih koje
su gore navedene,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Podrugje primjene

Ovom se Uredbom utvrduje postupak za izdavanje obveznih

licencija za patente i svjedodzbe o dodatnoj zastiti koji se

odnose na proizvodnju i prodaju farmaceutskih proizvoda,
kada su takvi proizvodi namijenjeni izvozu u odgovarajuce
zemlje uvoznice kojima su takvi proizvodi potrebni za rjesa-

vanje javnozdravstvenih problema.

Drzave ¢lanice izdaju obveznu licenciju bilo kojoj osobi koja
podnese zahtjev u skladu s ¢lankom 6. i pod uvjetima propisa-
nima u ¢lancima od 6. do 10.
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Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se sljedece definicije:

(1) ,farmaceutski proizvod” znaci bilo koji proizvod iz farma-
ceutske industrije, ukljucujudi lijekove kako su definirani u
¢lanku 1. stavku 2. Direktive 2001/83/EZ Europskog parla-
menta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o Zakoniku Zajednice
koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi ('), aktivne
sastojke i pribor za dijagnosticiranje ex vivo;

(2) ,nositelj prava” znadi nositelj bilo kojeg patenta ili svjedo-
dzbe o dodatnoj zastiti, u vezi kojih je predan zahtjev za
izdavanje obvezne licencije u skladu s ovom Uredbom;

(3) ,zemlja uvoznica” znadi zemlja u koju se izvozi farma-
ceutski proizvod;

(4) ,nadlezno tijelo” za potrebe ¢lanaka od 1. do 11, te 16. i
17. zna¢i bilo koje nacionalno tijelo nadlezno izdavati
obvezne licencije na temelju ove Uredbe u odredenoj
drzavi ¢lanici.

Clanak 3.

Nadlezno tijelo

Nadlezno tijelo, kako je odredeno ¢lankom 2. stavkom 4. je
ono tijelo koje je nadlezno izdavati obvezne licencije prema
nacionalnom patentnom pravu, osim ako drzava ¢lanica
odredi drukdije.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o imenovanom nadleznom
tijelu, kako je odredeno ¢lankom 2. stavkom 4.

Obavijesti se objavljuju u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Prihvatljive zemlje uvoznice

Sljedeée zemlje prihvatljive su kao zemlje uvoznice:

(a) bilo koja najmanje razvijena zemlja koja se kao takva nalazi
na popisu Ujedinjenih naroda;

(b) bilo koja ¢lanica WTO-a, osim najmanje razvijenih drzava
¢lanica iz tocke (a), koja je obavijestila Vijece za TRIPS o
svojoj namjeri da se koristi sustavom kao uvoznica, s
naznakom hocde li ¢ée se njime koristiti u cijelosti ili na
ograniCeni nacin;

(') SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2004/27/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 34.).

(c) bilo koja zemlja koja nije ¢lanica WTO-a, ali je od strane
OECD-ovog Odbora za pomo¢ u razvoju navedena na
popisu zemalja niskog dohotka ¢&iji je bruto nacionalni
proizvod po glavi stanovnika manji od 745 USD, i koja je
obavijestila Komisiju o svojoj namjeri da se koristi sustavom
kao uvoznica, s naznakom hoce li se njime koristiti u cije-
losti ili na ograni¢eni nacin;

Medutim, bilo koja ¢lanica WTO-a koja je dala izjavu WTO-u
da nece koristiti ovaj sustav kao uvoznica, nije prihvatljiva
zemlja uvoznica.

Clanak 5.

ProSirenje na najmanje razvijene zemlje i zemlje u razvoju
koje nisu ¢lanice WTO-a

Sljedece se odredbe primjenjuju na zemlje uvoznice prihvatljive
u skladu s uvjetima iz ¢lanka 4., koje nisu ¢lanice WTO-a:

(a) zemlja uvoznica duzna je uputiti obavijest iz clanka 8.
stavka 1. izravno Komisiji;

(b) zemlja uvoznica duzna je u obavijesti iz ¢lanka 8. stavka 1.
navesti da ¢e sustav koristiti za rjeSavanje javnozdravstvenih
problema, a ne kao sredstvo za postizanje ciljeva indu-
strijske ili trgovacke politike, te da ¢e usvojiti mjere iz
stavka 4. Odluke;

(c) nadlezno tijelo moze, na zahtjev nositelja prava ili na svoju
inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta nadleznom tijelu
da djeluje na svoju inicijativu, povuéi obveznu licenciju
izdanu u skladu s ovim ¢lankom, ako zemlja uvoznica ne
postuje svoje obveze iz tocke (b). Prije povlacenja obvezne
licencije, nadlezno tijelo uzima u obzir svako misljenje iska-
zano od strane tijela iz ¢lanka 6. stavka 3. tocke (f).

Clanak 6.

Zahtjev za obveznom licencijom

1.  Bilo koja osoba moze podnijeti zahtjev za izdavanje
obvezne licencije u skladu s ovom Uredbom nadleznom tijelu
u drzavi ¢lanici ili drzavama ¢lanicama u kojima su patenti ili
svjedodzbe za dodatnu zastitu na snazi i pokrivaju njezine
namjeravane djelatnosti proizvodnje i prodaje radi izvoza.

2. Ako osoba koja zahtijeva obveznu licenciju podnosi
zahtjeve nadleznim tijelima u viSe od jedne zemlje za isti proiz-
vod, taj podatak mora navesti u svakom zahtjevu, zajedno s
pojedinostima o koli¢inama i o odnosnim zemljama uvozni-
cama.
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3. Zahtjev iz stavka 1. sadrzi sljedele:

(a) ime i podatke za kontakt podnositelja zahtjeva i njegova
zastupnika ili predstavnika kojega je trazitelj imenovao da
za njega djeluje pred nadleznim tijelom;

(b) nezasticeno ime farmaceutskog proizvoda odnosno farma-
ceutskih proizvoda koje podnositelj zahtjeva namjerava
proizvoditi i prodavati radi izvoza temeljem obvezne licen-
cije;

(c) koli¢inu farmaceutskog proizvoda koju podnositelj zahtjeva
namjerava proizvoditi na temelju obvezne licencije;

(d) zemlju uvoznicu odnosno zemlje uvoznice;

(e) ako je potrebno, dokaz o prethodnim pregovorima s nosi-
teljem prava u skladu s ¢lankom 9.

(f) dokaz o posebnom zahtjevu od:

i. ovlastenih predstavnika zemlje uvoznice ili zemalja
uvoznica; ili

ii. nevladine organizacije koja djeluje s formalnim ovlaste-
njem jedne ili viSe zemalja uvoznica; ili

iii. tijela UN-a ili drugih medunarodnih zdravstvenih orga-
nizacija koja djeluju s formalnim ovlastenjem jedne ili
viSe zemalja uvoznica,

u kojem je navedena koli¢ina potrebnog proizvoda.

4. Isklju¢ivo formalni ili upravni uvjeti, nuzni za djelotvorno
postupanje sa zahtjevom, mogu biti propisani nacionalnim
pravom. Takvi uvjeti ne smiju nepotrebno dodatno povecavati
troskove ili terete nametnute podnositelju zahtjeva i, ni u kojem
slu¢aju ne smiju postupak za izdavanje obvezne licencije na
temelju ove Uredbe udiniti tezim od postupka za izdavanje
drugih obveznih licencija koje se izdaju u skladu s nacionalnim
pravom.

Clanak 7.

Prava koja imaju nositelja prava

Nadlezno tijelo bez odlaganja obavje$¢uje nositelja prava o
zahtjevu za obveznom licencijom. Prije izdavanja obvezne licen-
cije, nadlezno tijelo duzno je nositelju prava pruziti moguénost
davanja primjedbi na zahtjev i dostavljanja nadleznom tijelu
odgovarajucih podataka u odnosu na zahtjev.

Clanak 8.

Provjera

1. Nadlezno tijelo provjerava da je:

(a) svaka zemlja uvoznica koja je navedena u zahtjevu i koja je
¢lanica WTO-a, podnijela obavijest WTO u skladu s Odlu-
kom,

ili

(b) svaka zemlja uvoznica koja je navedena u zahtjevu i koja
nije ¢lanica WTO-a, podnijela obavijest Komisiji sukladno
ovoj Uredbi u vezi sa svakim od proizvoda pokrivenih
zahtjevom koji:

i. navodi imena i olekivane koli¢ine potrebnog/potrebnih
proizvoda;

ii. osim kada je zemlja uvoznica najmanje razvijena zemlja,
potvrduje da je zemlja utvrdila nedostatan ili nepostojeéi
kapacitet u farmaceutskom sektoru u odnosu na odre-
deni proizvod ili proizvode na jedan od nacina nave-
denih u Prilogu Odluci;

iii. potvrduje da je u slucaju kada je farmaceutski proizvod
patentiran na drzavnom podru¢ju zemlje uvoznice, ta
zemlja uvoznica je izdala ili namjerava izdati obveznu
licenciju za uvoz odnosnog proizvoda u skladu s
¢lankom 31. Sporazuma o TRIPS-u i odredbama
Odluke.

Ovim se stavkom ne dovodi u pitanje fleksibilnost koju
najmanje razvijene zemlje imaju prema Odluci Vijeéa za
TRIPS od 27. lipnja 2002.

2. Nadlezno tijelo provjerava da koli¢ina proizvoda navedena
u zahtjevu ne prelazi onu koli¢inu o kojoj je strane zemlje
uvoznice koja je ¢lanica WTO-a obavijesten WTO, ili onu o
kojoj je od strane zemlje uvoznice koja nije ¢lanica WTO-a
obavijestena Komisija, kao i da, uzimajuéi u obzir druge
obvezne licencije izdane drugdje, ukupna koli¢ina proizvoda
za koju je dozvoljena proizvodnja u pogledu bilo koje zemlje
uvoznice na prelazi znacajno koli¢inu o kojoj je ta zemlja
obavijestila STO, kada se radi o zemljama uvoznicama koje su
¢lanice WTO-a, odnosno Komisiju, kada se radi o zemljama
uvoznicama koje nisu ¢lanice WTO.

Clanak 9.

Prethodni pregovori

1. Podnositelj zahtjeva podnosi nadleznom tijelu dokaze da
je poduzeo napore da dobije odobrenje od nositelja prava i da ti
napori nisu bili uspjesni unutar razdoblja od trideset dana prije
podnosenja zahtjeva.

2. Uvjet iz stavka 1. ne primjenjuje se u slucajevima nacio-
nalnog stanja nuzde ili u drugim okolnostima krajnje Zurnosti,
ili u slucajevima javne nekomercijalne uporabe u skladu s
¢lankom 31. to¢kom (b) Sporazuma o TRIPS-u.
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Clanak 10.

Uvjeti obvezne licencije

1. Izdana licencija je neprenosiva, osim zajedno s tim dijelom
poduzeca ili goodwill - a kojem je izdana licencija, i nije isklju-
¢iva. Ona mora sadrzavati posebne uvjete propisane stavcima
od 2. do 9., koje primatelj licencije mora ispunjavati.

2. Koli¢ina proizvoda proizvedenih na temelju licencije ne
smije prelaziti koli¢inu koja je nuzna kako bi se zadovoljile
potrebe zemlje uvoznice ili zemalja uvoznica navedenih u
zahtjevu, uzevsi u obzir koli¢inu proizvoda proizvedenih teme-
liem obveznih licencija izdanih negdje drugdje.

3. Trajanje licencije mora biti oznaceno.

4. Licencija mora biti strogo ogranicena na sve radnje koje su
potrebne u svrhu proizvodnje odnosnog proizvoda radi izvoza
u i distribucije u zemlji ili zemljama navedenima u zahtjevu.
Niti jedan proizvod koji je izraden ili uvezen na temelju
obvezne licencije ne smije se nuditi na prodaju ili staviti na
trziste bilo koje osim one koja je navedena u zahtjevu, osim
ako zemlja uvoznica primijeni moguénosti iz podstavka 6.
tocke i. Odluke, da izvozi u suugovornicu regionalnog trgovin-
skog sporazuma s kojom dijeli odnosni zdravstveni problem.

5. Proizvodi koji su proizvedeni na temelju licencije moraju
biti jasno oznaceni posebnim etiketiranjem ili ozna¢ivanjem kao
proizvodi proizvedeni u skladu s ovom Uredbom. Ovi se proiz-
vodi moraju razlikovati od onih koje proizvodi nositelj prava,
po posebnom pakiranju ifili posebnoj bojifobliku, pod uvjetom
da je takvo razlikovanje moguée i da nema znacajan utjecaj na
cijenu. Pakiranje i bilo koji pripadajuli tekst mora sadrzavati
oznaku da je taj proizvod predmet obvezne licencije temeljem
ove Uredbe, na kojoj je naznacen naziv nadleznog tijela i iden-
tifikacijski referentni broj, te na kojoj je jasno naznaceno da je
taj proizvod namijenjen isklju¢ivo za izvoz u i distribuciju u
odnosnoj zemlji uvoznici odnosno zemljama uvoznicama.
Detaljni podaci o osobinama proizvoda moraju biti stavljeni
na raspolaganje carinskim tijelima drzava ¢lanica.

6.  Prije otpreme u zemlju uvoznicu ili zemlje uvoznice koje
su navedene u zahtjevu, stjecatelj licencije mora na web stranici
objaviti sljedeCe podatke:

(a) kolicine koje se isporucuju na temelju licencije i zemlje
uvoznice u koje se isporucuje;

(b) razlikovna obiljezja odnosnog ili odnosnih proizvoda.

Adresa web stranice dostavlja se nadleznom tijelu.

7. Ako su proizvod odnosno proizvodi koji su obuhvadeni
obveznom licencijom patentirani u zemljama uvoznicama koje

su navedene u zahtjevu, ti ¢e se proizvodi izvoziti samo ako su
te zemlje izdale obveznu licenciju za uvoz, prodaju ifili distri-
buciju tog proizvoda.

8. Nadlezno tijelo mozZe na zahtjev nositelja prava ili na
vlastitu inicijativu, ako nacionalno pravo dopusta nadleznom
tijelu da djeluje na svoju inicijativu, zatraZiti pristup poslovnim
knjigama i evidencijama koje vodi stjecatelj licencije, s isklju-
¢ivom svrhom provjere jesu li ispunjeni uvjeti licencije, posebno
oni koji se odnose na kona¢no odrediste proizvoda. Poslovne
knjige i evidencije moraju sadrZavati dokaz o izvozu proizvoda
u obliku izvozne deklaracije koju je ovjerilo odnosno carinsko
tijelo, i dokaz o uvozu koji je izdalo jedno od tijela navedenih u
Clanku 6. stavku 3. tocki (f).

9.  Stjecatelj licencije je odgovoran za placanje odgovarajuce
naknade nositelju prava, kako je kako je ista utvrdena od strane
nadleznog tijela, na sljedeci nacin,:

(@) u slucajevima iz clanka 9. stavka 2. naknada iznosi najvise
4 % od ukupne cijene koju pla¢a zemlja uvoznica, ili koja se
placa u njezino ime;

(b) u svim drugim slucajevima, naknada se utvrduje uzimajuéi u
obzir gospodarsku vrijednost uporabe koja je na temelju
licencije odobrena doti¢noj zemlji uvoznici ili zemljama
uvoznicama, te humanitarne ili nekomercijalne okolnosti
povezane s izdavanjem licencije.

10.  Uvjeti licencije ne dovode u pitanje nacin distribucije u
zemlji uvoznici.

Distribuciju moze, na primjer, obavljati bilo koje tijelo navedeno
u Clanku 6. stavku 3. tocki (f), pod komercijalnim ili nekomer-
cijalnim uvjetima, ukljucujuéi i bez naplate.

Clanak 11.

Odbijanje zahtjeva

Nadlezno tijelo odbija zahtjev ako nije ispunjen bilo koji od
uvjeta navedenih u ¢lancima od 6. do 9., ili ako zahtjev ne
sadrzi elemente potrebne nadleznom tijelu da bi izdao licenciju
u skladu s ¢lankom 10. Prije odbijanja zahtjeva, nadlezno tijelo
mora podnositelju zahtjeva pruziti moguénost da se o tom
izjasni i da popravi situaciju.

Clanak 12.
Obavjescivanje

Kada je obvezna licencija izdana, drzava ¢lanica posredovanjem
Komisije obavjes¢uje Vijece za TRIPS o izdavanju i licencije i o
posebnim uvjetima koji su s njome povezani.
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Dostavljeni podaci uklju¢uju sljedece pojedinosti o licenciji:

(a) ime i adresu stjecatelja licencije;

(b) proizvod ili proizvode na koje se odnosi;

(c) koli¢inu koja se isporucuje;

(d) zemlja odnosno zemlje u koju se proizvod ili proizvodi
izvoze;

(e) trajanje licencije;

() adresu web stranice iz ¢lanka 10. stavka 6.

Clanak 13.

Zabrana uvoza

1. Proizvode proizvedene na temelju obvezne licencije izdane
u skladu s Odlukom ifili ovom Uredbom, zabranjeno je uvoziti
u Zajednicu u svrhe pustanja u slobodan promet, ponovnog
izvoza, stavljanja u postupke suspenzije ili stavljanja u besca-
rinsku zonu ili bescarinsko skladiste robe.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se u slu¢aju ponovnog izvoza u
zemlju uvoznicu koja je navedena u zahtjevu i oznaena na
pakiranju i prateCoj dokumentaciji proizvoda, ili u slucaju
primjene postupka tranzitnog ili carinskog skladistenja ili stav-
ljanja u bescarinsku zonu ili bescarinsko skladiste u svrhu
ponovnog izvoza u tu zemlju uvoznicu.

Clanak 14.

Postupci carinskih tijela

1. Ako postoji dostatna osnova sumnju da se proizvodi koji
su proizvedeni na temelju obvezne licencije izdane u skladu s
Odlukom i/ili ovom Uredbom uvoze u Zajednicu u suprotnosti
s ¢lankom 13. stavkom 1., carinska tijela moraju obustaviti
pustanje ili moraju zadrzati odnosne proizvode onoliko dugo
koliko je potrebno da se pribavi odluka nadleznog tijela o
prirodi robe. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da odredeno
tijelo ima ovlastenje provjeriti radi li se o takvom uvozu.
Razdoblje obustavljanja ili zadrzavanja ne smije biti duze od
10 radnih dana osim u slucaju primjene posebnih okolnosti,
kada se ovo razdoblije moze produZiti za najviSe 10 radnih
dana. Nakon isteka tog razdoblja, proizvodi se pustaju, uz
uvjet da je udovoljeno svim carinskim formalnostima.

2. Nadlezno tijelo, nositelj prava i proizvoda¢ ili izvoznik
odnosnih proizvoda odmah se obavjes¢uju o obustavljenom
pustanju ili zadrzavanju proizvoda, te im se daju sve raspolozive
informacije o odnosnim proizvodima. DuZzna paznja mora biti
posvecena nacionalnim odredbama o zastiti osobnih podataka i
trgovackoj i industrijskoj tajni i profesionalnoj i upravnoj
tajnosti.

Uvozniku, i kada je to primjereno izvozniku, moraju biti
pruzene Siroke moguénosti da nadleznom tijelu dostave
podatke koje u odnosu na proizvod smatraju primjerenim.

3. Ako je potvrdeno da su proizvodi, ¢ije je pustanje
obustavljeno ili koji su zadrzani od strane carinskih tijela, bili
namijenjeni uvozu u Zajednicu u suprotnosti sa zabranom iz
¢lanka 13. stavka 1., nadlezno tijelo mora osigurati zapljenu i
uklanjanje tih proizvoda u skladu s nacionalnim zakonodav-
stvom.

4. Postupak obustavljanja, zadrzavanja ili zapljene robe
provodi se na troSak uvoznika. Ako se ti troskovi ne mogu
naplatiti od uvoznika, oni se u skladu s nacionalnim zakono-
davstvom mogu naplatiti od bilo koje druge osobe odgovorne
za pokusaj nezakonitog uvoza.

5. Ako je naknadno utvrdeno da proizvodi, ¢ije je pustanje
obustavljeno ili koji su zadrzani od strane carinskih tijela, nisu
prekrsili zabranu iz ¢lanka 13. stavka 1., carinska tijela moraju
pustiti proizvode primatelju, pod uvjetom da je udovoljeno svim
carinskim formalnostima.

6. Nadlezno tijelo obavjeséuje Komisiju o bilo kojim odlu-
kama o zapljeni ili unistavanju, koje se donesu u skladu s ovom
Uredbom.

Clanak 15.

Izuzece osobne prtljage

Clanci 13. i 14. ne primjenjuju se na robu nekomercijalne
prirode koja se nalazi u osobnoj prtljazi putnika za osobnu
uporabu, unutar granica propisanih za oslobadanje od placanja
carine.

Clanak 16.

Prestanak ili revizija licencije

1. Uvazavajuéi odgovarajucu zastitu legitimnih interesa stje-
catelja licencije, obvezna licencija izdana u skladu s ovom
Uredbom moze prestati odlukom nadleznog tijela ili jednog
od tijela navedenih u clanku 17. ako stjecatelj licencije ne
postuje uvjete licencije.

Nadlezno tijelo ovlasteno je provjeriti na obrazloZeni zahtjev
nositelja prava ili stjecatelja licencije postuju li se uvjeti licencije.
Ova se provjera, tamo gdje je to primjereno, temelji na procjeni
obavljenoj u zemlji uvoznici.

2. O prestanku licencije izdane u skladu s ovom Uredbom,
obavjes¢uje se, posredovanjem Komisije, Vijece za TRIPS.
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3. Nakon prestanka licencije, nadlezno tijelo, ili bilo koje
drugo tijelo koje imenuje drzava clanica, ovlasteno je odrediti
razumno vremensko razdoblje unutar kojeg stjecatelj licencije
moze organizirati za bilo koji proizvod u njegovom posjedu,
pod njegovom skrbi, ovlasti ili kontrolom da bude na njegov
troSak preusmjeren u zemlje kojima je potreban, kako je nave-
deno u ¢lanku 4., ili ga ustupiti na nacin koji propisuje
nadlezno tijelo ili neko drugo tijelo koje je imenovala drzava
¢lanica, uz savjetovanje s nositeljem prava.

4. Nakon 3to je od strane zemlje uvoznice obavijesteno da je
koli¢ina farmaceutskog proizvoda postala nedostatna za ispu-
njenje njezinih potreba, nadlezno tijelo moZe, na zahtjev stje-
catelja licencije, promijeniti uvjete licencije dopustajui proizvo-
dnju i izvoz dodatnih koli¢ina tog proizvoda u opsegu koji je
potreban kako bi se ispunile potrebe odnosne zemlje uvoznice.
U ovakvim se sluCajevima sa zahtjevom stjecatelja licencije
postupa u skladu s pojednostavljenim i ubrzanim postupkom,
pri ¢emu se ne traze podaci navedeni u clanku 6. stavku 3.
tockama (a) i (b) pod uvjetom da stjecatelj licencije identificira
izvornu obveznu licenciju. U situacijama u kojima se primje-
njuje clanak 9. stavak 1., ali se ne primjenjuje iznimka iz ¢lanka
9. stavka 2., nisu potrebni daljnji dokazi o pregovorima s nosi-
teljem prava, uz uvjet da dodatna zatrazena koli¢ina ne prelazi
25 % koli¢ine koja je odobrena izvornom licencijom.

U situacijama u kojima se primjenjuje ¢lanak 9. stavak 2., ne
zahtjeva se nikakav dokaz o pregovorima s nositeljem prava.

Clanak 17.
Zalbe

1. Zalbe protiv koje odluke nadleznog tijela i sporove u vezi
s ispunjavanjem uvjeta licencije rjeSava odgovarajuce tijelo
nadlezno prema nacionalnom pravu.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadlezno tijelo ifili tijelo iz
stavka 1. ima ovlastenje odluciti da Zalba protiv odluke o izda-
vanju obvezne licencije ima odgodni ucinak.

Clanak 18.

Sigurnost i djelotvornost lijekova

1. Kada se zahtjev za obveznom licencijom odnosi na lijek,
podnositelj zahtjeva moze iskoristiti sljede¢e moguénosti:

(a) postupak za dobivanje znanstvenog misljenja u skladu s
¢lankom 58. Uredbe (EZ) br. 726/2004; ili

(b) bilo kakve sli¢ne postupke u skladu s nacionalnim pravom,
kao $to su znanstvena misljenja ili izvozne potvrde namije-
njeni iskljucivo za trzista izvan Zajednice.

2. Ako se zahtjev za bilo koji od gornjih postupaka odnosi
na proizvod koji je generik referentnog lijeka koji je odobren, ili
je bio odobren, u skladu s ¢lankom 6. Uredbe 2001/83/EZ, ne
primjenjuje se razdoblje zastite navedeno u clanku 14. stavku
11. Uredbe (EZ) br.726/2004, te u clanku 10. stavku 1. i
¢lanku 10. stavku 5. Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 19.

Revizija
Tri godine nakon stupanja na snagu ove Uredbe i potom svake
tree godine, Komisija podnosi izvjes¢e Europskom parlamentu,
Vije¢u i Europskom gospodarskom i socijalnom odboru o
provodenju ove Uredbe, uklju¢ujuéi bilo kakve odgovarajuée

planove za njezine izmjene. Ovo izvjesée posebno ukljucuje
sljedele:

(a) primjenu clanka 10. stavka 9. o utvrdivanju naknade nosi-
telju prava;

(b) primjenu pojednostavljenog i ubrzanog postupka iz ¢lanka
16. stavka 4.;

(c) dostatnost uvjeta iz clanka 10. stavka 5. za sprjecavanje
skretanja trgovine; i

(d) doprinos koji ova Uredba ima na provedbu sustava utvr-
denog Odlukom.
Clanak 20.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je u cijelosti Uredba obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 17. svibnja 2006.

Za Europski parlament
Predsjednik
J. BORRELL FONTELLES

Za Vijece
Predsjednik
H. WINKLER



	Uredba (EZ) br. 816/2006 Europskog parlamenta i Vijeća od 17. svibnja 2006. o obveznom licenciranju patenata koji se odnose na proizvodnju farmaceutskih proizvoda za izvoz u zemlje s javnozdravstvenim problemima

