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4.9 Plan pour un accès abordable. Au cours des trois (3) mois suivant l’autorisation par la FDA (ou tout autre organisme étranger équivalent) de mettre sur le marché un PRODUIT SOUS LICENCE, le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE
soumettra au CONSEIL D’ADMINISTRATION soit a) un Plan pour un accès abordable (défini ci-dessous), soit b) un exposé écrit des motifs pour lesquels un tel plan n’est pas nécessaire ou réalisable. Dans le cas b), le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE s’engage à discuter en toute bonne foi des motifs invoqués avec le CONSEIL D’ADMINISTRATION dans un délai d’un (1) mois (ci-après, la « Discussion initiale ») ; si, à l’issue de cette discussion, le CONSEIL D’ADMINISTRATION considère qu’il est raisonnable et souhaitable qu’un Plan pour un accès abordable soit établi, le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE s’engage à le lui fournir dans un délai de trois (3) mois après la Discussion initiale. Le Plan pour un accès abordable inclut les plans du BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE et/ou de ses BÉNÉFICIAIRES DE SOUS- LICENCE (y compris ses stratégies et calendriers) raisonnablement destinés à favoriser un accès abordable dans a) les pays à revenus faible et intermédiaire, tels que définis par le Groupe de la Banque mondiale et parmi b) les populations vulnérables ou mal desservies et les personnes à besoins particuliers aux États- Unis, telles que définies par le Département de la santé et des services sociaux, notamment grâce à l’octroi de licences ou à des partenariats avec, entre autres, des organisations à but non lucratif. Lorsque ledit Plan pour un accès abordable contient des informations de nature confidentielle, le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE fournira également une version non confidentielle ou un extrait que le CONSEIL D’ADMINISTRATION pourra transmettre à des tiers. Le Plan pour un accès abordable contiendra les informations suivantes :

a) Un ensemble défini de pays à revenus faible et intermédiaire dans lesquels le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE ne prévoit pas de commercialiser les PRODUITS SOUS LICENCE (le « Territoire non concerné ») ;

b) Les plans du BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE et/ou de ses BÉNÉFICIAIRES DE SOUS-LICENCE (y compris ses stratégies et calendriers) raisonnablement destinés à favoriser un accès abordable dans les pays à revenus faible et intermédiaire et le Territoire non concerné, notamment grâce à l’octroi de licences ou à des partenariats avec, entre autres, des organisations à but non lucratif ;
c) Les plans du BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE et/ou de ses BÉNÉFICIAIRES DE SOUS- LICENCE (y compris ses stratégies et calendriers) raisonnablement destinés à favoriser un accès abordable parmi les populations vulnérables ou mal desservies et les personnes à besoins particuliers aux États-Unis.

À la demande du CONSEIL D’ADMINISTRATION et dans un délai de trente
(30) jours (mais pas plus d’une fois par an), le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE s’engage à faire le point avec le CONSEIL D’ADMINISTRATION sur les progrès accomplis, et à envisager en toute bonne foi les éventuels changements suggérés par le CONSEIL D’ADMINISTRATION concernant le Plan pour un accès abordable (ci-après, la
« Discussion relative aux progrès »). Il convient de préciser que, si le CONSEIL D’ADMINISTRATION peut inviter une entité désignée à participer à la Discussion initiale et/ou à la Discussion relative aux progrès définies dans le présent paragraphe 4.9, ces discussions resteront soumises à tout moment aux obligations de confidentialité énoncées à l’article 25 (Confidentialité).


8. RAPPORTS DE SITUATION ET SUR LES REDEVANCES

8.1 Rapports de situation. Au début de la période [Date], le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE présentera au CONSEIL D’ADMINISTRATION un rapport de situation semi-annuel concernant ses activités liées au développement de tous les PRODUITS SOUS LICENCE, SERVICES SOUS LICENCE et MÉTHODES
SOUS LICENCE et aux essais menés sur ceux-ci, et incluant les autorisations gouvernementales nécessaires, le cas échéant, à une mise sur le marché aux États-Unis. Ces rapports de situation seront élaborés pour toutes les activités de développement jusqu’à la première VENTE sur le territoire des États-Unis. Chaque rapport de situation comportera un résumé suffisamment détaillé des activités du BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE et de ses BÉNÉFICIAIRES DE SOUS-LICENCE, qui permettra au CONSEIL
D’ADMINISTRATION d’évaluer et de déterminer les progrès accomplis par le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE concernant le développement des PRODUITS SOUS LICENCE, des SERVICES SOUS LICENCE et des MÉTHODES SOUS
LICENCE et l’exécution des obligations en matière de diligence prévues par l’article 7 (Diligence), ainsi que (entre autres) les informations suivantes : résumé des travaux accomplis et en cours ; calendrier des événements et étapes prévus, y compris les étapes en matière de diligence prévues au paragraphe 7.2 ; dates de mise sur le marché prévues sur les TERRITOIRES CONCERNÉS PAR LA LICENCE ; état d’avancement de la mise en œuvre du Plan pour un accès abordable et activités des BÉNÉFICIAIRES DE SOUS- LICENCE pendant la période concernée. Le BÉNÉFICIAIRE DE LICENCE communiquera également au CONSEIL D’ADMINISTRATION, dans ses rapports de situation et sur les redevances ultérieurs, la date de la première VENTE.


