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NOUKOGU MAARUS (EMU) nr 1768/92,
18. juuni 1992,

ravimite tidiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusiihenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()

koostoos Euroopa Parlamendiga, (?)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)
ning arvestades, et:

farmaatsiaalasel teadusto6l on rahva tervise jdtkuvas parandamises
otsustav osa,

ravimeid, eriti neid, mis on vélja todtatud pikaajalise ja kuluka teadust6o
tulemusel, ei hakata iithenduses ja Euroopas edasi arendama, kui neid ei
kaitse soodsad sitted, mis voimaldavad niisuguse teadustdo jatkamiseks
piisavat kaitset;

pracgu lithendab ajavahemik, mis jddb uue ravimi patenditaotluse esita-
mise ja nimetatud ravimi turule viimiseks loa andmise vahele, patendiga
antavat tegelikku kaitseaega nii palju, et see ei kata teadustooks tehtud
investeeringuid;

selline olukord viib kaitse puudumiseni, mis kahjustab farmaatsiaalast
teadusto6d;

pracgune olukord tekitab ohu, et likkmesriikides asuvad teaduskeskused
paiknevad {imber riikidesse, kus pakutakse paremat kaitset juba praegu;

ithenduse tasandil tuleks ette ndha {ihtne lahendus, millega saaks véltida
siseriiklike seaduste erinevat arengut, kuna see looks toendoliselt takis-
tusi uute ravimite vabale liikumisele iihenduses ning mojutaks sellega
otseselt siseturu rajamist ja toimimist;

seetOttu on vaja kasutusele votta tdiendava kaitse tunnistus, mis
miiiigiloa saanud ravimi siseriikliku vdi Euroopa patendi omaniku taot-
lusel antaks igas liikmesriigis vélja samadel tingimustel; médrus on
selleks koige kohasem oiguslik vahend,

tunnistusega antud kaitse kehtivusaeg peab olema niisugune, et see
annab piisavalt tegelikku kaitset; sel eesmirgil peaks nii patendi kui
tunnistuse omanik saama kasutada kokku kdige rohkem viieteistkiim-
neaastast ainudigust alates ajast, kui esimest korda anti luba konesoleva
ravimi thenduses turuleviimiseks;

nii keerulises ja tundlikus sektoris nagu seda on farmaatsiasektor, tuleb
arvesse votta koik asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahva tervis;
seetdttu ei saa tunnistust vélja anda kauemaks kui viis aastat; antud
kaitse peaks rangelt piirduma ainult tootega, millele anti luba ravimina
turuleviimiseks;

iileminekukorra médratlemisel peaks valitsema diglane tasakaal; niisu-
gune kord peaks voOimaldama iihenduse farmaatsiatoostusel mdningal
mairal jarele jouda oma podhikonkurentidele, kellele seadused on
mitmete aastate véltel taganud parema kaitse; samal ajal tuleks kindlus-
tada, et see kord ei seaks ohtu teiste diguspéraste eesmirkide saavuta-
mist, mis on seotud nii siseriikliku kui ithenduse tervishoiupoliitikaga;

(") EUT C 114, 8.5.1990, Ik 10.
() EUT C 19, 28.1.1991, Tk 94 ja EUT C 150, 15.6.1992.
() EUT C 69, 18.3.1991, Tk 22.
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tuleks mddratleda lileminekukord, mida kohaldatakse enne kéesoleva
maéruse joustumist siseriiklike digusaktide alusel esitatud tunnistusetaot-
luste ja véljaantud tunnistuste suhtes;

nendes liikmesriikides, kelle seadustega ndhti ravimite patentsus ette
alles iisna hiljuti, tuleks lubada erikorda;

tuleks ette ndha tunnistuse kehtivusaja asjakohane piiramine sel juhul,
kui patendi kehtivusaega on juba siseriikliku eriseaduse alusel piken-
datud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Mbisted
Kéesolevas midruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ravim — koik ained voOi ainete kombinatsioonid, mis on ette néhtud
inimeste voi loomade haiguste ravimiseks voi viltimiseks, ja koik
ained vOi ainete kombinatsioonid, mida v0ib manustada inimestele
voi loomadele meditsiinilise diagnoosi panemiseks voi fiisioloogiliste
funktsioonide taastamiseks, parandamiseks voi muutmiseks;

b) foode — ravimi toimeaine vOi toimeainete kombinatsioon;

¢) aluspatent — patent, mis kaitseb punktis b méiratletud toodet, toote
valmistusprotsessi vOi toote kasutamist, ja mille patendi omanik
esitab tunnistuse saamiseks;

d) tunnistus — tdiendava kaitse tunnistus;

e) kehtivusaja pikendamise taotlus — kdesoleva méadruse artikli 13 1dike
3 ja Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 12. detsember 2006 miéruse
(EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta (1) artikli
36 kohaselt védljaantud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus.

Artikkel 2
Reguleerimisala

Kéesolevas médruses ettendhtud tingimustel voib tunnistuse saada liik-
mesriigi territooriumil patendiga kaitstud toode, mis enne ravimina turu-
leviimist allub ndukogu direktiivis 65/65/EMU () vdi ndukogu direk-
tiivis 81/851/EMU (3) sitestatud halduslikule loamenetlusele.

Artikkel 3
Tunnistuse saamise tingimused

Tunnistus antakse, kui taotluse esitamise kuupédeval liikkmesriigis, kus
artiklis 7 nimetatud taotlus esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;

b) tootel on ravimina turuleviimiseks kas direktiivi 65/65/EMU voi
direktiivi 81/851/EMU kohaselt antud kehtiv luba. » A1l Artikli 19
16ike 1 kohandamiseks peetakse Austria, Rootsi vO0i Soome siserii-
klike digusaktide kohaselt vilja antud turustusluba vastavalt vajadu-
sele kas direktiivi 65/65/EMU v&i direktiivi 81/851/EMU kohaselt
vélja antud loaksi; <«

() ELT L 378, 27.12.20006, 1k 1;

() EUT L 22, 9.12.1965, 1k 369. Viimati muudetud direktiiviga 89/341/EMU
(EUT L 142, 25.5.1989, Ik 11).

() EUT L 317, 6.11.1981, Ik 1. Muudetud direktiiviga 90/676/EMU (EUT
L 373, 31.12.1990, 1k 15).
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¢) tootele ei ole veel tunnistust antud;

d) punktis b nimetatud luba on esimene luba toote ravimina turulevii-
miseks.

Artikkel 4
Kaitseobjekt

Aluspatendiga antud kaitse piires laieneb tunnistusega antud kaitse
ainult sellele tootele, millele on antud turuleviimisluba ja igasugune
ravimina kasutamise luba, mis on vélja antud enne tunnistuse kehtivu-
saja l0ppemist.

Artikkel 5
Tunnistuse diguslikud tagajérjed

Kui artiklist 4 ei tulene teisiti, annab tunnistus samad oigused kui alus-
patent ja sellest tulenevad samad piirangud ja kohustused.

Artikkel 6
Tunnistuse saamise digus

Tunnistus antakse aluspatendi omanikule voi tema digusjérglasele.

Artikkel 7
Tunnistuse taotlemine

1.  Taotlus tunnistuse saamiseks esitatakse kuue kuu jooksul kuupie-
vast, mil anti artikli 3 punktis b nimetatud luba toote ravimina turule-
viimiseks.

2. Olenemata 15ikest 1 esitatakse tunnistusetaotlus kuue kuu jooksul
patendi viljaandmise kuupéevast, juhul kui luba viia toode turule on
antud enne kui aluspatent.

3. Kehtivusaja pikendamise taotluse voib teha siis, kui esitatakse
tunnistuse taotlus voi kui tunnistuse taotlus on menetlemisel, ning kui
artikli 8 10ike 1 punkti d v&i vastavalt artikli 8 10ike la nduded on
taidetud.

4. Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse
vihemalt kaks aastat enne tunnistuse kehtivusaja 15ppu.

5. Ilma et see piiraks 1d0ike 4 kohaldamist, esitatakse viie aasta
jooksul pirast midruse (EU) nr 1901/2006 jdustumist taotlus juba
vilja antud tunnistuse pikendamiseks hiljemalt kuus kuud enne tunnis-
tuse kehtetuks muutumist.

Artikkel 8
Tunnistusetaotluse sisu

1. Tunnistusetaotlus sisaldab:

a) sooviavaldust tunnistuse saamiseks, milles on maérgitud eelkdige:
i) taotleja nimi ja aadress;
i) esindaja nimi ja aadress, kui taotleja on médranud esindaja;

iii) aluspatendi number ja leiutise nimetus;
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iv) artikli 3 punktis b nimetatud toote esimese turuleviimisloa
number ja kuupdev ning kui see luba ei ole esimene toote iihen-
duses turuleviimise luba, konealuse loa number ja kuupiev;

b) artikli 3 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa koopia, milles on
toote identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades eelkdige loa
numbri ja kuupdieva ning kokkuvdtte direktiivi 65/65/EMU
artiklis 4a v&i direktiivi 81/851/EMU artiklis 5a loetletud tooteoma-
duste kohta;

¢) kui punktis b nimetatud luba ei ole esimene toote iihenduses ravi-
mina turuleviimise luba, teave sel viisil loa saanud toote ning digu-
sakti kohta, millel loaandmismenetlus pohineb koos asjakohases
ametlikus véljaandes avaldatud loateatise koopiaga;

d) kui tunnistuse taotlus sisaldab taotlust kehtivusaja pikendamiseks:

i) koopiat kinnitusest, mis nditab vastavust labiviidud heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmile vastavalt méadruse (EU)
nr 1901/2006 artikli 36 16ikele 1;

il) vajaduse korral lisaks punktis b osutatud toote turuleviimise loa
koopiale tdendid ravimi koikide teiste liikmesriikide turule
viimise lubade kohta vastavalt misruse (EU) nr 1901/2006 artikli
36 1dikele 3.

la.  Kui tunnistuse taotlus on menetlemisel, sisaldab artikli 7 16ike 3
kohane kehtivusaja pikendamise taotlus 16ike 1 punktis d osutatud iiksi-
kasju ja viidet juba registreeritud tunnistuse taotlusele.

1b. Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus sisaldab
16ike 1 punktis d osutatud iiksikasju ja juba antud tunnistuse koopiat.

2. Liikmesriigid vdivad tunnistuse taotlemisel ja tunnistuse kehtivu-
saja pikendamise taotlemisel ndha ette 16ivu.

Artikkel 9
Tunnistusetaotluse esitamine

1. Tunnistusetaotlus esitatakse selle liikmesriigi padevale t6dstuso-
mandi Oiguskaitse ametile, kes andis vélja aluspatendi voi kelle nimel
see vilja anti ning kus artikli 3 punktis b nimetatud luba toode turule
viia saadi, kui litkmesriik ei médira selleks teist asutust.

Tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse asjaomase liik-
mesriigi padevale asutusele.

2. Loikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise tunnistusetaotluse kohta.
Teatis sisaldab vdhemalt jargmisi andmeid:

a) taotleja nimi ja aadress;
b) aluspatendi number;
¢) leiutise nimetus;

d) artikli 3 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa number ja kuupiev
ning selles loas nimetatud toode;

e) vajaduse korral esimese iithenduses turuleviimise loa number ja
kuupiev;

f) vajadusel viide selle kohta, et taotlus sisaldab kehtivusaja pikenda-
mise taotlust.

3. Laiget 2 kohaldatakse juba antud tunnistuse kehtivusaja pikenda-
mise taotlusest teatamise puhul voi kui tunnistuse taotlus on menetle-
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misel. Teade sisaldab tdiendavalt viidet tunnistuse kehtivusaja pikenda-
mise taotlusele.

Artikkel 10
Tunnistuse andmine voi taotluse tagasiliikkamine

1. Kui tunnistusetaotlus ja toode, mille kohta taotlus esitati, vastavad
kdesolevas maédruses ettendhtud tingimustele, annab artikli 9 15ikes 1
nimetatud asutus tunnistuse vilja.

2. Kui loikest 3 ei tulene teisiti, likkab artikli 9 16ikes 1 nimetatud
asutus tunnistusetaotluse tagasi, kui taotlus voi toode, mille kohta taotlus
esitati, ei vasta kdesolevas mééruses ettendhtud tingimustele.

3. Kui tunnistusetaotlus ei vasta artiklis 8 ettendhtud tingimustele,
palub artikli 9 15ikes 1 nimetatud asutus taotlejal ebatdpsus parandada
voi maksta 16iv kindlaksmédratud aja jooksul.

4.  Kui ebatipsus ei ole parandatud vdi 16iv makstud ettendhtud aja
jooksul vastavalt 15ikele 3, lilkkab asutus taotluse tagasi.

5. Liikmesriigid vdivad ette nidha, et artikli 9 1dikes 1 nimetatud
asutus annab tunnistused vélja ilma kontrollimata, kas artikli 3 15igetes
c ja d ettendhtud tingimused on tdidetud.

6. Laikeid 1 kuni 4 kohaldatakse mutatis mutandis kehtivusaja piken-
damise taotluse suhtes.

Artikkel 11
Teatise avaldamine

1. Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et
tunnistus on vélja antud. Teatis sisaldab vdhemalt jargmisi andmeid:

a) tunnistuse omaniku nimi ja aadress;
b) aluspatendi number;
¢) leiutise nimetus;

d) artikli 3 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa number ja kuupiev
ning selles loas nimetatud toode;

e) vajaduse korral esimese iihenduses turuleviimise loa number ja
kuupéev;

f) tunnistuse kehtivusaeg.

2. Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et
tunnistusetaotlus on tagasi lilkatud. Teatis sisaldab vdhemalt artikli 9
16ikes 2 loetletud andmeid.

3. Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse antud tunnistuse kehtivusaja pikenda-
mise taotluse rahuldamist voi tagasiliikkamist késitleva teate suhtes.

Artikkel 12
Aastamaksud

Liikmesriigid vdivad nduda, et tunnistuse eest makstakse aastamaksu.
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M1

Artikkel 13
Tunnistuse kehtivus

1. Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ettendhtud tdhtaja
16ppemisel ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise
kuupdeva ja esimese iihenduses toote turuleviimise loa véljaandmise
kuupdeva vahelisele ajale, mida vdhendatakse viie aasta vdrra.

2. Olenemata ldikest 1 ei vdi tunnistuse kehtivusaeg iiletada wviit
aastat selle kehtima hakkamisest.

3. Loigetes 1 ja 2 sidtestatud tihtaegu pikendatakse kuue kuu vorra
juhul, kui kohaldatakse miruse (EU) nr 1901/2006 artiklit 36. Sellisel
juhul voib kéesoleva artikli 15ikes 1 sétestatud tdhtaega pikendada vaid
ithe korra.

Artikkel 14
Tunnistuse kehtivuse 10ppemine
1. Tunnistus kaotab kehtivuse:
a) artiklis 13 ettendhtud ajavahemiku 16ppedes;
b) kui tunnistuse omanik loobub sellest;

c) kui vastavalt artiklile 12 kehtestatud aastamaks ei ole digeaegselt
tasutud;

d) kui toodet, mida tunnistus hdlmab, ei saa enam turustada seetottu, et
turuleviimisluba v&i -load tiihistatakse direktiivi 65/65/EMU véi
direktiivi 81/851/EMU kohaselt ning nii kaua kuni selline olukord
kestab. Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus vdib otsustada tunnistuse
kehtivuse 16ppemise iile kas omal algatusel voi kolmanda isiku taot-
lusel.

Artikkel 15
Tunnistuse tiihistamine
1.  Tunnistus on tiithine, kui:
a) see anti vélja vastuolus artikli 3 sdtetega;

b) aluspatent on kaotanud kehtivuse enne seaduses ettendhtud téhtaja
16ppemist;

c) aluspatent tiihistatakse voi piiratakse seda sel médral, et toode, mille
kohta tunnistus vilja anti, ei ole enam aluspatendi ndudlusega
kaitstud, voi aluspatendi kehtivusaja 10ppemise jérel on olemas niisu-
gused tiihistamise alused, mis oleksid digustanud tiihistamist voi
piiramist.

2. Igaliks vdib esitada avalduse vOi hagi tunnistuse tithistamiseks
sellele organile, kes siseriiklike seaduste kohaselt vastutab vastava alus-
patendi uuendamise eest.

Artikkel 15a
Kehtivusaja pikendamise tiihistamine

1. Kehtivusaja pikendamine voidakse tithistada, kui pikendus on
antud vastuolus médruse (EU) nr 1901/2006 artikli 36 sétetega.

2. Igailiks vdib esitada kehtivusaja pikendamise tiihistamise taotluse
organile, kes siseriiklike seaduste kohaselt vastutab pShipatendi tiihista-
mise eest.
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vAl

vA2

Artikkel 16
Kehtivuse 16ppemisest voi tiihistamisest teatamine

M1 1. 4 Kui tunnistus kaotab kehtivuse vastavalt artikli 14
punktidele b, ¢ voi d vdi on vastavalt artiklile 15 tithine, avaldab artikli 9
I6ikes 1 nimetatud asutus selle kohta teatise.

2. Kui kehtivusaja pikendamine tiihistatakse vastavalt artiklile 15a,
avaldab artikli 9 16ikes 1 osutatud asutus sellekohase teate.

Artikkel 17
Kaebused

Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 16ikes 2 ja artikli 15a
16ikes 2 nimetatud organite kdesoleva mdiéruse alusel tehtud otsuste
peale voib esitada kaebuse samamoodi, nagu on sdtestatud siseriiklikes
seadustes riiklike patentidega seotud sarnaste otsuste peale kaebuste
esitamine.

Artikkel 18
Menetlus

1. Kuna kéesolevas miiruses puuduvad menetlussitted, kohaldatakse
tunnistuse suhtes samu menetlussétteid, mida kohaldatakse siseriiklike
seaduste kohaselt vastava aluspatendi suhtes, kui nendes seadustes ei ole
tunnistuste kohta ette ndhtud menetluse erisitteid.

2. Olenemata 15ikest 1 ei saa tunnistuse andmise kohta kaebust
esitada.

Artikkel 19

Uleminekusitted

1. Igale tootele, mida tihinemiskuupdeval kaitseb kehtiv patent ja mis
on iihenduses vOi Austria, Rootsi vdi Soome territooriumil ravimina
esimese turustamisloa saanud pérast 1. jaanuari 1988, voib anda tunnis-
tuse.

Taanis, Saksamaal ja Soomes viljastatavate tunnistuste osas asendatakse
kuupdev 1. jaanuar 1985 kuupdevaga 1. jaanuar 1988.

Belgias, Itaalias ja Austrias véljastatavate tunnistuste osas asendatakse
kuupédev 1. jaanuar 1985 kuupdevaga 1. jaanuar 1982.

2. Loikes 1 nimetatud tunnistusetaotlus esitatakse kuue kuu jooksul
alates kdesoleva médruse joustumisest.

Artikkel 19a
Uhenduse laienemisega seotud lisasitted

Jargmisi sdtteid kohaldatakse, ilma et see piiraks kdesoleva méiruse
iilejddnud sitete kohaldamist:

a) 1) meditsiinitootele, mida TSehhi Vabariigis kaitseb kehtiv aluspa-
tent ja millele saadi TSehhi Vabariigis esmane meditsiinitoote
miiligiluba pérast 10. novembrit 1999, vdib anda tdiendava kaitse
tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse taotlus esitati kuue kuu
jooksul pédrast esmase miiligiloa saamist,
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ii) meditsiinitootele, mida TSehhi Vabariigis kaitseb kehtiv aluspa-
tent ja millele saadi {ihenduses esmane meditsiinitoote miitigiluba
mitte varem kui kuue iihinemiseelse kuu jooksul, voib anda téien-
dava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse taotlus
esitati kuue kuu jooksul pérast esmase miiligiloa saamist;

b) meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
Eestis esmane meditsiinitoote miiiigiluba enne iihinemiskuupieva,
voib anda tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse
taotlus esitati kuue kuu jooksul pérast esmase miitigiloa saamist vdi,
enne 1. jaanuari 2000 viljaantud patentide puhul, patendiseaduses
(1999. aasta oktoobris tehtud muudatustega) ettendhtud kuuekuulise
tdhtaja jooksul,

(¢
~

meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
Kiiprosel esmane meditsiinitoote miiiigiluba enne ithinemiskuupieva,
voib anda tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse
taotlus esitati kuue kuu jooksul pérast esmase miiligiloa saamist;
olenemata eeldeldust tuleb juhul, kui miiigiluba saadi enne aluspa-
tendi viljaandmist, esitada tdiendava kaitse taotlus kuue kuu jooksul
patendi véljaandmise kuupievast;

d

=

meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi Létis
esmane meditsiinitoote miitigiluba enne iihinemiskuupdeva, voib
anda tdiendava kaitse tunnistuse. Juhul kui artikli 7 1dikes 1 ette-
ndhtud tdhtaeg on moddunud, antakse vdimalus taotleda tdiendava
kaitse tunnistust kuuekuulise téhtaja jooksul, mis hakkab kulgema
hiljemalt tihinemiskuupieval;

e) meditsiinitootele, mida kaitseb pérast 1. veebruari 1994 taotletud
kehtiv aluspatent ja millele saadi Leedus esmane meditsiinitoote
miitigiluba enne iihinemiskuupdeva, vOib anda tdiendava kaitse
tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse taotlus esitati kuue iihine-
misjargse kuu jooksul,

f) meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
esmane meditsiinitoote miiligiluba pérast 1. jaanuari 2000, voib
anda Ungaris tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava
kaitse taotlus esitati kuue ithinemisjargse kuu jooksul,

~

meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
Maltal meditsiinitoote esmane miiligiluba enne iihinemiskuupieva,
voib anda tdiendava kaitse tunnistuse. Juhul kui artikli 7 ldikes 1
ettendhtud tihtaeg on moddunud, antakse vOimalus taotleda tdien-
dava kaitse tunnistust kuuekuulise tdhtaja jooksul, mis hakkab
kulgema hiljemalt ithinemiskuupéeval,

g

h

~

meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
esmane meditsiinitoote miiligiluba pédrast 1. jaanuari 2000, vdib
anda Poolas tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava
kaitse taotlus esitati kuuekuulise tdhtaja jooksul, mis hakkab kulgema
hiljemalt tihinemiskuupéeval;

—
~

meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
Sloveenias esmane meditsiinitoote miiligiluba enne {ihinemiskuu-
pieva, voib anda tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava
kaitse taotlus esitati kuue {ihinemisjérgse kuu jooksul, kaasa arvatud
juhul, kui artikli 7 13ikes 1 ettendhtud tdhtaeg on moodunud;

j) meditsiinitootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi
Slovakkias esmane meditsiinitoote miiiigiluba pédrast 1. jaanuari
2000, voib anda tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tiiendava
kaitse taotlus esitati kuue kuu jooksul pédrast esmase miiligiloa
saamist vOi kui miiligiluba saadi enne seda kuupieva, siis kuue
kuu jooksul pérast 1. juulit 2002;

VA3
k

—

ravimitele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi esmane
ravimi miiligiluba pérast 1. jaanuari 2000, voib anda Bulgaarias
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tdiendava kaitse tunnistuse tingimusel, et tdiendava kaitse taotlus
esitati kuue iihinemisjargse kuu jooksul;

1) ravimitele, mida kaitseb kehtiv aluspatent ja millele saadi esmane
ravimi miiiigiluba pérast 1. jaanuari 2000, v3ib anda Rumeenias
tdiendava kaitse tunnistuse. Juhul kui artikli 7 1dikes 1 ettendhtud
tahtaeg on moddunud, antakse vdimalus taotleda tdiendava kaitse
tunnistust kuuekuulise tdhtaja jooksul, mis hakkab kulgema hiljemalt
ithinemiskuupéeval.

Artikkel 20

»>A2 1. €4 Kiesolevat méirust ei kohaldata tunnistuste suhtes, mis
on vilja antud kooskodlas liikmesriigi siseriiklike digusaktidega enne
kdesoleva méadruse joustumise kuupdeva vOi tunnistusetaotluste suhtes,
mis on esitatud kooskdlas nimetatud Oigusaktidega enne kiesoleva
mégruse avaldamist Euroopa Uhenduste Teatajas.

VAl
Austria, Rootsi ja Soome osas ei kohaldata kdesolevat mairust vastavate
siseriiklike Oigusaktide kohaselt enne iihinemiskuupdeva viljastatud
tunnistuste suhtes.

VA3
" 2. Kiesolevat miirust kohaldatakse tiiendava kaitse tunnistuste
suhtes, mis on vélja antud kooskdlas TSehhi Vabariigi, Eesti, Kiiprose,
Liti, Leedu, Malta, Poola, Rumeenia, Sloveenia ja Slovakkia siseriiklike
oOigusaktidega enne nende vastavat iihinemiskuupdeva.

Artikkel 21

Nendes liikmesriikides, mille siseriiklikud seadused 1. jaanuaril 1990 ei
sdtesta ravimite patentsust, kohaldatakse kéesolevat médrust viie aasta
moddumisel kdesoleva médruse joustumisest.

Nende litkmesriikide suhtes ei kohaldata artiklit 19.

Artikkel 22

Kui tunnistus antakse tootele, mida kaitseb patent, mille kehtivusaega on
enne kidesoleva médruse joustumist pikendatud v&i millele niisugust
pikendamist on taotletud siseriikliku patendiseaduse alusel, liihendatakse
selle tunnistusega lubatud kaitseacga nende aastate vorra, mille vorra
patendi kehtivusaeg on pikem kui 20 aastat.

LOPPSATE

Artikkel 23
Joustumine

Kéesolev méérus joustub kuus kuud pérast selle avaldamist Euroopa
Uhenduste Teatajas.

Kéesolev méadrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
liikmesriikides.



