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>B TARYBOS REGLAMENTAS (EEB) Nr. 1768/92

1992 m. birZelio 18 d.

dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo

(OL L 182, 2.7.1992, p. 1)

1§ dalies keiCiamas:

»M1  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 2006
m. gruodzio 12 d.

1§ dalies keiCiamas:

> Al Austrijos, Svedijos ir Suomijos stojimo aktas

> A2 Aktas dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respub-
likos, Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respub-
likos, Maltos Respublikos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respub-
likos ir Slovakijos Respublikos stojimo salygu ir sutarCiy, kuriomis yra
grindziama Europos Sajunga, pritaikomyju pataisu

> A3 Bulgarijos ir Rumunijos stojimo aktas
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C 241 21
L 236 33
L 157 203
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TARYBOS REGLAMENTAS (EEB) Nr. 1768/92
1992 m. birZelio 18 d.

dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama i Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj, ypac i
jos 100a straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasiiilyma (1),
bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (?),
atsizvelgdama i Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),

kadangi farmaciniai tyrimai turi lemiama reikSme toliau gerinant Zmoniy
sveikata;

kadangi medicinos produktai, ypa¢ tie, kuriems sukurti reikia ilgu ir
brangiy tyrimy, negalés biiti toliau gaminami Bendrijoje ir Europoje,
jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisyklés, suteikianéios pakankama
apsauga tokiems tyrimams skatinti;

kadangi $iuo metu laikotarpio, kuris praeina nuo paraiSkos dél naujo
medicinos produkto patento pateikimo dienos iki leidimo pateikti ta
medicinos produkta i rinka dienos, nepakanka veiksmingai patentinei
moksliniams tyrimams skirty investiciju apsaugai;

kadangi dél tokios padéties truksta apsaugos, o tai apsunkina farmaci-
nius tyrimus;

kadangi tokia situacija kelia pavojuy, kad valstybése narése esantys
tyrimo centrai bus perkeliami { Salis, kur jau yra geresné apsauga;

kadangi Bendrijos mastu turéty biiti priimtas bendras sprendimas, kuris
kartu neleisty priimti skirtingy nacionaliniy {statymy nuostaty, dél kuriu
atsiranda prieStaravimai, kurie trukdytu laisvam medicinos produkty
judéjimui Bendrijoje ir taip daryty tiesioging itaka vidaus rinkos karimui
ir funkcionavimui;

kadangi dél to yra biitina sukurti liudijima, kuris suteikty papildoma
apsauga ir kurj i§duoty visos valstybés narés tomis paciomis salygomis,
jeigu jo praso nacionalinio arba Europos patento medicinos produktui,
kuriam yra iSduotas leidimas prekiauti, turétojas; kadangi todél regla-
mentas yra pati geriausia teisiné priemoné;

kadangi tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos laikas turi buti toks, kad
jo teikiama apsauga biitu pakankamai veiksminga; kadangi dél to
patento ir liudijimo savininkas turéty galimybe juo iSskirtinai naudotis
maksimaly penkiolikos mety laikotarpi, skaiciuojant nuo tos dienos, kai
konkre¢iam medicinos produktui pirma karta buvo iSduotas leidimas
pateikti ji i Bendrijos rinka;

kadangi | visus Siuos jautrius dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugai,
farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri sritis, turi buiti atsiZvelgta;
kadangi dél to toks liudijimas negali buti iS§duodamas ilgesniam kaip
penkeriy mety laikotarpiui; kadangi apsauga turi buti suteikiama i$skir-
tinai tik tiems produktams, kuriems yra suteiktas leidimas pateikti juos i
rinka kaip medicinos produktus;

kadangi turéty biiti nustatyta teisinga pusiausvyra numatant pereinamojo
laikotarpio priemones; kadangi tokios priemonés turéty padéti Bendrijos
farmacijos pramonei bent Siek tiek priartéti prie savo pagrindiniy konku-
renty, kuriuos ne vienerius metus gina istatymai, garantuojantys tinka-
mesng apsauga, taciau tik {sitikinus, kad tokios priemonés netrukdys

(') OL C 144, 1990 5 8, p. 10.
() OL C 19, 1991 1 28, p. 94 ir OL C 150, 1992 6 15.
() OL C 69, 1991 3 18, p. 22.
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siekti kity teiséty tiksly sveikatos politikos atzvilgiu tiek nacionaliniu,
tiek ir Bendrijos mastu;

kadangi turéty buti apibréZtos pereinamojo laikotarpio priemonés, taiky-
tinos paraiSkoms liudijimui gauti ir tiems liudijimams, kurie buvo
iSduoti pagal nacionalinés teisés aktus iki isigaliojant S§iam reglamentui;

kadangi valstybéms naréms, tik labai neseniai priémusioms jstatymus
deél farmacijos produkty patentavimo, turéty biti leista taikyti ypatingas
priemones;

kadangi tam tikri liudijimo galiojimo trukmés apribojimai turéty biiti
taikomi ypatingu atveju, kai patento galiojimo laikas jau yra pratgstas
pagal konkrecia nacionalinés teisés nuostata,

PRIEME $] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Apibrézimai

Siame reglamente:

a) ,,medicinos produktas“ — tai medziaga arba medziagu derinys, skirti
zmonéms arba gyviinams gydyti arba ligy profilaktikai, ir bet kuri
medziaga arba medziagu derinys, kurie gali biiti skiriami Zmonéms
arba gyvinams, siekiant diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti
arba pakeisti ju fiziologines funkcijas;

b) ,,produktas® — tai medicinos produkto veiklioji sudedamoji dalis arba
veikliyju sudedamyjy daliy derinys;

¢) ,pagrindinis patentas® — tai patentas, kuris apsaugo b punkte
apibrézta produkta, produkto gavimo buida arba produkto panaudo-
jima ir pagal kurj jo turétojui iSduodamas liudijimas;

d) ,liudijimas“ — tai papildomos apsaugos liudijimas;

e) ,,paraiSka pratgsti galiojima“ — tai paraiSka pratgsti liudijimo galio-
jima pagal Sio reglamento 13 straipsnio 3 dalj ir 2006 m. gruodZzio
12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1901/2006 dél pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu (') 36
straipsni.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galio-
jancio patento ir kuriam prie§ pateikiant ji { rinka kaip medicinos
produkta yra gaunamas leidimas, laikantis Tarybos direktyvoje 65/65/
EEB () arba Direktyvoje 81/851/EEB (*) nurodytos administracinés
leidimy i§davimo proceduros, gali biti i§duodamas liudijimas, jeigu jis
atitinka Sioje direktyvoje iSdéstytas salygas.

() OL L 378, 2006 12 27, p. 1.

(® OL L 22, 1965 12 9, p. 369. Su paskutiniais pakeitimais, padarytais Direk-
tyva 89/341/EEB (OL L 142, 1989 5 25, p. 11).

(®) OL L 317, 1981 11 5, p. 1. I§ dalies pakeista Direktyva 90/676/EEB (OL
L 373, 1990 12 31, p. 15).
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3 straipsnis
Salygos liudijimui gauti

Liudijimas iSduodamas, jeigu valstybéje naré€je, kurios teritorijoje yra
paduodama 7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos paraiSkos galiojimo
diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu,

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkta i rinka kaip medicinos
produkta buvo iSduotas atitinkamais atvejais pagal Direktyva
65/65/EEB arba Direktyva 81/851/EEB. » Al Taikant 19 straipsnio
1 dalj, leidimas isleisti produkta i rinka, suteiktas pagal Austrijos,
Suomijos ar Svedijos vidaus teisés aktus, yra leidimas, suteiktas
atitinkamai pagal Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/851/
EEB; <«

¢) Siam produktui iki Siol nebuvo gautas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta i
rinka kaip medicinos produkta.

4 straipsnis
Apsaugos objektas

Apsauga, kurig suteikia liudijimas, nevirSija apsaugos, kuria suteikia
pagrindinis patentas, ir yra taikoma tik tam produktui, kuriam buvo
suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos produkta i rinka ir bet
kokiu budu naudoti toki produkta, kuriam leidimas buvo iSduotas pries
pasibaigiant to liudijimo galiojimo laikui, kaip medicinos produkta.

5 straipsnis
Liudijimo galiojimas
Pagal 4 straipsnio nuostatas, liudijimas suteikia tokias pat teises kaip ir

pagrindinis patentas ir jam taikomi tokie pat apribojimai ir tokie pat
Isipareigojimai.

6 straipsnis
Teisé j liudijima
Liudijimas yra iSduodamas pagrindinio patento turétojui arba jo teisiu
peréméjui.

7 straipsnis
ParaiSka liudijimui gauti

1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama per SeSis ménesius nuo
tos dienos, kai buvo iSduotas 3 straipsnio b dalyje minimas leidimas
pateikti produkta i rinka kaip medicinos produkta.

2. Nepazeidziant §io straipsnio 1 dalies, jeigu leidimas pateikti
produkta { rinka iSduodamas anksCiau negu pagrindinis patentas,
paraiSska liudijimui gauti yra paduodama per SeSis ménesius nuo tos
dienos, kai buvo isduotas patentas.

3.  Paraiska pratgsti galiojima gali buiti pateikiama pateikiant praSyma
liudijimui gauti arba tada, kai parais$ka liudijimui gauti nagrinéjama ir
ivykdyti atitinkamai 8 straipsnio 1 dalies d punkto arba 8 straipsnio la
dalies reikalavimai.

4. ParaiSka pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiama ne
véliau kaip likus dvejiems metams iki liudijimo galiojimo pabaigos.
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5. Nepaisant 4 dalies, penkerius metus po Reglamento (EB) Nr.
1901/2006 isigaliojimo paraisSka pratgsti jau iSduoto liudijimo galiojimo
terming pateikiama ne véliau kaip likus SeSiems ménesiams iki liudijimo
galiojimo pabaigos.

8 straipsnis
Paraiskos liudijimui gauti turinys
1. Paraiska liudijimui gauti sudaro:
a) praSymas iSduoti liudijima, kuriame visy pirma nurodoma:
i) pareiskéjo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;

ii) jei yra jo paskirtas atstovas, tokio atstovo vardas ir pavardé
(pavadinimas) ir adresas;

iii) pagrindinio patento numeris ir iSradimo pavadinimas;

iv) numeris ir data pirmojo leidimo pateikti produkta i rinka, kaip
nurodyta 3 straipsnio b punkte, o jei pateikiamas leidimas néra
pirmasis leidimas pateikti produkta { Bendrijos rinka — tokio
leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta i rinka,
kuriame apibiidinamas pats produktas, kopija, visu pirma nurodant
leidimo numerj ir data, ir produkto pagrindiniy savybiuy, minimy
Direktyvos 65/65/EEB 4a straipsnyje arba Direktyvos 81/851/EEB
Sa straipsnyje, apzvalga;

¢) jeigu Sio straipsnio b punkte nurodytas leidimas néra pirmasis
leidimas pateikti produkta { Bendrijos rinka kaip medicinos
produkta — informacija apie toki leidima turintj produkta ir teisés
akty nuostatos, pagal kurias toks leidimas buvo iSduotas, taip pat
tokio leidimo, iSspausdinto atitinkamame Oficialiajame leidinyje,
kopija;
mi
d) jei paraiskoje liudijimui gauti pateikiamas praSymas pratgsti galio-
jima:
1) patvirtinimo, liudijancio apie patvirtinto uzbaigto pediatriniy
tyrimu plano laikymasi, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr.
1901/2006 36 straipsnio 1 dalyje, kopija;

i) jei butina, be leidimo pateikti preparata i rinka kopijos, kaip
nurodyta b punkte, jrodymas, kad turimi kiekvienoje valstybéje
naréje iSduoti leidimai pateikti vaistini preparata i rinka, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio 3 dalyje.

la. jei paraiska liudijimui gauti nagrinéjama, paraiskoje dél galiojimo
pratgsimo pagal 7 straipsnio 3 dalj pateikiami 1 dalies d punkte nurodyti
duomenys ir nuoroda { jau pateikta paraiska liudijimui gauti.

1b.  ParaiSkose pratgsti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiami 1
dalies d punkte nurodyti duomenys ir jau iSduoto liudijimo kopija.

2. Valstybés narés gali numatyti, kad mokestis biitu sumokamas
pateikiant paraiSka liudijimui gauti ir pateikiant paraiska pratesti liudi-
jimo galiojima.

9 straipsnis
ParaisSkos liudijimui gauti padavimas

1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama tai valstybés narés
kompetentingai pramoninés nuosavybés institucijai, kuri iSdavé arba
kurios vardu buvo iSduotas pagrindinis patentas ir kurioje buvo gautas
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3 straipsnio b punkte nurodytas leidimas pateikti toki produkta i rinka,
jeigu valstybé naré Siuo tikslu nepaskiria kitos institucijos.

Paraiska pratgsti jau iSduoto liudijimo galiojima pateikiama atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

2.  Prane$ima apie paraiSka liudijimui gauti skelbia Sio straipsnio
1 dalyje nurodyta institucija. Siame praneSime nurodoma bent:

a) pareiskéjo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;
b) pagrindinio patento numeris;
¢) iSradimo pavadinimas;

d) 3 straipsnio b punkte minimo leidimo pateikti produkta i rinka
numeris ir data bei tame leidime nurodytas produktas;

e) jei reikia, pirmojo leidimo pateikti produkta i Bendrijos rinka
numeris ir data;

f) prireikus nuoroda, kad paraiska apima paraiSka pratesti galiojima.

3. PraneSimui apie paraiSka pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima
arba tais atvejais, kai nagrin¢jamas paraiSka liudijimui gauti, taikoma
2 dalis. Papildomai praneSime nurodoma paraiska pratesti liudijimo
galiojima.

10 straipsnis
Liudijimo iSdavimas arba parai§kos atmetimas

1. Jeigu paraiska liudijimui gauti ir produktas, kuriam jis iSduotas,
atitinka $io reglamento salygas, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija
i8duoda liudijima.

2. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija, remdamasi $io straipsnio
3 dalimi, paraiska liudijimui gauti atmeta, jeigu tokia paraiSka arba
produktas, kuriam ji praSoma, neatitinka $io reglamento salygu.

3. Jeigu paraiska liudijimui gauti neatitinka 8 straipsnio salygu,
9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija kreipiasi i pareiSkéja, praSy-
dama iStaisyti tokius neatitikimus arba per nurodyta laika sumokéti
mokestj.

4.  Jeigu neatitikimai per nurodyta laika néra iStaisomi arba mokestis
nesumokamas, kaip nurodyta Sio straipsnio 3 dalyje, institucija tokia
paraiska atmeta.

5. Valstybés narés gali leisti 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai institu-
cijai iSduoti liudijimus ir nepatikrinus, ar yra laikomasi 3 straipsnio c¢ ir
d punkto salygu.

VM1
" 6. 1-4 dalys mutatis mutandis taikomos paraiskai pratesti galiojima.

11 straipsnis
Pranesimo paskelbimas

1.  PraneSima, kad liudijimas iSduotas, skelbia 9 straipsnio 1 dalyje
nurodyta institucija. Siame pranes§ime nurodoma bent tokia informacija:

a) liudijimo turétojo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;
b) pagrindinio patento numeris;

¢) iSradimo pavadinimas;
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d) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti produkta { rinka
numeris ir data bei tame leidime nurodytas produktas;

e) jei reikia, pirmojo leidimo pateikti toki produkta i Bendrijos rinka
numeris ir data;

f) liudijimo galiojimo laikas.

2. Prane$ima, kad paraiska iSduoti liudijima buvo atmesta, skelbia
9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija. Tokiame praneSime nurodoma
bent jau 9 straipsnio 2 dalyje apraSyta informacija.

VM1
3.  PraneSimui apie liudijimo galiojimo pratgsima arba paraiSkos
pratesti galiojima atmetima taikomos 1 ir 2 dalys.

12 straipsnis
Metinis mokestis

Valstybés narés gali reikalauti, kad uz liudijima buty mokamas tam
tikras metinis mokestis.

13 straipsnis
Liudijimo galiojimo laikas
1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galio-
jimo laikui ir galioja laiko tarpa, lygu laiko tarpui, praéjusiam nuo
paraiskos isigyti pagrindini patenta padavimo datos iki leidimo pateikti
produkta { Bendrijos rinka iSdavimo datos, sumazintam penkeriais
metais.

2. Nepaisant §io straipsnio 1 dalies nuostaty, liudijimo galiojimo
laikas negali virSyti penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo isigaliojimo
dienos.

3. 1 ir 2 dalyse nustatyti laikotarpiai pratgsiami SeSiems ménesiams
tuo atveju, jei taikomas Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnis.
Tokiu atveju Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas laikotarpis gali buti
pratestas tik viena karta.

14 straipsnis
Liudijimo galiojimo pabaiga
Liudijimas nustoja galioti:
a) pasibaigus 13 straipsnyje nurodytam laikui;
b) jeigu liudijimo atsisako jo turétojas;
¢) jeigu laiku nesumokamas 12 straipsnyje nurodytas metinis mokestis;

d) jeigu produktas, kuriam isduotas liudijimas, nebegali buti pateiktas i
rinka, kadangi atitinkamas leidimas arba leidimai pateikti | rinka yra
panaikinami pagal Direktyva 65/65/EEB arba Direktyva 81/851/
EEB. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija sprendima nutraukti
liudijimo galiojima gali priimti savo iniciatyva arba treciosios Salies
prasymu.

15 straipsnis
Negaliojantis liudijimas

1. Liudijimas negalioja, jei:
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a) jis buvo iSduotas paZeidziant 3 straipsnio nuostatas;

b) pagrindinis patentas nustojo galioti nepasibaigus istatymais nusta-
tytam terminui;

¢) pagrindinis patentas yra atSaukiamas arba apribojamas tiek, kad
nebegali apsaugoti produkto, kuriam liudijimas buvo iSduotas, arba
jei pasibaigus pagrindinio patento galiojimo laikui egzistuoja tokj
atSaukima arba apribojima pateisinantys pagrindai.

2. Bet kuris asmuo gali paduoti paraiSka arba pateikti ieSkinj organui,
kuris pagal nacionaling teis¢ yra atsakingas uz atitinkamo pagrindinio
patento panaikinima, dél liudijimo paskelbimo negaliojanciu.

15a straipsnis
Galiojimo pratesimo panaikinimas
1. Galiojimo pratgsimas gali biiti panaikintas, jei jo suteikimas pries-
tarauja Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio nuostatoms.

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska panaikinti galiojimo pratg-
sima organui, kuris pagal nacionaling teis¢ atsakingas uZ atitinkamo
pagrindinio patento panaikinima.

16 straipsnis
Pranesimas apie galiojimo pabaiga arba negaliojimag

»MI1 1. € Jei liudijimas nustoja galioti pagal 14 straipsnio b, ¢
arba d punkty nuostatas arba negalioja pagal 15 straipsnio nuostatas,
pranesima apie tai skelbia 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija.

VM1
" 2. Jei galiojimo pratgsimas panaikinamas pagal 15a straipsni, 9
straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija paskelbia praneSima apie tai.

17 straipsnis
Apeliacijos

9 straipsnio 1 dalyje nurodytos institucijos arba 15 straipsnio 2 dalyje ir
15a straipsnio 2 dalyje minimy organy sprendimus, priimtus pagal §i
reglamenta, galima apskusti tokia pacia tvarka, kokia yra numatyta
nacionalingje teiséje dél panaSaus pobtdzio sprendimy dél nacionaliniy
patentu.

18 straipsnis
Procediira

1. Jei Siame reglamente néra numatyta procediiriniy nuostaty, liudi-
jimui yra taikomos procediirinés nacionalinés teisés nuostatos, taikomos
pagrindiniam patentui, nebent nacionaliniuose teisés aktuose yra numa-
tytos liudijimams taikomos specialios procediirinés nuostatos.

2. Nepazeidziant $io straipsnio 1 dalies, prieStaravimo liudijimo isda-
vimo tvarkai procediira yra netaikoma.

19 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

VAl
1. Kiekvienam produktui, kuri istojimo diena saugo galiojantis
patentas ir kurj pateikti i rinka kaip medicinos produkta pirmas leidimas
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Bendrijoje ar Austrijos, Suomijos ar Svedijos teritorijose buvo gautas po
1985 m. sausio 1 d., gali buti suteiktas sertifikatas.

Danijoje, Vokietijoje ir Suomijoje suteiktiniems sertifikatams 1985 m.
sausio 1 d. data pakei¢iama 1988 m. sausio 1 d. data.

Belgijoje, Italijoje ir Austrijoje suteiktiniems sertifikatams 1985 m.
sausio 1 d. data pakei¢iama 1982 m. sausio 1 d. data.

2.

ParaiSka iSduoti Sio straipsnio 1 dalyje minima liudijima yra

paduodama per Sesis ménesius nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos.

19a straipsnis

Papildomos nuostatos, susijusios su Bendrijos plétra

Nepazeidziant Sio reglamento kity nuostaty taikoma:

a)

b)

<)

d

=

e)

f)

i) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam Cekijoje galiojangio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji | rinka
kaip medicinos produkta buvo gautas Cekijoje po 1999 m.
lapkri¢io 10 d., gali buti iSduotas sertifikatas, jei paraiSka dél
sertifikato buvo pateikta per SeSis ménesius nuo dienos, kai
buvo gautas pirmas leidimas pateikti i rinka,

i) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam Cekijoje galiojangio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji { rinka
kaip medicinos produkta buvo gautas Bendrijoje ne anksCiau
kaip prie§ SeSis ménesius iki jstojimo dienos, gali biiti iSduotas
sertifikatas, jei paraiska dél sertifikato buvo pateikta per SeSis
ménesius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti i
rinka;

bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji { rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Estijoje iki jstojimo dienos, gali bti iSduotas
sertifikatas, jei paraiska dél sertifikato buvo pateikta per SeSis méne-
sius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti i rinka, ar
tais atvejais, kai patentas buvo iSduotas iki 2000 m. sausio 1 d., per
SeSiy ménesiy laikotarpi, numatyta 1999 m. spalio mén. Patenty akte;

bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji { rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Kipre iki istojimo dienos, gali buti iSduotas
sertifikatas, jei paraiska dél sertifikato buvo pateikta per SeSis méne-
sius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti | rinka;
nepaisant to, kas nurodyta auksciau, jei leidimas pateikti i rinka buvo
gautas iki pagrindinio patento iSdavimo, paraiska iSduoti sertifikata
turi biiti pateikta per SeSis ménesius nuo tos dienos, kai buvo
iSduotas patentas;

bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojanc¢io pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Latvijoje iki istojimo dienos, gali biiti i§duotas
sertifikatas. Tais atvejais, kai pasibaigé 7 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytas laikotarpis, galimybe kreiptis dél sertifikato galima pasinaudoti
per SesSiy ménesiy laikotarpi, prasidedantj ne véliau kaip istojimo
diena;

bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojan¢io pagrindinio
patento, dél kurio buvo kreiptasi po 1994 m. vasario 1 d., ir kuriam
pirmas leidimas pateikti ji { rinka kaip medicinos produkta buvo
gautas Lietuvoje iki istojimo dienos, gali buti iSduotas sertifikatas,
jei paraiSka dél sertifikato buvo pateikta per SeSis ménesius nuo
istojimo dienos;

bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Vengrijoje po 2000 m. sausio 1 d., gali biti
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iSduotas sertifikatas, jei paraiSka del sertifikato buvo pateikta per
SeSis ménesius nuo jstojimo dienos;

g) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji { rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Maltoje iki istojimo dienos, gali bti iSduotas
sertifikatas. Tais atvejais, kai pasibaigé 7 straipsnio 1 dalyje nuro-
dytas laikotarpis, galimybe kreiptis dél sertifikato galima pasinaudoti
per SeSiu ménesiy laikotarpi, prasidedanti ne véliau kaip istojimo
diena;

h) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojan¢io pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji { rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Lenkijoje po 2000 m. sausio 1 d., gali buti
iSduotas sertifikatas, jei paraiska dél sertifikato buvo pateikta SeSiu
ménesiy laikotarpj, prasidedantj ne véliau kaip istojimo diena;

i) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Slovénijoje iki istojimo dienos, gali biti
iSduotas sertifikatas, jei paraiska dél sertifikato buvo pateikta per
SeSis ménesius nuo istojimo dieno, iskaitant tuos atvejus, kai pasi-
baigeé 7 straipsnio 1 dalyje nurodytas laikotarpis;

j) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio pagrindinio
patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i1 rinka kaip medicinos
produkta buvo gautas Slovakijoje po 2000 m. sausio 1 d., gali buti
iSduotas sertifikatas, jei paraiSka dél sertifikato buvo pateikta per
Sesis meénesius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti
1 rinka, ar per $esis ménesius nuo 2002 m. liepos 1 d., jei leidimas
pateikti | rinka buvo gautas iki tos dienos;

k) bet kuriam galiojan¢io pagrindinio patento saugomam medicinos
produktui, kuriam pirmasis leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos
produkta buvo iSduotas po 2000 m. sausio 1 d., Bulgarijoje gali biiti
iSduotas liudijimas, jei paraiSka iSduoti liudijima paduodama per
SeSis ménesius nuo jstojimo dienos;

1) bet kuriam galiojan¢io pagrindinio patento saugomam medicinos
produktui, kuriam pirmasis leidimas pateikti ji i rinka kaip medicinos
produkta buvo iSduotas po 2000 m. sausio 1 d., Rumunijoje gali biti
iSduotas liudijimas. Tais atvejais, kai 7 straipsnio 1 dalyje nurodytas
laikotarpis yra pasibaiggs, galimybe kreiptis dél liudijimo galima
pasinaudoti per SeSiy ménesiy laikotarpi, prasidedantj ne véliau
kaip istojimo diena.

20. straipsnis

>A2 1. « Sis reglamentas netaikomas tiems liudijimams, kurie
buvo suteikti pagal valstybés narés nacionalinius teisés aktus iki isiga-
liojant Siam reglamentui, arba jei paraiSka iSduoti liudijima buvo
paduota laikantis tokiu teisés akty iki Sio reglamento paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Austrijoje, Suomijoje ir Svedijoje $is reglamentas netaikomas sertifika-
tams, suteiktiems pagal vidaus teisés aktus iki istojimo dienos.

2. Sis reglamentas taikomas papildomos apsaugos liudijimams,
iSduotiems pagal Cekijos, Estijos, Kipro, Latvijos, Lietuvos, Maltos,
Lenkijos, Rumunijos, Slovénijos ir Slovakijos nacionalinés teisés
aktus iki atitinkamos ju istojimo dienos.
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21 straipsnis

Tose valstybése narése, kuriose pagal nacionalinius teisés aktus iki 1990
m. sausio 1 d. dar nebuvo reikalaujama patentuoti farmacijos produkty,
Sis reglamentas taikomas penkerius metus nuo $io reglamento jsigalio-
jimo dienos.

19 straipsnis tose valstybése narése netaikomas.

22 straipsnis

Jei liudijimas suteikiamas produktui, kuris yra apsaugotas patentu, kurio
galiojimo laikas buvo pratgstas pries jsigaliojant Siam reglamentui, arba
deél kurio pratgsimo, laikantis nacionalinés patenty teisés, buvo paduota
paraiska, tokiu liudijimu teikiamos apsaugos laikas yra sutrumpinamas
tokiu mety skai¢iumi, kokiu patento galiojimo trukmé virSija 20 mety
laikotarpi.

BAIGIAMOJI NUOSTATA

23 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja pra¢jus Sediems ménesiams po jo paskelbimo
Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.



