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TARYBOS REGLAMENTAS (EEB) Nr. 1768/92
1992 m. birZzelio 18 d.

dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

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

atsizvelgdama | Komisijos pasitlyma ('),

bendradarbiaudama su Europos Parlamentu (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (),

kadangi farmaciniai tyrimai turi lemiamg reikSme toliau geri-
nant zmoniy sveikatg;

kadangi medicinos produktai, ypa¢ tie, kuriems sukurti reikia
ilgy ir brangiy tyrimy, negalés bati toliau gaminami Bendrijoje
ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisyklés,
suteikiancios pakankamg apsauga tokiems tyrimams skatinti;

kadangi Siuo metu laikotarpio, kuris praeina nuo paraiskos dél
naujo medicinos produkto patento pateikimo dienos iki leidi-
mo pateikti t3 medicinos produkta j rinka dienos, nepakanka
veiksmingai patentinei moksliniams tyrimams skirty investicijy
apsaugai;

kadangi dél tokios padéties triksta apsaugos, o tai apsunkina
farmacinius tyrimus;

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

kadangi Bendrijos mastu turéty bati priimtas bendras sprendi-
mas, kuris kartu neleisty priimti skirtingy nacionaliniy jstaty-
my nuostaty, dél kuriy atsiranda priestaravimai, kurie trukdyty
laisvam medicinos produkty judéjimui Bendrijoje ir taip daryty
tiesioging jtaka vidaus rinkos kiirimui ir funkcionavimui;

() OL C 144, 1990 5 8, p. 10.
() OL C 19,1991 1 28, p. 94 ir OL C 150, 1992 6 15.
() OLC 69,1991 3 18, p. 22.

kadangi dél to yra bitina sukurti liudijimg, kuris suteikty
papildomag apsauga ir kurj iduoty visos valstybés narés tomis
paciomis salygomis, jeigu jo praso nacionalinio arba Europos
patento medicinos produktui, kuriam yra iSduotas leidimas
prekiauti, turétojas; kadangi todél reglamentas yra pati geriausia
teisiné priemone;

kadangi tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos laikas turi bati
toks, kad jo teikiama apsauga buty 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 produk-
tui pirma karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj i Bendrijos
rinkg;

kadangi | visus $iuos jautrius dalykus, taip pat ir sveikatos
apsaugai, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri sritis, turi
bati atsizvelgta; kadangi dél to toks liudijimas negali bati
i§duodamas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui; kadangi
apsauga turi bati suteikiama i$skirtinai tik tiems produktams,
kuriems yra suteiktas leidimas pateikti juos j rinka kaip medi-
cinos produktus;

kadangi turéty bati nustatyta teisinga pusiausvyra numatant
pereinamojo laikotarpio priemones; kadangi tokios priemonés
turéty padéti Bendrijos farmacijos pramonei bent Siek tiek
priartéti prie savo pagrindiniy konkurenty, kuriuos ne viene-
rius metus gina jstatymai, garantuojantys tinkamesng¢ apsauga,
taciau tik jsitikinus, kad tokios priemonés netrukdys siekti kity
teiséty tiksly sveikatos politikos atzvilgiu tiek nacionaliniu, tiek
ir Bendrijos mastu;

kadangi turéty bati apibréztos pereinamojo laikotarpio priemo-
nés, taikytinos paraiskoms liudijimui gauti ir tiems liudijimams,
kurie buvo iSduoti pagal nacionalinés teisés aktus iki jsigalio-
jant $iam reglamentui;



1311 t.

Europos Sajungos oficialusis leidinys 201

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

kadangi tam tikri liudijimo galiojimo trukmés apribojimai
turéty bti tatkomi ypatingu atveju, kai patento galiojimo laikas
jau yra pratestas pagal konkrecig nacionalinés teisés nuostatg,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Apibrézimai
Siame reglamente:

a) ,medicinos produktas“ — tai medziaga arba medziagy deri-
nys, skirti Zmonéms arba gyviinams gydyti arba ligy profi-
laktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys, kurie
gali bti skiriami Zmonéms arba gyvinams, siekiant diagno-
zuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti jy fiziolo-
gines funkcijas;

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

¢) ,pagrindinis patentas“ — tai patentas, kuris apsaugo b punkte
apibrézta produkts, produkto gavimo biida arba produkto
panaudojima ir pagal kurj jo turétojui i§duodamas liudiji-
mas;

d) ,liudijimas“ — tai papildomos apsaugos liudijimas.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje
galiojan¢io patento ir kuriam prie§ pateikiant jj j rinka kaip
medicinos produktg yra gaunamas leidimas, laikantis Tarybos
direktyvoje 65/65/EEB (') arba Direktyvoje 81/851/EEB (*) nuro-
dytos administracinés leidimy iSdavimo procediiros, gali bati
iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Sioje direktyvoje iddés-
tytas salygas.

3 straipsnis
Salygos liudijimui gauti

Liudijimas i§duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijo-
je yra paduodama 7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos
paraiskos galiojimo dieng:

() OLL 22,1965 129, p. 369. Su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Direktyva 89/341/EEB (OL L 142, 1989 5 25, p. 11).

() OLL 317, 1981 11 5, p. 1. I$ dalies pakeista Direktyva 90/676/EEB
(OL L 373, 1990 12 31, p. 15).

a) tas produktas yra apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu paten-
tu;

b) galiojantis leidimas pateikti ta produkty j rinka kaip medici-
nos produkta buvo iSduotas atitinkamais atvejais pagal
Direktyva 65/65/EEB arba Direktyvg 81/851/EEB;

¢) Siam produktui iki Siol nebuvo gautas liudijimas;

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

4 straipsnis

Apsaugos objektas

Apsauga, kurig suteikia liudijimas, nevirSija apsaugos, kurig
suteikia pagrindinis patentas, ir yra taikoma tik tam produktui,
kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos
produktg i rinka ir bet kokiu biidu naudoti tokj produkts,
kuriam leidimas buvo iSduotas prie§ 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 apriboji-
mai ir tokie pat jsipareigojimai.

6 straipsnis

Teisé { liudijima

Liudijimas yra i§duodamas pagrindinio patento turétojui arba jo
teisiy peréméjui.

7 straipsnis

Paraiska liudijimui gauti

1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama per $esis méne-
sius nuo tos dienos, kai buvo i§duotas 3 straipsnio b dalyje
minimas leidimas pateikti produkta i rinkg kaip medicinos
produkta.

2. Nepazeidziant $io straipsnio 1 dalies, jeigu leidimas pa-
teikti produkta j rinka iSduodamas anks¢iau negu pagrindinis
patentas, paraiska liudijimui gauti yra paduodama per $esis
ménesius nuo tos dienos, kai buvo i§duotas patentas.
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8 straipsnis
Paraiskos liudijimui gauti turinys
1. Paraiskg 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 |
rinka, kaip nurodyta 3 straipsnio b punkte, o jei patei-
kiamas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta
i Bendrijos rinka — tokio leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta
i rinka, kuriame apibiidinamas pats produktas, kopija, visy
pirma nurodant leidimo numerj ir datg, ir produkto pagrin-
diniy savybiy, minimy Direktyvos 65/65/EEB 4a straipsnyje
arba Direktyvos 81/851/EEB 5a straipsnyje, apZvalga;

¢) jeigu Sio straipsnio b punkte nurodytas leidimas néra pir-
masis leidimas pateikti produkta i Bendrijos rinkg kaip
medicinos produkta — informacija apie tokj leidima turintj
produkta ir teisés akty nuostatos, pagal kurias toks leidimas
buvo i$duotas, taip pat tokio leidimo, i$spausdinto atitinka-
mame Oficialiajame leidinyje, kopija.

2. Uz paraiska liudijimui valstybés narés gali reikalauti tam
tikro mokescio.

9 straipsnis
Paraiskos liudijimui gauti padavimas

1.  Paraiska liudijimui gauti yra paduodama tai valstybés
narés kompetentingai pramoninés nuosavybés institucijai, kuri
isdavé arba kurios vardu buvo i§duotas pagrindinis patentas ir
kurioje buvo gautas 3 straipsnio b punkte nurodytas leidimas
pateikti tokj produktg j rinkg, jeigu valstybé naré Siuo tikslu
nepaskiria kitos institucijos.

2. Pranesimg apie paraiska liudijimui gauti skelbia Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija. Siame pranesime nuro-
doma 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
rinkg numeris ir data bei tame leidime nurodytas produktas;

e) jei reikia, pirmojo leidimo pateikti produkta | Bendrijos
rinkg numeris ir data.

10 straipsnis
Liudijimo iSdavimas arba paraiskos atmetimas

1. Jeigu paraiska liudijimui gauti ir produktas, kuriam jis
iSduotas, atitinka $io reglamento sglygas, 9 straipsnio 1 dalyje
nurodyta institucija i$duoda 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 salygy.

3. Jeigu paraiska liudijimui gauti neatitinka 8 straipsnio sg-
lygy, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija kreipiasi i
pareiskéja, prasydama iStaisyti tokius neatitikimus arba per
nurodytg laikg sumokéti mokestj.

4. Jeigu neatitikimai per nurodytg laika néra iStaisomi arba
mokestis nesumokamas, kaip nurodyta $io straipsnio 3 dalyje,
institucija tokig paraiska atmeta.

5. Valstybés narés gali leisti 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai
institucijai i8duoti liudijimus ir nepatikrinus, ar yra laikomasi
3 straipsnio ¢ ir d punkto salygy.

11 straipsnis
Prane$imo paskelbimas

1. Prane$ima, kad liudijimas iSduotas, skelbia 9 straipsnio
1 dalyje nurodyta institucija. Siame prane$ime nurodoma bent
tokia informacija:

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

d) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti produkty i
rinkg numeris ir data bei tame leidime nurodytas produktas;

e) jei reikia, pirmojo leidimo pateikti tokj produkta j Bendrijos
rinkg numeris ir data;

f) liudijimo galiojimo laikas.
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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.

12 straipsnis
Metinis mokestis

Valstybés narés gali reikalauti, kad uZ liudijima bty mokamas
tam tikras metinis mokestis.

13 straipsnis
Liudijimo galiojimo laikas

1.  Liudijimas isigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio pa-
tento galiojimo laikui ir galioja laiko tarpa, lygy laiko tarpui,
pragjusiam nuo paraiskos jsigyti pagrindinj patenta padavimo
datos iki leidimo pateikti produkta | Bendrijos rinkg i§davimo
datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant $io straipsnio 1 dalies nuostaty, liudijimo ga-
liojimo laikas negali virSyti penkeriy mety, skaiciuojant nuo jo
jsigaliojimo dienos.

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 bati
pateiktas  rinka, kadangi atitinkamas leidimas arba leidimai
pateikti i rinkg yra panaikinami pagal Direktyvg 65/65/EEB
arba Direktyva 81/851/EEB. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta
institucija sprendima nutraukti liudijimo galiojima gali pri-
imti savo iniciatyva arba treciosios 3alies prasymu.

15 straipsnis
Negaliojantis liudijimas
1. Liudijimas negalioja, jei:
a) jis buvo iSduotas pazeidziant 3 straipsnio nuostatas;

b) pagrindinis patentas nustojo galioti nepasibaigus istatymais
nustatytam terminui;

¢) pagrindinis patentas yra atSaukiamas arba apribojamas tiek,
kad nebegali apsaugoti produkto, kuriam liudijimas buvo
iduotas, arba jei pasibaigus pagrindinio patento galiojimo
laikui egzistuoja tokj atSaukimg arba apribojima pateisinan-
tys pagrindai.

2. Bet kuris asmuo gali paduoti paraiska arba pateikti ieskinj
organui, kuris pagal nacionaling teis¢ yra atsakingas uZ atitin-
kamo pagrindinio patento panaikinima, dél liudijimo paskelbi-
mo negaliojanciu.

16 straipsnis
PraneSimas apie galiojimo pabaiga arba negaliojima

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

17 straipsnis
Apeliacijos

9 straipsnio 1 dalyje nurodytos institucijos arba 15 straipsnio
2 dalyje minimo organo sprendimus, priimtus pagal §j regla-
mentg, galima apskysti tokia pacia tvarka, kokia yra numatyta
nacionalinéje teiséje dél panasaus pobudzio sprendimy dél
nacionaliniy patenty.

18 straipsnis
Procediira

1. Jei siame reglamente néra numatyta procediiriniy nuosta-
ty, liudijimui yra taikomos procediirinés nacionalinés teisés
nuostatos, taikomos pagrindiniam patentui, nebent nacionali-
niuose teisés aktuose yra numatytos liudijimams taikomos
specialios procediirinés nuostatos.

2. Nepazeidziant $io straipsnio 1 dalies, priestaravimo liudi-
jimo i§davimo tvarkai procediira yra netaikoma.

19 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Liudijimas gali bati iduodamas bet kuriam produktui,
kuriam Sio reglamento jsigaliojimo diena yra suteikta apsauga
pagrindiniu patentu ir kuriam pirmasis leidimas pateikti jj i
rinkg kaip medicinos produkty buvo iSduotas po 1985 m.
sausio 1 d.

I3duodant liudijima Danijoje ir Vokietijoje, 1985 m. sausio 1 d.
keiciama 1988 m. sausio 1 d.

I3duodant liudijima Belgijoje ir Italijoje, 1985 m. sausio 1 d.
kei¢iama 1982 m. sausio 1 d.

2. Paraiska i8duoti Sio straipsnio 1 dalyje minimag liudijima
yra paduodama per Sesis ménesius nuo $io reglamento jsigalio-
jimo dienos.



204 Europos Sajungos oficialusis leidinys 13/11 t.

20 straipsnis 22 straipsnis

Jei liudijimas suteikiamas produktui, kuris yra apsaugotas pa-
tentu, kurio galiojimo laikas buvo pratestas pries isigaliojant
Siam reglamentui, arba dél kurio pratesimo, laikantis nacionali-
nés patenty teisés, buvo paduota paraiska, tokiu liudijimu
teikiamos apsaugos laikas yra sutrumpinamas tokiu mety skai-
¢iumi, kokiu patento galiojimo trukmé virsija 20 mety laiko-
tarpi.

Sis reglamentas netaikomas tiems liudijimams, kurie buvo
suteikti pagal valstybés narés nacionalinius teisés aktus iki
isigaliojant Siam reglamentui, arba jei paraiska iSduoti liudijima
buvo paduota laikantis tokiy teisés akty iki $io reglamento
paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

21 straipsnis
BAIGIAMOJI NUOSTATA

Tose valstybése narése, kuriose pagal nacionalinius teisés aktus
iki 1990 m. sausio 1 d. dar nebuvo reikalaujama patentuoti 23 straipsnis
farmacijos produkty, $is reglamentas taikomas penkerius metus

nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos. Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja praéjus Sesiems ménesiams po jo
19 straipsnis tose valstybése narése netaikomas. paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Liuksemburge, 1992 m. birzelio 18 d.
Tarybos vardu

Pirmininkas
Vitor MARTINS



