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(Aktai, priimti remiantis EB ir (arba) Euratomo steigimo sutartimis, kuriuos skelbti privaloma)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 469/2009
2009 m. geguzés 6 d.
dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(kodifikuota redakcija)
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, 4y Siuo metu laikotarpis, kuris praeina nuo paraiskos dél
naujo medicinos produkto patento pateikimo dienos iki
leidimo pateikti ta medicinos produktg j rinkg dienos,
salygoja tai, kad veiksmingos patentinés apsaugos laiko-
tarpis yra nepakankamas padengti moksliniams tyrimams
skirtas investicijas.

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami i Komisijos pasitlyma,

(5)  Dél tokios padéties triiksta apsaugos, o tai apsunkina

farmacinius tyrimus.
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-

teto nuomong (1),

(6)  Kyla pavojus, kad valstybése narése esantys tyrimo centrai
laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (?), bus perkeliami i 3alis, kur yra geresné apsauga.

kadangi:
(7)  Bendrijos lygiu turéty bati priimtas bendras sprendimas,
kuris kartu neleisty priimti skirtingy nacionaliniy jsta-

(1) 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamentas (EEB) tymy nuostaty, del ku.ri'q atsiranda pri.eéta.r.:ilvim.ai, kuri.e
Nr. 1768/92 dél medicinos produkty papildomos Frgk(.iytq.la1svam rqed1c1pos .produlftq Jud.epmul Bendp-
apsaugos liudijimo sukirimo () buvo keletz karty i joje ir taip daryty tiesioging jtaka vidaus rinkos funkcio-
esmés keiCiamas (4). Siekiant aiSkumo ir racionalumo navimut.
minétas reglamentas turéty biti kodifikuotas.

(8)  Dél to yra butina numatyti papildomos apsaugos liudi-
jima, kurj i§duoty visos valstybés narés tomis paciomis
salygomis, jeigu jo praSo nacionalinio arba Europos
patento savininkas medicinos produktui, kuriam yra
isduotas leidimas pateikti | rinka. Todél reglamentas yra

(3)  Medicinos produktai, ypa¢ tie, kuriems sukurti reikia ilgy pati geriausia teisiné priemoné.
ir brangiy tyrimy, negalés bati toliau kuriami Bendrijoje
ir Europoje, jeigu jiems nebus sukurtos palankios taisy-
kles, suteikiancios pakankamag apsauga tokiems tyrimams
skatinti.

(2)  Farmaciniai tyrimai turi lemiamg reikSme toliau gerinant
Zmoniy sveikata.

(9)  Tokiu liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty biti
tokia, kad jo teikiama apsauga biity pakankamai veiks-

(') OL C 77,2009 3 31, p. 42. minga. Dél to patento ir liudijimo savininkas turéty turéti

(%) 2008 m. spalio 21 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas- galimybe juo isskirtinai naudotis maksimaly 15 mety

kelbta Oficialiaj leidinyje) ir 2009 m. balandzio 6 d. Taryb . . e . . "
s;re;dim;ga iajame leidinyje) ir . barandzio anybos laikotarpi, skaic¢iuojant nuo tos dienos, kai konkre¢iam
() OL L 182, 1992 7 2, p. 1. medicinos produktui pirmg kartg buvo iSduotas leidimas

(*) Zr. 1 prieda. pateikti jj | Bendrijos rinka.



L 152)2 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2009 6 16
(10) [ visus Siuos dalykus, taip pat ir sveikatos apsaugos 2001/83/EB  dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio

srityje, farmacijoje, kuri yra sudétinga ir jautri sritis, turi
bati atsizvelgta. Dél to toks liudijimas negali bati iduo-
damas ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui.
Apsauga turéty bati suteikiama iSskirtinai tik tiems
produktams, kuriems yra suteiktas leidimas pateikti juos
i rinka kaip medicinos produktus.

(11)  Tam tikri liudijimo galiojimo trukmés apribojimai turéty
bati taikomi ypatingu atveju, kai patento galiojimo laikas
jau yra pratestas pagal konkrecia nacionalinés teisés
nuostata,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Apibrézimai

Siame reglamente vartojamos tokios savokos:

a) medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy
derinys, skirti Zmonéms arba gyviinams gydyti arba jy ligy
profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy derinys,
kurie gali bati skiriami zZmonéms arba gyviinams, siekiant
diagnozuoti liga arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti jy
fiziologines funkcijas;

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

¢) pagrindinis patentas — tai patentas, kuris apsaugo patj
produkta, produkto gavimo biida arba produkto pritaikyma
ir pagal kurj jo savininkui i§duodamas liudijimas;

d) liudijimas — tai papildomos apsaugos liudijimas;

¢) paraiska pratesti galiojima — tai paraiSka pratesti liudijimo
galiojima pagal Sio reglamento 13 straipsnio 3 dalj ir
2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty (!) 36 straipsni.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Bet kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje
galiojan¢io patento ir kuriam prie§ pateikiant jj i rinka kaip
medicinos produktg yra gaunamas leidimas, laikantis 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje

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

zmonéms skirtus vaistus (%), arba 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (3),
nurodytos administracinés leidimy iSdavimo procediros, gali
bati iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Siame reglamente
isdéstytas salygas.

3 straipsnis
Salygos liudijimui gauti

Liudijimas i§duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurios teritorijoje
yra paduodama 7 straipsnyje nurodyta paraiska ir tos paraiskos
padavimo diena:

a) tas produktas yra apsaugotas galiojan¢iu pagrindiniu patentu;

b) galiojantis leidimas pateikti tg produkty j rinka kaip medi-
cinos produktg buvo iSduotas atitinkamais atvejais pagal
Direktyva 2001/83/EB arba Direktyva 2001/82/EB;

¢) siam produktui iki Siol nebuvo gautas liudijimas;

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

4 straipsnis
Apsaugos objektas

Apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga,
kurig suteikia liudijimas, taikoma tik tam produktui, kuriam
buvo suteiktas leidimas pateikti atitinkama medicinos produktg
i rinkg ir bet kokiam tokio produkto panaudojimui kaip medi-
cinos produkto, kuriam leidimas buvo i$duotas iki to liudijimo
galiojimo pabaigos.

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 i liudijima
Liudijimas yra iSduodamas pagrindinio patento savininkui arba

jo teisiy peréméjui.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 311, 2001 11 28, p. 1.
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7 straipsnis
Paraiska liudijimui gauti

1. Paraiska liudijimui gauti yra paduodama per $eSis méne-
sius nuo tos dienos, kai buvo iSduotas 3 straipsnio b punkte
nurodytas leidimas pateikti produkta i rinka kaip medicinos
produkta.

2. Nepaisant 1 dalies, jeigu leidimas pateikti produkta | rinkg
iSduodamas anks¢iau negu pagrindinis patentas, paraiska liudi-
jimui gauti yra paduodama per $eSis ménesius nuo tos dienos,
kai buvo iSduotas patentas.

3. ParaiSka pratesti galiojima gali biti pateikiama pateikiant
prayma liudijimui gauti arba tada, kai paraiska liudijimui gauti
nagringjama ir jvykdyti atitinkamai 8 straipsnio 1 dalies d
punkto arba 8 straipsnio 2 dalies reikalavimai.

4. Paraigka pratesti jau i§duoto liudijimo galiojima pateikiama
ne véliau kaip likus dvejiems metams iki liudijimo galiojimo
pabaigos.

5. Nepaisant 4 dalies, penkerius metus po Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 isigaliojimo paraiSka pratesti jau iSduoto liudi-
jimo 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;

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

iii) pagrindinio patento numeris ir i$radimo pavadinimas;

iv) pirmojo leidimo pateikti produkts j rinka numeris ir data,
kaip nurodyta 3 straipsnio b punkte, o jei pateikiamas
leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta i Bend-
rijos rinka — tokio leidimo numeris ir data;

b) 3 straipsnio b punkte nurodyto leidimo pateikti ta produkta
j rinka, kuriame apibGidinamas pats produktas, kopija, kurioje
visy pirma nurodytas leidimo numeris ir data, ir produkto
pagrindiniy  savybiy, i$vardyty Direktyvos 2001/83/EB
11 straipsnyje arba Direktyvos 2001/82/EB 14 straipsnyje,
apZvalga;

¢) jeigu b punkte nurodytas leidimas néra pirmasis leidimas
pateikti produktg j Bendrijos rinkg kaip medicinos produkta,
— informacija apie tokj leidima turintj produkta ir teisés akty
nuostatos, pagal kurias toks leidimas buvo isduotas, taip pat
prane§imo apie tokio leidimo iSdavima, paskelbto atitinka-
mame oficialiame Saltinyje, kopija;

d) jei paraiskoje liudijimui gauti pateikiamas praSymas pratesti
galiojima:

i) patvirtinimo, liudijancio apie patvirtinto uzbaigto pediat-
riniy tyrimy plano laikymasi, kaip nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio 1 dalyje, kopija;

ii) jei batina, be leidimo pateikti i rinka kopijos, kaip nuro-
dyta b punkte, jrodymas, kad turimi kiekvienoje valsty-
béje naréje idduoti leidimai pateikti j rinka, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio 3 dalyje.

2. Jei paraiska liudijimui gauti nagrinéjama, paraiskoje dél
galiojimo pratesimo pagal 7 straipsnio 3 dalj pateikiami Sio
straipsnio 1 dalies d punkte nurodyti duomenys ir nuoroda j
jau pateikta paraiSka liudijimui gauti.

3. Paraiskose pratesti jau iSduoto liudijimo galiojima patei-
kiami 1 dalies d punkte nurodyti duomenys ir jau iSduoto
liudijimo kopija.

4. Valstybés narés gali numatyti, kad mokestis bty sumo-
kamas pateikiant paraiska liudijimui gauti ir pateikiant paraiska
pratesti liudijimo galiojima.
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9 straipsnis
Paraiskos liudijimui gauti padavimas

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

Paraiska pratesti jau iSduoto liudijimo galiojimg pateikiama
atitinkamos valstybés narés kompetentingai valdzios institucijai.

2. Prane$ima apie paraiska liudijimui gauti skelbia 1 dalyje
nurodyta valdZios institucija. Siame pranesime nurodoma bent
tokia informacija:

a) pareiskéjo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;

b) pagrindinio patento numeris;

¢) isradimo pavadinimas;

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

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

f) jei reikia, nuoroda, kad paraiska apima paraiskg pratesti
galiojima.

3. PraneS$imui apie paraiskg pratesti jau i§duoto liudijimo
galiojima arba tais atvejais, kai paraiska liudijimui gauti nagri-
néjama, taikoma 2 dalis. Papildomai pranes§ime nurodoma apie
paraiska pratesti liudijimo galiojima.

10 straipsnis

Liudijimo iSdavimas arba paraiSkos liudijimui gauti
atmetimas

1. Jeigu paraiska liudijimui gauti ir su ja susijes produktas
atitinka $iame reglamente numatytas salygas, 9 straipsnio
1 dalyje nurodyta valdzios institucija i§duoda liudijima.

2. Atsizvelgdama | 3 dalj, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta
valdzios institucija paraiska liudijimui gauti atmeta, jeigu tokia
paraiska arba su ja susijes produktas neatitinka Sio reglamento
nustatyty salygy.

3. Jeigu paraiska liudijimui gauti neatitinka 8 straipsnio
salygy, 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios institucija krei-
piasi j pareiSskéja, praSydama per nurodyty laikg iStaisyti tokius
neatitikimus arba sumokeéti mokestj.

4. Jeigu per nurodyta laika pagal 3 dalj neatitikimai néra
iStaisomi arba mokestis nesumokamas, valdZios institucija
tokia paraiska atmeta.

5. Valstybés narés gali leisti 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai
valdzios institucijai i§duoti liudijimus ir nepatikrinus, ar yra
laikomasi 3 straipsnio ¢ ir d punkty salygy.

6. 1-4 dalys mutatis mutandis taikomos paraiSkai pratesti
galiojima.

11 straipsnis
Pranesimo paskelbimas

1. Prane$img, kad liudijimas i8duotas, skelbia 9 straipsnio
1 dalyje nurodyta valdzios institucija. Siame pranesime nuro-
doma bent tokia informacija:

a) liudijimo savininko vardas ir pavardé (pavadinimas) ir
adresas;

b) pagrindinio patento numeris;

¢) iSradimo pavadinimas;

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

e) jei reikia, pirmojo leidimo pateikti tokj produktg i Bendrijos
rinkg numeris ir data;

f) liudijimo galiojimo laikas.
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2. Pranesimg, kad paraiska iSduoti liudijimg buvo atmesta,
skelbia 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios institucija.
Tokiame pranesime nurodoma bent jau 9 straipsnio 2 dalyje
apraSyta informacija.

3. Prane$imui apie liudijimo galiojimo pratesimg arba
paraiskos pratesti galiojimg atmetimg taikomos 1 ir 2 dalys.

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
patento galiojimo laikui ir galioja laikotarpj, lygy laiko tarpui,
praé¢jusiam nuo parai§kos gauti pagrindinj patentg padavimo
datos iki leidimo pateikti produktg i Bendrijos rinkg isdavimo
datos, sumazintam penkeriais metais.

2. Nepaisant 1 dalies, liudijimo galiojimo laikas negali virsyti
penkeriy mety, skai¢iuojant nuo jo isigaliojimo dienos.

3. 1 ir 2 dalyse numatyti laikotarpiai pratgsiami $eSiems
ménesiams  tuo atveju, jei taikomas Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 36 straipsnis. Tokiu atveju $io straipsnio 1 dalyje
nustatytas laikotarpis gali bati pratestas tik vieng kartg.

4. Jei liudijimas suteikiamas produktui, apsaugotam patentu,
kurio galiojimo laikas iki 1993 m. sausio 2 d. buvo pratestas,
arba dél kurio pratgsimo, laikantis nacionalinés teisés, buvo
paduota paraiska, tokiu liudijimu teikiamos apsaugos laikas
yra sutrumpinamas tokiu mety skai¢iumi, kokiu patento galio-
jimo trukmé virsija 20 mety laikotarpj.

14 straipsnis
Liudijimo galiojimo pabaiga

Liudijimas nustoja galioti:

a) pasibaigus 13 straipsnyje numatytam laikui;

b) jeigu liudijimo atsisako jo savininkas;

¢) jeigu laiku nesumokamas 12 straipsnyje nurodytas metinis
mokestis;

d) jeigu produktas, kuriam iSduotas liudijimas, nebegali biti
pateiktas j rinka, kadangi atitinkamas leidimas arba leidimai
pateikti j rinkg yra panaikinami pagal Direktyva 2001/83/EB
arba Direktyva 2001/82[EB. Sio reglamento 9 straipsnio
1 dalyje nurodyta valdZios institucija sprendima nutraukti
liudijimo galiojima gali priimti savo iniciatyva arba treciosios
Salies prasymu.

15 straipsnis
Negaliojantis liudijimas

1. Liudijimas negalioja, jei:

a) jis buvo iduotas pazeidziant 3 straipsnio nuostatas;

=

pagrindinis patentas nustojo galioti nepasibaigus jstatymais
nustatytam terminui;

¢) pagrindinis patentas yra atSaukiamas arba apribojamas tiek,
kad pagal jo apibréztj nebesaugomas produktas, kuriam
liudijimas buvo iSduotas, arba jei pasibaigus pagrindinio
patento galiojimo laikui egzistuoja tokj atSaukima arba apri-
bojimg pateisinantys pagrindai.

2. Bet kuris asmuo gali paduoti paraiskg arba pateikti ieskinj
dél liudijimo paskelbimo negaliojanciu institucijai, kuri pagal
nacionaling teis¢ yra atsakinga uz atitinkamo pagrindinio
patento panaikinimag.

16 straipsnis
Galiojimo pratesimo panaikinimas

1. Galiojimo pratgsimas gali bati panaikintas, jei jo sutei-
kimas priestarauja Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnio
nuostatoms.

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska panaikinti galiojimo
pratesima institucijai, kuri pagal nacionaling teis¢ atsakinga uz
atitinkamo pagrindinio patento panaikinima.

17 straipsnis
PraneSimas apie galiojimo pabaiga arba negaliojima

1. Jei liudijimas nustoja galioti pagal 14 straipsnio b, ¢ arba d
punktus arba negalioja pagal 15 straipsnj, pranesima apie tai
skelbia 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdzios institucija.

2. Jei galiojimo pratgsimas panaikinamas pagal 16 straipsni,
9 straipsnio 1 dalyje nurodyta valdZios institucija paskelbia apie
tai prane$ima.
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18 straipsnis
Apeliacijos

9 straipsnio 1 dalyje nurodytos valdZios institucijos arba
15 straipsnio 2 dalyje ir 16 straipsnio 2 dalyje nurodyty insti-
tucijy sprendimus, priimtus pagal 3j reglamenta, galima apskysti
tokia pacia tvarka, kokia yra numatyta nacionalingje teis¢je dél
panasaus pobudzio sprendimy dél nacionaliniy patenty.

19 straipsnis
Procediira

1. Jei Siame reglamente néra numatyta procediriniy
nuostaty, liudijimui yra taikomos nacionalinés teisés procedi-
rinés nuostatos, taikomos pagrindiniam patentui, nebent nacio-
naliniuose teisés aktuose yra numatytos liudijimams taikomos
specialios procediirinés nuostatos.

2. Nepaisant 1 dalies, priestaravimo liudijimo iSdavimui
procediira yra netaikoma.

20 straipsnis
Papildomos nuostatos, susijusios su Bendrijos plétra

Nepazeidziant Sio reglamento kity nuostaty taikomos Sios
nuostatos:

a) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas po 2000 m.
sausio 1 d., gali baiti suteiktas liudijimas Bulgarijoje su salyga,
kad paraiska dél liudijimo buvo pateikta per Sesis ménesius
nuo 2007 m. sausio 1 d.;

b) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam Cekijoje galio-
jancio pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj
i rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas:

i) Cekijoje po 1999 m. lapkricio 10 d., gali biiti i§duotas
liudijimas, jei paraiska dél liudijimo buvo pateikta per
Sedis ménesius nuo dienos, kai buvo gautas pirmas
leidimas pateikti j rinkg;

ii) Bendrijoje ne anksCiau kaip pries $esis ménesius iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati iSduotas liudijimas, jei
paraiska dél liudijimo buvo pateikta per $eSis ménesius
nuo dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti j
rinka;

¢) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkts buvo gautas Estijoje iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati iSduotas liudijimas, jei
paraiska dél liudijimo buvo pateikta per SeSis ménesius nuo
dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti i rinka, ar
tais atvejais, kai patentas buvo i§duotas iki 2000 m. sausio
1 d., per $esiy ménesiy laikotarpj, numatyta 1999 m. spalio
mén. Patenty akte;

d) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkty buvo gautas Kipre iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati i§duotas liudijimas, jei
paraiska dél liudijimo buvo pateikta per SeSis ménesius nuo
dienos, kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti i rinka;
nepaisant to, kas nurodyta pirmiau, jei leidimas pateikti |
rinkg buvo gautas iki pagrindinio patento i§davimo, paraiska
isduoti liudijima turi bati pateikta per $eSis ménesius nuo tos
dienos, kai buvo i$duotas patentas;

e) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Latvijoje iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati i$duotas liudijimas. Tais
atvejais, kai pasibaigé 7 straipsnio 1 dalyje nurodytas laiko-
tarpis, galimybe kreiptis dél liudijimo galima pasinaudoti per
Sesiy meénesiy laikotarpi, prasidedant ne véliau kaip 2004 m.
geguzés 1 d;

f) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, dél kurio buvo kreiptasi po 1994 m.
vasario 1 d., ir kuriam pirmas leidimas pateikti jj j rinka kaip
medicinos produkta buvo gautas Lietuvoje iki 2004 m.
geguzés 1 d., gali bati iSduotas liudijimas, jei paraiska dél
liudijimo buvo pateikta per SeSis ménesius nuo 2004 m.
geguzés 1 d;

g) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Vengrijoje po
2000 m. sausio 1 d., gali biti iSduotas liudijimas, jei paraiska
dél liudijimo buvo pateikta per Sesis ménesius nuo 2004 m.
geguzés 1 d;

h) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji §
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Maltoje iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati idduotas liudijimas. Tais
atvejais, kai pasibaigé 7 straipsnio 1 dalyje nurodytas laiko-
tarpis, galimybe kreiptis dél liudijimo galima pasinaudoti per
SeSiy ménesiy laikotarpj, prasidedantj ne véliau kaip 2004 m.
geguzés 1 d;
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i) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Lenkijoje po
2000 m. sausio 1 d., gali bati i§duotas liudijimas, jei paraiska
dél liudijimo buvo pateikta per Sesiy ménesiy laikotarpi,
prasidedantj ne véliau kaip 2004 m. geguzés 1 d;

j) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas po 2000 m.
sausio 1 d., Rumunijoje gali bati i§duotas liudijimas. Tais
atvejais, kai pasibaigé 7 straipsnio 1 dalyje nurodytas laiko-
tarpis, galimybe kreiptis dél liudijimo galima pasinaudoti per
SeSiy ménesiy laikotarpj, prasidedantj ne véliau kaip 2007 m.
sausio 1 d;

k) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti ji i
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Slovénijoje iki
2004 m. geguzés 1 d., gali bati iSduotas liudijimas, jei
paraiska dél liudijimo buvo pateikta per $eSis ménesius nuo
2004 m. geguzés 1 d., jskaitant tuos atvejus, kai pasibaigé
7 straipsnio 1 dalyje nurodytas laikotarpis;

) bet kuriam medicinos produktui, apsaugotam galiojancio
pagrindinio patento, kuriam pirmas leidimas pateikti jj |
rinkg kaip medicinos produkta buvo gautas Slovakijoje po
2000 m. sausio 1 d., gali bati i§duotas liudijimas, jei paraiska
dél liudijimo buvo pateikta per $eSis ménesius nuo dienos,
kai buvo gautas pirmas leidimas pateikti i rinka, ar per esis
meénesius nuo 2002 m. liepos 1 d., jei leidimas pateikti |
rinkg buvo gautas iki tos dienos.

21 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Sis reglamentas netaikomas tiems liudijimams, kurie buvo
iSduoti pagal valstybés narés nacionalinius teisés aktus iki
1993 m. sausio 2 d., arba jei paraiSka iSduoti liudijimg buvo
paduota laikantis tokiy teisés akty iki 1992 m. liepos 2 d.

Austrijoje, Suomijoje ir Svedijoje Sis reglamentas netaikomas
liudijimams, i§duotiems pagal nacionalinius teisés aktus iki
1995 m. sausio 1 d.

2. Sis reglamentas taikomas papildomiems apsaugos liudiji-
mams, i§duotiems pagal Cekijos, Estijos, Kipro, Latvijos,
Lietuvos, Maltos, Lenkijos, Slovénijos ir Slovakijos nacionalinius
teisés aktus iki 2004 m. geguzés 1 d. ir pagal Rumunijos nacio-
nalinius teisés aktus iki 2007 m. sausio 1 d.

22 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92 su pakeitimais, padarytais I
priede i$vardytais aktais, yra panaikinamas.

Nuorodos | panaikintg reglamenta laikomos nuorodomis i $j
reglamenta ir skaitomos pagal II priede pateiktg atitikmeny
lentele.

23 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbare, 2009 m. geguzés 6 d..

Europos Parlamento vardu
Pirmininkas
H.-G. POTTERING

Tarybos vardu
Pirmininkas
J. KOHOUT
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I PRIEDAS

PANAIKINAMAS REGLAMENTAS IR JO VELESNI PAKEITIMAI
(nurodyti 22 straipsnyje)

Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 1768/92
(OL L 182,19927 2, p. 1)

1994 m. Stojimo akto I priedo XI skyriaus F skirsnio I dalis
(OL C 241, 1994 8 29, p. 233)

2003 m. Stojimo akto II priedo 4 skyriaus C skirsnio II dalis
(OL L 236, 2003 9 23, p. 342)

2005 m. Stojimo akto III priedo 1 skyriaus II skirsnis
(OL L 157, 2005 6 21, p. 56)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 tik 52 straipsnis
(OL L 378, 2006 12 27, p. 1)
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II PRIEDAS

ATITIKMENY LENTELE

Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92

Sis reglamentas

1 konstatuojamoji dalis

2 konstatuojamoji dalis

3 konstatuojamoji dalis

4 konstatuojamoji dalis

5 konstatuojamoji dalis

6 konstatuojamoji dalis

7 konstatuojamoji dalis

8 konstatuojamoji dalis

9 konstatuojamoji dalis

10 konstatuojamoji dalis

11 konstatuojamoji dalis

12 konstatuojamoji dalis

13 konstatuojamoji dalis

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio jZanginiai ZodZiai
3 straipsnio a punktas

3 straipsnio b punkto pirmas sakinys
3 straipsnio b punkto antras sakinys
3 straipsnio ¢ ir d punktai
4~7 straipsniai

8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 1a dalis

8 straipsnio 1b dalis

8 straipsnio 2 dalis

9-12 straipsniai

13 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys
14 ir 15 straipsniai

15a straipsnis

16, 17 ir 18 straipsniai

19 straipsnis

19a straipsnio jZanginiai Zodziai

19a straipsnio a punkto i ir ii papunkciai

1 konstatuojamoji dalis
2 konstatuojamoji dalis
3 konstatuojamoji dalis
4 konstatuojamoji dalis
5 konstatuojamoji dalis
6 konstatuojamoji dalis
7 konstatuojamoji dalis
8 konstatuojamoji dalis
9 konstatuojamoji dalis

10 konstatuojamoji dalis

11 konstatuojamoji dalis

1 straipsnis

2 straipsnis

3 straipsnio jZanginiai ZodZiai
3 straipsnio a punktas

3 straipsnio b punktas

3 straipsnio ¢ ir d punktai
4-7 straipsniai

8 straipsnio 1 dalis

8 straipsnio 2 dalis

8 straipsnio 3 dalis

8 straipsnio 4 dalis

9-12 straipsniai

13 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys
14 ir 15 straipsniai

16 straipsnis

17, 18 ir 19 straipsniai

20 straipsnio jzanginiai Zodziai

20 straipsnio b punkto jZanginis sakinys ir i bei ii
papunkdiai
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Reglamentas (EEB) Nr. 176892

Sis reglamentas

19a
19a
19a
19a
19a
19a
19a
19a
19a
19a
19a
20

21

22

23

straipsnio b punktas
straipsnio ¢ punktas
straipsnio d punktas
straipsnio e punktas
straipsnio f punktas
straipsnio g punktas
straipsnio h punktas
straipsnio i punktas
straipsnio j punktas
straipsnio k punktas
straipsnio | punktas
straipsnis

straipsnis

straipsnis

straipsnis

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

21

13

22

23

straipsnio ¢ punktas
straipsnio d punktas
straipsnio e punktas
straipsnio f punktas
straipsnio g punktas
straipsnio h punktas
straipsnio i punktas
straipsnio k punktas
straipsnio 1 punktas
straipsnio a punktas
straipsnio j punktas

straipsnis

straipsnio 4 dalis
straipsnis

straipsnis

[ priedas

II priedas




