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I.  IVADAS

Prane$éjas Tiemo WOLKENAS (S&D, DE) Teisés reikaly komiteto (JURI) vardu pateiké

pranesima dél pirmiau nurodyto pasitilymo dél reglamento, kuriame i8déstyti 73 pasitilymo

pakeitimai (1-73 pakeitimai).

Be to, PPE frakcija pateike tris pakeitimus (74—76 pakeitimai).
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II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2024 m. vasario 28 d. Europos Parlamento plenariniame posédyje pasiilymo d¢l

reglamento 1-73 pakeitimai buvo priimti. Kity pakeitimy priimta nebuvo.

Taip i§ dalies pakeistas Komisijos pasitilymas yra Parlamento per pirmajj svarstyma priimta

pozicija, kuri pateikiama §io praneSimo priede iSdéstytoje jo teisékiiros rezoliucijoje.
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PRIEDAS
(2024 02 28)

P9 TA(2024)0097

Bendrasis medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimas

2024 m. vasario 28 d. Europos Parlamento teisékiuiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos
Parlamento Ir Tarybos reglamento dél bendrojo medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/1001, Reglamentas (EB)

Nr. 1901/2006 ir Reglamentas (ES) Nr. 608/2013 (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —
2023/0127(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

atsizvelgdamas ] Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2023)0222),

atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir
118 straipsnio pirmg pastraipa, pagal kurias Komisija pateiké pasiiilymg Parlamentui
(C9-0148/2023),

atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,
atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,

atsizvelgdamas j Teisés reikaly komiteto praneSima (A9-0019/2024),

priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiilyma
pakeicCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti i§ esmes;

paveda Pirmininkei perduoti pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams parlamentams.

Pakeitimas 1

Pasiilymas dél reglamento
1 konstatuojamoji dalis
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Komisijos siiilomas tekstas

(1) farmaciniai tyrimai turi lemiama
reik§me toliau gerinant zmoniy sveikatg.
Medicinos produktai, visy pirma tie,
kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy
moksliniy tyrimy, Sgjungoje nebus toliau
kuriami, jeigu jiems nebus taikomos
palankios taisyklés, suteikiancios
pakankamg apsaugg tokiems moksliniams
tyrimams skatinti;

Pakeitimas

(1) farmaciniai tyrimai turi lemiama
reik§mg¢ toliau gerinant zmoniy sveikatg ir
uztikrinant Sgjungos konkurencingumg.
Medicinos produktai, visy pirma tie,
kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy
moksliniy tyrimy, Sajungoje nebus toliau
kuriami, jeigu jiems nebus taikomos
palankios taisyklés, suteikiancios
pakankamg apsauga tokiems moksliniams
tyrimams skatinti; Vis délto néra lengva
nustatyti tiesioginj rysj tarp tokiy
palankiy taisykliy ir Sqgjungos
konkurencingumo, nes, nors tokios
taisyklés Sqgjungos rinkq padaro
patrauklesne, vaisty geografiné kilmé ir
vaistai i§ treciyjy valstybiy, kuriems
suteiktas leidimas, yra vienodai tinkami
visoms Sgjungos paskatoms gauti, kaip ir
Sgjungoje jsisteigusios novatoriskos
jmonés gali vienodai pasinaudoti
paskatomis treciosiose valstybése;

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
2 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(2a) dél tokios padéties tritksta apsaugos,
o0 tai apsunkina farmacinius tyrimus ir
kyla pavojus, kad valstybése narése
esantys tyrimo centrai bus perkeliami j
valstybes, kur yra geresné apsauga;

Pakeitimas 3
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Pasiulymas dél reglamento
14 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
16 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(16) viena i$ liudijimo iSdavimo salygy
turéty buti ta, kad produktas turi biiti
apsaugotas pagrindiniu patentu, t. y.
produktas turéty patekti j vienos ar keliy to
patento apibréz€iy taikymo sritj, kaip tai
1SaiSkino atitinkamos srities specialistas
pagal patento apras§yma jo paraiSkos
pateikimo dieng. Tai nebiitinai reiskia, kad
produkto veiklioji medziaga turi buti
aiskiai nurodyta apibréztyse. Arba,
sudétinio produkto atveju, tai nebtitinai
reiskia, kad kiekviena jo veiklioji medziaga
turi buti aiskiai nurodyta apibréztyse, su
salyga, kad kiekvieng i§ jy galima
konkreciai identifikuoti atsizvelgiant j visg

Pakeitimas

(14a) kad farmacijos pramonés atstovai ir
nacionalinés institucijos bei Tarnyba
iSvengty nereikalingos administracinés ir
finansinés nastos, turéty biiti nustatytos
tam tikros supaprastinimo priemonés.
Turéty buti sudaryta galimybé teikti
elektronines bendrgsias ir sudétines
papildomos apsaugos liudijimo paraiskas.
ParaiSkos Tarnybai turéty biiti teikiamos
laikantis standartiSkai skaitmeninio
sprendimo principo, taigi Tarnybai turéty
biti teikiamos elektronine forma.
Paraiskos turéty biti vertinamos
remiantis pareiSkéjo pagal §j reglamentg
pateikta byla;

Pakeitimas

(16) wviena i$ liudijimo i8davimo salygy
turéty buti ta, kad produktas turi biiti
apsaugotas pagrindiniu patentu, t. y.
produktas turéty patekti j vienos ar keliy to
patento apibréz€iy taikymo sritj, kaip tai
18aiSkino atitinkamos srities specialistas
pagal patento apraSyma ir bréZinius,
remdamasis savo bendromis Ziniomis
atitinkamoje srityje ir technologijy lygiu
pagrindinio patento paraiskos pateikimo
ar prioriteto dieng. Tai nebiitinai reiskia,
kad produkto veiklioji medziaga turi buti
aiSkiai nurodyta apibréztyse arba, sudétinio
produkto atveju, tai nebiitinai reiskia, kad
kiekviena jo veiklioji medziaga turi bti
aiskiai nurodyta apibréztyse, su salyga, kad
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tame patente atskleista informacija;

Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17) siekiant iSvengti perteklinés
apsaugos, turéty biiti numatyta, kad
valstybéje nar¢je tas pats produktas gali
buti saugomas ne daugiau kaip vienu
nacionaliniu ar bendruoju liudijimu. Todél
turéty biti reikalaujama, kad produktui
arba bet kuriam terapiniu poZiiriu
lygiaver¢iam dariniui, pvz., druskoms,
esteriams, eteriams, izomerams, izomery
miSiniams, kompleksams ar panasiems
biologiniams vaistams, jau anks¢iau nebiity
18duotas liudijimas, nei vienam, nei kartu
su viena ar daugiau papildomy veikliyjy
medZiagy, nesvarbu, ar tai paciai terapinei
indikacijai, ar kitai;

Pakeitimas 6

Pasiiilymas dél reglamento
20 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

kiekvieng veikligjqg medZiagq galima
konkreciai identifikuoti atsizvelgiant  visa
tame patente atskleistg informacija,
remiantis technologijy lygiu pagrindinio
patento paraisSkos pateikimo ar prioriteto
dieng;

Pakeitimas

(17) siekiant iSvengti perteklinés
apsaugos, turéty biiti numatyta, kad
valstybéje nar¢je tas pats produktas gali
buti saugomas ne daugiau kaip vienu
nacionaliniu ar bendruoju liudijimu. Todél
turéty biiti reikalaujama, kad produktui
arba bet kuriam lygiaver¢iam dariniui,
pvz., druskoms, esteriams, eteriams,
izomerams, izomery misiniams,
kompleksams ar panasiems biologiniams
vaistams, jau anksc¢iau nebiity iSduotas
liudijimas, nesvarbu, ar tai paciai terapinei
indikacijai, ar kitai;

Pakeitimas

(20a) siekiant uztikrinti placig produkty,
saugomy papildomos apsaugos
liudijimais, pasiiilg, bendryjy papildomos
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Pakeitimas 7

Pasiulymas dél reglamento
21 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(21) jeigu rinkodaros leidime, pateiktame
kartu su biologinio vaisto liudijimo
paraiSka, tas produktas identifikuojamas
nurodant jo tarptautinj nepatentuotg
pavadinimg (INN), liudijimu suteikiama
apsauga turéty buti taitkoma visiems
terapiniu poZiiriu lygiaverciams
produktams, kuriy tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas yra toks pat
kaip ir rinkodaros leidime nurodyto
produkto, neatsizvelgiant j galimus
nedidelius vélesnio panasaus biologinio
vaisto ir produkto, kuriam buvo iSduotas
leidimas, skirtumus, kurie paprastai yra
neiSvengiami atsizvelgiant | biologiniy
produkty pobtdj;

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
21 a konstatuojamoji dalis (nauja)

apsaugos liudijimy savininkai skatinami
naudotis savo teisémis pagal tokius
liudijimus taip, kad produktus biity
galima tiekti j rinkas, kuriose jie neketina
iSleisti jokiy produkty. Siuo ativilgiu
savininkai gali savanoriskai susitarti dél
bendrojo papildomos apsaugos liudijimo
teisiy tose rinkose licencijavimo. Tikslas —
kai bendryjy papildomos apsaugos
liudijimy savininkai nusprendZia
produkto nepateikti j rinkg, leisti
produktus tiekti licencijos gavéjams;

Pakeitimas

(21) jeigu rinkodaros leidime, pateiktame
kartu su biologinio vaisto liudijimo
paraiSka, tas produktas identifikuojamas
nurodant jo tarptautinj nepatentuotg
pavadinima (INN), liudijimu suteikiama
apsauga turéty buti tatkoma panasiems
biologiniams vaistams, kuriy tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas yra toks pat
kaip ir rinkodaros leidime nurodyto
produkto, neatsizvelgiant | galimus
nedidelius vélesnio panasaus biologinio
vaisto ir produkto, kuriam buvo iSduotas
leidimas, skirtumus, kurie paprastai yra
neiSvengiami atsizvelgiant | biologiniy
produkty pobudj;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

(21a) norint visy pirma didinti
konkurencijg, maZinti kainas ir uZtikrinti
nacionaliniy sveikatos prieZiiiros sistemy
tvarumgq bei didesnes galimybes
pacientams gauti jperkamy vaisty
Sgjungoje, svarbu, kad generiniai ir
biologiskai panaSiis vaistai laiku patekty |
Sqjungos rinkq. Tai, kad svarbu laiku
patekti | Sqgjungos rinkg, Taryba yra
pabrézusi savo 2016 m. birzelio 17 d.
iSvadose dél farmacijos sistemy
pusiausvyros stiprinimo Sgjungoje ir jos
valstybése narése. Kita vertus, reikéty
nepamirsti, kad intelektinés nuosavybés
teisés tebéra vienas is inovacijy,
konkurencingumo ir vidaus rinkos
augimo ramsciy;

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
22 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(22) Reglamente [COM(2023) 231]
numatyta iSimtis, pagal kurig siaurai
apibréztomis aplinkybémis ir taikant
Jvairias apsaugos priemones nacionaliniu
medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimu suteikiama apsauga netaikoma
produktui, kurj Sajungoje pagaminty kitas
asmuo nei to liudijimo savininkas, jeigu jis
pagamintas eksportui i trecigjq valstybe
arba yra saugojamas Sgjungoje, kad
pasibaigus liudijimo galiojimui patekty |
Sqgjungos rinka. Siekiant iSvengti
pareiskéjy, teikianciy liudijimy paraiskas
pagal Reglamentg [COM(2023) 231] ir
bendryjy liudijimy paraiskas pagal §j
reglamentg, diskriminavimo, panasios

Pakeitimas

(22) Reglamente [COM(2023) 231]
numatyta iSimtis, pagal kurig siaurai
apibréztomis aplinkybémis ir taikant
Jvairias apsaugos priemones nacionaliniu
medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimu suteikiama apsauga netaikoma
produktui, kurj Sajungoje pagaminty kitas
asmuo nei to liudijimo savininkas, jeigu jis
pagamintas eksportui j treciosios valstybés
rinkq, kai apsaugos néra arba ji yra
pasibaigusi, arba yra gaminamas ir
saugojamas Sgjungoje, kad pasibaigus
atitinkamo liudijimo galiojimui patekty j
bet kurios valstybés narés rinka (toliau —
patekimas j ES rinkqg nuo pirmos dienos)
ir su juo bity atliekami bet kokie susije
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teisés ir apribojimai turéty biiti suteikiami
liudijimais pagal Reglamentg
[COM(2023) 231] ir bendraisiais
liudijimais, todél ta iSimtis taip pat turéty
biiti tatkoma bendriesiems liudijimams.
ISimties taikymo priezastys ir saglygos
turéty biiti taikomos ir bendriesiems
liudijimams;

Pakeitimas 10

Pasiiilymas dél reglamento
22 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

veiksmai. Siekiant iSvengti pareiskéjy,
teikian¢iy liudijimy paraiskas pagal
Reglamenta [COM(2023) 231] ir bendryjy
liudijimy paraiskas pagal §j reglamenta,
diskriminavimo, panasios teisés ir
apribojimai turéty biiti suteikiami
liudijimais pagal Reglamenta
[COM(2023) 231] ir bendraisiais
liudijimais, todél ta iSimtis taip pat turéty
buti taikoma bendriesiems liudijimams.
ISimties taikymo priezastys ir salygos
turéty buti tatkomos ir bendriesiems
liudijimams;

Pakeitimas

(22a) tomis konkrecCiomis ir ribotomis
aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas
sqlygas Sgjungoje jsisteigusiems
gamintojams ir treCiyjy valstybiy
gamintojams, reikéty apriboti pagal
Reglamentq (ES) 2019/933 papildomos
apsaugos liudijimu suteikiamq apsaugq,
kad bity leidZiama gamyba tik eksporto |
trecigsias valstybes tikslais ir bet kokie
susije veiksmai Sqgjungoje, kurie yra tikrai
bitini tai gamybai ar paciam faktiniam
eksportui, kai prieSingu atveju tokiems
veiksmams reikéty liudijimo savininko
sutikimo (toliau — susije veiksmai).
PavyzdZiui, susije veiksmai galéty apimti
veikliosios medZiagos turéjimg, tiekimg,
siitlymgq tiekti, importq, naudojimq ar
sinteze medicinos produkto, kurio sudétyje
yra to produkto, gamybai arba laiking
produkto saugojimq arba reklamgq tik
eksporto | trecigsias valstybes tikslais.
ISimtis taip pat turéty biiti taikoma
atitinkamiems treCiyjy Saliy, kurios su
gamintoju susijusios sutartiniais
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Pakeitimas 11

Pasiilymas dél reglamento
26 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(26) bendrojo liudijimo paraiska,
nagrin¢jimo kolegija, kurig sudaryty vienas
Tarnybos narys ir du nacionaliniuose
patenty biuruose dirbantys specialistai.
Taip buty uztikrinta, kad biity optimaliai
naudojamasi $iuo metu tik nacionaliniuose
biuruose sukaupta patirtimi papildomos
apsaugos liudijimy klausimais. Siekiant
uztikrinti optimalig nagriné¢jimo kokybe,
turéty biiti nustatyti tinkami konkreciy
specialisty dalyvavimo procediiroje
kriterijai, visy pirma susij¢ su kvalifikacija
ir interesy konfliktais;

Pakeitimas 12

Pasiiilymas dél reglamento
26 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

santykiais, susijusiems veiksmams;

Pakeitimas

(26) bendrojo liudijimo paraiska,
nagrin¢jimo kolegija, kurig sudaryty vienas
Tarnybos narys ir du nacionaliniuose
patenty biuruose dirbantys specialistai.
Taip buty uztikrinta, kad biity optimaliai
naudojamasi $iuo metu tik nacionaliniuose
biuruose sukaupta patirtimi papildomos
apsaugos liudijimy ir susijusiy patenty
klausimais. Siekdamos uZztikrinti optimalig
nagrinéjimo kokybe, kompetentingos
nacionalinés institucijos turéty uZtikrinti,
kad paskirtieji specialistai turéty
atitinkamy Ziniy ir pakankamos patirties
papildomos apsaugos liudijimy vertinimo
srityje. Turéty biiti nustatyti tinkami
papildomi konkreciy specialisty
dalyvavimo procediiroje kriterijai, visy
pirma susije¢ su kvalifikacija ir interesy
konfliktais;

Pakeitimas

(26a) siekiant uZtikrinti veiksmingq
inovacijy apsauggq tam tikrais skubiais
atvejais, jskaitant atvejus, kai netrukus
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baigs galioti pagrindinis patentas, gali
prireikti pagreitintos nagrinéjimo
procediiros, taciau ja neapribojama
treciyjy Saliy galimybé pateikti pastabas ir
pasinaudoti kitomis Siame reglamente
numatytomis teisiy gynimo priemonémis.
Todél turéty biiti numatytas
mechanizmas, pagal kurj pareiskéjai
galéty prasyti taikyti pagreitintg
nagrinéjimo procediirg;

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
29 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(29) baigus nagrinéti bendrojo liudijimo
paraiska ir pasibaigus apeliacijos ir
protesto pateikimo terminams arba priémus
galutinj sprendima dél esmés, Tarnyba
turéty jgyvendinti nagrinéjimo iSvada
atitinkamai iSduodama bendrajj liudijima
arba atmesdama paraiska;

Pakeitimas

(29) baigus nagrinéti bendrojo liudijimo
paraiska ir pasibaigus apeliacijos ir
protesto pateikimo terminams arba priémus
galutinj sprendimg dél esmés, Tarnyba
turéty nepagrijstai nedelsdama ijgyvendinti
nagrinéjimo iSvadg atitinkamai iSduodama
bendrajj liudijima arba atmesdama
paraiska;

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(30) jeigu Tarnybos sprendimas daro
neigiamg poveik] pareiSkéjui arba kitai
Saliai, pareiSkéjas arba ta Salis turéty turéti
teise uz tam tikrg mokesti per 2 ménesius
pateikti apeliacijg d¢l sprendimo Tarnybos
apeliacinei tarybai. Tai taip pat taitkoma

Pakeitimas

(30) kad bity apsaugos procediirinés
teisés ir uitikrinama visapusiska teisiy
gynimo priemoniy sistema, jeigu Tarnybos
sprendimas daro neigiamg poveiki
pareiSkejui arba kitai Saliai, pareiskejas
arba ta Salis turéty turéti teise uz tam tikra
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nagrin¢jimo iSvadai, kurig pareiSkéjas gali
apskysti. Savo ruoztu Apeliacinés tarybos
sprendimus turéty biiti jmanoma apskuysti
Bendrajam Teismui, kuris turi jurisdikcijg
panaikinti arba pakeisti gin¢ijama
sprendima. Jei teikiama sudétiné paraiska,
iskaitant papildomy valstybiy nariy
paskyrimg nacionaliniams liudijimams
iSduoti, gali biti teikiama bendra
apeliacija;

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento
31 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(31) skiriant apeliaciniy taryby narius
klausimams, susijusiems su bendryjy
liudijimy paraiSkomis, reikéty atsizvelgti |
Jju ankstesn¢ patirtj papildomos apsaugos
liudijimy arba patenty klausimais;

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(33) Tarnyba turéty turéti galimybe imti
mokestj uz bendrojo liudijimo paraiska ir
uz paraiska pratesti bendrojo liudijimo
galiojimg pediatriniy vaisty atveju, taip pat

mokest] per 2 ménesius pateikti apeliacija
dél sprendimo Tarnybos apeliacinei
tarybai. Tai taip pat taitkoma nagrinéjimo
iSvadai, kurig pareiskéjas gali apskysti.
Savo ruoztu Apeliacinés tarybos
sprendimus turéty biiti jmanoma apskysti
Bendrajam Teismui, kuris turi jurisdikcija
panaikinti arba pakeisti gin¢ijamag
sprendima. Jei teikiama sudéting paraiska,
jskaitant papildomy valstybiy nariy
paskyrimg nacionaliniams liudijimams
i8duoti, gali biti teikiama bendra
apeliacija;

Pakeitimas

(31) skiriant apeliaciniy taryby narius
klausimams, susijusiems su bendryjy
liudijimy paraiSkomis, reikéty atsizvelgti |
Ju atitinkamas Zinias, nepriklausomumg ir
pakankamg ankstesng patirt] papildomos
apsaugos liudijimy arba patenty
klausimais;

Pakeitimas

(33) Tarnyba turéty turéti galimybe imti
mokestj uz bendrojo liudijimo paraiska ir
uz paraiska pratesti bendrojo liudijimo

galiojimg pediatriniy vaisty atveju pagal
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kitus procediirinius mokescius, pavyzdziui,
protesto, apeliacijos ir pripaZinimo
negaliojan¢iu mokestj. Tarnybos taikomi
mokesciai turéty biiti nustatyti
igyvendinimo aktu;

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
35 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(35) siekiant uztikrinti skaidruma, turéty
biti sukurtas registras, kuris galéty veikti
kaip bendras prieigos punktas, kuriame
buty teikiama informacija apie bendryjy
liudijimy paraiskas, taip pat apie iSduotus
bendruosius liudijimus ir jy statusa. Sis
registras turéty biiti skelbiamas visomis
oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 9 a punktas (naujas)

Direktyvos (ES) .../... [2023/0132(COD)]
86 straipsnj, taip pat kitus procedurinius
mokescius, pavyzdziui, protesto arba
apeliacijos ir pripazinimo negaliojan¢iu
mokestj. Tarnybos taikomi mokesciai
turéty buti nustatyti jgyvendinimo aktu;

Pakeitimas

(35) siekiant uztikrinti skaidruma, turéty
buti sukurtas registras, kuris galéty veikti
kaip bendras prieigos punktas, kuriame
buty teikiama informacija apie bendryjy
liudijimy paraiSkas, taip pat apie iSduotus
bendruosius liudijimus ir jy statusa. Sis
registras turéty biti skelbiamas visomis
oficialiosiomis Sgjungos kalbomis. Taciau
registre pateikta informacija neturéty biiti
naudojama patenty susiejimo praktikai ir
jokie su generiniais ar panaSiais
biologiniais vaistais susije reguliavimo ar
administraciniai sprendimai, pavyzdZiui,
rinkodaros leidimai, sprendimai dél kainy
nustatymo ir kompensavimo arba
konkurso pasiiulymai dél papildomos
apsaugos liudijimo buvimo, neturéty biiti
grindZiami registre teikiama informacija;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 19

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b)  pagal Reglamenta (ES) 2019/6 arba
pagal centralizuotg procediirg, numatytg
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, iSduotas
galiojantis leidimas pateikti produkta rinkai
kaip medicinos produkta;

Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento
3 straipsnio 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos siiilomas tekstas

Kai atitinkamoje valstybéje nar¢je
nagrin¢jamos dvi ar daugiau nacionalinés
arba centralizuotos liudijimy paraiskos
arba bendryjy liudijimy paraisSkos dél to

Pakeitimas

9a) ekonomisSkai susije — tai, kad jeigu
yra skirtingi dviejy ar daugiau
pagrindiniy sauganciy tq patj produktq
patenty savininkai, vienas patento
savininkas tiesiogiai arba pasitelkdamas
viengq ar kelis tarpininkus netiesiogiai
kontroliuoja kitq patento savininkgq, yra
kontroliuojamas kito patento savininko
arba yra kontroliuojamas kartu su kito
patento savininku.

Pakeitimas

b)  atitinkamai pagal Direktyvq (ES)
wi/ewe [2023/0132(COD)], Reglamentg (ES)
2019/6 arba centralizuotg procediira,
numatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004,
18duotas galiojantis leidimas pateikti
produkta rinkai kaip medicinos produkta;

Pakeitimas

Kai atitinkamoje valstybéje nar¢je
nagrin¢jamos dvi ar daugiau nacionalinés
arba centralizuotos liudijimy paraiskos
arba bendryjy liudijimy paraisSkos dél to
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paties produkto, kurias pateiké du ar
daugiau skirtingy patenty savininky,
atitinkamai kompetentinga nacionaliné
institucija arba Tarnyba kiekvienam is ty
savininky, jei jie néra ekonomiskai susijg,
gali i8duoti vieng to produkto liudijima
arba bendrajj liudijima.

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 dalies iZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Nukrypstant nuo 1 dalies, bendruoju
liudijimu nesuteikiama apsauga nuo
konkreciy veiksmy, kuriems kitu atveju
bty reikalingas bendrojo liudijimo
savininko sutikimas, jei laikomasi visy Siy
salygu:

Pakeitimas 22

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 3 dalies a punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

1)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamyba

paties produkto, kurias pateiké du ar
daugiau skirtingy patenty savininky,
atitinkamai kompetentinga nacionaliné
institucija arba Tarnyba kiekvienam is ty
savininky, jei jie néra ekonomiskai susijg,
gali i8duoti vieng to produkto liudijima
arba bendrajj liudijimg. Tas pats principas
mutatis mutandis taikomas savininko
pateiktoms paraiSkoms dél to paties
produkto, dél kurio vienas ar keli
liudijimai arba bendrieji liudijimai
anksc¢iau buvo iSduoti kitiems
skirtingiems skirtingy patenty
savininkams.

Pakeitimas

3. Nukrypstant nuo 1 dalies ir laikantis
Reglamento (ES) .../... [2023/0130(COD)],
bendruoju liudijimu nesuteikiama apsauga
nuo konkreciy veiksmy, kuriems kitu
atveju biity reikalingas bendrojo liudijimo
savininko sutikimas, jei laikomasi visy Siy
salygu:

Pakeitimas

1)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamyba
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eksportui j trecigsias valstybes;

Pakeitimas 23

Pasiilymas dél reglamento
S straipsnio 3 dalies a punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

ii)  bet kokj susijusj veiksma, kuris tikrai
biitinas gamybai Sajungoje, nurodytai i
papunktyje, arba faktiniam eksportui;

Pakeitimas 24

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 3 dalies a punkto iii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

ii1)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg ne
anksciau kaip 6 ménesiai iki bendrojo
liudijimo galiojimo pabaigos saugojimo
gamybos valstyb¢je nar¢je tikslais, siekiant
ta produkta ar medicinos produkta, kurio
sudétyje yra to produkto, pasibaigus
atitinkamo liudijimo galiojimui pateikti
valstybiy nariy rinkai;

Pakeitimas 25

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 dalies a punkto iv papunktis

eksportui j trecigsias valstybes, arba

Pakeitimas

i1)  bet kokj susijusj veiksma, kuris tikrai
biitinas tai gamybai Sajungoje arba
paciam faktiniam eksportui, arba

Pakeitimas

ii1)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg ne
anksciau kaip 6 ménesiai iki bendrojo
liudijimo galiojimo pabaigos saugojimo
gamybos valstyb¢je nar¢je tikslais, siekiant
ta produkta ar medicinos produkta, kurio
sudétyje yra to produkto, pasibaigus
liudijimo galiojimui pateikti valstybiy
nariy rinkai, arba
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Komisijos siiilomas tekstas

iv)  bet kokj susijusj veiksma, kuris yra
tikrai butinas gamybai Sgjungoje,
nurodytai iii papunktyje, arba faktiniam
saugojimui su salyga, kad toks susij¢s
veiksmas atlickamas ne anksciau kaip 6
meénesiai iki bendrojo liudijimo galiojimo
pabaigos;

Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento

Pakeitimas

iv)  bet kokj susijusj veiksma, kuris yra
tikrai butinas gamybai Sajungoje, kaip
nurodyta iii papunktyje, arba paciam
faktiniam saugojimui su salyga, kad toks
susijes veiksmas atlieckamas ne anksc¢iau
kaip 6 ménesiai iki bendrojo liudijimo
galiojimo pabaigos;

Pakeitimas

4a. Bendrojo liudijimo paraiska
teikiama elektroninémis priemonémis
Tarnybos nustatyta forma.

9 straipsnio 1 dalies a punkto iv a papunktis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 28

Pakeitimas

iva) informacija apie bet kokiq tiesioging
finansing paramg, gautq moksliniams
tyrimams, susijusiems su produkto,
kuriam praSoma iSduoti papildomos
apsaugos liudijimgq, kiirimu.
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Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 29

Pasiiilymas dél reglamento
10 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Bendrojo liudijimo paraiska ir, kai
taikytina, paraiSka pratesti bendrojo

liudijimo galiojimg pateikiamos Tarnybai.

Pakeitimas 30

Pasiilymas dél reglamento
12 straipsnio 1 dalis

Pakeitimas

da) kai taikytina, Sio reglamento
6 straipsnio 2 dalyje nurodytas treciosios
Salies sutikimas;

Pakeitimas

Bendrojo liudijimo paraiska ir, kai
taikytina, paraiSka pratesti bendrojo
liudijimo galiojimg pateikiamos Tarnybai
elektronine forma.

Tarnyba imasi biitiny priemoniy
siekdama uZtikrinti, kad duomenimis ir
informacija biity keiciamasi elektroniniu
biidu ir kad biity apsaugotas
informacijos, kuria keiciamasi,
komercinis konfidencialumas. Tokios
priemonés nepaZeidZia teisés aktais
nustatytos apsaugos nuostaty.
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Komisijos siiilomas tekstas

Jei bendrojo liudijimo paraiska atitinka 11
straipsnio 1 dalj arba jei paraiSka pratesti
bendrojo liudijimo galiojimg atitinka 9
straipsnio 3 dalj, Tarnyba paskelbia
paraisSka registre.

Pakeitimas 31

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1.  Tarnyba vertina paraiskg remdamasi
visomis 3 straipsnio I dalyje nustatytomis
saglygomis visose valstybése narése, kuriose
pagrindinis patentas yra bendro galiojimo.

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir
produktas, su kuriuo ji susijusi, atitinka 3
straipsnio I dalies salygas kiekvienoje 1§ 1
dalyje nurodyty valstybiy nariy, Tarnyba
pateikia pagrjstg teigiamg nagrinéjimo
i8vada dél bendrojo liudijimo i8davimo.
Tarnyba apie tg iSvada pranesa pareiSkéjui.

Pakeitimas

Jei bendrojo liudijimo paraiska atitinka
11 straipsnio 1 dalj arba jei paraiSka
pratesti bendrojo liudijimo galiojimag
atitinka 9 straipsnio 3 dalj, Tarnyba
nepagristai nedelsdama ir ne véliau kaip
per penkias darbo dienas nuo paraiskos
pateikimo paskelbia paraiska registre.

Pakeitimas

1.  Tarnyba vertina paraiskg remdamasi
visomis 3 straipsnyje ir 6 straipsnio 2
dalyje nustatytomis sglygomis visose
valstybése narése, kuriose pagrindinis
patentas yra bendro galiojimo.

Pakeitimas

2. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir
produktas, su kuriuo ji susijusi, atitinka 3
straipsnio ir 6 straipsnio 2 dalies sglygas
kiekvienoje i§ 1 dalyje nurodyty valstybiy
nariy, Tarnyba pateikia pagrjsta teigiama
nagrinéjimo iSvada dél bendrojo liudijimo
i8davimo. Tarnyba apie tg iSvada per
elektroning platformgq pranesa pareiskejui
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ir nepagrijstai nedelsdama paskelbia jg

registre.
Pakeitimas 33
Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 3 dalis
Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
3. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir 3. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir

produktas, su kuriuo ji susijusi, neatitinka 3
straipsnio I dalies saglygy vienoje ar
daugiau ty valstybiy nariy, Tarnyba
pateikia pagrista neigiamg nagriné¢jimo
iSvada dél bendrojo liudijimo iSdavimo.
Tarnyba apie ta iSvada pranesa pareiSkéjui.

produktas, su kuriuo ji susijusi, neatitinka 3
straipsnio ir 6 straipsnio 2 dalies salygy
vienoje ar daugiau ty valstybiy nariy,
Tarnyba pateikia pagrista neigiamg
nagrin¢jimo i§vadg dél bendrojo liudijimo
iSdavimo. Tarnyba apie tg iSvada per
elektronine platformgq pranesa pareiskéjui
ir nepagristai nedelsdama paskelbia jg
registre.

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Tarnyba iSvercia nagrin¢jimo i§vadg |
visy paskirtyjy valstybiy nariy oficialigsias
kalbas. Siuo tikslu Tarnyba gali naudoti
patikrinta masininj vertimag.

Pakeitimas

4.  Tarnyba iSvercia nagrin¢jimo i§vada |
visy paskirtyjy valstybiy nariy oficialigsias
kalbas. Siuo tikslu Tarnyba gali naudoti
patikrinta masininj vertima. Tarnyba
paskelbia nagrinéjimo isvadq registre kuo
greiciau po jos paskelbimo.

Pakeitimas 35
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Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 5 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

5. Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomos taisyklés dél procediiry,
susijusiy su paraisky pateikimu, ir
procediry, susijusiy su tuo, kaip
nagrin¢jimo kolegijos nagrin¢ja bendryjy
liudijimy paraiskas ir rengia nagriné€jimo
iSvadas, taip pat su Tarnybos atlickamu
nagrinéjimo iSvady teikimu. Tie
igyvendinimo aktai priimami laikantis 55
straipsnyje nurodytos nagrin¢jimo
procediiros.

Pakeitimas 36

Pasiiilymas dél reglamento
13 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

5. Komisijai suteikiami jgaliojimai
priimti jgyvendinimo aktus, kuriais
nustatomos taisyklés dél procediiry,
susijusiy su paraisky pateikimu, ir
procediiry, susijusiy su tuo, kaip
nagrin¢jimo kolegijos nagriné¢ja bendryjy
liudijimy paraiskas ir rengia nagrin€jimo
iSvadas, taip pat su Tarnybos atlickamu
nagrinéjimo iSvady teikimu elektronine
forma. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 55 straipsnyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.

Pakeitimas

S5a. Tarnyba pateikia nagrinéjimo
iSvadas per SeSis ménesius nuo paraiskos
iSduoti bendrgjj liudijimg paskelbimo.
Nedarant poveikio 14, 25 ir 28
straipsniams, kai tai tinkamai pateisinama
dél skubos priezasciy, pareiskéjas gali
pateikti praSymgq taikyti pagreitintg
procedirg. Jei praSymas taikyti
pagreitintq nagrinéjimo procediirg
laikomas pagristu, Tarnyba pateikia
nagrinéjimo iSvadas per keturis ménesius
nuo paraiskos iSduoti bendrgjj liudijimg
paskelbimo.

Pakeitimas 37
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Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo
gali pateikti Tarnybai rasytines pastabas

dél produkto, su kuriuo susijusi paraiska,
tinkamumo gauti papildoma apsauga

vienoje ar daugiau valstybiy nariy, kuriose
pagrindinis patentas yra bendro galiojimo.

Pakeitimas 38

Pasiiilymas dél reglamento
14 straipsnio 3 dalies 2 pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4.  Treciyjy Saliy pastabos pateikiamos
ras$tu viena i$ oficialiyjy Sajungos kalby ir

nurodomi pagrindai, kuriomis jos
grindZiamos.

Pakeitimas

1.  Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo
gali pateikti Tarnybai rasytines pastabas
dél produkto, su kuriuo susijusi paraiska,
tinkamumo gauti papildoma apsauga
vienoje ar daugiau valstybiy nariy, kuriose
pagrindinis patentas yra bendro galiojimo.
Tokios rasytinés pastabos Tarnybai
teikiamos elektroninémis priemonémis.

Pakeitimas

Kai pagal 13 straipsnio 5a dalj taikoma
pagreitinta procediira, pastabos
pateikiamos per SeSias savaites nuo
paraiskos paskelbimo registre.

Pakeitimas

4.  Treciyjy Saliy pastabos pateikiamos
elektroniniu biidu viena i$ oficialiyjy
Sajungos kalby ir nurodomi pagrindai,
kuriomis jos grindziamos.
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Pakeitimas 40

Pasiilymas dél reglamento
15 straipsnio 4 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 41

Pasiiilymas dél reglamento
15 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6.  Jei protesty kolegija pastebi, kad
pranesSimas apie protestg neatitinka 2, 3
arba 4 dalies reikalavimy, ji atmeta protesta
kaip nepriimting ir apie fai pranesa protesta
pareiSkusiam asmeniui, i§skyrus atvejus,
kai §ie trikumai paSalinami iki 1 dalyje
nurodyto protesto pareiSkimo laikotarpio
pabaigos.

Pakeitimas 42

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 9 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

ca) bet kokie jrodymai, kuriais protestq
pareisSkes asmuo grindZia savo protestq.

Pakeitimas

6.  Jei protesty kolegija pastebi, kad
pranesSimas apie protestg neatitinka 2, 3
arba 4 dalies reikalavimy, ji atmeta protesta
kaip nepriimting ir apie savo sprendimg
bei sprendimo pagrindimgq kuo greiciau,
kiek praktiSkai jmanoma po pranesimo
apie protestq pateikimo, pranesa protestg
pareiskusiam asmeniui, i§skyrus atvejus,
kai Sie trikumai paSalinami iki 1 dalyje
nurodyto protesto pareiSkimo laikotarpio
pabaigos.

Pakeitimas

9a. Tais atvejais, kai dél nagrinéjimo
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Pakeitimas 43

Pasiilymas dél reglamento
15 straipsnio 10 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

10. Tarnyba sprendima dé¢l protesto
priima per 6 ménesius, i§skyrus atvejus, kai
dél atvejo sudétingumo reikia ilgesnio
laikotarpio.

Pakeitimas 44

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 12 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

12. Jei protesty kolegija mano, kad bent
vienas protesto pagrindas trukdo iSlaikyti
nagrinéjimo iSvada, ji priima 1§ dalies
pakeista iSvada, ir Tarnyba tai nurodo
registre.

Pakeitimas 45

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 12 a dalis (nauja)

iSvados pareiksti keli protestai, Tarnyba

juos nagrinéja kartu ir priima vieng

sprendimg dél visy pateikty protesty.

Pakeitimas

10. Tarnyba sprendimg dél protesto,
iskaitant i§samy to sprendimo
pagrindimg, priima per 6 ménesius,
iSskyrus atvejus, kai dél atvejo
sudétingumo reikia ilgesnio laikotarpio.

Pakeitimas

12. Jei protesty kolegija mano, kad bent
vienas protesto pagrindas trukdo iSlaikyti
nagrinéjimo iSvada, ji priima 1§ dalies
pakeistg iSvada, ir Tarnyba paskelbia visq
savo sprendimg registre.
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 12 b dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Gavusi atitinkamg praSyma Tarnyba

gali paskirti kompetentinga nacionaling
institucijg nagrinéjimo procediroje

dalyvaujanciu biuru. Kai pagal §j straipsnj

paskiriama kompetentinga nacionaliné
institucija, ta institucija paskiria vieng ar
daugiau specialisty dalyvauti nagrin¢jant
vieng ar daugiau bendrojo liudijimo
paraisky.

Pakeitimas

12a. Per visq protesto procediirg, kuri,
kai jmanoma, yra atvira visuomenei,
uitikrinamas visiskas skaidrumas.

Pakeitimas

12b. Visas Tarnybos, savininko ir
protestq pareiSkusio asmens susiZinojimas
vyksta elektroniniu biidu.

Pakeitimas

1.  Gavusi atitinkamg praSymg Tarnyba
gali paskirti kompetentinga nacionaling
institucijg nagrinéjimo procediroje
dalyvaujanciu biuru. Kai pagal §j straipsnj
paskiriama kompetentinga nacionaliné
institucija, ta institucija, remdamasi
atitinkamomis ekspertinémis Ziniomis ir
patirtimi, reikalinga centralizuotai
nagrinéjimo procediurai vykdyti, paskiria
vieng ar daugiau specialisty dalyvauti
nagrin€jant vieng ar daugiau bendrojo
liudijimo paraisky.
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Pakeitimas 48

Pasiilymas dél reglamento
17 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a)  bity iSlaikoma dalyvaujanciy biury
geografiné pusiausvyra;

Pakeitimas 49

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos sitilomas tekstas

i§ kompetentingos nacionalinés institucijos,
kuri naudojasi Reglamento

[COM(2023) 231] 10 straipsnio 5 dalyje
nustatyta i1Simtimi, bity atrinktas ne

Pakeitimas

a)  Jji turéty atitinkamy ekspertiniy
Ziniy ir pakankamai patirties nagrinéjant
patentus ir papildomos apsaugos
liudijimus, visy pirma pasiripindama,
kad bent vienas specialistas turéty bent
penkeriy mety patenty ir papildomos
apsaugos liudijimy nagrinéjimo patirtj;

Pakeitimas

aa) kai jmanoma, biity iSlaikoma
dalyvaujanciy biury geografiné
pusiausvyra;

Pakeitimas

¢)  névienas specialistas nebiity
jdarbintas kompetentingos nacionalinés
institucijos, kuri naudojasi Reglamento
[COM(2023) 231] 10 straipsnio 5 dalyje
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daugiau kaip vienas specialistas.

Pakeitimas 51

Pasiilymas dél reglamento
18 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

Pasibaigus laikotarpiui, per kurj gali biiti
pateikta apeliacija arba pareikstas
protestas, jeigu apeliacija nepateikiama ir
protestas nepareiSkiamas, arba priémus
galutinj sprendima dél esmés, Tarnyba
priima vieng i$ Siy sprendimy:

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 2 dalis

nustatyta iSimtimi.

Pakeitimas

Pasibaigus laikotarpiui, per kurj gali biiti
pateikta apeliacija arba pareikstas
protestas, jeigu apeliacija nepateikiama ir
protestas nepareiSkiamas, arba priémus
galutinj sprendimg dél esmés, Tarnyba
nepagristai nedelsdama priima vieng i8 Siy
sprendimy:

Pakeitimas

Tarnyba nepagrijstai nedelsdama pranesa
apie savo sprendimgq pareisSkéjui.
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Komisijos siiilomas tekstas

2. Treciosios Salys taip pat gali teikti
pastabas dél paraiskos pratesti bendrojo
liudijimo galiojima.

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) liudijimas buvo iSduotas pazeidziant
3 straipsnj;

Pakeitimas 55

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ParaiSka pripaZinti negaliojan¢iu

teikiama ras$tu, nurodant pagrindus, kuriais
ji grindZiama. Ji laikoma tinkamai pateikta
tik po to, kai sumokamas susijes mokestis.

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 3 dalis

Pakeitimas

2. Treciosios Salys taip pat gali teikti
pastabas arba protestus dé¢l paraiskos
pratesti bendrojo liudijimo galiojima.

Pakeitimas

a)  liudijimas buvo iSduotas pazeidziant
3 straipsnj ir 6 straipsnio 2 dalj;

Pakeitimas

3. Paraiska pripaZinti negaliojan¢iu
teikiama elektroniniu biidu, nurodant
pagrindus, kuriais ji grindZiama. Ji laikoma
tinkamai pateikta tik po to, kai sumokamas
susijes mokestis.
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Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas

3. Apeliacija Tarnybai pateikiama rastu 3.  Apeliacija Tarnybai pateikiama

per 2 ménesius nuo pranesimo apie elektroniniu biidu per 2 ménesius nuo

sprendimg dienos. Apeliacija laikoma pranesimo apie sprendimg dienos.

pateikta tik tada, kai uz jg sumokamas Apeliacija laikoma pateikta tik tada, kai uz

mokestis. Jei teikiama apeliacija, per 4 ja sumokamas mokestis. Jei teikiama

ménesius nuo pranesimo apie sprendimag apeliacija, per tris ménesius nuo pranesimo

dienos pateikiamas raSytinis pareiSkimas, apie sprendimg dienos elektroniniu bidu

kuriame iSdéstomi tos apeliacijos pateikiamas raSytinis pareiskimas, kuriame

pagrindai. 1Sdéstomi tos apeliacijos pagrindai,
jskaitant tuos pagrindus patvirtinancius
dokumentus.

Bet koks atsakymas | apeliacijos pagrindy
pareisSkimq pateikiamas rastu ne véliau
kaip per tris ménesius nuo apeliacijos
pagrindy pareiSkimo pateikimo dienos.
Kai taikytina, Tarnyba nustato Zodinés
procediiros datq per tris ménesius nuo
atsakymo pateikimo dienos arba per Sesis
ménesius nuo apeliacijos pagrindy
pareiskimo pateikimo dienos,
priklausomai nuo to, kuri data yra
ankstesné. Tarnyba paskelbia rasyting
sprendimg per tris ménesius nuo
atitinkamai Zodinés procediiros arba
atsakymo i apeliacijos pagrindy
pareiskimg pateikimo dienos.

Pakeitimas 57

Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio S dalis

Komisijos siiilomas tekstas Pakeitimas
5. Jeigu iSnagrinéjus apeliacija 5. Jeigu iSnagringjus apeliacijg
priimamas nagrinéjimo i§vados priimamas nagrinéjimo iSvados
neatitinkantis sprendimas, taryby neatitinkantis sprendimas, taryby
sprendimu iSvada gali biiti panaikinta arba sprendimu iSvada panaikinama arba
pakeista. pakeiciama.
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Pakeitimas 58

Pasiilymas dél reglamento
29 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4.  Apeliaciniy taryby nariai bendryjy
liudijimy reikméms skiriami pagal
Reglamento (ES) 2017/1001 166 straipsnio
5 dalj.

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 60

Pasiilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4.  Apeliaciniy taryby nariai bendryjy
liudijimy reikméms skiriami pagal
Reglamento (ES) 2017/1001 166 straipsnio
5 dalj. Skiriant apeliaciniy taryby narius
klausimais, susijusiais su paraiSkomis
iSduoti bendruosius liudijimus, deramai
atsiivelgiama j jy ankstesne patirtj
papildomos apsaugos liudijimy arba
patenty teisés srityse.

Pakeitimas
4a. Apeliacinéms taryboms bendryjy

liudijimy klausimais taikoma Reglamento
(ES) 2017/1001 166 straipsnio 9 dalis.

Pakeitimas

Sudétine centralizuotg paraiskq
pareiskéjas elektroninémis priemonémis ir
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Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1.  Tarnybai skirta informacija teikiama
elektroninémis priemonémis. Vykdomasis
direktorius nustato, kokia apimtimi ir
kokiomis techninémis saglygomis ta

informacija gali biiti teikiama elektroniniu

bidu.

Pakeitimas 62

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalies i a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 63

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalies j punktas

Tarnybos nustatyta forma pateikia
Tarnybai.

Pakeitimas

1.  Tarnybai skirta informacija teikiama
elektroninémis priemonémis. Vykdomasis
direktorius nustato, kokiomis techninémis
salygomis ta informacija turi buti teikiama.

Pakeitimas

ia) informacija apie bet kokiq tiesioging
finansing paramg, gautq moksliniams
tyrimams, susijusiems su produkto
kirimu;
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Komisijos siiilomas tekstas

1 Tarnybos nagrinéjimo iSvados dél
kiekvienos valstybés narés, kurioje

pagrindinis patentas yra bendro galiojimo,

data ir santrauka;

Pakeitimas 64

Pasiiilymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalies m punktas

Komisijos sitilomas tekstas

m) kai taikytina, nurodomas pareikstas

protestas ir protesto procediiros rezultatai,

jskaitant, kai taikoma, patikslintos
nagrin¢jimo iSvados santrauka;

Pakeitimas 65

Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalies n punktas

Komisijos siiilomas tekstas

n) kai taikytina, nurodoma pateikta
apeliacija ir apeliacinés procediiros
rezultatai, jskaitant, kai taikytina,

patikslintos nagrin¢jimo iSvados santrauka;

Pakeitimas 66

Pakeitimas

J)  data ir Tarnybos nagrinéjimo isvada
dél kiekvienos valstybés narés, kurioje
pagrindinis patentas yra bendro galiojimo;

Pakeitimas

m) kai taikytina, nurodomas pareikstas
protestas, jo statusas ir protesto procediiros
rezultatai, jskaitant, kai taikoma,
patikslintos nagrin¢jimo iSvados santrauka;

Pakeitimas

n) kai taikytina, nurodoma pateikta
apeliacija, jos statusas ir apeliacinés
procediiros rezultatai, jskaitant, kai
taikytina, patikslintos nagrinéjimo i§vados
santrauka;
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Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 8 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

8a. ValdZios institucijos nenaudoja
registre esancios informacijos apie
patenty susiejimo praktikq. Jokie su
generiniais ar panasiais biologiniais
vaistais susije reguliavimo ar
administraciniai sprendimai, negali biiti
grindZiami registre pateikta informacija.
Registre esanti informacija nenaudojama
atsisakymo iSduoti rinkodaros leidimg, jo
galiojimo sustabdymo, atidéjimo,
atSaukimo ar panaikinimo, sprendimy dél
kainy nustatymo ir kompensavimo arba
konkurso pasiilymy tikslais.

Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. ] Tarnybos sprendimus pagal §j
reglamentg jtraukiamos nagriné¢jimo
i8vados ir nurodomi motyvai, kuriais jie
grindziami. Sprendimai grindZiami tik
tokiais motyvais ar jrodymais, dél kuriy
atitinkamos Salys turéjo galimybe pateikti
pastabas. Jei Tarnyba vykdo Zoding
procediirg, sprendimas gali biiti paskelbtas
zodziu. Véliau apie §j sprendimg ar iSvada
Salims praneSama rastu.

Pakeitimas 68

Pakeitimas

1. ] Tarnybos sprendimus pagal §j
reglamentg jtraukiamos nagriné¢jimo
i8vados ir nurodomi motyvai, kuriais jie
grindZiami. Sprendimai grindZiami tik
tokiais motyvais ar jrodymais, dél kuriy
atitinkamos Salys turéjo galimybe pateikti
pastabas. Jei Tarnyba vykdo Zoding
procediirg, sprendimas gali biiti paskelbtas
zodziu. Véliau apie $j sprendimg ar iSvada
Salims praneSama elektroniniu biidu.
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Pasiulymas dél reglamento
40 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Kartu su Tarnybos sprendimais pagal
§1 reglamenta, dél kuriy galima teikti
apeliacijg, pateikiama rasytiné informacija,
kad apeliacijos Tarnybai turi buti
pateikiamos ras$tu per 2 ménesius nuo
pranesimo apie atitinkamg sprendimag
dienos. Pateikiamoje informacijoje taip pat
atkreipiamas Saliy démesys j 28 straipsnio
nuostatas. Salys negali remtis tuo, kad
Tarnyba joms nepranesé apie apeliacijos
galimybe.

Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Zodiné procediira nagrinéjimo
kolegijoje, protesty kolegijoje arba
pripaZinimo negaliojanciu kolegijoje néra
vieSa.

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
41 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Zodiné procediira apeliacinése
tarybose, jskaitant sprendimo ir
atitinkamais atvejais patikslintos i§vados

Pakeitimas

3.  Kartu su Tarnybos sprendimais pagal
§i reglamentg, dél kuriy galima teikti
apeliacijg, pateikiama rasytin¢ informacija,
kad apeliacijos Tarnybai turi buti
pateikiamos elektroniniu biidu per 2
ménesius nuo praneSimo apie atitinkamag
sprendimg dienos. Pateikiamoje
informacijoje taip pat atkreipiamas Saliy
démesys j 28 straipsnio nuostatas. Salys
negali remtis tuo, kad Tarnyba joms
nepranesé apie apeliacijos galimybe.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

3. Zodiné procediira nagrinéjimo
kolegijoje, protesty kolegijoje ar
apeliacinése tarybose, jskaitant sprendimo
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pateikima, yra viesa, i§skyrus atvejus, kai
apeliacinés tarybos nusprendzia kitaip tais
atvejais, kai leidimas dalyvauti visuomenei
galéty sukelti dideliy ir nepagrjsty
nepatogumy, visy pirma procediiros Saliai.

ir atitinkamais atvejais patikslintos i§vados
pateikima, yra vieSa, iSskyrus atvejus, kai
nagrinéjimo kolegija, protesty kolegija
arba apeliacinés tarybos nusprendzia kitaip
tais atvejais, kai leidimas visuomenei
dalyvauti visose arba dalyje Zodiniy
procediiry galéty sukelti dideliy ir
nepagrjsty nepatogumy, visy pirma
procediiros Saliai.

Pakeitimas 71

Pasiiilymas dél reglamento
42 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jeigu Tarnyba arba atitinkama
kolegija mano, kad $alis, liudytojas ar
ekspertas privalo duoti parodymus Zodziu,
ji i8siuncia tokiam asmeniui Saukima
atvykti. Tokiame Saukime numatytas
ispéjimo laikotarpis turi biiti bent 1 ménuo,
nebent sutariama, kad laikotarpis bty
trumpesnis.

Pakeitimas

3. Jeigu Tarnyba arba atitinkama
kolegija mano, kad $alis, liudytojas ar
ekspertas privalo duoti parodymus Zodziu,
ji iSsiuncia tokiam asmeniui Saukimag
atvykti. Kai ekspertui jteikiamas
Saukimas, atitinkamai Tarnyba arba
atitinkama kolegija patikrina, ar tas
ekspertas neturi jokio interesy konflikto.
Tokiame Saukime numatytas jsp€jimo
laikotarpis turi buti bent 1 ménuo, nebent
sutariama, kad laikotarpis biity trumpesnis.

Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento
46 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. PraSymas dél visiSko teisiy atkiirimo
pateikiamas ras$tu per 2 ménesius nuo
termino nesilaikymo prieZasties paSalinimo
dienos. Per §j laika baigiamas neatliktas

Pakeitimas

2. Prasymas dél visisko teisiy atkiirimo
pateikiamas elektroniniu biidu per 2
meénesius nuo termino nesilaikymo
priezasties pasalinimo dienos. Per §j laika

10543/24
PRIEDAS

ssu/aa 35

GIP.INST LT



veiksmas. PraSymas priimamas tiktai
vienus metus nuo praleisto termino
pabaigos.

Pakeitimas 73

Pasiilymas dél reglamento
56 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

Ne véliau kaip xxxxxx [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti: penkeri metai nuo taikymo
pradzios dienos] ir véliau kas penkerius
metus Komisija jvertina $io reglamento
igyvendinima.

baigiamas neatliktas veiksmas. PraSymas
priimamas tiktai vienus metus nuo praleisto
termino pabaigos.

Pakeitimas

Ne véliau kaip ... [Leidiniy biuro prasoma
jraSyti: penkeri metai nuo taikymo pradzios
dienos] ir véliau kas penkerius metus
Komisija jvertina $io reglamento
igyvendinimg ir pateikia Europos
Parlamentui, Tarybai bei Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui pagrindiniy iSvady ataskaitg.
Ypatingas démesys skiriamas protesto
pagal 15 straipsnj poveikiui ir tam, ar dél
protesto pareiskimo galimybés labai
véluojama iSduoti bendruosius liudijimus,
bei Sio reglamento poveikiui investicijy j
mokslinius tyrimus ir technologine plétrg
susigrgZinimui atsiZvelgiant j Direktyvg
(ES) XXX/XX [COM(2023)192].
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