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— Pirmojo svarstymo Europos Parlamente rezultatai
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I.  IVADAS

Praneséjas Tiemo WOLKENAS (S&D, DE) Teisés reikaly komiteto (JURI) vardu pateiké
pranesima dél pirmiau nurodyto pasitilymo dél reglamento, kuriame i8déstyti 65 pasitilymo

pakeitimai (1-65 pakeitimai).

Be to, PPE frakcija pateiké vieng pakeitimg (66 pakeitimas).
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II. BALSAVIMAS

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

reglamento 1-65 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 i8déstytoje jo teisékiiros rezoliucijoje.

10565/24 ssu/jg
GIP.INST

LT



PRIEDAS

(2024 02 28)
P9 _TA(2024)0099

Medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimas (nauja redakcija)

2024 m. vasario 28 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(nauja redakcija) (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Iprasta teisékuiros procediira: nauja redakcija)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas ] Komisijos pasitilyma Parlamentui ir Tarybai (COM(2023)0231),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir
114 straipsnio 1 dalj, pagal kurias Komisija pateike pasitilyma Parlamentui (C9-0146/2023),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas 2023 m. rugséjo 27 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong!,

— atsizvelgdamas 1 2001 m. lapkri¢io 28 d. Tarpinstitucinj susitarimg dél sistemingesnio teis€s
akty pakeitimo metodo naudojimo?,

— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 110 ir 59 straipsnius,

- atsizvelgdamas | Teisés reikaly komiteto pranesimg (A9-0022/2024),

OL C, C/2023/865, 2023 12 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2 OL C 77,2002 3 28, p. 1.

10565/24 ssu/jg 3
PRIEDAS GIP.INST LT



A. kadangi, Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos teisés tarnyby konsultacinés darbo grupés
nuomone, Komisijos pasiiilyme, be nurodyty pakeitimy, kity esminiy pakeitimy néra ir
kadangi, kalbant apie nepakeisty ankstesniy akty nuostaty ir minéty pakeitimy kodifikavima,
pasiiilymu siekiama tik kodifikuoti esamus tekstus nekeiciant jy esmés;

1. priima per pirmajj svarstyma toliau pateiktg pozicija, atsizvelges | Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos teisés tarnyby konsultacinés darbo grupés rekomendacijas;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentuli, jei ji savo pasiilyma
pakeiCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti 1§ esmes;

3. paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.
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Pakeitimas 1
Pasiilymas dél reglamento
2 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(2) farmaciniai tyrimai turi lemiama (2) farmaciniai tyrimai turi lemiama
reikSme toliau gerinant Zmoniy sveikatg; reikSme toliau gerinant Zmoniy sveikata.

Medicinos produktai, visy pirma tie,
kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy
moksliniy tyrimy, Sgjungoje nebus toliau
kuriami, jeigu jiems nebus taikomos
palankios taisyklés, suteikiancios
pakankamq apsauggqg tokiems
moksliniams tyrimams skatinti. Vis délto,
néra lengva nustatyti tiesioginj rysj tarp
tokiy palankiy taisykliy ir Sgjungos
konkurencingumo, nes, nors tokios
taisyklés Sgjungos rinkq padaro
patrauklesne, vaisty geografiné kilmé ir
vaistai is treciyjy valstybiy, kuriems
suteiktas leidimas, yra vienodai tinkami
visoms Sgjungos paskatoms gauti, kaip ir
Sgjungoje jsisteigusios novatoriskos
jmonés gali vienodai pasinaudoti
paskatomis trecCiosiose valstybése;

Pakeitimas 2
Pasiulymas dél reglamento
3 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(3) Medicinos produktai, visy pirma tie, Isbraukta.
kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy

moksliniy tyrimy, Sgjungoje nebus toliau

kuriami, jeigu jiems nebus taikomos

palankios taisyklés, suteikiancios

pakankamgq apsaugq tokiems

moksliniams tyrimams skatinti.
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Pakeitimas 3
Pasiilymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) vienais liudijimo iSdavimo sglygy
turéty bati ta, kad produktas turi bati
apsaugotas pagrindiniu patentu, t. y.
produktas turéty patekti j vienos ar keliy
to patento apibrézéiy taikymo sritj, kaip tai
iSaiskino atitinkamos srities specialistas
pagal patento aprasyma jo paraiskos
pateikimo dieng. Tai nebutinai reiskia, kad
produkto veiklioji medziaga turi bati aiskiai
nurodyta apibréztyse. Arba, sudétinio
produkto atveju, tai nebatinai reiskia, kad
kiekviena jo veiklioji medziaga turi bati
aiskiai nurodyta apibréztyse, su salyga, kad
kiekvieng i$ jy galima konkreciai
identifikuoti atsizvelgiant j visg tame
patente atskleistg informacijg;

Pakeitimas

(8) vienais liudijimo isdavimo s3lygy
turéty bati ta, kad produktas turi bati
apsaugotas pagrindiniu patentu, t. y.
produktas turéty patektij vienos ar keliy
to patento apibrézciy taikymo sritj, kaip tai
iSaiskino 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 nebitinai reiskia,
kad produkto veiklioji medziaga turi bati
aiskiai nurodyta apibréztyse arba,
sudétinio produkto atveju, tai nebatinai
reiskia, kad kiekviena jo veiklioji medziaga
turi bati aiskiai nurodyta apibréztyse, su
salyga, kad kiekvieng veikligiqg medZziagq
galima konkreciai identifikuoti
atsizvelgiant j visg tame patente atskleistg
informacija, remiantis technologijy lygiu
pagrindinio patento paraiskos pateikimo
ar prioriteto dieng;

Pakeitimas 4
Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(9) siekiant iSvengti perteklinés
apsaugos, turéty buti numatyta, kad
valstybéje naréje tas pats produktas gali
blti saugomas ne daugiau kaip vienu
nacionaliniu ar bendruoju liudijimu. Todél
turéty buti reikalaujama, kad produktui
arba bet kuriam terapiniu poZidriu
lygiaverciam dariniui, pvz., druskoms,

Pakeitimas

(9) siekiant iSvengti perteklinés
apsaugos, turéty bati numatyta, kad
valstybéje naréje tas pats produktas gali
blti saugomas ne daugiau kaip vienu
nacionaliniu ar bendruoju liudijimu. Todél
turéty bati reikalaujama, kad produktui
arba bet kuriam dariniui, pvz., druskoms,
esteriams, eteriams, izomerams, izomery
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esteriams, eteriams, izomerams, izomery
miSiniams, kompleksams ar panasiems
biologiniams vaistams, jau anksciau
nebuty iSduotas liudijimas, nei vienam, nei
kartu su viena ar daugiau papildomy
veikliyjy medzZiagy, nesvarbu, ar tai paciai
terapinei indikacijai, ar kitai;

misiniams, kompleksams ar panaSiems
biologiniams vaistams, jau anksciau
nebuty iSduotas liudijimas, nesvarbu, ar tai
paciai terapinei indikacijai, ar kitai;

Pakeitimas 5
Pasiulymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(13) jeigu rinkodaros leidime, pateiktame
kartu su biologinio vaisto liudijimo
paraiska, tas produktas identifikuojamas
nurodant jo tarptautinj nepatentuota
pavadinima (INN), liudijimu suteikiama
apsauga turéty buti taikoma visiems
terapiniu poziariu lygiaverciams
produktams, kuriy tarptautinis
nepatentuotas pavadinimas yra toks pat
kaip ir rinkodaros leidime nurodyto
produkto, neatsizvelgiant j galimus
nedidelius vélesnio panasaus biologinio
vaisto ir registruoto produkto skirtumus,
kurie paprastai yra neiSvengiami
atsizvelgiant j biologiniy produkty pobdij;

Pakeitimas

(13) jeigu rinkodaros leidime, pateiktame
kartu su biologinio vaisto liudijimo
paraiska, tas produktas identifikuojamas
nurodant jo tarptautinj nepatentuota
pavadinima (INN), liudijimu suteikiama
apsauga turéty bati taikoma visiems
panasiems biologiniams vaistams, kuriy
tarptautinis nepatentuotas pavadinimas
yra toks pat kaip ir rinkodaros leidime
nurodyto produkto, neatsizvelgiant j
galimus nedidelius vélesnio panasaus
biologinio vaisto ir registruoto produkto
skirtumus, kurie paprastai yra
neiSvengiami atsizvelgiant j biologiniy
produkty pobudj;

Pakeitimas 6
Pasiulymas dél reglamento
24 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(24) Tarnyba turéty turéti galimybe imti
mokestj uz centralizuotg liudijimo paraiska
ir uz paraiska pratesti liudijimy galiojima
pediatriniy vaisty atveju pagal Direktyvos
(ES) .../... [2023/0132(COD)] 86 straipsnj,

(24) Tarnyba turéty turéti galimybe imti
mokestj uz centralizuotg liudijimo paraiska
ir uz paraiska pratesti liudijimy galiojima
pediatriniy vaisty atveju, taip pat kitus
procedurinius mokescius, pavyzdZziui,
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protesto arba apeliacijos mokest;.
Tarnybos taikomi mokesciai turéty buti
nustatyti jgyvendinimo aktu;

Pakeitimas 7
Pasiilymas dél reglamento
30 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(30) centralizuotg liudijimo paraiska,
prizidrint Tarnybai, turéty nagrinéti
nagrinéjimo kolegija, kurig sudaryty vienas
Tarnybos narys ir du nacionaliniuose
patenty biuruose dirbantys specialistai.
Taip baty uztikrinta, kad baty optimaliai
naudojamasi Siuo metu tik nacionaliniuose
biuruose sukaupta patirtimi papildomos
apsaugos liudijimy klausimais. Siekiant
uztikrinti optimalig nagrinéjimo kokybe,
turéty buti nustatyti tinkami konkreciy
specialisty dalyvavimo centralizuotoje
proceduroje kriterijai, visy pirma susije su
kvalifikacija ir interesy konfliktais;

Pakeitimas 8
Pasiulymas dél reglamento
32 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

taip pat kitus procedurinius mokescius,
pavyzdZiui, protesto arba apeliacijos
mokestj. Tarnybos taikomi mokesciai
turéty bati nustatyti jgyvendinimo aktu;

Pakeitimas

(30) centralizuotg liudijimo paraiska,
prizidrint Tarnybai, turéty nagrinéti
nagrinéjimo kolegija, kurig sudaryty vienas
Tarnybos narys ir du nacionaliniuose
patenty biuruose dirbantys specialistai.
Taip baty uztikrinta, kad blty optimaliai
naudojamasi Siuo metu tik nacionaliniuose
biuruose sukaupta patirtimi papildomos
apsaugos liudijimy ir su patentais
susijusiais klausimais. Siekiant uztikrinti
optimalig nagrinéjimo kokybe, Tarnyba ir
kompetentingos nacionalinés institucijos
turéty uztikrinti, kad paskirtieji
specialistai turéty atitinkamy Ziniy ir
pakankamos patirties papildomos
apsaugos liudijimy vertinimo srityje.
turéty bati nustatyti tinkami konkreciy
specialisty dalyvavimo centralizuotoje
proceduroje kriterijai, visy pirma susije su
kvalifikacija ir interesy konfliktais;

Pakeitimas

(32a) siekiant uZtikrinti veiksmingq
inovacijy apsaugq 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 biti numatytas
mechanizmas, pagal kurj pareiskéjai
galéty prasyti taikyti pagreitintg
nagrinéjimo procediirg;

Pakeitimas 9
Pasiulymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(33) pasibaigus centralizuotam paraiskos
nagrinéjimui ir pasibaigus apeliacijos
pateikimo ir protesto pareiskimo
terminams arba priémus galutinj
sprendima dél esmés, iSvada turéty bati
perduodama atitinkamiems paskirtyjy
valstybiy nariy nacionaliniams patenty
biurams;

Pakeitimas

(33) pasibaigus centralizuotam paraiskos
nagrinéjimui ir pasibaigus apeliacijos
pateikimo ir protesto pareiskimo
terminams arba priémus galutinj
sprendima dél esmés, iSvada turéty bati
perduodama atitinkamiems paskirtyjy
valstybiy nariy nacionaliniams patenty
biurams. Tarnyba uztikrina, kad
perdavimas biity atliktas per laikotarpj,
per kurj nacionaliniai patenty biurai
galéty isduoti liudijimg arba atmesti
paraiskq, jei taikytina, iki pagrindinio
patento galiojimo pabaigos;

Pakeitimas 10
Pasiilymas dél reglamento
38 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(38) jeigu Tarnybos sprendimas daro
neigiama poveikj pareisSkéjui arba kitai
Saliai, pareiskéjas arba ta Salis turéty turéti
teise uz tam tikrg mokestj per 2 ménesius

Pakeitimas

(38) siekiant apsaugoti procediirines
teises ir uztikrinti visapusiskq teisiy
gynimo sistemg, jeigu Tarnybos
sprendimas daro neigiamg poveikj
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pateikti apeliacijg dél sprendimo Tarnybos
apeliacinei tarybai. Tai taip pat taikoma
nagrinéjimo iSvadai, kurig pareiskéjas gali
apskysti. Savo ruoztu Apeliacinés tarybos
sprendimus turéty bati jmanoma apskysti
Bendrajam Teismui, kuris turi jurisdikcijg
panaikinti arba pakeisti gin¢ijama
sprendima. Jei teikiama sudétiné paraiska,
apimanti prasyma iSduoti bendrajj
liudijima, gali buti paduodama bendra
apeliacija;

Pakeitimas 11
Pasiulymas dél reglamento
39 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(39) skiriant apeliaciniy taryby narius
klausimams, susijusiems su
centralizuotomis liudijimy paraiSkomis,
reikéty atsizvelgti j jy ankstesne patirtj
papildomos apsaugos liudijimy arba
patenty klausimais;

Pakeitimas 12
Pasiulymas dél reglamento
41 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

pareiskéjui arba kitai Saliai, pareisSkéjas
arba ta Salis turéty turéti teise uz tam tikra
mokestj per 2 ménesius pateikti apeliacijg
dél sprendimo Tarnybos apeliacinei
tarybai. Tai taip pat taikoma nagrinéjimo
iSvadai, kurig pareiskéjas gali apskysti.
Savo ruoztu Apeliacinés tarybos
sprendimus turéty bati jmanoma apskysti
Bendrajam Teismui, kuris turi jurisdikcijg
panaikinti arba pakeisti gin¢ijama
sprendima. Jei teikiama sudétiné paraiska,
apimanti prasymga iSduoti bendrajj
liudijima, gali buti paduodama bendra
apeliacija;

Pakeitimas

(39) skiriant apeliaciniy taryby narius
klausimams, susijusiems su
centralizuotomis liudijimy paraiskomis,
reikéty atsizvelgti j jy atitinkamgq patirtj,
nepriklausomumgq ir pakankamq
ankstesne patirtj papildomos apsaugos
liudijimy arba patenty klausimais;

Pakeitimas

(41a) norint visy pirma didinti
konkurencijg, mazinti kainas ir uZtikrinti
nacionaliniy sveikatos prieZituros sistemy
tvarumgq bei didesnes galimybes
pacientams gauti jperkamy vaisty
Sgjungoje, svarbu, kad generiniai ir
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biologiskai panasis vaistai laiku patekty j
Sqgjungos rinkq. Tai, kad svarbu laiku
patekti j Sgjungos rinkg, Taryba yra
pabréZusi savo 2016 m. birZelio 17 d.
iSvadose dél farmacijos sistemy
pusiausvyros stiprinimo Sqgjungoje ir jos
valstybése narése. Kita vertus, reikéty
nepamirsti, kad intelektinés nuosavybés
teisés tebéra vienas is inovacijy,
konkurencingumo ir vidaus rinkos augimo
ramsciy;

Pakeitimas 13
Pasiulymas dél reglamento
45 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(45) tomis konkreciomis ir ribotomis
aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas
sglygas Sajungoje jsisteigusiems
gamintojams ir treciyjy valstybiy
gamintojams, tikslinga padaryti isSimtj
liudijimu suteikiamai apsaugai, kad biity
leidZziama gaminti produktq arba
medicinos produktgq, kurio sudétyje yra to
produkto, eksporto j trecigsias valstybes
arba saugojimo tikslu ir baty leidZziami bet
kokie susije veiksmai Sgjungoje, kurie
batini tai gamybai ar paciam eksportui ar
faktiniam saugojimui (toliau — susije
veiksmai), kai, prieSingu atveju, tokiems
veiksmams reikéty liudijimo savininko
sutikimo. PavyzdZziui, tokie susije veiksmai
galéty apimti veikliosios medZziagos
turéjima, sitlyma tiekti, tiekimgq, jos
importg, naudojimg ar sinteze medicinos
produkto gamybai. Tokie susije veiksmai
taip pat galéty biti laikinas produkto
saugojimas arba reklama tik eksporto j
trecigsias valstybes tikslais. ISimtis taip pat
turéty buti taikoma atitinkamiems treciyjy
Saliy, kurios su gamintoju susijusios
sutartiniais santykiais, susijusiems

Pakeitimas

(45) tomis konkreciomis ir ribotomis
aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas
sglygas Sajungoje jsisteigusiems
gamintojams ir treciyjy valstybiy
gamintojams, reikéty apriboti pagal
Reglamentq (ES) 2019/933 papildomos
apsaugos liudijimu suteikiamqg apsauggq,
kad bity leidZiama gamyba tik eksporto j
trecigsias valstybes tikslais ir bet kokie
susije veiksmai Sajungoje, kurie yra tikrai
batini 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 turéjima, tiekimg,
sitlyma tiekti, importg, naudojima ar
sinteze medicinos produkto, kurio
sudétyje yra to produkto, gamybai arba
laiking produkto saugojimq arba reklamg
tik eksporto j trecigsias valstybes tikslais.
ISimtis taip pat turéty bati taikoma
atitinkamiems treciyjy saliy, kurios su
gamintoju susijusios sutartiniais santykiais,
susijusiems veiksmams;
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veiksmams;

Pakeitimas 14
Pasiilymas dél reglamento
60 konstatuojamoji dalis

Komisijos siiilomas tekstas

(60) siekiant uztikrinti skaidruma, turéty
bati sukurtas registras, kuris galéty veikti
kaip bendras prieigos punktas, kuriame
baty teikiama informacija apie liudijimy
pagal centralizuotg procedirg paraiskas,
jskaitant kompetentingy nacionaliniy
institucijy, kurios turéty su Tarnyba dalytis
visa susijusia informacija, tuo pagrindu
iduotus liudijimus. Sis registras turéty
bati skelbiamas visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis;

Pakeitimas 15
Pasiulymas dél reglamento

2 straipsnio 1 pastraipos 12 a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(60) siekiant uztikrinti skaidruma, turéty
bati sukurtas registras, kuris galéty veikti
kaip bendras prieigos punktas, kuriame
baty teikiama informacija apie liudijimy
pagal centralizuotg procedurg paraiskas,
jskaitant kompetentingy nacionaliniy
institucijy, kurios turéty su Tarnyba dalytis
visa susijusia informacija, tuo pagrindu
iduotus liudijimus. Sis registras turéty
bati skelbiamas visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis. Taciau registre
pateikta informacija neturéty buati
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 pasiialymai dél papildomos
apsaugos liudijimo buvimo, neturéty buti
grindZiami registre teikiama informacija;

Pakeitimas

12a) ekonomiskai susije — tai, kad jeigu
yra skirtingi dviejy ar daugiau pagrindiniy
sauganciy tq patj produktqg patenty
savininkai, vienas patento savininkas
tiesiogiai arba pasitelkdamas vienqg ar
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kelis tarpininkus netiesiogiai kontroliuoja
kitg patento savininkgq, yra
kontroliuojamas kito patento savininko
arba yra kontroliuojamas kartu su kito
patento savininku;

Pakeitimas 16
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 1 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b)  galiojantis leidimas pateikti tg b)  galiojantis leidimas pateikti tg

produktg rinkai kaip medicinos produkta
buvo iSduotas atitinkamais atvejais pagal
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 arba Reglamentg (ES)
2019/6;

produktg rinkai kaip medicinos produkta
buvo iSduotas atitinkamais atvejais pagal
Direktyvg .../... [2001/0132(COD)],
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 arba
Reglamentg (ES) 2019/6;

Pakeitimas 17
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Daugiau nei vieno patento, iSduoto
tam paciam produktui, savininkas, tam
paciam produktui gali gauti ne daugiau
kaip viena liudijima. Vis délto, jeigu du ar
daugiau skirtingy patenty savininky yra
padave dvi ar daugiau paraisky dél to
paties produkto, kiekvienam is jy gali bati
iSduodamas vienas to produkto liudijimas,
jei jie néra ekonomiskai susije.

Pakeitimas

3. Daugiau nei vieno patento, iSduoto
tam paciam produktui, savininkas, tam
paciam produktui gali gauti ne daugiau
kaip viena liudijima. Vis délto, jeigu du ar
daugiau skirtingy patenty savininky yra
padave dvi ar daugiau paraisky dél to
paties produkto, kiekvienam is jy gali bati
iSduodamas vienas to produkto liudijimas,
jei jie néra ekonomiskai susije. Tas pats
principas mutatis mutandis taikomas
savininko pateiktoms paraiskoms dél to
paties produkto, dél kurio vienas ar keli
liudijimai arba bendrieji liudijimai
anksciau buvo isduoti kitiems skirtingiems
skirtingy patenty savininkams.
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Pakeitimas 18
Pasiilymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalies jZanginé dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, liudijimu
nesuteikiama apsauga nuo konkreciy
veiksmy, kuriems kitu atveju buty
reikalingas liudijimo savininko sutikimas,
jei laikomasi visy Siy salygy:

Pakeitimas 19
Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 2 dalies a punkto i papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i) produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg
eksporto tikslu j trecigsias valstybes;

Pakeitimas 20

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio 2 dalies a punkto ii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

i) bet kokj susijusj veiksma, kuris tikrai
bltinas gamybai Sgjungoje, nurodytai i
papunktyje, arba faktiniam eksportui;

Pakeitimas

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

Pakeitimas

i) produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg
eksportui j treCigsias valstybes, arba

Pakeitimas

i) bet kokj susijusj veiksma, kuris tikrai
batinas tai gamybai Sgjungoje arba
paciam faktiniam eksportui, arba
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Pakeitimas 21
Pasiilymas dél reglamento
S straipsnio 2 dalies a punkto iii papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

iii)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg ne
anksciau kaip 6 ménesiai iki liudijimo
galiojimo pabaigos saugojimo gamybos
valstybéje naréje tikslais, siekiant tg
produktg ar medicinos produktg, kurio
sudétyje yra to produkto, pasibaigus
atitinkamo liudijimo galiojimui pateikti
valstybiy nariy rinkai;

Pakeitimas 22
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalies a punkto iv papunktis

Komisijos sitilomas tekstas

iv)  bet kokj susijusj veiksma, kuris yra
tikrai batinas gamybai Sgjungoje,
nurodytai iii papunktyje, arba faktiniam
saugojimui su sglyga, kad toks susijes
veiksmas atliekamas ne anksciau kaip 6
meénesiai iki liudijimo galiojimo pabaigos;

Pakeitimas 23
Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 1 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

iii)  produkto arba medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg ne
anksciau kaip 6 ménesiai iki liudijimo
galiojimo pabaigos saugojimo gamybos
valstybéje naréje tikslais, siekiant tg
produktg ar medicinos produktg, kurio
sudétyje yra to produkto, pasibaigus to
liudijimo galiojimui pateikti valstybiy nariy
rinkai, arba

Pakeitimas

iv)  bet kokj susijusj veiksmg, kuris yra
tikrai batinas gamybai Sgjungoje, kaip
nurodyta iii papunktyje, arba paciam
faktiniam saugojimui su sglyga, kad toks
susijes veiksmas atliekamas ne anksciau
kaip 6 ménesiai iki liudijimo galiojimo
pabaigos;

Pakeitimas

da) kai taikytina, Sio reglamento
6 straipsnio 2 dalyje nurodytas treciosios
Salies sutikimas;
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Pakeitimas 24
Pasiilymas dél reglamento
8 straipsnio 1 dalies d b punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 25
Pasiulymas dél reglamento
11 straipsnio 1 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta
institucija kuo greiciau paskelbia
pranesima apie tai, kad liudijimas buvo
isduotas. Siame pranesime nurodoma visa
Si informacija:

Pakeitimas 26
Pasiiilymas dél reglamento
11 straipsnio 1 dalies f a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 27

Pakeitimas

db) informacija apie bet kokiq tiesiogine
finansine paramgq, gautqg moksliniams
tyrimams, susijusiems su produkto
kdrimu.

Pakeitimas

1. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta
institucija nepagrjstai nedelsdama
paskelbia pranesimg apie tai, kad
liudijimas buvo i§duotas. Siame pranesime
nurodoma visa $i informacija:

Pakeitimas

fa) informacija apie bet kokiq tiesiogine
finansine paramgq, gautg moksliniams
tyrimames, susijusiems su produkto
karimu.
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Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 1 dalies a punktas

Komisijos siiilomas tekstas

a) liudijimas buvo iSduotas paZeidZiant
3 straipsnj;

Pakeitimas 28
Pasiilymas dél reglamento
16 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska
panaikinti pagal sj skyriy suteiktg galiojimo
pratesimg institucijai, kuri pagal
nacionaline teise atsakinga uz atitinkamo
pagrindinio patento panaikinima.

Pakeitimas 29
Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 30
Pasiulymas dél reglamento
20 straipsnio 1 dalis

Pakeitimas

a) liudijimas buvo iSduotas paZeidZiant
3 straipsnj arba 6 straipsnio 2 dalj;

Pakeitimas

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska
panaikinti pagal §j skyriy suteiktg galiojimo
pratesimg institucijai, kuri pagal
nacionaline teise atsakinga uz atitinkamo
pagrindinio patento panaikinimg, arba
valstybés narés kompetentingam teismui.

Pakeitimas

2a. Per visq protesto procediirq, kuri,
kai jmanoma, yra atvira visuomenei,
uZtikrinamas visiskas skaidrumas.
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Komisijos siiilomas tekstas

1. Kai pagrindinis patentas yra Europos
patentas, jskaitant bendrgjj patentg, o
leidimas pateikti produktg rinkai suteiktas
pagal centralizuotq procediirg pagal
Reglamentq (EB) Nr. 726/2004 arba
Reglamentq (ES) 2019/6, taikoma Siame
skyriuje nustatyta procedira.

Pakeitimas 31
Pasiiilymas dél reglamento
23 straipsnio 1 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Jei centralizuota paraiska atitinka 22
straipsnj arba jei paraiSka pratesti liudijimy
galiojima atitinka 33 straipsnio 2 dalj,
Tarnyba nepagrjstai nedelsdama paskelbia
paraiska registre.

Pakeitimas 32
Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1.  Tarnyba vertina paraiSskg remdamasi
visomis 3 straipsnio 1 dalyje nustatytomis
sglygomis kiekvienos paskirtosios
valstybés narés atzvilgiu.

Pakeitimas

1. Kai pagrindinis patentas yra Europos
patentas, jskaitant bendrgjj patentg, o
leidimas pateikti produktg rinkai suteiktas,
kai tinkama, remiantis Direktyva (ES)
.../... [2023/0132(COD)] pagal
Reglamente (EB) Nr. 726/2004 arba
Reglamente (ES) 2019/6 nustatytq
centralizuotq procediirg, taikoma Siame
skyriuje nustatyta procedura.

Pakeitimas

Jei centralizuota paraiska atitinka 22
straipsnj arba jei paraiSka pratesti liudijimy
galiojima atitinka 33 straipsnio 2 dalj,
Tarnyba nepagrjstai nedelsdama ir ne
véliau kaip per penkias darbo dienas
paskelbia paraiska registre.

Pakeitimas

1.  Tarnyba vertina paraiskg remdamasi
visomis 3 straipsnio 1 ir 3 dalyse ir

6 straipsnio 2 dalyje nustatytomis
sglygomis kiekvienos paskirtosios
valstybés narés atzvilgiu.
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Pakeitimas 33
Pasiilymas dél reglamento
24 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2.  Jeigu centralizuota liudijimo paraiska
ir produktas, su kuriuo ji susijusi, atitinka 3
straipsnio 1 dalies nuostatas visy arba kai
kuriy paskirtyjy valstybiy nariy atzvilgiu,
Tarnyba dél tokiy valstybiy nariy priima
pagrjsta teigiamg nagrinéjimo iSvada.
Tarnyba apie tg iSvada pranesa pareiskéjui.

Pakeitimas

2. Jeigu centralizuota liudijimo paraiska
ir produktas, su kuriuo ji susijusi, atitinka

3 straipsnio 1 ir 3 daliy ir 6 straipsnio

2 dalies nuostatas visy arba kai kuriy
paskirtyjy valstybiy nariy atzvilgiu,
Tarnyba dél tokiy valstybiy nariy priima
pagrjsta teigiamg nagrinéjimo iSvada.
Tarnyba apie tg iSvadg pranesa pareiskéjui
ir nepagrjstai nedelsdama paskelbia tq
iSvadg specialiame registre.

Pakeitimas 34
Pasiulymas dél reglamento
24 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3. Jeigu centralizuota liudijimo paraiska
ir produktas, su kuriuo ji susijusi,
neatitinka 3 straipsnio 1 dalies nuostaty
visy arba kai kuriy paskirtyjy valstybiy
nariy atzvilgiu, Tarnyba dél tokiy valstybiy
nariy priima pagrjsta neigiama nagrinéjimo
iSvada. Tarnyba apie tg iSvadg pranesa
pareiskéjui.

Pakeitimas

3.  Jeigu centralizuota liudijimo paraiska
ir produktas, su kuriuo ji susijusi,
neatitinka 3 straipsnio 1 ir 3 daliy ir 6
straipsnio 2 dalies nuostaty visy arba kai
kuriy paskirtyjy valstybiy nariy atzvilgiu,
Tarnyba dél tokiy valstybiy nariy priima
pagrjstg neigiama nagrinéjimo iSvada.
Tarnyba apie tg iSvadg pranesa pareiskéjui
ir nepagrjstai nedelsdama paskelbia tq
iSvadgq specialiame registre.

Pakeitimas 35
Pasiilymas dél reglamento
24 straipsnio S a dalis (nauja)
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 36
Pasiulymas dél reglamento
25 straipsnio 3a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 37
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 2 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

2. Protestas gali bati pareiskiamas tik

remiantis tuo, kad vienoje ar keliose i$
paskirtyjy valstybiy nariy netenkinama
viena ar daugiau 3 straipsnyje nustatyty

salygy.

Pakeitimas

5a. Tarnyba nagrinéjimq iSvadg priima
per 6 ménesius nuo centralizuotos
paraiskos paskelbimo registre. Nedarant
poveikio Sio reglamento 25, 26 ir 28
straipsniams, kai tai tinkamai
pateisinama dél skubos priezasciy,
pareiskéjas gali pateikti prasymgq taikyti
pagreitintg procediirqg. Jei prasymas
taikyti pagreitintg nagrinéjimo procediirg
laikomas pagrjstu, Tarnyba pateikia
nagrinéjimo isSvadas per keturis ménesius
nuo paraiskos isduoti bendrgjj liudijimq
paskelbimo.

Pakeitimas

3a. Kaipagal 24 straipsnio 5a dalj
taikoma pagreitinta procediira, pastabos
pateikiamos per Sesias savaites nuo
paraiskos paskelbimo registre.

Pakeitimas

2. Protestas gali buti pareiSkiamas tik
remiantis tuo, kad vienoje ar keliose i$
paskirtyjy valstybiy nariy netenkinama
viena ar daugiau 3 arba 6 straipsnyje

nustatyty salygy.
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Pakeitimas 38
Pasiilymas dél reglamento
26 straipsnio 4 dalies ¢ a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 39
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Jei protesty kolegija pastebi, kad
pranesimas apie protestg neatitinka 2, 3
arba 4 dalies reikalavimy, ji atmeta
protestg kaip nepriimting ir apie tai
pranesa protestg pareisSkusiam asmeniui,
iSskyrus atvejus, kai Sie trakumai
pasalinami iki 1 dalyje nurodyto protesto
pareiskimo laikotarpio pabaigos.

Pakeitimas 40
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9. Tarnyba sprendimg dél protesto
priima per 6 ménesius, iSskyrus atvejus, kai
dél atvejo sudétingumo reikia ilgesnio
laikotarpio.

Pakeitimas

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

Pakeitimas

6. Jei protesty kolegija pastebi, kad
pranesimas apie protestg neatitinka 2, 3
arba 4 dalies reikalavimy, ji atmeta
protestg kaip nepriimting ir apie savo
sprendimgq ir jo motyvus pranesa protestg
pareiskusiam asmeniui, iSskyrus atvejus,
kai Sie trikumai pasalinami iki 1 dalyje
nurodyto protesto pareiskimo laikotarpio
pabaigos.

Pakeitimas

9. Tarnyba sprendima dél protesto,
jskaitant iSsamius to sprendimo motyvus,
priima per 6 ménesius, iSskyrus atvejus, kai
deél atvejo sudétingumo reikia ilgesnio
laikotarpio.
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Pakeitimas 41
Pasiilymas dél reglamento
26 straipsnio 9a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas 42
Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 10 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

10. Jei protesty kolegija mano, kad né

vienas protesto pagrindas netrukdo

iSlaikyti nagrinéjimo iSvadg, ji protestg
atmeta, ir Tarnyba tai nurodo registre.

Pakeitimas 43

Pasiulymas dél reglamento
26 straipsnio 12 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

9a. Tais atvejais, kai dél nagrinéjimo
iSvados pareiksti keli protestai, Tarnyba
juos nagrinéja kartu ir priima vieng
sprendimgq dél visy pateikty protesty.

Pakeitimas

10. Jei protesty kolegija mano, kad né
vienas protesto pagrindas netrukdo
iSlaikyti nagrinéjimo iSvadg, ji protestg
atmeta ir pranesa savo sprendimg
protestq pareiskusiam asmeniui, o
Tarnyba tai nurodo registre.

Pakeitimas

12a. Per visq protesto procediirqg, kuri,
kai jmanoma, yra atvira visuomenei,
uZtikrinamas visiskas skaidrumas.

Pakeitimas 44
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Pasiulymas dél reglamento
27 straipsnio 1 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

1.  Gavusi atitinkamg prasymg Tarnyba
gali paskirti kompetentingg nacionaline
institucijg nagrinéjimo proceduroje
dalyvaujanciu biuru. Kai pagal §j straipsnj
paskiriama kompetentinga nacionaliné
institucija, ta institucija paskiria vieng ar
daugiau specialisty dalyvauti nagrinéjant
vieng ar daugiau centralizuoty paraisky.

Pakeitimas 45
Pasiiilymas dél reglamento
28 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a)  baty islaikoma dalyvaujanciy biury
geografiné pusiausvyra;

Pakeitimas 46
Pasiulymas dél reglamento
28 straipsnio 3 dalies a a punktas (naujas)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

1.  Gavusi atitinkamg prasyma Tarnyba
gali paskirti kompetentingg nacionaline
institucijg nagrinéjimo proceduroje
dalyvaujanciu biuru. Kai pagal §j straipsnj
paskiriama kompetentinga nacionaliné
institucija, ta institucija paskiria vieng ar
daugiau specialisty, kad Sie, remdamiesi
savo atitinkamomis ekspertinémis
Ziniomis ir patirtimi toje srityje, dalyvauty
nagrinéjant vieng ar daugiau centralizuoty
paraisky.

Pakeitimas

a) ji 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, bity islaikoma
dalyvaujanciy biury geografiné
pusiausvyra;
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Pakeitimas 47
Pasiilymas dél reglamento
28 straipsnio 3 dalies ¢ punktas

Komisijos siiilomas tekstas

c) ne daugiau kaip vienas specialistas
bity jdarbintas kompetentingos
nacionalinés institucijos, kuri naudojasi 10
straipsnio 5 dalyje nustatyta iSimtimi.

Pakeitimas 48
Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3.  Apeliacija Tarnybai pateikiama rastu
per 2 ménesius nuo pranesimo apie
sprendima dienos. Apeliacija laikoma
pateikta tik tada, kai uz ja sumokamas
mokestis. Jei teikiama apeliacija, per 4
meénesius nuo pranesimo apie sprendimg
dienos pateikiamas rasytinis pareiskimas,
kuriame iSdéstomi tos apeliacijos
pagrindai.

Pakeitimas 49
Pasiilymas dél reglamento
29 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas

c) is kompetentingos nacionalinés
institucijos, kuri naudojasi Reglamento
10 straipsnio 5 dalyje nustatyta iSimtimi,
nebity atrinktas né vienas specialistas.

Pakeitimas

3.  Apeliacija Tarnybai pateikiama rastu
per 2 ménesius nuo pranesimo apie
sprendima dienos. Apeliacija laikoma
pateikta tik tada, kai uz ja sumokamas
mokestis. Jei teikiama apeliacija, per 3
meénesius nuo pranesimo apie sprendimg
dienos pateikiamas rasytinis pareiskimas,
kuriame iSdéstomi tos apeliacijos
pagrindai, jskaitant atitinkamus jrodymus,
kuriais remtasi.

Pakeitimas

3a. Bet koks atsakymas j apeliacijos
pagrindy pareiskimg pateikiamas rastu
per tris ménesius nuo apeliacijos pagrindy
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Pakeitimas 50
Pasiulymas dél reglamento
29 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5.  Jeigu pateikus apeliacijg Tarnybos
apeliacinéms taryboms priimamas
sprendimas, kuris neatitinka nagrinéjimo
iSvados ir perduodamas Tarnybai, taryby
sprendimu ta iSvada gali biiti panaikinta
arba pakeista pries jg perduodant
paskirtyjy valstybiy nariy
kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms.

Pakeitimas 51
Pasiulymas dél reglamento
30 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

4.  Apeliaciniy taryby nariai

centralizuoty liudijimy paraisky reikméms

skiriami pagal Reglamento (ES)
2017/1001 166 straipsnio 5 dalj.

pareiskimo pateikimo dienos. Kai
taikoma, Tarnyba nustato Zodinio bylos
nagrinéjimo datq per tris ménesius nuo
atsakymo j apeliacijos pagrindus
pateikimo arba per Sesis ménesius nuo
apeliacijos pagrindy pateikimo,
atsiZvelgiant j tai, kuri data ankstesné.
Tarnyba paskelbia rasytinj sprendimgq per
tris ménesius nuo atitinkamai Zodinés
procediiros arba atsakymo j apeliacijos
pagrindy pareiskimg pateikimo dienos.

Pakeitimas

5.  Jeigu iSnagrinéjus apeliacijg
Tarnybos apeliacinéms taryboms
priimamas sprendimas, kuris neatitinka
nagrinéjimo iSvados ir perduodamas
Tarnybai, pries perduodant tq iSvadg
paskirtyjy valstybiy nariy
kompetentingoms nacionalinéms
institucijoms, taryby sprendimu ji
panaikinama arba pakei¢iama.

Pakeitimas

4.  Apeliaciniy taryby nariai
centralizuoty liudijimy paraisky reikméms
skiriami pagal Reglamento (ES)
2017/1001 166 straipsnio 5 dalj. Skiriant
apeliaciniy taryby narius klausimams,
susijusiems su centralizuotomis liudijimy
paraiskomis, reikéty atsizvelgti j jy
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Pakeitimas 52
Pasiilymas dél reglamento
30 straipsnio 4 a dalis (nauja)

Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 53
Pasiiilymas dél reglamento
32 straipsnio 1 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

ankstesne patirtj papildomos apsaugos
liudijimy arba patenty klausimais.

Pakeitimas

4a. Apeliacinéms taryboms
centralizuoty liudijimy paraisky
klausimais taikoma Reglamento (ES)
2017/1001 166 straipsnio 9 dalis.

Pakeitimas

Toks perdavimas atliekamas nepagrjstai

nedelsiant per laikotarpj, per kurj
kiekvienos paskirtos valstybés narés

Pakeitimas 54
Pasiilymas dél reglamento
32 straipsnio S a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

kompetentingos nacionalinés institucijos
pagal taikytinas nacionalines procediiras
gali isduoti arba atmesti liudijimgq iki
pagrindinio patento galiojimo pabaigos.

5a.

Pakeitimas

Kompetentinga nacionaliné

institucija nepagrjstai nedelsdama
pranesa savo sprendimgqg pareiskéjui.
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Pakeitimas 55
Pasiilymas dél reglamento
33 straipsnio 4 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

4.  Treciosios Salys taip pat gali teikti
pastabas dél centralizuotos paraiskos
pratesti liudijimy galiojima.

Pakeitimas 56
Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1.  Tarnyba plétoja, tvarko ir priZidri
elektroninj registrg, kuriame teikiama
naujausia informacija apie visy paskelbty
centralizuoty paraisky ir visy centralizuoty
paraisky pratesti liudijimy galiojimg
statusa.

Pakeitimas 57
Pasiiilymas dél reglamento
35 straipsnio 2 dalies j a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

4.  Treciosios Salys taip pat gali teikti
pastabas arba priestaravimq dél
centralizuotos paraiskos pratesti liudijimy
galiojima.

Pakeitimas

1.  Tarnyba plétoja, tvarko ir priZiri
viesq elektroninj registrg, kuriame galima
ieskoti informacijos, teikiama naujausia
informacija apie visy paskelbty
centralizuoty paraisky ir visy centralizuoty
paraisky pratesti liudijimy galiojimg
statusa.

Pakeitimas

ja) informacija apie bet kokiq tiesiogine
finansine paramgq, gautg moksliniams
tyrimames, susijusiems su produkto
karimu;
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Pakeitimas 58
Pasiilymas dél reglamento
35 straipsnio 2 dalies k punktas

Komisijos sitilomas tekstas

k)  nagrinéjimo isvados dél kiekvienos
paskirtosios valstybés narés data ir
santrauka;

Pakeitimas 59
Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 2 dalies n punktas

Komisijos sitilomas tekstas

n)  kai taikytina, nurodomas pareikstas
protestas ir jo rezultatai, jskaitant, kai
taikytina, patikslintos nagrinéjimo iSvados
santraukg;

Pakeitimas 60
Pasiulymas dél reglamento
35 straipsnio 2 dalies o punktas

Komisijos sitilomas tekstas

o) kai taikytina, nurodoma pateikta
apeliacija ir apeliacinés procediros
rezultatai, jskaitant, kai taikoma,
patikslintos nagrinéjimo iSvados santrauka;

Pakeitimas 61
Pasiilymas dél reglamento
35 straipsnio 11 a dalis (nauja)

Pakeitimas

k)  data ir nagrinéjimo isvada, susijusi
su kiekviena paskirtgja valstybe nare;

Pakeitimas

n)  kai taikytina, nurodomas pareikstas
protestas, jo statusas ir jo rezultatai,
jskaitant, kai taikytina, patikslintos
nagrinéjimo iSvados santrauka;

Pakeitimas

o) kai taikytina, nurodoma pateikta
apeliacija, jos statusas ir apeliacinés
proceduros rezultatai, jskaitant, kai
taikoma, patikslintos nagrinéjimo iSvados
santrauka;
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Komisijos siiilomas tekstas

Pakeitimas 62
Pasialymas dél reglamento
44 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2.  Zodiné procediira nagrinéjimo
kolegijoje arba protesty kolegijoje néra
viesa.

Pakeitimas 63
Pasiulymas dél reglamento
44 straipsnio 3 dalis

Komisijos siiilomas tekstas

3.  Zodiné procediira apeliacinése
tarybose, jskaitant sprendimo ir
atitinkamais atvejais patikslintos iSvados
pateikimag, yra viesa, iSskyrus atvejus, kai

apeliacinés tarybos nusprendzia kitaip tais
atvejais, kai leidimas dalyvauti visuomenei

Pakeitimas

11a. Nukrypstant nuo 35 straipsnio

9 dalies b punkto, valdZios institucijos
nenaudoja registre teikiamos
informacijos patenty susiejimo praktikai,
o reguliavimo ar administraciniai
sprendimai, susije su generiniais ar
panasiais biologiniais vaistais, negali buti
grindZiami registre teikiama informacija
ir naudojami atsisakymo isduoti
rinkodaros leidimg, jo galiojimo
sustabdymo, atidéjimo, atsSaukimo ar
panaikinimo, sprendimy dél kainy
nustatymo ir kompensavimo arba
konkurso pasiiilymy tikslais.

Pakeitimas

ISbraukta.

Pakeitimas

3.  Zodiné procediira nagrinéjimo
kolegijoje, protesty kolegijoje ar
apeliacinése tarybose, jskaitant sprendimo
ir atitinkamais atvejais patikslintos iSvados
pateikimag, yra viesa, iSskyrus atvejus, kai
nagrinéjimo kolegija, protesty kolegija
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galéty sukelti dideliy ir nepagrjsty

nepatogumuy, visy pirma procediros 3aliai.

Pakeitimas 64
Pasiulymas dél reglamento
45 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3.  Jeigu Tarnyba arba atitinkama
kolegija mano, kad $alis, liudytojas ar
ekspertas privalo duoti parodymus Zodziu,
ji iSsiuncia tokiam asmeniui Saukima
atvykti. Tokiame Saukime numatytas
jspéjimo laikotarpis turi bati bent 1
meénuo, nebent sutariama, kad laikotarpis
baty trumpesnis.

Pakeitimas 65
Pasiulymas dél reglamento
57 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Ne véliau kaip [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti: penkeri metai nuo
taikymo pradzios dienos] ir véliau kas 5
metus Komisija taip pat atlieka Il skyriaus
taikymo vertinima.

arba apeliacinés tarybos nusprendzia
kitaip tais atvejais, kai leidimas visuomenei
dalyvauti visose arba dalyje Zodiniy
procediiry galéty sukelti dideliy ir
nepagrjsty nepatogumuy, visy pirma
proceduros Saliai.

Pakeitimas

3.  Jeigu Tarnyba arba atitinkama
kolegija mano, kad salis, liudytojas ar
ekspertas privalo duoti parodymus ZodZiu,
ji iSsiuncia tokiam asmeniui Saukima
atvykti. Kai ekspertui jteikiamas
Saukimas, atitinkamai Tarnyba arba
atitinkama kolegija patikrina, ar tas
asmuo neturi jokio interesy konflikto.
Tokiame Saukime numatytas jspé&jimo
laikotarpis turi biti bent 1 ménuo, nebent
sutariama, kad laikotarpis bity
trumpesnis.

Pakeitimas

2. Ne véliau kaip [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti: penkeri metai nuo
taikymo pradzios dienos] ir véliau kas 5
metus Komisija taip pat atlieka Il skyriaus
taikymo vertinima ir pateikia Europos
Parlamentui, Tarybai ir Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui
pagrindiniy isvady ataskaitq. Atliekant
vertinimq visy pirma turéty bati
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vertinama, ar pasiekti to skyriaus
nuostaty tikslai.
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