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REGULAMENTO (CE) N.° 469/2009 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 6 de Maio de 2009

relativo ao certificado complementar de proteccio para os
medicamentos

(Versao codificada)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (?),

Considerando o seguinte:

() O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho
de 1992, relativo a criagdo de um certificado complementar de
protecgdo para os medicamentos (3), foi por diversas vezes alte-
rado de modo substancial (*). Por razdes de clareza e racionali-
dade, devera proceder-se a codificagdo do referido regulamento.

(2) A investigacdo no dominio farmacéutico contribui de forma de-
cisiva para a melhoria continua da satde publica.

(3)  Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma investi-
gacdo longa e onerosa, sO continuardo a ser desenvolvidos na
Comunidade e na Europa se beneficiarem de uma regulamentagio
favoravel que preveja uma proteccao suficiente para incentivar tal
investigacao.

(4)  Actualmente, o periodo que decorre entre o depdsito de um pe-
dido de patente para um novo medicamento ¢ a autorizagdo de
introdug@o no mercado do referido medicamento reduz a protec-
¢do efectiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para
amortizar os investimentos efectuados na investigacdo.

(5)  Destas circunstancias resulta uma protec¢@o insuficiente que pe-
naliza a investigacdo farmacéutica.

(6)  Existe o risco de deslocalizacdo dos centros de investigacdo si-
tuados nos Estados-Membros para paises que oferecem uma me-
lhor proteccao.

(") JO C 77 de 31.3.2009, p. 42.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Outubro de 2008 (ainda ndo pu-
blicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de Abril de 2009.

(®) JO L 182 de 2.7.1992, p. 1.

(*) Ver anexo L.
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(7)  E conveniente prever uma solugio uniforme a nivel comunitario,
evitando assim uma evolucao divergente das legislacdes nacionais
que origine novas disparidades susceptiveis de entravar a livre
circulagdo dos medicamentos na Comunidade e¢ de, por isso,
afectar directamente o funcionamento do mercado interno.

(8)  E pois necessario prever um certificado complementar de protec-
¢do para os medicamentos relativamente aos quais tenha sido
dada autorizacdo de introdugdo no mercado e que possa ser ob-
tido a pedido do titular de uma patente nacional ou europeia nos
mesmos termos em cada Estado-Membro. Consequentemente, o
regulamento ¢ o instrumento mais adequado.

(9) A duragdo da proteccdo conferida pelo certificado devera ser
determinada de forma a permitir uma proteccdo efectiva sufi-
ciente. Para este efeito, o titular de uma patente ¢ de um certifi-
cado deve poder beneficiar no total de um periodo maximo de
quinze anos de exclusividade a partir da primeira autorizacao de
introducdo no mercado da Comunidade do medicamento em
causa.

(10) No entanto, todos os interesses em causa num sector tdo com-
plexo e sensivel como o farmacéutico, incluindo os relativos a
satde publica, deverdo ser tomados em consideragdo. Para este
efeito, o certificado ndo podera ser concedido por um periodo
superior a cinco anos. Além disso, a protec¢cdo que o certificado
confere deverd ser estritamente limitada ao produto abrangido
pela autorizagdo da sua introdugdo no mercado como medica-
mento.

(11) E conveniente prever um limite adequado da duragio do certifi-
cado no caso especifico de uma patente ja prolongada ao abrigo
de uma legislagdo nacional especifica,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) «Medicamento»: qualquer substancia ou associacdo de substancias
com propriedades curativas ou preventivas em relagdo a doengas
humanas ou animais, bem como qualquer substiancia ou associacdo
de substancias que possa ser administrado ao homem ou a animais
com vista a estabelecer um diagnostico médico ou a restaurar, cor-
rigir ou alterar fungdes orgdnicas no homem ou nos animais;

b) «Produto»: o principio activo ou associagdo de principios activos
contidos num medicamento;

c) «Patente de base»: a patente que protege um produto como tal, um
processo de obtencdo de um produto ou uma aplicagdo de um pro-
duto e que tenha sido designado pelo seu titular para efeitos do
processo de obtengdo de um certificado;

d) «Certificado»: o certificado complementar de proteccao;
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e) «Pedido de prorrogagdo da validade»: o pedido de prorrogacdo da
validade de um certificado concedido nos termos do n.° 3 do ar-
tigo 13.° do presente regulamento e do artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pediatrico (1).

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

Os produtos protegidos por uma patente no territorio de um
Estado-Membro e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da sua intro-
ducdo no mercado, a um processo de autorizacdo administrativa por
for¢a da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (?) ou da Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medica-
mentos veterinarios (}), podem ser objecto de um certificado, nas con-
digdes e segundo as regras previstas no presente regulamento.

Artigo 3.°
Condicoes de obtencdo do certificado

O certificado ¢ concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o
pedido previsto no artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorizagao
valida de introdu¢do no mercado, nos termos do disposto na Direc-
tiva 2001/83/CE ou na Directiva 2001/82/CE, conforme o caso;

¢) O produto ndo tiver sido ja objecto de um certificado;

d) A autorizagdo referida na alinea b) for a primeira autorizagdo de
introdugdo do produto no mercado, como medicamento.

Artigo 4.°
Objecto da proteccido

Dentro dos limites da proteccdo assegurada pela patente de base, a
protec¢do conferida pelo certificado abrange apenas o produto coberto
pela autorizagdo de introdu¢do no mercado do medicamento correspon-
dente para qualquer utilizacdo do produto, como medicamento, que
tenha sido autorizada antes do termo da validade do certificado.

(1) JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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Artigo 5.°
Efeitos do certificado
Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, o certificado confere os mesmos

direitos que os conferidos pela patente de base e esta sujeito as mesmas
limitagdes e obrigagdes.

Artigo 6.°
Direito ao certificado

O direito ao certificado pertence ao titular da patente de base ou aos
seus sucessores a qualquer titulo.

Artigo 7.°
Pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data em que o produto obteve a autorizagdo de
introdugdo no mercado, como medicamento, referida na alinea b) do
artigo 3.°.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizagdo de in-
trodugdo no mercado for dada antes da concessdo da patente de base, o
pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a
contar da data da concessdo da patente.

3. O pedido de prorrogacdo da validade pode ser apresentado no
momento da apresentagdo ou na pendéncia de um pedido de certificado,
se estiverem preenchidos os requisitos adequados da alinea d) do n.° 1
do artigo 8.° ou do n.° 2 do artigo 8.°, respectivamente.

4. O pedido de prorrogagao da validade de um certificado ja conce-
dido deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes do termo de
validade do certificado.

5. Nao obstante o disposto no n.° 4, durante um periodo de cinco
anos apos a entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 1901/2006, os
pedidos de prorrogacdo de certificados ja concedidos sdo apresentados
até seis meses antes do termo do referido certificado.

Artigo 8.°
Conteudo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissdo do certificado mencionando designa-
damente:

i) o nome e o endereco de requerente,

ii) o nome e o endereco do mandatario, se existir,

iii) o nimero da patente de base, bem como o titulo da invengao,
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iv) o numero ¢ a data da primeira autorizacdo de introducdo do
produto no mercado, de acordo com a alinea b) do artigo 3.°,
bem como o nimero ¢ a data desta Ultima autorizagdo caso esta
ndo seja a primeira autorizagdo de introdugdo no mercado na
Comunidade;

b) Uma copia da autorizacdo de introducdo no mercado referida na
alinea b) do artigo 3.° que permita identificar o produto, compreen-
dendo, nomeadamente, o nimero ¢ a data da autorizagdo bem como
o resumo das caracteristicas do produto, tal como previsto no ar-
tigo 11.° da Directiva 2001/83/CE ou no artigo 14.° da Directiva
2001/82/CE;

¢) Se a autorizagdo prevista na alinea b) ndo for a primeira autorizagao
de introduc¢do do produto no mercado na Comunidade, como medi-
camento, a indicagdo da denominagdo do produto entdo autorizado e
da disposi¢ao legal ao abrigo da qual correu o processo de autori-
zagdo, bem como uma coOpia da publicagdo dessa autorizagdo no
boletim oficial.

d) Se o pedido de certificado incluir um pedido de prorrogacao da
validade:

i) uma copia da certificacdo da conformidade com um plano de
investigacdo pediatrica aprovado e completado, conforme referido
no n.° 1 do artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006,

ii) se for o caso, além da copia da autorizacdo de introdugdo no
mercado referidas na alinea b), prova de que possui autorizagdes
de introdugdo do medicamento no mercado dos restantes
Estados-Membros, nos termos do disposto no n.° 3 do ar-
tigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006.

2. Se estiver pendente um pedido de certificado, o pedido de pror-
rogacao da validade apresentado nos termos do n.° 3 do artigo 7.° deve
incluir os dados referidos na alinea d) do n.° 1 do presente artigo e uma
referéncia ao pedido de certificado ja apresentado.

3. O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado ja conce-
dido deve incluir os dados referidos na alinea d) do n.° 1 e uma
referéncia ao pedido de certificado ja concedido.

4. Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de uma taxa
aquando da apresenta¢do de um pedido de certificado ou de um pedido
de prorrogacao da validade de um certificado.

Artigo 9.°

Apresentacdo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve ser apresentado a autoridade compe-
tente em matéria de propriedade industrial do Estado-Membro que conce-
deu ou para o qual foi concedida a patente de base e no qual foi obtida a
autorizacdo de introdu¢do no mercado prevista na alinea b) do artigo 3.°,
salvo se o Estado-Membro designar outro servi¢o para o efeito.

O pedido de prorrogagdo da validade de um certificado deve ser apre-
sentado a autoridade competente do Estado-Membro em causa.
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2. A autoridade prevista no n.° 1 mandara publicar uma mencao
sobre o pedido de certificado. Esta mengdo compreendera, pelo menos,
as seguintes indicagoes:

a) Nome e enderego do requerente;
b) Numero da patente de base;
¢) Titulo da invencao;

d) Numero e data da autorizagdo de introducdo no mercado mencionada
na alinea b) do artigo 3.°, bem como o produto que ¢ identificado
pela autorizagio;

e) Sendo caso disso, nimero e data da primeira autoriza¢do de intro-
dugdo no mercado na Comunidade;

f) Caso se justifique, a indicagdo de que o pedido inclui um pedido de
prorrogacdo da validade.

3. O n° 2 ¢ aplicavel a notificagdo do pedido de prorrogacido da
validade de um certificado ja concedido ou quando estiver pendente
um pedido de certificado. A notificagdo deve igualmente conter uma
referéncia ao pedido de prorrogacdo de validade do certificado.

Artigo 10.°

Concessio do certificado ou recusa do pedido de certificado

1.  Se o pedido de certificado e o produto que ¢ objecto do pedido
satisfizerem as condi¢des previstas no presente regulamento, a autori-
dade prevista no n.° 1 do artigo 9.° concedera o certificado.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 3, o pedido de certificado sera
recusado pela autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.°, se esse pedido
ou o produto que dele ¢ objecto ndo satisfizerem as condi¢des previstas
no presente regulamento.

3. Se o pedido de certificado ndo preencher as condig¢des previstas no
prazo fixado para o efeito no artigo 8.°, a autoridade prevista no n.° 1
do artigo 9.° notificard o requerente para corrigir as irregularidades
verificadas ou para proceder ao pagamento da taxa.

4. Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a correcgdo das
irregularidades ou ao pagamento da taxa, feita a notificagdo prevista no
n.° 3, o pedido sera recusado.

5. Os Estados-Membros podem prever que a concessao do certificado
pela autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° se efectue sem exame das
condigdes previstas nas alineas ¢) e d) do artigo 3.°.

6. Osn.% 1 a4 aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos pedidos

de prorrogacdo da validade.

Artigo 11.°

Publicacao

1. A autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° publica uma mengao
de concessdo do certificado. Esta men¢do compreende, pelo menos, as
seguintes indicagdes:

a) Nome e enderego do titular do certificado;
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b) Numero da patente de base;
¢) Titulo da invencao;

d) Numero e data da autorizagdo de introdu¢do no mercado mencionada
na alinea b) do artigo 3.°, bem como o produto que ¢ identificado
pela autorizagio;

e) Se for caso disso, numero e data da primeira autorizagdo de intro-
dugdo no mercado na Comunidade;

f) Prazo de validade do certificado.

2. A mengdo da recusa do pedido de certificado sera publicada pela
autoridade mencionada no n.° 1 do artigo 9.° Esta men¢do compreen-
dera, pelo menos, as indica¢des referidas no n.° 2 do artigo 9.°.

3. Osn 1 e 2 sdo aplicaveis a notificacdo da concessao de pror-
rogacdo da validade de um certificado ou do facto de o pedido de
prorrogacdo ter sido rejeitado.

Artigo 12.°

Taxas anuais

Os Estados-Membros podem prever que o certificado dé origem ao
pagamento de taxas anuais.

Artigo 13.°

Periodo de validade do certificado

1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente
de base, durante um periodo que corresponde ao periodo decorrido entre
a data da apresentacdo do pedido da patente de base e a data da primeira
autorizacdo de introdugdo no mercado na Comunidade, reduzido um
periodo de cinco anos.

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do cer-
tificado ndo pode exceder cinco anos a contar da data em que produzir
efeitos.

3. Os periodos previstos nos n.°® 1 e 2 serdo prorrogados por seis
meses no caso do pedido previsto no artigo 36.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006. Nesse caso, o periodo previsto no n.° 1 do presente
artigo s6 pode ser prorrogado uma vez.

4. Em caso de concessdo de um certificado para um produto prote-
gido por uma patente que, antes de 2 de Janeiro de 1993, tenha sido
prorrogada ou sido objecto de um pedido de prorrogagdo ao abrigo da
legislagdo nacional, devera ser deduzido ao prazo de validade do refe-
rido certificado o niimero de anos que excederem os vinte anos de
validade da referida patente.

Artigo 14.°

Caducidade do certificado
O certificado caduca:

a) No termo do prazo previsto no artigo 13.°;
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b) Em caso de rentincia por parte do titular do certificado;

¢) Se a taxa anual prevista nos termos do artigo 12.° ndo for paga
atempadamente;

d) Se e enquanto ndo for autorizada a introdugdo no mercado do pro-
duto protegido pelo certificado, por ter sido revogada a respectiva
autorizacdo ou autorizagdes de introducdo no mercado, ao abrigo da
Directiva 2001/83/CE ou da Directiva 2001/82/CE. A autoridade
referida no n.° 1 do artigo 9.° do presente regulamento dispora
dos poderes necessarios para decidir da caducidade do certificado,
quer automaticamente, quer a pedido de terceiros.

Artigo 15.°
Nulidade do certificado

1. O certificado ¢ anulado:
a) Se tiver sido concedido contrariamente ao disposto no artigo 3.°;

b) Se a patente de base tiver caducado antes do termo do seu periodo
de validade legal,

¢) Se a patente de base tiver sido anulada ou de tal modo limitada que
o produto para que foi concedido o certificado deixe de estar abran-
gido pelas reivindicagdes da patente de base ou se se verificar que,
apos o termo da validade da patente de base, existiam causas de
nulidade que teriam justificado a anulagdo ou limitacao.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou instaurar uma
accdo de anulacdo de um certificado junto da instdncia competente
em matéria de nulidade da patente de base correspondente ao abrigo
das disposigdes da legislacao nacional.

Artigo 16.°

Revogacio da prorrogacio da validade

1. A prorrogacao da validade pode ser revogada se tiver sido conce-
dida em violacdo do disposto no artigo 36.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de revogagdo da
prorrogacdo junto da instdncia competente para anular a patente de
base correspondente ao abrigo da legislagdo nacional.

Artigo 17.°

Divulgacdo da caducidade ou nulidade

1.  Se o certificado caducar nos termos das alineas b), c) ou d) do
artigo 14.° ou for anulado nos termos do artigo 15.°, ¢ publicada uma
mencgdo desse facto pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.°.

2. Se a prorrogacdo da validade for revogada nos termos do ar-
tigo 16.°, a respectiva notificacdo ¢ publicada pela autoridade referida
no n.° 1 do artigo 9.°.
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Artigo 18.°

Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° ou
pelas instancias referidas no n.° 2 do artigo 15.° ¢ no n.° 2 do ar-
tigo 16.° em aplicacdo do presente regulamento podem ser objecto
dos mesmos recursos que os previstos na legislagdo nacional contra
decisoes analogas tomadas em matéria de patentes nacionais.

Artigo 19.°

Processo

1. Na falta de disposi¢des processuais no presente regulamento,
aplicam-se ao certificado as disposi¢des processuais aplicaveis por forga
da legislagdo nacional a patente de base correspondente, excepto se a
legislagdo nacional estabelecer disposi¢des processuais especiais em re-
lagdo aos certificados.

2. Sem prejuizo do n.° 1, é excluido o processo de oposi¢do de um
certificado concedido.

Artigo 20.°

Disposicoes suplementares relativas ao alargamento da Comunidade

Sem prejuizo das outras disposi¢des do presente regulamento, sdo apli-
caveis as disposigdes seguintes:

a) Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Bulgaria ap6s 1 de Janeiro de 2000,
desde que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de 1 de Janeiro de 2007;

b) Qualquer medicamento que esteja protegido por uma patente de
base em vigor na Republica Checa e para o qual tenha sido obtida
uma primeira autorizagdo de introducao no mercado como medica-
mento,

1) na Republica Checa, apds 10 de Novembro de 1999, pode ser
objecto de um certificado desde que o pedido de certificado
tenha sido apresentado no prazo de seis meses a contar da
data de obtencdo da primeira autorizagdo de comercializagao,

ii) na Comunidade, durante os seis meses anteriores a data de 1 de
Maio de 2004, pode ser objecto de um certificado desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de obtengdo da primeira autorizagdo de
comercializacao;

¢) Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor ¢ para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Esténia antes da data de 1 de Maio de
2004, desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado no
prazo de seis meses a contar da data de obtencdo da primeira
autorizacdo de comercializagdo ou, no caso das patentes concedidas
antes de 1 de Janeiro de 2000, durante o prazo de seis meses
previsto na Lei das Patentes de Outubro de 1999;
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d)

e)

2)

h)

)

i)

k)

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento em Chipre antes da data de 1 de Maio de
2004, desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado no
prazo de seis meses a contar da data de obten¢do da primeira
autorizacdo de comercializacdo; no entanto, se a autoriza¢do de
comercializagdo tiver sido obtida antes da concessdo da patente de
base, o pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de concessdo da patente;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizacdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Letonia antes da data de 1 de Maio de
2004. No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do ar-
tigo 7.°, o pedido de certificado podera ser apresentado durante um
periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adesao;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor cujo pedido
tenha sido apresentado apds 1 de Fevereiro de 1994 e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autoriza¢do de introdu¢do no mer-
cado como medicamento na Litudnia antes da data de 1 de Maio de
2004, desde que o pedido de certificado seja apresentado no prazo
de seis meses a contar de 1 de Maio de 2004;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizacdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Hungria ap6s 1 de Janeiro de 2000,
desde que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de 1 de Maio de 2004,

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento em Malta antes de 1 de Maio de 2004.
No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o
pedido de certificado podera ser apresentado durante um periodo de
seis meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Maio de 2004;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Polonia apés 1 de Janeiro de 2000,
desde que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de
seis meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Maio de 2004;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdu¢do no mer-
cado como medicamento na Roménia apés 1 de Janeiro de 2000.
No caso de ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o
pedido de certificado podera ser apresentado durante um periodo de
seis meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Janeiro de 2007;

Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Eslovénia antes de 1 de Maio de 2004,
desde que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis
meses a contar de 1 de Maio de 2004, inclusive no caso de ter
expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.%
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1) Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento que
esteja protegido por uma patente de base em vigor e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Eslovaquia apos 1 de Janeiro de 2000,
desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo
de seis meses a contar da data de obtencdo da primeira autorizagao
de comercializa¢ao ou no prazo de seis meses a contar de 1 de Julho
de 2002, se a autorizacdo de comercializagao tiver sido obtida antes
desta data;

m) Pode ser concedido um certificado na Croécia para qualquer medi-
camento que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizagdo de colocagio
no mercado como medicamento ap6s 1 de Janeiro de 2003, desde
que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses
a contar da data da ades?o.

Artigo 21.°

Disposi¢des transitorias

1. O presente regulamento ndo se aplica aos certificados concedidos
nos termos da legislacdo nacional de um Estado-Membro antes de 2 de
Janeiro de 1993 nem aos pedidos de certificado apresentados nos termos
da referida legislacdo anteriormente a 2 de Julho de 1992.

No que respeita a Austria, a Finlandia e a Suécia, o presente regula-
mento ndo ¢ aplicavel aos certificados concedidos de acordo com a
respectiva legislagdo nacional antes de 1 de Janeiro de 1995.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel aos certificados complementa-
res de protec¢do concedidos nos termos da legislagdo nacional da Re-
publica Checa, da Estonia, da Croacia, de Chipre, da Letonia, da Li-
tuania, de Malta, da Polonia, da Roménia, da Eslovénia e da Eslovaquia
antes da respectiva data de adesdo.

Artigo 22.°

Revogacio
E revogado o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, com a redacgdo que lhe
foi dada pelos actos referidos no anexo I.

As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se como
sendo feitas para o presente regulamento e ser lidas de acordo com a
tabela de correspondéncia que consta do anexo II.

Artigo 23.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatoério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

REGULAMENTO REVOGADO COM A LISTA DAS SUAS

ALTERACOES SUCESSIVAS

(a que se refere o artigo 22.°)

Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho
(JO L 182 de 2.7.1992, p. 1)

Anexo I, ponto XL.F.I, do Acto de Adesdo de
1994

(JO C 241 de 29.8.1994, p. 233)

Anexo II, ponto 4.C.II, do Acto de Adesdo de
2003

(JO L 236 de 23.9.2003, p. 342)

Anexo III, ponto 1.II, do Acto de Adesdo de
2005

(JO L 157 de 21.6.2005, p. 56)

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho
(JO L 378 de 27.12.2006, p. 1)

Apenas o artigo 52.°
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ANEXO 11

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 1768/92 Presente regulamento

— Considerando 1

Considerando 1 Considerando 2
Considerando 2 Considerando 3
Considerando 3 Considerando 4
Considerando 4 Considerando 5
Considerando 5 Considerando 6
Considerando 6 Considerando 7
Considerando 7 Considerando 8
Considerando 8 Considerando 9
Considerando 9 Considerando 10

Considerando 10 —

Considerando 11 —

Considerando 12 —

Considerando 13 Considerando 11
Artigo 1.° Artigo 1.°

Artigo 2.° Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a) Artigo 3.°, alinea a)
Artigo 3.°, alinea b), primeira frase Artigo 3.°, alinea b)

Artigo 3.°, alinea b), segunda frase —

Artigo 3.°, alineas c) e d) Artigo 3.°, alineas c) e d)
Artigos 4.° a 7.° Artigos 4.° a 7.°

Artigo 8.°, n.° 1 Artigo 8., n.° 1

Artigo 8.°, n.° 1-A Artigo 8.9, n.° 2

Artigo 8.°, n.° 1-B Artigo 8.°, n.° 3

Artigo 8.°, n.° 2 Artigo 8.%, n.° 4

Artigos 9.° a 12.° Artigos 9.° a 12.°

Artigo 13.°, n% 1,2 e 3 Artigo 13.,n.% 1,2 ¢ 3
Artigos 14.° e 15.° Artigos 14.° e 15.°
Artigo 15.°-A Artigo 16.°

Artigos 16.°, 17.° ¢ 18.° Artigos 17.%, 18.° ¢ 19.°
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Regulamento (CEE) n.° 1768/92

Presente regulamento

Artigo 19.°
Artigo 19.°-A, proémio

Artigo 19.°-A, alinea a), subalineas i) e
i)
Artigo 19.°-A, alinea b)

Artigo 19.°-A, alinea c)

Artigo 19.°-A, alinea d)

Artigo 19.°-A, alinea e)

Artigo 19.°-A, alinea f)
Artigo 19.°-A, alinea g)
Artigo 19.°-A, alinea h)
Artigo 19.°-A, alinea i)
Artigo 19.°-A, alinea j)
Artigo 19.°-A, alinea k)
Artigo 19.°-A, alinea 1)
Artigo 20.°

Artigo 21.°

Artigo 22.°

Artigo 23.°

Artigo 20.°, proémio

Artigo 20.°, alinea D),
subalineas i) e ii)

proémio,

Artigo 20.°, alinea c)
Artigo 20.°, alinea d)
Artigo 20.°, alinea e)
Artigo 20.°, alinea f)
Artigo 20.°, alinea g)
Artigo 20.°, alinea h)
Artigo 20.°, alinea i)
Artigo 20.°, alinea k)
Artigo 20.°, alinea 1)
Artigo 20.°, alinea a)

Artigo 20.%, alinea j)

Artigo 13.%, n.° 4
Artigo 22.°
Artigo 23.°

Anexo




