02009R0469 — PT — 01.07.2019 — 002.001 — 1

Este texto constitui um instrumento de documentagdo e nio tem qualquer efeito juridico. As Instituicoes da Unido nio
assumem qualquer responsabilidade pelo respetivo conteiido. As versdes dos atos relevantes que fazem fé, incluindo os
respetivos preAmbulos, sdo as publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e encontram-se disponiveis no EUR-Lex. E
possivel aceder diretamente a esses textos oficiais através das ligacdes incluidas no presente documento

»B REGULAMENTO (CE) N.° 469/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Maio de 2009
relativo ao certificado complementar de protec¢cio para os medicamentos
(Verséo codificada)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(JO L 152 de 16.6.2009, p. 1)

Alterado por:

Jornal Oficial

n.° pagina data
> M1 Regulamento (UE) 2019/933 do Parlamento Europeu e do Conselho de L 153 1 11.6.2019
20 de maio de 2019
Alterado por:
> Al Ato relativo as condi¢des de adesdo da Republica da Croacia e as L 112 21 24.4.2012

adaptagdes do Tratado da Unido Europeia, do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia e do Tratado que institui a Comunidade
Europeia da Energia Atémica


http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/933/oj/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por
http://data.europa.eu/eli/treaty/acc_2012/act_1/sign/por

02009R0469 — PT — 01.07.2019 — 002.001 — 2

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)

Artigo 1.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) «Medicamento»: qualquer substancia ou associagdo de substancias
com propriedades curativas ou preventivas em relagdo a doengas
humanas ou animais, bem como qualquer substincia ou associa¢do
de substancias que possa ser administrado ao homem ou a animais
com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, cor-
rigir ou alterar fungdes organicas 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 obtengdo de um produto ou uma aplicagdo de um pro-
duto e que tenha sido designado pelo seu titular para efeitos do
processo de obtencdo de um certificado;

d) «Certificado»: o certificado complementar de proteccao;

e) «Pedido de prorrogag¢do 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 Regulamen-
to (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pedia-
trico (1);

f) «Fabricante» a pessoa, estabelecida na Unido, por conta da qual o
fabrico de um produto, ou de um medicamento que contém esse
produto, para fins de exportagdo para paises terceiros ou para fins
de armazenamento, ¢é realizado.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

Os produtos protegidos por uma patente no territério de um
Estado-Membro e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da sua intro-
duc¢do no mercado, a um processo de autorizacdo administrativa por
forca da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitério

(1) JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
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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 cédigo 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 obtenciao do certificado

O certificado ¢ concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o
pedido previsto no artigo 7.° ¢ 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 autorizagdo
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 autorizacdo referida na alinea b) for a primeira autorizagdo de
introdug¢@o do produto no mercado, como medicamento.

Artigo 4.°
Objecto da proteccio

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.

Artigo 5.°

Efeitos do certificado

1.  Sob reserva do artigo 4.°, o certificado confere os mesmos direitos
que os conferidos pela patente de base e estd sujeito as mesmas limi-
tagdes e obrigagoes.

2. Em derrogacdo do n.° 1, o certificado a que se refere o n.° 1 ndo
confere protecdo contra certos atos que, de outro modo, careceriam do
consentimento do titular do certificado («titular do certificado»), se
forem satisfeitas as seguintes condicdes:

a) Os atos compreendem:

i) o fabrico de um produto, ou de um medicamento que contenha
esse produto, para fins de exportagdo para paises terceiros; ou

(') JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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ii) qualquer ato conexo estritamente necessario ao fabrico, na
Unifo, a que se refere a subalinea i), ou a propria exportacdo; ou

iii) o fabrico, a partir de uma data que ndo anteceda os seis meses
anteriores a caducidade do certificado, de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto, para fins do seu arma-
zenamento no Estado-Membro de fabrico, a fim de introduzir
esse produto, ou um medicamento que contenha esse produto,
no mercado dos Estados-Membros apds a caducidade do certifi-
cado correspondente; ou

iv) qualquer ato conexo estritamente necessario ao fabrico, na
Unido, a que se refere a subalinea iii), ou ao proprio armazena-
mento, desde que esse ato conexo seja efetuado a partir de uma
data que ndo anteceda os seis meses anteriores a caducidade do
certificado.

b) O fabricante notifica, por meios adequados e documentados, a auto-
ridade a que se refere o artigo 9.°, n.° 1, no Estado-Membro em que
o fabrico deve ser efetuado e transmite ao titular do certificado as
informagdes enumeradas no n.° 5 do presente artigo, o mais tardar
trés meses antes da data de inicio do fabrico nesse Estado-Membro,
ou o mais tardar trés meses antes do primeiro ato conexo, anterior ao
fabrico, que, de outra forma, seria proibido pela protegdo conferida
por um certificado, consoante o que ocorrer primeiro;

¢) Em caso de alteragdo das informagdes enumeradas no n.° 5 do
presente artigo, o fabricante notifica a autoridade a que se refere o
artigo 9.°, n.° 1, e informa o titular do certificado antes de essas
alteragdes produzirem efeitos;

d) No caso de produtos, ou de medicamentos que contém esses produ-
tos, fabricados para fins de exportagdo para paises terceiros, o fa-
bricante assegura a aposicdo de um logotipo, de acordo com o
modelo-tipo de notificagdo que figura no anexo —I, na embalagem
exterior do produto, ou do medicamento que contenha esse produto,
a que se refere a alinea a), subalinea i), do presente nimero, e, se
possivel, no acondicionamento primario;

€) O fabricante cumpre o n.° 9 do presente artigo e, se for caso disso, o
artigo 12.°, n.° 2.

3. A excegdo referida no n.° 2 ndo se aplica a qualquer ato ou
atividade efetuado para fins de importa¢ao de produtos, ou medicamen-
tos que contém esses produtos, para a Unido apenas para fins de reem-
balagem, reexportacdo ou armazenamento.

4.  As informagdes transmitidas ao titular do certificado para efeitos
do n.° 2, alineas b) e ¢), sfo utilizadas exclusivamente para verificar se
as disposi¢des do presente regulamento foram cumpridas e, se aplicavel,
para instaurar acdes judiciais por incumprimento.
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5. As informagdes a facultar pelo fabricante, para efeitos do n.° 2,
alinea b), sdo as seguintes:

a) O nome e o endereco do fabricante;

b) Uma indica¢do do facto de o fabrico se efetuar para fins de expor-
tacdo, para fins de armazenamento ou para fins de exportacdo e
armazenamento;

¢) O Estado-Membro em que o fabrico e, se aplicavel, também o ar-
mazenamento se devem efetuar, ¢ o Estado-Membro em que o pri-
meiro ato conexo anterior a esse fabrico se deve efetuar, se for esse
0 caso;

d) O namero do certificado concedido no Estado-Membro de fabrico e
o numero do certificado concedido no Estado-Membro do primeiro
ato conexo, se for esse o caso, antes desse fabrico; e

e) No caso de medicamentos a exportar para paises terceiros, 0 nimero
de referéncia da autoriza¢do de introdugdo no mercado, ou do do-
cumento equivalente a essa autorizagdo, em cada pais terceiro de
exportagdo, assim que estiver disponivel ao publico.

6. Para efeitos de notificagdo a autoridade nos termos do n.° 2, ali-
neas b) e ¢), o fabricante utiliza o formulario normalizado de notificago
constante do anexo —I-A.

7. O ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos no n.° 5, alinea €),
em relagdo a um pais terceiro s6 afeta as exportagdes para esse pais,
pelo que essas exportagdes nao beneficiam da excegao.

8. O fabricante assegura que os medicamentos fabricados nos termos
do n.° 2, alinea a), subalinea i), ndo tenham aposto um identificador
unico ativo na acecdo do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da
Comisséo ().

9. O fabricante assegura, através de meios adequados e documenta-
dos, que qualquer pessoa que com ele tenha uma relacdo contratual e
que realize atos abrangidos pelo n.° 2, alinea a), esteja plenamente
informada e consciente de que:

a) Os referidos atos estdo sujeitos ao n.° 2;

b) A introdu¢do no mercado, a importagdo ou a reimportagdo do pro-
duto, ou do medicamento que contém esse produto, referido no n.° 2,
alinea a), subalinea i), ou a introdug@o no mercado do produto, ou do
medicamento que contém esse produto, referido no n.° 2, alinea a),
subalinea iii), podem infringir o certificado referido no n.° 2 caso e
enquanto esse certificado for aplicavel.

(") Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo, de 2 de outubro de
2015, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, estabelecendo regras pormenorizadas para os dispositivos de
seguranga que figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano
(JO L 32 de 9.2.2016, p. 1).
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10. O n° 2 ¢é aplicavel aos certificados pedidos em ou apds 1 de
julho de 2019.

O n.° 2 ¢ igualmente aplicavel aos certificados que tenham sido pedidos
antes de 1 de julho de 2019 e que produzam efeitos nessa data ou apods
a mesma. O n.° 2 s6 ¢é aplicdvel a esses certificados a partir de 2 de
julho de 2022.

O n.° 2 ndo ¢ aplicavel aos certificados que produzam efeitos antes de
1 de julho de 2019.

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 autorizagido 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 prorrogagdo da validade de um certificado ja conce-
dido deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes do termo de
validade do certificado.

5. Nio obstante o disposto no n.° 4, durante um periodo de cinco
anos apds 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 enderego 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 numero ¢ a data desta ltima autorizagdo caso esta
ndo seja a primeira autorizacdo 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 e a data da autorizacdo 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 introducdo do produto no mercado na Comunidade, como medi-
camento, a indicagdo da denominagdo do produto entdo autorizado e
da disposicao 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 prorrogagdo da
validade:

i) uma copia da certificagdo 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 introducdo 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-
rogago 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 € 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 apresentacdo de um pedido de certificado ou de um pedido
de prorrogagdo 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 con-
cedeu ou para o qual foi concedida a patente de base e no qual foi
obtida a autorizac¢do de introdugdo no mercado prevista na alinea b) do
artigo 3.°, salvo se o Estado-Membro designar outro servigo 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 mandard publicar uma mengdo
sobre o pedido de certificado. Esta men¢do compreendera, pelo menos,
as seguintes indicagdes:

a) Nome e enderego do requerente;

b) Numero da patente de base;

¢) Titulo da invencao;

d) Numero e data da autorizagdo de introdugdo 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 autorizagdo 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 ¢é aplicavel a notificagio do pedido de prorrogagdo 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 é objecto do pedido
satisfizerem as condigdes 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 condigdes 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 notifica¢do prevista no
n.° 3, o pedido sera recusado.

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

6. Osn. 1 a4 aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos pedidos
de prorrogacdo da validade.
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Artigo 11.°

Publicacio

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

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

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

e) Se for caso disso, nimero 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 serd publicada pela
autoridade mencionada no n.° 1 do artigo 9.° Esta meng¢do compreen-
dera, pelo menos, as indicagdes referidas no n.° 2 do artigo 9.°.

3. Os n.” 1 e 2 sdo aplicaveis a notificagdo da concessdo de pror-
rogacdo da validade de um certificado ou do facto de o pedido de
prorrogacdo ter sido rejeitado.

4. A autoridade a que se refere o artigo 9.°, n.° 1, publica, com a
maior brevidade possivel, as informagdes enumeradas no artigo 5.°,
n.° 5, bem como a data de notificagio dessas informagdes. Publica
igualmente, com a maior brevidade possivel, quaisquer alteragdes as
informagdes notificadas nos termos do artigo 5.°, n.° 2, alinea c).

Artigo 12.°

Taxas

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

2. Os Estados-Membros podem prever que as notificagdes referidas
no artigo 5.°, n.° 2, alineas b) e ¢), deem origem ao pagamento de uma
taxa.

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. Nio 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 ¢ 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.
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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.°;
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;

c) 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 limitacdo.

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 legislagdo nacional.

Artigo 16.°

Revogaciao da prorrogaciao da validade

1. A prorrogagdo da validade pode ser revogada se tiver sido conce-
dida em violagdo 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 legislacdo nacional.
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Artigo 17.°

Divulgacio da caducidade ou nulidade

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

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 aplicagio do presente regulamento podem ser objecto
dos mesmos recursos que os previstos na legislagdo nacional contra
decisdes andlogas 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¢es 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.°

Disposicdes suplementares relativas ao alargamento da Comunidade

Sem prejuizo das outras disposi¢cdes 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 autorizacdo de introdugdo no mer-
cado como medicamento na Bulgaria apds 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 introducdo no mercado como medica-
mento,

i) 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 obtengdo 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
comercializacdo;
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<)

d)

e)

g)

h)

i)

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 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 obteng¢do da primeira
autorizacdo de comercializacdo 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;

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 obtengdo 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 autorizagdo 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 poderd ser apresentado durante um
periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da adesdo;

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 autorizagdo de introdu¢do no mer-
cado como medicamento na Lituania 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 autorizacdo 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 Poldnia 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 introdugdo 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;
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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 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.°;

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 ap6s 1 de Janeiro de 2000,
desde que o pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo
de seis meses a contar da data de obten¢do da primeira autorizagdo
de comercializag@o 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 Croacia para qualquer medi-
camento que esteja protegido por uma patente de base em vigor e
para o qual tenha sido obtida uma primeira autorizacdo de colocacdo
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 legislagdo anteriormente a 2 de Julho de 1992.

No que respeita a Austria, & 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 ¢é 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 ades@o.

Artigo 21.°-4

Avaliacio

O mais tardar cinco anos apds a data referida no artigo 5.°, n.° 10, e,
seguidamente, de cinco em cinco anos, a Comissdo procede a uma
avalia¢do do artigo 5.°, n.°® 2 a 9, e do artigo 11.°, a fim de examinar
se os objetivos referidos nessas disposi¢cdes foram realizados e apresenta
um relatdrio sobre as principais conclusdes ao Parlamento Europeu, ao
Conselho ¢ a0 Comité Econémico e Social Europeu. Além da avaliagdo
do impacto da excegdo relativa ao fabrico para fins de exportagdo,
devem ser especialmente tidos em conta os efeitos do fabrico para
fins de armazenamento, a fim de introduzir esse produto, ou um medi-
camento que contém esse produto, no mercado dos Estados-Membros
apos a caducidade do certificado correspondente, bem como no acesso a
medicamentos e nas despesas de satde publica, e se a isengdo e, em
particular, o periodo previsto no artigo 5.°, n.° 2, alinea a), subalinea
iii), é suficiente para alcangar os objetivos a que se refere o artigo 5.°,
incluindo em matéria de satide publica.



02009R0469 — PT — 01.07.2019 — 002.001 — 14

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 remissoes 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 publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério 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 XLF.I, do Acto de Adesdo de 1994
(JO C 241 de 29.8.1994, p. 233)

Anexo 11, ponto 4.C.1I, 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 Eu-
ropeu ¢ do Conselho

(JO L 378 de 27.12.2006, p. 1)

Apenas o artigo 52.°
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ANEXO -1

Logotipo

O presente logotipo deve figurar a preto e ter uma dimensdo que o torne sufi-

cientemente visivel.

* X %
* *
EU export
** *

* X
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ANEXO —I-4

Formuléario normalizado de notificagdo nos termos do artigo 5.°, n.° 2, alineas b)
ec)

Assinalar a casa adequada O Nova notificagdo

O Atualizagdo de uma notificacdo existente

a) Nome e endereco do fabricante

b) Finalidade do fabrico O Exportagdo
O Armazenamento

O Exportagdo e armazenamento

c¢) Estado-Membro onde o fabrico se deve efetuar e | Estado-Membro de fabrico:
Estado-Membro onde deve ter lugar (se for esse o
caso) o primeiro ato conexo antes do fabrico [Estado-Membro do pri-
meiro ato conexo (se for
esse 0 caso)]

d) Nuamero do certificado concedido no Estado-Membro | Certificado do
de fabrico e numero do certificado concedido no | Estado-Membro de fabrico
Estado-Membro do primeiro ato conexo (se for
esse o caso) antes do fabrico [Estado-Membro do pri-

meiro ato conexo (se for

esse 0 caso)]

e) No caso dos medicamentos a exportar para paises
terceiros, o numero de referéncia da autoriza¢ao de
introduc¢do no mercado, ou o documento equivalente
a essa autorizagdo, em cada pais terceiro de expor-
tagdo
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ANEXO 11

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 1768/92

Presente regulamento

Considerando 1
Considerando 2
Considerando 3
Considerando 4
Considerando 5
Considerando 6
Considerando 7
Considerando 8
Considerando 9
Considerando 10
Considerando 11
Considerando 12
Considerando 13
Artigo 1.°
Artigo 2.°
Artigo 3.°, proémio

Artigo 3.°, alinea a)

Artigo 3.°, alinea b), primeira frase

Artigo 3.°, alinea b), segunda frase

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

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 8.°, n.° 1-A
Artigo 8.°, n.° 1-B
Artigo 8.°, n.° 2

Artigos 9.° a 12.°

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

Artigos 16.°, 17.° ¢ 18.°

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

Considerando 10

Considerando 11
Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a)

Artigo 3.°, alinea b)

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

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2

Artigo 8.°, n.° 3

Artigo 8.°, n.° 4

Artigos 9.° a 12.°

Artigo 13.°,n. 1,2 ¢ 3
Artigos 14.° ¢ 15.°
Artigo 16.°

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

Presente regulamento

Artigo
Artigo

Artigo
e ii)

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

19.°
19.0-A,

19.°-A,

19.°-A,
19.°-A,
19.°-A,
19.°-A,

19.°-A,

22°

23.0

proémio

alinea a), subalineas i)

alinea b)
alinea c)
alinea d)
alinea e)
alinea f)
alinea g)
alinea h)
alinea 1)
alinea j)
alinea k)

alinea 1)

Artigo

Artigo

20.°, proémio

20.°, alinea b), proémio, suba-

lineas 1) e ii)

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo
Artigo

Anexo

20.°, alinea c)
20.°, alinea d)
20.°, alinea €)
20.°, alinea f)
20.°, alinea g)
20.°, alinea h)

20.°, alinea i)

20.°, alinea k)
20.°, alinea 1)
20.°, alinea a)

20.°, alinea j)

13.° n° 4
22°

23.°
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