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REGULAMENTO (CEE) N.° 1768/92 DO CONSELHO
de 18 de Junho de 1992

relativo a criacio de um certificado complementar de proteccao
para os medicamentos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, no-
meadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),

Considerando que a investigagdo no dominio farmacéutico contribui de
forma decisiva para a melhoria continua da satde publica;

Considerando que os medicamentos, nomeadamente os resultantes de
uma investigacdo longa e onerosa, s6 continuardo a ser desenvolvidos
na Comunidade e na Europa se beneficiarem de uma regulamentagio
favoravel que preveja uma proteccdo suficiente para incentivar tal in-
vestigacao;,

Considerando que, actualmente, o periodo que decorre entre o deposito
de um pedido de patente para um novo medicamento e a autorizagdo de
colocagdo no mercado do referido medicamento reduz a proteccdo efec-
tiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efectuados na investigagao;

Considerando que destas circunstancias resulta uma protecc¢ao insufici-
ente que penaliza a investigacdo farmacéutica;

Considerando que a situagdo actual ameaca ocasionar uma deslocacdo
dos centros de investigacdo situados nos Estados-membros para paises
que oferecem ja uma melhor protecgio;

Considerando que ¢ conveniente prever uma solugdo uniforme a nivel
comunitario, evitando assim uma evolugdo 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 estabelecimento e o funcionamento do mercado interno;

Considerando que ¢ pois necessario criar um certificado complementar
de protecc¢@o para os medicamentos relativamente aos quais tenha sido
dada autoriza¢do de colocacdo no mercado e que possa ser obtido a
pedido do titular de uma patente nacional ou europeia nos mesmos
termos em cada Estado-membro; que, consequentemente, o regulamento
¢ o instrumento mais adequado;

Considerando que a duragiio da proteccdo conferida pelo certificado
deve ser determinada de forma a permitir uma protec¢do efectiva sufi-
ciente; que, para este efeito, o titular de uma patente e de um certificado
deve poder beneficiar no total de um periodo maximo de quinze anos de
exclusividade a partir da primeira autorizagdo de colocagdo no mercado
da Comunidade do medicamento em causa;

Considerando, no entanto, que todos os interesses em causa num sector
tdo complexo e sensivel como o farmacéutico, incluindo os relativos a
saude publica, devem ser tomados em consideragdo; que, para este
efeito, o certificado ndo podera ser concedido por um periodo superior
a cinco anos; que a proteccdo que o certificado confere deve além disso
ser estritamente limitada ao produto abrangido pela autorizacdo da sua
colocagdo no mercado como medicamento;

(') JO n.° C 114 de 8.5.1990, p. 10.
() JO n.° C 19 de 28.1.1991, p. 94 ¢ JO n.° C 150 de 15.6.1992.
() JO n.° C 69 de 18.3.1991, p. 22.
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Considerando que deve igualmente ser estabelecido um justo equilibrio
no que diz respeito a determinagdo do regime transitorio; que este
regime deve permitir & industria farmacéutica comunitaria compensar,
em parte, o atraso em relacdo aos seus principais concorrentes, que
beneficiam, desde ha varios anos, de uma legislacdo que lhes garante
uma proteccdo mais adequada assegurando ao mesmo tempo que o
regime ndo comprometa a realizagdo de outros objectivos legitimos
atinentes as politicas seguidas em matéria de satde, tanto a nivel na-
cional com a nivel comunitario;

Considerando que convém determinar o regime transitorio aplicavel aos
pedidos de certificado apresentados e aos certificados emitidos nos ter-
mos da legislagdo nacional antes da entrada em vigor do presente re-
gulamento;

Considerando que ¢ necessario conceder um regime especifico nos Es-
tados-membros cuja legislagdo s6 muito recentemente criou a possibili-
dade de patentear produtos farmacéuticos;

Considerando que é conveniente prever um limite adequado da duracao
do certificado no caso especifico de uma patente ja prolongada ao
abrigo de uma legislagdo nacional especifica,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicoes
Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) Medicamento: qualquer substancia ou composicdo com propriedades
curativas ou preventivas em relacio a doengas humanas ou animais,
bem como qualquer substincia ou composto que possa ser adminis-
trado ao homem ou a animais com vista a estabelecer um diagnostico
médico ou a restaurar, corrigir ou alterar funcdes organicas no ho-
mem ou nos animais;

b) Produto: o principio activo ou composicdo de principios activos
contidos num medicamento;

c) Patente de base: a patente que protege um produto, na acep¢do da
definicdo da alinea b), como tal, um processo de obtengdo de um
produto ou uma aplicagdo de um produto e que tenha sido designado
pelo seu titular para efeitos do processo de obtencdo de um certifi-
cado;

d) Certificado: o certificado complementar de protecgao;

e) Pedido de prorrogacdo 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
Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para
uso pediatrico (1).

Artigo 2.°
Ambito de aplicaciio

Os produtos protegidos por uma patente no territorio de um Estado-
-membro e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da sua colocagdo no
mercado, a um processo de autorizagdo administrativa por forca das

(") JO L 378 de 27.12.2006, p. 1
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Directivas 65/65/CEE (') ou 81/851/CEE (?), podem ser objecto de um
certificado, nas condi¢cdes 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 6.° 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 autorizagido
valida de colocacdo no mercado, nos termos do disposto na Directiva
65/65/CEE ou na Directiva 81/851/CEE, conforme o caso;

c) O produto ndo tiver sido ji objecto de um certificado. ™Al Para
efeitos do n.° 1 do artigo 19.° uma autorizagdo de colocacdo do
produto no mercado concedida nos termos da legislagdo nacional
da Austria, da Finlandia ou da Suécia, for tratada como uma auto-
rizacdo concedida de acordo com a Directiva 65/65/CEE ou com a
Directiva 81/851/CEE, consoante o caso; <«

d) A autorizacdo referida na alinea b) for a primeira autorizacdo de
colocag@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 colocacdo no mercado do medicamento correspon-
dente para qualquer utilizagdo do produto, como medicamento, que
tenha sido autorizada antes do termo da validade do certificado.

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 estd 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
colocagdo no mercado, como medicamento, referida na alinea b) do
artigo 3.°

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizacdo de co-
locagdo no mercado for dada antes da concessdo da patente de base, o

(") JO n.° 22 de 9.12.1965, p. 369/65. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 89/341/CEE (JO n.° L 142 de 25.5.1989, p. 11).

(®» JO n.° L 317 de 6.11.1981, p. 1. Directiva alterada pela Directiva 90/676/
/CEE (JO n.° L 373 de 31.12.1990, p. 15).
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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.° 1-A 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. Nao obstante o disposto no n.° 4, durante um periodo de cinco
anos apds a entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° .../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 invengéo,

iv) O nimero e a data da primeira autorizagdo de colocagdo do
produto no mercado, de acordo com a alinea b) do artigo 3.°,
bem como o niimero e a data desta ultima autorizagdo caso esta
ndo seja a primeira autorizacdo de colocagdo no mercado na
Comunidade;

b) Uma copia da autorizacdo de colocagdo no mercado referida na
alinea b) do artigo 3.° que permita identificar o produto, compreen-
dendo, nomeadamente, o numero ¢ a data da autorizagdo bem como
o resumo das caracteristicas do produto, tal como previsto no artigo
4.°A da Directiva 65/65/CEE ou no artigo 5.°A da Directiva 81/851/
/CEE;

¢) Se a autorizacdo prevista na alinea b) ndo for a primeira autorizagdo
de colocagdo do produto no mercado na Comunidade, como medi-
camento, a indicacdo da denominagdo do produto entdo autorizado e
da disposic@o legal ao abrigo da qual correu o processo de autori-
zacdo, bem como uma coOpia da publicagdo dessa autorizacdo no
boletim oficial;

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

i) uma copia da certificacio 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;

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

1-A.  Se estiver pendente um pedido de certificado, o pedido de
prorrogacdo da validade apresentado nos termos do n.° 3 do artigo 7.°
deve incluir os dados referidos na alinea d) do n.° 1 e uma referéncia ao
pedido de certificado ja apresentado.
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1-B. O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado ja con-
cedido deve incluir os dados referidos na alinea d) do n.° 1 e uma
referéncia ao pedido de certificado ja concedido.

2. Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de uma taxa
aquando da apresentagdo de um pedido de certificado ou de um pedido
de prorrogacdo da validade de um certificado.

Artigo 9.°
Apresentacido 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 autorizagdo de colocacdo no mercado prevista na alinea b) do
artigo 3.° salvo se o Estado membro designar outro servico para o
efeito.

O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado deve ser apre-
sentado a autoridade competente do Estado-Membro em causa.

2. A autoridade prevista no n.° 1 mandara publicar o pedido de
certificado. Esta publicacdo compreenderd, pelo menos, as seguintes
indicagoes:

a) Nome e endereco do requerente;
b) Numero da patente de base;
¢) Titulo da invengao;

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

e) Sendo caso disso, nimero e data da primeira autorizacdo de coloca-
¢do no mercado na Comunidade;

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

3. O n° 2 ¢ aplicavel a notificagdo 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.°
Concessao 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 a produto que dele é objecto ndo satisfizerem as condicdes previstas
no presente regulamento.

3. Se o pedido de certificado ndo preencher as condi¢des previstas no
prazo fixado para o efeito no artigo 8.°, a autoridade prevista no n.° 1
do artigo 9.° notificara o requerente para corrigir as irregularidades
verificadas ou para proceder ao pagamento da taxa.
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4.  Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a correccao das
irregularidades ou ao pagamento da taxa, feita a notificacdo 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
condigdes previstas nas alineas c¢) e d) do artigo 3.°

6. Os n.° 1 a4 aplicam-se mutatis mutandis aos pedidos de prorro-
gacdo da validade.

Artigo 11.°
Publicacao

1. A autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° publicara uma mencao
de concessao do certificado. Esta mengao compreendera, pelo menos, as
seguintes indicacdes:

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

d) Numero e data da autoriza¢do de colocagdo no mercado mencionada
na alinea b), do artigo 3.°, bem com o produto que e identificado
pela autorizagao;

e) Se for caso disso, nimero e data da primeira autorizagdo de coloca-
¢do no mercado na Comunidade;

f) Prazo de validade do certificado.

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

3. Osn.° 1 e 2 sdo aplicaveis a notificagdo da concessdo de prorro-
gacdo da validade de um certificado ou do facto de o pedido de pror-
rogacgdo 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 ¢ a data da primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Comunidade, reduzido um
periodo de cinco anos.

2. Nao obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do certi-
ficado 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
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Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Nesse caso, o periodo previsto no n.
© 1 do presente artigo s6 pode ser prorrogado uma vez.

Artigo 14.°
Caducidade do certificado
O certificado caducara:
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 colocagdo no mercado do produto
protegido pelo certificado, por ter sido revogada a respectiva auto-
rizagdo ou autorizacdes de colocacdo no mercado, ao abrigo da
Directiva 65/65/CEE ou da Directiva 81/851/CEE. A autoridade re-
ferida no n.° 1 do artigo 9.° 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 serd 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 reivindicacdes da patente de base ou se se verificar que,
ap6s 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
ac¢do de anulacdo de um certificado junto da instdncia competente
em matéria de nulidade da patente de base correspondente ao abrigo
das disposi¢des da legislagdo nacional.

Artigo 15.°-A
Revogaciao da prorrogaciao de validade

1. A prorrogacdo 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 legislagdo nacional.

Artigo 16.°
Divulgacdo da caducidade ou nulidade

»M1 1. €4 Se o certificado caducar nos termos do artigo 14.°,
alineas b), ¢) ou d), ou for anulado nos termos do artigo 15.°, sera
publicada uma mencdo desse facto pela autoridade referida no n.° 1
do artigo 9.°
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2. Se a prorrogacdo da validade for revogada nos termos do artigo 15.
0-A, a respectiva notificacdo sera publicada pela autoridade referida no
n.° 1 do artigo 9.°.

Artigo 17.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n.° 1 do artigo 9.° ou
pelas instancias referidas no n.° 2 do artigo 15.° e no n.° 2 do artigo 15.
°-A em aplicacdo do presente regulamento podem ser objecto dos mes-
mos recursos que os previstos na legislacdo nacional contra decisdes
analogas tomadas em matéria de patentes nacionais.

Artigo 18.°
Processo

1. Na falta de disposicdes processuais no presente regulamento, apli-
cam-se ao certificado as disposicdes processuais aplicaveis por forga da
legislagdo nacional & patente de base correspondente, excepto se a le-
gislacdo nacional estabelecer disposi¢cdes processuais especiais em rela-
¢do aos certificados.

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

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 19.°

VAl
1. Pode ser concedido um certificado para qualquer produto que, a
data da adesdo, esteja protegido por uma patente e para o qual tenha
sido obtida uma primeira autorizagdo de coloca¢do no mercado na Co-
munidade ou nos territérios da Austria, da Finlandia ou da Suécia, apos
1 de Janeiro de 1985.

No que respeita aos certificados a conceder na Dinamarca, na Alemanha
e na Finlandia, a data de 1 de Janeiro de 1985 ¢é substituida pela data de
1 de Janeiro de 1988.

No que respeita aos certificados a conceder na Bélgica, na Itdlia e na
Austria, a data de 1 de Janeiro de 1985 ¢ substituida pela data de 1 de
Janeiro de 1982.

2. O pedido de certificado a que se refere o n.° 2 deve ser apresen-
tado no prazo de seis meses a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento.

Artigo 19.°-A
Disposicoes suplementares relativas ao alargamento da Comunidade

Sem prejuizo das outras disposi¢des do presente regulamento, aplica-se
o0 seguinte:

a) 1) Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento
que esteja protegido por uma patente de base em vigor na Repu-
blica Checa e para o qual tenha sido obtida uma primeira auto-
rizagdo de colocagio no mercado como medicamento na Repu-
blica Checa ap6s 10 de Novembro de 1999, desde que o pedido
de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis meses a
contar da data de obtencdo da primeira autorizagdo de comercia-
lizagéo;
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ii) Pode ser concedido um certificado para qualquer medicamento
que esteja protegido por uma patente de base em vigor na Repu-
blica Checa e para o qual tenha sido obtida uma primeira auto-
rizacdo de coloca¢do no mercado como medicamento na Comu-
nidade durante os seis meses anteriores a data da adesdo, desde
que o pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de
seis meses a contar da data de obteng@o da primeira autorizagdo
de comercializagao;

b) 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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento na Estonia antes da data da adesdo, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis meses
a contar da data de obtencdo da primeira autorizacdo de comercia-
lizagdo ou, no caso das patentes concedidas antes de 1 de Janeiro de
2000, durante o periodo 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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento em Chipre antes da data da adesdo, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis meses
a contar da data de obtencdo da primeira autorizacdo de comercia-
lizagdo; no entanto, se a autorizacdo de comercializagdo tiver sido
obtida antes da concess@o da patente de base, o pedido de certificado
deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data de
concessdo da patente;

d) 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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento na Letonia antes da data da adesdo. 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 da adesdo;

e) 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 colocagdo no mercado como
medicamento na Litudnia antes da data da adesdo, desde que o
pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data da adesdo;

f) Pode ser concedido um certificado na Hungria 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 apds 1 de Janeiro de 2000, desde
que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses
a contar da data da adesdo;

VA2

g) 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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento em Malta antes da data da ades@o. 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 da adesdo;

h) Pode ser concedido um certificado na Polonia 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 colocagdo
no mercado como medicamento apds 1 de Janeiro de 2000, desde
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que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses
a contar, o mais tardar, da data da adesdo;

VA2

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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento na Eslovénia antes da data da adesdo, desde que
o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data da ades@o, inclusive no caso de ter expirado o prazo
previsto no n.° 1 do artigo 7.%

j) 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 autoriza¢do de colocacdo no mercado
como medicamento na Eslovaquia apds 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 autorizagdo de
comercializagdo ou no prazo de seis meses a contar de 1 de Julho
de 2002, se a autorizacdo de comercializacdo tiver sido obtida antes
desta data;

VA3
" k) Pode ser concedido um certificado na Bulgéria 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 colocagdo
no mercado como medicamento ap6s 1 de Janeiro de 2000, desde
que o pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis meses
a contar da data da adesdo;

1) Pode ser concedido um certificado na Roménia 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 colocagdo
no mercado como medicamento ap6és 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 da adesdo.

Artigo 20.°

»>A2 1. €4 O presente regulamento ndo se aplica aos certificados
concedidos nos termos da legislacdo nacional de um Estado-membro
antes da entrada em vigor do presente regulamento nem aos pedidos
de certificado apresentados nos termos da referida legislagdo anterior-
mente a data da publicagio do presente regulamento no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias.

VAL
No que respeita a Austria, a Finlindia e a Suécia, o presente regula-
mento ndo ¢ aplicavel aos certificados concedidos de acordo com a
respectiva legislacdo nacional antes da data da adeséo.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel aos certificados complementa-
res de proteccdo concedidos nos termos da legislacdo nacional da Re-
publica Checa, da Estonia, de Chipre, da Letonia, da Lituania, de Malta,
da Polénia, da Roménia, da Eslovénia e da Eslovaquia antes da respec-
tiva data de adesdo.

Artigo 21.°

Nos Estados-membros cuja legislagdo vigente em 1 de Janeiro de 1990
ndo tenha previsto a patenteabilidade das especialidades farmacéuticas,
o presente regulamento sera aplicavel expirado um prazo de cinco anos
a contar da data da sua entrada em vigor.

O artigo 19.° ndo devera ser aplicado em tais Estados-membros.
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Artigo 22.°

Em caso de concessao de um certificado para um produto protegido por
uma patente que, anteriormente a entrada em vigor do presente regula-
mento, tenha sido prorrogada ou sido objecto de um pedido de prorro-
gacdo ao abrigo da legislagdo nacional, devera ser deduzido ao prazo de
validade do referido certificado o niimero de anos que excederem os
vinte anos de validade da referida patente.

DISPOSICAO FINAL

Artigo 23.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor seis meses apds a sua publicacido
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

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



