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REGULAMENTUL (CEE) NR. 1768/92 AL CONSILIULUI
din 18 iunie 1992

privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Economice
Europene, in special articolul 100a al acestuia,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
in cooperare cu Parlamentul European (),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),

intrucat cercetarea in domeniul farmaceutic contribuie decisiv la Tmbu-
natdtirea continud a sanatatii publice;

intrucat medicamentele, in special cele aparute in urma unei cercetari
indelungi si costisitoare, nu continud sa fie dezvoltate in Comunitate si
in Europa decat in cazul in care beneficiazd de o reglementare favo-
rabild, care sa prevada o protectie suficientd pentru a incuraja o astfel de
cercetare;

intrucat, in prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri
de brevet pentru un nou medicament si autorizatia de introducere pe
piatd a produsului respectiv reduce protectia efectivd conferitd de brevet
la o perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare;

intrucat aceste mprejurdri conduc la o protectie insuficientd care pena-
lizeaza cercetarea farmaceutica;

intrucat situatia actuald este supusa riscului unei deplasari a centrelor de
cercetare aflate 1n statele membre catre tari care oferd inca de pe acum o
protectie mai buna;

intrucat este necesar sa se prevada o solutie uniforma la nivel comunitar
si sd se prevind astfel o evolutie eterogena a legislatiilor interne, care ar
conduce la noi disparitati care ar impiedica libera circulatie a medica-
mentelor in interiorul Comunitdtii si, prin aceasta, ar afecta direct
stabilirea si functionarea pietei interne;

intrucdt se impune crearea unui certificat aditional de protectie pentru
medicamentele care au dat prilejul unei autorizatii de introducere pe
piatd, care se poate obtine de catre titularul unui brevet national sau
european in aceleasi conditii in toate statele membre; intrucat, in
consecintd, regulamentul este instrumentul juridic cel mai potrivit;

intrucat durata protectiei conferitd de certificat trebuie sa fie stabilita
astfel incat acesta sd permitd o protectie efectiva suficientd; intrucat,
de fapt, titularul atat al unui brevet, cat si al unui certificat trebuie sa
poata beneficia in total de cincisprezece ani de exclusivitate maximum,
incepand cu prima autorizatie de introducere pe piatd, in Comunitate, a
medicamentului in cauza;

intrucat, cu toate acestea, toate interesele 1n joc, inclusiv cele ale
sanatatii publice, intr—un sector atdt de complex si important ca cel
farmaceutic trebuie luate in considerare; intrucat, in acest scop, certi-
ficatul nu se poate elibera pe o duratd mai mare de cinci ani; intrucat
protectia pe care acesta o confera trebuie de altfel limitata strict la
produsul reglementat de autorizatia introducerii sale pe piatd in
calitate de medicament;

(") JO C 114, 8.5.1990, p. 10.

() JO C 19, 28.1.1991, p. 94.
JO C 150, 15.6.1992.

() JO C 69, 18.3.1991, p. 22.
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intrucat un echilibru just trebuie, de asemenea, sa prevaleze in ceea ce
priveste stabilirea sistemului tranzitoriu; Intrucat acest sistem trebuie sa
permita industriei farmaceutice comunitare sd compenseze in parte intar-
zierea fatd de principalii concurenti care beneficiaza, de mai multi ani,
de o legislatie care le asigurd o protectie mai adecvata, asigurandu—se in
acelasi timp ca acest sistem sa nu compromitd realizarea altor obiective
legitime privind politicile urmarite in domeniul sanatatii, atat la nivel
national cit si la nivel comunitar;

intrucat este cazul sa se determine sistemul tranzitoriu aplicabil cererilor
de certificat depuse si certificatelor eliberate in temeiul legislatiei
interne, inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament;

intrucat este cazul sd se acorde un sistem specific in statele membre a
caror legislatie nu a introdus decadt foarte recent posibilitatea de
brevetare a produselor farmaceutice;

intrucét este necesar sa se stipuleze o limitare adecvatd a duratei certi-
ficatului in cazul special al unui brevet care a fost deja prelungit in
temeiul unei legislatii interne specifice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Definitii
in sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) ,,medicament”: orice substantd sau compozitie prezentatd ca
posedand proprietati curative sau preventive in ceea ce priveste
bolile umane sau animale, precum si orice substantd sau compozitie
putind fi administratd oamenilor sau animalelor in scopul de a
stabili un diagnostic medical sau de a restaura, corecta sau
modifica functiile organice la om sau animal;

(b) ,,produs”: principiul activ sau compozitia de principii active dintr—
un medicament;

(c) ,brevet de baza”: un brevet care protejeaza un produs astfel cum
este definit la litera (b), ca atare, un procedeu de obtinere a unui
produs sau o punere in aplicare a unui produs si care este desemnat
de titularul sdu in scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;

(d) ,.certificat”: certificatul suplimentar de protectie;

299 A

(e) ,.cerere de prelungire a duratei certificatului” inseamnd o cerere de
prelungire a duratei certificatului, in temeiul articolului 13 alineatul
(3) din prezentul regulament si al articolului 36 din Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric (')

Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si
supus, in calitate de medicament, inainte de introducerea sa pe piata,
unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul Directivei 65/65/
CEE (%) sau Directivei 81/851/CEE () poate face obiectul unui certificat

(1) JO L 378, 27.12.2006, p. 1.

(® JO 22, 9.12.1965, p. 369. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
prin Directiva 89/341/CEE (JO L 142, 25.5.1989, p. 11).

(®) JO L 317, 6.11.1981, p. 1. Directivd astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 90/676/CEE (JO L 373, 31.12.1990, p. 15).
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in conditiile si in conformitate cu modalitatile prevazute de prezentul
regulament.

Articolul 3
Conditiile de obtinere a certificatului

Certificatul se elibereaza in cazul in care in statul membru in care se
prezintd cererea mentionatd la articolul 7 si la data prezentei cereri:

(a) produsul este protejat de un brevet de bazd in vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie de intro-
ducere pe piatd in curs de validitate in conformitate cu Directiva
65/65/CEE sau Directiva 81/851/CEE, dupa caz »Al In sensul
articolului 19 alineatul (1), o autorizatie de introducere a produsului
pe piatd, acordatd in conformitate cu legislatia nationald a Austriei,
Finladei sau Suediei, este tratatd ca o autorizatie acordatd in confor-
mitate cu Directiva 65/65/CEE sau cu Directiva 81/851/CEE, dupa
caz «;

(c¢) produsul nu a facut deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima autorizatie de intro-
ducere pe piatd a produsului, in calitate de medicament.

Articolul 4
Obiectul protectiei

in limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferiti de
certificat se extinde numai la produsul prevazut de autorizatia de intro-
ducere pe piatd a medicamentului corespunzator, pentru orice utilizare a
produsului, in calitate de medicament, care a fost autorizata inainte de
expirarea certificatului.

Articolul 5
Efectele certificatului

Sub rezerva articolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea
care sunt conferite de brevetul de bazd si intrd sub incidenta acelorasi
limitari si obligatii.

Articolul 6
Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului brevetului de baza sau persoanei
in drept.

Articolul 7
Cererea de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase luni de la
data la care produsul, in calitate de medicament, a obtinut autorizatia de
introducere pe piatd mentionatd la articolul 3 litera (b).

(2) Fard sa aduca atingere alineatului (1), in cazul in care autorizatia
de introducere pe piata intervine inainte de eliberarea brevetului de baza,
cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase luni de la data de
eliberare a brevetului.

(3) Cererea de prelungire a duratei certificatului poate fi prezentatd in
momentul depunerii cererii de certificat sau atunci cand cererea de
certificat este in curs de examinare si sunt indeplinite cerintele cores-
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punzatoare de la articolul 8 alineatul (1) litera (d), respectiv articolul 8
alineatul (1a).

(4) Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat se
depune cu cel mult doi ani nainte de expirarea certificatului.

(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), timp de cinci ani de la
intrarea in vigoare a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, cererea de
prelungire a duratei unui certificat deja acordat se depune cu cel mult
sase luni Tnainte de expirarea certificatului respectiv.

Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie sa contina:
(a) o cerere de eliberare a certificatului, mentionand, in special:
(1) numele si adresa solicitantului;
(i1) numele si adresa mandatarului, dupa caz;
(iii) numarul brevetului de baza, precum si titlul inventiei;

(iv) numarul si data primei autorizatii de introducere pe piatd a
produsului prevazuta la articolul 3 litera (b) si, in masura in
care aceasta nu este prima autorizatie de introducere pe piata in
Comunitate, numarul si data autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piatd, mentionata la articolul
3 litera (b), prin care se identificd produsul si care cuprinde, in
special, numarul si data autorizatiei, precum si rezumatul caracte-
risticilor produsului in conformitate cu articolul 4a din Directiva
65/65/CEE sau articolul 5a din Directiva 81/851/CEE;

(c) In cazul in care autorizatia mentionatd la litera (b) nu este prima
autorizatie de introducere pe piatd a produsului, in calitate de medi-
cament, In Comunitate, indicatia de identitate a produsului astfel
autorizat si indicatia dispozitiei legale in temeiul careia aceastd
procedura de autorizatie a intervenit si, de asemenea, o copie a
acestei autorizatii In varianta publicatd in Jurnalul Oficial;

(d) atunci cand cererea de certificat include o cerere de prelungire a
duratei:

(1) o copie a declaratiei care atestd conformitatea cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat realizat, astfel cum se prevede la
articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

(ii) atunci cand este necesar, in afard de copia autorizatiilor de
introducere pe piatd prevazuta la litera (b), dovada cd detine
autorizatiile de introducere pe piatd a produsului din partea
tuturor statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 36
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

(la)  Atunci cand o cerere de certificat este in curs de examinare, o
cerere de prelungire a duratei, iIn conformitate cu articolul 7 alineatul
(3), cuprinde elementele mentionate la alineatul (1) litera (d), precum si
o trimitere la cererea de certificat deja depusa.

(1b)  Cererea de prelungire a duratei unui certificat deja acordat
contine elementele mentionate la alineatul (1) litera (d), precum si o
copie a certificatului deja acordat.

(2) Statele membre pot sd prevada achitarea unei taxe la depunerea
unei cereri de certificat si la depunerea unei cereri de prelungire a
duratei unui certificat.



1992R1768 — RO — 26.01.2007 — 003.001 — 6

Articolul 9
Depunerea cererii de certificat

(1)  Cererea de certificat trebuie depusa la serviciul competent privind
proprietatea industriald a statului membru care a eliberat sau pentru care
a fost eliberat brevetul de baza si in care a fost obtinutd autorizatia de
introducere pe piatd prevazuta la articolul 3 litera (b), cu exceptia
cazului in care statul membru nu desemneaza o altd autoritate in acest
scop.

Cererea de prelungire a duratei unui certificat se depune la autoritatea
competentd a statului membru in cauza.

(2) Mentiunea cererii de certificat se publica de autoritatea
mentionatd la alineatul (1). Aceastd mentiune trebuie sd cuprinda cel
putin urmatoarele indicatii:

(a) numele si adresa solicitantului,
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe piatd mentionate la
articolul 3 litera (b), precum si produsul pe aceasta care 1l identifica;

(e) dupa caz, numarul si data primei autorizatii de introducere pe piata
in Comunitate;

(f) atunci cand este cazul, o mentiune privind faptul céd cererea include
o cerere de prelungire a duratei.

(3) Alineatul (2) se aplica notificarii cererii de prelungire a duratei
unui certificat deja acordat sau atunci cand cererea de certificat este in
curs de examinare. Notificarea contine in plus o mentiune referitoare la
cererea de prelungire a duratei certificatului.

Articolul 10
Eliberarea certificatului sau respingerea cererii de certificat

(1)  In cazul in care cererea de certificat si produsul care face obiectul
ei indeplinesc conditiile prevazute de prezentul regulament, autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) elibereaza certificatul.

(2)  Sub rezerva alineatului (3), autoritatea mentionatd la articolul 9
alineatul (1) respinge cererea de certificat in cazul in care aceasta cerere
sau produsul care face obiectul acesteia nu indeplinesc conditiile
prevazute de prezentul regulament.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu indeplineste conditiile
prevazute la articolul 8, autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul
(1) invita solicitantul sd rezolve neregulile constatate sau sa achite taxa
in perioada de aménare acordatd.

(4) In cazul in care nu se remediaza neregulile sau in care nu se
efectueazd platile notificate prin aplicarea alineatului (3) in termenul
prevazut, cererea se respinge.

(5) Statele membre pot prevedea ca eliberarea certificatului de catre
autoritatea prevazutd la articolul 9 alineatul (1) sd se faca fara
examinarea conditiilor prevazute la articolul 3 literele (c) si (d).

(6) Alineatele (1) — (4) se aplicA mutatis mutandis cererii de
prelungire a duratei.
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Articolul 11
Publicarea

(1)  Mentiunea eliberdrii certificatului se publicd de catre autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1). Aceastd mentiune trebuie sa
cuprindd cel putin urmatoarele indicatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere pe piatd prevazute la
articolul 3 litera (b), precum si produsul pe care aceasta il identifica;

(e) dupa caz, numarul si data primei autorizatii de introducere pe piata
in Comunitate;

(f) durata certificatului.

(2) Mentiunea respingerii cererii de certificat se publica de catre
autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1). Aceastd mentiune
trebuie sd cuprinda cel putin indicatiile mentionate la articolul 9
alineatul (2).

(3) Alineatele (1) si (2) se aplica notificarii acordarii prelungirii
duratei unui certificat sau respingerii cererii de prelungire.

Articolul 12
Taxele anuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul sd includa plata unor taxe
anuale.

Articolul 13
Durata certificatului

(1)  Certificatul intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale al brevetului
de baza pentru o duratd egala cu perioada scursd intre data depunerii
cererii de brevet de bazd si data primei autorizatii de introducere pe
piatd in Comunitate, redusd cu o perioadd de cinci ani.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), durata certificatului nu poate
depasi cinci ani de la data intrarii in vigoare a acestuia.

VM1
(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2) se prelungesc cu
sase luni atunci cand se aplica articolul 36 din Regulamentul (CE) nr.
1901/2006. In acest caz, perioada previzuta la alineatul (1) din prezentul
articol poate fi prelungitd numai o singura data.

Articolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul expira:
(a) la sfarsitul perioadei mentionate la articolul 13;
(b) in cazul in care titularul certificatului renunta la acesta;

(¢) in cazul in care taxa anuala stabilita in conformitate cu articolul 12
nu se achitd la termen;



1992R1768 — RO — 26.01.2007 — 003.001 — 8

(d) in cazul in care si atat timp cat produsul reglementat de certificat nu
mai este autorizat sa fie introdus pe piatd ca urmare a retragerii
autorizatiei sau autorizatiilor de introducere pe piatd corespun-
zatoare, in conformitate cu Directiva 65/65/CEE sau Directiva
81/851/CEE. Autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1)
este abilitatd sa hotdrasca expirarea certificatului fie din oficiu, fie
la cererea unui tert.

Articolul 15
Nulitatea certificatului

(1)  Certificatul este nul:
(a) in cazul in care a fost eliberat contrar dispozitiilor articolului 3;

(b) in cazul in care valabilitatea brevetului de baza a expirat inainte de
expirarea duratei sale legale;

(c¢) In cazul in care brevetul de bazad este anulat sau limitat in asa fel
incat produsul pentru care certificatul a fost eliberat nu mai este
protejat de prevederile brevetului de baza sau in care, dupa anularea
valabilitatii brevetului de baza, existd motive de nulitate care ar fi
justificat anularea sau limitarea.

(2)  Orice persoand poate prezenta o cerere sau intenta o actiune in
declararea nulitatii certificatului pe langd institutia competentd, in
temeiul legislatiei interne, pentru a anula brevetul de bazd cores-
punzator.

Articolul 15a
Revocarea unei prelungiri a duratei certificatului

(1)  Prelungirea duratei certificatului poate fi revocatd atunci cand a
fost acordata contrar dispozitiilor articolului 36 din Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006.

(2)  Orice persoand poate depune o cerere de revocare a prelungirii
duratei certificatului la organismul competent, in temeiul legislatiei
nationale, pentru anularea brevetului de baza corespunzator.

Articolul 16
Publicarea expirarii sau a nulitatii

M1 (1) « in cazul in care certificatul expira in temeiul articolului
14 litera (b), (c) sau (d) sau este nul in conformitate cu articolul 15, se
publica o mentiune de catre autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1).

VM1
(2) In cazul in care prelungirea duratei certificatului este revocata, in
conformitate cu articolul 15a, notificarea acestui fapt este publicatd de
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1).

Articolul 17
Cai de atac

Deciziile autoritatii mentionate la articolul 9 alineatul (1) sau ale orga-
nismelor mentionate la articolul 15 alineatul (2) si la articolul 15a
alineatul (2), luate pentru aplicarea prezentului regulament, sunt
supuse aceloragi cdi de atac precum cele prevazute de legislatia
nationalda impotriva deciziilor analoge luate in domeniul brevetelor
nationale.
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Articolul 18
Procedura

(1)  In lipsa dispozitiilor de proceduri in prezentul regulament, dispo-
zitiile de procedura aplicabile in temeiul legislatiei interne brevetului de
bazd corespunzator se aplicd si in ceea ce priveste certificatul, doar in
cazul in care aceasta nu stabileste dispozitii de procedurd speciale
privind certificatele.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), procedura de opozitie la un
certificat eliberat se exclude.

Articolul 19

Dispozitii tranzitorii

(1)  Pentru orice produs care, la data aderarii, este protejat de un
brevet valabil si pentru care prima autorizatie de introducere pe piata,
ca medicament, in Comunitate sau pe teritoriile Austriei, Finlandei sau
Suediei, a fost obtinuta dupd 1 ianuarie 1985, se poate acorda un
certificat.

In cazul certificatelor care urmeaza sia se acorde in Danemarca,
Germania si Finlanda, data de 1 ianuarie 1985 se inlocuieste cu cea
de 1 ianuarie 1988.

In cazul certificatelor care urmeazi si se acorde in Belgia, Italia, si
Austria, data de 1 ianuarie 1985 se inlocuieste cu cea de 1 ianuarie
1982.

(2) Cererea de certificat mentionatd la alineatul (1) trebuie sa fie
prezentatd in termen de sase luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament.

Articolul 19a
Dispozitii suplimentare privind extinderea Comunitatii

Fara sa aduca atingere altor dispozitii prevazute in prezentul regulament,
urmatoarele dispozitii se aplica:

(a) (i) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil in
Republica Ceha si pentru care prima autorizatie de introducere
pe piatd ca produs medicinal a fost obtinutd in Republica Ceha
dupa 10 noiembrie 1999 poate face obiectul unui certificat, cu
conditia ca cererea de certificat sa fi fost depusa in termen de
sase luni de la data la care a fost obtinuta prima autorizatie de
comercializare,

(i1) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil in
Republica Ceha si pentru care prima autorizatie de introducere
pe piatd ca produs medicinal a fost obtinutd in Comunitate cu
cel mult sase luni inainte de data aderdrii poate face obiectul
unui certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost
depusd in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatie de comercializare;

(b) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd in Estonia inainte de data aderarii poate
face obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa in termen de sase luni de la data la care a fost obtinuta
prima autorizatie de comercializare sau, in cazul patentelor acordate
inainte de 1 ianuarie 2000, in termenul de sase luni previzut in
Legea privind brevetele din octombrie 1999;
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(c) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd in Cipru inainte de data aderarii poate
face obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa
fi fost depusd in termen de sase luni de la data la care a fost
obtinutd prima autorizatiec de comercializare sau; fard sia aduca
atingere dispozitiilor anterioare, daca autorizatia de comercializare
a fost obtinutd inainte de acordarea patentului de baza, cererea de
certificat trebuie depusa in termen de sase luni de la data acordarii
patentului;

(d) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinuta in Letonia inainte de data aderarii poate
face obiectul unui certificat. In cazurile in care perioada previzuti
in articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat se poate
depune in termen de sase luni de la data aderarii;

(e) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza solicitat dupa 1
februarie 1994 si pentru care prima autorizatie de introducere pe
piata ca produs medicinal a fost obtinutd in Lituania inainte de data
aderarii poate face obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de
certificat sa fi fost depusa in termen de sase luni de la data aderérii;

(f) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza si pentru care
prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs medicinal a fost
obtinutd dupa 1 ianuarie 2000 poate face obiectul unui certificat in
Ungaria, cu conditia ca cererea de certificat sa fi fost depusd in
termen de sase luni de la data aderarii;

(g) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd in Malta inainte de data aderdrii poate
face obiectul unui certificat. In cazurile in care perioada previzuti
in articolul 7 alineatul (1) a expirat, cererea de certificat se poate
depune in termen de sase luni de la data aderarii;

(h) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd dupa 1 ianuarie 2000 poate face obiectul
unui certificat in Polonia, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa in termen de sase luni de la data aderdrii;

(i) orice produs medicinal protejat de un brevet de bazda valabil si
pentru care prima autorizatiec de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd in Slovenia inainte de data aderarii
poate face obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de
certificat sa fi fost depusa in termen de sase luni de la data
aderarii, inclusiv in cazurile in care perioada prevazutd in articolul
7 alineatul (1) a expirat;

(j) orice produs medicinal protejat de un brevet de baza valabil si
pentru care prima autorizatie de introducere pe piatd ca produs
medicinal a fost obtinutd in Slovacia dupd 1 ianuarie 2000 poate
face obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea de certificat sa fi
fost depusa 1n termen de sase luni de la data la care a fost obtinuta
prima autorizatie de comercializare sau in termen de sase luni de la
1 iulie 2002, in cazul in care autorizatia de comercializare a fost
obtinutd dupa data respectiva,

VA3
" (k) oricarui medicament protejat printr-un brevet valabil si a carui prima
autorizare de introducere pe piatd ca medicament a fost obtinutd
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in Bulgaria,
cu conditia ca, pentru obtinerea acestui certificat, cererea sa fie
depusa in termen de sase luni de la data aderarii;

(1) oricarui medicament protejat printr-un brevet valabil si a carui prima
autorizare de introducere pe piatd ca medicament a fost obtinuta
dupa 1 ianuarie 2000 ii poate fi acordat un certificat in Romania.
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In cazurile in care perioada prevazuta la articolul 7 alineatul (1) a
expirat, solicitarea unui certificat este posibild in termen de sase
luni, care incepe sa curgd cel tarziu de la data aderarii.

Articolul 20

»>A2 (1) € Prezentul regulament nu se aplicd certificatelor
eliberate in conformitate cu legislatia internd a unui stat membru
inainte de data intrarii in vigoare a prezentului regulament si nici
cererilor de certificat depuse in conformitate cu aceasta legislatie
inainte de data publicarii prezentului regulament in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene.

in ceea ce priveste Austria, Finlanda si Suedia, prezentul regulament nu
se aplica certificatelor acordate in conformitate cu legislatia nationalad a
acestora nainte de data aderarii.

(2) Prezentul regulament se aplica certificatelor suplimentare de
protectie acordate in conformitate cu legislatia internd a Republicii
Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a
Poloniei, a Romaniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de respectivele
date de aderare.

Articolul 21

in statele membre a caror legislatie in vigoare la 1 ianuarie 1990 nu
prevedea posibilitatea de brevetare a produselor farmaceutice, prezentul
regulament se aplicd dupd o perioadd de cinci ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament.

Articolul 19 nu se aplicd in statele membre respective.

Articolul 22

in cazul in care un certificat este eliberat pentru un produs protejat de
un brevet care, inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament, a
fost prelungit sau a facut obiectul unei cereri de prelungire in temeiul
legislatiei interne, durata acestui certificat se reduce cu numarul de ani
care depaseste durata de doudzeci de ani a brevetului.

DISPOZITII FINALE

Articolul 23
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare la sase luni de la data publicérii in
Jurnalul Oficial al Comunitafilor Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



