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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

Os certificados complementares de protecédo (CCP) séo direitos sui generis de propriedade
intelectual que prorrogam, por um periodo maximo de cinco anos, o prazo de validade de
20 anos das patentes relativas aos medicamentos ou aos produtos fitofarmacéuticos (PFF)L.
Visam compensar a perda de protecdo efetiva das patentes devido aos ensaios obrigatorios e
morosos exigidos na UE para a autorizagdo regulamentar de introducdo no mercado destes
produtos.

A patente unitaria entrara em vigor em 1 de junho de 2023, constituindo uma patente Unica
que abrange todos os Estados-Membros participantes de forma unitaria®.

A presente proposta visa simplificar o sistema de CCP da UE, bem como melhorar a sua
transparéncia e eficiéncia, através da criacdo de um certificado unitario para o0s
medicamentos. Esta iniciativa foi anunciada no programa de trabalho da Comissao para 2022
como iniciativa n.° 16 no anexo Il (iniciativas REFIT)S.

O Regulamento (CE) n.° 469/2009 prevé que os CCP para os medicamentos (medicamentos
para uso humano e veterinario), a nivel nacional, sejam concedidos pelos servi¢os nacionais
de patentes com base em pedidos nacionais, pais a pais. Do mesmo modo, 0 Regulamento
(CE) n.01610/96 prevé CCP para os produtos fitofarmacéuticos. Em conjunto, estas duas
medidas constituem o regime dos CCP da UE.

Tal como confirmado pela avaliacdo realizada em 2020 (SWD(2020)292 final), os atuais
procedimentos puramente nacionais para a concessao de CCP envolvem processos de exame
separados (em paralelo ou subsequentes) nos Estados-Membros. Isto implica a duplicacdo de
esforcos, resultando em custos elevados e, mais frequentemente, discrepancias entre o0s
Estados-Membros nas decisdes de concessdo ou recusa de CCP, incluindo em litigios perante
os tribunais nacionais. A incoeréncia entre os Estados-Membros nas decisdes de concesséo ou
recusa de CCP € a razdo mais frequentemente invocada pelos tribunais nacionais para 0s
reenvios prejudiciais ao Tribunal de Justica da Unido Europeia sobre a aplicacdo do regime de
CCP da UE. Os atuais procedimentos puramente nacionais conduzem, por conseguinte, a uma
inseguranga juridica significativa.

O plano de acdo da Comissdo em matéria de propriedade intelectual, de novembro de 2020
(COM(2020) 760 final), que se baseia na avaliacdo do regime de CCP, salientou a
necessidade de corrigir a fragmentacdo que subsiste no sistema de propriedade intelectual da
Unido. Nele se observava que, para os medicamentos e os PFF, a protecdo por CCP sé esta
disponivel a nivel nacional. Ao mesmo tempo, existe um procedimento centralizado para a

! E possivel beneficiar de um periodo adicional de protecio de seis meses, sujeito a condigdes
especificas, para os medicamentos a utilizar na populagdo pediatrica, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

2 A patente unitaria (PU) é um titulo juridico que proporcionard uma protecdo uniforme em todos os
paises participantes, de acordo com um sistema de balcéo Unico. A partir de abril de 2023, 17 Estados-
Membros deverdo participar no sistema da PU. Para atualizacBes e mais informacdes, consultar:
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent pt.

3 Comissdo Europeia, anexos da comunicacdo da Comissdo — Programa de trabalho da Comissdo para
2022, COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-
30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0009.02/DOC _2&format=PDF).
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concessao de patentes europeias e um procedimento centralizado para a obtencdo de
autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos.

Na mesma ordem de ideias, a estratégia farmacéutica para a Europa [COM(2020) 761 final]
sublinhou a importancia de investir em 1&D para criar medicamentos inovadores. A estratégia
sublinhou, no entanto, que as diferencas entre os Estados-Membros na aplicacdo dos regimes
de propriedade intelectual, especialmente no que se refere aos CCP, conduzem a duplicacGes
e ineficiéncias que afetam a competitividade da indUstria farmacéutica. Tanto o Conselho®
como o Parlamento Europeu® instaram a Comisséo a corrigir estas deficiéncias.

Além disso, existe uma clara necessidade de complementar a patente unitaria («patente
europeia com efeito unitario») com um CCP unitario. Com efeito, embora uma patente
unitaria possa ser alargada por CCP nacionais, esta abordagem néo € ideal, na medida em que
a protecdo unitaria conferida por uma patente unitaria seria, ap6s o termo da patente,
complementada por uma pluralidade de CCP nacionais juridicamente independentes, ja sem
qualquer dimensdo unitaria.

A concessdo de um CCP unitario poderia ser solicitada mediante a apresentacao de um pedido
que seria depois submetido ao mesmo procedimento de exame centralizado também aplicavel
aos «pedidos de CCP centralizados», definidos numa proposta paralela [COM(2023) 231],
com vista a concessdao de CCP nacionais nos Estados-Membros designados nos pedidos
centralizados. Um requerente terd a possibilidade de apresentar um pedido de CCP
centralizado «combinado», no qual solicitara a concessdo tanto de um CCP unitario (para 0s
Estados-Membros onde a patente de base tem efeito unitario) como de CCP nacionais (para
outros Estados-Membros).

. Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial

As principais disposi¢fes substantivas aplicaveis aos certificados unitarios a que se refere a
presente proposta, ou seja, as condicdes para a obtencdo de um certificado unitario, sdo as
mesmas que as do atual regime de CCP, embora a presente proposta crie um CCP unitério a
ser concedido apds o exame realizado por uma autoridade central, que se baseia nas mesmas
regras substantivas, com ligeiras alteracdes, que as do procedimento centralizado para a
concessao de certificados nacionais estabelecido na proposta paralela COM(2023) 231. A
coeréncia de todo o pacote de reformas dos CCP fica assim assegurada, especialmente no caso
de um pedido «combinado» para a concessdao de um certificado unitario e de certificados
nacionais, como a seguir se explica.

Para além da presente proposta, estdo a ser apresentadas propostas paralelas para a criacdo de
um procedimento centralizado para a concessdo de certificados nacionais para 0S
medicamentos [COM(2023) 231], de um procedimento centralizado para a concessdo de
certificados nacionais para os produtos fitofarmacéuticos [COM(2023) 223] e de um
certificado unitario para os produtos fitofarmacéuticos [ver COM(2023) 221]. Os pedidos
relativos a todos estes certificados seriam submetidos ao mesmo procedimento de exame
centralizado descrito na presente proposta, especialmente no caso de pedidos «combinados»
que requerem tanto um certificado unitario como certificados nacionais, como a seguir se
explica. A plena coeréncia em todo o pacote de reformas dos CCP fica assim assegurada.

4 Conclusdes do Conselho sobre a politica de propriedade intelectual, de 10 de novembro de 2020,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.
5 Parlamento Europeu, Comissdo dos Assuntos Juridicos, «Relatério sobre um plano de agcdo em matéria

de propriedade intelectual para apoiar a recuperacdo e resiliéncia da UE» [2021/2007 (INI],
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 PT.html.
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O quadro seguinte explica os objetivos das quatro propostas conexas:

Medicamentos Produtos fitofarmacéuticos

PROPOSTA 1 < Artigo 114.° PROPOSTA 2

Regulamento relativo ao CCP para do TFUE > Regulamento relativo ao CCP para
0s medicamentos (reformulacéo) 0s produtos fitofarmacéuticos
(reformulacéo)

PROPOSTA 3 < Artigo 118.° PROPOSTA 4

Regulamento relativo ao CCP do TFUE > Regulamento relativo ao CCP
unitéario para os medicamentos unitério para os produtos
fitofarmacéuticos

A proposta de criagdo de um CCP unitario serd plenamente compativel com o sistema de
patente unitaria, nos termos do Regulamento (UE) n.° 1257/2012 e do Acordo relativo ao
Tribunal Unificado de Patentes.

Além disso, como ja sucedia no Regulamento (CE) n.° 469/2009, a presente proposta é
compativel com a legislacdo farmacéutica da UE, incluindo o Regulamento (CE)
n. 1901/2006 relativo a medicamentos para uso pediatrico, que prevé uma possivel
«prorrogagdo pediatrica» dos CCP para medicamentos, em condigdes especificas.

Por dltimo, a presente proposta faz parte do pacote legislativo «patentes da UE» anunciado
em 2023 que, para além da revisdo, modernizacdo e introducdo de um sistema para CCP
unitarios, inclui uma nova iniciativa sobre licencas obrigatdrias e legislacdo sobre patentes
essenciais a normas. A proposta também complementa o sistema de patente unitaria, que
constitui um passo importante para a realizacdo do mercado Unico das patentes.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A pandemia de COVID-19 sublinhou a importancia de dispor de um sistema de propriedade
intelectual forte e equilibrado para proporcionar os incentivos necessarios ao desenvolvimento
de novos tratamentos e vacinas a que 0s doentes terdo acesso. Salientou igualmente a
necessidade de informac@es transparentes e facilmente acessiveis sobre o estatuto dos direitos
de propriedade intelectual, nomeadamente os CCP, a fim de facilitar potenciais colaboracdes,
licencas e analises da liberdade de exploracdo®. As patentes e os CCP sdo um elemento
essencial de apoio aos esforcos da UE na construcdo de uma Unido Europeia da Salde e a
outras iniciativas conexas, como por exemplo, a nova Autoridade Europeia de Preparacéo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA)’, o sistema EU FAB? e a Estratégia Farmacéutica
para a Europa.

6 A este respeito foram levados a cabo debates na Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI), onde os institutos nacionais/regionais de patentes foram convidados a partilhar informacdes
sobre a sua colaboragdo com bases de dados acessiveis ao publico sobre o estatuto das patentes relativas
a medicamentos e vacinas, como a MedsPaL. Ver: OMPI, Comité permanente do Direito das Patentes,
32.% sessdo, SCP/32/7, 2020.

7 Comissdo Europeia, Comunicagdo da Comissdo «Incubadora HERA: enfrentar juntos as ameacas das
variantes do virus da COVID-19», COM/2021/78, 2021.

8 Comissdo Europeia, «Perguntas e respostas: Incubadora HERA — Antecipar juntos a ameaca das
variantes do virus da COVID-19», 2021

(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/qanda 21 642).
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Além disso, a presente proposta complementa a estratégia farmacéutica para a Europa e a sua
intencdo de promover tanto a inovacdo no dominio dos medicamentos como um melhor
acesso aos mesmos, incluindo as alterac6es legislativas conexas que estdo previstas no que diz
respeito a protecdo regulamentar ([SP: inserir referéncia a reforma em curso da legislacdo
farmacéutica]).

Por ultimo, a reforma dos CCP e as outras iniciativas enumeradas no plano de acdo em
matéria de propriedade intelectual contribuem para a estratégia de inovacdo mais vasta da UE.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A presente proposta baseia-se no artigo 118.°, primeiro paragrafo, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, que é a unica disposicdo do Tratado adequada para a
criacdo de direitos unitarios de propriedade intelectual, uma vez que prevé medidas relativas a
criacdo de direitos de propriedade intelectual europeus, a fim de assegurar uma protecao
uniforme dos direitos de propriedade intelectual na Unido, e a instituicdo de regimes de
autorizacdo, de coordenacdo e de controlo centralizados ao nivel da Unido.

O artigo 118.° foi introduzido pelo Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE) e constitui uma base juridica expressa para os direitos de propriedade intelectual a
escala da UE. E também a base juridica do Regulamento (UE) n.° 1257/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho que regulamenta a cooperacdo refor¢cada no dominio da criacdo da
protecdo unitaria de patentes.

Juntamente com a proposta paralela relativa a um procedimento centralizado para a concessdo
de certificados nacionais [COM(2023) 231], a presente proposta aborda a fragmentacdo do
atual regime de CCP, aplicado a nivel puramente nacional: apesar de os CCP ja estarem
harmonizados — e de facto definidos — pelo direito da UE, continua a haver casos em que
alguns Estados-Membros concedem CCP ao passo que outros recusam pedidos idénticos ou
concedem CCP com um ambito diferente. Assim sendo, os requerentes de CCP deparam-se
com decisbes divergentes a nivel da UE sobre 0 mesmo produto, a0 mesmo tempo que
incorrem em custos relacionados com a aplicacdo e a manutencdo de CCP em varios Estados-
Membros. Por conseguinte, sdo necessarias novas medidas da UE para resolver estas
questdes, ao contrario da intervencao nacional dos Estados-Membros, e estas medidas podem
assegurar um quadro coerente a nivel da UE e reduzir os custos e encargos totais das taxas a
pagar em varios Estados-Membros. As novas medidas a nivel da UE reforcariam a integridade
do mercado Unico, proporcionando um sistema de CCP centralizado, equilibrado e
transparente em toda a UE, e atenuariam as consequéncias negativas de procedimentos
redundantes e potencialmente divergentes com que os requerentes se deparam®. Por
conseguinte, pela sua natureza, justificam-se igualmente medidas a nivel da UE para
assegurar o bom funcionamento do mercado Gnico para medicamentos inovadores sujeitos a
autorizagdes de introducdo no mercado. As medidas a nivel da UE permitiriam igualmente
aos fabricantes inovadores e de produtos de segunda geracdo colher os beneficios de um
quadro eficiente em matéria de propriedade intelectual nos mercados de produtos relevantes.

. Subsidiariedade

A acdo da UE é necessaria para proporcionar um CCP unitario para a patente unitaria. Um
direito de propriedade intelectual da UE (como um CCP unitario) s6 pode ser criado pela UE.

9 Processo C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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A legislacdo nacional ndo pode alcancar este objetivo, uma vez que ndo € capaz de
proporcionar uma protecdo unitaria, pelo que os objetivos subjacentes a presente proposta so
podem ser alcancados a nivel da Unido. A abordagem a escala da Unido aplicada pelo
procedimento centralizado para a concessdo de certificados nacionais € CCP unitarios
assegurard a coeréncia das regras e procedimentos aplicaveis em toda a Unido, pelo menos no
que diz respeito aos Estados-Membros que participam no sistema de patente unitéria,
garantindo a seguranca juridica para todos os participantes no mercado pertinentes. Além
disso, o CCP wunitario é um direito de propriedade intelectual autonomo, aplicével
independentemente de qualquer sistema nacional. Por conseguinte, € necessario que a UE
tome medidas para criar um novo CCP unitario que complemente a patente unitaria.

. Proporcionalidade

A presente iniciativa ndo vai além do necessario para alcancar os objetivos identificados. O
seu ambito de aplicacdo limita-se aos aspetos que os Estados-Membros ndo podem, por si s0,
alcancar de forma satisfatoria e em que a acdo da UE pode produzir melhores resultados, por
exemplo em termos de decisdes coerentes sobre os pedidos de CCP, a fim de reduzir os
encargos e o0s custos administrativos, e melhorar a transparéncia e a seguranga juridica.

. Escolha do instrumento

O instrumento escolhido € um regulamento da UE que estabelece um CCP unitario. Nenhum
outro instrumento € passivel de criar um direito de propriedade intelectual unitario.

3. RESULTADOS DAS AVALIAQ@ES EX PpST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. AvaliacGes ex post e balangos de qualidade da legislagdo existente

Em 2020, foi realizada uma avaliacdo do regime de CCP [SWD(2020) 292]. A avaliacdo
concluiu que os CCP promovem a inovagéo e a disponibilidade de novos medicamentos e
produtos fitofarmacéuticos (PFF) pelo facto de ajudarem as empresas a recuperar 0S Seus
investimentos em I&D. Embora os regulamentos em matéria de CCP proporcionem um
quadro comum na UE, os CCP séo administrados a nivel nacional. Esta fragmentacdo conduz
a custos elevados e imp&e encargos administrativos aos requerentes (especialmente as PME) e
as administracdes nacionais. Além disso, gera inseguranca juridica, uma vez que o ambito de
protecdo pode variar na UE. Esta situagdo tem um impacto negativo nos utilizadores de CCP e
nos fabricantes de medicamentos genéricos. Os referidos efeitos negativos sdo amplificados
pela falta de transparéncia, especialmente numa perspetiva transfronteiras, que dificulta a
identificacdo dos produtos e dos Estados-Membros cobertos pela protecdo conferida pelo
CCP. Tal afeta tanto os titulares de CCP como os fabricantes de medicamentos genéricos.

Uma avaliacéo da isencdo para a produgdo aplicavel aos CCP, que é uma excecédo introduzida
pelo Regulamento (UE) 2019/933,que alterou o Regulamento (CE) n.° 469/2009 e esta
incluida na presente proposta, sera realizada num futuro proximo [conforme previsto no
artigo 21.°-A do Regulamento (CE) n.° 469/2009].

. Consultas das partes interessadas

A Comissao realizou uma consulta pablica durante a avaliacdo (entre 12 de outubro de 2017 e
4 de janeiro de 2018). Além disso, o estudo do Instituto Max Planck abaixo indicado incluiu
um inquérito as partes interessadas nos Estados-Membros, realizado em 2017 pelo Instituto
Allensbach («inquérito Allensbach»), que abrangia véarias questdes sobre o funcionamento dos
atuais regimes (nacionais) de CCP. Por outro lado, entre 8 de marc¢o e 5 de abril de 2022, as
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partes interessadas puderam apresentar observacdes em resposta ao convite a apreciacdo da
Comissdo. Para mais informagdes, ver 0 anexo 2 da avaliacdo de impacto (SWD(2023) 118).

A maioria dos respondentes do inquérito Allensbach [realizado pelo Instituto Allensbach e
incluido no estudo de 2018 do Instituto Max Planck (IMP)]*° e da consulta publica organizada
pela Comissdo apoia a criacdo de um CCP unitario. As respostas a pergunta 69 do inquérito
Allensbach revelam a existéncia de um amplo apoio a um CCP unitério por parte de todas as
categorias de respondentes. O mesmo se pode dizer das respostas as questdes relativas ao
CCP unitario incluidas na consulta publica «sobre os certificados complementares de protecao
e a isencdo de investigacdo para patentes para setores cujos produtos estdo sujeitos a
autorizacdes de introducdo no mercado regulamentadas», realizada entre 12 de outubro de
2017 e 4 de janeiro de 2018,

Por outro lado, entre 8 de margo e 5 de abril de 2022, as partes interessadas puderam
apresentar observacdes em resposta ao convite a apreciacdo da Comissdo'?. Para mais
informacdes, ver 0 anexo 2 da avaliagdo de impacto.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

O estudo?? realizado em 2018 pelo Instituto Max Planck sobre os aspetos juridicos dos CCP
na UE (em especial, o capitulo 22) apresenta conclus6es fundamentais sobre o funcionamento
do atual regime de CCP (para os medicamentos). Em particular, esse estudo incluiu um
inquérito junto das partes interessadas dos Estados-Membros da UE (2017), realizado pelo
Instituto Allensbach®*, que abrangia varias questdes relacionadas com um possivel CCP
unitario, para além das diversas questbes relacionadas com o funcionamento dos atuais
regimes (nacionais) de CCP.

. Avaliacdo de impacto

A avaliacdo de impacto realizada foi apresentada ao Comité de Controlo da Regulamentacéao
no final de 2022 e, apds nova apresentacdo, recebeu um parecer positivo em 16 de dezembro
de 2022.

Foram identificadas as seguintes opcdes:
— Opcéo 0: Nenhuma alteracéo.

- Opcdo 1: OrientacBes para a aplicacdo dos atuais regimes de CCP. Esta opcdo
forneceria orientagfes/recomendacfes comuns aos institutos nacionais de patentes
sobre a aplicacdo do Regulamento CCP, com base na sua experiéncia e na
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE). As orientacGes
recomendariam igualmente regras comuns para a publicacdo e a acessibilidade das
informagdes relativas aos CCP nos registos nacionais.

— Opcdo 2: Reconhecimento mutuo de decisGes nacionais. Tal permitiria aos
requerentes apresentar um pedido de CCP junto de um instituto nacional de patentes
designado, conhecido como instituto de referéncia, cuja decisdo seria reconhecida
por todos 0s outros institutos nacionais de patentes.

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=pt
n https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=pt
12 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_pt
13 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=pt
14 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
6
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- Opcéo 3: Apresentacdo e exame dos pedidos de CCP centralizados, resultando num
parecer ndo vinculativo. Tal criaria uma autoridade central para a apresentacdo de
pedidos de CCP na UE, que examinaria os pedidos e emitiria um parecer sobre a
concessdao ou ndo de um CCP. Os institutos nacionais de patentes poderiam ou néo
seguir este parecer ou, em alternativa, realizar o seu préprio exame. Por conseguinte,
a decisdo sobre a concessdo de protecdo por CCP seria mantida a nivel nacional.
Apenas os titulares de uma patente europeia — e, no caso dos medicamentos, de uma
autorizacdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado — poderiam
utilizar este sistema.

— Opcéo 4: Apresentacdo e exame dos pedidos de CCP centralizados, resultando num
parecer vinculativo. Esta opg¢éo é idéntica a opcdo 3, mas 0s institutos nacionais de
patentes teriam de seguir o parecer. Por conseguinte, embora as decisdes sobre a
concessao de protecdo por CCP continuassem a ser tomadas pelos institutos
nacionais, o resultado dessas decisdes seria determinado por uma autoridade central.

- Opcdo 5: Um «CCP unitario» que complemente a patente unitaria. Para além do
exame dos pedidos, a autoridade central concederia um «CCP unitario» aos
requerentes de uma patente europeia com efeito unitario. O CCP unitario s seria
valido no territério dos (inicialmente 17) Estados-Membros que sdo partes no Acordo
relativo ao Tribunal Unificado de Patentes.

Estas opcOes ndo substituiriam os CCP nacionais, mas proporcionariam vias alternativas para
obter protecdo por CCP na UE.

A solucdo preferida consiste na combinagdo das opgdes 4 e 5. Essa combinacdo prevé um
procedimento centralizado que poderia resultar na concessdo de CCP nacionais em alguns ou
em todos os Estados-Membros e/ou de um CCP unitério (abrangendo os Estados-Membros
em que a patente unitaria de base produz efeitos). Ao decidir quem deve atuar como
autoridade responsavel pelo exame, foram tidos em conta varios critérios: responsabilizacdo
(em especial, perante o Parlamento Europeu), alinhamento com os valores politicos globais e
as atuais prioridades politicas da UE, e experiéncia na avaliacdo substantiva de CCP. Propde-
se, por conseguinte, que o Instituto da Propriedade Intelectual da UE (EUIPO) passe a ser a
autoridade central de exame, apoiada pelos institutos nacionais.

Por si s6, a opcdo 1, relativa as orientacdes para 0 exame dos pedidos de CCP nacionais, ndo
seria suficiente para ultrapassar as discrepancias entre as praticas nacionais, uma vez que as
orientacdes ndo seriam vinculativas. No entanto, no contexto das opc¢des preferidas 4 e 5, o
EUIPO devera elaborar orientagcdes que reflitam a sua pratica. Estas orientagcdes seriam de
utilizacdo préatica tanto para os funciondarios responsaveis pelos procedimentos relacionados
com CCP como para os utilizadores de CCP, nomeadamente consultores profissionais que
prestam assisténcia aos requerentes (por exemplo, ao apresentar referéncias). As orientagdes
fariam um inventario das praticas desenvolvidas pelos painéis de exame, particularmente
porque este incluirdo examinadores de varios Estados-Membros, a fim de melhorar a
coeréncia entre as praticas de exame no ambito do novo procedimento centralizado. Além
disso, os institutos nacionais podem também beneficiar das orientacdes elaboradas pela
autoridade responsavel pelo exame para 0s seus proprios procedimentos de exame
(nacionais).

A opcéo 2 pode nédo proporcionar previsibilidade suficiente, uma vez que alguns institutos de
referéncia poderiam ser mais flexiveis do que outros, conduzindo assim a uma «busca do foro
mais favoravel», ao passo que a opgao 3, por si so, permitiria que o0s institutos reexaminassem
0 pedido de CCP, o que poderia resultar em divergéncias na decisé@o de conceder ou recusar
um CCP, conduzindo a uma maior fragmentacéo no mercado Unico.
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. Adequacao e simplificacdo da regulamentacao

Permitir que os titulares de patentes unitarias obtenham, através de um procedimento Unico,
um CCP unitério suscetivel de ser aplicado a nivel central em todos os Estados-Membros
relevantes representa uma simplificacdo consideravel em comparacéo com a situagdo atual em
que os CCP nacionais tém de ser pedidos e aplicados separadamente em cada Estado-
Membro, observando simultaneamente que os CCP baseados em patentes europeias (também
as patentes ndo unitarias) poderdo ser aplicados perante o Tribunal Unificado de Patentes
(«TUP») uma vez em funcionamento®®.

. Direitos fundamentais

A presente proposta ndo tera impacto nos direitos fundamentais, tanto mais que ndo se propde
alterar as caracteristicas substantivas dos regimes de CCP existentes (por exemplo, condicdes
de concessdo, ambito de aplicacdo, efeitos). A iniciativa é coerente com a Carta dos Direitos
Fundamentais, uma vez que proporciona maior seguranca juridica aos requerentes de
certificados unitarios e, se necessario, a terceiros, ao prever as condi¢cGes processuais para as
acOes de exame, oposicdo, recurso e nulidade perante a autoridade centralizada.

Em especial, se um parecer de exame centralizado for negativo, o requerente pode interpor
recurso para as camaras de recurso do EUIPO.

Além disso, os examinadores dos institutos nacionais desempenhardo um papel fundamental
no procedimento de exame centralizado e participardo no exame substantivo do pedido, bem
como nos processos de oposicdo e de nulidade.

Por outro lado, os terceiros poderdo apresentar observacdes durante o exame de um pedido
centralizado e opor-se a um parecer de exame. Ap6s a concessdo de um CCP unitario pelo
Instituto, os terceiros poderdo igualmente contestar a sua validade junto do mesmo. Os
pedidos reconvencionais de declaracdo de nulidade podem ser apresentados no tribunal
competente de um Estado-Membro.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente proposta ndo terd impacto no orcamento da UE, uma vez que o sistema continuara
a ser totalmente autofinanciado pelas taxas aplicadas aos requerentes, como j& acontece com
os regimes de CCP existentes regidos pelos Regulamentos (CE) n.° 469/2009 e (CE)
n.° 1610/96, e seré executado pela autoridade responsavel pelo exame, o EUIPO. Os custos de
estabelecimento necessarios das funcdes atribuidas ao EUIPO, incluindo os custos de novos
sistemas digitais, serdo financiados pelo excedente or¢camental acumulado do EUIPO. O
anexo 5D da avaliacdo de impacto apresenta uma reparticdo da incidéncia orcamental na
autoridade responsavel pelo exame.

O impacto financeiro nos Estados-Membros (institutos nacionais) continuara também a ser
reduzido. Com efeito, embora seja provavel que o numero de pedidos de CCP por ano
aumente, este € por enquanto bastante baixo, mesmo nos Estados-Membros de maior
dimenséo. Por exemplo, em 2017, foram apresentados 70 pedidos de CCP na Alemanha e 72
em Franca. O maior nimero de pedidos (95) foi apresentado na Irlanda. O custo médio varia
de pais para pais. Com base na cobertura (20 Estados-Membros) e na duragéo (trés anos e
meio) médias anuais, a protecdo por CCP para um determinado produto custaria, em média,
cerca de 98500 EUR. Para cobrir os 27 Estados-Membros durante cinco anos, seria

15 Pelo menos em certa medida, durante o periodo de transicdo em que as patentes europeias ndo unitarias
poderdo ainda ser objeto de recurso perante os tribunais nacionais.
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necessario pagar quase 192 000 EUR no total (excluindo honorarios cobrados pelos
advogados de patentes). Para uma reparticdo dos custos, ver o anexo 5B da avaliacdo de
impacto SWD(2023) 118.

Além disso, é de esperar que apenas alguns medicamentos sejam elegiveis para um certificado
unitario nos primeiros anos de funcionamento do sistema de patente unitaria, tendo em conta
que nem todas as patentes europeias terdo efeito unitario (o que constituird uma condicéo
prévia para pedir um certificado unitario).

5. OUTROS ELEMENTQOS

. Planos de execucdo e acompanhamento, avaliacdo e prestacdo de informacdes
Prevé-se a realizacdo de uma avaliagdo a cada cinco anos.

. Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta

Estrutura global da proposta

A proposta esta estruturada a semelhanca dos atuais regulamentos relativos a CCP e, em
especial, de uma proposta paralela relativa ao certificado unitario para os produtos
fitofarmacéuticos [COM(2023) 221]. Em primeiro lugar, estabelece disposicdes gerais sobre
0os CCP, seguidas de disposicOes processuais. Assegura igualmente o alinhamento com
determinadas disposi¢cdes da proposta correspondente relativa aos produtos fitofarmacéuticos
[COM(2023) 223], decorrentes do Regulamento (CE) n.° 1610/96.

Além disso, a presente proposta alteraria:

— 0 Regulamento (UE) 2017/1001, que estabelece as fungdes realizadas pelo Instituto
(ver infra em «Autoridade responsavel pelo exame/concessao»), a fim de assegurar
que o Instituto esteja em condi¢bes de aplicar os procedimentos previstos no
contexto da presente reforma do regime de CCP,

— 0 Regulamento (CE) n.° 1901/2006, a fim de assegurar que a prorrogacdo pediatrica
nele estabelecida seja igualmente aplicavel aos CCP unitarios para medicamentos, e

— 0 Regulamento (UE) n.° 608/2013, a fim de assegurar que as medidas aduaneiras
nele estabelecidas serdo igualmente aplicaveis aos CCP unitarios (para o0s
medicamentos abrangidos pela presente proposta e para 0s produtos
fitofarmacéuticos ao abrigo da proposta paralela relativa aos produtos
fitofarmacéuticos).

Coeréncia com a proposta paralela relativa aos produtos fitofarmacéuticos

A presente proposta é extremamente semelhante a apresentada em paralelo relativa aos CCP
unitarios para os produtos fitofarmacéuticos [COM(2023) 221], com um ndmero limitado de
alteragOes diretamente relacionadas com as diferengas intrinsecas entre medicamentos e
produtos fitofarmacéuticos, nomeadamente no que diz respeito as autorizagbes de introducédo
no mercado (uma vez que ndo existem autorizacbes de introducdo no mercado por
procedimento centralizado para os produtos fitofarmacéuticos). A «isencdo para a produgdo
aplicavel aos CCP» introduzida no Regulamento (CE) n.° 469/2009 pelo Regulamento (UE)
2019/933, apenas se aplica aos CCP para medicamentos, pelo que deve refletir-se neste novo
regulamento, mas ndo na proposta paralela acima referida relativa aos CCP unitarios para 0s
produtos fitofarmacéuticos.

PT



PT

Patente de base

Propde-se que um CCP unitario se baseie exclusivamente numa patente europeia com efeito
unitario (enquanto «patente de base»), 0 que garantiria que as suas reivindicacfes sao
idénticas para todos os Estados-Membros por ele abrangidos e evitaria o risco de a patente de
base ser revogada ou caducar para um ou alguns desses Estados-Membros. A este respeito,
cabe salientar que o n.° 21 da exposicdo de motivos da primeira proposta de regulamento do
Conselho relativo a criacdo de um certificado complementar de protecdo para 0s
medicamentos [COM(90) 101] ja previa que «guando o procedimento europeu passar a ser
utilizado para obter uma patente comunitaria, sera da mesma forma necessario que 0
certificado possa ser igualmente aplicado aos medicamentos protegidos por uma patente
comunitaria» (atualmente designada «patente europeia com efeito unitario» ou, mais
informalmente, «patente unitaria»).

Permitir que os CCP unitarios se baseiem em patentes nacionais, ou mesmo em patentes
europeias ndo unitarias, seria mais exigente no que diz respeito ao exame desses pedidos, uma
vez que obrigaria a examinar separadamente, para cada um dos Estados-Membros em causa,
se 0 produto em questdo estd efetivamente protegido. Tal suscitaria também questes
linguisticas e afetaria a seguranca juridica.

Autoridade responsavel pelo exame/concessao

Nos termos da presente proposta, uma autoridade central de exame procedera ao exame
substantivo de um pedido de CCP unitério, especialmente no que diz respeito as condicGes de
concessao definidas no artigo 3.° dos regulamentos em vigor em matéria de CCP. A Comisséo
propde que o EUIPO seja a autoridade central de exame, nomeadamente por se tratar de uma
agéncia da UE e, por conseguinte, fazer parte da ordem juridica da UE.

Depois de avaliar a admissibilidade formal do pedido de CCP unitério, a autoridade central de
exame confiaria 0 exame substantivo do pedido a um painel. O painel seria composto por um
membro dessa autoridade central e por dois examinadores qualificados, com experiéncia em
matéria de CCP, de dois institutos nacionais de patentes diferentes nos Estados-Membros.
Antes de designarem examinadores qualificados para examinar questoes de CCP, os referidos
institutos nacionais de patentes terdo acordado, através de um acordo ad hoc com a autoridade
central de exame, participar neste sistema centralizado de exame. As competéncias e aptiddes
em matéria de CCP sdo escassas e 0s examinadores de CCP qualificado encontram-se hoje em
dia nos institutos nacionais de patentes. Além disso, o nimero relativamente baixo de
produtos para 0s quais sao apresentados anualmente pedidos de CCP (menos de 100) justifica
0 recurso a examinadores qualificados existentes nos Estados-Membros, em vez de criar um
novo grupo de peritos. Durante o0 exame, 0s terceiros podem apresentar as suas observacoes
sobre a validade de um determinado pedido de CCP unitario ap0s a sua publicacéo.

Procedimento de exame e vias de recurso

Apols o0 exame do pedido, a autoridade central de exame emitira um parecer de exame
declarando se o pedido preenche os critérios aplicaveis (e, em primeiro lugar, os definidos no
artigo 3.°). O requerente pode interpor recurso contra um parecer negativo (Como a seguir se
explica).

A fim de ter em conta a necessidade de dispor de um sistema completo de vias de recurso e
evitar a necessidade de terceiros contestarem um parecer de exame positivo nos tribunais
nacionais que, por sua vez, teriam de remeter 0 caso para os tribunais da UE, os terceiros
poderdo contestar um parecer positivo (ou parcialmente positivo) ao iniciarem um
procedimento de oposi¢do no prazo de dois meses apds a publicacdo do parecer de exame.
Essa oposicao pode implicar a alteragéo do parecer de exame.
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As contestacdes do parecer de exame sao suscetiveis de recurso para as camaras de recurso e,
posteriormente, para o Tribunal Geral e, eventualmente, em Ultima instancia, para o Tribunal
de Justica, sob reserva do regime de autorizacdo para interpor recurso previsto nos
artigos 170.°-A e seguintes do Regulamento de Processo do Tribunal de Justi¢a, ou no &mbito
do processo de reapreciacdo nos termos do artigo 256.%, n.° 2, do TFUE, do artigo 62.° do
Estatuto do Tribunal de Justica e dos artigos 191.° e seguintes do Regulamento de Processo do
TJUE.

Com base no parecer de exame (eventualmente alterado na sequéncia de uma oposi¢do), o
EUIPO optara entre conceder um CCP unitario ou rejeitar o pedido, sob reserva do resultado
de qualquer recurso para as camaras de recurso dos tribunais da UE.

Apos a concessdo de CCP unitarios, os terceiros poderdo iniciar um processo de anulacéo
(acGes de declaracdo de nulidade) perante o Instituto. Também neste caso, as decisGes
conexas sdo suscetiveis de recurso para as camaras de recurso e podem chegar ao Tribunal
Geral.

Os pedidos reconvencionais de declaracdo de nulidade podem ser apresentados no tribunal
competente de um Estado-Membro (incluindo no Tribunal Unificado de Patentes, se
estiverem reunidas as condicdes aplicaveis, sob reserva de uma alteracéo adequada do Acordo
relativo ao Tribunal Unificado de Patentes).

Autorizacgdes de introducdo no mercado em causa

Prop0e-se que apenas uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento
centralizado (na acecdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004) possa servir de base para um
pedido de CCP unitario para um medicamento. Atualmente, a maioria dos medicamentos €
autorizada ao abrigo desse procedimento centralizado de autorizacdo de introducdo no
mercado. Um pedido de CCP unitario baseado em autoriza¢des nacionais de introducdo no
mercado (como as concedidas ao abrigo dos procedimentos descentralizados ou de
reconhecimento mutuo) teria desvantagens significativas. Tal incluiria uma maior carga de
trabalho de exame e potenciais diferencas entre as varias autorizagdes nacionais de introducéo
no mercado concedidas ao medicamento em causa nos diferentes Estados-Membros, incluindo
questdes linguisticas.

Caracteristicas substantivas do regime de CCP

A presente reforma ndo pretende alterar, nem clarificar, tendo em conta a jurisprudéncia
pertinente do Tribunal de Justica, as caracteristicas substantivas atualmente estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 469/2009 para os regimes nacionais de CCP existentes ou para 0 novo
procedimento centralizado, nomeadamente no que diz respeito a sua aplicacdo a CCP
unitarios, uma vez que:

— a jurisprudéncia'® em matéria de CCP esta a convergir de forma progressiva, mas
efetiva, e a reduzir continuamente a incerteza quanto a interpretacdo do regime de
CCPY, ao passo que novas alteracBes poderdo desencadear novas flutuagdes e
incertezas no que diz respeito a correta interpretacdo das regras alteradas,

— o0s respondentes ao inquérito Allensbach néo solicitaram a alteragdo do artigo 3.° dos
regulamentos relativos aos CCP (pergunta 48), embora considerassem que a
jurisprudéncia ndo é clara em alguns aspetos (pergunta 46).

16 Para uma lista completa de casos, ver o quadro 5.5 do segundo estudo do IMP.
7 No entanto, sdo necessarios esclarecimentos adicionais em determinados dominios, conforme indicam
duas consultas de 2022, processos C-119/22 e C-149/22.
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Dito isto, tendo em conta que existem divergéncias nacionais na interpretacdo da regra que
define a duracdo de uma patente europeia, que podem resultar numa diferenca de um dia, é
necessario clarificar esta regra no que respeita a sua aplicagdo aos CCP unitarios.

Novos considerandos

Alguns considerandos dizem respeito as condicdes estabelecidas no artigo 3.° para a
concessdo de CCP e incorporam a jurisprudéncia do Tribunal de Justica. O objetivo é
assegurar a coeréncia. Em especial, os acorddos nos processos C-121/17 e C-673/18
interpretam o artigo 3.°, alinea a), e o artigo 3.°, alinea d), do Regulamento (CE) n.° 469/2009,
respetivamente, e devem ser considerados jurisprudéncia assente. E também o caso do
acordao C-471/14, segundo o qual a data da primeira autorizacdo de introducdo no mercado
na Unido, na acecdo do artigo 13.°, é a data em que a decisdo que concede a autorizacdo foi
notificada ao destinatéario da deciséo.

O requisito de que o produto seja protegido pela patente de base significa que o produto deve
ser abrangido por uma ou mais reivindicagdes dessa patente, tal como devidamente
interpretadas na data de depdsito da patente de base. Incluem-se igualmente as situacfes em
que o produto corresponde a uma definicdo funcional geral utilizada por uma das
reivindicacdes da patente de base e esta abrangido necessariamente pela invengédo coberta por
essa patente, mesmo quando ndo seja individualizado na patente enguanto composi¢do
concreta, desde que seja especificamente identificavel com base na patente.

Muitos dos objetivos gerais estabelecidos na exposicdo de motivos da proposta
(COM(90)101), na origem do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, o antecessor do
Regulamento (CE) n.° 469/2009, continuam a ser plenamente pertinentes atualmente e devem
continuar a ser utilizados como guia de interpretacdo, se for caso disso. Isto inclui o objetivo
de que apenas pode ser concedido um certificado por produto, entendido no sentido estrito de
substancia ativa; pequenas alteracdes menores do medicamento, como uma nova dosagem, a
utilizac@o de um sal ou de um éster diferente, uma forma farmacéutica diferente, ndo podem
dar origem a um novo certificado.

Além disso, no que diz respeito aos direitos conferidos por um certificado, nos limites da
protecdo assegurada pela patente de base, a protecdo concedida pelo certificado abrange
apenas 0 produto coberto pela autorizagdo de colocacdo no mercado, para qualquer
utilizacdo do produto autorizada antes do termo da eficacia da patente de base.

No que diz respeito aos direitos conferidos por um certificado, e em conformidade com
declaracdes anteriores relativamente aos derivados, pode ser conveniente considerar que a
protecdo conferida por um certificado a um produto é extensiva aos derivados
terapeuticamente equivalentes do produto.

No caso dos produtos biologicos, a aplicacdo das regras, tanto no que diz respeito as
condicdes de concessdo como aos efeitos de um certificado, deve ter em conta o facto de
poder haver ligeiras diferencas inevitaveis entre um medicamento biossimilar posterior e 0
produto inicialmente autorizado, dada a natureza dos produtos biolégicos.

Regime linguistico

O presente regulamento prevé a possibilidade de apresentar um pedido de CCP centralizado
em qualquer lingua oficial da UE. A este respeito, a quantidade de texto num pedido de CCP é
extremamente reduzida, especialmente quando comparada com o de patentes, e néo
representaria um encargo para 0s requerentes. Certas questbes ndo exigiriam qualquer
traducdo, como a identificagcédo da patente de base e da autorizagdo de introdugdo no mercado
relevante, as datas relevantes e a identificacdo do(s) requerente(s) e do produto em causa.
Prevé-se, por conseguinte, que os custos de traducdo sejam consideravelmente inferiores aos
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dos pedidos de patente. Ver a avaliacdo de impacto [SWD(2023) 118] para obter um calculo
exato.

Recursos

As decisdes da autoridade central de exame séo passiveis de recurso. O mesmo se aplica a um
parecer de exame negativo emitido pela autoridade central de exame, contra o qual o
requerente pode interpor recurso. O mesmo se aplica a outras decisfes dessa autoridade; por
exemplo, a decisdo relativa a uma oposi¢cdo pode ser objeto de recurso por qualquer das suas
partes. O recurso pode resultar na alteracdo do parecer de exame.

No caso de um pedido de CCP «combinado» a seguir referido — a saber, um pedido de CCP
que requeira a concessao de um CCP unitério e também de CCP nacionais —, esse recurso
seria aplicavel ao parecer de exame (comum) relativo ao pedido de CCP combinado.

O recurso teria lugar nas camaras de recurso do EUIPO. Os membros das camaras de recurso
devem ser nomeados em conformidade com o artigo 166.%, n.°5, do Regulamento (CE)
2017/1001. Estes membros podem também ser examinadores nacionais, mas ndo podem ser
0s mesmos examinadores ja envolvidos no exame dos pedidos centralizados ou dos pedidos
de certificados unitarios.

Em termos de volume de trabalho, os pedidos de CCP sdo apresentados para menos de 100
produtos por ano, em média, para 0s medicamentos e os PFF em conjunto, e a introdugdo de
observacOes de terceiros devera ajudar a manter o nUmero de recursos a um nivel muito baixo.

Taxas e transferéncias financeiras entre a autoridade central e os institutos nacionais de
patentes

Os requerentes terdo de pagar a autoridade central de exame uma taxa de depdsito e,
eventualmente, outras taxas processuais, como uma taxa de recurso e taxas anuais (de
renovacgdo). O nivel das taxas a pagar a autoridade central de exame seré fixado num ato de
execucao.

Seria conveniente que uma fracdo das taxas anuais de renovacgéo pagas pelos titulares de CCP
unitarios fosse transferida para os servicos nacionais de patentes*® dos Estados-Membros onde
0s CCP unitérios produzem efeitos juridicos (como ja previsto para as taxas de renovacao das
patentes unitarias). Ao mesmo tempo, € necessario assegurar que os institutos nacionais que
participam no novo procedimento de exame substantivo dos pedidos de CCP unitéarios sejam
devidamente remunerados pela sua participacao.

Resolucéo de litigios

Pretende-se que um CCP unitario possa ser objeto de recurso perante a instancia responsavel,
nos termos do direito nacional, pela revogacdo da patente de base correspondente. Espera-se
que a definicdo de CCP presente no Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes seja
alterada de modo a incluir também CCP unitarios. Essa alteracdo pode basear-se no
artigo 87.°, n.° 2, do Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes.

Prorrogacéo dos CCP unitarios para medicamentos pediatricos

Os requerentes/titulares de CCP unitarios devem poder requerer junto da autoridade central de
exame a prorrogagdo de CCP unitarios para medicamentos pediatricos, nas condi¢des
atualmente previstas no Regulamento (CE) n.° 1901/2006, que, por conseguinte, deve ser

18 Ou qualquer outra autoridade nacional competente para a concessdo de CCP.
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alterado de modo a garantir que tambem se aplica aos CCP unitarios, para além dos CCP
nacionais.

Procedimento centralizado para a concessdo de CCP nacionais

Uma proposta paralela [COM(2023) 231] destina-se a criar um procedimento centralizado
para a apresentacdo e o exame de «pedidos de CCP centralizados», suscetivel de resultar na
concessao (a nivel nacional) de CCP nacionais nos Estados-Membros designados nesse
pedido. Tal procedimento estaria potencialmente disponivel para todos os Estados-Membros e
apenas com base numa patente europeia como patente de base.

Propbe-se que o procedimento de apresentacdo e exame dos pedidos de CCP unitarios seja o
mesmo (mutatis mutandis) que o procedimento centralizado definido na proposta paralela
acima referida. Deste modo, um pedido de CCP «combinado» poderia eventualmente incluir
tanto um pedido de concessdo de um CCP unitario (para os Estados-Membros abrangidos pela
patente de base) como um pedido de concessao de CCP nacionais noutros Estados-Membros.
Esse pedido «combinado» seria submetido a um Unico procedimento de exame, excluindo
quaisquer discrepancias e reduzindo consideravelmente 0s custos e 0S encargos
administrativos para 0s requerentes.

14

PT



PT

2023/0127 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo ao certificado complementar de protecdo unitario para os medicamentos, e que
altera o Regulamento (UE) 2017/1001, o Regulamento (CE) n.° 1901/2006, bem como o

Regulamento (UE) n.° 608/2013

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 118.°, primeiro parégrafo,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu®®,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

()

(3)

(4)

A investigacdo no dominio farmacéutico contribui de forma decisiva para a melhoria
continua da saude publica. Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma
investigacdo longa e onerosa, s6 continuardo a ser desenvolvidos na Unido se
beneficiarem de uma regulamentacdo favoravel que preveja uma protecdo suficiente
para incentivar tal investigacéo.

O periodo que decorre entre a apresentacdo de um pedido de patente para um novo
medicamento e a autorizacdo de colocacdo no mercado desse medicamento reduz a
protecdo efetiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amortizar os
investimentos efetuados na investigacao.

A prote¢do uniforme das patentes e do certificado complementar no mercado interno,
ou pelo menos numa parte significativa do mesmo, devera ser um dos instrumentos
juridicos ao dispor das empresas farmacéuticas.

Na sua Comunicacdo de 25 de novembro de 2020, intitulada «Tirar pleno partido do
potencial de inovacdo da UE — Um plano de acdo em matéria de propriedade
intelectual para apoiar a recuperacgo e resiliéncia da UE»?!, a Comissdo salientou a
necessidade de corrigir a fragmentacdo que subsiste no sistema de propriedade
intelectual da Unido. Nessa Comunicacdo, a Comissdo observou que, para 0S
medicamentos e os produtos fitofarmacéuticos, a protecdo complementar sO esta
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

disponivel a nivel nacional. Ao mesmo tempo, existe um procedimento centralizado
para a concesséo de patentes europeias, bem como um procedimento centralizado para
obter autorizacdes de introducdo no mercado para medicamentos. Além disso, a
«patente unitéria», tal como estabelecida no Regulamento (UE) n.° 1257/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho??, entra em vigor em junho de 2023 no que diz
respeito aos Estados-Membros que tenham ratificado o Acordo relativo ao Tribunal
Unificado de Patentes («TUP»).

O Regulamento (UE) n.°1257/2012 criou a possibilidade de conceder patentes
unitarias. No entanto, o Regulamento (UE) n.° 1257/2012 ndo prevé um certificado
complementar de protecdo unitario («certificado unitario»).

Na auséncia de um certificado unitario, uma patente unitaria sé poderia ser prorrogada
mediante o pedido de certificados nacionais em cada Estado-Membro onde a protecédo
é solicitada, impedindo o titular de uma patente unitaria de obter protecdo unitaria
durante todo o periodo de protecdo combinado conferido por essa patente unitéria e,
posteriormente, por esses certificados. Por conseguinte, deve ser criado um certificado
unitario para os medicamentos que permita a prorrogacdo unitaria de uma patente
unitaria. O referido certificado unitario deve ser requerido com base numa patente de
base unitaria e numa autorizacdo centralizada, tendo os mesmos efeitos juridicos que
os certificados nacionais em todos os Estados-Membros em que a patente de base
tenha efeito unitério. A principal caracteristica desse certificado unitério seria o seu
carater unitario.

Um certificado unitario deve proporcionar uma protecdo uniforme e produzir 0s
mesmos efeitos em todos os Estados-Membros onde a patente de base em que se
baseia tem efeito unitario. Consequentemente, um certificado unitario s6 deve ser
transferido ou revogado, ou chegar ao seu termo de validade, relativamente a todos
esses Estados-Membros.

O Regulamento [COM(2023) 231] substitui o Regulamento (CE) n.° 469/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho? e inclui novas disposicdes que estabelecem um
procedimento centralizado para o exame dos certificados complementares de protecéo
para 0os medicamentos.

Tendo em conta que os produtos autorizados ao abrigo de procedimentos diferentes do
procedimento centralizado devem continuar a poder beneficiar de protecdo
complementar e que alguns Estados-Membros ainda ndo aderiram ao sistema de
patente unitaria, os certificados concedidos pelos institutos nacionais de patentes
devem permanecer disponiveis.

A fim de evitar discriminacdes entre os requerentes de certificados ao abrigo do
Regulamento [COM(2023) 231] e de certificados unitarios ao abrigo do presente
regulamento, bem como distor¢des do mercado interno, devem aplicar-se as mesmas
regras substantivas, com as devidas adaptacGes, aos certificados ao abrigo do
Regulamento [COM(2023) 231] e aos certificados unitarios, em especial no que diz
respeito as condi¢bes de concessdo de um certificado, bem como a duragdo e aos
efeitos de um certificado.

22
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Regulamento (UE) n.° 1257/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2012,
que regulamenta a cooperagdo reforcada no dominio da criacdo da protecdo unitaria de patentes (JO
L 361 de 31.12.2012, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo
ao certificado complementar de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Em especial, a duracdo da protecdo concedida por um certificado unitario deve ser
idéntica a prevista para os certificados nacionais nos termos do Regulamento [COM
(2023) 231]; nomeadamente, o titular de uma patente unitaria e de um certificado
unitario deve poder beneficiar no total de um periodo méximo de 15 anos de
exclusividade a partir da primeira autorizacdo de introducédo no mercado da Unido do
medicamento em causa. Uma vez que o certificado unitario produzira efeitos no termo
da validade da patente de base, e a fim de ter em conta as discrepancias nas praticas
nacionais no que respeita a data de caducidade de uma patente que possam resultar em
diferencas de um dia, o presente regulamento devera clarificar exatamente quando a
protecdo conferida por um certificado unitario devera produzir efeitos.

O Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho?* criou, nos
termos do seu artigo 2.%, o Instituto da Propriedade Intelectual da Unido Europeia
(«Instituto»). No interesse do mercado interno, e devido a natureza autdbnoma do
certificado unitario, o seu procedimento de exame e concessdo deve ser realizado por
uma unica autoridade de exame. Para o efeito, o Instituto é incumbido de examinar
tanto os pedidos de certificados unitarios em conformidade com o presente
regulamento e o Regulamento [COM(2023) 221] como os pedidos centralizados de
certificados ao abrigo dos Regulamentos [COM(2023) 231] e [COM(2023) 223]. A
fim de assegurar a coeréncia com o presente regulamento, o Regulamento (UE)
2017/1001 deve ser alterado.

Um certificado unitario para um medicamento deve basear-se apenas numa
autorizacdo de introducdo no mercado por procedimento centralizado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho®® ou do
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho?. Estas autorizaces
referem-se, respetivamente, a medicamentos para uso humano e a medicamentos
veterinarios. Tal autorizacdo, ao contrario das autorizacdes nacionais, diz respeito ao
mesmo medicamento em toda a Unido, o que facilitaria 0 exame dos pedidos de
certificados unitérios.

Um requerente deve também ser autorizado a apresentar um «pedido combinado» que
inclua também a designacdo de Estados-Membros diferentes daqueles onde a patente
de base tem efeito unitario, nos quais serd solicitada a concessdo de certificados
nacionais, conforme estabelecido no Regulamento [COM(2023) 231]. Tal pedido
combinado deve ser submetido a um unico procedimento de exame.

Nesse caso, a dupla protecdo através de um certificado unitario e de um certificado
nacional, obtido com base num pedido nacional ou num pedido centralizado, deve ser
excluida em qualquer Estado-Membro.

Uma das condigOes para a concessdo de um certificado deve ser a prote¢do do produto
pela patente de base, no sentido de que o produto deve ser abrangido por uma ou mais
reivindicagbes dessa patente, conforme interpretadas pelo especialista na matéria
através da descricdo da patente na data da sua apresentacdo. Tal ndo deve
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Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, sobre a
marca da Unido Europeia (JO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1).

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

necessariamente exigir que o ingrediente ativo do produto seja explicitamente
identificado nas reivindicagdes ou, no caso de uma associagdo de produtos, tal ndo
deve necessariamente exigir que cada um dos seus principios ativos seja
explicitamente identificado nas reivindicacGes, desde que cada um deles seja
especificamente identificavel a luz de todas as informacgfes divulgadas por essa
patente.

A fim de evitar uma protecdo excessiva, € conveniente prever que apenas um
certificado, nacional ou unitério, possa proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, deve exigir-se que o produto, ou qualquer derivado
terapeuticamente equivalente, como sais, ésteres, éteres, isomeros, misturas de
isbmeros, complexos ou biossimilares, ndo tenha sido j& objeto de um certificado
prévio, isoladamente ou em combinacdo com um ou mais ingredientes ativos
adicionais, quer para a mesma indicacao terapéutica quer para outra.

Dentro dos limites da protecdo conferida pela patente de base, a protecdo conferida por
um certificado unitario € extensiva apenas ao produto, nomeadamente o principio ativo
OuU uma associacdo de principios ativos, coberto pela autorizacdo de introducdo no
mercado e para qualquer utilizacdo do produto enquanto medicamento que tenha sido
autorizada antes da caducidade do certificado unitario.

No entanto, a fim de assegurar uma protecao equilibrada, um certificado unitario deve
permitir que o seu titular impeca um terceiro de fabricar ndo s6 o produto identificado
no certificado unitario, mas também derivados terapeuticamente equivalentes desse
produto, como sais, ésteres, éteres, isomeros e misturas de isomeros ou complexos,
bem como biossimilares, mesmo que esses derivados ndo sejam explicitamente
mencionados na descricdo do produto no certificado unitéario. Por conseguinte, ha que
considerar que a protecdo conferida pelo certificado unitario se estende a esses
produtos derivados equivalentes, dentro dos limites da protecdo conferida pela patente
de base.

Como medida adicional para garantir que apenas um certificado possa proteger o
mesmo produto em qualquer Estado-Membro, o titular de mais do que uma patente
para 0 mesmo produto ndo deve receber mais do que um certificado para esse produto.
No entanto, se duas patentes que protegem o produto forem detidas por dois titulares,
deve ser permitido conceder um certificado para esse produto a cada um dos titulares,
desde que 0s mesmos possam demonstrar que ndo estdo economicamente ligados.
Além disso, ndo deve ser concedido qualquer certificado ao titular de uma patente de
base para um produto que seja objeto de uma autorizacdo detida por um terceiro sem o
consentimento desse terceiro.

Se a autorizagcdo de introducdo no mercado apresentada em apoio ao pedido de
certificado de um biomedicamento identificar esse produto através da sua
Denominagdo Comum Internacional (DCI), a protecdo conferida pelo certificado deve
abranger todos os produtos terapeuticamente equivalentes que tenham a mesma
Denominagdo Comum Internacional que o produto referido na autorizagdo de
introducdo no mercado, independentemente de eventuais ligeiras diferencas entre um
medicamento biossimilar posterior e 0 medicamento autorizado, que sdo geralmente
inevitaveis dada a natureza dos produtos biolégicos.

O Regulamento [COM(2023) 231] prevé uma excecdo segundo a qual, em
circunstancias estritamente definidas e sob reserva de vérias garantias, a protecao
conferida por um certificado complementar de protecdo nacional para 0S
medicamentos ndo se estende a um produto que seria fabricado na Unido por uma
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

pessoa diferente do titular desse certificado, se for fabricado com o objetivo de ser
exportado para um pais terceiro ou de ser armazenado na Unido com vista a sua
entrada no mercado da Unido ap6s a caducidade do certificado. A fim de evitar a
discriminacdo entre 0s requerentes de certificados ao abrigo do Regulamento
[COM(2023) 231] e de certificados unitarios ao abrigo do presente regulamento,
deveréo ser conferidos direitos e limitagcbes semelhantes pelos certificados ao abrigo
do Regulamento [COM(2023) 231] e pelos certificados unitarios, pelo que essa
excecdo devera também estar disponivel no que respeita aos certificados unitarios. As
razdes para a introducdo da derrogacdo e as condicdes para a sua aplicacdo devem ser
aplicaveis aos certificados unitarios.

A fim de assegurar o alinhamento com as regras aplicaveis as patentes unitarias, um
certificado unitario enquanto objeto de propriedade deve ser tratado, na sua totalidade
e em todos os Estados-Membros onde produz efeitos, como um certificado nacional do
Estado-Membro determinado em conformidade com a legislacdo aplicavel a patente de
base.

A fim de evitar a discriminagdo entre os requerentes de certificados nacionais ao
abrigo do Regulamento [COM(2023) 231] e os requerentes de certificados unitarios ao
abrigo do presente regulamento, devera também estar disponivel uma prorrogagédo do
prazo de validade de um certificado, tal como definido no artigo 36.° do Regulamento
(CE) n.°1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho?’ para os certificados
unitarios. Para o efeito, o referido regulamento deve ser alterado.

A fim de assegurar um processo justo e transparente, garantir a seguranca juridica e
reduzir o risco de contestacGes da validade ulteriores, os terceiros deverdo ter a
possibilidade, ap6s a publicacdo do pedido de certificado unitério, de apresentar
observacBes ao Instituto no prazo de trés meses durante a realizacdo do exame
centralizado. Tais terceiros autorizados a apresentar observacfes devem também
incluir os Estados-Membros. No entanto, isso ndo devera afetar os direitos de terceiros
de iniciarem um processo de declaracdo de nulidade ulterior junto do Instituto. As
referidas disposicGes sdo necessarias para assegurar a participacdo de terceiros antes e
depois da concesséo dos certificados.

O exame de um pedido de certificado unitario devera ser efetuado, sob a supervisao do
Instituto, por um painel de exame que inclua um membro do Instituto e dois
examinadores empregados pelos institutos nacionais de patentes. Desta forma seria
possivel assegurar uma utilizacdo ideal dos conhecimentos especializados em matéria
de certificados complementares de protecdo, atualmente apenas disponiveis nos
institutos nacionais. A fim de assegurar uma qualidade ideal do exame, devem ser
estabelecidos critérios adequados para a participacdo de examinadores especificos no
procedimento, em especial no que diz respeito a qualificacdo e aos conflitos de
interesses.

O Instituto deve examinar o pedido de certificado unitario e emitir um parecer de
exame, que deve indicar as razdes pelas quais é positivo ou negativo.

A fim de salvaguardar os direitos processuais de terceiros e assegurar um sistema
completo de vias de recurso, os terceiros devem poder contestar um parecer de exame,

27

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006,
relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva
2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006,

p. 1).
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(36)

(37)

dando inicio a um processo de oposi¢cdo num curto prazo apdés a publicacdo desse
parecer, e essa oposi¢cdo pode resultar na alteracdo do parecer.

Apbs a conclusdo do exame de um pedido de certificado unitario e apds o termo dos
prazos de recurso e oposicdo ou, se for esse 0 caso, apds a emissao de uma decisdo
definitiva quanto ao mérito, o Instituto deve executar o parecer de exame mediante a
concessdo de um certificado unitério ou a rejeicdo do pedido, consoante o caso.

Se 0 requerente ou outra parte forem negativamente afetados por uma decisdo do
Instituto, o requerente ou essa parte devem ter o direito, sujeito a uma taxa, de interpor
recurso da decisdo para uma camara de recurso do Instituto no prazo de dois meses. O
mesmo se aplica ao parecer de exame, que pode ser objeto de recurso pelo requerente.
Das decisbes da referida cdmara de recurso cabera, por sua vez, recurso para o
Tribunal Geral, que € competente para anular e para reformar as decisées impugnadas.
No caso de um pedido combinado que inclua a designacdo de Estados-Membros
adicionais com vista a concessdo de certificados nacionais, pode ser interposto um
recurso comum.

Ao nomear membros das camaras de recurso em matéria de pedidos de certificados
unitarios, deve ser tida em conta a sua experiéncia anterior em matéria de certificados
complementares de protecéo ou patentes.

Qualquer pessoa pode contestar a validade de um certificado unitario apresentando ao
Instituto um pedido de declaracéo de nulidade.

O Instituto devera ter a possibilidade de cobrar uma taxa pelo pedido de um certificado
unitario e pelo pedido de prorrogacdo do periodo de validade de um certificado
unitario no caso de medicamentos pediatricos, para aléem de outras taxas processuais,
como as relativas a oposicgoes, recursos e nulidade. As taxas cobradas pelo Instituto
devem ser estabelecidas por um ato de execucao.

As taxas anuais relativas aos certificados unitarios (também conhecidas como taxas
anuais de renovacao) devem ser pagas ao Instituto, que deve reter uma parte das
mesmas para cobrir as despesas decorrentes da execucao de tarefas relacionadas com a
concessdo de certificados unitarios, enquanto a parte restante serd partilhada com os
Estados-Membros onde os certificados unitarios produzem efeitos.

A fim de assegurar a transparéncia, deve ser criado um registo que possa servir de
ponto de acesso Unico, fornecendo informacdes sobre os pedidos de certificados
unitarios, bem como sobre os certificados unitarios concedidos e o seu estatuto. O
Registo deve estar disponivel em todas as linguas oficiais da Uni&o.

No que diz respeito as funcBes atribuidas ao Instituto ao abrigo do presente
regulamento, as linguas do Instituto devem ser todas as linguas oficiais da Unido, a
fim de permitir que os intervenientes em toda a Unido solicitem facilmente
certificados unitarios ou apresentem observacdes de terceiros, resultando numa
transparéncia ideal para todas as partes interessadas em toda a Unido. O Instituto deve
aceitar traducoes certificadas de documentos e informac6es, numa das linguas oficiais
da Unido. O Instituto pode, se adequado, utilizar tradugdes automaticas certificadas.

Devem ser previstas disposi¢cOes financeiras para assegurar que as autoridades
nacionais competentes que participam no procedimento centralizado sejam
adequadamente remuneradas pela sua participagéo.
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Os custos de estabelecimento necessarios relacionados com as funcdes atribuidas ao
Instituto, incluindo os custos dos novos sistemas digitais, devem ser financiados a
partir do excedente orcamental acumulado do Instituto.

A fim de assegurar que o Regulamento (UE) n.° 608/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho?® também abrange os certificados unitarios, esse regulamento devera ser
alterado.

A fim de complementar certos elementos ndo essenciais do presente regulamento,
deve ser delegado na Comisséo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia no que diz respeito a: i) especificar
0 conteudo e a forma do ato de recurso, bem como o conteudo e a forma da deciséo
das camaras de recurso, ii) especificar de forma pormenorizada a organizacdo das
camaras de recurso nos processos relativos a certificados, iii) especificar as regras
relativas aos meios de comunicacdo, incluindo os meios de comunicacéo eletrénicos, a
utilizar pelas partes no processo perante o Instituto, e os formularios a disponibilizar
pelo Instituto, iv) estabelecer as disposi¢cdes pormenorizadas dos processos orais, V)
estabelecer as disposi¢des pormenorizadas relativas a instrucdo, vi) estabelecer as
disposicdes pormenorizadas relativas a notificacao, vii) estabelecer as modalidades de
calculo e a duracdo dos prazos e viii) estabelecer as disposicdes pormenorizadas
relativas ao reatamento do processo. E particularmente importante que a Comisséo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusivamente ao
nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com 0s principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional sobre legislar melhor de 13 de abril de
20162%°. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participacio na preparagao
dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e 0s respetivos peritos tém
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que tratem da
preparacdo dos atos delegados.

A fim de assegurar condicBes uniformes para a execugdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissao no que diz respeito: i)
aos formularios de pedido a utilizar, ii) as regras sobre procedimentos relacionados
com o depobsito e procedimentos relativos a forma como o0s painéis de exame
examinam os pedidos centralizados e elaboram os pareceres de exame, e & emissao de
pareceres de exame pelo Instituto, iii) aos critérios de criacdo dos painéis de exame e
aos critérios de selecdo dos examinadores, iv) aos montantes das taxas aplicaveis a
pagar ao Instituto, v) a especificacdo das taxas maximas das custas indispensaveis para
efeitos processuais efetivamente pagas pela parte vencedora, e vi) as regras relativas as
transferéncias financeiras entre o Instituto e os Estados-Membros, aos montantes
dessas transferéncias e a remuneracdo a pagar pelo Instituto no que respeita a
participacdo das autoridades nacionais competentes. Essas competéncias deverdo ser
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Regulamento (UE) n.° 608/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo a intervencgdo das autoridades aduaneiras para assegurar o cumprimento da legislacdo sobre os
direitos de propriedade intelectual e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1383/2003 do Conselho.
Acordo Interinstitucional entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo
Europeia sobre legislar melhor (JO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho®.

A Comissdo deve apresentar regularmente relatérios sobre o funcionamento do
presente regulamento, em coordenagdo com o previsto no Regulamento [COM(2023)
231]. A Comissao deve avaliar regularmente o impacto da protecdo complementar
unitaria no acesso aos medicamentos.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos pela Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia («Carta»). As
regras constantes do presente regulamento devem ser interpretadas e aplicadas de
acordo com esses direitos e principios. Em especial, o presente regulamento visa
garantir o pleno respeito do direito de propriedade e do direito a protecdo da salde,
bem como do direito de recurso efetivo, consagrados nos artigos 17.°, 35.° e 47.° da
Carta. Isto aplica-se igualmente a excecdo acima mencionada, que mantém os direitos
essenciais do certificado, limitando-se ao fabrico de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto, apenas para fins de exportacdo para fora da
Unido ou para fins de armazenamento durante um periodo limitado, tendo em vista a
sua entrada no mercado da Unido aquando da caducidade da protecdo, bem como aos
atos estritamente necessarios para tal fabrico ou para a exportacdo efetiva ou o
armazenamento efetivo. A luz desses direitos fundamentais e principios, a exce¢do néo
excede o necessario e adequado a luz do seu objetivo global, que consiste em
promover a competitividade da Unido, evitando as deslocalizacbes e permitindo aos
fabricantes de medicamentos genéricos e biossimilares estabelecidos na Unido
competir, por um lado, nos mercados mundiais em rapido crescimento, onde a
protecdo ndo existe ou ja caducou, e, por outro, no mercado da Unido aquando da
caducidade do certificado.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a natureza autbnoma do
certificado unitario em relagdo aos sistemas nacionais, ser mais bem alcangados ao
nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede 0 necessario para alcancar esses objetivos.

A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada, nos termos do artigo
42.° n° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725%, e emitiu o seu parecer em XXX [SP,
inserir referéncia assim que disponivel].

Devem ser previstas disposi¢des adequadas para facilitar a correta aplicacdo das regras
enunciadas no presente regulamento. Para que o Instituto disponha de tempo suficiente
para preparar a organizacdo operacional e o langamento do procedimento a utilizar
para a concessdao de certificados unitarios, tal como estabelecido no presente
regulamento, a aplicacdo do presente regulamento deve ser diferida,
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Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucao pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados pessoais por
parte das instituicdes, drgdos, organismos e agéncias da Unido e a livre circulacdo desses dados e que
revoga 0 Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Deciséo n.® 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras relativas ao certificado complementar de protecédo
unitario («certificado unitario») para os medicamentos protegidos por uma patente europeia
com efeito unitario e sujeitos, antes da sua colocacdo no mercado como medicamento, a um
procedimento administrativo de autorizagcdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou
do Regulamento (UE) 2019/6.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(1)

)
(3)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

«Medicamento», qualquer substancia ou associacdo de substancias com propriedades
curativas ou preventivas em relacdo a doencas humanas ou animais, bem como
qualquer substancia ou associacdo de substancias que possa ser administrada em
seres humanos ou animais com vista a estabelecer um diagnostico médico ou a
restaurar, corrigir ou alterar fungdes orgénicas nos seres humanos ou nos animais;

«Produto»: o principio ativo ou a associacdo de principios ativos contidos num
medicamento;

«Patente europeia», uma patente concedida pelo Instituto Europeu de Patentes
(«<IEP») de acordo com as regras e procedimentos estabelecidos na Convencéo sobre
a Patente Europeia®? (CPE);

«Patente unitaria», uma patente europeia que beneficia de efeito unitario nos
Estados-Membros que participam na cooperacdo reforcada estabelecida no
Regulamento (UE) n.° 1257/2012;

«Patente de base», uma patente unitaria que protege um produto enquanto tal, um
processo de obtencdo de um produto ou uma aplicacdo de um produto e que tenha
sido designada pelo seu titular para efeitos do processo de obtencdo de um
certificado unitario;

«Pedido de prorrogacdo da validade», o pedido de prorrogacdo da validade de um
certificado unitario nos termos do artigo 20.%, n.° 3, do presente regulamento e do
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

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

«Pedido centralizado», um pedido apresentado ao Instituto da Propriedade Intelectual
da Unido Europeia («Instituto») nos termos do capitulo Il do Regulamento
[COM(2023) 231] com vista a concessdo de certificados, para o produto identificado
no pedido, nos Estados-Membros designados;

32

Convencdo sobre a Concessdo de Patentes Europeias, de 5 de outubro de 1973, revista em 17 de
dezembro de 1991 e 29 de novembro de 2000.
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(9)

«Autoridade nacional competente», a autoridade nacional responsavel, num
determinado Estado-Membro, pela concessédo de certificados e pela rejeicdo de
pedidos de certificados.

Artigo 3.°
Condicdes de obtencéo de um certificado unitario

O Instituto concede um certificado unitario com base numa patente de base se, em
cada um dos Estados-Membros em que essa patente de base tem efeito unitario, a
data do pedido, estiverem preenchidas todas as seguintes condigoes:

(@ O produto esta protegido por essa patente de base em vigor;

(b) O produto obteve uma autorizacdo valida de colocagdo no mercado como
medicamento, em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6 ou em
conformidade com o procedimento centralizado nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004;

(c) O produto nao foi j& objeto de um certificado nem de um certificado unitério;

(d) A autorizacdo referida na alinea b) é a primeira autorizacdo de colocacédo do
produto no mercado, enquanto medicamento.

O titular de varias patentes relativas ao mesmo produto ndo pode beneficiar de mais
de um certificado ou certificado unitério para esse produto num dado Estado-
Memobro.

Se dois ou mais pedidos de certificados, nacionais ou centralizados, ou pedidos de
certificados unitarios relativos ao mesmo produto e apresentados por dois ou mais
titulares de patentes diferentes estiverem pendentes para um determinado Estado-
Membro, uma autoridade nacional competente ou o Instituto, consoante o caso, pode
conceder um certificado ou certificado unitario para esse produto a cada um desses
titulares, caso ndo estejam economicamente ligados.

Artigo 4.°

Ambito da protecéo

Dentro dos limites da protecdo conferida pela patente de base, a protecdo conferida por um
certificado unitéario é extensiva apenas ao produto coberto pela autoriza¢do de colocagdo no
mercado do medicamento correspondente e para qualquer utilizacdo do produto enquanto
medicamento que tenha sido autorizada antes da caducidade do certificado unitéario.

Artigo 5.°
Efeitos do certificado unitario

O certificado unitario confere os mesmos direitos que os conferidos pela patente de
base e esta sujeito as mesmas limitacdes e obrigacdes em todos os Estados-Membros
onde a patente de base tenha efeito unitario.

O certificado unitario tem carater unitario. Deve proporcionar uma protecdo
uniforme e produzir os mesmos efeitos em todos os Estados-Membros onde a patente
de base tenha efeito unitario. O certificado unitario s6 pode ser limitado, transferido
ou revogado, ou caducar, relativamente a todos esses Estados-Membros.
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Em derrogacdo do n.°1, o certificado unitdrio ndo confere protecdo contra
determinados atos que, de outro modo, exigiriam o consentimento do titular do
certificado unitario, se estiverem preenchidas todas as seguintes condigdes:

(@ Os atos incluem qualquer um dos seguintes elementos:

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

i) qualquer ato conexo estritamente necessario ao fabrico, na Unido, a que
se refere a subalinea i), ou & propria exportacéo,

iili) o fabrico, a partir de uma data que ndo anteceda os seis meses anteriores
a caducidade do certificado unitario, de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto, para fins do seu
armazenamento no Estado-Membro de fabrico, a fim de introduzir esse
produto, ou um medicamento que contenha esse produto, no mercado dos
Estados-Membros ap6s a caducidade do certificado correspondente,

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

(b) O fabricante, por meios adequados e documentados, notifica o Instituto e a
autoridade competente em matéria de propriedade industrial do Estado-
Membro respetivo, e transmite ao titular do certificado unitario as informacdes
referidas no n.° 6, 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 a esse fabrico, que, de outra forma, seria proibido pela
protecdo conferida por um certificado unitario, consoante o0 que ocorrer
primeiro;

(c) Em caso de alteracbes das informacdes referidas no n.° 6 do presente artigo, o
fabricante notifica o Instituto e a autoridade competente em matéria de
propriedade industrial do respetivo Estado-Membro e informa o titular do
certificado antes de essas alterac6es produzirem efeitos;

(d No caso de produtos, ou de medicamentos que contém esses produtos,
fabricados para fins de exportacdo para paises terceiros, o fabricante assegura a
aposicao de um logo6tipo, de acordo com o modelo-tipo de notificacdo 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
numero, e, se possivel, no acondicionamento primario;

(e) O fabricante cumpre o n.° 10 do presente artigo e, se for caso disso, o artigo
31.%n.4.

O n.° 3 ndo se aplica a qualquer ato ou atividade efetuados para fins de importacéo de
produtos, ou medicamentos que contém esses produtos, para a Unido apenas para
efeitos de reembalagem, reexportagcdo ou armazenamento.

As informagGes transmitidas ao titular do certificado unitario para efeitos do n.° 3,
alineas b) e c), sdo utilizadas exclusivamente para verificar se as disposi¢cdes do
presente regulamento foram cumpridas e, se aplicavel, para instaurar acdes judiciais
por incumprimento.
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Para efeitos do n.°3, alinea b), o fabricante deve fornecer todas as seguintes
informacoes:

(@ O nome e o endereco do fabricante;

(b) Uma indicacdo de o fabrico ser para fins de exportagéo, fins de armazenamento
ou fins de exportacdo e armazenamento;

(c) O Estado-Membro em que o fabrico e também, se aplicavel, o armazenamento
se devem efetuar, e o Estado-Membro em que o primeiro ato conexo anterior a
esse fabrico se deve efetuar, se for esse o caso;

(d) O numero do certificado unitario com efeitos no Estado-Membro de fabrico, e
0 numero do certificado ou certificado unitario concedido no Estado-Membro
do primeiro ato conexo, se for caso disso, antes desse fabrico;

() No caso de medicamentos a exportar para paises terceiros, o nimero de
referéncia da autorizacdo de introducdo no mercado, ou do documento
equivalente a essa autorizacdo, em cada pais terceiro de exportacdo, assim que
estiver disponivel ao publico.

Para efeitos das notificagdes ao Instituto e a autoridade competente em matéria de
propriedade industrial a que se refere o n.° 3, alineas b) e c), o fabricante deve utilizar
o formulario normalizado de notificacdo constante do anexo 1.

A ndo comunicacao das informacdes referidas no n.° 6, alinea e), relativamente a um
pais terceiro sO afeta as exportagdes para esse pais terceiro, ndo podendo essas
exportacOes beneficiar da excecdo prevista no n.° 3.

O fabricante assegura que os medicamentos fabricados nos termos do n.° 3, alinea a),
subalinea i), ndo tenham aposto um identificador Gnico ativo na acecdo do
Regulamento Delegado (UE) 2016/161%.

O fabricante assegura, através de meios adequados e documentados, que qualquer
pessoa que com ele tenha uma relacdo contratual e que realize atos abrangidos pelo
n. 3, alinea a), esteja plenamente informada e consciente de todos os seguintes
elementos:

(@ Os referidos atos estdo sujeitos ao n.° 3;

(b) A introducdo no mercado, a importagdo ou a reimportacdo do produto, ou do
medicamento que contém esse produto, referido no n.° 3, alinea a), subalinea i),
ou a introdugdo no mercado do produto, ou do medicamento que contém esse
produto, referido no n.° 3, alinea a), subalinea iii), podem infringir o certificado
unitario referido nesse numero, se e enquanto esse certificado for aplicavel.

Artigo 6.°
Direito ao certificado unitario

O certificado unitario sera concedido ao titular da patente de base ou ao sucessor
legitimo desse titular.
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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 seguranca que figuram nas embalagens dos medicamentos para uso humano (JO L 32
de 9.2.2016, p. 1).
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2. N&o obstante o disposto no n.° 1, se tiver sido concedida uma patente de base para
um produto que seja objeto de uma autorizacdo detida por um terceiro, ndo pode ser
concedido ao titular da patente de base um certificado unitario para esse produto sem
0 consentimento desse terceiro.

Artigo 7.°
O certificado unitario enquanto objeto de propriedade

Um certificado unitario ou um pedido de certificado unitario enquanto objeto de propriedade
deve ser considerado na sua totalidade, em cada Estado-Membro onde a patente de base tenha
efeito unitario, em conformidade com o direito nacional aplicavel a patente de base enquanto
objeto de propriedade.

Artigo 8.°
Pedido de certificado unitario

1. O pedido de certificado unitario 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 no artigo 3.°, n.° 1, alinea b).

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizacdo de colocag¢éo no mercado for
dada antes do efeito unitario ser atribuido a patente de base, o pedido de certificado
unitério deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o efeito
unitario for atribuido a patente de base.

3. O pedido de prorrogacdo da validade pode ser apresentado no mesmo momento da
apresentacdo de um pedido de certificado unitario ou na pendéncia de um pedido de
certificado unitério e se estiverem preenchidos os requisitos adequados do artigo 9.°,
n.° 1, alinea d), ou do artigo 9.2, n.° 2, respetivamente.

4. O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado unitario j& concedido deve
ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes do termo de validade do certificado
unitério.

Artigo 9.°

Contetdo do pedido de certificado unitario
1. O pedido de certificado unitéario deve conter:

(@ Um pedido de concessdo de um certificado unitario, que mencione as seguintes
informacoes:

i)  onome e endereco do requerente,

i)  se o requerente tiver designado um mandatario, 0 nome e 0 endereco
desse mandatério,

iii) 0 nimero da patente de base e o titulo da invenc&o,

iv) 0 numero e a data da primeira autorizacdo de colocagdo do produto no
mercado, de acordo com o artigo 3.%, n.° 1, alinea b), bem como o nimero
e a data desta ultima autorizacdo caso esta ndo seja a primeira
autorizacdo de colocagdo no mercado na Unido;
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(b) Uma copia da autorizacdo de colocacdo no mercado referida no artigo 3.°,
n1, alinea b), que permita identificar o produto, compreendendo,
nomeadamente, 0 nimero e a data da autorizacdo bem como o resumo das
caracteristicas do produto, tal como previsto no artigo 11.° da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® ou no artigo 35.° do
Regulamento (UE) 2019/6;

(c) Se a autorizacdo referida na alinea b) ndo for a primeira autorizacdo de
introdugdo do produto no mercado, enquanto medicamento, na Unido, a
indicacdo da denominagdo do produto entdo autorizado e da disposicdo legal
nos termos da qual correu o processo de autoriza¢do, bem como uma cdpia da
publicacdo dessa autorizacdo no boletim oficial adequado ou, na auséncia de tal
publicacdo, qualquer documento que prove a emissdo da autorizacdo, a data
desta e a identificacdo do produto autorizado.

(d) Se o pedido de certificado unitario para um medicamento incluir um pedido de
prorrogacdo da validade:

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

i) se for o caso, além da coOpia da autorizacdo de colocacdo no mercado
referida na alinea b), prova de que possui autoriza¢Bes de colocagdo do
medicamento no mercado de todos os outros Estados-Membros, nos
termos do disposto no artigo 36.°, n.°3, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

2. Se estiver pendente um pedido de certificado unitario, o pedido de prorrogacdo da
validade apresentado nos termos do artigo 8.°, n.° 3, deve incluir os documentos
referidos no n.°1, alinea d), do presente artigo e uma referéncia ao pedido de
certificado ja apresentado.

3. O pedido de prorrogacdo da validade de um certificado unitario j& concedido deve
incluir os documentos referidos no n.° 1, alinea d), e uma copia do certificado ja
concedido.

4. Os pedidos referidos no presente artigo devem ser apresentados utilizando

formularios de pedido especificos.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos de execucdo que estabelecam as regras
relativas ao formulario de pedido a utilizar. Os referidos atos de execugdo séo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 10.°
Apresentacdo de um pedido de certificado unitério

O pedido de certificado unitario e, se for caso disso, o pedido de prorrogacdo do periodo de
validade de um certificado unitario, sdo apresentados ao Instituto.

34 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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Artigo 11.°
Exame da admissibilidade de um pedido de certificado unitario
1. O Instituto deve examinar o seguinte:
(@) Se o pedido de certificado unitério estd em conformidade com o artigo 9.°;
(b) Se o pedido esta em conformidade com o artigo 8.°;

(c) Se ataxa de apresentagédo do pedido a que se refere o artigo 31.°, n.° 1, foi paga
no prazo fixado.

2. Se o pedido centralizado n&o satisfizer os requisitos referidos no n.° 1, o Instituto
solicita ao requerente que tome as medidas necessarias para satisfazer esses
requisitos e fixa um prazo para esse cumprimento.

3. Se a taxa referida no n.° 1, alinea c), ndo tiver sido paga, ou ndo tiver sido paga na
totalidade, o Instituto da conhecimento do facto ao requerente.

4. Se o requerente ndo cumprir os requisitos referidos no n.° 1 no prazo referido no
n.° 2, o Instituto rejeitard o pedido de certificado unitario.

Artigo 12.°
Publicacéo do pedido

Se o0 pedido de certificado unitario cumprir o disposto no artigo 11.°, n.° 1, ou se o pedido de
prorrogacdo do periodo de validade de um certificado unitario cumprir o disposto no
artigo 9.°, n.° 3, o Instituto publica o pedido no Registo.

Artigo 13.°
Exame do pedido de certificado unitario

1. O Instituto aprecia o pedido com base em todas as condigdes previstas no artigo 3.°,
n.% 1, para todos os Estados-Membros onde a patente de base tenha efeito unitario.

2. Se o pedido de certificado unitério e o produto a que se refere cumprirem o disposto
no artigo 3.2, n.° 1, para cada um dos Estados-Membros referidos no n.° 1, o Instituto
emite um parecer de exame fundamentado positivo sobre a concessdo de um
certificado unitario. O Instituto deve transmitir esse parecer ao requerente.

3. Se o0 pedido de certificado unitario e o produto a que se refere ndo cumprirem o
disposto no artigo 3.2, n.° 1, relativamente a um ou mais desses Estados-Membros, o
Instituto emite um parecer de exame fundamentado negativo sobre a concessdo de
um certificado unitario. O Instituto deve transmitir esse parecer ao requerente.

4. O Instituto deve traduzir o parecer de exame nas linguas oficiais de todos os Estados-
Membros designados. Para o efeito, o Instituto pode utilizar traducdo automaética
certificada.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos de execucgdo que estabelecam regras sobre

0s procedimentos relativos ao depdsito e os procedimentos relativos a forma como os
painéis de exame examinam os pedidos de certificados unitarios e elaboram
pareceres de exame, e a emissdo de pareceres de exame pelo Instituto. Os referidos
atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
55.°.
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Artigo 14.°
Observacoes de terceiros

Qualquer pessoa singular ou coletiva pode apresentar observacdes escritas ao
Instituto sobre a elegibilidade para a protecdo complementar do produto objeto do
pedido num ou mais Estados-Membros onde a patente de base tenha efeito unitario.

Uma pessoa singular ou coletiva que tenha apresentado observacfes escritas nos
termos do n.° 1 ndo é parte no processo.

As observacgdes de terceiros devem ser apresentadas no prazo de trés meses apos a
publicacdo do pedido no Registo.

As observacOes de terceiros devem ser apresentadas por escrito numa das linguas
oficiais da Unido e ser fundamentadas.

Quaisquer observacOes de terceiros devem ser transmitidas ao requerente. O
requerente pode comentar as observacdes num prazo fixado pelo Instituto.

Artigo 15.°
Oposicao

No prazo de dois meses a contar da publicacédo do parecer de exame relativo a um
pedido de certificado unitario, qualquer pessoa («oponente») pode apresentar ao
Instituto um ato de oposicédo a esse parecer.

A oposicao s6 pode ser apresentada com base no facto de uma ou mais das condi¢bes
previstas no artigo 3.° ndo estarem preenchidas para um ou mais Estados-Membros
onde a patente de base tenha efeito unitario.

A oposicdo deve ser apresentada por escrito e fundamentada. S6 é considerada
devidamente apresentada apds o pagamento da taxa de oposicao.

O ato de oposicdo deve incluir:

(@ As referéncias do pedido de certificado unitario contra o qual a oposicdo €
apresentada, 0 nome do seu titular e a identificacdo do produto;

(b) Os dados do oponente e, se for caso disso, do seu mandatario;

(c) Aindicacdo da oposicdo ao parecer de exame e dos motivos em que a 0posi¢do
se baseia.

A oposicdo é examinada por um painel de oposicdo criado pelo Instituto em
conformidade com as regras aplicaveis aos painéis de exame a que se refere o
artigo 17.°. No entanto, o painel de oposi¢cdo ndo pode incluir nenhum examinador
anteriormente envolvido no painel de exame que analisou o pedido de certificado
unitario.

Se o painel de oposi¢do constatar que o ato de oposi¢édo ndo cumpre o disposto nos
n.% 2, 3 ou 4, rejeita a oposicao por inadmissibilidade e comunica-o ao oponente, a
menos que essas irregularidades tenham sido corrigidas antes do termo do prazo de
apresentacao da oposicéo referido no n.° 1.

A decisdo de rejeitar uma oposicéo por inadmissibilidade é comunicada ao titular do
pedido de certificado unitario, juntamente com uma copia do ato de oposicao.
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O ato de oposicdo é inadmissivel se um anterior recurso relacionado com 0 mesmo
objeto e a mesma causa de acgdo tiver sido objeto de uma decisdo de mérito pelo
Instituto e a decisdo do Instituto sobre esse recurso tiver transitado em julgado.

Se a oposicdo ndo for rejeitada por inadmissibilidade, o Instituto transmite
prontamente o ato de oposicdo ao requerente e publica-o no Registo. Se tiverem sido
apresentados Vvarios atos de oposicéo, o Instituto comunica-os prontamente aos outros
oponentes.

O Instituto emite uma decisdo sobre a oposi¢do no prazo de seis meses, a menos que
a complexidade do processo exija um prazo mais longo.

Se 0 painel de oposi¢do considerar que nenhum motivo da oposicdo prejudica a
manutencdo do parecer de exame, rejeita a oposi¢do e o Instituto inscreve a mengéo
no Registo.

Se 0 painel de oposicdo considerar que pelo menos um motivo da oposicao prejudica
a manutencdo do parecer de exame, adota um parecer alterado e o Instituto
menciona-o no Registo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as
informacdes relativas ao procedimento de apresentacdo e exame de uma oposicao.

Artigo 16.°
Papel das autoridades nacionais competentes

Mediante pedido apresentado ao Instituto, qualquer autoridade nacional competente
pode ser nomeada pelo Instituto como instituto participante no procedimento de
exame. Uma vez nomeada uma autoridade nacional competente em conformidade
com o presente artigo, essa autoridade designa um ou mais examinadores que
participam no exame de um ou mais pedidos de certificados unitarios.

O Instituto e a autoridade nacional competente celebram um acordo administrativo
antes de essa autoridade nacional competente ser nomeada como instituto
participante, tal como referido non.° 1.

O acordo deve especificar os direitos e obrigacdes das partes, em especial 0
compromisso formal da autoridade nacional competente em causa de dar
cumprimento ao presente regulamento no que respeita ao exame de pedidos de
certificados unitérios.

O Instituto pode nomear uma autoridade nacional competente como instituto
participante, tal como referido no n.°1, por um periodo de cinco anos. Essa
nomeacao pode ser prorrogada por periodos adicionais de cinco anos.

Antes de nomear uma autoridade nacional competente, ou de prorrogar a sua
nomeacdo, ou antes do termo de tal nomeacdo, o Instituto procede a audicdo da
autoridade nacional competente em causa.

Cada autoridade nacional competente designada nos termos do presente artigo
fornece ao Instituto uma lista que identifigue os examinadores individuais
disponiveis para participacdo nos processos de exame, oposi¢do e declaracdo de
nulidade. Cada uma dessas autoridades nacionais competentes atualiza essa lista em
caso de alteracdo.
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Artigo 17.°
Painéis de exame

1. As avaliagdes previstas nos artigos 13.°, 15.%, 19.° e 23.° sdo efetuadas por um painel
de exame que inclui um membro do Instituto e dois examinadores referidos no
artigo 16.%, n.° 1, de duas autoridades nacionais competentes participantes diferentes,
sob a supervisdo do Instituto.

2. Os examinadores devem ser imparciais no exercicio das suas funcdes e declarar ao
Instituto todos os conflitos de interesses reais ou hipotéticos aquando da sua
nomeagao.

3. Ao criar um painel de exame, o Instituto assegura o seguinte:

(@ Equilibrio geogréafico entre os institutos participantes;
(b) A carga de trabalho dos examinadores é tida em conta;

(¢) N&o ha mais de um examinador empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a isencdo prevista no artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento
[COM(2023) 231].

4. O Instituto publica anualmente uma panoramica do nimero de procedimentos,
incluindo os de exame, oposicdo, recurso e nulidade, em que cada autoridade
nacional competente participou.

5. A Comissdo fica habilitada a adotar atos de execuc¢do para determinar os critérios de
criacdo dos painéis e os critérios de sele¢do dos examinadores. Os referidos atos de
execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 18.°
Concessao de um certificado unitario ou recusa do pedido de certificado unitario

Apo6s o termo do prazo durante o qual pode ser apresentado um recurso ou uma oposi¢do, sem
que tenha sido apresentado qualquer recurso ou oposicao, ou apos ter sido proferida uma
decisdo definitiva quanto ao mérito, o Instituto toma uma das seguintes decisoes:

(@) Se o parecer de exame for positivo, o Instituto emite um certificado unitario;
(b) Se o parecer de exame for negativo, o Instituto rejeita o pedido de certificado
unitario.
Artigo 19.°
Concessdo de uma prorrogacdo do periodo de validade de um certificado unitario

1. Depois de assegurar que o pedido de prorrogacdo do periodo de validade de um
certificado unitario esta em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, o Instituto avalia
esse pedido com base nas condicdes estabelecidas no artigo 36.° do Regulamento
(CE) n.° 1901/2006.

2. Os terceiros podem igualmente apresentar observacfes sobre um pedido de
prorrogacdo do periodo de validade de um certificado unitario.

3. Se o pedido de prorrogacdo do periodo de validade cumprir as condi¢des referidas no
n.1, o Instituto concede uma prorrogacdo do periodo de validade do certificado
unitario.
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4. Se 0 pedido de prorrogacdo do periodo de validade ndo cumprir as condicGes
referidas no n.° 1, o Instituto rejeita esse pedido.

Artigo 20.°
Periodo de validade do certificado unitario

1. O certificado unitario produz efeitos no termo legal da validade da patente de base,
nomeadamente no vigésimo aniversario da data de apresentacdo do pedido dessa
patente, 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
colocacgédo do produto no mercado na Unido, reduzido de um periodo de cinco anos.

2. O periodo de validade do certificado unitario 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 em que
se aplica o artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006. Nesse caso, 0 periodo
previsto no n.° 1 do presente artigo sé pode ser prorrogado uma vez.

Artigo 21.°
Termo de validade do certificado unitario
O certificado unitario caduca em qualquer dos seguintes casos:
(@ No termo do prazo previsto no artigo 20.;
(b) Em caso de renuncia por parte do titular do certificado unitéario;

(c) Se a taxa anual prevista nos termos do artigo 31.°, n.° 3, ndo for paga
atempadamente;

(d) Se e enquanto ndo for autorizada a introducdo no mercado do produto
protegido pelo certificado unitario, por ter sido revogada a respetiva
autorizacdo de introducdo no mercado, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou o Regulamento (UE) 2019/6.

Para efeitos da alinea d) do primeiro paragrafo, o Instituto pode decidir da caducidade do
certificado, quer oficiosamente, quer a pedido de terceiros.

Artigo 22.°
Nulidade do certificado unitério
O certificado unitario é nulo em qualquer dos seguintes casos:
(@) Se o certificado tiver sido concedido contrariamente ao disposto no artigo 3.%
(b) Se a patente de base tiver caducado antes do seu termo legal de validade;

(c) Se a patente de base tiver sido anulada ou de tal modo limitada que o produto
para o qual foi concedido o certificado unitério deixa de estar protegido pelas
reivindicagdes da patente de base ou se se verificar que, ap6s o termo da
validade da patente de base, havia causas de nulidade que teriam justificado a
revogacgéo ou limitagéo.
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10.

11.

Artigo 23.°
Pedido de declaracdo de nulidade

Qualquer pessoa pode apresentar ao Instituto um pedido de declaracdo de nulidade
de um certificado unitario.

O pedido de declaracdo de nulidade s6 pode ser apresentado com base no facto de
uma ou mais das condigdes previstas no artigo 22.° ndo estarem preenchidas para um
ou mais Estados-Membros onde a patente de base tenha efeito unitario.

Um pedido de declaracdo de nulidade deve ser apresentado por escrito e
fundamentado. So € considerado devidamente apresentado ap0s 0 pagamento da taxa
que lhe diz respeito.

O pedido de declaragédo de nulidade deve incluir:

(@ As referéncias do certificado unitario contra o qual o pedido é apresentado, o
nome do seu titular e a identificacdo do produto;

(b) Os dados da pessoa a que se refere 0 n.° 1 («requerente») e, se for caso disso,
do seu mandatario;

(c) Uma exposicdo dos fundamentos em que se baseia o pedido de declaragéo de
nulidade.

O pedido de declaracdo de nulidade é examinado por um painel de anulagdo criado
pelo Instituto, em conformidade com as regras aplicaveis aos painéis de exame. No
entanto, o painel de anulagdo ndo pode incluir nenhum dos examinadores
anteriormente envolvidos no painel de exame que analisou o pedido de certificado
unitério, nem, se for esse o caso, qualquer examinador envolvido em eventuais
processos de 0posi¢do conexos ou em processos de recurso conexos.

O pedido de declaracdo de nulidade é inadmissivel se um pedido relacionado com o
mesmo objeto e a mesma causa de acdo, envolvendo as mesmas partes, tiver sido
objeto de uma decisdo de mérito, quer pelo Instituto quer por um tribunal
competente, tal como referido no artigo 24.°, e a decisdo do Instituto ou desse
tribunal sobre esse pedido tiver transitado em julgado.

Se o painel de anulacdo verificar que o pedido de declaracdo de nulidade ndo cumpre
o0 disposto nos n.” 2, 3 ou 4, indefere o pedido por inadmissibilidade e comunica-o
ao requerente.

A decisdo de indeferimento de um pedido de declaragdo de nulidade por
inadmissibilidade é comunicada ao titular do certificado unitario, juntamente com
uma copia desse pedido.

Se o pedido de declaracdo de nulidade né&o for rejeitado por inadmissibilidade, o
Instituto transmite prontamente esse pedido ao titular do certificado unitario e
publica-o0 no Registo. Se tiverem sido apresentados varios pedidos de declaracdo de
nulidade, o Instituto comunica-os prontamente aos outros requerentes.

O Instituto toma uma decisdo sobre o pedido de declaracdo de nulidade no prazo de
seis meses, a menos que a complexidade do processo exija um prazo mais longo.

Se 0 exame do pedido de declaragéo de nulidade revelar que estdo preenchidas uma
ou mais das condigdes previstas no artigo 22.°, o certificado unitario é declarado
nulo. Caso contrério, o pedido de declaracdo de nulidade é rejeitado. O resultado é
inscrito no Registo.
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Considera-se que o certificado unitario ndo produziu, desde o inicio, os efeitos
previstos no presente regulamento, na medida em que tenha sido declarado nulo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as
informacdes relativas ao procedimento que rege a declaracdo de nulidade.

Artigo 24.°
Pedido reconvencional de nulidade de um certificado

O pedido reconvencional de declaracdo de nulidade s6 pode ser fundamentado com
base nas causas de nulidade previstas no artigo 22.°.

O tribunal competente de um Estado-Membro recusa o pedido reconvencional de
declaracdo de nulidade se ja tiver sido emitida pelo Instituto uma decisao definitiva
entre as mesmas partes, sobre um pedido com 0 mesmo objeto e a mesma causa.

Se o pedido reconvencional for formulado num litigio em que o titular do certificado
unitario ndo seja parte, o titular é informado do facto e pode intervir no litigio em
conformidade com as condicGes aplicaveis perante do tribunal competente.

O tribunal competente de um Estado-Membro em que tenha sido apresentado um
pedido reconvencional de declaracdo de nulidade de um certificado unitario ndo pode
prosseguir o exame desse pedido até o interessado ou o tribunal ter informado o
Instituto da data em que esse pedido reconvencional foi apresentado. O Instituto
inscreve essas informacgdes no Registo. Se tiver sido apresentado ao Instituto um
pedido de declaracdo de nulidade do certificado unitario antes de ser apresentado um
pedido reconvencional, o tribunal é informado do facto pelo Instituto e suspende o
processo até que a decisdo sobre o pedido seja definitiva ou o pedido seja retirado.

Caso o tribunal competente de um Estado-Membro tenha proferido um acérdao
transitado em julgado sobre um pedido reconvencional de declaracdo de nulidade de
um certificado unitario, é enviada sem demora ao Instituto uma cépia do acérdao,
quer pelo tribunal quer por qualquer das partes no processo nacional. O Instituto ou
qualquer outra parte interessada pode solicitar informacdes sobre esse envio. O
Instituto inscreve a mencdo do acorddo no Registo e toma as medidas necessarias
para dar cumprimento a parte decisoria do acérdao.

Uma vez apresentado um pedido reconvencional de declaracdo de nulidade ao
tribunal competente, este pode suspender o processo a pedido do titular de um
certificado unitério e apds audicdo das outras partes, e convidar o réu a apresentar ao
Instituto um pedido de declaracéo de nulidade dentro dum prazo que lhe concede. Se
esse pedido ndo for apresentado no prazo fixado, o processo prossegue; o pedido
reconvencional é considerado retirado. Sempre que o tribunal competente de um
Estado-Membro suspender o processo, pode ordenar medidas provisorias e cautelares
aplicaveis durante o periodo de suspensao.

Artigo 25.°

Revogacao de uma prorrogacéo do periodo de validade de um certificado unitario para um

1.

medicamento

O Instituto pode revogar uma prorrogagdo do periodo de validade se esta tiver sido
concedida em violacdo do artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006.
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Qualquer pessoa pode apresentar ao Instituto um pedido de revogacdo da
prorrogacédo do periodo de validade.

Artigo 26.°
Notificacéo da caducidade ou nulidade

Se o certificado unitario caducar nos termos do artigo 21.°, alineas b), ¢) ou d), ou for
nulo nos termos do artigo 22.° e do artigo 23.°%, o Instituto publica prontamente uma
notificacdo desse facto.

Se a prorrogacao do periodo de validade for revogada nos termos do artigo 25.°, o
Instituto publica prontamente uma notificacdo desse facto.

Artigo 27.°
Transformacao

Se o efeito unitario da patente de base for revogado enquanto o pedido de certificado
unitario estiver pendente, o titular desse pedido pode, mediante pagamento de uma
taxa, solicitar a transformacéo desse pedido num pedido centralizado de certificados.

Se o efeito unitario da patente de base for revogado apds a concessao do certificado
unitério, o titular desse certificado pode, mediante pagamento de uma taxa, solicitar a
transformacéo desse certificado unitario em certificados nacionais.

O pedido de transformacéo pode ser apresentado ao Instituto no prazo de trés meses
a contar da data de notificacdo da revogacéo do efeito unitario da patente de base.

O pedido de transformacéo, bem como o seu resultado, s&do publicados no Registo.

O Instituto verifica se a transformacéo requerida preenche as condi¢fes previstas no
presente artigo, bem como as condi¢Ges formais previstas no ato de execugéo
adotado nos termos do n.° 8. Se ndo estiverem preenchidas as condi¢des que regem o
pedido, o Instituto comunica essa deficiéncia ao requerente. Se as deficiéncias néo
forem sanadas dentro do prazo fixado pelo Instituto, o Instituto rejeita o pedido de
transformacéo. Se a taxa de transformacao néo tiver sido paga no prazo de trés meses
previsto, o Instituto informara o requerente de que o pedido de transformacdo é
considerado como néo tendo sido apresentado.

Se um pedido nos termos do n.° 1 estiver em conformidade com o n.° 5, o Instituto
transforma o pedido de certificado unitario num pedido centralizado de certificados,
designando os Estados-Membros onde a patente de base tinha efeito unitario. Em
caso de pedido combinado, a designacdo dos Estados-Membros onde a patente de
base tinha efeito unitario deve ser acrescentada a designacdo de outros Estados-
Membros j& incluidos no pedido combinado.

Se um pedido nos termos do n.° 2 estiver em conformidade com o n.° 5, o Instituto
transmite 0 pedido de transformacéo as autoridades nacionais competentes de cada
Estado-Membro onde a patente de base tinha efeito unitario e para o qual o pedido
tenha sido considerado admissivel. As autoridades nacionais competentes tomam
decisOes em conformidade.

A Comisséo adota atos de execucdo que especifiguem 0s pormenores que devem
constar de um pedido de transformagdo de um certificado unitario ou de um
certificado unitario num pedido centralizado de certificados ou de certificados
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nacionais. Os referidos atos de execuc¢éo sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 55.°.

Artigo 28.°
Recursos

Qualquer parte num processo ao abrigo do presente regulamento negativamente
afetada por uma decisdo do Instituto, incluindo a ado¢do de um parecer de exame,
pode recorrer da decisdo para as camaras de recurso.

A interposigdo de recurso tem efeito suspensivo. Uma decisdo do Instituto que nao
tenha sido contestada produz efeitos no dia seguinte ao termo do prazo de recurso
referido no n.° 3.

A notificacdo de interposicdo de recurso € apresentada por escrito ao Instituto num
prazo de dois meses a contar da data de notificacdo da decisdo. S se considera que
essa notificacdo foi apresentada ap6s o pagamento da taxa de recurso. Em caso de
recurso, deve ser apresentada uma declaracéo escrita que enuncie os fundamentos do
recurso no prazo de quatro meses a partir da data de notificacédo da deciséo.

ApoGs a apreciagdo da admissibilidade do recurso, as cdmaras de recurso decidem
sobre 0 mérito do recurso.

Se um recurso conduzir a uma decisdo que ndo esteja em conformidade com o
parecer de exame, a decisdo das camaras de recurso pode anular ou alterar o parecer.

Pode ser interposto um recurso para o Tribunal Geral da Unido Europeia contra a
decisdo das camaras de recurso, respeitante aos recursos, no prazo de dois meses a
partir da data de notificacdo dessa decisdo, que tenham por fundamento a preterigcéo
de formalidades essenciais, a viola¢do do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, a violacdo do presente regulamento ou de qualquer norma juridica sobre a
sua aplicacdo, ou o abuso de poder. O recurso esta aberto no processo na camara de
recurso a qualquer parte que tenha sido prejudicada pela decisdo. O Tribunal Geral é
competente para anular e para reformar a decisdo impugnada.

As decisbes das camaras de recurso produzem efeitos no dia seguinte ao termo do
prazo referido no n.° 6, ou, se tiver sido interposta uma acdo perante o Tribunal Geral
dentro desse prazo, a partir do dia seguinte a data da rejeicdo dessa acdo ou de
rejeicdo de qualquer recurso interposto no Tribunal de Justica da Unido Europeia
contra a decisdo do Tribunal Geral. O Instituto toma as medidas necessérias a
execucdo do acérddo do Tribunal Geral ou, em caso de recurso contra este acérdéo,
do acordao do Tribunal de Justica.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando o contetdo
e a forma da notificacdo de interposicdo de recurso referida no n.° 3, o procedimento
de apresentacdo e exame de um recurso e 0 conteudo e a forma da decisdo das
camaras de recurso referida no n.° 4.

Artigo 29.°
Cémaras de recurso

Para além das competéncias que lhe sdo conferidas pelo artigo 165.° do Regulamento
(UE) 2017/1001, compete as camaras de recurso instituidas por esse regulamento
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deliberar sobre os recursos de decisdes tomadas pelo Instituto com base no artigo
25.°n°1.

2. A camara de recurso em matéria de certificados unitarios € composta por trés
membros, dos quais pelo menos dois possuem qualificagbes juridicas. Caso
considere que a natureza do recurso assim 0 exige, a camara de recurso pode
convocar dois membros adicionais para 0 processo em causa.

3. N&o pode haver uma Grande Camara, conforme referido no artigo 165.°, n. 2, 3 e 4,
e no artigo 167.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/1001 em matéria de certificados
unitarios. N&o sdo permitidas decisdes tomadas por um Unico membro, nos termos do
artigo 165.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/1001.

4, Os membros das cdmaras de recurso em matéria de certificados unitarios sdo
nomeados em conformidade com o artigo 166.°, n.°5, do Regulamento (UE)
2017/1001.

Artigo 30.°

Delegacédo de poderes no que diz respeito as camaras de recurso

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 54.° a fim
de complementar o presente regulamento, especificando as informacdes relativas a
organizacao das camaras de recurso nos processos relacionados com os certificados unitarios
nos termos do presente regulamento.

Artigo 31.°
Taxas

1. O Instituto cobra uma taxa por um pedido de certificado unitario e por um pedido de
prorrogacdo da validade de um certificado unitario.

2. O Instituto cobra uma taxa pelos recursos, pelas oposi¢des, pelos pedidos de
declaracdo de nulidade e pelas transformacoes.

3. O certificado unitario estd sujeito ao pagamento de taxas anuais de manutencao ao
Instituto.

4. As notificacbes referidas no artigo 5.°, n.° 3, alineas b) e c), estdo sujeitas ao

pagamento de uma taxa ao Instituto.

5. A Comisséo fica habilitada a adotar atos de execucao que determinem 0s montantes
das taxas cobradas pelo Instituto, os prazos em que devem ser pagas e as
modalidades de pagamento. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 55.°.

Artigo 32.°
Pedidos combinados

Um pedido de certificado unitario pode ser incluido num pedido centralizado combinado no
qual o requerente solicite igualmente a concessdo de certificados nacionais nos Estados-
Membros designados em conformidade com o procedimento centralizado previsto no
Regulamento [COM(2023) 231]. Nesse caso, aplica-se o artigo 39.° desse regulamento.
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Artigo 33.°
Linguas

Todos os documentos e informagbes enviados ao Instituto relativamente aos
procedimentos previstos no presente regulamento devem ser redigidos numa das
linguas oficiais da Uniao.

Relativamente as atribuigbes confiadas ao Instituto nos termos do presente
regulamento, as linguas do Instituto sdo todas as linguas oficiais da Unido, em
conformidade com o Regulamento n.° 1 do Conselho®.

Artigo 34.°
Comunicac0es ao Instituto

As comunicacgdes dirigidas ao Instituto podem ser efetuadas por via eletronica. O
diretor executivo determina em que medida e em que condi¢fes técnicas as referidas
comunicacgdes podem ser transmitidas por via eletronica.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as regras
relativas aos meios de comunicacgdo, incluindo os meios de comunicagdo eletronicos,
a utilizar pelas partes no processo perante o Instituto e aos formularios a
disponibilizar pelo Instituto.

Artigo 35.°
Registo

No que diz respeito aos pedidos de certificados unitarios de medicamentos, o Registo
criado nos termos do artigo 35.° do Regulamento [COM(2023) 231]* deve incluir,
para cada certificado unitario, ou pedido de certificado unitario, ou pedido de
prorrogacdo da validade de um certificado unitario, as seguintes informacoes,
consoante 0 €aso:

(@ O nome e endereco do requerente ou do titular do certificado;

(b) O nome e o endereco profissional do mandatario, desde que néo se trate de um
mandatario a que se refere o artigo 38.°, n.° 3;

(c) O pedido, bem como a data de apresentacéo e a data de publicacéo;
(d) Se o pedido diz respeito a um medicamento ou a um produto fitofarmacéutico;

(e) Se aplicavel, uma indicacdo de que o pedido inclui um pedido de prorrogacéao
da validade;

(H O numero da patente de base;
() A identificacdo do produto para o qual € solicitado um certificado unitario;

35
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Regulamento n.°1 do Conselho, que estabelece o regime linguistico da Comunidade Econdmica
Europeia (JO 17 de 6.10.1958, p. 385).

Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao certificado complementar de protecéo
para os medicamentos [COM (2023) 231].
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(h) O numero e a data da autorizacdo de colocacdo do produto no mercado referida
no artigo 3., n.° 1, alinea b), bem como uma identificacdo do produto nela
identificado;

(i) O ndmero e a data da primeira autorizacdo de colocacdo do produto no
mercado Unido;

(1) A datae um resumo do parecer de exame do Instituto relativamente a cada um
dos Estados-Membros em que a patente de base tem efeito unitario;

(k)  Se for caso disso, 0 nimero e o periodo de validade do certificado unitério;

()  Se for caso disso, a data e um resumo do parecer de exame relativo a um
pedido de prorrogacdo do periodo de validade de um certificado unitério;

(m) Se for caso disso, a apresentacdo de uma oposicao e o resultado do processo de
oposicdo, incluindo, sempre que necessario, um resumo do parecer de exame
revisto;

(n) Se for caso disso, a interposi¢do de um recurso e o resultado do processo de
recurso, incluindo, sempre que necessario, um resumo do parecer de exame
revisto;

(o) Se for caso disso, a mencdo de que um certificado caducou ou foi declarado
nulo;

(p) Se for caso disso, a apresentacdo de um pedido de declaracdo de nulidade e,
uma vez disponivel, o resultado dos processos conexos;

(g) Se for caso disso, informacdes relativas a um pedido de transformacdo e os
resultados do mesmo;

(n Informacdes sobre o pagamento de taxas anuais.

O Registo deve conter as alteraces as informacGes referidas no n.° 1, incluindo as
transferéncias, cada uma delas acompanhada da data da respetiva inscri¢éo.

O Registo e as informacdes a que se referem 0s n.% 1 e 2 devem estar disponiveis em
todas as linguas oficiais da Unido. O Instituto pode utilizar traducdo automaética
certificada para as informac0es a publicar no Registo.

O diretor executivo do Instituto pode decidir que sejam inscritas no Registo outras
informac0es para além das previstas nos n.” 1 e 2.

O Instituto recolhe, organiza, disponibiliza ao publico e armazena as informacdes
referidas nos n.% 1 e 2, incluindo dados pessoais, para efeitos do disposto non.° 7. O
Instituto mantém o Registo facilmente acessivel para inspecdo publica.

O Instituto fornece extratos do Registo, autenticados ou ndo, mediante pedido e
contra 0 pagamento de uma taxa.

O tratamento dos dados respeitantes as inscri¢cbes previstas nos n.” 1 e 2, incluindo
os dados pessoais, é efetuado para os seguintes efeitos:

(@) Gestdo dos pedidos e dos certificados unitarios em conformidade com o
presente regulamento e os atos adotados nos termos do mesmo;

(b) Manutencdo do Registo e sua colocacao a disposicdo das autoridades publicas
e dos operadores econdémicos para inspecao;
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(c) Elaboragédo de relatorios e estatisticas que permitam ao Instituto otimizar as
suas operacOes e melhorar o funcionamento do sistema.

Todos os dados, incluindo os dados pessoais, respeitantes as inscri¢ces referidas nos
n.% 1 e 2 sdo considerados de interesse publico e acessiveis a terceiros. Por razfes de
seguranca juridica, as inscricdes no Registo sdo mantidas por um prazo
indeterminado.

Artigo 36.°
Base de dados

Para além da obrigacdo de manter um Registo, o Instituto recolhe e armazena numa
base de dados eletronica todos os elementos fornecidos pelos requerentes ou por
qualquer outra parte no processo nos termos do presente regulamento ou dos atos
adotados nos termos do mesmao.

A base de dados eletronica pode incluir dados pessoais, para além dos dados
incluidos no Registo, na medida em que tais elementos sejam exigidos pelo presente
regulamento ou pelos atos adotados nos termos do mesmo. A recolha, o
armazenamento e o tratamento desses dados sdo efetuados para os seguintes efeitos:

(@) Gestdo dos registos de pedidos e/ou certificados descritos no presente
regulamento e nos atos adotados nos termos do mesmo;

(b) Acesso as informacdes necessarias para executar 0S processos pertinentes de
forma mais fécil e eficiente;

(c) Comunicagdo com 0s requerentes e com outras partes terceiras;

(d) Elaboracdo de relatorios e estatisticas que permitam ao Instituto otimizar as
suas operacdes e melhorar o funcionamento do sistema.

O diretor executivo define as condi¢cBes de acesso a base de dados eletronica e o
modo como 0 seu conteudo, excetuando os dados pessoais referidos no n.° 2 do
presente artigo, mas incluindo os enumerados no artigo 35.2, pode ser disponibilizado
sob forma legivel por maquina, incluindo a taxa a cobrar por esse acesso.

O acesso aos dados pessoais referidos no n.° 2 é limitado, e esses dados ndo sdo
disponibilizados ao puablico, a menos que o interessado dé o seu consentimento
expresso.

Os dados sdo mantidos indefinidamente. No entanto, o interessado pode requerer a
supressdo de dados pessoais da base de dados decorridos 18 meses a contar do termo
do certificado unitario ou, se for esse o caso, do encerramento do processo pertinente
inter partes. O interessado tem o direito de obter a correcdo de dados inexatos ou
erréneos em qualquer momento.
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Artigo 37.°
Transparéncia

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho® é
aplicavel aos documentos detidos pelo Instituto.

O Conselho de Administracdo do Instituto aprova as regras de execucdo do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 no contexto do presente regulamento.

As decisdes tomadas pelo Instituto nos termos do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 podem ser objeto de contestacdo apresentada ao Provedor de Justica
Europeu ou de recurso interposto no Tribunal de Justica da Unido Europeia, nas
condiges estabelecidas nos artigos 228.° e 263.° do TFUE, respetivamente.

O tratamento de dados pessoais pelo Instituto fica sujeito as disposi¢cGes do
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Artigo 38.°
Representacéo

As pessoas singulares e coletivas que nao tenham domicilio nem sede ou
estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo no espaco econémico europeu
sdo representadas junto do Instituto nos termos do presente artigo em todos 0s
processos previstos no presente regulamento, exceto para a apresentacdo de um
pedido de certificado unitario.

A representacdo junto do Instituto de uma pessoa singular ou coletiva que tenha o
seu domicilio ou sede, ou um estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo,
no territério da Unido pode ser feita por um empregado dessa pessoa.

Um empregado de uma pessoa coletiva pode igualmente representar outras pessoas
coletivas que estejam economicamente ligadas a pessoa coletiva representada por
esse empregado.

O segundo paragrafo é igualmente aplicavel se essas outras pessoas coletivas nao
tiverem domicilio nem sede ou estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo
na Unido.

Os empregados que representem pessoas singulares ou coletivas apresentam ao
Instituto, a pedido do Instituto ou, se adequado, da parte no processo, uma
procuracao assinada a incluir no processo.

Deve ser nomeado um mandatario comum se houver mais do que um requerente ou
mais do que um terceiro que atuem conjuntamente.

Apenas um profissional estabelecido na Unido habilitado a agir na qualidade de
mandatario profissional em matéria de patentes perante um instituto nacional de
patentes ou do Instituto Europeu de Patentes, ou um advogado autorizado a exercer
nos 6rgdos jurisdicionais de um Estado-Membro, pode representar pessoas singulares
ou coletivas perante o Instituto.

37

38

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do
publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000,
relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicBes e pelos 6rgdos comunitarios e a livre circulacdo desses dados (JO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Artigo 39.°
Divisdo de Certificados de Protecdo Complementares

E criada no Instituto uma Divisdo de Certificados Complementares de Protecdo («Divis&o de
CCP») que, para além das responsabilidades previstas nos Regulamentos [COM(2023) 231] e
[COM(2023) 223], e responsavel pela execucdo das tarefas estabelecidas no presente
regulamento e no Regulamento [COM(2023) 221], incluindo, em especial:

(@) Rececdo e supervisdo do exame dos pedidos de certificados unitarios, pedidos
de prorrogacdo da validade de certificados unitarios, recursos e observacdes de
terceiros;

(b) Adocgéo de pareceres de exame, em nome do Instituto, relativamente a pedidos
de certificados unitarios, bem como a pedidos de prorrogacdo da validade de
certificados unitérios;

(c) Decisdo sobre as oposicdes contra os pareceres de exame;
(d) Deciséo sobre os pedidos de declaragédo de nulidade;

(e) Tratamento dos pedidos de conversao;

()  Manutencgdo do Registo e da base de dados.

Artigo 40.°
Decisdes e comunicacgdes do Instituto

1. As decisGes tomadas pelo Instituto nos termos do presente regulamento devem
incluir os pareceres de exame e devem ser fundamentadas. Essas decisdes devem
basear-se apenas em motivos ou provas sobre 0s quais as partes envolvidas tenham
tido oportunidade de se pronunciar. Em caso de processo oral perante o Instituto, a
decisdo pode ser proferida oralmente. Posteriormente, a decisdo ou o parecer devem
ser notificados as partes por escrito.

2. Qualquer decisdo, parecer, comunicacao ou notificacdo do Instituto nos termos do
presente regulamento devem indicar a Divisdo de CCP e o painel competente, bem
como 0 nome ou 0s nomes dos examinadores responsaveis. A decisdo deve ser
assinada por esses examinadores, ou, em vez da assinatura, ser validada com o selo
do Instituto. O diretor executivo pode determinar que possam ser utilizados outros
meios de identificagio da Divisdo de CCP e do nome dos examinadores
responsaveis, ou uma outra identificacdo que ndo seja um selo, no caso de as
decisbes ou outras comunicagdes serem transmitidas por qualquer meio técnico de
comunicagéo.

3. As decisbes do Instituto nos termos do presente regulamento que sejam suscetiveis
de recurso sdo acompanhadas de uma comunicagdo por escrito que indique que o
recurso deve ser interposto por escrito no Instituto, no prazo de dois meses, a contar
da data de notificagdo da decisdo em causa. Essa comunicacdo deve chamar
igualmente a atencéo das partes para o disposto no artigo 28.°. As partes ndo podem
invocar qualquer omisséo do Instituto de comunicar a possibilidade de recurso.
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Artigo 41.°
Processo oral

O Instituto recorre ao processo oral, quer oficiosamente quer a pedido de uma parte
no processo, desde que o considere Util.

Os processos orais perante um painel de exame, um painel de oposi¢do ou um painel
de nulidade ndo séo publicos.

O processo oral perante as camaras de recurso, incluindo o proferimento da deciséo
e, se for caso disso, de um parecer revisto, é publico, salvo decisdo em contrario das
camaras de recurso nos casos em que a admissao do publico possa ter desvantagens
graves e injustificadas, em especial para uma parte no processo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposicdes pormenorizadas relativas aos processos orais.

Artigo 42.°
Instrucéo

Em qualquer processo no Instituto, podem ser tomadas as seguintes medidas de
instrucdo:

(@ Audicgéo das partes;

(b) Pedidos de informacdes;

(c) Apresentacdo de documentos e elementos de prova;
(d) Audicdo de testemunhas;

(e) Pareceres de peritos;

()  Declaragdes escritas prestadas sob juramento ou solenemente, ou que tenham
efeito equivalente segundo a legislacdo do Estado em que forem prestadas.

O painel pertinente a que o caso tenha sido apresentado pode encarregar um dos seus
membros de examinar as provas produzidas.

Se o Instituto ou o painel pertinente considerar necessario que uma parte, uma
testemunha ou um perito deponha oralmente, convida a pessoa em causa a
comparecer. O prazo previsto em tal citacdo € no minimo de um més, a ndo ser que
0s interessados acordem num prazo mais curto.

As partes sdo informadas da audi¢do de qualquer testemunha ou perito perante o
Instituto. As partes tém o direito de estar presentes e de fazer perguntas a testemunha
Ou ao perito.

O diretor executivo determina 0s montantes das despesas a pagar, incluindo
adiantamentos relativamente aos custos da instrucao referida no presente artigo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposicdes pormenorizadas relativas a instrugéo.
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Artigo 43.°
Notificacao

O Instituto notifica oficiosamente as pessoas em causa de todas as decisoes,
incluindo pareceres, e convocatdrias, bem como de todos os avisos e comunicagdes
que facam correr um prazo ou cuja notificacdo esteja prevista noutras disposicdes do
presente regulamento, ou dos atos adotados nos termos do presente regulamento, ou
seja ordenada pelo diretor executivo.

A notificacdo pode ser efetuada por diferentes meios, incluindo meios eletrénicos. Os
pormenores respeitantes aos meios eletronicos sdo determinados pelo diretor
executivo.

Caso a notificacdo seja efetuada por aviso publico, o diretor executivo determina as
modalidades da sua publicacdo e fixa a data de inicio do prazo de um més findo o
qual o documento é considerado notificado.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposi¢des pormenorizadas relativas a notificacao.

Artigo 44.°
Prazos

Os prazos séo fixados em anos, meses, semanas ou dias completos. O inicio do prazo
é calculado a contar do dia seguinte ao da ocorréncia do acontecimento relevante. A
duracdo dos prazos nao pode ser inferior a um més nem superior a seis meses.

O diretor executivo determina, antes do inicio de cada ano civil, os dias em que o
Instituto ndo esta aberto para rececdo de documentos ou em que o correio normal néo
é distribuido na localidade em que o Instituto esta situado.

O diretor executivo determina a duracdo do periodo de interrup¢do, no caso de uma
interrupcdo geral na entrega de correio no Estado-Membro em que o Instituto esta
situado ou, no caso de uma interrupc¢édo efetiva, da ligacdo do Instituto aos meios de
comunicacdo eletronicos admitidos.

No caso de circunstancias excecionais, como uma catastrofe natural ou uma greve,
interromperem ou perturbarem a comunicacdo normal das partes no processo com o
Instituto, ou vice-versa, o diretor executivo pode decidir que, no que se refere as
partes que tenham o seu domicilio ou sede social no Estado-Membro em causa, ou
que tenham designado mandatarios com domicilio profissional nesse Estado-
Membro, todos os prazos que de outro modo chegariam a termo na data ou apés a
data do inicio dessa circunstancia excecional, de acordo com a decisdo do diretor
executivo, podem ser prorrogados até data por ele determinada. Ao determinar essa
data, o diretor executivo avalia se a circunstancia excecional cessou. Se a
circunstancia afetar a sede do Instituto, a referida decisdo do diretor executivo deve
especificar que se aplica a todas as partes no processo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo54.° a fim de complementar o presente regulamento, especificando as
modalidades de calculo e a duragédo dos prazos.
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Artigo 45.°
Correcao de erros e de lapsos manifestos

O Instituto corrige, por sua prépria iniciativa ou a pedido de uma parte, 0s erros
linguisticos ou de transcricdo e os lapsos manifestos nas suas decisGes, incluindo
pareceres, ou 0s erros técnicos na publicacdo de informacGes no Registo.

Caso o Instituto efetue uma inscri¢do no Registo ou profira uma deciséo que enferme
de um erro manifesto, imputavel ao Instituto, este procede ao cancelamento dessa
inscrigdo ou a revogacgdo dessa decisdo. Procede-se ao cancelamento da inscri¢cdo no
Registo ou a revogacao da decisdo no prazo de um ano a contar da data da inscricao
no Registo ou da adocdo da decisdo, depois de ouvidas as partes no processo.

O Instituto mantém registos dessas corre¢des ou cancelamentos.
As corregOes e cancelamentos séo publicadas pelo Instituto.

Artigo 46.°
Restituicéo integral

O requerente ou o titular de um certificado unitario ou qualquer outra parte num
processo perante o Instituto nos termos do presente regulamento que, embora tendo
feito prova de toda a vigilancia inerente as circunstancias, ndao tenha conseguido
observar um prazo em relagdo ao Instituto, €, mediante pedido, reinvestido nos seus
direitos se, por forca do disposto no presente regulamento, o impedimento tiver tido
por consequéncia direta a perda de um direito ou de uma faculdade de recurso.

O pedido de restituicdo dos direitos deve ser apresentado por escrito num prazo de
dois meses a contar da cessacdo do impedimento. O ato ndo cumprido deve ser
cumprido nesse mesmo prazo. O pedido s6 é admissivel no prazo de um ano a contar
do termo do prazo néo observado.

O pedido de restituicdo dos direitos deve ser fundamentado e expor os factos em que
se baseia. S6 sera considerado apresentado ap6s pagamento da taxa de restituicdo dos
direitos.

A Divisdo de CCP ou, se for caso disso, as cdmaras de recurso, decidem sobre o
pedido.

O presente artigo ndo é aplicavel aos prazos previstos no n.° 2 do presente artigo ou
no artigo 15.°, n. 1 e 3.

Artigo 47.°
Interrupcgéo do processo
O processo perante o Instituto nos termos do presente regulamento € interrompido:

(@) Em caso de morte ou incapacidade legal do requerente ou da pessoa habilitada
a agir em seu nome nos termos da lei nacional aplicavel. Na medida em que a
morte ou a incapacidade legal ndo afetem o0s poderes de um mandatario
designado nos termos do artigo 39.°, 0 processo sO € interrompido a pedido
desse mandatério;

(b) Em caso de impossibilidade juridica do requerente para prosseguir 0 processo
perante o Instituto em virtude de uma acdo instaurada contra 0s seus bens;
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(c) Em caso de morte ou incapacidade legal do mandatario do requerente, ou
impossibilidade juridica do mandatério para prosseguir o processo perante o
Instituto em virtude de uma acdo instaurada contra 0s seus bens.

O processo perante o Instituto é retomado logo que seja estabelecida a identidade da
pessoa autorizada a prossegui-lo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 54.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo as
disposicdes pormenorizadas relativas ao reatamento do processo junto do Instituto.

Artigo 48.°
Custas

A parte vencida no processo de oposicdo e no processo de declaracdo de nulidade,
incluindo nos processos de recurso conexos, suporta as taxas pagas pela outra parte.
A parte vencida também suporta todas as custas indispensaveis para efeitos
processuais da outra parte, incluindo as despesas de deslocacdo e estadia e a
remuneracdo de um mandatario, dentro dos limites das taxas maximas fixadas para
cada categoria de custas previstas no ato de execucdo a adotar em conformidade com
0 n.° 7. As taxas a cargo da parte vencida limitam-se as taxas pagas pela outra parte
nesse processo.

Na medida em que as partes sejam vencidas respetivamente hum ou mais pontos ou
na medida em que a equidade assim o exija, a Divisdo de CCP ou a camara de
recurso decide uma reparticdo diferente das custas.

Em caso de encerramento do processo, a Divisdo de CCP ou a camara de recurso
decidem livremente sobre as custas.

Se as partes concordarem perante a Divisdo de CCP ou a camara de recurso numa
liquidacdo das custas diferente da resultante da aplicacdo dos n.” 1 a 3, a instancia
interessada regista esse acordo.

A Diviséo de CCP ou a camara de recurso fixam o montante das custas a reembolsar
por forca dos n.** 1 a 3 do presente artigo, caso as custas a pagar se limitem as taxas
devidas ao Instituto e as despesas de representacdo. Em todos os outros casos, a
secretaria da cadmara de recurso ou da Divisdo de CCP fixa, mediante pedido, o
montante das custas a reembolsar. O pedido s6 é admissivel no periodo de dois
meses apoOs a data em que a decisdo relativamente a qual se requer a fixacdo das
custas tiver transitado em julgado, e é acompanhado de uma relagdo das custas, com
0s respetivos comprovativos. Para as despesas de representacdo, basta que o
mandatério confirme que se trata de despesas efetivamente incorridas. Em relacdo a
outras custas, basta o estabelecimento da respetiva plausibilidade. Nos casos em que
0 montante das custas € fixado nos termos do primeiro periodo do presente nimero,
as despesas de representagdo sdo concedidas de acordo com o0s montantes
estabelecidos no ato de execugdo adotado nos termos do n.° 7 do presente artigo,
independentemente de terem sido efetivamente incorridas.

As decisdes que fixam o montante das custas adotadas nos termos do n.°5 devem
indicar os motivos nos quais se baseiam e podem, mediante pedido apresentado no
prazo de um més a contar da data de notificagdo da decisdo sobre as custas, ser
revistas por uma decisdo da Divisdo de CCP ou pela cdmara de recurso. O pedido s
é considerado apresentado se tiver sido paga a taxa de revisdo do montante das
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custas. Conforme o caso, a Divisdo de CCP ou a camara de recurso podem tomar
uma deciséo sobre o pedido de revisdo da decisdo que fixa 0 montante das custas sem
recurso a processo oral.

A Comissdo adota atos de execucdo que especifiquem as taxas maximas das custas
indispensaveis para efeitos processuais efetivamente pagas pela parte vencedora. Os
referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere
0 artigo 55.°.

Ao especificar as taxas maximas no que respeita as despesas de deslocagdo e estadia,
a Comissdo deve tomar em consideracdo a distancia entre o local de residéncia ou o
domicilio profissional da parte, do mandatério, da testemunha ou do perito e o local
onde decorre o processo oral, a fase processual em que as custas ocorreram e, no
tocante as despesas de representacdo, a necessidade de garantir que a outra parte ndo
faca, por raz@es taticas, uma utilizacdo abusiva da obrigacdo de suportar as custas.
Além disso, as despesas de estadia sdo calculadas de acordo com o Estatuto dos
Funcionarios da Unido Europeia e do Regime Aplicavel aos Outros Agentes da
Unido, estabelecido pelo Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.°259/68 do
Conselho®. A parte vencida suporta apenas as custas de uma Gnica parte no processo
e, se aplicavel, de um Gnico mandatario.

Artigo 49.°
Execugéo das decisdes que fixam 0 montante das custas

Qualquer decisao definitiva do Instituto que fixe o montante das custas constitui
titulo executivo.

A execucdo forcada regula-se pelas normas de processo civil em vigor no Estado-
Membro em cujo territério seja efetuada. Cada Estado-Membro designa uma
autoridade Unica responsavel pela verificacdo da autenticidade da deciséo referida no
n.° 1 e comunica os seus dados de contacto ao Instituto, ao Tribunal de Justica e a
Comissao. O titulo executivo é aposto na decisdo por essa autoridade, sem outro
controlo para além da verificacdo da autenticidade da deciséo.

Apbs o cumprimento destas formalidades a pedido do interessado, este pode
prosseguir a execucdo forcada apresentando diretamente o0 assunto ao Orgao
competente, nos termos da legislacdo nacional.

A execucdo forcada s6 pode ser suspensa por decisdo do Tribunal de Justica. No
entanto, os tribunais do Estado-Membro interessado sdo competentes para conhecer
das queixas segundo as quais a execucao esta ferida de irregularidades.

Artigo 50.°
Alteracéo do Regulamento (UE) 2017/1001

O Regulamento (UE) 2017/1001 é alterado do seguinte modo:

1)

O artigo 151.%, n.° 1, é alterado do seguinte modo:

39

Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do Conselho, de 29 de fevereiro de 1968, que fixa o
Estatuto dos Funcionérios das Comunidades Europeias assim como o Regime aplicavel aos outros
agentes destas Comunidades, e institui medidas especiais temporariamente aplicaveis aos funcionarios
da Comisséo (JO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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()

b)

A alinea c) passa a ter a seguinte redacéo:

«C) A promocdo da convergéncia de praticas e instrumentos nos dominios das
marcas e desenhos ou modelos, bem como dos certificados complementares de
protecdo, em colabora¢do com os institutos centrais da propriedade industrial
dos Estados-Membros, incluindo o Instituto Benelux da Propriedade
Intelectual;»;

Sé&o aditadas as seguintes alineas f) e g):

«f) As atribuicGes referidas no capitulo 111 do Regulamento [COM(2023) 231]
e no capitulo Il do Regulamento [COM(2023) 223], bem como nos
Regulamentos [COM(2023) 222] e [COM(2023) 221];

g) Com base nos pedidos de participacdo no procedimento de exame
centralizado, e apds ter dado a Comissdo a oportunidade de os comentar,
nomeando, mediante a celebracdo de um acordo, as autoridades nacionais
competentes cujos examinadores poderdo participar no exame centralizado dos
pedidos centralizados de certificados nos termos dos Regulamentos
[COM(2023) 231] e [COM(2023) 223], incluindo os processos de oposicao, e
dos pedidos de certificados unitarios nos termos do Regulamentos
[COM(2023) 222] e do Regulamento [COM(2023) 221], incluindo os
processos de oposicdo e de declaragdo de nulidade.».

No artigo 152.°, n.° 1, o primeiro parégrafo passa a ter a seguinte redacéo:

«O Instituto, os institutos centrais da propriedade industrial dos Estados-
Membros e o Instituto Benelux da Propriedade Intelectual cooperam entre si
para promover a convergéncia das préaticas e dos instrumentos no dominio das
marcas, dos desenhos ou modelos e dos certificados complementares de
protecdo.».

Artigo 51.°
Alteracdo do Regulamento (UE) n.° 608/2013

O artigo 2.%, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 608/2013 passa a ter a seguinte redacao:

1)

As alineas f) e g) passam a ter a seguinte redacao:

«f) Um certificado complementar de protecéo para os medicamentos, na acecéo
do Regulamento [COM(2023) 231] do Parlamento Europeu e do Conselho, de
ddddd, relativo a um certificado complementar de protecdo para 0s
medicamentos*® [SP: inserir o nimero e a data da COM(2023) 231, uma vez
adotada, bem como a respetiva referéncia ao JO na nota de rodapé];

g) Um certificado complementar de protecdo para 0s produtos
fitofarmacéuticos, na acecdo do Regulamento [COM(2023) 223] do
Parlamento Europeu e do Conselho, de ddddd, relativo a criacdo de um
certificado complementar de protecdo para os produtos fitofarmacéuticos*
[SP: inserir o nimero e a data da COM(2023) 223, uma vez adotada, bem
como a referéncia ao JO na nota de rodapé];»;
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(2)

Sé&o aditadas as seguintes alineas m) e n):

«m) Um certificado complementar de prote¢do unitario para os medicamentos,
na acecdo do Regulamento [COM(2023) 222] do Parlamento Europeu e do
Conselho, de ddddd, relativo ao certificado complementar de protecéo unitario
para 0s medicamentos e que altera o Regulamento (UE) 2017/1001, o
Regulamento (CE) n.° 1901/2006 e o Regulamento (UE) n.° 608/2013* [SP:
inserir o numero e a data da COM(2023) 222, uma vez adotada, bem como a
respetiva referéncia ao JO na nota de rodapé];

n) Um certificado complementar de protecdo unitario para os produtos
fitofarmacéuticos, na acecdo do Regulamento [COM(2023) 221] do
Parlamento Europeu e do Conselho, de dddddd, relativo ao certificado
complementar de protecdo unitario para os produtos fitofarmacéuticos*® [SP:
inserir o numero e a data da COM(2023) 221, uma vez adotada, bem como a
referéncia ao JO na nota de rodapé].».

Artigo 52.°
Alteracdes do Regulamento (CE) n.° 1901/2006

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006 é alterado do seguinte modo:

(1)

)

(3)

No artigo 2.°, 0 ponto 4 passa a ter a seguinte redacao:

«4) Autorizacdo de introducdo no mercado para uso pediatrico: uma
autorizacdo de introducdo no mercado concedida relativamente a um
medicamento para uso humano que ndo esteja protegido por um certificado
complementar de protecdo ou um certificado complementar de protecéo
unitario, nos termos do Regulamento [COM(2023) 231] ou do Regulamento
[COM(2023) 222], ou por uma patente que confira direito a concessdo de um
certificado complementar de protecdo, que abranja unicamente as indicagdes
terapéuticas relevantes para utilizacdo na populacdo pediatrica, ou em
subgrupos dessa populacdo, tais como a dosagem adequada, a forma
farmacéutica ou a via de administracdo do medicamento;».

No artigo 8.2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacdo:

No que diz respeito aos medicamentos autorizados protegidos por um
certificado complementar de protecdo ou um certificado complementar de
protecdo unitario nos termos do Regulamento [COM(2023) 231] ou do
Regulamento [COM(2023) 222], ou por uma patente que confira direito a
concessao de um certificado complementar de protecéo, o artigo 7.° do presente
regulamento é aplicdvel a pedidos de autorizacdo de novas indicagdes,
incluindo as indicagdes pediatricas, novas formas farmacéuticas e novas vias
de administracao.»;

O artigo 36.° ¢ alterado do seguinte modo:

No n.° 1, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacéo:

«Sempre que um pedido nos termos dos artigos 7.° ou 8.° incluir os resultados
de todos os estudos realizados em conformidade com um plano de investigacéo
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pediatrica aprovado, o titular da patente ou do certificado complementar de
protecdo ou do certificado complementar de protecdo unitario tem direito a
uma prorrogacao de seis meses dos periodos referidos no artigo 13.2, n.° 1 e n.°
2, do Regulamento [COM(2023) 231] ou no artigo 20.°, n.° 1 e n.° 2, do
Regulamento [COM(2023) 222].».

(b) Non.°4,aprimeira frase passa a ter a seguinte redacéo:

«0Os n*®1, 2 e3 sdo aplicaveis aos medicamentos protegidos por um
certificado complementar de protecdo ou um certificado complementar de
protecdo unitario nos termos do Regulamento [COM(2023) 231] ou do
Regulamento [COM(2023) 222], ou por uma patente que confira direito a
concessao do certificado complementar de prote¢édo.».

Artigo 53.°
Disposicdes financeiras

As despesas incorridas pelo Instituto no desempenho das fungdes adicionais que lhe
séo atribuidas em conformidade com o presente regulamento sdo cobertas pelas taxas
processuais que lhe serdo pagas pelos requerentes e por uma fragcdo das taxas anuais
pagas pelos titulares de certificados unitarios, enquanto a parte restante das taxas
anuais é partilhada com os Estados-Membros de acordo com o numero de
certificados unitarios que produzem efeitos juridicos em cada um deles. A fracdo das
taxas anuais a partilhar com os Estados-Membros é inicialmente fixada num
determinado valor, mas deve ser revista a cada cinco anos de modo a assegurar a
sustentabilidade financeira das atividades realizadas pelo Instituto ao abrigo do
presente regulamento e dos regulamentos [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] e
[COM(2023) 221].

Para efeitos do n.° 1, o Instituto regista 0s montantes das taxas anuais que lhe sdo
pagas pelos titulares de certificados unitarios em vigor nos respetivos Estados-
Memobros.

As despesas incorridas por uma autoridade nacional competente que participe em
processos ao abrigo do presente capitulo sdo cobertas pelo Instituto e pagas
anualmente, com base no nimero de processos em que essa autoridade nacional
competente esteve envolvida durante o ano anterior.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos de execucdo que estabelecam regras
relativas as transferéncias financeiras entre o Instituto e os Estados-Membros, aos
montantes dessas transferéncias e a remuneracdo a pagar pelo Instituto no que
respeita a participagdo das autoridades nacionais competentes a que se refere o n.° 3.
Os referidos atos de execucdo s@o adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 55.°.

O artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° 1257/2012 ¢ aplicavel as taxas anuais devidas
relativamente aos certificados unitarios.

Artigo 54.°
Exercicio da delegacgéo

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.
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O poder de adotar atos delegados referido no artigo 15.°, n.° 13, no artigo 23.%, n.° 13,
no artigo 28.°, n.° 8, no artigo 30.°, no artigo 34.°, n.° 2, no artigo 41.°, n.° 4, no
artigo 42.°, n.° 6, no artigo 43.°, n.° 4, no artigo 44.°, n.° 5, ou no artigo 47.°, n.° 3, é
concedido & Comisséo por prazo indeterminado, a partir de XXX [SP: inserir a data
= data de entrada em vigor].

A delegacdo de poderes referida no artigo 15.°, n.°13, no artigo 23.°, n.°13, no
artigo 28.°, n.°8, no artigo 30.°, no artigo 34.°, n.°2, no artigo 41.°, n° 4, no
artigo 42.°, n.° 6, no artigo 43.°, n.° 4, no artigo 44.°, n.° 5, ou no artigo 47.°, n.° 3,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacdo pbe termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacao ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comisséo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 15.%, n.° 13, no artigo 23.%, n.° 13,
no artigo 28.°, n.° 8, no artigo 30.°, no artigo 34.%, n.° 2, no artigo 41.°, n.° 4, no
artigo 42.°, n.° 6, no artigo 43.%, n.° 4, no artigo 44.°, n.° 5, ou no artigo 47.%, n.° 3, s6
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecfes pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo do ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecOes a
formular. O referido prazo é prorrogével por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 55.°
Procedimento de comité

A Comissdo é assistida por um comité dos Certificados Complementares de Protecédo
criado pelo Regulamento [COM(2023) 231]. Esse comité € um comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se faca referéncia ao presente numero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 56.°
Avaliacdo

Até xxxxxx [SP inserir: cinco anos ap6s a data de aplicacéo] e, seguidamente, de cinco em
cinco anos, a Comissdo avalia a execucdo do presente regulamento.

Artigo 57.°
Entrada em vigor e aplicacéo

O presente regulamento entra em vigor em XXX [SP — inserir a data - vigésimo dia seguinte
ao da sua publicacéo no Jornal Oficial da Unido Europeia].
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de xxxxx [SP — inserir o primeiro dia do 12.° més
apos a data de entrada em vigor].

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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