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(Actos aprovados ao abrigo dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo é obrigatdria)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 469/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 6 de Maio de 2009

relativo ao certificado complementar de proteccio para os medicamentos

(Versdo codificada)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Euro-
peu (1),

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

Considerando o seguinte:

1)

O Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de
18 de Junho de 1992, relativo a criagdo de um certifi-
cado complementar de proteccio para os medicamen-
tos (%), foi por diversas vezes alterado de modo substan-
cial (). Por razdes de clareza e racionalidade, deverd pro-
ceder-se a codificagdo do referido regulamento.

A investigagdo no dominio farmacéutico contribui de
forma decisiva para a melhoria continua da sadde pad-
blica.

Os medicamentos, nomeadamente os resultantes de uma
investigacdo longa e onerosa, s6 continuardo a ser desen-
volvidos na Comunidade e na Europa se beneficiarem de
uma regulamentacio favoravel que preveja uma protec-
cdo suficiente para incentivar tal investigagdo.

() JO C 77 de 31.3.2009, p. 42.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Outubro de 2008 (ainda

ndo publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de Abril
de 2009.

() JO L 182 de 2.7.1992, p. 1.
(%) Ver anexo L

(4)

Actualmente, o perfodo que decorre entre o depdsito de
um pedido de patente para um novo medicamento e a
autorizagdo de introducdo no mercado do referido medi-
camento reduz a protecdo efectiva conferida pela pa-
tente a um periodo insuficiente para amortizar os inves-
timentos efectuados na investigacdo.

Destas circunstincias resulta uma protecgdo insuficiente
que penaliza a investigacdo farmacéutica.

Existe o risco de deslocalizagdo dos centros de investiga-
¢do situados nos Estados-Membros para paises que ofe-
recem uma melhor protec¢io.

E conveniente prever uma solugio uniforme a nivel co-
munitdrio, evitando assim uma evolugdo divergente das
legislagdes nacionais que origine novas disparidades sus-
ceptiveis de entravar a livre circulagio dos medicamentos
na Comunidade e de, por isso, afectar directamente o
funcionamento do mercado interno.

E pois necessario prever um certificado complementar de
proteccdo para os medicamentos relativamente aos quais
tenha sido dada autorizacio de introdu¢do no mercado e
que possa ser obtido a pedido do titular de uma patente
nacional ou europeia nos mesmos termos em cada Es-
tado-Membro. Consequentemente, o regulamento ¢ o ins-
trumento mais adequado.

A duragdo da protecgdo conferida pelo certificado devera
ser determinada de forma a permitir uma protec¢io efec-
tiva suficiente. Para este efeito, o titular de uma patente e
de um certificado deve poder beneficiar no total de um
periodo maximo de quinze anos de exclusividade a partir
da primeira autoriza¢do de introdugdo no mercado da
Comunidade do medicamento em causa.
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(10)  No entanto, todos os interesses em causa num sector tao
complexo e sensivel como o farmacéutico, incluindo os
relativos a sadde ptiblica, deverdo ser tomados em consi-
deragdo. Para este efeito, o certificado ndo poderd ser
concedido por um periodo superior a cinco anos. Além
disso, a protecgdo que o certificado confere deverd ser
estritamente limitada ao produto abrangido pela autori-
zagdo da sua introdugdo no mercado como medica-
mento.

(11)  E conveniente prever um limite adequado da duracio do
certificado no caso especifico de uma patente ja prolon-
gada ao abrigo de uma legislagdo nacional especifica,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

a) «Medicamento»: qualquer substancia ou associa¢do de subs-
tancias com propriedades curativas ou preventivas em rela-
¢do a doengas humanas ou animais, bem como qualquer
substancia ou associa¢do de substancias que possa ser admi-
nistrado ao homem ou a animais com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou alterar funcdes
organicas no homem ou nos animais;

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

¢) «Patente de base» a patente que protege um produto como
tal, um processo de obtencdo de um produto ou uma apli-
cagdo de um produto e que tenha sido designado pelo seu
titular para efeitos do processo de obtencdo de um certifi-
cado;

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

¢) «Pedido de prorrogacdo da validade»: o pedido de prorroga-
¢do da validade de um certificado concedido nos termos do
n° 3 do artigo 13.° do presente regulamento e do
artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de
2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico (!).

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

Os produtos protegidos por uma patente no territério de um
Estado-Membro e sujeitos, enquanto medicamentos, antes da
sua introdu¢do no mercado, a um processo de autorizagio
administrativa por for¢a da Directiva 2001/83/CE do Parla-

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

mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamen-
tos para uso humano (% ou da Directiva 2001/82/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamen-
tos veterindrios (}), podem ser objecto de um certificado, nas
condi¢des e segundo as regras previstas no presente regula-
mento.

Artigo 3.°
Condicdes de obtengdo do certificado

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

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

b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma auto-
rizacdo vdlida de introdugdo no mercado, nos termos do
disposto na Directiva 2001/83/CE ou na Directiva
2001/82/CE, conforme o caso;

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

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autoriza¢io
de introdu¢do do produto no mercado, como medicamento.

Artigo 4.°
Objecto da proteccio

Dentro dos limites da proteccdo assegurada pela patente de
base, a protecgdo conferida pelo certificado abrange apenas o
produto coberto pela autorizagdo de introdugdo no mercado do
medicamento correspondente para qualquer utilizagdo do pro-
duto, como medicamento, que tenha sido autorizada antes do
termo da validade do certificado.

Artigo 5.°
Efeitos do certificado

Sem prejuizo do disposto no artigo 4.2, o certificado confere os
mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e estd
sujeito as mesmas limitagdes e obrigagdes.

Artigo 6.°
Direito ao certificado
O direito ao certificado pertence ao titular da patente de base

ou aos seus sucessores a qualquer titulo.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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Artigo 7.°
Pedido de certificado

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

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, quando a autorizagio
de introdu¢do no mercado for dada antes da concessio da
patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado
no prazo de seis meses a contar da data da concessio da
patente.

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

4. O pedido de prorrogagio da validade de um certificado ja
concedido deve ser apresentado, o mais tardar, dois anos antes
do termo de validade do certificado.

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

Artigo 8.°
Conteddo do pedido de certificado

1. O pedido de certificado deve incluir:

a) Um requerimento de emissio do certificado mencionando
designadamente:

i) o nome e o enderego de requerente,

ii) 0 nome e o endereco do mandatirio, se existir,

iii) o nimero da patente de base, bem como o titulo da
invencdo,

iv) o nGimero e a data da primeira autorizacdo de introdugdo
do produto no mercado, de acordo com a alinea b) do
artigo 3.°, bem como o nimero ¢ a data desta dltima
autorizagdo caso esta ndo seja a primeira autorizagio de
introdugdo no mercado na Comunidade;

b) Uma cépia da autorizagdo de introdugdo no mercado refe-
rida na alinea b) do artigo 3.° que permita identificar o
produto, compreendendo, nomeadamente, o niéimero e a
data da autorizagdo bem como o resumo das caracteristicas
do produto, tal como previsto no artigo 11.° da Directiva
2001/83/CE ou no artigo 14.° da Directiva 2001/82/CE;

¢) Se a autorizagdo prevista na alinea b) ndo for a primeira
autorizacdo de introducio do produto no mercado na Co-
munidade, como medicamento, a indica¢do da denominagdo
do produto entdo autorizado e da disposigdo legal ao abrigo
da qual correu o processo de autorizagdo, bem como uma
copia da publicacdo dessa autorizagdo no boletim oficial.

d) Se o pedido de certificado incluir um pedido de prorrogacio

da validade:

i) uma copia da certificacio da conformidade com um
plano de investigacdo pedidtrica aprovado e completado,
conforme referido no n.° 1 do artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006,

i) se for o caso, além da c6pia da autorizacdo de introdugio
no mercado referidas na alinea b), prova de que possui
autorizagdes de introdu¢do do medicamento no mercado
dos restantes Estados-Membros, nos termos do disposto
no n° 3 do artigo 36.° do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

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

3. O pedido de prorrogacido da validade de um certificado ja
concedido deve incluir os dados referidos na alinea d) don.° 1 e
uma referéncia ao pedido de certificado j& concedido.

4. Os Estados-Membros podem exigir o pagamento de uma
taxa aquando da apresentacdo de um pedido de certificado ou
de um pedido de prorrogacio da validade de um certificado.
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Artigo 9.°
Apresentacio do pedido de certificado

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

O pedido de prorrogagdo da validade de um certificado deve ser
apresentado a autoridade competente do Estado-Membro em
causa.

2. A autoridade prevista no n.° 1 mandard publicar uma
mencdo sobre o pedido de certificado. Esta men¢do compreen-
derd, pelo menos, as seguintes indicagdes:

a) Nome e endereco do requerente;

b) Namero da patente de base;

¢) Titulo da invencio;

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

¢) Sendo caso disso, niimero e data da primeira autorizagio de
introducdo no mercado na Comunidade;

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

3. 0O n. 2 ¢ aplicdvel a notificagdo do pedido de prorrogagio
da validade de um certificado ji concedido ou quando estiver
pendente um pedido de certificado. A notificagio deve igual-
mente conter uma referéncia ao pedido de prorrogacio de va-
lidade do certificado.

Artigo 10.°

Concessio do certificado ou recusa do pedido de
certificado

1. Se o pedido de certificado e o produto que é objecto do
pedido satisfizerem as condigdes previstas no presente regula-
mento, a autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° concederd o
certificado.

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

3. Se o pedido de certificado nio preencher as condi¢des
previstas no prazo fixado para o efeito no artigo 8.°, a autori-
dade prevista no n.° 1 do artigo 9.° notificard o requerente para
corrigir as irregularidades verificadas ou para proceder ao paga-
mento da taxa.

4. Se, dentro do prazo concedido, ndo se proceder a correc-
¢do das irregularidades ou ao pagamento da taxa, feita a noti-
ficagdo prevista no n.° 3, o pedido serd recusado.

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

6. Osn 1 a4 aplicam-se, com as devidas adaptagdes, aos
pedidos de prorrogagdo da validade.

Artigo 11.°
Publicacio

1. A autoridade prevista no n.° 1 do artigo 9.° publica uma
mencdo de concessdo do certificado. Esta mengdo compreende,
pelo menos, as seguintes indicacdes:

a) Nome e endereco do titular do certificado;

b) Namero da patente de base;

¢) Titulo da invencio;

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

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

f) Prazo de validade do certificado.



16.6.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 152/5

2. A mengio da recusa do pedido de certificado serd publi-
cada pela autoridade mencionada no n.° 1 do artigo 9.° Esta
mengdo compreenderd, pelo menos, as indicagdes referidas no
n.° 2 do artigo 9.°.

3. Osn. 1 e 2 sdo aplicdveis a notificagdo da concessdo de
prorrogacdo da validade de um certificado ou do facto de o
pedido de prorrogacio ter sido rejeitado.

Artigo 12.°
Taxas anuais

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

Artigo 13.°
Periodo de validade do certificado

1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da
patente de base, durante um periodo que corresponde ao pe-
riodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da
patente de base e a data da primeira autorizagio de introducio
no mercado na Comunidade, reduzido um periodo de cinco
anos.

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

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

4. Em caso de concessio de um certificado para um produto
protegido por uma patente que, antes de 2 de Janeiro de 1993,
tenha sido prorrogada ou sido objecto de um pedido de pror-
rogagdo ao abrigo da legislagdo nacional, devera ser deduzido ao
prazo de validade do referido certificado o niimero de anos que
excederem os vinte anos de validade da referida patente.

Artigo 14.°
Caducidade do certificado
O certificado caduca:
a) No termo do prazo previsto no artigo 13.%

b) Em caso de renidncia por parte do titular do certificado;

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

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

Artigo 15.°
Nulidade do certificado

1. O certificado é anulado:

a) Se tiver sido concedido contrariamente ao disposto no
artigo 3.%

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

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

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou instaurar
uma ac¢do de anulacio de um certificado junto da instincia
competente em matéria de nulidade da patente de base corres-
pondente ao abrigo das disposicdes da legislagdo nacional.

Artigo 16.°
Revogacio da prorrogacio da validade

1. A prorrogacdo da validade pode ser revogada se tiver sido
concedida em violagdo do disposto no artigo 36.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006.

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido de revogagio
da prorrogagio junto da instidncia competente para anular a
patente de base correspondente ao abrigo da legislagio nacional.

Artigo 17.°
Divulgacio da caducidade ou nulidade

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

2. Se a prorrogagio da validade for revogada nos termos do
artigo 16.°, a respectiva notificagdo é publicada pela autoridade
referida no n.° 1 do artigo 9.°.
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Artigo 18.°
Recursos

As decisdes tomadas pela autoridade referida no n° 1 do
artigo 9.° ou pelas instincias referidas no n.° 2 do artigo 15.°
e no n.° 2 do artigo 16.° em aplicagdo do presente regulamento
podem ser objecto dos mesmos recursos que 0s previstos na
legislagdo nacional contra decisdes andlogas tomadas em maté-
ria de patentes nacionais.

Artigo 19.°
Processo

1. Na falta de disposi¢des processuais no presente regula-
mento, aplicam-se ao certificado as disposi¢des processuais apli-
céveis por for¢a da legislagdo nacional a patente de base cor-
respondente, excepto se a legislacdo nacional estabelecer dispo-
sicdes processuais especiais em relacdo aos certificados.

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

Artigo 20.°

Disposicdes suplementares relativas ao alargamento da
Comunidade

Sem prejuizo das outras disposicdes do presente regulamento,
sdo aplicaveis as disposi¢des seguintes:

a) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdug¢do no mercado como medicamento na
Bulgdria apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data de 1 de Janeiro de 2007;

b) Qualquer medicamento que esteja protegido por uma pa-
tente de base em vigor na Republica Checa e para o qual
tenha sido obtida uma primeira autorizacio de introdugdo
no mercado como medicamento,

i) na Reptiblica Checa, apés 10 de Novembro de 1999,
pode ser objecto de um certificado desde que o pedido
de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis
meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zacdo de comercializagdo,

i) na Comunidade, durante os seis meses anteriores a data
de 1 de Maio de 2004, pode ser objecto de um certifi-
cado desde que o pedido de certificado tenha sido apre-
sentado no prazo de seis meses a contar da data de
obtencdo da primeira autorizagio de comercializacio;

¢) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Esténia antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de
seis meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zagdo de comercializagdo ou, no caso das patentes concedi-
das antes de 1 de Janeiro de 2000, durante o prazo de seis
meses previsto na Lei das Patentes de Outubro de 1999;

d) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introducio no mercado como medicamento em
Chipre antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado tenha sido apresentado no prazo de
seis meses a contar da data de obtengdo da primeira autori-
zacdo de comercializacdo; no entanto, se a autorizacio de
comercializacdo tiver sido obtida antes da concessio da pa-
tente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado
no prazo de seis meses a contar da data de concessio da
patente;

e) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugdio no mercado como medicamento na
Letonia antes da data de 1 de Maio de 2004. No caso de
ter expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o
pedido de certificado poderd ser apresentado durante um
periodo de seis meses a contar, o mais tardar, da data da
adesio;

f) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor cujo pedido tenha sido apresentado apds 1 de Feve-
reiro de 1994 e para o qual tenha sido obtida uma primeira
autorizagio de introdugdo no mercado como medicamento
na Litudnia antes da data de 1 de Maio de 2004, desde que o
pedido de certificado seja apresentado no prazo de seis me-
ses a contar de 1 de Maio de 2004;

g) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Hungria apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar da data de 1 de Maio de 2004;

h) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introducio no mercado como medicamento em
Malta antes de 1 de Maio de 2004. No caso de ter expirado
o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.°, o pedido de certi-
ficado poderd ser apresentado durante um periodo de seis
meses a contar, o mais tardar, da data de 1 de Maio de
2004;
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i) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdu¢do no mercado como medicamento na
Pol6nia apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido de
certificado seja apresentado no prazo de seis meses a contar,
0 mais tardar, da data de 1 de Maio de 2004;

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

k) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugio no mercado como medicamento na
Eslovénia antes de 1 de Maio de 2004, desde que o pedido
de certificado seja apresentado no prazo de seis meses a
contar de 1 de Maio de 2004, inclusive no caso de ter
expirado o prazo previsto no n.° 1 do artigo 7.

) Pode ser concedido um certificado para qualquer medica-
mento que esteja protegido por uma patente de base em
vigor e para o qual tenha sido obtida uma primeira autori-
zacdo de introdugdo no mercado como medicamento na
Eslovaquia apds 1 de Janeiro de 2000, desde que o pedido
de certificado tenha sido apresentado no prazo de seis meses
a contar da data de obtengdo da primeira autorizacio de
comercializacgdo ou no prazo de seis meses a contar de
1 de Julho de 2002, se a autorizagdo de comercializacdo
tiver sido obtida antes desta data.

Artigo 21.°
Disposi¢des transitorias

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

No que respeita a Austria, a Finlandia e a Suécia, o presente
regulamento ndo ¢ aplicdvel aos certificados concedidos de
acordo com a respectiva legislagio nacional antes de 1 de Ja-
neiro de 1995.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel aos certificados com-
plementares de protecgio concedidos nos termos da legislagdo
nacional da Reptiblica Checa, da Estdnia, de Chipre, da Letdnia,
da Lituania, de Malta, da Poldnia, da Eslovénia e da Eslovaquia
antes da data de 1 de Maio de 2004 e nos termos da legislacdo
nacional da Roménia antes da data de 1 de Janeiro de 2007.

Artigo 22.°
Revogacio

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

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

Artigo 23.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 6 de Maio de 2009.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J. KOHOUT
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ANEXO 1

REGULAMENTO REVOGADO COM A LISTA DAS SUAS ALTERACOES SUCESSIVAS

(a que se refere o artigo 22.°)

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

Anexo I, ponto XLEI do Acto de Adesdo de 1994
(JO C 241 de 29.8.1994, p. 233)

Anexo II, ponto 4.C1II, do Acto de Adesdo de 2003
(O L 236 de 23.9.2003, p. 342)

Anexo 1III, ponto 1.II, do Acto de Adesdo de 2005
(JO L 157 de 21.6.2005, p. 56)

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho Apenas o artigo 52.°
(JO L 378 de 27.12.2006, p. 1)
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ANEXO 1II

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CEE) n.° 176892

Presente regulamento

Considerando 1
Considerando 2
Considerando 3
Considerando 4
Considerando 5
Considerando 6
Considerando 7
Considerando 8
Considerando 9
Considerando 10
Considerando 11
Considerando 12
Considerando 13

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a)
Artigo 3.°, alinea b), primeira frase
Artigo 3.°, alinea b), segunda frase
Artigo 3.°, alineas c) e d)
Artigos 4.° a 7.°

Artigo 8.%, n° 1

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

Artigos 9.° a 12.°

Artigo 130, n.1,2¢e 3
Artigos 14.° e 15.°
Artigo 15.-A

Artigos 16.%, 17.° e 18.°
Artigo 19.°

Artigo 19.°-A, proémio

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

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

Considerando 10

Considerando 11

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°, proémio
Artigo 3.°, alinea a)
Artigo 3.°, alinea b)
Artigo 3.°, alineas c) e d)
Artigos 4.2 a 7.°

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2

Artigo 8.°, n.° 3

Artigo 8.°, n.° 4

Artigos 9.° a 12.°

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

Artigos 17.%, 18.° ¢ 19.°
Artigo 20.°, proémio

Artigo 20.°, alinea b), proémio, subalineas i) e ii)
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Regulamento (CEE) n.° 1768/92 Presente regulamento
Artigo 19.%-A, alinea b) Artigo 20.°, alinea c)
Artigo 19.%-A, alinea c) Artigo 20.°, alinea d)
Artigo 19.%-A, alinea d) Artigo 20.°, alinea e)
Artigo 19.%-A, alinea ¢) Artigo 20.°, alinea f)
Artigo 19.°-A, alinea f) Artigo 20.°, alinea g)
Artigo 19.%-A, alinea g) Artigo 20.°, alinea h)
Artigo 19.%-A, alinea h) Artigo 20.°, alinea i)
Artigo 19.°-A, alinea i) Artigo 20.°, alinea k)
Artigo 19.°-A, alinea j) Artigo 20.°, alinea I)
Artigo 19.%-A, alinea k) Artigo 20.°, alinea a)
Artigo 19.%-A, alinea 1) Artigo 20.°, alinea j)
Artigo 20.° —
Artigo 21.° —
Artigo 22.° —
— Artigo 13.%, n.° 4
Artigo 23.° Artigo 22.°
— Artigo 23.°
— Anexo |




