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REGULAMENTUL (CEE) nr. 1768/92 AL CONSILIULUI
din 18 iunie 1992
privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand n vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Economice Europene, in specia articolul
100 A,

avand in vedere propunerea Comisiei’,
n cooperare cu Parlamentul Europear?,
avand Tn vedere avizul Comitetului Economic si Social®,

Tntrucét cercetarea in domeniul farmaceutic contribuie decisiv la Tmbunatatirea continua a
sanatatii publice;

Tntrucat medicamentele, in special cele aparute Tn urma unei cercetari indelungi si costisitoare,
nu continua sa fie dezvoltate in Comunitate s in Europa decét in cazul in care beneficiaza de
o0 reglementare favorabila, care sa prevada o protectie suficienta pentru a incurgja o astfel de
cercetare;

intrucét, in prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru un
nou medicament s autorizatia de introducere pe piata a medicamentului respectiv reduce
protectia efectiva conferita de brevet |a o perioada insuficienta pentru amortizarea investitiilor
efectuate in cercetare;

ntrucat aceste Tmprejurari conduc la o protectie insuficienta care penalizeaza cercetarea
farmaceutica;

intrucét Situatia actuala este supusa riscului unei deplasari a centrelor de cercetare aflate in
statele membre catre tari care ofera inca de pe acum o protectie mai buna;

Tntrucét este necesar sa se prevada o solutie uniformalanivel comunitar si sa se previna astfel
0 evolutie eterogena a legidatiilor interne, care ar conduce la noi disparitati care ar impiedica
libera circulatie a medicamentelor in interiorul Comunitatii S, prin aceasta, ar afecta direct
stabilirea s functionarea pietel interne;

Tntrucét se impune crearea unui certificat aditional de protectie pentru medicamentele care au
dat prilgjul unel autorizatii de introducere pe piata, care se poate obtine de catre titularul unui
brevet national sau european Tn aceleas conditii Tn toate statele membre; intrucét, in
consecinta, regulamentul este instrumentul juridic cel mai potrivit;
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Tntrucét durata protectiei conferita de certificat trebuie sa fie stabilita astfel Tncét acesta sa
permita o protectie efectiva suficienta; intrucét, de fapt, titularul atét a unui brevet, cét s a
unui certificat trebuie sa poata beneficia in total de cincisprezece ani de exclusivitate
maximum, incepand cu prima autorizatie de introducere pe piata, in Comunitate, a
medicamentului Tn cauza;

intrucét, cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sanatatii publice, Tntr—un
sector atét de complex si important ca cel farmaceutic trebuie luate Tn considerare; ntrucét, n
acest scop, certificatul nu se poate elibera pe o durata mai mare de cinci ani; intrucét protectia
pe care acesta o confera trebuie de altfel limitata strict la produsul reglementat de autorizatia
introducerii sale pe piata in calitate de medicament;

intrucdt un echilibru just trebuie, de asemenea, sa prevaleze in ceea ce priveste stabilirea
sstemului tranzitoriu; Tntrucdt acest sistem trebuie sa permita industriei farmaceutice
comunitare sa compenseze in parte ntarzierea fata de principalii concurenti care beneficiaza,
de mai multi ani, de o legidatie care le asigura o protectie mai adecvata, asigurandu-se n
acelas timp ca acest sistem sa nu compromita realizarea altor obiective legitime privind
politicile urmarite in domeniul sanatatii, atét la nivel national cét s la nivel comunitar;

ntrucét este cazul sa se determine sistemul tranzitoriu aplicabil cererilor de certificat depuse
s certificatelor eliberate in temeiul legidatiel interne, Tnainte de intrarea Tn vigoare a
prezentului regulament;

Tntrucét este cazul sa se acorde un sistem specific in statele membre a caror legidatie nu a
introdus decét foarte recent posibilitatea de brevetare a produselor farmaceutice;

Tntrucét este necesar sa se stipuleze o limitare adecvata a duratei certificatului Tn cazul special
al unui brevet care afost dgja prelungit in temeiul unei legidatii interre specifice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1
Definitii

Tn sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(& ,medicament”: orice substanta sau compozitie prezentata ca posedand proprietati curative
sau preventive n ceea ce priveste bolile umane sau animale, precum si orice substanta sau
compozitie putand fi administrata oamenilor sau animalelor in scopul de a stabili un
diagnostic medical sau de a restaura, corecta sau modifica functiile organice la om sau
animal.

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

(c) ,brevet de baza’: un brevet care protejeaza un produs astfel cum este definit la litera (b),
ca atare, un procedeu de obtinere a unui produs sau o0 punere in aplicare a unui produs s

care este desemnat de titularul sau n scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;

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



Articolul 2
Domeniul de aplicare
Orice produs protegjat de un brevet pe teritoriul unui stat membru s supus, in calitate de
medicament, Thainte de introducerea sa pe piata, unei proceduri de autorizare administrativa in
temeiul Directivei 65/65/CEE" sau Directivei 81/851/CEE? poate face obiectul unui certificat
n conditiile s Tn conformitate cu modalitatile prevazute de prezentul regulament.
Articolul 3

Conditiile de obtinere a certificatului

Certificatul se elibereaza n cazul Tn care in statul membru in care se prezinta cererea
mentionata laarticolul 7 si la data prezentei cereri:

(&) produsul este protgjat de un brevet de baza in vigoare;

(b) produsul, n calitate de medicament, a obtinut o autorizatie de introducere pe piata in curs
de validitate in conformitate cu Directiva 65/65/CEE sau Directiva 81/851/CEE, dupa caz;

(¢) produsul nu afacut deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima autorizatie de introducere pe piata a
produsului, Tn calitate de medicament.

Articolul 4
Obiectul protectiei

Tn limitele protectiei conferite de brevetul de baza, protectia conferita de certificat se extinde
numai la produsul prevazut de autorizatia de introducere pe piata a medicamentului
corespunzator, pentru orice utilizare a produsului, Tn calitate de medicament, care a fost
autorizata Thainte de expirarea certificatul ui.

Articolul 5

Efectele certificatului

Sub rezervaarticolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de
brevetul de baza si intra sub incidenta acelorasi limitari i obligatii.

Articolul 6
Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului brevetului de baza sau persoane in drept.
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Articolul 7
Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase luni de la data la care produsul, n

calitate de medicament, a obtinut autorizatia de introducere pe piata mentionata la articolul 3

litera (b).

(2) Fara sa aduca atingere aineatului (1), in cazul in care autorizatia de introducere pe piata

intervine Tnainte de eliberarea brevetului de baza, cererea de certificat trebuie depusa in

termen de sase luni de la data de eliberare a brevetului.
Articolul 8
Continutul cererii de certificat

(1) Cerereade certificat trebuie sa contina:

(&) o cerere de eliberare a certificatului, mentionand, Tn special:

() numele s adresa solicitantului;

(i) numele s adresa mandatarului, dupa caz

(i) numarul brevetului de baza, precum s titlul inventiel;

(iv)  numarul s data primei autorizatii de introducere pe piataa produsului prevazutala
articolul 3 litera (b) s, Tn masura Tn care aceasta nu este prima autorizatie de
introducere pe piata in Comunitate, numarul si data autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiel de introducere pe piata, mentionata la articolul 3 litera (b), prin care
se identifica produsul si care cuprinde, Tn special, numarul s data autorizatiei, precum si
rezumatul caracteristicilor produsului in conformitate cu articolul 4a din Directiva
65/65/CEE sau articolul 5a din Directiva 81/851/CEE;

(©) Tn cazul in care autorizatia mentionata la litera (b) nu este prima autorizatie de introducere
pe piata a produsului, n calitate de medicament, in Comunitate, indicatia de identitate a
produsului astfel autorizat s indicatia dispozitiei legale in temeiul carela aceasta
procedura de autorizatie a intervenit s, de asemenea, 0 copie a acestei autorizatii Tn
varianta publicata’in Jurnalul Oficial.

(2) Statele membre pot prevedea ca depunerea cererii de certificat saincluda plata unei taxe.

Articolul 9
Depunerea cererii de certificat
(1) Cererea de certificat trebuie depusa la serviciul competent privind proprietatea industriala
a statului membru care a eliberat sau pentru care a fost eliberat brevetul de baza si in care a

fost obtinuta autorizatia de introducere pe piata prevazuta la articolul 3 litera (b), cu exceptia
cazului n care statul membru nu desemneaza o alta autoritate in acest scop.



(2) Mentiunea cererii de certificat se publica de autoritatea mentionata la alineatul (1).
Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele indicatii:

(@ numele s adresa solicitantului;
(b) numarul brevetului de baza;
(o) titlul inventie;

(d) numarul s data autorizatiei de introducere pe piata mentionate la articolul 3 litera (b),
precum s produsul pe aceasta care il identifica;

(e) dupacaz, numarul s data primei autorizatii de introducere pe piata in Comunitate.
Articolul 10

Eliberarea certificatului sau respingerea cererii de certificat
(1) Tn cazul in care cererea de certificat si produsul care face obiectul ei Tndeplinesc conditiile
prevazute de prezentul regulament, autoritatea mentionata la articolul 9 aineatul (1)
elibereaza certificatul.
(2) Sub rezerva dineatului (3), autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) respinge
cererea de certificat in cazul n care aceasta cerere sau produsul care face obiectul acesteia nu
Tndeplinesc conditiile prevazute de prezentul regulament.
(3) Tn cazul n care cererea de certificat nu Indeplineste conditiile prevazute la articolul 8,
autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) invita solicitantul sa rezolve neregulile

constatate sau sa achite taxa in perioada de amanare acordata.

(4) Tn cazul n care nu se remediaza neregulile sau n care nu se efectueaza platile notificate
prin aplicarea alineatului (3) Tn termenul prevazut, cererea se respinge.

(5) Statele membre pot prevedea ca eliberarea certificatului de catre autoritatea prevazuta la
articolul 9 alineatul (1) sa se faca fara examinarea conditiilor prevazute la articolul 3 literele

(©) s (d).
Articolul 11

Publicarea

(1) Mentiunea eliberarii certificatului se publica de catre autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1). Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele indicatii:

(& numele si adresatitularului certificatului;
(b) numarul brevetului de baza;
(¢ titlul inventiei;

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



(e) dupacaz, numarul s data primei autorizatii de introducere pe piata in Comunitate;
(f) duratacertificatului.
(2) Mentiunea respingerii cererii de certificat se publica de catre autoritatea mentionata la
articolul 9 alineatul (1). Aceasta mentiune trebuie sa cuprinda cel putin indicatiile mentionate
laarticolul 9 alineatul (2).

Articolul 12

Taxeleanuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul saincluda plata unor taxe anuale.

Articolul 13

Dur ata certificatului

(1) Certificatul intrain vigoare lasfarsitul duratei legale al brevetului de baza pentru o durata
egala cu perioada scursaintre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei autorizatii

de introducere pe piata in Comunitate, redusa cu o perioada de cinci ani.

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

Articolul 14
Expirarea certificatului
Certificatul expira:
(&) lasfarsitul perioadei mentionate la articolul 13;
(b) in cazul Tn care titularul certificatului renunta la acesta;
(¢) n cazul Tn care taxa anuala stabilita Tn conformitate cu articolul 12 nu se achita la termen;
(d) Tn cazul in care s atét timp céa produsul reglementat de certificat nu mai este autorizat sa
fie introdus pe piata ca urmare a retragerii autorizatiel sau autorizatiilor de introducere pe
piata corespunzatoare, in conformitate cu Directiva 65/65/CEE sau Directiva 81/851/CEE.
Autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) este abilitata sa hotarasca expirarea
certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui tert.
Articolul 15
Nulitatea certificatului

(1) Certificatul este nul:

(& Tn cazul in care afost eliberat contrar dispozitiilor articolului 3;



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

(c) In cazul in care brevetul de baza este anulat sau limitat in asa fel incét produsul pentru
care certificatul afost eliberat nu mai este protejat de prevederile brevetului de baza sau in
care, dupa anularea vaabilitatii brevetului de baza, exista motive de nulitate care ar fi
judtificat anularea sau limitarea.

(2) Orice perspana poate prezenta 0 cerere sau intenta o actiune Tn declararea nulitatii
certificatului pe langa institutia competenta, Tn temeiul legidatiei interne, pentru a anula
brevetul de baza corespunzator.

Articolul 16
Publicarea expirarii sau a nulitatii

Tn cazul In care certificatul expirain temeiul articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau este nul in
conformitate cu articolul 15, se publica o mentiune de catre autoritatea mentionata la articol ul
9 dineatul (1).

Articolul 17
Cai de atac

Deciziile autoritatii mentionata la articolul 9 alineatul (1) sau ae instantei mentionate la
articolul 15 alineatul (2), luate in temeiul prezentului regulament, sunt supuse acelorasi cai de
atac ca cele prevazute de legidatia interna impotriva deciziilor analoge luate Tn domeniul
brevetelor nationale.

Articolul 18
Procedura

(1) Tn lipsa dispozitiilor de procedura in prezentul regulament, dispozitiile de procedura
aplicabile in temeiul legidlatiel interne brevetului de baza corespunzator se aplica s in ceeace
priveste certificatul, doar in cazul in care aceasta nu stabileste dispozitii de procedura speciale
privind certificatele.

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

DISPOZITII TRANZITORII
Articolul 19

(1) Oricarui produs care, la data intrarii in vigoare a prezentului regulament, este protejat
printr-un brevet de baza in vigoare si pentru care, in calitate de medicament, sa obtinut o
prima autorizatie de introducere pe piata in Comunitate dupa 1 ianuarie 1985 i se poate elibera
un certificat.

Tn ceea ce priveste certificatele care trebuie eliberate in Danemarca si in Germania, data de 1
ianuarie 1985 se Tnlocuieste cu 1 ianuarie 1988.



Tn ceea ce priveste certificatele care trebuie eliberate in Belgia si in Italia, data de 1 ianuarie
1985 seinlocuieste cu 1 ianuarie 1982.

(2) Cererea de certificat mentionata la alineatul (1) trebuie sa fie prezentata in termen de sase
luni de ladataintrarii Tn vigoare a prezentului regulament.

Articolul 20

Prezentul regulament nu se aplica certificatelor eliberate Tn conformitate cu legidatia internaa
unui stat membru Tnainte de data intrarii Th vigoare a prezentului regulament si nici cererilor
de certificat depuse n conformitate cu aceasta legidatie Tnainte de data publicarii prezentului
regulament Tn Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene.

Articolul 21

Tn statele membre a caror legidatie Tn vigoare la 1 ianuarie 1990 nu prevedea posibilitatea de
brevetare a produselor farmaceutice, prezentul regulament se aplica dupa o perioada de cinci
ani de laintrareain vigoare a prezentului regulament.

Articolul 19 nu se aplicain statele membre respective.

Articolul 22
Tn cazul In care un certificat este eliberat pentru un produs protejat de un brevet care, Thainte
de intrareain vigoare a prezentului regulament, afost prelungit sau a facut obiectul unei cereri
de prelungire in temeiul legidatiei interne, durata acestui certificat se reduce cu numarul de
ani care depaseste durata de douazeci de ani a brevetului.

DISPOZITII FINALE
Articolul 23

Intrareain vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare sase luni dupa publicarea Tn Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene.

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

Adoptat la Luxemburg, 18 iunie 1992.
Pentru Consiliu

Presedintele
Vitor MARTINS



