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ALTERACOES 001-073

A9-0019/001-073

apresentadas pela Comissdo dos Assuntos Juridicos

Relatorio
Tiemo Wolken

A9-0019/2024

Certificado complementar de prote¢cdo unitario para os medicamentos

Proposta de regulamento (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —2023/0127(COD))

Alteracao 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) A investigagdo no dominio
farmacéutico contribui de forma decisiva
para a melhoria continua da satde publica.
Os medicamentos, nomeadamente 0s
resultantes de uma investigagdo longa e
onerosa, s6 continuardo a ser
desenvolvidos na Unido se beneficiarem de
uma regulamentacdo favoravel que preveja
uma protecao suficiente para incentivar tal
investigacao.

Alteracao

(1) A investigagdo no dominio
farmacéutico contribui de forma decisiva
para a melhoria continua da satde publica
e para a garantia da competitividade da
Uniao. Os medicamentos, nomeadamente
os resultantes de uma investigacao longa e
onerosa, sO continuarao a ser
desenvolvidos na Unido se beneficiarem de
uma regulamentacao favoravel que preveja
uma prote¢do suficiente para incentivar tal
investigacdo. E, no entanto, dificil
estabelecer uma ligacdo direta entre essa
regulamentacgdo favoravel e a
competitividade da Unido, uma vez que,
embora essa regulamentacdo torne os
mercados da Unido mais atrativos, a
origem geogrdfica dos medicamentos ndo
é tida em consideracdo e os medicamentos
autorizados de paises terceiros sao
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Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo

igualmente elegiveis para receber
incentivos da Unido, tal como as empresas
inovadoras sediadas na Unido podem
beneficiar de incentivos de paises
terceiros.

Alteragado

(2-A) Dessa circunstincia resulta uma
protegdo insuficiente que penaliza a
investigacdo farmacéutica, existindo
também o risco de deslocalizacdo dos
centros de investigagdo situados nos
Estados-Membros para paises que
oferecem uma melhor protegao.

Alteracao

(14-A) Para evitar encargos
administrativos e financeiros
desnecessarios, tanto para a industria
Jarmacéutica como para as autoridades
nacionais e o Instituto, devem ser
introduzidas determinadas medidas de
agilizagdo. Deve ser viabilizada a
apresentagdo eletronica de pedidos
unitdrios e combinados de certificados
complementares de protecao. Os pedidos
apresentados ao Instituto devem seguir o
principio «digital por defeito» e, por
conseguinte, ser apresentados em formato
eletronico. Os pedidos devem ser
avaliados com base no processo
apresentado pelo requerente em
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Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Uma das condicdes para a concessao
de um certificado deve ser a prote¢ao do
produto pela patente de base, no sentido de
que o produto deve ser abrangido por uma
ou mais reivindicagdes dessa patente,
conforme interpretadas pelo especialista na
matéria através da descri¢do da patente na
data da sua apresentacdo. Tal ndo deve
necessariamente exigir que o ingrediente
ativo do produto seja explicitamente
identificado nas reivindicagdes ou, no caso
de uma associagao de produtos, tal ndo
deve necessariamente exigir que cada um
dos seus principios ativos seja
explicitamente identificado nas
reivindicagdes, desde que cada um deles
seja especificamente identificavel a luz de
todas as informacgoes divulgadas por essa
patente.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) A fim de evitar uma protecao

conformidade com o presente
regulamento.

Alteracdo

(16) Uma das condicdes para a concessao
de um certificado deve ser a protegao do
produto pela patente de base, no sentido de
que o produto deve ser abrangido por uma
ou mais reivindicagdes dessa patente,
conforme interpretadas pelo especialista na
matéria a luz da descricao e dos desenhos
da patente com base nos seus
conhecimentos gerais no dominio
pertinente e na evolugdo técnica a data de
deposito ou de prioridade da patente de
base. Tal ndo deve necessariamente exigir
que o ingrediente ativo do produto seja
explicitamente identificado nas
reivindicagdes ou, no caso de uma
associacao de produtos, tal ndo deve
necessariamente exigir que cada um dos
seus principios ativos seja explicitamente
identificado nas reivindicacdes, desde que
cada um dos principios ativos seja
especificamente identificdvel a luz de todas
as informacgoes divulgadas por essa
patente, com base na evolucgdo técnica a
data de deposito ou de prioridade da
patente de base.

Alteracdo

(17) A fim de evitar uma protecao
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excessiva, € conveniente prever que apenas
um certificado, nacional ou unitario, 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
isomeros, complexos ou biossimilares, ndo
tenha sido ja objeto de um certificado
prévio, isoladamente ou em combinacdo
com um ou mais ingredientes ativos
adicionais, quer para a mesma indica¢ao
terapéutica quer para outra.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 20-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 7

excessiva, € conveniente prever que apenas
um certificado, nacional ou unitario, possa
proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, deve exigir-se
que o produto, ou qualquer derivado, como
sais, ésteres, éteres, isomeros, misturas de
isomeros, complexos ou biossimilares, ndo
tenha sido j& objeto de um certificado
prévio, quer para a mesma indicacao
terapéutica quer para outra.

Alteracao

(20-A) A fim de assegurar uma ampla
oferta de produtos protegidos por
certificados complementares de protegao,
os titulares de certificados
complementares de protecdo unitdrios sdo
incentivados a exercer os direitos que lhes
sdo conferidos por esses certificados de
modo que permita o fornecimento de
produtos em mercados nos quais ndo
tenham a intencdo de lancar qualquer
produto. A este respeito, os titulares de
certificados complementares de protecio
unitdarios poderdo celebrar acordos
voluntdrios para licenciar os direitos dos
certificados nesses mercados. O objetivo é
permitir o fornecimento de produtos pelos
titulares de licencas sempre que os
titulares de certificados complementares
de protecdo unitdrios decidam ndo
colocar os produtos no mercado.
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Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) Se a autorizacdo de introdug@o no
mercado apresentada em apoio ao pedido
de certificado de um biomedicamento
identificar esse produto através da sua
Denominagdao Comum Internacional (DCI),
a protecao conferida pelo certificado deve
abranger todos os produtos
terapeuticamente equivalentes que tenham
a mesma Denomina¢ao Comum
Internacional que o produto referido na
autorizagao de introdugao no mercado,
independentemente de eventuais ligeiras
diferencas entre um medicamento
biossimilar posterior e o medicamento
autorizado, que sdo geralmente inevitaveis
dada a natureza dos produtos biologicos.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

(21) Se a autorizacdo de introdug¢do no
mercado apresentada em apoio ao pedido
de certificado de um biomedicamento
identificar esse produto através da sua
Denominagdao Comum Internacional (DCI),
a protecdo conferida pelo certificado deve
abranger biossimilares que tenham a
mesma Denominagao Comum
Internacional que o produto referido na
autorizagao de introdugao no mercado,
independentemente de eventuais ligeiras
diferengas entre um medicamento
biossimilar posterior € 0 medicamento
autorizado, que sdo geralmente inevitaveis
dada a natureza dos produtos bioldgicos.

Alteracdo

(21-A) A entrada atempada dos
medicamentos genéricos e biossimilares
no mercado da Unido é fundamental,
especialmente para aumentar a
concorréncia, reduzir os pregos e
assegurar tanto a sustentabilidade dos
sistemas nacionais de sauide como um
melhor acesso dos doentes a
medicamentos a pre¢os acessiveis na
Unido. A importincia dessa entrada
atempada foi sublinhada pelo Conselho
nas suas Conclusoes, de 17 de junho

de 2016, sobre o reforco do equilibrio dos
sistemas farmacéuticos na Unido
Europeia e nos seus Estados-Membros.
Por outro lado, importa ter em conta que
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Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22) O Regulamento [COM(2023) 231]
prevé uma excec¢do segundo a qual, em
circunstancias estritamente definidas e sob
reserva de varias garantias, a protecao
conferida por um certificado complementar
de prote¢@o nacional para os medicamentos
nao se estende a um produto que seria
fabricado na Unido por uma 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 apds a caducidade do
certificado. A fim de evitar a discriminagao
entre os requerentes de certificados ao
abrigo do Regulamento [COM(2023) 231]
e de certificados unitarios ao abrigo do
presente regulamento, deverdo ser
conferidos direitos e limitagdes
semelhantes pelos certificados ao abrigo do
Regulamento [COM(2023) 231] e pelos
certificados unitarios, pelo que essa
excegdo deverd também estar disponivel no
que respeita aos certificados unitarios. As
razdes para a introducdo da derrogagdo e as
condig¢des para a sua aplicacdo devem ser
aplicaveis aos certificados unitarios.

os direitos de propriedade intelectual
continuam a ser uma das pedras
angulares da inovagdo, da
competitividade e do crescimento no
mercado interno.

Alteragado

(22) O Regulamento [COM(2023) 231]
prevé uma excecao segundo a qual, em
circunstancias estritamente definidas e sob
reserva de varias garantias, a protecao
conferida por um certificado complementar
de protegdo nacional para os medicamentos
nao se estende a um produto que seria
fabricado na Unido por uma pessoa
diferente do titular desse certificado, se for
fabricado com o objetivo de ser exportado
para o mercado de um pais terceiro onde a
protecdo ndo exista ou tenha caducado,
ou de ser fabricado e armazenado na Unido
com vista a entrada no mercado de
qualquer Estado-Membro apos a
caducidade do certificado correspondente
(«entrada no mercado da UE no “dia
um”») e de quaisquer atos conexos. A fim
de evitar a discriminagao entre os
requerentes de certificados ao abrigo do
Regulamento [COM(2023) 231] e de
certificados unitarios ao abrigo do presente
regulamento, deverao ser conferidos
direitos e limita¢des semelhantes pelos
certificados ao abrigo do Regulamento
[COM(2023) 231] e pelos certificados
unitarios, pelo que essa exce¢do devera
também estar disponivel no que respeita
aos certificados unitarios. As razdes para a
introducdo da derrogagdo e as condi¢des
para a sua aplicagdo devem ser aplicaveis
aos certificados unitarios.
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Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 22-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 26

Alteracdo

(22-A) Nessas circunstdncias
especificas e limitadas, e a fim de criar
condigoes equitativas entre os fabricantes
sediados na Unido e os fabricantes de
paises terceiros, deve restringir-se a
protecdo conferida por um certificado
complementar de protecdo em
conformidade com o Regulamento (UE)
2019/933, com vista a permitir o fabrico
para fins exclusivamente de exportacio
para paises terceiros e quaisquer atos
conexos na Unido que sejam estritamente
necessdrios ao fabrico ou a exportagao
efetiva em si, nos casos em que, de outro
modo, esses atos careceriam do
consentimento do titular de um certificado
(«atos conexos»). Por exemplo, os atos
conexos poderdo incluir a detencgdo, o
fornecimento, a oferta de fornecimento, a
importacgdo, a utilizacdo ou a sintese de
um principio ativo para fins de fabrico de
um medicamento que contenha esse
produto, ou armazenamento tempordrio
do produto, ou publicidade
exclusivamente com o objetivo de
exportagdo para paises terceiros. A
excegdo deverd aplicar-se igualmente aos
atos conexos executados por terceiros que
se encontrem numa relagcdo contratual
com o fabricante.
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Texto da Comissdo

(26) 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
utilizagao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de prote¢do, atualmente
apenas disponiveis nos institutos nacionais.
A fim de assegurar uma qualidade ideal do
exame, devem ser estabelecidos critérios
adequados para a participacao de
examinadores especificos no
procedimento, em especial no que diz
respeito a qualificacdo e aos conflitos de
interesses.

Alteracgao 12

Proposta de regulamento
Considerando 26-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

(26) 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
utilizagao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de protecao e de patentes
conexas, atualmente apenas disponiveis
nos institutos nacionais. A fim de assegurar
uma qualidade ideal do exame, as
autoridades nacionais competentes devem
certificar-se de que os examinadores
designados possuem os conhecimentos
especializados pertinentes e a experiéncia
suficiente na avaliacdo de certificados
complementares de protecio. Devem ser
estabelecidos critérios adequados
adicionais para a participagao de
examinadores especificos no
procedimento, em especial no que diz
respeito a qualificagdo e aos conflitos de
interesses.

Alteracao

(26-A) A fim de garantir uma
protegdo efetiva da inovagdo em
determinadas situacdes urgentes,
nomeadamente quando o termo de
validade da patente de base estd iminente,
podera ser necessdrio um procedimento
de exame acelerado, ndo obstante a
possibilidade de os terceiros apresentarem
observacoes e utilizarem outras vias de
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Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29) Ap6s a conclusao do exame de um
pedido de certificado unitario e apds o
termo dos prazos de recurso e oposi¢do ou,
se for esse o caso, apoOs a emissao de uma
decisdo definitiva quanto ao mérito, o
Instituto deve executar o parecer de exame
mediante a concessao de um certificado
unitario ou a rejei¢do do pedido, consoante
0 caso.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) Se o 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 decisOes da referida
camara de recurso cabera, por sua vez,
recurso para o Tribunal Geral, que ¢
competente para anular e para reformar as
decisdes impugnadas. No caso de um
pedido combinado que inclua a designacao

recurso previstas ao abrigo do presente
Regulamento. Por conseguinte, deve ser
previsto um mecanismo para que os
requerentes solicitem um procedimento de
exame acelerado.

Alteragado

(29) Ap6s a conclusao do exame de um
pedido de certificado unitario e apds o
termo dos prazos de recurso e oposi¢ao ou,
se for esse o caso, apoOs a emissao de uma
decisdo definitiva quanto ao mérito, o
Instituto deve executar, sem demora
injustificada, o parecer de exame mediante
a concessdo de um certificado unitério ou a
rejei¢ao do pedido, consoante o caso.

Alteracao

(30) A fim de salvaguardar os direitos
processuais e de garantir um sistema
completo de vias de recurso, se o
requerente ou outra parte forem
negativamente afetados por uma decisao 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 decisdes da referida
camara de recurso cabera, por sua vez,
recurso para o Tribunal Geral, que ¢
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de Estados-Membros adicionais com vista
a concessdo de certificados nacionais, pode
ser interposto um recurso comum.

Alteracao 15

Proposta de regulamento
Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) 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
protecdo ou patentes.

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) O Instituto devera ter a possibilidade
de cobrar uma taxa pelo pedido de um
certificado unitario e pelo pedido de
prorrogacao do periodo de validade de um
certificado unitario no caso de
medicamentos pedidtricos, para além de
outras taxas processuais, como as relativas
a oposigoes, recursos e nulidade. As taxas
cobradas pelo Instituto devem ser
estabelecidas por um ato de execugao.

competente para anular e para reformar as
decisdes impugnadas. No caso de um
pedido combinado que inclua a designagao
de Estados-Membros adicionais com vista
a concessao de certificados nacionais, pode
ser interposto um recurso comum.

Alteracdo

(31) Ao nomear membros das cAmaras de
recurso em matéria de pedidos de
certificados unitarios, devem ser tidos em
conta os seus conhecimentos
especializados pertinentes, a
independéncia e a sua experiéncia anterior
suficiente em matéria de certificados
complementares de prote¢do ou patentes.

Alteracao

(33) O Instituto devera ter a possibilidade
de cobrar uma taxa pelo pedido de um
certificado unitario e pelo pedido de
prorrogacao do periodo de validade de um
certificado unitario para medicamentos
pedidatricos em conformidade com o
artigo 86.° da Diretiva (UE) .../...
[2023/0132(COD)], para além de outras
taxas processuais, como as relativas a
oposigoes, recursos € nulidade. As taxas
cobradas pelo Instituto devem ser
estabelecidas por um ato de execugao.
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Alteracio 17

Proposta de regulamento
Considerando 35

Texto da Comissdo

(35) A fim de assegurar a transparéncia,
deve ser criado um registo que possa servir
de ponto de acesso Unico, fornecendo
informagdes 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 Unido.

Alteracio 18

Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

(35) A fim de assegurar a transparéncia,
deve ser criado um registo que possa servir
de ponto de acesso Unico, fornecendo
informagdes 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 Unido. No
entanto, as informacaoes fornecidas no
Registo nao devem ser utilizadas para
prdticas de associagdo de patentes, e
nenhuma decisdo regulamentar ou
administrativa relacionada com
medicamentos genéricos ou biossimilares,
nomeadamente autorizacoes de
introducdo no mercado, decisoes em
matéria de precos e de reembolsos ou
propostas em concursos para a existéncia
do CCP, deve basear-se nas informagoes
prestadas no Registo.

Alteracdo

(9-A) «Economicamente ligado»,
relativamente a diferentes titulares de
duas ou mais patentes de base que
protegem o mesmo produto, que um
titular, direta ou indiretamente através de
um ou mais intermediarios, controla
outro titular, é por ele controlado ou esta
sob controlo comum juntamente com
outro titular.
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Alteracio 19

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O produto obteve uma autorizagao
valida de colocagdao 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;

Alteracio 20

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 2 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

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.

Alteracio 21

Alteracao

(b) O produto obteve uma autoriza¢ao
valida de colocagdo no mercado como
medicamento, em conformidade com a
Diretiva .../... [2023/0132(COD)], com o
Regulamento (UE) 2019/6 ou com o
procedimento centralizado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004,
consoante o caso,

Alteracdo

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. O mesmo
principio é aplicavel mutatis mutandis aos
pedidos apresentados pelo titular relativos
ao mesmo produto para o qual um ou
mais certificados ou certificados unitdrios
tenham sido anteriormente concedidos a
outros titulares diferentes de patentes
diferentes.
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Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

3. Emderrogagdo do n.° 1, o certificado
unitario ndo confere protecao contra
determinados atos que, de outro modo,
exigiriam o consentimento do titular do
certificado unitario, se estiverem
preenchidas todas as seguintes condigdes:

Alteracao 22

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.’ 3 — alinea a) — subalinea i)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3 — alinea a) — subalinea ii)

Texto da Comissdo
i1)  qualquer ato conexo estritamente
necessario ao fabrico, na Unido, a que se

refere a subalinea i), ou a propria
exportacao,

Alteracio 24

Proposta de regulamento

Artigo 5 — n.° 3 — alinea a) — subalinea iii)

Alteracdo

3. Emderrogagdo don.’ 1, e em
conformidade com o Regulamento

(UE) .../... [2023/0130(COD)], o
certificado unitario nao confere prote¢ao
contra determinados atos que, de outro
modo, exigiriam o consentimento do titular
do certificado unitario, se estiverem
preenchidas todas as seguintes condi¢des:

Alteracao

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

Alteracdo

i1)  qualquer ato conexo estritamente
necessario a esse fabrico na Unido ou a
propria exportagao, ou
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Texto da Comissdo

ii1) 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
apos a caducidade do certificado
correspondente,

Alteracio 25

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3 — alinea a) — subalinea iv)

Texto da Comissdo

1v)  qualquer ato conexo estritamente
necessario ao fabrico, na Unido, a que se
refere a subalinea ii1), ou ao proprio
armazenamento, desde que esse ato conexo
seja efetuado a partir de uma data que nao
anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado unitdrio.

Alteracao 26

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 27

Alteracao

ii1) 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
apos a caducidade do certificado, ou

Alteracao

1v)  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 nao
anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado.

Alteracao

4-A. O pedido de certificado unitdrio
deve ser apresentado por via eletronica,
utilizando os formatos disponibilizados
pelo Instituto.
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Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.° 1 — alinea a) — subalinea iv-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 1 — alinea d-A (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 29

Proposta de regulamento
Artigo 10 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

iv-A) Informacgoes sobre qualquer apoio
financeiro publico direto recebido para a
investigacdo relacionada com o
desenvolvimento do produto para o qual é
pedido o CCP.

Alteracdo

(d-A) Se for caso disso, o consentimento
do terceiro referido no artigo 6.°, n.” 2, do
presente regulamento.

Alteracdo

O pedido de certificado unitario e, se for
caso disso, o pedido de prorrogacao do
periodo de validade de um certificado
unitario, sao apresentados em formato
eletronico ao Instituto.

O Instituto toma as medidas necessdrias
para assegurar o intercimbio de dados e
informacaoes por via eletronica e a
protegdo da confidencialidade das
informagoes comerciais trocadas. Tais
medidas ndao devem prejudicar as
disposigoes relativas a protegdo
regulamentar.
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Alteraciao 30

Proposta de regulamento
Artigo 12 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

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

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 13 -n.° 1

Texto da Comissdo

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

Alteracio 32

Proposta de regulamento
Artigo 13 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Se o pedido de certificado unitario e
o produto a que se refere cumprirem o
disposto no artigo 3.°, n.° 1, para cada um
dos Estados-Membros referidos non.° 1, o
Instituto emite um parecer de exame
fundamentado positivo sobre a concessao

Alteracdo

Se o pedido de certificado unitdrio cumprir
o disposto no artigo 11.°, n.° 1, ou se o
pedido de prorrogacao do periodo de
validade de um certificado unitario cumprir
o disposto no artigo 9.°, n.° 3, o Instituto
publica o pedido no Registo sem demora
injustificada e, 0 mais tardar, apos cinco
dias uteis.

Alteracao

1. O Instituto aprecia o pedido com
base em todas as condigdes previstas no
artigo 3.° e no artigo 6.°, n.° 2, para todos
os Estados-Membros onde a patente de
base tenha efeito unitario.

Alteracao

2. Se o pedido de certificado unitario e
o produto a que se refere cumprirem o
disposto no artigo 3.° e no artigo 6.°, n.° 2,
para cada um dos Estados-Membros
referidos no n.° 1, o Instituto emite um
parecer de exame fundamentado positivo
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de um certificado unitario. O Instituto deve
transmitir esse parecer ao requerente.

Alteraciao 33

Proposta de regulamento
Artigo 13— n.’3

Texto da Comissdo

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

Alteracao 34

Proposta de regulamento
Artigo 13 —n.’ 4

Texto da Comissdo

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 tradugado
automatica certificada.

Alteracao 35

sobre a concessao de um certificado
unitario. O Instituto deve transmitir esse
parecer ao requerente através da
plataforma eletrénica e publicd-lo no
Registo sem demora injustificada.

Alteragado

3. Se o pedido de certificado unitério e
o produto a que se refere ndo cumprirem o
disposto no artigo 3.°, e no artigo 6.°, n.° 2,
relativamente a um ou mais desses
Estados-Membros, o Instituto emite um
parecer de exame fundamentado negativo
sobre a concessao de um certificado
unitario. O Instituto deve transmitir esse
parecer ao requerente através da
plataforma eletronica e publicd-lo no
Registo sem demora injustificada.

Alteracao

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 tradugdo
automatica certificada. O Instituto publica
o parecer de exame no Registo o mais
rapidamente possivel apos a sua emissdao.
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Proposta de regulamento
Artigo 13— n.’ 5

Texto da Comissdo

5. A Comissao fica habilitada a adotar
atos de execucdo que estabelecam regras
sobre os procedimentos relativos ao
deposito e os procedimentos relativos a
forma como os painéis de exame
examinam os pedidos de certificados
unitarios e elaboram pareceres de exame, €
a emissao de pareceres de exame pelo
Instituto. Os referidos atos de execugao sao
adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 55.°.

Alteracio 36

Proposta de regulamento
Artigo 13 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 37

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.° 1

Alteracao

5. A Comissao fica habilitada a adotar
atos de execugdo que estabelecam regras
sobre os procedimentos relativos ao
deposito e os procedimentos relativos a
forma como os painéis de exame
examinam os pedidos de certificados
unitarios e elaboram pareceres de exame,
a emissao de pareceres de exame pelo
Instituto em formato eletronico. Os
referidos atos de execuc¢ao sao adotados
pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 55.°.

Alteracdo

5-A. O Instituto adota um parecer de
exame no prazo de seis meses apos a
publicacao do pedido de certificado
unitdario. Sem prejuizo dos artigos 14.°,
25.%¢ 28.°, sempre que devidamente
Jjustificado por motivos de urgéncia, o
requerente pode apresentar um pedido de
procedimento acelerado. Se o pedido de
procedimento de exame acelerado for
considerado justificado, o Instituto emite
um parecer de exame no prazo de

quatro meses a contar da publicacdo do
pedido de certificado unitario.
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Texto da Comissdo

1. Qualquer pessoa singular ou coletiva
pode apresentar observagdes 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.

Alteracido 38

Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.° 3 — paragrafo 2 (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 39

Proposta de regulamento
Artigo 14 —n.’ 4

Texto da Comissdo

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

Alteracio 40

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 4 — alinea c-A) (nova)

Alteracao

1. Qualquer pessoa singular ou coletiva
pode apresentar observagdes 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. Essas observacades escritas devem
ser apresentadas ao Instituto por via
eletronica.

Alteracao

Sempre que se aplique o procedimento
acelerado, em conformidade com o artigo
13.° n.’ 5-A, as observagoes devem ser
apresentadas no prazo de seis semanas a
partir da publicacdo do pedido no Registo.

Alteracao

4.  As observagoes de terceiros devem
ser apresentadas por via eletrénica numa
das linguas oficiais da Unido e ser
fundamentadas.
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Texto da Comissdo

Alteracio 41

Proposta de regulamento
Artigo 15-n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Se o painel de oposicao constatar que
o0 ato de oposi¢do nao cumpre o disposto
nos n.° 2, 3 ou 4, rejeita a oposi¢ao por
inadmissibilidade e comunica-o ao
oponente, a menos que essas
irregularidades tenham sido corrigidas
antes do termo do prazo de apresentacao da
oposi¢ao referido no n.° 1.

Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 15 -n.° 10

Alteracao

(c-A) Quaisquer elementos de prova em
que o oponente se baseie para sustentar a
sua oposigao.

Alteragado

6.  Se o painel de oposicao constatar que
o ato de oposicdo nao cumpre o disposto
nos n.° 2, 3 ou 4, rejeita a oposi¢ao por
inadmissibilidade e comunica ao oponente
a sua decisdo e respetiva fundamentagdo,
0 mais rapidamente possivel, apos a
apresentagdo da oposi¢do, a menos que
essas irregularidades tenham sido
corrigidas antes do termo do prazo de
apresentacao da oposi¢ado referido no n.° 1.

Alteracdo

9-A. Nos casos em que tenham sido
apresentadas vdrias oposi¢oes contra um
parecer de exame, o Instituto trata as
oposi¢oes conjuntamente e emite uma
unica decisdo relativamente a todas as
oposicoes apresentadas.
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Texto da Comissdo

10. O Instituto emite uma decisao sobre a
oposicdo no prazo de seis meses, a menos
que a complexidade do processo exija um
prazo mais longo.

Alteracio 44

Proposta de regulamento
Artigo 15— n.” 12

Texto da Comissdo
12.  Se o painel de oposi¢ao considerar
que pelo menos um motivo da oposi¢ao
prejudica a manutengdo do parecer de

exame, adota um parecer alterado e o
Instituto menciona-o no Registo.

Alteracao 45

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 46

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 12-B (novo)

Alteracao

10. O Instituto emite uma decisao sobre a
oposicao, incluindo uma fundamentagao
pormenorizada dessa decisdo, no prazo de
seis meses, a menos que a complexidade
do processo exija um prazo mais longo.

Alteragado

12.  Se o painel de oposicao considerar
que pelo menos um motivo da oposi¢ao
prejudica a manutengdo do parecer de
exame, adota um parecer alterado e o
Instituto publica a sua decisdo completa
no Registo.

Alteracdo

12-A. Deve ser assegurada total
transparéncia durante todo o processo de
oposicdo, que, sempre que possivel, estard
aberto a participacdo do publico.
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Texto da Comissdo

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Artigo 16 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  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.

Alteracio 48

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a)  Equilibrio geogridfico entre os
institutos participantes;

Alteracao

12-B. Todos os intercambios entre o
Instituto, o titular e o oponente sdo
efetuados por via eletronica.

Alteragado

1.  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, com base nos seus
conhecimentos especializados pertinentes
e na sua experiéncia suficiente para o
procedimento de exame centralizado.

Alteracdo

(a) Conhecimentos especializados
pertinentes e experiéncia suficiente no
exame de patentes e certificados
complementares de protecio, garantindo,
designadamente, que pelo menos um dos
examinadores tem um minimo de cinco
anos de experiéncia em exame de patentes
e certificados complementares de
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Alteraciao 49

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 50

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 51

Proposta de regulamento
Artigo 18 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

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

protegao;

Alteracao

(a-A) Sempre que possivel, equilibrio
geogrdfico entre os institutos
participantes;

Alteracao

(c) Nao ha nenhum examinador
empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a isencao prevista no
artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento
[COM(2023) 231].

Alteracao

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 oposi¢do, ou apds ter
sido proferida uma decisdo definitiva
quanto ao mérito, o Instituto toma uma das
seguintes decisoes, sem demora
injustificada:
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Alteracio 52

Proposta de regulamento
Artigo 18 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 19 —n.° 2

Texto da Comissdo

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

Alteracao 54

Proposta de regulamento
Artigo 22 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Se o certificado tiver sido concedido
contrariamente ao disposto no artigo 3.°;

Alteracio 55

Proposta de regulamento
Artigo 23 - n.’3

Texto da Comissdo

3. Um pedido de declaragdo de nulidade
deve ser apresentado por escrito e
fundamentado. S6 ¢ considerado

Alteracao

O Instituto deve informar o requerente da
sua decisdo sem demora injustificada.

Alteracdo

2. Os terceiros podem igualmente
apresentar observagdes ou oposi¢oes sobre
um pedido de prorrogacdo do periodo de
validade de um certificado unitério.

Alteracao

(a) Se o certificado tiver sido concedido
contrariamente ao disposto no artigo 3.° e
no artigo 6.°, n.” 2;

Alteracao

3. Um pedido de declaragdo de nulidade
deve ser apresentado por via eletrénica e
fundamentado. S6 € considerado
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devidamente apresentado apods o
pagamento da taxa que lhe diz respeito.

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 28 —n.’ 3

Texto da Comissdo

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. So se
considera que essa notificagdo foi
apresentada apos o pagamento da taxa de
recurso. Em caso de recurso, deve ser
apresentada uma declaragdo escrita que
enuncie os fundamentos do recurso no
prazo de quatro meses a partir da data de
notificacao da decisao.

Alteracao 57

devidamente apresentado apos o
pagamento da taxa que lhe diz respeito.

Alteracdo

3. A notificacdo de interposicdo de
recurso ¢ apresentada por via eletréonica ao
Instituto num prazo de dois meses a contar
da data de notificacdo da decisdo. So se
considera que essa notificagdo foi
apresentada apos o pagamento da taxa de
recurso. Em caso de recurso, deve ser
apresentada por via eletronica uma
declaracdo escrita que enuncie os
fundamentos do recurso, incluindo
elementos de prova que sustentem esses
fundamentos, no prazo de trés meses a
partir da data de notificacdo da decisao.

Qualquer resposta a declaracdio dos
Jundamentos do recurso deve ser
transmitida por escrito, o mais tardar, trés
meses apos a data de apresentagdo da
declaracdo. O Instituto fixa, sempre que
aplicavel, uma data para o processo oral
no prazo de trés meses a contar da
transmissdo da resposta ou no prazo de
seis meses a contar da apresentacio da
declaracdo dos fundamentos do recurso,
consoante a que ocorrer primeiro. O
Instituto emite uma decisdo escrita no
prazo de trés meses a contar da data da
audi¢do oral ou da transmissdo da
resposta a declaragdo dos fundamentos do
recurso, conforme aplicavel.
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Proposta de regulamento
Artigo 28 —n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Seum 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
0 parecer.

Alteracido 58

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 4

Texto da Comissdo
4. Os membros das camaras de recurso
em matéria de certificados unitarios sdo
nomeados em conformidade com o

artigo 166.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
2017/1001.

Alteraciao 59

Proposta de regulamento
Artigo 29 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 60

Alteracao

5. Seum recurso conduzir a uma
decisdo que ndo esteja em conformidade
com o parecer de exame, a decisdo das
camaras de recurso anula ou altera o
parecer.

Alteracao

4.  Os membros das camaras de recurso
em matéria de certificados unitarios sao
nomeados em conformidade com o

artigo 166.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
2017/1001. Ao nomear os membros das
cimaras de recurso em matéria de
pedidos de certificados unitarios, é tida
em devida conta a sua experiéncia
anterior com certificados complementares
de protecdo ou direito das patentes.

Alteracdo

4-A. O artigo 166.°, n.” 9, do
Regulamento (UE) 2017/1001 é aplicavel
as camaras de recurso em matéria de
certificados unitarios.
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Proposta de regulamento
Artigo 32 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 61

Proposta de regulamento
Artigo 34 —n.° 1

Texto da Comissdo
1.  As comunicagdes dirigidas ao
Instituto podem ser efetuadas por via
eletronica. O diretor executivo determina
em que medida e em que condigdes

técnicas as referidas comunicagdes podem
ser transmitidas por via eletronica.

Alteraciao 62

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 1 — alinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 1 — alinea j)

Alteracao

O requerente apresenta ao Instituto, por
via eletronica e nos formatos por este
disponibilizados, um pedido centralizado
combinado.

Alteracdo

1.  As comunicagdes dirigidas ao
Instituto sd@e efetuadas por via eletronica. O
diretor executivo determina em que
condi¢des técnicas as referidas
comunicacoes devem ser transmitidas.

Alteracao

(i-A) Informacades sobre eventuais apoios
financeiros publicos diretos recebidos
para fins de investigagdo relacionada com
o desenvolvimento do produto;
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Texto da Comissdo

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

Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 1 — alinea m)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 65

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 1 — alinea n)

Texto da Comissdo
(n) Se for caso disso, a interposi¢do de
um recurso € o resultado do processo de

recurso, incluindo, sempre que necessario,
um resumo do parecer de exame revisto;

Alteracio 66

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

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

Alteracdo

(m) Se for caso disso, a apresentagdo de
uma oposic¢ao, o seu estado e o resultado
do processo de oposicao, incluindo, sempre
que necessario, um resumo do parecer de
exame revisto;

Alteracdo

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

Alteracdo

8-A. As autoridades publicas nao podem
utilizar as informacaoes constantes do
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Alteracio 67

Proposta de regulamento
Artigo 40 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  As decisdes 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 os 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.

Alteracio 68

Proposta de regulamento
Artigo 40 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Asdecisdes do Instituto nos termos
do presente regulamento que sejam
suscetiveis de recurso sdo acompanhadas
de uma comunicacao por escrito que
indique que o recurso deve ser interposto

Registo para prdticas de associagdo de
patentes. Nenhuma decisdo regulamentar
ou administrativa relacionada com
medicamentos genéricos ou biossimilares
se pode basear em informacgades constantes
do Registo. As informacgoes constantes do
Registo nao podem ser utilizadas para
recusar, suspender, adiar, retirar ou
revogar autorizagoes de introdugdo no
mercado, decisoes em matéria de pregos e
de reembolsos ou propostas em concursos.

Alteracao

1.  As decisdes 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 os 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 via
eletronica.

Alteracdo

3. Asdecisdes do Instituto nos termos
do presente regulamento que sejam
suscetiveis de recurso sdo acompanhadas
de uma comunicagao por escrito que
indique que o recurso deve ser interposto
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por escrito no Instituto, no prazo de dois
meses, a contar da data de notificacao da
decisao em causa. Essa comunicacao deve
chamar igualmente a atencdo das partes
para o disposto no artigo 28.°. As partes
ndo podem invocar qualquer omissao do
Instituto de comunicar a possibilidade de
recurso.

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os processos orais perante um
painel de exame, um painel de oposicio
ou um painel de nulidade ndao sdo
publicos.

Alteraciao 70

Proposta de regulamento
Artigo 41 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. O processo oral perante as camaras
de recurso, incluindo o proferimento da
decisdo e, se for caso disso, de um parecer
revisto, ¢ publico, salvo decisdao 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.

Alteraciao 71

por via eletrénica no Instituto, no prazo de
dois meses, a contar da data de notificagao
da decisao em causa. Essa comunicagao
deve chamar igualmente a atencdo das
partes para o disposto no artigo 28.°. As
partes ndo podem invocar qualquer
omissao do Instituto de comunicar a
possibilidade de recurso.

Alteracdo

Suprimido

Alteracao

3. O processo oral perante um painel de
exame, um painel de oposi¢do ou as
camaras de recurso, incluindo o
proferimento da decisdo e, se for caso
disso, de um parecer revisto, ¢ publico,
salvo decisdo em contrario do painel de
exame, do painel de oposi¢do ou das
camaras de recurso nos casos em que a
admissdo do publico a todo ou a parte do
processo oral possa ter desvantagens
graves e injustificadas, em especial para
uma parte no processo.
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Proposta de regulamento
Artigo 42 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. 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
citagdo ¢ no minimo de um meés, a ndo ser
que os interessados acordem num prazo
mais curto.

Alteracio 72

Proposta de regulamento
Artigo 46 — n.° 2

Texto da Comissdo

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

Alteracio 73

Proposta de regulamento
Artigo 56 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Até xxxxxx [SP inserir: cinco anos apds a
data de aplicacdo] e, seguidamente, de
cinco em cinco anos, a Comissio avalia a

Alteracao

3. 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. Se um perito for convidado a
comparecer, o Instituto ou o painel
pertinente, conforme aplicavel, deve
verificar se o perito em causa estd isento
de qualquer conflito de interesses. O prazo
previsto em tal citagdo ¢ no minimo de um
més, a nao ser que os interessados acordem
num prazo mais curto.

Alteracdo

2. O pedido de restitui¢ao dos direitos
deve ser apresentado por via eletronica
num prazo de dois meses a contar da
cessacao do impedimento. O ato ndo
cumprido deve ser cumprido nesse mesmo
prazo. O pedido s6 ¢ admissivel no prazo
de um ano a contar do termo do prazo nao
observado.

Alteracao

Até ... [SP inserir: cinco anos apos a data
de aplicacdo] e, seguidamente, de cinco em
cinco anos, a Comissao avalia a execu¢ao
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execugdo do presente regulamento. do presente regulamento e apresenta um
relatdrio sobre as principais conclusoes
ao Parlamento Europeu, ao Conselho e
ao Comité Economico e Social Europeu.
Deve ser prestada especial atengdo as
consequéncias da oposi¢do nos termos do
artigo 15.° e a questdo de saber se a
possibilidade de oposi¢do conduz a
atrasos significativos na concessdo de
certificados unitdarios e ainda aos efeitos
do presente regulamento na recuperacdo
dos investimentos em investigacdo e
desenvolvimento a luz da Diretiva (UE)
XXX/XX [COM(2023)192].
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