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Antecedentes del estudio 

El 27 de abril de 2023, la Comisión Europea publicó un conjunto de propuestas legislativas relativas al 
certificado complementario de protección para los medicamentos. En concreto, se trata de las propuestas 
referentes a: 

• un Reglamento relativo al certificado complementario de protección unitario para los medicamentos, 
y  

• una refundición del Reglamento relativo al CCP para los medicamentos, que introduce un nuevo 
procedimiento centralizado para la concesión de CCP nacionales, así como modificaciones del 
procedimiento nacional actual que se mantiene para la concesión de CCP nacionales.  

Estas propuestas son consecuencia de la introducción de la patente unitaria y del Tribunal Unificado de 
Patentes, a raíz del Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (ATUP), y se entrecruzan con diversos 
avances políticos y legislativos de la Unión en el espacio farmacéutico. 

La Comisión JURI del Parlamento Europeo encargó a un equipo de expertos, dirigido por Technopolis Group, 
que analizara las propuestas y evaluara sus posibles repercusiones en el acceso a los medicamentos en la Unión 
Europea. En este documento se presentan los resultados de dicho estudio, cuya finalidad es facilitar a los 
diputados al Parlamento Europeo la evaluación de los Reglamentos propuestos. 

El sistema de CCP actual 

El sistema de certificado complementario de protección (CCP) se introdujo en la Unión Europea en 1992 
mediante Reglamento. Su principal objetivo es proporcionar protección adicional a los titulares de patentes 
hasta cinco años y medio después de la expiración de la patente de base, concediendo así más tiempo a las 
empresas farmacéuticas para recuperar sus inversiones en investigación. Esta protección es esencial, ya que los 

                                                             
1  Estudio completo en inglés: https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL_STU(2023)753104_EN.pdf. 

RESUMEN 

En abril de 2023, la Comisión Europea adoptó propuestas reglamentarias por las que se 
introducían un certificado complementario de protección (CCP) unitario y un procedimiento 
centralizado de evaluación de los CCP para los medicamentos. Este estudio analiza las posibles 
repercusiones de estas propuestas en el acceso a los medicamentos, la carga administrativa para 
los solicitantes y el coste para los sistemas nacionales de salud. 

Este documento ha sido elaborado por el Departamento Temático de Derechos de los Ciudadanos 
y Asuntos Constitucionales, a instancias de la Comisión JURI.  
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amplios ensayos y los largos procesos reglamentarios previos a la comercialización de los medicamentos 
consumen parte del período de vigencia de la patente. El sistema del certificado complementario de protección 
tiene por objeto fomentar la investigación y el desarrollo farmacéuticos, incrementar el atractivo de la Unión 
para las inversiones en I+D, armonizar el mercado interior y crear un sistema homogéneo de certificado 
complementario de protección.  

Para poder optar a un CCP, el producto debe tener una patente de base en vigor, disponer de una autorización 
de comercialización en la Unión, no haber recibido un CCP anterior y ser el primer producto con autorización 
de comercialización en la Unión. La duración de un CCP se calcula restando cinco años del período 
comprendido entre la fecha de presentación de la patente y la fecha de autorización de comercialización, con 
un límite máximo de cinco años. Es posible obtener una prórroga de seis meses más en el caso de 
medicamentos para los que se haya completado un plan de investigación pediátrica aprobado. La duración 
media de la protección del CCP es de unos tres años y medio. Si bien las condiciones para su concesión están 
reguladas a escala de la Unión, las solicitudes de CCP se presentan actualmente en las oficinas nacionales de 
patentes, que se encargan de evaluarlas y concederlas o rechazarlas. 

A pesar de los criterios uniformes del Reglamento CCP, las interpretaciones y prácticas nacionales varían entre 
los distintos Estados miembros. Esto incluye diferencias respecto a la concesión de los CCP, su alcance, las 
fechas de expiración y la disponibilidad de observaciones de terceros. La transparencia también difiere entre 
los Estados miembros, lo que afecta a la publicación de información sobre los certificados complementarios de 
protección. Esta situación genera una duplicación del trabajo, costes elevados e ineficiencias. Además, las 
limitaciones territoriales de los certificados complementarios de protección se consideran incoherentes con el 
nuevo sistema de patente unitaria. Para abordar estas cuestiones, la Comisión propone la introducción de un 
certificado complementario de protección unitario y la modificación del Reglamento CCP. 

Propuesta de un nuevo sistema de CCP 

La Comisión ha estudiado cinco opciones de actuación diferentes y al final se ha decantado por una 
combinación de dos opciones: 1) un procedimiento centralizado que da lugar a la concesión de CCP nacionales 
en algunos o todos los Estados miembros, y 2) un procedimiento unitario que da lugar a la concesión de un 
CCP único en los Estados miembros en los que está en vigor la patente unitaria de base. También será posible 
una solicitud que combine estas dos opciones. La vía actual de concesión de CCP puramente nacionales seguirá 
existiendo para los productos autorizados a nivel nacional. Así pues, con las nuevas propuestas, habrá cuatro 
vías para obtener un certificado complementario de protección en la Unión. 

El CCP unitario 

La introducción del CCP unitario viene motivada por la de la patente unitaria. Por ello, un CCP unitario solo 
puede expedirse para productos protegidos por una patente unitaria como patente de base. Esto garantiza 
que las reivindicaciones de la patente sean idénticas en todos los Estados miembros. Un segundo requisito es 
que la autorización de comercialización debe haberse concedido mediante el procedimiento centralizado de 
la EMA. Todos los demás requisitos siguen siendo idénticos a los del Reglamento actual. La duración de un CCP 
unitario se calcula del mismo modo que para un CCP nacional. 

Los solicitantes deberán solicitar un CCP unitario en la Oficina de Propiedad Intelectual de la Unión Europea 
(OPIUE) en un plazo de seis meses a partir de la recepción de la autorización de comercialización o tras la 
atribución del efecto unitario a la patente de base. Las solicitudes pueden presentarse en cualquier lengua 
oficial de la Unión. Las tasas de solicitud, así como otras posibles tasas (por ejemplo, las de recurso o las de 
renovación), deben abonarse a la OPIUE. 

Una vez presentada la solicitud, la OPIUE evalúa en primer lugar la admisibilidad formal de la solicitud. A 
continuación, un panel central de examen realiza un examen de fondo, sobre las condiciones de admisibilidad 
para un CCP unitario. Durante este tiempo, los terceros, también los Estados miembros, pueden presentar 
observaciones por escrito sobre la validez de la solicitud. El panel de examen tendrá en cuenta dichas 
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observaciones, pero no está obligado a incorporarlas a su decisión. Si el panel considera que se cumplen las 
condiciones, emitirá un dictamen de examen favorable; en caso contrario, emitirá un dictamen no favorable. El 
dictamen de examen se traduce a todas las lenguas oficiales de la Unión. 

Los terceros pueden iniciar un procedimiento de oposición en el plazo de dos meses a partir de la publicación 
de un dictamen de examen favorable. Un panel de oposición examinará las solicitudes de oposición y adoptará 
una decisión en un plazo de seis meses. Las decisiones del panel podrán recurrirse a nivel central. 

Una vez concluidos todos los procesos de evaluación, oposición y recurso, la OPIUE decide si concede o deniega 
la solicitud de CCP unitario. Un certificado unitario confiere los mismos derechos y limitaciones que la patente 
de base en todos los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario. 

Tras la concesión, los terceros siguen teniendo la posibilidad de obtener la declaración de nulidad de un CCP, 
pero solo si puede demostrarse que no se han cumplido o han dejado de cumplirse determinadas condiciones. 
La acción de nulidad debe presentarse ante la OPIUE. La decisión de declarar —o no declarar— la nulidad de 
un CCP puede recurrirse en diferentes instancias, incluidas las Salas de Recurso y el Tribunal General Europeo. 
Las demandas reconvencionales de nulidad también pueden presentarse ante el Tribunal Unificado de 
Patentes (TUP). 

Solicitud centralizada de CCP 

Junto con el CCP unitario, la Comisión propone una segunda vía basada en una evaluación centralizada de las 
solicitudes, con un dictamen vinculante emitido por la autoridad de examen. Los CCP centralizados pueden 
presentarse para utilizar una patente europea sin efecto unitario como patente de base, siempre que el 
producto haya sido autorizado mediante el procedimiento centralizado de la EMA. A diferencia de los CCP 
unitarios, que son válidos automáticamente en todos los países que participan en el Tribunal Unitario de 
Patentes, los CCP centralizados pueden ser válidos solo en uno o en varios Estados miembros, dependiendo de 
los países designados en la solicitud del CCP. El fin del examen centralizado es simplificar el proceso de examen 
y reducir la inseguridad jurídica. 

Al igual que la solicitud del CCP unitario, las solicitudes centralizadas de CCP deben presentarse ante la OPIUE 
en un plazo de seis meses a partir de la recepción de la autorización de comercialización o tras la concesión de 
la patente de base. Las solicitudes podrán presentarse en cualquier lengua oficial de la Unión. El contenido de 
la solicitud es similar al de las solicitudes de los CCP unitarios, pero incluye la obligación de especificar los 
Estados miembros para los que se solicitan los certificados con arreglo al procedimiento centralizado. Las tasas 
de solicitud y las posibles tasas procesales deberán abonarse a la OPIUE. 

La OPIUE evalúa las solicitudes para cada Estado miembro designado. Es posible que la solicitud cumpla los 
requisitos de algunos Estados miembros, pero no de todos, lo que dará lugar a una combinación de dictámenes 
de examen favorables y no favorables. Al igual que en el caso del CCP unitario, el examen de fondo lo realiza el 
panel central de examen, y se contempla la posibilidad de presentación de observaciones escritas. El panel 
emite un dictamen vinculante. Si este dictamen es favorable, la autoridad nacional competente de cada Estado 
miembro en que sea aplicable se encarga de la concesión formal de los certificados, de conformidad con sus 
respectivas normas y procedimientos nacionales. Los Estados miembros solo podrán denegar la expedición de 
un certificado si las circunstancias materiales han cambiado desde la presentación de la solicitud centralizada. 

Las posibilidades de oposición y recurso son similares a las del CCP unitario. No obstante, dado que se emiten 
dictámenes de examen separados para cada Estado miembro designado en la solicitud, también deberá 
incoarse un procedimiento distinto respecto a cada dictamen.  

En el caso de los CCP centralizados, no se ha previsto una acción de nulidad ante la OPIUE. Por el contrario, 
dicho procedimiento debe tener lugar con arreglo al Derecho nacional de la autoridad que expidió el CCP y el 
ámbito de aplicación territorial de las resoluciones de nulidad se limitará a dicha jurisdicción. 
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Solicitudes combinadas de CCP 

Las propuestas de CCP incluyen una tercera opción, que combina con eficacia la vía del CCP unitario con la 
solicitud centralizada. Esta opción existe en la medida en que no todos los Estados miembros de la Unión 
participan en la ATUP. En el marco del procedimiento de solicitud combinada, el solicitante del CCP debe seguir 
las vías de procedimiento y las opciones de oposición y recurso de cada una de las dos vías, es decir, la vía 
unitaria del CCP para obtener un CCP para aquellos Estados miembros que hayan ratificado el ATUP, y la vía 
centralizada no unitaria del CCP para obtener CCP nacionales para aquellos Estados miembros que no lo hayan 
hecho. 

CCP nacionales 

Las propuestas permiten mantener la existencia de los CCP puramente nacionales en una forma muy parecida 
a la actual. No obstante, el procedimiento solo seguirá disponible para los productos que a) no hayan sido 
autorizados mediante el procedimiento centralizado de autorización de comercialización o b) estén protegidos 
por una patente nacional. Se espera que, con el tiempo, esta vía quede en gran medida obsoleta. 

Autoridad de examen 

La OPIUE se ha presentado como autoridad central de examen tanto para las solicitudes de CCP unitarios como 
para las solicitudes centralizadas. A tal fin, debe crear una nueva división de CCP, elaborar directrices prácticas 
y nombrar Salas de Recurso. También deberá crear un comité de examen, que incluya examinadores 
cualificados procedentes de las oficinas nacionales de patentes u otras autoridades competentes de dos 
Estados miembros. En la composición de los paneles se tendrán en cuenta el equilibrio geográfico y las cargas 
de trabajo. 

Intersección con la legislación farmacéutica general de la Unión 

Las propuestas de CCP se publicaron junto con otro importante elemento de reforma legislativa: las propuestas 
de revisión de la legislación farmacéutica general de la Unión. Las propuestas para este fin se entrecruzan con 
las propuestas del CCP en varios puntos: 

• La «cláusula de extinción» establece que la autorización de comercialización dejará de ser válida si el 
medicamento no se comercializa en la Unión en el plazo de tres años a partir de la autorización o si el 
medicamento deja de estar realmente presente durante tres años consecutivos. La autorización de 
comercialización deberá asimismo renovarse transcurridos los cinco primeros años sobre la base de 
una reevaluación de la relación beneficio-riesgo. La activación de la cláusula de extinción o la no 
renovación de la autorización darán lugar automáticamente a la invalidación del CCP. En la actual 
propuesta de revisión de la legislación se prevé suprimir por completo ambas cláusulas. En su lugar, las 
condiciones relativas a la comercialización se asociarán a la duración de las protecciones 
reglamentarias. Si bien este cambio puede permitir que persista la protección del CCP aunque no se 
comercialice un producto y posibilitar un uso estratégico del sistema por parte de los innovadores para 
retrasar la entrada de los genéricos, las condiciones para tal uso son escasas. Además, las nuevas 
disposiciones de la legislación pueden contrarrestar esa manipulación del sistema. 

• Las revisiones propuestas tienen por objeto equilibrar mejor los incentivos para la innovación con las 
condiciones de acceso y asequibilidad, así como dirigir mejor la innovación a las áreas de mayor 
necesidad médica no satisfecha. Para ello, introduce cambios en su sistema de protección 
reglamentaria, supeditando su duración al cumplimiento de diversos criterios, incluida la 
disponibilidad en el mercado. Estos cambios pueden modificar el valor económico relativo de las 
diferentes formas de protección comercial, aumentando potencialmente la importancia de la 
protección del CCP para los innovadores. También pueden fomentar un mayor lanzamiento comercial 
e incentivar así a los titulares de patentes a solicitar los CCP en un mayor número de países, si no están 
ya cubiertos por un CCP unitario. 
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• Los cambios en las condiciones conforme a las que puede obtenerse una dispensa en las 
investigaciones pediátricas pueden dar lugar a un aumento muy pequeño del número de 
medicamentos que pueden optar a la ampliación del CCP pediátrico. 

• La revisión prevé ampliaciones tanto del ámbito de aplicación obligatorio como del facultativo del 
procedimiento centralizado de autorización de comercialización. Sin embargo, dado que la mayoría de 
los productos innovadores ya se autorizan por esa vía, se espera que este cambio tenga muy poca 
repercusión en el número de productos que pueden acogerse a las vías de CCP unitario o de solicitudes 
centralizadas de CCP no unitarios. 

• La Comisión tiene previsto introducir un bono transferible de exclusividad de datos para recompensar 
el desarrollo de antimicrobianos prioritarios. El bono ampliará la protección reglamentaria en doce 
meses y estará disponible para un máximo de diez productos a lo largo de quince años. Esta ampliación 
es muy valiosa para los productos que, de otro modo, ya no contarían con ninguna otra forma de 
protección comercial, incluido un CCP, y, por lo tanto, tiene poca relevancia para las propuestas de CCP. 

IMPACTO POTENCIAL 

Armonización y simplificación administrativa 

Uno de los principales objetivos de las propuestas es reducir las divergencias en las decisiones de concesión 
entre los Estados miembros. Mediante la introducción de un CCP unitario y una evaluación centralizada se 
eliminarían la mayor parte de las diferencias en los resultados de las decisiones, si bien pueden persistir algunas 
diferencias inherentes debido a factores nacionales, como los tipos de patentes o las autorizaciones de 
comercialización. 

El objetivo de las propuestas es asimismo mejorar la calidad de los certificados de CCP centralizando las 
evaluaciones y basándose en un conjunto compartido de conocimientos especializados. Aunque esto puede 
aumentar el rigor de los exámenes, algunos criterios, como el del equilibrio geográfico entre los examinadores, 
podrían plantear problemas a la hora de mantener unas normas estrictas. 

La probabilidad de litigios en el marco del nuevo sistema depende de varios factores. Si bien la centralización 
podría dar lugar a evaluaciones de mayor calidad y a menos litigios basados en evaluaciones erróneas, las 
propuestas introducen nuevos procedimientos de oposición, recurso y nulidad, lo que puede aumentar el 
recurso a procedimientos judiciales y los costes asociados. 

Desde el punto de vista administrativo, el nuevo sistema simplifica el proceso de solicitud de CCP unitarios al 
permitir un único punto de solicitud y pago a la OPIUE. Sin embargo, en el caso de los CCP no unitarios, la 
situación sigue siendo compleja, ya que los dictámenes de examen separados por cada país podrían dar lugar 
a procedimientos paralelos de oposición y recurso. La introducción de un procedimiento de declaración de 
nulidad por parte de terceros ante la OPIUE también podría añadir complejidad al sistema y aumentar los 
litigios. 

Implicaciones en términos de costes 

La Comisión ha estimado en una evaluación de impacto las implicaciones de las propuestas en términos de 
costes. El presente estudio no ha examinado de forma independiente la validez de estas estimaciones. Según 
la Comisión, no habrá ningún impacto en el presupuesto de la Unión, ya que el sistema se autofinanciará con 
las tasas de solicitud. La cantidad de 1 500 000 EUR necesaria para establecer las nuevas funciones de la OPIUE 
se financiará con cargo al excedente presupuestario acumulado de esta entidad. Se espera que los costes 
anuales recurrentes relacionados con la tramitación administrativa, el examen, los recursos y el mantenimiento 
del sistema asciendan a unos 1 800 000 EUR. 

Los costes adicionales para los solicitantes derivados del aumento de las tasas de solicitud se verían 
normalmente compensados por el ahorro en las tasas de mantenimiento y los honorarios de agentes o 
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abogados y la reducción de los costes de traducción, lo que daría lugar a un ahorro neto de costes. Sin embargo, 
para los solicitantes que buscan la protección del CCP en un número relativamente limitado de países, el nuevo 
sistema podría aumentar los costes en lugar de generar ahorros. 

Acceso a los medicamentos 

El acceso a medicamentos innovadores viene determinado en gran medida por las características de los 
mercados nacionales, como el tamaño del mercado, la disponibilidad de alternativas de tratamiento y los 
factores económicos en relación con la fijación de precios y el reembolso. En función de estos factores los 
titulares de autorizaciones de comercialización toman decisiones estratégicas sobre dónde y cuándo 
comercializar un producto. No está clara la influencia que puedan tener los derechos de propiedad intelectual, 
incluidos los CCP, y las protecciones reglamentarias en esta toma de decisiones, sobre todo porque son 
prácticamente idénticos en todos los Estados miembros de la Unión. Por lo tanto, es poco probable que las 
divergencias actuales en las prácticas nacionales en materia de CCP hayan desempeñado un papel significativo 
en el acceso desigual a medicamentos innovadores observado en el seno de la Unión. Aunque la simplificación 
administrativa puede ser útil para hacer de la Unión un mercado más atractivo en su conjunto, la introducción 
del CCP unitario y la evaluación centralizada contribuirán poco a corregir los factores subyacentes del mercado. 
Por lo tanto, no se espera que las propuestas de CCP tengan un impacto significativo en el acceso a 
medicamentos innovadores. Las revisiones propuestas de la legislación farmacéutica general de la Unión 
pueden resultar más pertinentes como forma de promover un acceso equitativo a medicamentos innovadores. 

Por lo que se refiere al acceso a los medicamentos genéricos y biosimilares, las propuestas de CCP pueden tener 
algo más de efecto, aun cuando los criterios que determinan los productos que pueden acogerse a alguna 
forma de protección del CCP sigan siendo en gran medida los mismos. La duración de la protección del CCP 
tampoco se ve afectada por las propuestas. La principal repercusión que puede esperarse se deriva del ámbito 
territorial de protección de los CCP unitarios. En la actualidad, la entrada genérica está permitida desde el 
momento en que la patente y las protecciones reglamentarias restantes han expirado, incluso en el caso de 
que el producto de referencia siga estando protegido por el CCP en otro lugar. Sin embargo, la introducción 
del CCP unitario situaría automáticamente a cualquier país que haya ratificado el ATUP dentro del ámbito 
territorial de protección, incluidos aquellos países en los que en la actualidad no se solicita la protección del 
CCP. Esto podría significar que la entrada de genéricos siga estando prohibida incluso cuando el propio 
producto de referencia no se encuentra en el mercado. Esto puede plantear el riesgo de que se obstaculice aún 
más el acceso a los medicamentos en países en los que este ya es problemático. Sin embargo, esos mercados 
pueden seguir siendo poco atractivos incluso para los fabricantes de genéricos mientras la protección del CCP 
siga vigente en otros mercados. 

El nuevo sistema de CCP aumentaría las oportunidades de los fabricantes de genéricos para oponerse o recurrir 
la concesión de un CCP. Si esto se traduce en la concesión de menos CCP, el acceso oportuno a los 
medicamentos genéricos podría aumentar, pero la magnitud de este impacto es incierta. Otro posible beneficio 
del sistema propuesto es que los procedimientos de nulidad centralizados sincronizarán el acceso a los 
medicamentos genéricos entre los países ATUP. 

Transparencia de la información 

Las propuestas de CCP exigen la creación de registros públicos tanto de solicitudes como de certificados a fin 
de aumentar la transparencia. Dichos registros tienen por objeto proporcionar un acceso abierto que permita 
a terceros acceder a la información de forma gratuita. Una base de datos separada y restringida contendrá toda 
la documentación justificativa facilitada por los solicitantes y terceros. Este paso hacia registros de acceso 
público es significativo, en particular para los fabricantes de genéricos. En la actualidad, la obtención de 
información sobre la situación de un CCP en todos los Estados miembros es compleja y no resulta fácilmente 
disponible. Un registro centralizado simplificará el proceso, aunque también se han planteado algunas 
preocupaciones sobre el posible uso indebido del registro para facilitar la práctica prohibida de vinculación de 
patentes. 
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Repercusiones en los presupuestos sanitarios 

La repercusión de las propuestas de CCP en los presupuestos sanitarios de los Estados miembros está 
estrechamente relacionada con sus efectos en el acceso a medicamentos genéricos y biosimilares. Las 
propuestas podrían tener repercusiones tanto positivas como negativas en dicho acceso, en función de 
diversos factores. Pueden mejorar la transparencia y la seguridad jurídica para los fabricantes de genéricos, 
facilitando la entrada en el mercado. Sin embargo, la introducción del CCP unitario también podría retrasar la 
entrada de genéricos en algunos países. La Comisión estimó que este retraso podría costar a los países hasta 
37 000 000 EUR anuales. La Comisión sugiere que esos costes podrían compensarse mediante inversiones en 
investigación y desarrollo, pero esto es incierto. 

En cuanto al acceso a medicamentos innovadores, la simplificación administrativa podría animar a los titulares 
de autorizaciones de comercialización a entrar en más mercados. De ser así, esto podría aumentar los costes 
para el sistema de salud mediante la inclusión de los medicamentos en el paquete de cuidados reembolsados. 
Sin embargo, la mejora de la disponibilidad de medicamentos innovadores se considera generalmente una 
evolución positiva y las autoridades nacionales siguen teniendo autonomía para decidir los tratamientos que 
financiarán. 

Recomendaciones 

Se ha elaborado un conjunto de recomendaciones centradas estrictamente en el CCP unitario y en la evaluación 
centralizada de las solicitudes de CCP. Las consideraciones relativas al sistema del CCP en términos más 
generales no entraban en el ámbito de este estudio. Se han formulado recomendaciones desde la perspectiva 
de la Estrategia Farmacéutica para Europa, centrándose en particular en los objetivos de la estrategia de 
garantizar el acceso de los pacientes a medicamentos asequibles y de apoyar la competitividad, la innovación 
y la sostenibilidad de la industria farmacéutica de la Unión. 

Las recomendaciones propuestas se dirigen a los diputados al Parlamento Europeo para permitirles solicitar 
aclaraciones a la Comisión sobre determinados puntos o proponer enmiendas a las propuestas. En concreto, 
se recomienda: 

• Supervisar, en las negociaciones sobre las propuestas de revisión de la legislación farmacéutica general 
de la Unión, el estado de las disposiciones cuya finalidad es aumentar el acceso a los medicamentos en 
todos los Estados miembros. Si tales disposiciones se debilitan, podría considerarse la posibilidad de 
establecer disposiciones alternativas que vincularan el derecho a la concesión de un CCP a las 
obligaciones de comercialización. 

• Controlar, tras la entrada en vigor de los Reglamentos, si las partes que obtienen un certificado de CCP 
unitario utilizan ese derecho para bloquear el acceso a medicamentos genéricos en los países 
participantes en los que el producto de referencia no se ha ofrecido o comercializado.  

• Evaluar, a partir de los resultados de la recomendación anterior, la necesidad de añadir una cláusula 
según la cual la protección unitaria del CCP solo se aplique en los mercados en los que el titular del CCP 
unitario haya ofrecido el producto al mercado en un plazo determinado desde la entrada en vigor de 
la protección del CCP. 

• Revisar la necesidad de la gran diversidad de procedimientos de oposición y recurso disponibles y, 
cuando esté justificado, reducirlos. En particular, debe estudiarse detenidamente el valor añadido de 
una solicitud central de declaración de nulidad ante la OPIUE, dado que ya existe la posibilidad de 
solicitar la nulidad del CCP unitario ante el Tribunal Unificado de Patentes.  

• Permitir a los solicitantes que conviertan una solicitud de CCP en una solicitud centralizada de CCP para 
aquellos países en los que no se cumplan las condiciones para un CCP unitario. 
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• Solicitar a la Comisión que actualice y explique con más detalle sus estimaciones de los costes de 
establecimiento de la OPIUE. Además, la Comisión, junto con la OPIUE, podría esbozar un plan de acción 
para el desarrollo de la capacidad necesaria en la OPIUE a fin de garantizar la continuidad y la calidad 
del sistema, incluido un plan de gestión de riesgos. 

• Pedir claridad a la Comisión sobre los niveles de compensación a las oficinas de patentes nacionales 
como consecuencia de la transferencia de responsabilidades a la OPIUE. 

• Solicitar nuevas aclaraciones a la Comisión Europea sobre cómo piensa equilibrar la garantía de las 
normas de calidad más estrictas en el examen con el equilibrio geográfico. 

• Estudiar si debe impedirse a los examinadores de CCP trabajar en las Salas de Recurso. 

• Solicitar más aclaraciones a la Comisión sobre cómo ha elaborado sus estimaciones de costes para los 
solicitantes, incluidas las hipótesis subyacentes sobre la frecuencia de uso de los procedimientos. Si las 
estimaciones deben revisarse al alza, estudiar cuidadosamente su impacto en las pymes.  
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