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Contexte de l’étude 

Le 27 avril 2023, la Commission européenne a publié une série de propositions législatives concernant le 
certificat complémentaire de protection pour les médicaments. Plus précisément, il s’agit de propositions 
concernant: 

• un règlement sur le certificat complémentaire de protection unitaire pour les médicaments, et  

• une refonte du règlement sur le CCP pour les médicaments, introduisant une nouvelle procédure 
centralisée pour l’octroi de CCP nationaux et modifiant la procédure nationale actuelle et la procédure 
nationale restante pour l’octroi de CCP nationaux.  

Ces propositions font suite à l’introduction du brevet unitaire et de la juridiction unifiée du brevet, qui résultent 
de l’accord relatif à une juridiction unifiée du brevet (AJUB) et recoupent plusieurs autres évolutions politiques 
et législatives de l’Union dans le domaine pharmaceutique. 

La commission JURI du Parlement européen a chargé un groupe d’experts, dirigé par Technopolis Group, 
d’analyser les propositions et d’évaluer leur incidence potentielle sur l’accès aux médicaments dans l’Union 
européenne. Le présent document présente les résultats de cette étude. Il vise à aider les députés au Parlement 
européen dans leur évaluation des règlements proposés. 

Le système de CCP actuel 

Le système de certificats complémentaires de protection (CCP) a été introduit en 1992 dans l’Union européenne 
par un règlement. Son principal objectif est de fournir une protection supplémentaire aux détenteurs de 
brevets pendant une période pouvant aller jusqu’à cinq ans et demi après l’expiration du brevet de base, ce qui 
donne aux entreprises pharmaceutiques plus de temps pour récupérer leurs investissements dans la recherche. 
Cette protection est cruciale, car les tests approfondis et les longues procédures réglementaires qui précèdent 

                                                             
1  Version intégrale de l’étude en anglais: 

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL_STU(2023)753104_EN.pdf 

RÉSUMÉ 

En avril 2023, la Commission européenne a adopté des propositions réglementaires introduisant 
un certificat complémentaire de protection (CCP) unitaire et une procédure d’évaluation 
centralisée des CCP pour les médicaments. La présente étude analyse les incidences potentielles 
de ces propositions sur l’accès aux médicaments, la charge administrative pour les demandeurs 
et le coût pour les systèmes de santé nationaux. 

Le présent document a été préparé par le département thématique des droits des citoyens et des 
affaires constitutionnelles à la demande de la commission JURI.  
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la mise sur le marché des médicaments empiètent sur la durée de validité du brevet. Le système de CCP vise à 
encourager la recherche et le développement pharmaceutiques, à faire de l’Union un espace attractif pour les 
investissements en recherche et développement, à harmoniser le marché intérieur et à créer un système 
homogène de CCP.  

Pour pouvoir bénéficier d’un CCP, un produit doit disposer d’un brevet de base en vigueur et d’une autorisation 
de mise sur le marché dans l’Union, ne pas avoir déjà reçu un CCP et être le premier produit à bénéficier d’une 
autorisation de mise sur le marché dans l’Union. La durée d’un CCP est calculée en soustrayant cinq ans à la 
période comprise entre la date de dépôt de la demande de brevet et la date d’autorisation de mise sur le 
marché, dans la limite de cinq ans. Une prolongation de six mois est possible pour les produits pour lesquels 
un plan d’investigation pédiatrique approuvé a été réalisé. La durée moyenne de la protection du CCP est 
d’environ trois ans et demi. Alors que les conditions d’octroi sont réglementées au niveau de l’Union, les 
demandes de CCP sont actuellement soumises aux offices nationaux de brevets, qui évaluent la demande et 
l’accordent ou la rejettent. 

Malgré les critères uniformes du règlement sur les CCP, les interprétations et les pratiques nationales varient 
d’un État membre à l’autre. Il existe notamment des différences en ce qui concerne l’octroi des CCP, leur champ 
d’application, les dates d’expiration et la disponibilité d'observations de tiers. La transparence varie également 
d’un État membre à l’autre, ce qui affecte la publication des informations relatives aux CCP. Cette situation 
entraîne des redondances, des coûts élevés et un manque d’efficacité. En outre, les limitations territoriales des 
CCP sont considérées comme incompatibles avec le nouveau système de brevet unitaire. Afin de résoudre ces 
problèmes, la Commission propose l’introduction d’un CCP unitaire et la modification du règlement sur les CCP. 

Proposition d’un nouveau système de CCP 

La Commission a exploré cinq options politiques différentes et a finalement opté pour une combinaison de 
deux de ces options: 1) une procédure centralisée aboutissant à l’octroi de CCP nationaux dans certains États 
membres ou dans l’ensemble d’entre eux, et 2) une procédure unitaire aboutissant à l’octroi d’un seul CCP dans 
les États membres où le brevet unitaire de base est en vigueur. Une demande combinant ces deux options sera 
également possible. La procédure actuelle d’octroi de CCP purement nationaux sera maintenue pour les 
produits autorisés au niveau national. Ainsi, avec les ajouts proposés, il existera effectivement quatre voies pour 
obtenir un CCP dans l’Union. 

Le CCP unitaire 

L’introduction du CCP unitaire est motivée par celle du brevet unitaire. Ainsi, un CCP unitaire ne peut être 
délivré que pour des produits dont le brevet de base est un brevet unitaire. Cela garantit que les revendications 
de brevet sont identiques dans tous les États membres. Une deuxième condition est que l’autorisation de mise 
sur le marché ait été accordée au moyen de la procédure centralisée de l’EMA. Toutes les autres conditions 
restent identiques à celles du règlement actuel. La durée d’un CCP unitaire est calculée de la même manière 
que celle d’un CCP national. 

Les demandeurs doivent déposer une demande de CCP unitaire auprès de l’Office de l’Union européenne pour 
la propriété intellectuelle (EUIPO) dans les six mois suivant l’obtention de l’autorisation de mise sur le marché 
ou après l’attribution de l’effet unitaire au brevet de base. Les demandes peuvent être déposées dans n’importe 
quelle langue officielle de l’Union. Les frais de dépôt et les autres frais éventuels (par exemple, pour les recours 
ou les renouvellements) doivent être payés à l’EUIPO. 

Une fois la demande déposée, l’EUIPO évalue d’abord la recevabilité formelle de la demande. Ensuite, un comité 
central d’examen procède à un examen approfondi, axé sur les conditions d’admissibilité au CCP unitaire. 
Pendant cette période, les tiers, y compris les États membres, peuvent fournir des observations écrites 
concernant la validité de la demande. Le comité d’examen étudie ces observations, mais n’est pas tenu de les 
intégrer dans sa décision. Si le comité d’examen estime que les conditions sont remplies, il émet un avis 
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d’examen positif; dans le cas contraire, il délivre un avis négatif. L’avis d’examen est traduit dans toutes les 
langues officielles de l’Union. 

Les tiers peuvent engager une procédure d’opposition dans les deux mois suivant la publication d’un avis 
d’examen positif. Les demandes d’opposition sont examinées par un comité d'examen de l’opposition et font 
l’objet d’une décision dans un délai de six mois. Les décisions du comité d'examen de l’opposition peuvent faire 
l’objet d’un recours au niveau central. 

Une fois que toutes les procédures d’examen, d’opposition et de recours ont été menées, l’EUIPO décide 
d’accorder ou de rejeter la demande de CCP unitaire. Un certificat unitaire confère les mêmes droits et 
limitations qu’un brevet de base dans tous les États membres où le brevet de base a un effet unitaire. 

Après l’octroi, les tiers ont toujours la possibilité de faire invalider un CCP, mais uniquement s’il peut être 
démontré que des conditions spécifiques n’ont pas été ou ne sont plus remplies. Une action en nullité doit être 
présentée à l’EUIPO. Il est possible de faire appel d’une décision de (non) déclaration d’invalidité d’un CCP à 
différents niveaux, notamment devant les chambres de recours et le Tribunal de l’Union européenne. Des 
demandes reconventionnelles en nullité peuvent également être déposées devant la juridiction unifiée du 
brevet (JUB). 

Demande centralisée de CCP 

Parallèlement au CCP unitaire, la Commission propose une deuxième voie qui repose sur une évaluation 
centralisée des demandes, qui aboutit sur un avis contraignant émis par l’autorité d’examen. Les CCP 
centralisés peuvent être demandés en utilisant comme brevet de base un brevet européen sans effet unitaire, 
à condition que le produit ait été autorisé par la procédure centralisée de l’EMA. Contrairement aux CCP 
unitaires, qui sont automatiquement valables dans tous les pays participant à la juridiction unifiée du brevet, 
les CCP centralisés peuvent être valables dans un seul ou plusieurs États membres, en fonction des pays 
mentionnés dans la demande de CCP. L’objectif de l’examen centralisé est de simplifier la procédure d’examen 
et de réduire l’insécurité juridique. 

Comme pour la demande de CCP unitaire, les demandes centralisées de CCP doivent être soumises à l’EUIPO 
dans les six mois suivant l’obtention de l’autorisation de mise sur le marché ou une fois le brevet de base délivré. 
Les demandes peuvent être déposées dans n’importe quelle langue officielle de l’Union. Le contenu de la 
demande est similaire à celui des CCP unitaires, mais il est obligatoire d’y indiquer les États membres pour 
lesquels des certificats sont demandés dans le cadre de la procédure centralisée. Les frais de dépôt et les 
éventuels frais de procédure sont dus à l’EUIPO. 

L’EUIPO évalue les demandes pour chaque État membre désigné. Il est possible que la demande satisfasse aux 
exigences de certains États membres, mais pas de tous, ce qui entraînerait un mélange d’avis positifs et négatifs 
lors de l’examen. Comme pour le CCP unitaire, un examen approfondi est effectué par le comité central 
d’examen, et des dispositions permettent de déposer des observations écrites. Le comité d’examen émet un 
avis contraignant. Si cet avis est positif, l’octroi formel des certificats est géré par l’autorité nationale 
compétente de chaque État membre concerné, conformément à leurs règles et procédures nationales 
respectives. Les États membres ne peuvent refuser de délivrer un certificat que si les circonstances matérielles 
ont changé depuis le dépôt de la demande centralisée. 

Les possibilités d’opposition et de recours sont les mêmes que pour le CCP unitaire. Toutefois, étant donné que 
des avis d’examen distincts sont émis pour chaque État membre auquel la demande se réfère, des procédures 
distinctes doivent également être engagées pour chaque avis.  

Pour les CCP centralisés, il n’est pas possible de présenter une action en nullité auprès de l’EUIPO. La procédure 
doit se dérouler selon le droit national de l’autorité qui a délivré le CCP et la portée territoriale des décisions de 
nullité est limitée à cette juridiction. 
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Demandes combinées de CCP 

Les propositions relatives aux CCP comprennent une troisième option, qui combine de fait la voie du CCP 
unitaire et la demande centralisée. Cette option existe dans la mesure où certains États membres de l’Union ne 
sont pas parties à l’AJUB. Dans le cadre de la procédure de demande combinée, le demandeur de CCP doit 
suivre les voies procédurales et les options d’opposition et de recours pour chacune des deux voies, c’est-à-dire 
la voie du CCP unitaire pour obtenir un CCP pour les États membres qui ont ratifié l’AJUB, et la voie du CCP non 
unitaire centralisée pour obtenir des CCP nationaux pour les États membres qui ne l’ont pas ratifié. 

CCP nationaux 

Les dispositions proposées permettent la poursuite de l’existence de CCP purement nationaux sous une forme 
identique à celle d’aujourd’hui. La procédure ne sera toutefois disponible que pour les produits qui a) n’ont pas 
été autorisés par la procédure centralisée d’autorisation de mise sur le marché ou b) sont protégés par un brevet 
national. Avec le temps, cette voie devrait devenir en majeure partie obsolète. 

Autorité d’examen 

L’EUIPO a été proposé comme autorité centrale d’examen pour les demandes de CCP unitaire et les demandes 
centralisées. Pour ce faire, il doit créer un nouveau département des CCP, élaborer des lignes directrices 
pratiques et nommer des chambres de recours. Il doit également mettre en place un comité d’examen, 
composé d'examinateurs qualifiés provenant des offices nationaux de brevets ou d’autres autorités 
compétentes de deux États membres. L’équilibre géographique et la charge de travail seront pris en 
considération dans la composition du comité d’examen. 

Intersection avec la législation pharmaceutique générale de l’Union 

Les propositions relatives aux CCP ont été publiées en même temps qu’un autre grand projet de réforme 
législative: les propositions de révision de la législation pharmaceutique générale de l’Union. Ces propositions 
rejoignent les propositions relatives aux CCP sur plusieurs points: 

• La «clause de limitation dans le temps» stipule qu’une autorisation de mise sur le marché cesse d’être 
valable si un médicament n’est pas mis sur le marché de l’Union dans les trois ans suivant l’autorisation 
ou si le médicament n’est plus effectivement présent sur le marché pendant trois années consécutives. 
L’autorisation de mise sur le marché doit également être renouvelée après les cinq premières années 
sur la base d’une réévaluation de l’équilibre risques/bénéfices. Le déclenchement de la clause de 
limitation dans le temps ou le non-renouvellement de l’autorisation entraîne automatiquement 
l’invalidation du CCP. La proposition actuelle de révision de la législation prévoit d’abolir ces deux 
clauses. Les conditions relatives à la mise sur le marché seront désormais associées à la durée des 
protections réglementaires. Bien que cette modification puisse permettre de maintenir la protection 
du CCP même si un produit n’est pas lancé sur le marché et permettre aux innovateurs d’utiliser le 
système de manière stratégique afin de retarder l’entrée des médicaments génériques sur le marché, 
les conditions d’une telle utilisation sont rares. En outre, les nouvelles dispositions introduites par la 
législation peuvent empêcher une telle manipulation du système. 

• Les révisions proposées visent à mieux équilibrer les incitations à l’innovation et les conditions d’accès 
et d’accessibilité financière, ainsi qu’à mieux orienter l’innovation vers les domaines où les besoins 
médicaux non satisfaits sont les plus importants. Pour ce faire, les révisions introduisent des 
changements dans le système de protection réglementaire, en subordonnant la durée de protection à 
la satisfaction de divers critères, y compris la disponibilité sur le marché. Ces changements peuvent 
modifier la valeur économique relative des différentes formes de protection du marché, ce qui pourrait 
accroître l’importance de la protection du CCP pour les innovateurs. Ils peuvent également encourager 
une mise sur le marché plus large et donc inciter les détenteurs de brevets à demander des CCP dans 
un plus grand nombre de pays, s’ils ne sont pas déjà couverts par un CCP unitaire. 
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• Les modifications des conditions dans lesquelles une dérogation peut être obtenue pour les 
investigations pédiatriques sont susceptibles d’entraîner une très légère augmentation du nombre de 
produits éligibles à la prolongation du CCP pédiatrique. 

• La révision prévoit d’étendre le champ d’application obligatoire et facultatif de la procédure centralisée 
d’autorisation de mise sur le marché. Toutefois, étant donné que la plupart des produits innovants sont 
déjà autorisés par cette voie, ce changement ne devrait avoir qu’une très faible incidence sur le nombre 
de produits admissibles à la procédure unitaire ou à la procédure centralisée d’octroi de CCP non 
unitaires. 

• La Commission a l’intention d’introduire un titre d’exclusivité des données transférables afin de 
récompenser le développement d’antimicrobiens prioritaires. Le titre prolonge la protection 
réglementaire de 12 mois et n’est disponible que pour un maximum de 10 produits sur une période de 
15 ans. Cette prolongation est surtout utile pour les produits qui ne seraient autrement plus protégés 
par aucune autre forme de protection du marché, y compris un CCP, et a donc peu d’incidence sur les 
propositions relatives aux CCP. 

Incidences potentielles 

Harmonisation et simplification administrative 

L’un des principaux objectifs des dispositions proposées est de réduire les divergences dans les décisions 
d’octroi entre les États membres. L’introduction d’un CCP unitaire et d’une évaluation centralisée permettrait 
d’éliminer la plupart des différences entre les décisions, bien que certaines différences inhérentes puissent 
persister en raison de facteurs nationaux tels que les types de brevets ou les autorisations de mise sur le marché. 

Ces propositions visent également à améliorer la qualité des CCP en centralisant les évaluations et en 
s’appuyant sur un ensemble de compétences partagées. S’ils peuvent renforcer la rigueur des examens, 
certains critères tels que l’équilibre géographique parmi les examinateurs pourraient poser des problèmes pour 
maintenir des normes élevées. 

La probabilité de litiges dans le cadre du nouveau système dépend de plusieurs facteurs. Alors que la 
centralisation pourrait conduire à des évaluations de meilleure qualité et à moins de litiges fondés sur des 
évaluations erronées, les propositions introduisent de nouvelles procédures d’opposition, de recours et 
d’invalidation, qui pourraient accroître le recours à des procédures judiciaires et les coûts associés. 

Sur le plan administratif, le nouveau système simplifie la procédure de demande de CCP unitaire en 
introduisant un point unique de demande et de paiement à l’EUIPO. Toutefois, pour les CCP non unitaires, la 
situation reste complexe, car des avis d’examen distincts pour chaque pays pourraient conduire à des 
procédures d’opposition et de recours parallèles. La possibilité pour des tiers de présenter une action en nullité 
devant l’EUIPO pourrait également complexifier le système et augmenter le nombre de litiges. 

Incidences financières 

La Commission a estimé les implications financières des propositions dans une analyse d’incidence. La présente 
étude n’a pas examiné de manière indépendante la validité de ces estimations. Selon la Commission, il n’y aura 
pas d’incidence sur le budget de l’Union puisque le système sera autofinancé par les taxes de dépôt. Le montant 
nécessaire à la mise en place des nouvelles fonctions de l’EUIPO, estimé à 1,5 million d’euros, sera financé par 
l’excédent budgétaire cumulé de l’EUIPO. Les coûts annuels récurrents liés au traitement administratif, à 
l’examen, aux recours et à la maintenance du système devraient s’élever à environ 1,8 million d’euros. 

Les coûts supplémentaires supportés par les demandeurs en raison de l’augmentation des frais de dossier 
devraient généralement être compensés par les économies réalisées sur les frais de maintenance et les 
honoraires des agents/avocats, ainsi que par la réduction des frais de traduction, avec pour conséquence une 
nette réduction des coûts. Toutefois, pour les demandeurs qui souhaiteraient obtenir la protection d’un CCP 
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dans un nombre relativement limité de pays, le nouveau système pourrait entraîner une augmentation des 
coûts plutôt que des économies. 

Accès aux médicaments 

L’accès aux médicaments innovants est dans une large mesure déterminé par les caractéristiques du marché 
national, telles que la taille du marché, la disponibilité d’autres options thérapeutiques et les facteurs 
économiques relatifs à la fixation des prix et au remboursement. Ces facteurs conduisent les détenteurs 
d’autorisations de mise sur le marché à prendre des décisions stratégiques quant au lieu et à la date de 
lancement d’un produit. La manière dont les droits de propriété intellectuelle, y compris les CCP, et les 
protections réglementaires sont pris en considération dans le cadre de cette prise de décision n’est pas claire, 
d’autant plus que ces droits sont largement identiques dans tous les États membres de l’Union. Il est donc peu 
probable que les divergences actuelles entre les pratiques nationales concernant les CCP aient joué un rôle 
important dans l’inégalité d’accès aux médicaments innovants observée dans l’Union. Si la simplification 
administrative peut contribuer à faire de l’Union un marché plus attractif dans son ensemble, l’introduction du 
CCP unitaire et l’évaluation centralisée ne contribueront pas vraiment à remédier aux facteurs de marché sous-
jacents. Les propositions relatives aux CCP ne devraient donc pas avoir une incidence significative sur l’accès 
aux médicaments innovants. Les révisions proposées de la législation pharmaceutique générale de l’Union 
pourraient s’avérer plus pertinentes pour promouvoir un accès équitable aux médicaments innovants. 

En ce qui concerne l’accès aux médicaments génériques et biosimilaires, les propositions relatives aux CCP 
pourraient avoir d’autres conséquences, même si les critères qui déterminent quels produits peuvent bénéficier 
d’une forme de protection par un CCP resteront largement inchangés. La durée de la protection du CCP n’est 
pas non plus affectée par les dispositions proposées. La principale incidence que l’on peut attendre résulte de 
la portée territoriale de la protection des CCP unitaires. Actuellement, l’entrée des médicaments génériques sur 
le marché est autorisée à compter du moment où le brevet et toute protection réglementaire restante ont 
expiré, même si le produit de référence reste protégé par un CCP dans un autre pays. Toutefois, avec 
l’introduction du CCP unitaire, tout pays ayant ratifié l’AJUB sera automatiquement inclus dans le champ 
d’application territorial de la protection, y compris les pays où, à l’heure actuelle, la protection du CCP n’est 
souvent pas demandée. Cela pourrait avoir pour conséquence que l’entrée des médicaments génériques sur le 
marché demeure interdite, même lorsque le produit de référence n’est pas sur le marché. Il existe un risque 
d’entraver davantage l’accès aux médicaments dans les pays où l’accès est déjà problématique. Toutefois, de 
tels marchés pourraient demeurer peu attrayants, même pour les fabricants de médicaments génériques, tant 
que la protection des CCP est maintenue sur d’autres marchés. 

Le nouveau système de CCP augmenterait les possibilités offertes aux fabricants de médicaments génériques 
de s’opposer à l’octroi d’un CCP ou de faire appel. Si cela se traduit par une diminution du nombre de CCP 
accordés, l’accès en temps utile aux médicaments génériques pourrait augmenter, mais l’ampleur de cette 
incidence est incertaine. Un autre avantage possible du système proposé est que la centralisation des 
procédures d’invalidation synchronisera l’accès aux médicaments génériques entre les pays de l’AJUB. 

Transparence des informations 

Les propositions relatives aux CCP prévoient la création de registres publics des demandes et des certificats 
destinés à améliorer la transparence. Ces registres visent à fournir un accès ouvert afin que les tiers puissent 
accéder gratuitement aux informations. Une base de données distincte, à accès restreint, contiendra tous les 
documents justificatifs fournis par les demandeurs et les tiers. Cette évolution vers des registres accessibles au 
public est importante, en particulier pour les fabricants de médicaments génériques. En effet, il est 
actuellement fastidieux et difficile d’obtenir des informations sur le statut des CCP dans les différents États 
membres. Un registre centralisé simplifiera ce processus, bien que certaines inquiétudes aient été exprimées 
quant à une éventuelle utilisation abusive du registre en vue de faciliter la pratique interdite consistant à établir 
un lien avec un brevet existant («patent linkage»). 
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Incidence sur les budgets de soins de santé 

L’incidence des propositions relatives aux CCP sur les budgets de soins de santé des États membres est 
étroitement liée à leurs effets sur l’accès aux médicaments génériques et biosimilaires. Les propositions 
pourraient avoir des effets à la fois positifs et négatifs sur cet accès, en fonction de divers facteurs. Elles peuvent 
permettre d’améliorer la transparence et la sécurité juridique pour les fabricants de médicaments génériques, 
facilitant ainsi leur entrée sur le marché. Toutefois, dans certains pays, l’introduction du CCP unitaire pourrait 
également retarder l’entrée des médicaments génériques sur le marché. La Commission a estimé que ce retard 
pourrait coûter aux pays jusqu’à 37 millions d’euros par an. La Commission avance que de tels coûts pourraient 
être compensés par des investissements dans la recherche et le développement, mais il n’existe aucune 
certitude à ce sujet. 

En ce qui concerne l’accès aux médicaments innovants, la simplification administrative pourrait encourager les 
détenteurs d’autorisations de mise sur le marché à accéder à davantage de marchés. Le système de santé 
pourrait alors être confronté à une augmentation de ses dépenses en raison de l’inclusion des médicaments 
dans l’ensemble des soins remboursés. Toutefois, l’amélioration de la disponibilité des médicaments innovants 
est généralement considérée comme une évolution positive et les autorités nationales conservent l’autonomie 
de décider des traitements qu’elles financeront. 

Recommandations 

Une série de recommandations a été formulée, axée essentiellement sur le CCP unitaire et l’évaluation 
centralisée des demandes de CCP. Les considérations concernant le système de CCP de manière plus générale 
n’entrent pas dans le cadre de cette étude. Les recommandations ont été formulées dans la perspective de la 
stratégie pharmaceutique pour l’Europe, et portent plus particulièrement sur les objectifs de la stratégie visant 
à garantir l’accès des patients à des médicaments abordables et à soutenir la compétitivité, l’innovation et la 
durabilité de l’industrie pharmaceutique de l’Union. 

Les recommandations proposées sont destinées aux députés au Parlement européen afin de leur permettre de 
demander à la Commission des précisions sur certains points ou de suggérer des amendements aux 
propositions. Plus précisément, il est recommandé de: 

• contrôler, lors des négociations sur les propositions de révision de la législation pharmaceutique 
générale de l’Union, le statut des dispositions visant à accroître l’accès aux médicaments dans tous les 
États membres. Si ces dispositions sont affaiblies, d’autres dispositions pourraient être envisagées afin 
de lier l’admissibilité à l’octroi d’un CCP aux obligations de commercialisation; 

• contrôler, après l’entrée en vigueur des règlements, si les parties qui obtiennent un CCP unitaire 
utilisent ce droit pour bloquer l’accès des médicaments génériques dans les pays participants où le 
produit de référence n’a pas été proposé ni mis sur le marché;  

• évaluer, sur la base des résultats de la recommandation précédente, la nécessité d’ajouter une clause 
disposant que la protection du CCP unitaire ne s’applique qu’aux marchés où le titulaire du CCP unitaire 
a proposé le produit, dans un délai déterminé après l’entrée en vigueur de la protection du CCP; 

• réexaminer la nécessité de l’accumulation de procédures d’opposition et de recours disponibles et les 
réduire si nécessaire. Plus particulièrement, la valeur ajoutée de l'action en nullité centralisée auprès de 
l’EUIPO devrait être soigneusement examinée, étant donné qu’il existe déjà une possibilité d’invalider 
le CCP unitaire devant la juridiction unifiée du brevet;  

• permettre aux demandeurs de convertir une demande de CCP en une demande centralisée de CCP 
pour les pays où les conditions d’un CCP unitaire ne sont pas remplies; 

• demander à la Commission d’actualiser et d’expliquer davantage ses estimations concernant les coûts 
de mise en place pour l’EUIPO. En outre, la Commission et l’EUIPO pourraient présenter un plan d’action 
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pour le développement des capacités nécessaires à l’EUIPO afin d’assurer la continuité et la qualité du 
système, y compris un plan de gestion des risques; 

• demander à la Commission de clarifier les niveaux d’indemnisation des offices nationaux des brevets 
résultant du transfert de responsabilités à l’EUIPO; 

• demander à la Commission des précisions supplémentaires sur la manière dont elle entend concilier 
l’assurance des normes de qualité les plus élevées en matière d’examen et l’équilibre géographique; 

• déterminer si les examinateurs de CCP devraient être empêchés de siéger aux chambres de recours; 

• demander à la Commission des précisions supplémentaires sur la manière dont elle a préparé ses 
estimations de coûts pour les demandeurs, y compris les hypothèses sous-jacentes concernant la 
fréquence d’utilisation des procédures. Si les estimations devaient être revues à la hausse, examiner 
attentivement l’incidence de cette révision sur les PME.  
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