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Ad aprile 2023 la Commissione ha adottato alcune proposte di regolamento che introducono un
certificato protettivo complementare (CPC) unitario e una procedura di valutazione centralizzata
per i CPC dei medicinali. Il presente studio analizza le potenziali ripercussioni di tali proposte
sull'accesso ai medicinali, gli oneri amministrativi a carico dei richiedenti e i costi per i sistemi
sanitari nazionali.

Questo documento é stato elaborato dal Dipartimento tematico Diritti dei cittadini e affari
costituzionali su richiesta della commissione JURI.

Contesto dello studio

Il 27 aprile 2023 la Commissione ha pubblicato una serie di proposte legislative riguardanti il certificato
protettivo complementare per i medicinali. In particolare, si tratta di proposte concernenti:

e unregolamento sul certificato protettivo complementare unitario per i medicinali, e

e larifusione del regolamento sul certificato protettivo complementare per i medicinali, che introduce
una nuova procedura centralizzata per il rilascio di certificati protettivi complementari nazionali,
nonché modifiche alla procedura nazionale attuale e restante per il rilascio di CPC nazionali.

Tali proposte fanno seguito all'introduzione del brevetto unitario e del tribunale unificato dei brevetti,
derivante dall'accordo su un tribunale unificato dei brevetti, e si intersecano con vari sviluppi politici e legislativi
dell'Unione nel settore farmaceutico.

La commissione JURI del Parlamento europeo ha affidato a un team di esperti, guidato dal Gruppo Technopolis,
l'incarico di effettuare un'analisi delle proposte e di valutarne il potenziale impatto sull'accesso ai medicinali
nell'Unione europea. Il presente documento illustra i risultati di tale studio e si prefigge di assistere i deputati
al Parlamento europeo nella loro valutazione delle proposte di regolamento.

L'attuale sistema dei CPC

Il sistema dei certificati protettivi complementari (CPC) é stato introdotto tramite regolamento nell'Unione
europea nel 1992. Il suo scopo principale & quello di fornire una protezione aggiuntiva ai titolari di brevetti fino
a 5 anni e mezzo dopo la scadenza del brevetto di base, consentendo in tal modo alle aziende farmaceutiche
di avere piu tempo per recuperare i loro investimenti nella ricerca. Tale protezione ¢ fondamentale poiché
I'ampia sperimentazione e i lunghi processi normativi che precedono la commercializzazione dei medicinali
erodono il periodo di validita del brevetto. Il sistema dei CPC & inteso a incoraggiare le attivita di ricerca e

' Testo integrale dello studio in lingua inglese:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/753104/IPOL STU(2023)753104 EN.pdf

okA0

Dipartimento tematico Diritti dei cittadini e affari costituzionali
Direzione generale delle Politiche interne
PE 753.104 - Febbraio 2024



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

Il potenziale impatto del certificato protettivo complementare unitario sull'accesso alle tecnologie sanitarie

sviluppo nel settore farmaceutico, a rendere I'Unione un luogo attraente per gli investimenti a favore di ricerca
e sviluppo, ad armonizzare il mercato interno e a creare un sistema dei CPC omogeneo.

Per poter beneficiare di un CPC, un prodotto deve avere un brevetto di base in vigore, disporre di
un'autorizzazione all'immissione in commercio nell'UE, non aver ricevuto un precedente CPC ed essere il primo
prodotto con autorizzazione all'immissione in commercio nell'Unione. La durata di un CPC & calcolata
sottraendo cinque anni dal periodo che intercorre tra la data di deposito di una domanda di brevetto e la data
di autorizzazione all'immissione in commercio, con un limite massimo di cinque anni. E possibile una proroga
di altri sei mesi per i prodotti per i quali e stato completato un piano di indagine pediatrica approvato. La durata
media della protezione di un CPC é di circa tre anni e mezzo. Sebbene le condizioni per il rilascio siano
regolamentate a livello dell'Unione, le domande di CPC sono attualmente presentate agli uffici nazionali dei
brevetti, che valutano la domanda e I'accolgono o la respingono.

Nonostante i criteri uniformi del regolamento sui CPC, le interpretazioni e le pratiche nazionali variano da uno
Stato membro all'altro. Le differenze riguardano, ad esempio, il rilascio dei CPC, il loro ambito di applicazione,
le date di scadenza e la possibilita di presentare osservazioni da parte di terzi. Anche la trasparenza varia da uno
Stato membro all'altro, incidendo sulla pubblicazione delle informazioni sui CPC. Tale situazione comporta
duplicazioni del lavoro, costi elevati e inefficienze. Inoltre, le limitazioni territoriali dei CPC sono considerate
non allineate con il nuovo sistema brevettuale unitario. Per risolvere questi problemi, la Commissione propone
l'introduzione di un CPC unitario e la modifica del regolamento sui CPC.

La proposta di un nuovo sistema dei CPC

La Commissione ha preso in esame cinque diverse opzioni strategiche, decidendo alla fine per una
combinazione di due di esse: 1) una procedura centralizzata che prevede il rilascio di CPC nazionali in alcuni o
in tutti gli Stati membri e 2) una procedura unitaria che prevede il rilascio di un unico CPC negli Stati membri in
cui € in vigore il brevetto unitario di base. Sara inoltre possibile presentare una domanda che combini queste
due opzioni. L'attuale procedura per il rilascio di CPC esclusivamente nazionali sara mantenuta per i prodotti
autorizzati a livello nazionale. Pertanto, con le aggiunte proposte, ci saranno effettivamente quattro vie per
ottenere un CPC nell'UE.

Il CPC unitario

L'introduzione del CPC unitario & giustificata da quella del brevetto unitario. Ne consegue che un CPC unitario
puo essere rilasciato soltanto per prodotti tutelati da un brevetto unitario quale brevetto di base. Cio garantisce
che le rivendicazioni di brevetto siano identiche in tutti gli Stati membri. Una seconda condizione € che
l'autorizzazione all'immissione in commercio sia stata concessa tramite la procedura centralizzata dell'EMA.
Tutti gli altri requisiti rimangono invariati rispetto al vigente regolamento. La durata di un CPC unitario &
calcolata in base alle stesse modalita previste per un CPC nazionale.

| richiedenti devono presentare domanda di CPC unitario all'Ufficio dell'Unione europea per la proprieta
intellettuale (EUIPO) entro sei mesi dal ricevimento dell'autorizzazione all'immissione in commercio o dopo
I'attribuzione dell'effetto unitario al brevetto di base. Le domande possono essere presentate in qualsiasi lingua
ufficiale dell'Unione europea. Le tasse di deposito della domanda, come pure le altre eventuali tasse (ad
esempio, per i ricorsi o i rinnovi), devono essere versate all'EUIPO.

Una volta depositata la domanda, I'EUIPO ne valuta innanzitutto I'ammissibilita formale. Successivamente, un
panel d'esame centrale procede a un esame di merito, concentrandosi sulle condizioni di ammissibilita a un
CPC unitario. Durante questo periodo, terze parti, tra cui gli Stati membri, possono presentare osservazioni
scritte sulla validita della domanda. Il panel d'esame prende in considerazione tali osservazioni, ma non &
obbligato a integrarle nella propria decisione. Se il panel ritiene che le condizioni siano soddisfatte, & emesso
un parere d'esame positivo; in caso contrario, € emesso un parere negativo. Il parere d'esame & tradotto in tutte
le lingue ufficiali dell'Unione europea.
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Entro due mesi dalla pubblicazione di un parere d'esame positivo, i terzi possono avviare una procedura di
opposizione. Le domande di opposizione sono esaminate da un panel di opposizione, che decide in merito
entro sei mesi. Le decisioni del panel possono essere ulteriormente impugnate a livello centrale.

Una volta completate tutte le procedure di valutazione, opposizione e ricorso, I'EUIPO decide se accettare o
respingere la domanda di CPC unitario. Un certificato unitario conferisce gli stessi diritti ed & soggetto alle
stesse limitazioni del brevetto di base in tutti gli Stati membri in cui il brevetto di base ha effetto unitario.

Dopo il rilascio, i terzi hanno ancora la possibilita di far invalidare un CPC, ma soltanto qualora sia possibile
dimostrare che determinate condizioni non sono state o non sono piu soddisfatte. L'azione per la dichiarazione
di nullita deve essere proposta dinanzi all'EUIPO. Il ricorso contro una decisione di nullita o di non nullita di un
CPC & possibile a diversi livelli, tra cui le commissioni di ricorso e il Tribunale dell'Unione europea. Le domande
riconvenzionali di nullita possono essere presentate anche presso al tribunale unificato dei brevetti.

La domanda di CPC centralizzata

Accanto al CPC unitario, la Commissione propone un secondo percorso basato su una valutazione centralizzata
delle domande, che prevede un parere vincolante emesso dall'autorita esaminatrice. | CPC centralizzati
possono essere richiesti avvalendosi, come brevetto di base, di un brevetto europeo senza effetto unitario, a
condizione che il prodotto sia stato autorizzato tramite la procedura centralizzata dell'EMA. A differenza dei
CPC unitari, che sono automaticamente validi in tutti i paesi aderenti al tribunale unificato dei brevetti, i CPC
centralizzati possono essere validi solo in uno o piu Stati membiri, a seconda dei paesi indicati nella domanda
di CPC. Scopo dell'esame centralizzato € semplificare il processo di esame e ridurre l'incertezza giuridica.

Analogamente alla domanda di CPC unitario, le domande di CPC centralizzato devono essere presentate
all'EUIPO entro sei mesi dal ricevimento dell'autorizzazione all'immissione in commercio o dopo il rilascio del
brevetto di base. Le domande possono essere presentate in qualsiasi lingua ufficiale dell'Unione europea. Il
contenuto della domanda é simile a quello della domanda dei CPC unitari, ma include I'obbligo di specificare
gli Stati membri per i quali si richiedono i certificati nell'ambito della procedura centralizzata. Le tasse di
deposito della domanda e le eventuali tasse procedurali devono essere versate all'EUIPO.

L'EVIPO valuta le domande per ogni Stato membro designato. E possibile che la domanda soddisfi i requisiti
per alcuni Stati membri ma non per tutti, il che porta a una combinazione di pareri d'esame positivi e negativi.
Come nel caso del CPC unitario, I'esame di merito e effettuato dal panel d'esame centrale ed & prevista la
possibilita di presentare osservazioni scritte. Il panel emette un parere vincolante. Se il parere & positivo, il
rilascio formale dei certificati € gestito dall'autorita nazionale competente di ciascuno Stato membro, secondo
le rispettive norme e procedure nazionali. Gli Stati membri possono negare il rilascio di un certificato solo se le
circostanze di fatto sono cambiate dopo il deposito della domanda centralizzata.

Le possibilita di opposizione e di ricorso sono simili a quelle previste per il CPC unitario. Tuttavia, poiché sono
emessi pareri d'esame distinti per ogni Stato membro a cui si riferisce la domanda, occorre avviare
procedimenti distinti per ogni parere.

Per i CPC centralizzati non é previsto il deposito di una dichiarazione di nullita presso I'EUIPO. Tali procedimenti
devono invece svolgersi secondo il diritto nazionale dell'autorita che ha rilasciato il CPC e I'ambito territoriale
delle decisioni di nullita e limitato a tale giurisdizione.

La domanda di CPC combinata

Le proposte riguardanti i CPC includono una terza opzione, che combina di fatto la via del CPC unitario con la
domanda centralizzata. Questa opzione & contemplata perché non tutti gli Stati membri dell'lUE aderiscono
all'accordo su un tribunale unificato dei brevetti. Nell'ambito della procedura della domanda combinata, il
richiedente del CPC deve seguire le vie procedurali e le opzioni di opposizione e di ricorso per ciascuno dei due
iter, ossia il percorso del CPC unitario per ottenere un CPC negli Stati membri che hanno ratificato I'accordo su
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un tribunale unificato dei brevetti e il percorso del CPC centralizzato non unitario per ottenere i CPC nazionali
negli Stati membri che non lo hanno fatto.

CPC nazionali

Le proposte prevedono il mantenimento dei CPC esclusivamente nazionali in una forma sostanzialmente
analoga a quella attuale. La procedura rimarra tuttavia disponibile soltanto per i prodotti che a) non sono stati
autorizzati attraverso la procedura centralizzata di autorizzazione all'immissione in commercio o b) sono
protetti da un brevetto nazionale. Si prevede che, col tempo, questa via diverra in larga misura obsoleta.

Autorita esaminatrice

L'EUIPO é stato proposto come autorita esaminatrice centrale sia per le domande di CPC unitario che per le
domande centralizzate. A tal fine, deve creare una nuova divisione per i CPC, elaborare linee guida per la pratica
e nominare le commissioni di ricorso. Deve inoltre istituire un panel d'esame che comprenda esaminatori
qualificati provenienti dagli uffici nazionali dei brevetti o da altre autorita competenti di due Stati membri. Nella
composizione dei panel si terra conto dell'equilibrio geografico e dei carichi di lavoro.

Punti di contatto con la legislazione farmaceutica generale dell'UE

Le proposte riguardanti i certificati protettivi complementari sono state pubblicate insieme a un'altra
importante iniziativa di riforma legislativa, ossia le proposte di revisione della legislazione farmaceutica
generale dell'Unione. Dette proposte hanno diversi punti in comune con quelle riguardanti i CPC.

e La "clausola di decadenza" stabilisce che un'autorizzazione all'immissione in commercio di un
medicinale decade se non & seguita dall'effettiva commercializzazione sul mercato dell'Unione entro i
tre anni successivi al rilascio o se un medicinale non e' piu effettivamente commercializzato per tre anni
consecutivi. L'autorizzazione all'immissione in commercio deve inoltre essere rinnovata dopo i primi
cinque anni sulla base di una nuova valutazione del rapporto rischi/benefici. L'attivazione della clausola
di decadenza o il mancato rinnovo dell'autorizzazione comportano automaticamente I'annullamento
del CPC. L'attuale proposta di revisione della legislazione intende abolire completamente entrambe le
clausole. Le condizioni relative all'immissione sul mercato saranno invece associate alla durata delle
protezioni normative. Se € vero che tale modifica puo consentire di mantenere la protezione del CPC
anche se un prodotto non € commercializzato e puo favorire un uso strategico del sistema da parte
degli innovatori per ritardare l'ingresso dei medicinali generici, & altrettanto vero che le condizioni per
un tale utilizzo sono rare. Inoltre, nuove disposizioni nella legislazione possono controbilanciare una
siffatta manipolazione del sistema.

e Le proposte di revisione sono intese a garantire un migliore equilibrio tra gli incentivi all'innovazione e
le condizioni di accesso e di accessibilita economica, nonché a indirizzare meglio l'innovazione verso i
settori in cui si registrano le maggiori esigenze mediche insoddisfatte. A tal fine, sono introdotte
modifiche al sistema delle protezioni normative, subordinando la loro durata al soddisfacimento di vari
criteri, tra cui la disponibilita sul mercato. Tali cambiamenti possono mutare il valore economico
relativo delle diverse forme di protezione del mercato, aumentando potenzialmente I'importanza della
protezione dei CPC per gli innovatori. Potrebbero inoltre incoraggiare una pit vasta immissione sul
mercato e in tal modo incentivare i titolari di brevetti a presentare domanda di CPC in un maggior
numero di paesi, qualora non ancora coperti da un CPC unitario.

e Le modifiche alle condizioni che consentono di derogare alle indagini pediatriche possono comportare
un aumento molto contenuto del numero di prodotti ammissibili alla proroga del CPC in ambito
pediatrico.

e La revisione prevede l'ampliamento dell'ambito di applicazione obbligatorio e facoltativo della
procedura centralizzata per l'autorizzazione all'immissione in commercio. Tuttavia, poiché attualmente
la maggior parte dei prodotti innovativi & gia autorizzata tramite questo iter, si prevede che tale
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cambiamento avra un impatto molto limitato sul numero di prodotti ammissibili ai percorsi riguardanti
il CPC unitario o il CPC centralizzato non unitario.

e LaCommissioneintende introdurre un voucher trasferibile di esclusiva dei dati per premiare lo sviluppo
di antimicrobici prioritari. Il voucher proroghera la protezione normativa di 12 mesi e sara disponibile
per non piu di 10 prodotti nell'arco di 15 anni. Tale proroga ha piu valore per i prodotti che altrimenti
non sarebbero piu protetti da qualsiasi altra forma di protezione del mercato, compresi i CPC, ed &
quindi di scarsa rilevanza per le proposte sui CPC.

Impatti potenziali

Armonizzazione e semplificazione amministrativa

Uno dei principali obiettivi delle proposte & di ridurre le divergenze tra Stati membri riguardo alle decisioni di
rilascio. L'introduzione di un CPC unitario e di una valutazione centralizzata appianerebbe la maggior parte
delle differenze riguardo all'esito delle decisioni, sebbene potrebbero persistere alcune differenze intrinseche
dovute a fattori nazionali come i tipi di brevetto o le autorizzazioni all'immissione in commercio.

Le proposte mirano inoltre a migliorare la qualita dei CPC centralizzando le valutazioni e affidandosi a un pool
di esperti condiviso. Sebbene cid possa migliorare il rigore degli esami, criteri come l'equilibrio geografico tra
gli esaminatori potrebbero rappresentare una sfida per il mantenimento di standard elevati.

La probabilita di contenziosi nelllambito del nuovo sistema dipende da diversi fattori. Se da un lato la
centralizzazione potrebbe condurre a valutazioni di qualita superiore e a un minor numero di controversie
fondate su valutazioni errate, dall'altro le proposte introducono nuove procedure in materia di opposizione,
impugnazione e annullamento che potrebbero provocare un aumento dell'uso dei procedimenti giudiziari e
dei costi concomitanti.

Dal punto di vista amministrativo, il nuovo sistema semplifica il processo di presentazione della domanda per i
CPC unitari, consentendo uno sportello unico per la presentazione della domanda e il pagamento presso
I'EUIPO. Tuttavia, per i CPC non unitari, la situazione rimane complessa, in quanto pareri d'esame distinti per
ogni paese potrebbero comportare procedimenti di opposizione e di ricorso paralleli. L'introduzione di una
procedura per la dichiarazione di nullita da parte di terzi presso I'EUIPO potrebbe inoltre aumentare la
complessita del sistema e il contenzioso.

Implicazioni in termini di costi

La Commissione ha valutato l'incidenza economica delle proposte in una valutazione d'impatto. Il presente
studio non ha esaminato la validita di tali stime in modo autonomo. Secondo la Commissione, non vi sara alcun
impatto sul bilancio dell'Unione, in quanto il sistema sara autofinanziato dalle tasse di deposito. | circa 1,5
milioni di EUR necessari per mettere a punto le nuove funzioni dell'EUIPO saranno finanziati dall'eccedenza di
bilancio accumulata dall'EUIPO. Secondo le previsioni, i costi annuali ricorrenti relativi alla gestione
amministrativa, all'esame, ai ricorsi e alla manutenzione del sistema dovrebbero ammontare a circa 1,8 milioni
di EUR.

| costi aggiuntivi a carico dei richiedenti, dovuti all'aumento delle tasse di deposito, sarebbero in genere
compensati dai risparmi sui costi di mantenimento, sulle commissioni degli agenti e sulle spese legali e dalla
riduzione dei costi di traduzione, con un conseguente risparmio netto sui costi. Tuttavia, per i richiedenti che
intendono ottenere la protezione del CPC in un numero relativamente ristretto di paesi, il nuovo sistema
potrebbe aumentare i costi anziché produrre risparmi.

Accesso ai medicinali

L'accesso ai medicinali innovativi € determinato in larga misura dalle caratteristiche del mercato nazionale,
quali le dimensioni del mercato, la disponibilita di alternative terapeutiche e i fattori economici relativi alla
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politica dei prezzi e ai rimborsi. Tali fattori portano i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio a
prendere decisioni strategiche su dove e quando lanciare un prodotto. Non & chiaro in che modo i diritti di
proprieta intellettuale, tra cuii CPC, e le protezioni normative incidano su tale processo decisionale, soprattutto
perché sono in gran parte identici in tutti gli Stati membri dell'UE. E pertanto improbabile che le attuali
divergenze nelle pratiche nazionali relative ai CPC abbiano svolto un ruolo significativo nella disparita di
accesso ai medicinali innovativi osservata nell'UE. Sebbene la semplificazione amministrativa possa contribuire
a rafforzare l'attrattiva del mercato dell'Unione nel suo complesso, l'introduzione del CPC unitario e della
valutazione centralizzata non incidera molto sui fattori di mercato sottostanti. Non si prevede pertanto che le
proposte sui CPC avranno un impatto significativo sull'accesso ai medicinali innovativi. Quale soluzione per
promuovere un accesso equo ai medicinali innovativi, potrebbero rivelarsi piu pertinenti le proposte di
revisione della legislazione farmaceutica generale dell'UE.

Per quanto concerne I'accesso ai medicinali generici e biosimilari, le proposte sui CPC potrebbero avere qualche
ricaduta in piu, anche se i criteri che determinano I'ammissibilita dei prodotti a una qualche forma di tutela da
parte del CPC rimarranno sostanzialmente gli stessi. Allo stesso modo, le proposte non incidono sulla durata
della protezione dei CPC. Il principale impatto tra quelli prevedibili & connesso all'ambito territoriale di
protezione dei CPC unitari. Attualmente 'immissione dei medicinali generici sul mercato & consentita allo
scadere del brevetto e di qualsiasi altra protezione normativa residua, anche se il prodotto di riferimento gode
ancora altrove della protezione di un CPC. Tuttavia, l'introduzione del CPC unitario farebbe rientrare
automaticamente nell'ambito territoriale di protezione tutti i paesi che hanno ratificato I'accordo su un
tribunale unificato dei brevetti, compresi quelli in cui attualmente la protezione del CPC spesso non é richiesta.
Cio potrebbe significare il mantenimento del divieto di immissione in commercio dei medicinali generici anche
quando il prodotto di riferimento non & in commercio, comportando il rischio di ostacolare ulteriormente
I'accesso ai medicinali nei paesi in cui gia si registra un accesso problematico. Tuttavia, tali mercati possono
rimanere poco attraenti anche peri produttori di medicinali generici fino al mantenimento della protezione dei
CPCin altri mercati.

Il nuovo sistema dei CPC offrirebbe ai produttori di medicinali generici maggiori opportunita di opporsi o fare
ricorso in merito al rilascio di un CPC. Se il risultato fosse il rilascio di un minor numero di CPC, cio potrebbe
aumentare i casi di accesso tempestivo ai medicinali generici, ma la portata di tale impatto & incerta. Un altro
possibile vantaggio del sistema proposto & che i procedimenti di annullamento centralizzati sincronizzeranno
I'accesso ai medicinali generici tra i paesi aderenti all'accordo su un tribunale unificato dei brevetti.

Trasparenza delle informazioni

Le proposte sui CPC prevedono la creazione di registri pubblici delle domande e dei certificati per migliorare la
trasparenza. Tali registri mirano a fornire un accesso aperto, consentendo a terzi di accedere alle informazioni
a titolo gratuito. Una banca dati separata e riservata conterra la documentazione di accompagnamento fornita
dai richiedenti e da terzi. Questo passo verso registri accessibili al pubblico é significativo, soprattutto per i
produttori di medicinali generici. Attualmente, ottenere informazioni sullo stato dei CPCin tutti gli Stati membri
e complicato e non immediato. Un registro centralizzato semplifichera tale processo, sebbene siano state
sollevate anche alcune preoccupazioni sul possibile uso improprio del registro per agevolare la pratica vietata
del "patent linkage".

Impatto sui bilanci sanitari

L'impatto delle proposte riguardanti i CPC sui bilanci sanitari degli Stati membri & strettamente connesso ai
loro effetti sull'accesso ai medicinali generici e biosimilari. Le proposte potrebbero avere ricadute sia positive
che negative su tale accesso, a seconda di vari fattori. Potrebbero migliorare la trasparenza e la certezza
giuridica per i produttori di medicinali generici, agevolandone [l'immissione sul mercato. Tuttavia,
I'introduzione del CPC unitario potrebbe anche ritardare I'ingresso dei medicinali generici sul mercato di taluni
paesi. Secondo le stime della Commissione, tale ritardo potrebbe costare ai paesi fino a 37 milioni di EUR I'anno.
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La Commissione suggerisce di compensare tali costi tramite gli investimentiin ricerca e sviluppo, ma al riguardo
non vi sono certezze.

Per quanto riguarda I'accesso ai medicinali innovativi, la semplificazione amministrativa potrebbe incoraggiare
i titolari di autorizzazioni all'immissione in commercio ad accedere a un maggior numero di mercati. In questo
caso, i costi per il sistema sanitario potrebbero aumentare a causa dell'introduzione dei medicinali nel
pacchetto delle cure rimborsate. Tuttavia, una maggiore disponibilita di medicinali innovativi & in generale
considerata uno sviluppo positivo e le autorita nazionali continuano ad avere I'autonomia di decidere quali
trattamenti finanziare.

Raccomandazioni

E stata formulata una serie di raccomandazioni, che si concentrano in particolare sul CPC unitario e sulla
valutazione centralizzata delle domande di CPC. Le considerazioni concernenti il sistema dei CPC su un piano
piu generale non rientravano nell'ambito del presente studio. Le raccomandazioni sono state formulate nella
prospettiva della strategia farmaceutica per I'Europa, concentrandosi in particolare sugli obiettivi della
strategia intesi a garantire ai pazienti I'accesso a medicinali a prezzi convenienti e a sostenere la competitivita,
la capacita d'innovazione e la sostenibilita dell'industria farmaceutica dell'Unione.

Le raccomandazioni formulate sono rivolte ai deputati al Parlamento europeo, onde consentire loro di chiedere
chiarimenti alla Commissione su taluni punti o di proporre emendamenti alle proposte. In particolare, si
raccomanda di:

e monitorare, nel corso dei negoziati sulle proposte di revisione della legislazione farmaceutica generale
dell'UE, lo stato delle disposizioni volte a migliorare I'accesso ai medicinali in tutti gli Stati membiri. In
caso di indebolimento di tali disposizioni, si potrebbero prendere in considerazione disposizioni
alternative che colleghino I'ammissibilita al rilascio di un CPC agli obblighi di commercializzazione;

o verificare, dopo l'entrata in vigore dei regolamenti, se le parti che ottengono un CPC unitario non si
avvalgano di tale diritto per bloccare I'accesso dei medicinali generici nei paesi partecipanti in cui il
prodotto di riferimento non é stato offerto o immesso sul mercato;

e valutare, sulla base dei risultati della raccomandazione che precede, la necessita di aggiungere una
clausola che consenta di applicare la protezione del CPC unitario soltanto nei mercati in cui il titolare
del CPC unitario ha offerto il prodotto al mercato entro un determinato periodo di tempo dall'entrata
in vigore della protezione del CPC;

e riesaminare la necessita di disporre di una miriade di procedure di opposizione e di ricorso e, se del
caso, ridurle. In particolare, si dovrebbe considerare attentamente il valore aggiunto della domanda
centrale di dichiarazione di nullita presso I'EUIPO, dal momento che gia esiste la possibilita di annullare
il CPC unitario presso il tribunale unificato dei brevetti;

e consentire ai richiedenti di convertire una domanda di CPC in una domanda di CPC centralizzata per
quei paesi in cui non sono soddisfatte le condizioni per un CPC unitario;

e chiedere alla Commissione di aggiornare le stime riguardanti i costi per la nuova organizzazione
dell'EUIPO e di illustrarle nel dettaglio. Inoltre, la Commissione, insieme all'EUIPO, potrebbe delineare
un piano d'azione per lo sviluppo delle capacita necessarie all'EUIPO per garantire la continuita e la
qualita del sistema, corredato di un piano di gestione del rischio;

e chiedere alla Commissione di chiarire i livelli di compensazione per gli uffici nazionali dei brevetti in
conseguenza del trasferimento delle responsabilita all'EUIPO;

e chiedere ulteriori chiarimenti alla Commissione su come intende trovare un equilibrio tra la garanzia
dei piu elevati standard di qualita in sede di esame e I'equilibrio geografico;
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e valutare se agli esaminatori dei CPC debba essere preclusa la possibilita di far parte delle commissioni
diricorso;

e chiedere ulteriori chiarimenti alla Commissione su come ha preparato le stime dei costi a carico dei
richiedenti, comprese le ipotesi sulla frequenza di utilizzo delle procedure. Se le stime devono essere
riviste al rialzo, considerarne attentamente l'impatto sulle PMI.
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