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Introduccion

Los Certificados
Complementarios de Proteccion
frente a la Patente Unitariay el
Tribunal Unificado de Patentes:

;se avecina un CCP Unitario?

Los certificados complementarios

de proteccion (CCP) son un derecho

de propiedad intelectual sui generis
disponible en Europa para la proteccion de
medicamentos y productos fitosanitarios.
Los CCP pueden proporcionar hasta

a cinco afios y medio de proteccion adicional
para dichos productos una vez expirado el
plazo estandar de 20 afios de las patentes.
El sistema de CCP existe para compensar
a los titulares de patentes por la pérdida
efectiva de la duracién de la patente
resultante del tiempo necesario para
obtener las autorizaciones necesarias para
comercializar medicamentos y productos
fitosanitarios. Aunque los CCP pueden
concederse sobre la base de patentes
europeas obtenidas a través de la Oficina
Europea de Patentes (OEP), los CCP son
derechos nacionales, concedidos y aplicados
a nivel nacional.
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A continuacién, analizamos el impacto

de la Patente Unitaria europea (PU) y

del Tribunal Unificado de Patentes (TUP)

en el actual sistema de CCP. Ademds,
ofrecemos informacién actualizada sobre
las propuestas mas recientes de la UE para
armonizar la legislaciéon en materia de CCP,
incluida en particular la introduccién de un
CCP unitario y/o un procedimiento unificado
para la concesion de CCP nacionales



boult.com

El sistema CCP actual

Los requisitos para obtener la proteccion
del CCP en los Estados miembros de la
UE se rigen por la legislacion de la UE,
concretamente el Reglamento (CE) n°
469/2009 en cuanto a medicamentos y el
Reglamento (CE) n® 1610/96 en cuanto a
productos fitosanitarios.

Los Reglamentos establecen las condiciones
basicas para obtener un CCP, que son las
siguientes:

a) el producto debe estar protegido por una
patente de base en vigor;

b) debe existir una autorizacion valida para
comercializar el producto;

¢) el producto no debe haber sido ya objeto
de un certificado; y

d) la autorizacion contemplada en la letra
b) debe ser la primera autorizacion de
comercializacion del producto.

La proteccion del CCP también esta
disponible en las mismas condiciones

en algunos pafses no pertenecientes a

la UE, incluyendo Reino Unido, Suiza,
Liechtenstein, Noruega e Islandia, sobre la
base de la aplicacion de los Reglamentos de
la UE o leyes nacionales equivalentes.
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Con el sistema actual, los CCP son derechos
nacionales y las solicitudes de CCP deben
presentarse en la oficina nacional de cada pais.

en la que se solicita la proteccion. A pesar
de que la “patente de base” puede ser una
patente europea concedida por la OEP vy la
“autorizacion” puede ser una autorizacion
de comercializacién centralizada concedida
por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), no existe un procedimiento
centralizado o unificado para los CCP.

Esto impone tanto un coste como una carga
administrativa a los titulares de patentesy

a las oficinas de patentes en toda Europa.
Es importante sefialar que el sistema actual
también permite resultados divergentes
tanto en la concesion como en la defensa
de los derechos CCP entre los distintos
paises europeos.

Esta divergencia se ha visto exacerbada
por las dificultades para interpretar los
requisitos de los Reglamentos CCP. Desde
la entrada en vigor del sistema de CCP,

ha habido un gran nimero de recursos
ante el Tribunal de Justicia de la UE (TJUE)
solicitando aclaraciones sobre diferentes
aspectos de la regulacion de los CCP. A
pesar de las numerosas sentencias dictadas
por el TJUE, sigue habiendo una falta de
armonizacion en toda Europa.



Matthew Spencer, Socio

05




Cambios tras la introduccion
de la Patente Unitariay

la apertura del Tribunal
Unificado de Patentes

El Tribunal Unificado de Patentes (TUP) entré
en funcionamiento a principios de 2023y,
desde entonces, se encuentran disponibles
las patentes europeas con efecto unitario o
“Patentes Unitarias”. Para mas informacion
sobre las patentes unitarias y el sistema TUP,
consulte nuestra gufa en la pagina de Boult
Wade Tennant aqui..

Al examinar el impacto en los CCP de este
nuevo sistema europeo de patentes, cabe
destacar los siguientes puntos.

Posibilidad de utilizar una Patente
Unitaria como base para la proteccién
de CCP

Serd posible utilizar una Patente Unitaria
comao patente base en la que se apoyen

las solicitudes de CCP. Sin embargo, por

el momento, el proceso de solicitud y
concesion del CCP seguira siendo el mismo,
con solicitudes separadas en cada oficina
nacional.

Silos CCP van a basarse en una Patente
Unitaria, serd importante tener en cuenta

el ambito territorial del CCP. Cada PU
concedida sélo surtira efecto en los paises
de la UE que hayan ratificado el Acuerdo
sobre el Tribunal Unificado de Patentes
(ATUP) en el momento de registrar dicha
Patente Unitaria. La proteccion conferida
por la Patente Unitaria no se extendera a los
paises que ratifiquen el ATUP después de
que se haya concedido la Patente Unitaria en
cuestion.
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Los 16 paises que actualmente han
completado la ratificacion del ATUP

son: Alemania, Austria; Bélgica; Bulgaria;
Dinamarca; Eslovenia; Estonia; Finlandia;
Francia; Italia; Letonia; Lituania; Luxemburgo;
Malta, Paises Bajos; Portugal y Suecia.

Los paises de fuera de la UE (por ejemplo,
Reino Unido y Suiza) y los paises de la UE
que no son parte del ATUP (Espafia, Croacia y
Polonia) no estan cubiertos por una Patente
Unitaria.

La proteccion de los CCP en los paises
europeos no cubiertos por la PU sigue
teniendo que basarse en patentes nacionales
(incluidas aquellas concedidas por la via
tradicional de validar una patente europea a
nivel nacional).

Competencia del Tribunal Unificado de
Patentes

Por defecto, la situacion para todos los
CCP, y todas las Patentes Europeas, es que
quedaran bajo la jurisdiccion exclusiva del
TUP.

No obstante, durante un periodo transitorio
de siete afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del TUP, sera posible retirar
determinados CCP de la jurisdiccion exclusiva
del TUP. Esto puede lograrse mediante el
sistema “opt-out”, que estara disponible

para las patentes europeas tradicionales, es
decir Patentes europeas concedidas por la
OEP que se validan posteriormente como un
conjunto de derechos nacionales.

Para que los titulares de patentes puedan



retirar del sistema TUP los CCP existentes
y futuros, serd necesario registrar una
exclusion voluntaria (opt-out) para la/s
patente/s europea/s en la/s que se basan
los CCP.

Es importante tener en cuenta que, no sera
posible renunciar a futuros CCP concedidos
sobre la base de patentes unitarias. Los CCP

basados en una Patente Unitaria siempre
serédn competencia exclusiva del TUP.

Para las Patentes Europeas tradicionales,
el proceso de exclusién voluntaria
requiere que el titular de la patente (o

su representante) inscriba en el Registro
del TUP la exclusidn voluntaria respecto
de la patente europea o solicitud de
patente europea. Fue posible registrar

las exclusiones voluntarias en el “periodo
sunrise” durante los tres meses previos

a la apertura del TUP. Cuando ya existian
CCP en el momento de presentar una
solicitud de exclusién voluntaria, ésta

se extendia a todos los CCP basados

en la Patente Europea. Sin embargo, es
importante sefialar que el titular del CCP,
si era diferente del titular o titulares
de la patente, debia presentar la solicitud
junto con el titular o titulares de la patente.
Si la solicitud de exclusién voluntaria la
presentaba un representante designado,
éste debfa estar autorizado tanto por el
titular o titulares de la patente como por el
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titular o titulares del CCP. La complejidad
afiadida en este caso es que el “titular

o titulares” no son necesariamente los
inscritos en la OEP o en los registros
nacionales, sino los que tienen derecho
a ser inscritos como titulares con arreglo
a la legislacion de cada Estado miembro
contratante en el que se haya validado la
patente europea.

Cuando los CCP se concedan después

de que se haya presentado una solicitud
de exclusién voluntaria, la situacién

sera ligeramente mas sencilla, ya que

la exclusién voluntaria surtird efecto
automaticamente al concederse cualquier
CCP basado en dicha patente europea.

Las reglas de la exclusién voluntaria se
aplican por igual a las Patentes Europeas 'y
a los CCP. En particular:

* la exclusién voluntaria se aplicara a todos
los Estados miembros contratantes
del TUP;

* |a exclusion voluntaria sera efectiva
durante toda la vigencia de la patente y de
cualquier CCP, a menos que se retire de
forma expresa;

* una vez retirada una cldusula de exclusién
voluntaria, no sera posible una segunda
exclusion voluntaria; y

* no serd posible la exclusién voluntaria
siya se ha presentado una accion ante
el TUP.

Henning Erb, Socio




Susi Fish, Socio
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Propuesta de CCP unitario o
procedimiento unificado de
concesion de CCP

La Comisién Europea (CE) ha observado
que, aunque el actual régimen de CCP
es adecuado para su finalidad, las
diferencias entre los paises de la UE en
cuanto a su administracion y aplicacion
crean ineficiencias. En consecuencia, la
CE ha puesto en marcha una iniciativa
para establecer un CCP unitario y/o

un procedimiento Unico (unificado)
para la concesiéon de CCP nacionales
(véase Medicamentos y productos
fitosanitarios: procedimiento tUnico
para la concesidn de certificados
complementarios de proteccién

(europa.eun.

En marzo de 2022, la CE publicé una
“Convocatoria de pruebas” en la que invitaba
a enviar comentarios sobre la propuesta

y exponia las opciones que se estaban
considerando en esta fase. Estas opciones
incluyen (entre otras):

(i) Cambios legislativos para crear un sistema
centralizado de proteccién de los CCP en
la UE.

Este sistema centralizado podria constar de:

- un CCP unitario, complementario de la
patente unitaria;

- un procedimiento unificado para la
concesion de (paquetes de) CCP
nacionales; o

- una combinacién de ambos.

(i) La introduccién de instrumentos no
legislativos, como directrices destinadas
a consolidar las mejores practicas de las
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oficinas nacionales y la jurisprudencia del
TJUE, con el fin de armonizar el sistema
actual.

El plazo de respuesta ha finalizado y los
comentarios pueden consultarse en la
pagina.

En vista de las dificultades que plantea el
actual sistema de CCP, como los costes,
la carga administrativa y las divergencias
entre las practicas de los distintos

paises, la industria es muy favorable

al CCP unitario y de un procedimiento
centralizado para la concesién de CCP
nacionales. Un sistema unitario de CCP
también puede beneficiar a las empresas
de genéricos al mejorar la transparencia
de la informacion relacionada con los
CCP y simplificar asf el seguimiento de las
carteras de CCP de los innovadores.

Si se introdujera un CCP unitario, habria
que abordar una serie de cuestiones:

. Organismo responsable de examinar

y concederlos: entre las opciones que
ya se han sugerido figuran nuevos
organismos dentro de la EUIPO o la
OEP o un organismo virtual formado
por representantes de distintas oficinas
nacionales.

. Caracter facultativo del CCP unitario: sobre

la base de una Patente Unitaria, ¢sélo
serfa posible obtener CCP unitarios? ;O
seguirfan existiendo los CCP nacionales?


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en

3. En relacion con lo anterior, el Tipo de

autorizacion de comercializacion que
podria utilizarse como base para un
CCP unitario. ¢Se limitarfan los CCP
unitarios a los productos que ostenten
una autorizacion de comercializacion
centralizada por parte de la

EMA? Incluso si se permitieran

las autorizaciones nacionales, se
plantearian problemas si no existieran
autorizaciones de comercializacion

en todos los paises cubiertos por el
PU. Es posible que no se permita un
CCP unitario en tales circunstancias

o, potencialmente, que el ambito

de aplicacion del CCP unitario se
limite a los pafses en los que se

hayan concedido autorizaciones de

comercializacién. Si no se permitiera
un CCP unitario sin una autorizacién
de comercializacién en todos los
paises cubiertos por el CCP, la
opcién de CCP nacionales basados
en una Patente Europea tendrfa que
seguir estando a disposicién de los
propietarios.

Los CCP nacionales también seguiran
siendo la Unica opcion en los paises no
cubiertos por la Patente Unitaria y un
eventual CCP Unitario.

En resumen, parece que podria estar
en camino un CCP unitario disefiado
a la altura de la Patente Unitaria.

Sin embargo, a corto plazo, un
procedimiento centralizado/unificado
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para la concesion de CCP puede resultar mas
interesante y beneficioso para la mayorfa. En
particular, todavia hay empresas innovadoras
gue pueden mostrarse reacias a registrar sus
Patentes Europeas de gran valor como Patentes
Unitarias, en esta primera etapa del sistema
TUP. Por lo tanto, en realidad todavia hay pocas
patentes europeas que puedan servir de base
para los CCP. Sélo el tiempo dird hasta qué punto
tendra éxito el sistema TUP vy, en consecuencia,
hasta qué punto seran comunes los CCP
unitarios, si se implementan en el futuro.

1

Sebastian Stephen, Agente de Patentes Europeas y Agente de Patentes Alemana
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