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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Los certificados complementarios de proteccion (CCP) son derechos sui generis de propiedad
intelectual e industrial (PII) que amplian en hasta cinco afios' el plazo de veinte afios de las
patentes relativas a medicamentos o productos fitosanitarios (PFS). Su objetivo es compensar
la pérdida de proteccion efectiva de las patentes debido a las largas pruebas obligatorias que
se exigen en la UE para obtener la autorizacion de comercializacion reglamentaria de esos
productos.

La patente unitaria entrara en vigor el 1 de junio de 2023, de forma que existird una patente
inica que abarcara a todos los Estados miembros participantes de manera unitaria?.

La presente propuesta tiene por objeto simplificar el sistema del CCP de la UE por lo que
respecta a los CCP nacionales para los medicamentos, asi como mejorar su transparencia y
eficiencia. Esta iniciativa se anuncio en el programa de trabajo de la Comision para 2022
como iniciativa n.° 16 en el anexo II (iniciativas REFIT)’.

De conformidad con el Reglamento (CE) n.® 469/2009, los CCP para los medicamentos (tanto
de uso humano como veterinario) se conceden a nivel nacional sobre la base de solicitudes
nacionales, pais por pais. Del mismo modo, el Reglamento (CE) n.® 1610/96 establece los
CCP para los productos fitosanitarios. Conjuntamente, estas dos medidas constituyen el
régimen del CCP de la UE. Dado que el Reglamento (CE) n.° 469/2009 ha sido modificado en
varias ocasiones y dado que deben hacerse nuevas modificaciones, conviene, en aras de la
claridad, proceder a la refundicion de dicho Reglamento, que es el primer objetivo de la
presente propuesta [y de la propuesta paralela sobre los PFS (COM(2023) 223)].

Segun confirm6 la evaluacién realizada en 2020 [SWD(2020) 292 final], los actuales
procedimientos de concesion de CCP, puramente nacionales, conllevan procedimientos de
examen separados (paralelos o sucesivos) en los Estados miembros. Esto implica una
duplicacion del trabajo, que da lugar a costes elevados y, méas a menudo, a discrepancias entre
los Estados miembros sobre las decisiones de concesion o denegacion de CCP, que llegan
incluso a constituir litigios ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales. La incoherencia entre
los Estados miembros a la hora de decidir la concesion o la denegacién de CCP es la Uinica
razon que los 6rganos jurisdiccionales nacionales mencionan con mas frecuencia al plantear al
Tribunal de Justicia de la Union Europea cuestiones prejudiciales sobre la aplicacion del
régimen del CCP de la UE. Por lo tanto, los procedimientos puramente nacionales existentes
hoy en dia generan una considerable inseguridad juridica.

! Existe un periodo adicional de proteccion de seis meses, bajo ciertas condiciones especificas, para los

medicamentos para uso en la poblacion pediatrica, tal como se define en el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006.

La patente unitaria (PU) es un titulo juridico que ofrecerd una proteccion uniforme en todos los paises
participantes sobre la base de una ventanilla tnica. En abril de 2023, se espera que sean diecisiete los
Estados miembros participantes en el sistema de PU. Para obtener mas informaciéon y consultar las
actualizaciones, véase: https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual -
property/patent-protection-eu/unitary-patent-system_es.

Anexos de la Comunicacion de la Comision titulada «Programa de trabajo de la Comision para 2022,
COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https:/eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-
11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0008.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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El Plan de Accion en materia de Propiedad Intelectual e Industrial de la Comision, de
noviembre de 2020 [COM(2020) 760 final], basado en la evaluacion del CCP, puso de relieve
la necesidad de abordar la fragmentacion que sigue existiendo en el sistema de PII de la UE.
El Plan sefialaba que, en el caso de los medicamentos y los PFS, la protecciéon mediante CCP
solo esta disponible a nivel nacional. Al mismo tiempo, existe un procedimiento centralizado
para la concesion de patentes europeas y un procedimiento centralizado para la obtencion de
autorizaciones de comercializacion de medicamentos. En la misma linea, la Estrategia
Farmacéutica para Europa [COM(2020) 761 final] destacd la importancia de invertir en [+D
para crear medicamentos innovadores. La Estrategia también subrayaba, no obstante, que las
diferencias entre los Estados miembros a la hora de aplicar los regimenes de propiedad
intelectual e industrial, especialmente en el caso de los CCP, dan lugar a duplicaciones e
ineficiencias que afectan a la competitividad de la industria farmacéutica. Tanto el Consejo*
como el Parlamento Europeo® han pedido a la Comision que corrija estas deficiencias.

Por lo tanto, el segundo objetivo de la presente propuesta es introducir un procedimiento
centralizado para la concesion de CCP para los medicamentos. Esto permitiria a los
solicitantes obtener CCP en sus respectivos Estados miembros designados, a reserva de que se
hayan concedido autorizaciones de comercializacion en/para cada uno de ellos, mediante la
presentacion de una unica «solicitud centralizada de CCP», que se someteria a un Unico
procedimiento centralizado de examen.

Aunque seria una autoridad centralizada quien realizaria este examen, la concesion efectiva de
los CCP correria a cargo de las respectivas oficinas nacionales de los Estados miembros
designados, sobre la base de un dictamen favorable de la autoridad central de examen. El
dictamen de la autoridad central de examen seria vinculante para las oficinas nacionales de los
Estados miembros designados.

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 223] que se ocupa de los CCP para los productos
fitosanitarios y que incluye disposiciones similares a la presente, relativa a los
medicamentos®.

. Coherencia con las disposiciones existentes en 1a misma politica sectorial

Las principales caracteristicas sustantivas del procedimiento centralizado propuesto, es decir,
las condiciones para obtener certificados, asi como sus efectos juridicos, son las mismas que
las del régimen del CCP vigente. La presente propuesta introduce nuevas disposiciones de
procedimiento en lo que respecta al examen centralizado y no tiene por objeto modificar el
alcance ni el efecto de los derechos conferidos por los CCP nacionales actualmente
concedidos con arreglo al Reglamento (CE) n.° 469/2009. Esas nuevas disposiciones de
procedimiento también se incluyen en la propuesta paralela antes mencionada, relativa a los
CCP para los PFS [COM(2023) 223].

Conclusiones del Consejo sobre la politica en materia de propiedad intelectual e industrial, de 10 de

noviembre de 2020: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.CI1.2020.379.01.0001.01.SPA&toc=0J%3AC%3A2020%3A3791
%3ATOC.

Comision de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo: Informe sobre un plan de accion en favor de la
propiedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE [2021/2007 (INI)],
https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/A-9-2021-0284 ES.html.

Medicamentos de uso humano y veterinario.
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Al mismo tiempo, se estan elaborando propuestas paralelas para crear certificados unitarios
para los medicamentos [véase COM(2023) 222] y para los PFS [véase COM(2023) 221]. Las
solicitudes de esos certificados unitarios se someterian al mismo procedimiento centralizado
de examen descrito en la presente propuesta, especialmente en el caso de las solicitudes
«combinadas», por las que se solicita tanto un certificado unitario como un certificado
nacional, tal como se explica a continuacién. Esto garantiza la plena coherencia de todo el
paquete de reformas del CCP.

En este cuadro se explican los objetivos de las cuatro propuestas relacionadas:

Medicamentos Productos fitosanitarios
PROPUESTA n.° 1: < Articulo PROPUESTA n.° 2:
Reglamento sobre el CCP para los 114 del TFUE Reglamento sobre el CCP para los
medicamentos (version refundida) productos fitosanitarios (version

refundida)
PROPUESTA n.° 3: < Articulo PROPUESTA n.° 4:
o 118 del TFUE o
Reglamento sobre el CCP unitario 5 Reglamento sobre el CCP unitario
para los medicamentos para los productos fitosanitarios

Ademas, cabe senalar que nada impedira que los CCP nacionales, tal como se definen en el
Reglamento (CE) n.° 469/2009 y en el capitulo II de la presente propuesta, se concedan sobre
la base de una patente unitaria como patente de base.

Por tultimo, la presente propuesta forma parte del «paquete sobre patentes de la UE»
anunciado en 2023, que, ademas de llevar a cabo una revision y modernizacion y de introducir
un sistema de CCP unitarios, incluye una nueva iniciativa sobre concesion de licencias
obligatorias y legislacion sobre patentes esenciales para normas. La propuesta complementa
también el sistema de patente unitaria, lo que constituye un paso importante hacia la
realizacion del mercado Unico de patentes.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La pandemia de COVID-19 ha puesto de relieve la importancia de contar con un sistema de
PII so6lido y equilibrado que ofrezca los incentivos necesarios para desarrollar nuevos
tratamientos y vacunas a los que tendran acceso los pacientes. También ha puesto de relieve la
necesidad de disponer de informacion transparente y facilmente accesible sobre el estatus de
los derechos de PII, incluidos los CCP, a fin de facilitar posibles colaboraciones, concesiones
de licencias y andlisis de libertad de operacion’. Las patentes y los CCP son fundamentales
para apoyar a la UE en sus esfuerzos por crear una Unidén Europea de la Salud, asi como en

A este respecto, se han mantenido conversaciones con la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), en las que se invitd a las oficinas nacionales o regionales de patentes a compartir
informacion sobre su colaboracion con bases de datos de acceso publico relativas al estatus de las
patentes de medicamentos y vacunas, como MedsPal. Véase: OMPI, Comité Permanente sobre el
Derecho de Patentes, trigésima segunda sesion, SCP/32/7, 2020.
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otras iniciativas conexas, como la nueva Autoridad Europea de Preparacion y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias (HERA)®, EU FAB’ y la Estrategia Farmacéutica para Europa.

El procedimiento centralizado propuesto es, por tanto, plenamente coherente con la
legislacion farmacéutica vigente y con otra legislacion pertinente, en particular la patente
europea con efecto unitario («patente unitaria»), establecida en el Reglamento (UE)
n.° 1257/2012, y el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (ATUP), relacionado
con ella. El sistema de patente unitaria entrara en vigor el 1 de junio de 2023.

Ademads, la presente propuesta es plenamente compatible con el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006, sobre medicamentos para uso pediatrico, que prevé una posible «prorroga
pediatrica» de los CCP para los medicamentos en condiciones especificas.

Por otro lado, la presente propuesta complementa la Estrategia Farmacéutica para Europa y su
intencion de promover tanto la innovacion en el ambito de los medicamentos como un mejor
acceso a estos, incluidos los cambios legislativos conexos que se contemplan en materia de
proteccion normativa [OP: ariadase una referencia a la reforma en curso de la legislacion
farmacéutical.

Por tultimo, la reforma del CCP y las demas iniciativas enumeradas en el Plan de Accion en
materia de Propiedad Intelectual e Industrial contribuyen a la estrategia de innovacion de la
UE, de base méas amplia.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La presente propuesta se basa en el articulo 114, apartado 1, del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea, relativo al mercado tnico (o «interior»). Es la misma base juridica que
se utiliz6 para los Reglamentos (CE) n.® 469/2009 y (CE) n.° 1610/96 (antiguo articulo 100 A
y posteriormente 95, respectivamente, de lo que era el Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea). Una vez mas, es necesario recurrir al articulo 114 para adaptar el régimen del CCP
de la UE atendiendo a como se ha aplicado el sistema existente. Aunque los CCP ya estan
armonizados, sigue habiendo casos en los que, para solicitudes idénticas, algunos Estados
miembros han concedido CCP y otros los han denegado, o en los que se han concedido con
ambitos de aplicacion diferentes. Asi pues, los solicitantes de CCP se enfrentan a decisiones
divergentes en la UE sobre un mismo producto, al tiempo que asumen costes para solicitar y
mantener CCP en varios Estados miembros. Por consiguiente, para abordar estas cuestiones,
son necesarias nuevas medidas a nivel de la UE, que, a diferencia de la intervencidon nacional
de los Estados miembros, pueden garantizar un marco coherente a escala de la UE y reducir
los costes y la carga totales de las tasas que deben abonarse en varios Estados miembros. Las
nuevas medidas a nivel de la UE reforzarian la integridad del mercado tnico al establecer un
sistema de CCP centralizado, equilibrado y transparente en toda la UE, y mitigarian las
consecuencias negativas de los procedimientos repetitivos y potencialmente divergentes a los
que se enfrentan los solicitantes'®. Por lo tanto, por su propia naturaleza, la actuacion a nivel

Comunicacién de la Comision Europea titulada «Incubadora HERA: Anticipar juntos la amenaza de las
variantes del virus de la COVID-19», COM(2021) 78, 2021.

Comision Europea, «Preguntas y respuestas: Incubadora HERA. Anticipar juntos la amenaza de las
variantes de la COVID-19», 2021

(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/qanda_21_642).
10 Asunto C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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de la UE también esta justificada para garantizar el buen funcionamiento del mercado tnico
de medicamentos innovadores sujetos a autorizaciones de comercializacion. Las medidas a
nivel de la UE también permitirian a los fabricantes innovadores y a los fabricantes de
productos de imitacion aprovechar las ventajas de un marco de propiedad intelectual e
industrial eficiente en los mercados de productos pertinentes.

. Subsidiariedad

Los objetivos en los que se basa la propuesta solo pueden lograrse a nivel de la Unién. El
enfoque a escala de la Union aplicado mediante el procedimiento centralizado previsto en la
presente propuesta garantizara que las normas y procedimientos aplicables sean coherentes en
toda la Unidn, garantizando asi la seguridad juridica de todos los participantes en el mercado
pertinentes.

. Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mas alla de lo necesario para alcanzar los objetivos sefialados. Su
ambito de aplicacion se limita a aquellos aspectos que los Estados miembros no pueden lograr
satisfactoriamente por si solos y en los que la actuacion de la UE puede obtener mejores
resultados, por ejemplo en términos de coherencia de las decisiones sobre las solicitudes de
CCP, a fin de reducir la carga y los costes administrativos y de mejorar la transparencia y la
seguridad juridica.

. Eleccion del instrumento

Dado que la legislacion actual sobre el CCP solo se rige por Reglamentos, no cabe contemplar
ningun otro instrumento para refundir la legislacion sobre el CCP de la UE vigente
[Reglamentos (CE) n.°469/2009 y (UE) 2019/933] e introducir un procedimiento
centralizado.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post y controles de la adecuacion de la legislacion existente

En 2020 se llevo a cabo una evaluacion del régimen del CCP [SWD(2020) 292]. Se constato
que los CCP promueven la innovacion y la disponibilidad de nuevos medicamentos y PFS,
porque ayudan a las empresas a recuperar sus inversiones en [+D. Aunque los Reglamentos
sobre CCP proporcionan un marco comun dentro de la UE, se administran a nivel nacional.
Esta fragmentacion provoca unos costes elevados e impone una carga administrativa a los
solicitantes (especialmente a las pymes) y a las administraciones nacionales. También genera
inseguridad juridica, ya que el alcance de la proteccion puede variar de un Estado miembro a
otro. Esto tiene un impacto negativo en los usuarios de CCP y en los fabricantes de genéricos.
Estos efectos negativos se ven acentuados por la falta de transparencia, especialmente desde
una perspectiva transfronteriza, por lo que es dificil averiguar qué productos y qué Estados
miembros abarca la proteccion del CCP. Esto afecta tanto a los titulares de CCP como a los
fabricantes de genéricos.

En un futuro proximo se llevara a cabo una evaluacion de la dispensa del CCP para la
fabricacién, que es una excepcion introducida por el Reglamento (UE)2019/933, que
modifico el Reglamento (CE) n.° 469/2009, y que se incluye en la presente propuesta [tal
como se prevé en el articulo 21 bis del Reglamento (CE) n.° 469/2009].
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. Consultas con las partes interesadas

La Comision llevo a cabo una consulta publica durante la evaluacion del régimen del CCP
(entre el 12 de octubre de 2017 y el 4 de enero de 2018)!!. Ademas, el estudio del Instituto
Max Planck mencionado a continuacion incluia una encuesta a las partes interesadas de los
Estados miembros, realizada en 2017 por el Instituto Allensbach («la encuesta Allensbachy),
que contenia varias preguntas sobre el funcionamiento de los actuales regimenes (nacionales)
del CCP. Asimismo, entre el 8 de marzo y el 5 de abril de 2022, las partes interesadas
pudieron presentar sus observaciones en relacion con la convocatoria de datos de la Comision.
Para mas informacion, véase el anexo 2 de la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

El estudio!? realizado en 2018 por el Instituto Max Planck sobre los aspectos juridicos de los
CCP en la UE (especialmente el capitulo22) ofrece conclusiones clave sobre el
funcionamiento del régimen actual del CCP (para los medicamentos) El estudio adicional del
Instituto Max Planck realizado en 2022' ofrece un analisis méas profundo del disefio de un
procedimiento centralizado.

. Evaluacion de impacto

A finales de 2022 se llevd a cabo una evaluacion de impacto, que se presentd al Comité de
Control Reglamentario y que, tras haber sido presentada de nuevo, recibié un dictamen
favorable el 16 de diciembre de 2022 [SWD(2023) 118].

Se definieron las opciones siguientes:
— Opcidén 0: Mantenimiento de la politica actual.

— Opcidn 1: Directrices para la aplicacion de los regimenes actuales del CCP. Esta
opcion proporcionaria a las oficinas nacionales de patentes (ONP) unas directrices o
recomendaciones comunes para aplicar el Reglamento sobre el CCP, basadas en su
experiencia y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea
(TJUE). Estas directrices también recomendarian unas normas comunes para la
publicacion de la informacion relativa a los CCP en los registros nacionales y su
accesibilidad.

— Opcion 2: Reconocimiento mutuo de las decisiones nacionales. Esto permitiria a los
solicitantes presentar una solicitud de CCP ante una ONP designada, conocida como
«la oficina de referencia», cuya decision seria reconocida por todas las deméas ONP.

— Opcion 3: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que den
lugar a un dictamen no vinculante. Esta opcion crearia una autoridad central para la
presentacion de las solicitudes de CCP en la UE, que las examinaria y emitiria un
dictamen sobre si procede o no conceder un CCP. Las ONP podrian seguir este
dictamen o, de forma alternativa, llevar a cabo su propio examen. Por lo tanto, la
decision de conceder o no la proteccion mediante CCP se mantendria a nivel
nacional. Solo los titulares de una patente europea —y, en el caso de los

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?1locale=es
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?1locale=es
https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71al

2

w

ES



ES

medicamentos, de una autorizacion de comercializaciébn por procedimiento
centralizado— podrian utilizar este sistema.

— Opcion 4: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que den
lugar a un dictamen vinculante. Esta opcion es idéntica a la 3, pero las ONP tendrian
que respetar el dictamen. Por lo tanto, aunque las oficinas nacionales seguirian
adoptando las decisiones de conceder o no proteccion mediante CCP, el resultado de
estas decisiones vendria determinado por una autoridad central.

— Opcién 5: Un «CCP unitario» que complemente la patente unitaria. La autoridad
central, ademas de examinar las solicitudes, concederia un «CCP unitario» a los
solicitantes que tuvieran una patente europea con efecto unitario. EI CCP unitario
solo seria valido en el territorio de los (inicialmente diecisiete) Estados miembros
que son parte en el ATUP.

Estas opciones no sustituirian a los CCP nacionales, sino que ofrecerian vias alternativas para
obtener proteccion mediante CCP en toda la UE.

La opcion preferida es una combinacion de las opciones 4 y 5. Esta opcion estableceria un
procedimiento centralizado que podria resultar en la concesion de CCP nacionales en algunos
o en todos los Estados miembros, o de un CCP unitario (que abarcaria los Estados miembros
en los que tuviera efecto la patente unitaria de base). A la hora de decidir quién deberia actuar
como autoridad de examen, se tuvieron en cuenta varios criterios: rendicion de cuentas (en
particular, ante el Parlamento Europeo), armonia con los valores politicos generales y las
prioridades de actuacion actuales de la UE, y experiencia en la evaluacion de fondo del CCP.
En consecuencia, se propone que la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE (OPIUE) se
convierta en la autoridad central de examen, con el apoyo de las oficinas nacionales.

La opcion 1, relativa a las directrices para examinar las solicitudes nacionales de CCP, no
seria suficiente por si sola para resolver las discrepancias existentes entre las practicas
nacionales, pues las orientaciones no serian vinculantes. No obstante, en el contexto de las
opciones preferidas 4 y 5, conviene que la OPIUE elabore directrices que reflejen sus
practicas. Esas directrices serian de utilidad practica tanto para los funcionarios encargados de
los procedimientos relacionados con los CCP como para los usuarios de estos, incluidos los
asesores profesionales que ayudan a los solicitantes (ofreciendo ejemplos, entre otras cosas).
Estas orientaciones tendrian en cuenta las préacticas desarrolladas por los paneles de examen,
especialmente porque tales paneles incluirdn a examinadores de varios Estados miembros
diferentes, a fin de mejorar la coherencia de las practicas de examen en el marco del nuevo
procedimiento centralizado. Ademads, las oficinas nacionales también podrian aprovechar las
directrices elaboradas por la autoridad de examen para sus propios procedimientos de examen
(nacionales).

Es posible que la opcidén 2 no ofrezca suficiente previsibilidad, ya que algunas oficinas de
referencia podrian ser mas laxas que otras, lo que daria lugar a la «buisqueda del foro mas
favorable», mientras que la opcion 3, por si sola, permitiria a las oficinas reexaminar la
solicitud del CCP y, por tanto, podria provocar divergencias en la decision sobre si conceder o
denegar un CCP, lo que a su vez aumentaria la fragmentacion del mercado unico.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Permitir a los titulares de patentes europeas obtener varios CCP (nacionales) en toda la UE
mediante un procedimiento centralizado constituiria una simplificacion considerable en
comparacion con la situacion actual, en la que los CCP nacionales deben solicitarse y
concederse por separado en cada Estado miembro. Se espera que el nuevo procedimiento
centralizado propuesto reduzca significativamente los costes y la carga administrativa para los
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solicitantes y proporcione una mayor seguridad juridica y transparencia, también para terceros
(por ejemplo, los fabricantes de genéricos).

Ademas, por lo que se refiere a los medicamentos, la presente propuesta permitira que exista
un unico Reglamento sobre el CCP, en lugar de los tres que habrian resultado si la creacion de
un procedimiento centralizado se hubiera propuesto a través de un Reglamento independiente
que no afectase al actual Reglamento (CE) n.® 469/2009 [modificado por el Reglamento
(UE) 2019/933]. En otras palabras, la presente propuesta, que refundird y derogara el
Reglamento (CE) n.° 469/2009, que ya fue modificado por el Reglamento (UE) 2019/933,
lograra el principio de que cada nueva norma introducida sustituya a dos de las existentes.

o Derechos fundamentales

La presente propuesta no afectara a los derechos fundamentales, especialmente porque no se
propone modificar las caracteristicas sustantivas de los regimenes del CCP existentes (por
ejemplo, las condiciones de concesion, el &mbito de aplicacion o los efectos). La iniciativa es
coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales, ya que ofrece una mayor seguridad
juridica a los solicitantes de un derecho de propiedad intelectual e industrial y, en caso
necesario, a terceros, al establecer las condiciones procedimentales para las acciones de
examen, oposicion y recurso ante la autoridad centralizada.

En particular, cuando un dictamen de examen centralizado sea no favorable, el solicitante
puede interponer un recurso ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Se permitira que terceros
formulen también oposicion a las solicitudes.

Ademas, una oficina nacional puede decidir no conceder un CCP, a pesar de un dictamen de
examen favorable, en determinadas situaciones estrictamente definidas, a saber, cuando se
haya dado un cambio sustancial en las circunstancias desde el momento en que se presento la
solicitud centralizada (como que la patente de base ya no esté en vigor). Ademas, los
examinadores de las oficinas nacionales desempefiaran un papel clave en el procedimiento de
examen centralizado, participaran en el examen del fondo de la solicitud y podran participar
también en los procedimientos de oposicion.

Por otra parte, estara abierta a terceros la posibilidad de presentar observaciones durante el
examen de una solicitud centralizada y de incoar un procedimiento de oposicion contra el
dictamen de examen. Cuando las oficinas nacionales concedan CCP nacionales sobre la base
de un dictamen favorable, terceros podran también impugnar su validez ante los d6rganos
jurisdiccionales nacionales respectivos o ante otros organismos competentes, como ya es
posible actualmente con arreglo al Reglamento (CE) n.° 469/2009.

Tal como se explica mas adelante en el apartado «Patente de base», ciertos motivos de
inquietud relacionados con la seguridad juridica exigen cerrar la via nacional cuando se
solicite la proteccion mediante CCP para un producto determinado y se cumplan las
condiciones para el procedimiento centralizado; en tal caso, debe prohibirse la presentacion de
solicitudes nacionales separadas ante las oficinas nacionales. Con ello se pretende acabar con
las divergencias entre las decisiones nacionales, que se evitarian mediante el procedimiento
centralizado, e impedir que los usuarios presenten solicitudes nacionales de CCP tnicamente
ante las oficinas nacionales cuyas practicas de examen sean menos estrictas. Esta practica es
similar a la busqueda del foro mas favorable y socava el sistema del CCP. Los solicitantes
pueden intentar presentar solicitudes deficientes a nivel nacional con la esperanza de obtener
los CCP en las oficinas mas laxas.

Por el contrario, como se explica mas adelante en el epigrafe «CCP unitario», la presente
propuesta no excluye que las solicitudes centralizadas de CCP que designen a uno o varios
Estados miembros participantes en el sistema de patente unitaria puedan dar lugar a la
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concesion de CCP nacionales en dichos Estados miembros, siempre que se excluya la doble
proteccion, incluso cuando se cumplan las condiciones para la concesion de un CCP unitario.

La comparacion de las dos medidas propuestas no muestra ninguna diferencia injustificada de
trato. En efecto, puede haber casos en los que un solicitante, aunque sea titular de una patente
unitaria, no tenga interés en obtener CCP en todos los Estados miembros amparados por dicha
patente; en ese caso, no debe obligarsele a solicitar un CCP unitario, incluso si cumple las
condiciones. Por otra parte, el cierre de la via nacional para el procedimiento centralizado
nunca crea la obligacion de designar a todos los Estados miembros para los que pueda
utilizarse el procedimiento centralizado en determinadas circunstancias, ya que el solicitante
es libre de elegir qué Estados miembros deben designarse.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La presente propuesta no tendra ningun impacto en el presupuesto de la UE, pues el sistema
se seguird autofinanciando integramente con las tasas de los solicitantes, como ya ocurre con
los regimenes del CCP vigentes regulados por los Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (CE)
n.° 1610/96, y serd aplicado por la autoridad de examen, la OPIUE. Los costes de
establecimiento de las tareas encomendadas a la OPIUE, incluidos los costes de los nuevos
sistemas digitales, se financiardn con cargo al excedente presupuestario acumulado de la
OPIUE. En el anexo 5D de la evaluacion de impacto figura un desglose de las repercusiones
presupuestarias en la autoridad de examen.

Las repercusiones financieras en los Estados miembros (oficinas nacionales) también seguiran
siendo limitadas. De hecho, aunque es probable que aumente, el nimero de solicitudes
anuales de CCP es bastante bajo de momento, incluso en los Estados miembros de gran
tamano. Por ejemplo, en 2017 se presentaron setenta solicitudes de CCP en Alemania y
setenta y dos en Francia. Irlanda fue el pais con el mayor nimero de solicitudes (noventa y
cinco). El coste medio varia de un pais a otro. Sobre la base de la cobertura y la duracion
medias actuales (veinte Estados miembros y 3,5 afios, respectivamente), la proteccion
mediante CCP para un producto dado costaria aproximadamente 98 500 EUR de media. Para
cubrir a los veintisiete Estados miembros durante cinco afios, uno pagaria casi 192 000 EUR
en total (sin incluir los honorarios cobrados por los agentes de patentes). Para conocer el
desglose de los costes, véase el anexo 5B de la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

5. OTROS ELEMENTOS

. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion
Esta previsto realizar una evaluacion cada cinco afios.

. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Estructura general de la propuesta

El capitulo I de la propuesta incluye definiciones y otras disposiciones generales.

El capitulo II de la propuesta incluye la mayoria de las disposiciones vigentes del Reglamento
(CE) n.° 469/2009 relativas a las solicitudes nacionales de certificados, que se presentan en las
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oficinas nacionales'* [en su version modificada por el Reglamento (UE) 2019/933], sin
modificar su esencia, pero con ciertas adaptaciones técnicas menores que adecuan el
Reglamento refundido a las normas de redaccién actuales y garantizan una mayor
armonizacion con determinadas disposiciones de la propuesta sobre productos fitosanitarios
correspondiente [COM(2023) 223], derivadas del Reglamento (CE) n.° 1610/96.

El capitulo III incluye nuevas disposiciones que definen el nuevo procedimiento centralizado.

El capitulo IV contiene disposiciones finales, incluida la derogacion del Reglamento (CE)
n.° 469/2009.

Patente de base

Los Reglamentos sobre el CCP vigentes no imponen ninguna limitacion a los tipos de
patentes («bdasicas») en que debe basarse una solicitud nacional de CCP, que pueden ser, por
tanto: 1) una patente nacional resultante de una solicitud de patente nacional o de una
solicitud de patente europea; o 2) una patente unitaria (una «patente europea con efecto
unitario»). Para eliminar cualquier posible inseguridad juridica, la opcion de basarse en este
segundo tipo de patente se aclarara introduciendo pequefias modificaciones, en los
considerandos de la presente propuesta, relacionadas explicitamente con las patentes unitarias.
A este respecto, procede sefialar que el apartado 21 de la exposicion de motivos de la primera
propuesta de Reglamento del Consejo relativo a la creacion de un certificado complementario
de proteccion para los medicamentos [COM(90) 101] preveia que «cuando se utilice, en su
momento, el procedimiento europeo para obtener una patente comunitaria, sera ain mas
necesario que el certificado pueda aplicarse también a los productos fitosanitarios protegidos
por dicha patente» (actualmente denominada «patente europea con efecto unitario» o, mas
informalmente, «patente unitaria).

Se propone que las solicitudes de CCP presentadas con arreglo al nuevo procedimiento
centralizado (capitulo III de la presente propuesta) deban basarse Unicamente en patentes
europeas como «patentes de base», por ejemplo las patentes europeas con efecto unitario. Esto
facilitard el examen de las solicitudes centralizadas de CCP, ya que la presentacion y el
examen de una solicitud de patente europea, si este es favorable, resultan en la concesion de
una patente europea que, salvo algunas excepciones, tiene reivindicaciones idénticas para
todos los paises designados, lo que es un requisito para las patentes unitarias.

Ademas, en la actualidad, la mayoria de las invenciones patentadas en la UE, y en particular
los medicamentos, estan protegidas por patentes europeas, que solo se conceden tras un
procedimiento de examen exhaustivo, y no por patentes nacionales, que, en varios Estados
miembros, no estan sujetas a un examen exhaustivo sobre el fondo.

Por lo tanto, en el marco del procedimiento centralizado propuesto, permitir que las
solicitudes centralizadas de CCP se basen en patentes nacionales seria mas exigente por lo
que respecta al examen de dichas solicitudes, ya que seria necesario examinar por separado,
para cada uno de los Estados miembros designados, si el producto de que se trata estd
efectivamente protegido por cada una de las patentes nacionales respectivas vigentes, que no
tendrian necesariamente las mismas reivindicaciones. Esto también puede afectar a la
seguridad juridica.

14 Se presentan, mas concretamente, ante la oficina de propiedad industrial competente del Estado

miembro de que se trate, a menos que se haya designado otra autoridad a tal efecto.
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El requisito de que las reivindicaciones de la patente de base (europea) sean idénticas para
todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de CCP facilitaria el
examen de la solicitud. Sin embargo, los casos en que una patente europea incluye dos o mas
juegos de reivindicaciones para diferentes Estados miembros son bastante escasos, y que haya
mas de dos juegos de reivindicaciones es muy excepcional. Por este motivo, la presente
propuesta no incluye el requisito de que las reivindicaciones de la patente de base deban ser
idénticas para todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de CCP.

En aquellas situaciones en las que podria presentarse una solicitud centralizada, a saber,
cuando la patente de base es una patente europea y la autorizacion de comercializacion es
centralizada, podria haberse optado por permitir también a los solicitantes presentar
solicitudes nacionales de CCP. No obstante, a la luz de los resultados de la evaluacion
realizada en 2020, que pusieron de manifiesto discrepancias entre las practicas de concesion
de las distintas oficinas nacionales, esto podria haber provocado que los solicitantes pidieran
los certificados en aquellos Estados miembros con las normas de examen mas laxas, a fin de
evitar presentar una solicitud centralizada que podria ser desestimada con motivo de un
examen mas estricto. Esta situacion seria perjudicial para la coherencia y la seguridad
juridica, podria fomentar la busqueda del foro mas favorable y generaria una mayor carga de
trabajo total en la UE derivada del examen de las solicitudes. Para evitar estos inconvenientes,
se considera preferible recurrir al marco del procedimiento centralizado para examinar las
solicitudes en todos aquellos casos en que se cumplan las condiciones para utilizarlo. En
consecuencia, la presente propuesta exige que se desestime una solicitud nacional de CCP,
presentada en un Estado miembro, cuando se cumplan los requisitos para la presentacion de
una solicitud centralizada («el cierre de la via nacionaly).

Autoridad de examen/otorgante

En el procedimiento centralizado propuesto una autoridad central de examen sera la
encargada de realizar el examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP,
especialmente por lo que se refiere a las condiciones de concesion establecidas en el articulo 3
de los Reglamentos sobre el CCP vigentes. La Comision propone que esa autoridad central de
examen sea la OPIUE, en particular porque es una agencia de la UE y, por tanto, forma parte
del ordenamiento juridico de la Union.

Tras evaluar la admisibilidad formal de las solicitudes centralizadas de CCP, la autoridad
central de examen encomendaria el examen de fondo de las solicitudes a un panel. Este panel
estaria compuesto por un miembro de dicha autoridad central y dos examinadores
cualificados, con experiencia en cuestiones relativas a los CCP, procedentes de dos oficinas
nacionales de patentes de diferentes Estados miembros. Antes de designar a examinadores
cualificados para examinar cuestiones relativas a los CCP, estas oficinas nacionales de
patentes habran acordado, mediante un acuerdo ad hoc con la autoridad central de examen,
participar en este sistema de examen centralizado. Las competencias y capacidades en materia
de CCP son escasas, por lo que, para encontrar examinadores de CCP cualificados, debe
recurrirse actualmente a las oficinas nacionales de patentes. Ademads, el nimero relativamente
bajo de productos para los que se presentan solicitudes de CCP cada afio (menos de cien)
justifica el recurso a examinadores cualificados que ya trabajen en los Estados miembros, en
lugar de crear un cuerpo de expertos completamente nuevo. Durante el examen, se permitird
que terceros presenten sus observaciones sobre la validez de una determinada solicitud
centralizada de CCP tras su publicacion.

Procedimiento de examen y vias de recurso

Tras examinar la solicitud centralizada de CCP, la autoridad central de examen emitira un
dictamen de examen en el que indicard, para cada uno de los Estados miembros designados, si
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debe concederse o denegarse un CCP nacional que cumpla los criterios aplicables (y, en
primer lugar, los establecidos en el articulo 3). El solicitante puede interponer un recurso
contra un dictamen no favorable o parcialmente no favorable (como se explica mas adelante).

A fin de disponer de un sistema completo de vias de recurso y evitar que terceros deban
impugnar los dictimenes de examen favorables ante los 6rganos jurisdiccionales nacionales,
que, a su vez, deberian remitirse a los organos jurisdiccionales de la Unidn, los terceros
podran impugnar un dictamen favorable (o parcialmente favorable) incoando un
procedimiento de oposicioén en un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen
de examen. Dicho procedimiento de oposicion podra derivar en la modificacion del dictamen
de examen.

Las discrepancias en cuanto al dictamen de examen pueden llevarse ante las Salas de Recurso
y, posteriormente, ante el Tribunal General y, en su caso, en ultima instancia ante el Tribunal
de Justicia, a reserva del sistema de admision a tramite del recurso de casacion previsto en los
articulos 170 bis y siguientes del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, o en
el marco del procedimiento de reexamen previsto en el articulo 256, apartado 2, del TFUE, en
el articulo 62 del Estatuto del Tribunal de Justicia y en los articulos 191 y siguientes del
Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia.

El dictamen (incluso cuando se modifique a raiz de una oposicion) se transmitira a las oficinas
nacionales de cada uno de los Estados miembros designados. Cuando el dictamen sea
favorable, los Estados miembros designados concederdn un CCP nacional de conformidad
con sus normas nacionales, por ejemplo, en lo que se refiere a la publicacion, el registro en las
bases de datos pertinentes y el pago de tasas (de renovacion) anuales, a menos que las
circunstancias hayan cambiado, por ejemplo si la patente de base que ya no estuviera en vigor
en un Estado miembro determinado. A reserva del resultado de cualquier recurso ante las
Salas de Recurso o los organos jurisdiccionales de la UE, si el dictamen de examen es no
favorable, la oficina nacional afectada debera desestimar la solicitud.

Tras la concesion de CCP a nivel nacional, seguira estando abierta a terceros la posibilidad de
incoar un procedimiento de nulidad ante el organismo responsable, con arreglo al Derecho
nacional, de la revocacion de las patentes de base correspondientes, o ante los tribunales
competentes de los Estados miembros, incluido el Tribunal Unificado de Patentes, segin
proceda. Esto es también aplicable a posibles demandas reconvencionales de nulidad de un
CCP.

Autorizaciones de comercializacion afectadas

Se propone que solo una autorizacion de comercializacion por procedimiento centralizado [tal
como se define en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 y en el Reglamento (UE) 2019/6] pueda
servir de base para una solicitud centralizada de CCP para un medicamento con arreglo al
procedimiento centralizado propuesto en el capitulo III. En la actualidad, la mayoria de los
medicamentos se autorizan con arreglo a este procedimiento centralizado de autorizacion de
comercializacion. Una solicitud centralizada de CCP basada en autorizaciones nacionales de
comercializacién (como las concedidas en el marco de los procedimientos descentralizados o
de reconocimiento mutuo) tendria importantes inconvenientes. Entre ellos, una mayor carga
de trabajo en relacion con el examen o posibles diferencias entre las diversas autorizaciones
nacionales de comercializacion concedidas en los distintos Estados miembros para el producto
en cuestion, incluidos problemas lingiiisticos.

Caracteristicas sustantivas del régimen del CCP

La presente reforma no tiene por objeto modificar, ni tampoco aclarar mas a la luz de la
jurisprudencia pertinente del Tribunal de Justicia, las caracteristicas sustantivas actualmente
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establecidas en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 para los regimenes nacionales del CCP
existentes ni para el nuevo procedimiento centralizado, ya que:

— la jurisprudencia'®> sobre los CCP estd convergiendo de forma progresiva y
reduciendo constantemente la incertidumbre sobre la interpretacion del régimen del
CCP'®, y otras modificaciones podrian dar lugar a nuevas fluctuaciones e
incertidumbre en cuanto a la correcta interpretacion de las normas modificadas;

— los participantes en la encuesta Allensbach no pidieron que se modificara el
articulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP (pregunta 48), aunque consideraban que
la jurisprudencia no estaba clara en algunos aspectos (pregunta 46).

Nuevos considerandos

Se observd que no habia considerandos pertinentes en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 que
pudieran ayudar a interpretar el articulo 3. Por consiguiente, algunos considerandos se
refieren a las condiciones establecidas en el articulo 3 para la concesion de los CCP e
incorporan la jurisprudencia del Tribunal de Justicia. El objetivo es garantizar la coherencia.
En particular, las sentencias en los asuntos C-121/17 y C-673/18 interpretan el articulo 3,
letra a), y el articulo 3, letra d), respectivamente, del Reglamento (CE) n.° 469/2009, y deben
considerarse jurisprudencia reiterada. Este es también el caso de la sentencia C-471/14, segun
la cual la fecha de la primera autorizacion de comercializacion en la Union, a los efectos del
articulo 13, es la fecha en que se notificd la decision por la que se concede la autorizacion al
destinatario de la decision.

El requisito de que el producto deba estar protegido por la patente de base implica que el
producto debe estar incluido en el &mbito de aplicacion de una o varias reivindicaciones de
dicha patente, tal como hayan sido correctamente interpretadas en la fecha de presentacion de
la patente de base. Esto incluye también las situaciones en las que el producto se corresponde
con una definicion funcional general utilizada por una de las reivindicaciones de la patente de
base y esta incluido necesariamente en el ambito de aplicacion de la invencion amparada por
dicha patente, aun cuando no se indique de forma individualizada como un elemento
especifico de la patente, siempre que pueda identificarse especificamente mediante la patente.

Muchos de los objetivos generales establecidos en la exposicion de motivos de la propuesta
[COM(90) 101], que se convirtié en el Reglamento (CEE) n.° 1768/92 del Consejo, esto es, el
antecesor del Reglamento (CE) n.° 469/2009, siguen siendo plenamente pertinentes en la
actualidad y deben seguir utilizandose como guia de interpretacion, cuando proceda. Esto
incluye el objetivo de que solo pueda concederse un certificado para cada producto,
entendiéndose este como una sustancia activa en sentido estricto Los cambios menores en el
medicamento, como una nueva dosis, el empleo de una sal o de un éster diferente, o una
forma farmacéutica distinta, no conduciran a la expedicidon de un nuevo certificado.

Ademas, por lo que respecta a los derechos conferidos por un certificado, este confiere la
misma proteccion que la patente de base, pero solo protege el producto amparado por la
autorizacion, para todos los usos farmacéuticos autorizados, hasta la expiracion de la patente
de base.

15
16

Para obtener una lista completa de los asuntos, véase el cuadro 5.5 del segundo estudio del IMP.
No obstante, son necesarias aclaraciones adicionales en determinados ambitos, como se indica en dos
remisiones de 2022, asuntos C-119/22 y C-149/22.
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Por lo que se refiere a los derechos conferidos por un certificado, y en consonancia con las
declaraciones anteriores relativas a los derivados, podria ser conveniente considerar que la
proteccion que un certificado confiere a un producto se extiende a los derivados de este
producto que, desde un punto de vista terapéutico, sean equivalentes a €l.

En el caso de los productos biologicos, debe tenerse en cuenta que, al aplicar las normas, tanto
en lo que se refiere a las condiciones de concesion como a los efectos de un certificado, puede
que sea inevitable que haya ciertas diferencias menores entre el producto inicialmente
autorizado y un biosimilar posterior, por la naturaleza de los productos biologicos.

Régimen lingiiistico

El presente Reglamento prevé la posibilidad de presentar una solicitud centralizada de CCP en
cualquier lengua oficial de la UE. A este respecto, la cantidad de texto de una solicitud de
CCP es extremadamente pequefia, especialmente en comparacion con las patentes, por lo que
esto no supondria una carga para los solicitantes. Algunas cuestiones no requeririan siquiera
una traduccion, como la identificacion de la patente de base y la correspondiente autorizacion
de comercializacion, las fechas pertinentes y la identificacion del solicitante o solicitantes y
del producto de que se trate. Por lo tanto, se espera que los costes de traduccidon sean
considerablemente inferiores a los de las solicitudes de patentes. Para conocer el calculo
exacto, véase la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

Recursos

Las resoluciones de la autoridad central de examen son recurribles. Esto también se aplica a
los dictamenes de examen no favorables (o parcialmente no favorables) emitidos por la
autoridad central de examen, que pueden ser recurridos por los solicitantes ante la autoridad
central de examen durante un periodo limitado tras la emision del dictamen. También se
aplica a otras resoluciones de dicha autoridad; por ejemplo, una resolucion relativa a un
procedimiento de oposicion puede ser recurrida por cualquiera de sus partes. Los recursos
podran derivar en la modificacion del dictamen de examen.

En el caso de una solicitud de CCP «combinada» como la que se menciona mas adelante, a
saber, una solicitud de CCP en la que se solicita la concesion de un CCP unitario y también de
CCP nacionales, tal recurso seria también aplicable al dictamen de examen (comun) relativo a
la solicitud de CCP combinada.

El recurso se presentaria ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Los miembros de las Salas
de Recurso deben ser nombrados de conformidad con el articulo 166, apartado 5, del
Reglamento (UE) 2017/1001. Estos miembros también pueden ser examinadores nacionales,
pero no deben ser los mismos examinadores que hayan participado en el examen de las
solicitudes centralizadas o de las solicitudes de certificados unitarios.

En términos de carga de trabajo, se presentan solicitudes de CCP para menos de cien
productos cada afio, para medicamentos y PFS en total, y la introduccion de observaciones de
terceros deberia contribuir a mantener el nimero de recursos a un nivel muy bajo.

Tasas

Deberé abonarse a la autoridad central de examen una tasa de solicitud y, posiblemente, otras
tasas procedimentales, como la tasa de oposicion y la de recurso. En el caso de los CCP
nacionales concedidos con arreglo al procedimiento centralizado, las tasas de renovacion
deberian abonarse a las oficinas nacionales de patentes de todos los Estados miembros en los
que se hayan concedido tales certificados. Sin embargo, esto seria diferente en el caso de los
certificados unitarios concedidos con arreglo a las propuestas paralelas COM(2023) 222 y
COM(2023) 221, en virtud de las cuales la autoridad de examen cobrard tasas de solicitud y
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tasas (de renovacidon) anuales. La cuantia de las tasas que deban abonarse a la autoridad
central de examen se fijard en un acto de ejecucion.

Transferencias financieras entre la autoridad central y las oficinas nacionales de patentes
(ONP)

Dado que las tasas procedimentales abonadas por los solicitantes a la autoridad central de
examen pueden no ser suficientes para cubrir los costes soportados por dicha autoridad en el
marco del nuevo procedimiento centralizado, es necesario garantizar que una fraccion de las
tasas de renovacion recaudadas por las oficinas nacionales por los CCP concedidos sobre la
base del procedimiento centralizado se transfiera a la autoridad central de examen. Esto ya
ocurre entre las oficinas nacionales de patentes y la Oficina Europea de Patentes (OEP) en
relacion con las tasas de renovacion de las patentes europeas. Al mismo tiempo, es necesario
garantizar que las oficinas nacionales que participen en el nuevo procedimiento centralizado
por lo que respecta al examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP reciban una
remuneracion adecuada por su participacion.

Litigios

Independientemente de que se haya obtenido con arreglo a los procedimientos nacionales
actuales o al nuevo procedimiento centralizado propuesto, un CCP basado en una patente
europea, incluida una patente unitaria, podrd ser objeto de litigio ante el organismo
responsable, con arreglo al Derecho nacional, de la revocacion de la patente de base
correspondiente, que es normalmente un 6rgano jurisdiccional nacional, y también, en el caso
de los Estados miembros que participan en el sistema de patente unitaria (es decir, que han
ratificado el ATUP), puede ser el Tribunal Unificado de Patentes (TUP) cuando se cumplan
las condiciones aplicables [véase el articulo 3, letra b), del ATUP, junto con el articulo 2,
letra g), y el articulo 32]"7.

Aspectos nacionales

Dado que el procedimiento centralizado propuesto deriva en la concesion de certificados
(CCP) nacionales, muchos de los requisitos y procedimientos nacionales existentes, aplicables
actualmente a los CCP solicitados a nivel nacional, seran igualmente aplicables a los
certificados concedidos con arreglo al procedimiento centralizado propuesto. Esto se refiere,
en particular, a los requisitos de publicacion, los registros nacionales, el pago de las tasas de
renovacion y la dispensa del CCP para la fabricacion introducida por el Reglamento
(UE) 2019/933, asi como la prorroga pediatrica definida en el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006.

No se proponen cambios en los procedimientos judiciales aplicables a los CCP concedidos a
nivel nacional, ya se hayan concedido sobre la base de una solicitud nacional o de una
solicitud centralizada, por ejemplo, en lo que se refiere a la revocacion y ejecucion, a reserva
de las disposiciones del ATUP, con respecto a las partes, cuando proceda. En otras palabras,
las acciones de nulidad y las acciones por infraccion también pueden remitirse al TUP en
relacion con un CCP concedido a nivel nacional sobre la base de una patente europea, a
reserva de las condiciones aplicables, en particular la exigencia de que ni la patente ni el CCP
hayan sido excluidos de la competencia del TUP.

17 Cuando la patente de base conexa o el propio CCP no hayan sido excluidos de la competencia del TUP

y no se haya interpuesto recurso alguno ante un 6rgano jurisdiccional nacional (por lo que respecta a los
Estados miembros en los que la patente tenga efecto unitario).
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Prorroga de los CCP para los medicamentos de uso pedidtrico

Los solicitantes y titulares de CCP deben poder utilizar el procedimiento centralizado de
concesion de CCP para solicitar prorrogas de CCP para los medicamentos de uso pediatrico,
en las condiciones actualmente previstas en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

CCP unitarios

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 222] que tiene por objeto crear un CCP unitario
para los medicamentos. Este certificado unitario solo estaria disponible sobre la base de una
patente europea con efecto unitario («patente unitariay), como patente de base, y tendria unos
efectos uniformes en todos los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto
unitario (diecisiete, inicialmente).

El procedimiento de presentacion y examen centralizados de las solicitudes de dichos
certificados unitarios seria similar, mutatis mutandis, al procedimiento centralizado
establecido en la presente propuesta. De este modo, una solicitud de CCP «combinaday podria
incluir tanto una solicitud de concesion de un CCP unitario (para los Estados miembros
cubiertos por la patente de base) como una solicitud de concesion de CCP nacionales en otros
Estados miembros. Esa solicitud «combinada» se someteria a un procedimiento de examen
unico, en el que se resolverian posibles discrepancias y que reduciria considerablemente los
costes y la carga administrativa para los solicitantes. En aras de la claridad, la presente
propuesta no excluye las solicitudes centralizadas de CCP en las que se designe a uno o varios
Estados miembros participantes en el sistema de patente unitaria, siempre que, en tal caso, no
se solicite simultdneamente un CCP unitario.
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|\ 469/2009 (adaptado)
2023/0130 (COD)

Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo al certificado complementario de proteccion para los medicamentos (version
refundida)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado eenstitut: e Fdac pea [X> de Funcionamiento de la Unidn
Europea <Xl, y;s en partlcular- su artlculo Qé IX> 1 14 apartado 1 <XI,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo!'®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones'?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

WV 469/2009 considerando 1
(adaptado)

18 DOCI...]de[...],p.[...].
19 DOCI...]de[...],p. [...].
20 ;;éase %1 anexe ;
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(1)

I nuevo

El Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo?' ha sido
modificado de forma sustancial®>. Dado que deben hacerse nuevas modificaciones y en
aras de la claridad, conviene proceder a la refundicion de dicho Reglamento.

2)

‘ W 469/2009 considerando 2

La investigacion en el sector farmacéutico contribuye decisivamente a mejorar
constantemente la salud publica.

€)

WV 469/2009 considerando 3
(adaptado)

Los medicamentos, y en particular los obtenidos tras una investigacion larga y costosa,
solo seguiran desarrollandose en la Cemunidad X> Union <XI —en—FHurepa si estan
amparados por una normativa favorable que disponga una proteccion suficiente para
fomentar tal investigacion.

(4)

WV 469/2009 considerando 4
(adaptado)

Aetaalmente el El periodo que transcurre entre la presentacion de una solicitud de
patente para un nuevo medicamento y la autorizacion de comercializacion de dicho
medicamento reduce la proteccion efectiva que confiere la patente a un periodo
insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la investigacion.

©)

WV 469/2009 considerandos 5 y 6
(adaptado)

Fales [X> Estas <XI circunstancias ocasionan una insuficiencia de proteccion que
perjudica a la investigacion farmacéutica D y existe <X] —Ezdste el riesgo de que los
centros de investigacion situados en los Estados miembros se desplacen a paises que
ofrezcan una mejor proteccion.

21

22

Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo
al certificado complementario de proteccion para los medicamentos (DO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
Véase el anexo 1.
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(6)

W 469/2009  considerando 7
(adaptado)

Es conveniente prever una solucion uniforme a nivel esmunitasie X de la Union <X
para prevenir una evolucion heterogénea de las legislaciones nacionales que cree
nuevas disparidades, las cuales podrian obstaculizar la libre circulacion de
medicamentos en la Cemunidad X> Union <XI y afectar, por ello, directamente al
funcionamiento del mercado interior.

(7

WV 469/2009 considerando 8
(adaptado)
= NUevVo

Por lo tanto, es necesario establecer un certificado complementario de proteccion
B> («el certificado») <X] para los medicamentos cuya comercializacion haya sido
autorizada y que pueda ser X> concedido <X] ebtenide per=el X a peticion del X
titular de una patente nacional o X> una patente <X] europea, = con efecto unitario o
sin el < en las mlsmas cond1c1ones en cada Estado miembro. Rertal-metive—el

1 tade- = El certificado debe
proporcmnar a su titular un perlodo adicional adecuado de proteccion efectiva tras la
expiracion de la patente de base. La solicitud de tal certificado debe presentarse ante la
oficina de propiedad industrial competente («la autoridad nacional competentey») del
Estado miembro de que se trate. <

(8)

)

(10)

¥ nuevo

Una de las condiciones para conceder un certificado debe ser que el producto esté
protegido por la patente de base, en el sentido de que el producto debe estar incluido
en el ambito de una o varias reivindicaciones de dicha patente, segin lo interprete la
persona experta en la materia atendiendo a la descripcion de la patente en la fecha de
su presentacion. Esto no significa necesariamente que el principio activo del producto
deba estar identificado explicitamente en las reivindicaciones. En el caso de un
producto de combinacion, esto no significa necesariamente que cada uno de sus
principios activos deba indicarse explicitamente en las reivindicaciones, siempre que
sean especificamente identificables a la luz de toda la informacion divulgada por dicha
patente.

Para evitar una proteccion excesiva, debe establecerse que no pueda existir mas de un
certificado, nacional o unitario, que proteja el mismo producto en un Estado miembro.
Por lo tanto, ha de exigirse que el producto, o cualquier derivado como sales, ésteres,
éteres, isomeros, mezclas de isomeros, complejos o biosimilares que sean equivalentes
al producto desde un punto de vista terapéutico, no haya sido ya objeto de un
certificado previo, ya sea por si solo o en combinaciéon con uno o mas principios
activos adicionales, para la misma indicacidn terapéutica o para otra diferente.

Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la proteccion
otorgada por un certificado debe extenderse solamente al producto, a saber, al
principio activo o las combinaciones de principios activos, amparado por la
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(11)

(12)

(13)

(14)

autorizaciéon de comercializacion y para cualquier utilizacion del producto como
medicamento que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado.

No obstante, para garantizar una proteccion equilibrada, un certificado debe facultar a
su titular para impedir que un tercero fabrique, no solo el producto identificado en el
certificado unitario, sino también derivados de dicho producto como sales, ésteres,
éteres, isomeros, mezclas de isomeros, complejos o biosimilares que sean equivalentes
al producto desde un punto de vista terapéutico, aun cuando dichos derivados no se
mencionen explicitamente en la descripcion del producto incluida en el certificado.
Por consiguiente, procede considerar que la proteccion conferida por el certificado se
extiende a tales derivados equivalentes, dentro de los limites de la proteccion conferida
por la patente de base.

Como medida adicional para garantizar que no haya mas de un certificado que proteja
el mismo producto en un Estado miembro, el titular de varias patentes referidas a un
mismo producto no debe obtener mas de un certificado para dicho producto. Sin
embargo, cuando dos patentes que protejan el producto estén en manos de dos
titulares, debe permitirse que se conceda un certificado para dicho producto a cada uno
de ellos, siempre que puedan demostrar que no estan vinculados econdmicamente.
Ademas, no debe concederse ningun certificado al propietario de una patente de base
para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea un tercero sin que
este tercero haya dado su consentimiento.

Cuando la autorizacion de comercializacion presentada en apoyo de la solicitud de
certificado para un medicamento bioldgico identifique ese producto mediante su
denominacién comun internacional (DCI), la proteccion conferida por el certificado
debe extenderse a todos los productos que sean equivalentes desde un punto de vista
terapéutico y tengan la misma denominacion comun internacional que el producto
mencionado en la autorizacion de comercializacion, con independencia de posibles
diferencias menores entre un biosimilar posterior y el producto autorizado, que suelen
ser inevitables por la naturaleza de los productos bioldgicos.

Con el fin de garantizar la méaxima flexibilidad y de no crear discriminaciones
indebidas entre los titulares de distintos tipos de patentes, no debe haber ninguna
limitacion en cuanto al tipo de patente para el que pueda solicitarse un certificado
nacional ante una autoridad nacional competente. Por ende, esto debe seguir siendo
posible sobre la base de una patente nacional o de una patente europea y, en particular,
en el caso de una patente europea con efecto unitario («patente unitariay).

(15)

WV 469/2009 considerando 9
(adaptado)

La duracion de la proteccion conferida por el certificado debe determinarse de tal
manera que proporcione al medicamento una proteccion efectiva suficiente. A tal fin,
el titular a la vez de una patente y de un certificado debe poder disfrutar, en total, de
+5 quince afios de exclusividad como méaximo a partir de la primera autorizacion de
comercializacion en la Cessunidad X> Union <X] del medicamento en cuestion.
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(16)

WV 469/2009  considerando 10
(adaptado)
= Nnuevo

No obstante, deben tenerse en cuenta todos los intereses en juego, incluidos los de la
salud publica, en un sector tan complejo y sens1b1e como es el sector farmacéutico. A
tal i X efecto <X, : X> no debe ser posible
conceder un certificado <XI por un periodo superior a cinco afos. Ademas, la
proteccion que confiere el certificado debe limitarse estrictamente al producto
amparado por la autorizacion de comercializacion X> en la Union <XI en su calidad de
medicamento. = La entrada en tiempo oportuno de genéricos y biosimilares en el
mercado de la Unién es también importante, en particular para incrementar la
competencia, reducir los precios y garantizar que los sistemas nacionales de salud sean
sostenibles y que los pacientes de la Union dispongan de un mejor acceso a
medicamentos asequibles. <

|\ 469/2009 considerando 11

(17)

(18)

4 nuevo

Con el fin de promover el desarrollo de medicamentos de uso pediatrico, debe ser
posible prorrogar el periodo méaximo de exclusividad global, de quince afos, y el
periodo maximo de validez del certificado, de cinco afios, cuando sea aplicable la
prorroga pediatrica prevista en el articulo 36 del Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo?

Desde que se creo la proteccion complementaria, los certificados solo se han solicitado
y concedido a nivel nacional, lo que exige la presentacion y el examen de varias
solicitudes similares en distintos Estados miembros de forma paralela. Esto ha dado
lugar a una duplicaciéon del trabajo, tanto para los solicitantes como para las oficinas
de propiedad industrial competentes («las autoridades nacionales competentes»), que
llevan a cabo procedimientos de examen separados sobre un producto concreto, asi
como a discrepancias ocasionales en las decisiones adoptadas por las autoridades
nacionales competentes de los distintos Estados miembros. Esas diferencias suelen
referirse a las condiciones para la concesion o denegacion de un certificado y se
manifiestan, por ejemplo, en la concesion de un certificado en un Estado miembro y la
denegacion de tal certificado en otro Estado miembro para el mismo producto, o en

23

Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
sobre medicamentos para uso pediatrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1768/92, la
Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 378
de 27.12.20006, p. 1).
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(19)

(20)

21)

(22)

(23)

diferencias en la aplicacion de las condiciones que se exigen para la autorizacion
previa de comercializacion o si el producto ya ha sido objeto de un certificado
complementario de proteccion. Esto genera inseguridad juridica y es incompatible con
los objetivos del mercado interior.

Existe un procedimiento centralizado para la concesion de patentes europeas, asi como
un procedimiento centralizado para la obtencion de autorizaciones de comercializacion
de medicamentos. Ademas, la «patente unitaria» establecida en el Reglamento (UE)
n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo’* entrard en vigor en junio
de 2023 con respecto a los Estados miembros que hayan ratificado el Acuerdo sobre
un Tribunal Unificado de Patentes (el TUP).

Por lo tanto, es necesario complementar los procedimientos nacionales vigentes para la
concesion de certificados para medicamentos con un procedimiento centralizado.
Dicho procedimiento debe permitir, cuando la patente de base sea una patente europea,
incluida una patente unitaria, solicitar la concesion de certificados nacionales, para dos
o mas Estados miembros designados, mediante la presentacion y el examen de una
unica solicitud «centralizada». Una vez que se concedan certificados con arreglo al
procedimiento centralizado, dichos certificados deben ser equivalentes a los
certificados concedidos con arreglo a los procedimientos nacionales y estar sujetos a
las mismas normas.

El Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo® ha creado, en
virtud de su articulo 2, una Oficina de Propiedad Intelectual de la Union Europea («la
Oficina»). En interés del mercado interior, el procedimiento centralizado debe
realizarlo una tUnica autoridad examinadora. Esto puede lograrse confiando a la
Oficina la tarea de examinar las solicitudes de certificados con arreglo al
procedimiento centralizado del presente Reglamento.

A fin de permitir un examen simplificado de las solicitudes centralizadas, solo debe
ser posible presentarlas sobre la base de patentes europeas, incluidas las patentes
unitarias. No debe ser posible presentar solicitudes centralizadas sobre la base de un
conjunto de patentes nacionales independientes, pues es probable que sus
reivindicaciones sean diferentes, lo que haria que el examen fuera mucho mas
complejo que en las situaciones en las que la patente de base es una patente europea.

El procedimiento centralizado solo debe ser aplicable a los medicamentos que se basen
en autorizaciones de comercializacion por procedimiento centralizado concedidas con
arreglo al Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo?® o al
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo®’. Esas autorizaciones

24

5)

26

27

Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2012,
por el que se establece una cooperacion reforzada en el ambito de la creacion de una proteccion unitaria
mediante patente (DO L 361 de 31.12.2012, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la
marca de la Union Europea (DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136
de 30.4.2004, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre los
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

se refieren, respectivamente, a los medicamentos de uso humano y a los medicamentos
de uso veterinario. Tales autorizaciones, a diferencia de las autorizaciones nacionales,
se refieren al mismo medicamento en toda la Unidn, lo que facilitara el examen de las
solicitudes centralizadas.

La Oficina debe tener la posibilidad de cobrar una tasa por la solicitud centralizada de
un certificado unitario y por la solicitud de prorroga de certificados en el caso de los
medicamentos de uso pediatrico, asi como otras tasas procedimentales, como las
correspondientes a los procedimientos de oposicion o recurso. Las tasas que pueda
cobrar la Oficina deben establecerse mediante un acto de ejecucion.

Para garantizar la coherencia entre los certificados concedidos sobre la base de la
misma patente de base y para el mismo producto en los Estados miembros, reducir la
carga de trabajo global que supone el examen y garantizar una aplicacion adecuada de
las condiciones de concesion en todos los Estados miembros en los que se solicite
proteccion para un producto determinado, es necesario que el procedimiento
centralizado sea la inica opcion disponible para aquellos Estados miembros en los que
se cumplan los requisitos correspondientes, a saber, que la patente de base sea una
patente europea, incluida una patente unitaria, y que la autorizacion de
comercializacién sea centralizada. A tal fin, cuando se cumplan los requisitos para
utilizar el procedimiento centralizado, las oficinas nacionales deben desestimar las
solicitudes nacionales de certificados presentadas ante las autoridades nacionales
competentes. Dado el riesgo de divergencias, esta medida resulta proporcionada, y no
es aplicable a las situaciones en las que esos requisitos no sean aplicables, en cuyo
caso seguira siendo posible presentar solicitudes nacionales.

También debe permitirse que un solicitante presente una «solicitud combinaday, que
incluiria una solicitud de certificado unitario segiin lo establecido en el Reglamento
[COM(2023) 222]. Esta solicitud combinada debe someterse a un procedimiento de
examen Unico.

A fin de evitar la doble proteccion, no debe ser posible conceder certificados —ya
sean certificados nacionales o certificados unitarios— para el mismo producto en el
mismo Estado miembro sobre la base de una solicitud nacional y de una solicitud
centralizada.

Para garantizar que el proceso sea justo y transparente, velar por la seguridad juridica
y reducir el riesgo de posteriores impugnaciones de validez, los terceros deben tener la
posibilidad, tras la publicacion de la solicitud centralizada, de presentar observaciones
a la Oficina en un plazo de tres meses mientras se esté llevando a cabo el examen
centralizado. Los Estados miembros deben formar parte de esos terceros autorizados a
presentar observaciones. No obstante, esto no debe afectar al derecho de terceros a
incoar procedimientos de nulidad ante el organismo responsable, con arreglo al
Derecho nacional, para la revocacion de la patente de base correspondiente. Estas
disposiciones son necesarias para garantizar la participacion de terceros, tanto antes
como después de la concesion de los certificados.

La Oficina debe examinar la solicitud centralizada de certificado y emitir un dictamen
de examen. Dicho dictamen debe indicar las razones por las que es favorable o no
favorable respecto de cada uno de los Estados miembros designados.

El examen de una solicitud centralizada debe ser llevado a cabo, bajo la supervision de
la Oficina, por un panel de examen que incluya a un miembro de la Oficina y a dos
examinadores que trabajen en las oficinas nacionales de patentes. De este modo se
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(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

garantizaria que los conocimientos especializados en materia de certificados
complementarios de proteccion, que actualmente se concentran de manera exclusiva
en las oficinas nacionales, se utilicen de manera Optima. Para garantizar un examen de
calidad optima, deben establecerse criterios adecuados en relacion con la participacion
de examinadores especificos en el procedimiento centralizado, en particular por lo que
se refiere a las cualificaciones y los conflictos de intereses.

Cuando la Oficina compruebe que las condiciones para conceder un certificado se
cumplen en uno o varios de los Estados miembros designados en una solicitud
centralizada, pero no en uno o varios de los demas, incluso cuando en uno de los
Estados miembros designados la patente europea de base tenga diferentes
reivindicaciones que no cubran el producto, la Oficina debe emitir un dictamen
favorable para aquellos Estados miembros designados en los que se cumplan las
condiciones para la obtencion de un certificado y un dictamen no favorable para
aquellos en los que no se cumplan las condiciones.

Para garantizar un sistema completo de vias de recurso y salvaguardar los derechos
procesales de terceros, estos deben poder impugnar un dictamen de examen incoando
un procedimiento de oposicion en un plazo breve tras la publicacion del dictamen, y el
procedimiento de oposicion puede derivar en la modificacion del dictamen.

Una vez concluido el examen de una solicitud centralizada, y una vez que hayan
expirado los plazos para el recurso y la oposicion, o, en su caso, una vez que se haya
dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, debe transmitirse el dictamen a las
oficinas nacionales de patentes respectivas de los Estados miembros designados.

Cuando el dictamen de examen sea favorable respecto de uno o varios Estados
miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben conceder un
certificado de conformidad con las normas nacionales aplicables, en particular por lo
que se refiere a la publicacion, el registro en las bases de datos pertinentes y el pago de
las tasas anuales.

Si el dictamen de examen es no favorable respecto de uno o varios Estados miembros,
las autoridades nacionales competentes respectivas deben desestimar la solicitud con
arreglo a las normas nacionales aplicables.

En aras de la coherencia y la seguridad juridica, deben aplicarse las mismas
disposiciones sustantivas a las solicitudes nacionales y a las solicitudes centralizadas
por lo que respecta, en particular, al &mbito de aplicacion, las condiciones para la
obtencién de certificados, el objeto de la proteccion y los efectos de los certificados, y
la publicacion de estos. El procedimiento centralizado daria lugar a la concesion de
certificados nacionales totalmente idénticos a los concedidos sobre la base de
solicitudes nacionales.

Dado que algunas autoridades nacionales competentes pueden tener una capacidad
administrativa limitada para llevar a cabo un examen completo sobre el fondo de las
solicitudes de certificados, debe seguir siendo posible que las autoridades nacionales
competentes no tengan que verificar todas las condiciones para poder conceder un
certificado sobre la base de una solicitud nacional. No obstante, para garantizar la
calidad y uniformidad de los certificados concedidos con arreglo al procedimiento
centralizado, la Oficina debe examinar todas las condiciones para la concesion de un
certificado con arreglo al procedimiento centralizado.

En caso de que una resolucion de la Oficina afecte negativamente al solicitante o a otra
parte, el solicitante o la parte deben tener derecho, a reserva del pago de una tasa, a
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(39)

(40)

(41)

(42)

interponer un recurso contra la resolucién ante una de las Salas de Recurso de la
Oficina en un plazo de dos meses. Lo mismo sucede con el dictamen de examen, que
puede ser recurrido por el solicitante. Contra las resoluciones de la Sala de Recurso
debe ser posible, a su vez, interponer recurso ante el Tribunal General, que es
competente tanto para anular como para modificar la resolucion impugnada. En el caso
de una solicitud combinada, que incluye una solicitud de certificado unitario, puede
interponerse un recurso comun.

Al nombrar a los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a las
solicitudes centralizadas, debe tenerse en cuenta su experiencia previa en materia de
certificados complementarios de proteccion o de patentes.

Cualquier persona puede impugnar la validez de un certificado concedido a raiz de un
procedimiento centralizado ante el 6rgano jurisdiccional competente de un Estado
miembro, incluido el Tribunal Unificado de Patentes, cuando se cumplan las
condiciones.

A fin de reducir la carga administrativa y los costes para los titulares de los
certificados, es necesario que el procedimiento centralizado prevea una forma rapida
de solicitar y conceder una prorroga de un conjunto de certificados equivalentes para
un medicamento determinado, concedidos con arreglo al nuevo procedimiento
centralizado, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1901/2006. En cuanto a los
certificados, dichas proérrogas deben ser concedidas por las autoridades nacionales
competentes, a reserva de un examen favorable de la solicitud centralizada de
prorroga.

En 2019, la Unién introdujo en el Reglamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo
y del Consejo?® una excepcion respecto de la proteccion concedida a los titulares de
certificados complementarios de proteccion para los medicamentos. Senaldé que la
ausencia de excepcion alguna a la proteccion conferida por el certificado
complementario de proteccion habia tenido como consecuencia no deseada impedir
que los fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos en la Union pudieran
fabricar genéricos y biosimilares en ella, incluso para fines de exportacion a mercados
de terceros paises en los que no existia proteccion o esta habia expirado o para fines de
almacenamiento con miras a su entrada en el mercado de la Union desde el primer dia.
Esas circunstancias hacen que los fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos
en la Union se encuentren en una situacion de desventaja competitiva frente a los
fabricantes establecidos en terceros paises que ofrecen una menor proteccion o
ninguna proteccion. Las razones de la introduccion de la dispensa y las condiciones
para su aplicacion siguen siendo aplicables en la actualidad.

28

Reglamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019, por el que
se modifica el Reglamento (CE) n.° 469/20009 relativo al certificado complementario de proteccion para
los medicamentos (DO L 153 de 11.6.2019, p. 1).
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W 2019/933  considerando 5
(adaptado)

allg |Z> Debe lograrse <Z| un equlhbrlo entre
restablecer unas cond1c10nes de competencia equitativas entre eses=fabsieantes X los
fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos en la Unidon y los fabricantes
establecidos en terceros paises que ofrecen una menor proteccion o ninguna
proteccion, <XI y velar por que la esencia de los derechos exclusivos de los titulares de
certificados esté garantizada en relacion con el mercado de la Union.

(44)

W 2019/933  considerando 8
(adaptado)

ese#ﬁa%%eaﬁes IX> Debe perm1t1rse que los fabrlcantes de genéricos y bloslmllares
establecidos en la Union <X] fabriquen y almacenen productos, o medicamentos que
contengan esos productos, en un Estado miembro por un periodo determinado hasta la
expiracion del certificado, para fines de entrada en el mercado de cualquier Estado
miembro una vez expirado el correspondiente certificado, ayudando con ello a esos
fabricantes a competir eficazmente en la Union inmediatamente después de que expire
la protecc1on (eﬁ%e%ﬁ% «la entrada en la Unioén desde el primer dla») £
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(45)

W 2019/933  considerando 9
(adaptado)

En estas circunstancias especificas y limitadas, y a fin de crear unas condiciones de
competencia equitativas entre los fabricantes establecidos en la Union y los
establecidos en terceros paises, resulta apropiado establecer una excepcion a la
proteccion que confiere el certificado para permitir la fabricacion de un producto, o un
medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion a terceros paises o
de almacenamiento, y para llevar a cabo en la Unidn los actos conexos estrictamente
necesarios para esa fabricacion o para la propia exportacion o el propio
almacenamiento [X> («los actos conexos») <XI, en el caso de que dichos actos
requiriesen de otro modo el consentimiento del titular del certificado<ente-sueesive;
«aetes—eenexes»). Entre esos actos conexos podrian incluirse la posesion, la oferta de
suministro, el suministro, la importacion, y la utilizacion o la sintesis de un principio
activo para fabricar un medicamento asieeme X> . También pueden consistir en <X] el
almacenamiento temporal o la publicidad X> del producto <XI con el fin exclusivo de
exportar a terceros paises. Esa > La <X] excepcion debe aplicarse asimismo a los
actos conexos llevados a cabo por terceros que se encuentran en una relacion
contractual con el fabricante.

(46)

W 2019/933  considerando 10
(adaptado)

La excepcion debe aplicarse a un producto, o un medicamento que contenga ese
producto, protegido por un certificado=D> , y <X] Bebe debe amparar la fabricacion
del producto protegido por sa B> el <X certificado en el territorio de un Estado
miembro, y la fabricacion del medicamento que contenga ese producto.

(47)

‘ W 2019/933 considerando 11

La excepcion no debe amparar la comercializacion de un producto, o un medicamento
que contenga ese producto, que se haya fabricado para su exportacion a terceros paises
0 su almacenamiento con miras a la entrada en la Union desde el primer dia, en un
Estado miembro en el que estd esté en vigor un certificado tanto de manera directa
como indirecta después de su exportacion, ni tampoco debe amparar la reimportacion
de tal producto o medicamento en el mercado de un Estado miembro en el que haya un
certificado en vigor. Por otra parte, tampoco debe amparar ningun acto o actividad
destinados a la importacion en la Unidn de productos, o medicamentos que contengan
esos productos, Unicamente con fines de reenvasado o reexportacion. Ademas, la
excepcion no debe amparar tampoco ningin almacenamiento de productos, o
medicamentos que contengan esos productos, para fines distintos de los establecidos
en el presente Reglamento.
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(48)

W 2019/933  considerando 12
(adaptado)
= Nnuevo

Al limitar el alcance de la excepcion a la fabricacion X> de un producto, o de un
medicamento que contenga ese producto, <XI para fines de exportacion fuera de la
Union o a la fabricacion para fines de almacenamiento, y a los actos estrictamente
necesarios para dicha fabricacion 0 para la propla exportacmn 0 el proplo
almacenamiento, la excepcion esta : :
= va a interferir & en la explotacion normal del producto o el medicamento que
contenga ese producto, en el Estado miembro en el que el certificado esté en vigor,
concretamente, con el derecho esencial exclusivo del titular del certificado de fabricar
dicho producto con el objeto de comercializarlo en el mercado de la Union durante el
periodo de validez del certificado. Ademads, esta excepcion tampoco debe perjudicar
injustificadamente los intereses legitimos del titular del certificado, teniendo en cuenta
al mismo tiempo los intereses legitimos de terceros.

(49)

W 2019/933  considerando 13
(adaptado)

Srerps adas deben Decben aplicarse [X> salvaguardias
eﬁcaces y proporcmnadas <Z| en relacwn con la excepcion con el fin de aumentar la
transparencia, ayudar al titular del certlﬁcado a e_]ecutar su proteccion en la Union y
comprobar el cumplimiento de ia : 4 as X lo dispuesto <XI en el
presente Reglamento, y de reducir el riesgo de que se produzca un desvio ilicito hacia
el mercado de la Unidn durante el periodo de validez del certificado.

(50)

W 2019/933  considerando 14
(adaptado)
= nuevo

s = A fin de garantizar una transparencia y una seguridad
juridica mayores es necesario <= imponer una obligacion de informacion al fabricante,
a saber, la persona establecida en la Unidén en cuyo nombre se fabrica un producto, o
un medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion o
almacenamlento B> Esa obhgacmn debe aphcarse tamblen cuando la fabrlcacmn la
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1)

comprobar que la proteccion no existe o ha expirado en un pais de exportacion, o si
dicha proteccion esta sujeta a limitaciones o exenciones en ese pais.

(52)

W 2019/933  considerando 20
(adaptado)
= Nuevo

X> Deben imponerse <X] determinados
requisitos de d111gen01a debida al fabrlcante como condicidon para acogerse a la
excepcion = , de modo que se garantlcen una transparenc1a y una segurldad juridica

: : - El tltular del certificado correspondlente
x> tendra <Z| %%ﬁéﬁ-%t por lo tanto derecho a ejercer sus derechos al amparo del
certificado, teniendo debidamente en cuenta la obligacion general, establecida en la
Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?’, de no interponer
recursos de forma abusiva.

29

Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al respeto
de los derechos de propiedad intelectual (DO L 157 de 30.4.2004, p. 45).
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(53)

W 2019/933  considerando 21
(adaptado)

Reglamento: Esa—ebligseibn—de El ctiquetado X prev1sto en el presente
Reglamento <XI debe entenderse sin perjuicio de los requisitos de etiquetado de
terceros paises.

(54)

W 2019/933  considerando 22
(adaptado)

Todos los actos que no se acojan a la excepcion establecida en el presente Reglamento
deben seguir estando sujetos a la proteccion conferida por un certificado. Debe seguir
> estando <XI prohibido desviar hacia el mercado de la Union, durante el periodo de
validez del certificado, cualquier producto, o cualquier medicamento que contenga ese
producto, fabricado al amparo de la excepcion.

(55)

W 2019/933  considerando 23
(adaptado)
= Nuevo

: = Esta excepcion <= se entiende sin perjuicio de otros
derechos de propledad intelectual X> e industrial XI que puedan proteger otros
aspectos de un producto, o un medicamento que contenga ese producto. El-presente
Reglamente = Esta excepcion < no afecta a la aplicacion de los actos de la Unidn
cuyo objetivo sea evitar infracciones y facilitar la observancia de los derechos de
propiedad intelectual X> e industrial <XI, entre los que se incluyen la Directiva
2004/48/CE y el Reglamento (UE) n.° 608/2013: del Parlamento Europeo y del
Consejo’"&,

30

Reglamento (UE) n.° 608/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo
a la vigilancia por parte de las autoridades aduaneras del respeto de los derechos de propiedad
intelectual y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1383/2003 del Consejo (DO L 181
de 29.6.2013, p. 15).
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WV 2019/933 considerando 24
= NUEVO

| = Esta excepcion < no afecta a las normas sobre el
identificador 1 unlco establemdas en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo’!. El fabricante debe Velar por que %@é@ ningin medicamento fabricado
con fines de exportacid ge lleve un identificador
unico activo en el sentido del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision*
= , a fin de garantizar que dicho producto pueda ser identificado si fuera reimportado
ilicitamente en la Union <. No obstante, en virtud de dicho Reglamento Delegados, la
obligacion de incorporar tal identificador Unico activo se=aphiea es aplicable a los
medicamentos destinados a comercializarse en un Estado miembro ada-expiracién-del

al expirar el certificado correspondiente™ ; por consiguiente, la prohibicion relativa al
identificador inico no es aplicable a esos productos <.

(57)

WV 2019/933 considerando 25
= nuevo

= Esta excepcion << no afecta a la aplicacion de las

la Directiva 2001/83/CE y_el Reglamento (UE) 2019/6,

espe(nalmente a los requlsltos relacionados con la autorizaciéon de fabricacion de
medicamentos con fines de exportacion. Lo anterior incluye cumplir con los principios
y las directrices sobre las practicas correctas de fabricacion de medicamentos y utilizar
unicamente principios activos que hayan sido fabricados de conformidad con las
practicas correctas de fabricacion de principios activos y distribuidos de conformidad
con las préacticas correctas de distribucion de principios activos.

(58)

W 2019/933  considerando 26
(adaptado)
= nuevo

Para salvaguardar los derechos de los titulares de certificados, la excepcion establecida
en el presente Reglamento no debe aplicarse a un certificado que ya haya
B> hubiera <X] surtido efecto en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
> (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del Consejo <XI. Para garantizar que no
se restringen excesivamente los derechos de los titulares de certificados, la excepcion
debe aplicarse a los certificados solicitados en la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento [X> (UE) 2019/933 <XI o posteriormente. Habida cuenta de que un

31

32

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001,
p. 67).

Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, que completa la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo disposiciones detalladas
relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano
(DO L 32 de9.2.2016, p. 1).
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certificado comienza a surtir efecto ada-expiraeiéndel al expirar el periodo de validez
legal de la patente de base, lo que puede representar un periodo relatlvamente largo
tras la fecha de la presentacmn de la sohc1tud del certificados=~a-fs aguards

presente Reglamento tamblen se—apligue sea aplicable, durante un periodo
determinado, a los certificados solicitados antes de la fecha de entrada en vigor del
preseate Reglamento X (UE)2019/933 <XI, pero que atn no keas [X> habian <X]
comenzado a surtir efecto antes de dicha fecha, y con independencia de si el
certificado ha=%e fue concedldo o no antes de esa fecha. Por consiguiente, la

excepcion ; el X era aplicable desde el <XI 2 de julio de 2022 a
los certlﬁcados que eemteneen X> comenzaron <X] a surtir efecto a partir de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento X> (UE) 2019/933 <XI. El concepto de un
«periodo determinado» para cada certificado individual que susta surtiera efecto
después de la fecha de entrada en vigor X> de dicho <XI delpresente Reglamento debe
X> debia <X] garantizar que se aphgue la excepcion fuese aplicable, sobre una base
progresiva, a dichos certificados, en funcion de la fecha en la que sustas surtieran
efecto y de su duracion. Aplicar de este modo la excepcion dejaria al titular de un
certificado, que se ka X> hubiese <X] concedido pero que todavia no ka X> hubiese <XI
surtido efecto en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
> (UE) 2019/933 <XI, un periodo de transicion razonable para adaptarse al contexto
juridico modificado, a la vez que garantizaria que los fabricantes de genéricos y
biosimilares paedan DO pudieran <XI acogerse a la excepcion efectivamente y sin
demoras excesivas.

W 2019/933  considerando 27

(adaptado)
(59)
certifies : : : La excepcion IZ> debe ser aphcable <ZI en
fun010n de la fecha de presentacmn de la solicitud del certificado—premeseria X | a
fin de promover <XI la uniformidad y hsaitarte limitar el riesgo de disparidades.
{ nuevo
(60) Para garantizar la transparencia, debe crearse un registro que pueda servir de punto de

acceso unico a informacion sobre las solicitudes de certificados con arreglo al
procedimiento centralizado, incluidos los certificados concedidos sobre esa base por
las autoridades nacionales competentes, que deben compartir con la Oficina cualquier
informacion al respecto. El Registro debe estar disponible en todas las lenguas
oficiales de la Union.
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

El Reglamento [COM(2023) 222]* crea un certificado complementario de proteccion
unitario para los medicamentos, que puede solicitarse para aquellos Estados miembros
en los que la patente de base tenga efecto unitario. La solicitud de ese certificado
unitario puede presentarse en una solicitud combinada de certificado con arreglo al
procedimiento centralizado previsto en el presente Reglamento. En tal caso, la
solicitud combinada que incluya ambas solicitudes debe someterse a un tUnico
procedimiento de examen centralizado. Debe excluirse la doble proteccion mediante
un certificado unitario y un certificado concedido con arreglo al presente Reglamento.

Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Reglamento, las
lenguas de la Oficina deben ser todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina
debe aceptar traducciones verificadas de los documentos y la informacién a una de las
lenguas oficiales de la Union. La Oficina puede, en su caso, utilizar traducciones
automaticas verificadas.

Deben adoptarse disposiciones financieras para garantizar que las autoridades
nacionales competentes que participen en el procedimiento centralizado reciban una
remuneracion adecuada por su participacion.

Los costes de establecimiento relacionados con las tarcas encomendadas a la Oficina,
incluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, deben financiarse con cargo al
excedente presupuestario acumulado de la Oficina.

A fin de complementar ciertos aspectos no esenciales del presente Reglamento, deben
delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por lo que respecta a: i) la
especificacion del contenido y la forma del escrito de recurso y del contenido y la
forma de las resoluciones de las Salas de Recurso, ii) la especificacion de los detalles
relativos a la organizacion de las Salas de Recurso en los procedimientos relativos a
los certificados, iii) la especificacion de las normas relativas a los medios de
comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utilizar las partes en los
procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner a su
disposicion, iv) la definicion de las modalidades especificas de los procedimientos
orales, v) la definicion de las modalidades especificas de practica de la prueba, vi) la
definicion de las modalidades especificas de notificacion, vii) la especificacion de los
detalles relativos al calculo y la duracion de los plazos, y viii) la definicion de las
modalidades especificas de reanudacion del procedimiento. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la
mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016°*. En particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupan de la preparacion
de actos delegados.

33

34

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los medicamentos [COM(2023) 222].

Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Union Europea y la Comision
Europea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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(66)

A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo que respecta a: 1) los
formularios de solicitud que deben utilizarse; i1) las normas sobre los procedimientos
relativos a la presentacion, y los procedimientos relativos a la forma en que los paneles
de examen examinan las solicitudes centralizadas y elaboran dictimenes de examen,
asi como sobre la emision de dictdmenes de examen por parte de la Oficina, iii) los
criterios para constituir los paneles de examen y los criterios para seleccionar a los
examinadores, iv) los importes de las tasas aplicables que deben abonarse a la Oficina,
v) la especificacion de los tipos méaximos de los gastos imprescindibles para los
procedimientos que haya efectivamente sufragado la parte vencedora, y vi) las normas
sobre las transferencias financieras entre la Oficina y los Estados miembros, los
importes de esas transferencias y la remuneracién que debe abonar la Oficina por la
participacion de las autoridades nacionales competentes. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo*?

(67)

W 2019/933  considerando 28
(adaptado)
= NUEVO

La Comision debe realizar una evaluacion periddica del presente Reglamento = , en
particular con el fin de evaluar el impacto de la excepc10n en la compet1t1V1dad del
sector farmacéutico de la Umon = : :

adeptarse: Esa evaluacmn debe tener en cuenta, por un lado la exportacion fuera de la
Unidn y, por otro X> lado <XI, los efectos del almacenamiento para que los genéricos,
y especialmente los biosimilares, entren en el mercado de la Unién lo antes posible
tras la expiracion de un certificado. Dicha evaluacion peri(')dica también debe abordar

los efectos : = de la excepcion < en la fabricacion de
genéricos y biosimilares en la Unién por fabricantes de genéricos y biosimilares
establecidos en la Union. En ese contexto, DX es <XI serfa importante verificar si una
fabricacion que anteriormente se llevaba a cabo fuera de la Unidn se rasladaria-dentre
de X esta trasladando a <X] su territorio. En concreto, X> la <X] esa evaluacion
deberia DO debe <X] examinar la eficacia de la excepcion a la luz del objetivo de
restablecer unas condiciones de competencia equitativas globales para los fabricantes
de genéricos y biosimilares en la Unioén. Asimismo, X la evaluacion <X] debe analizar
el impacto de la excepcién en la investigacion y la produccion de medicamentos
innovadores en la Union por parte de titulares de certificados y el equilibrio entre los
diferentes intereses en juego, en particular por lo que respecta a la salud publica, el
gasto publico y, en DX ese <X] este contexto, al acceso a medicamentos en la Union.

35

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55
de 28.2.2011, p. 13).
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La evaluacion también debe estudiar si el periodo previsto para la fabricacion de
genéricos y biosimilares para fines de almacenamiento es suficiente para alcanzar el
objetivo de la entrada en la Unidn desde el primer dia, asi como sus efectos para la
salud publica. & La Comision también debe evaluar periédicamente el procedimiento
centralizado. <

(68)

W 2019/933 considerando 30
(adaptado)
= Nuevo

El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los principios
reconocidos en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (eae
sueesive; «la Cartay). = Las normas incluidas en el presente Reglamento deben
interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos y principios. < En
concreto, el presente Reglamento tiene como objetivo garantizar el pleno respeto del
derecho a la propiedad=g, el derecho a la atencion sanitaria = y el derecho a una tutela
judicial efectiva < previstos respeetivamente en los articulos 17, ¥ 35 ® y 47 <

de la Carta. El presente Reglamento debe mantener los derechos basicos del
certificado limitando la excepcion establecida en el presente Reglamento a la
fabricacion de un producto, o un medicamento que contenga ese producto, inicamente
para fines de exportacion fuera de la Unidn o para fines de almacenamiento por un
periodo limitado con miras a la entrada en el mercado de la Union ade-expiraerdnde al
expirar la proteccion, y a los actos estrictamente necesarios para la fabricacion o para
la propia exportacion o el propio almacenamiento. A la luz de dichos derechos
fundamentales y principios, la excepcion establecida en el presente Reglamento no va
mas alld de lo necesario y adecuado a la luz del objetivo general del presente
Reglamento, que es promover la competitividad ea de la Unidén evitando la
reubieaeién DO deslocalizacion <XI y permitiendo que los fabricantes de genéricos y
biosimilares establecidos en la Union compitan, por un lado, en mercados globales en
rapido crecimiento en los que no existe proteccidon o ya ha expirado y, por otro, en el
mercado de la Union % al exglrar el certlﬁcado %ﬁe@ﬁ%&&m@%@s

3 - '=> Ademas la supresion de 1a p051b111dad de presentar
una sollcltud na(:lonal de certificado ante una autoridad nacional competente, cuando
se cumplan los requisitos para utilizar el procedimiento centralizado, es proporcionada
a la luz del riesgo de divergencias. En los casos en que no sean aplicables los
requisitos, podran presentarse solicitudes nacionales. <
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(69)

(70)

(71)

(72)

I nuevo

El establecimiento de un procedimiento centralizado para la concesion de certificados
no debe afectar en modo alguno a las solicitudes nacionales de certificados que estan
pendientes ante las autoridades nacionales competentes, ni a los certificados
concedidos sobre la base de solicitudes nacionales.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, con vistas a garantizar que las normas y
procedimientos aplicables sean coherentes en toda la Union, pueden lograrse mejor a
nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el
presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulté de conformidad con
el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y
del Consejo®, emitié su dictamen el XXX [OP: insértese la referencia una vez que
esté disponible] .

Deben preverse los mecanismos adecuados para facilitar una transicion fluida de las
normas establecidas en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 a las establecidas en el
presente Reglamento. A fin de que la Oficina disponga de tiempo suficiente para
aplicar e iniciar el procedimiento centralizado, las disposiciones relativas a las
solicitudes centralizadas deben ser aplicables a partir del [OP: insértese la fecha
correspondiente a un arno después de la entrada en vigor del presente Reglamento].

WV 469/2009 (adaptado)
= Nuevo

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
X> DISPOSICIONES GENERALES <X

Articulo 2 1
feaeton 20 Objeto <X/

Fedo—preduete [ El presente Reglamento establece normas sobre el certificado
complementario de proteccion («el certificado») para los medicamentos <X protegidos por
una patente en el territorio de un Estado miembro que hayan estado sujetos, como

36

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p- 39).
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medicamentos y previamente a su comercializacion, a un procedimiento de autonzacmn
administrativa en virtud de la Directiva 2001/ 83/CE

|\ 469/2009 (adaptado)

Articulo £ 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

: : ; IZ> cualquler
sustancia o combma(:lon de sustancias que se presenten para el tratamiento o la
prevencion de enfermedades en seres humanos o animales, asi como cualquier
sustancia o combinacion de sustancias que puedan ser administradas a seres humanos
o animales para establecer un diagnoéstico médico o para restaurar, corregir o
modificar funciones fisiologicas <XI;

2) «productox: el principio activo o la eempesieién X> combinacion <XI de principios
activos de un medicamento;

3) «patente de base»: una patente que proteja, bien un producto propiamente dicho, bien
un procedimiento de obtencion de un producto, bien una aplicacion de un producto, y
que sea designada por su titular a los fines del procedimiento de ebtenetén
X> concesion <XI de un certificado;

4) «solicitud de prorrogax: una solicitud de prérroga de un certificado ya concedido en
aplicacion del articulo 13, apartado 3, del presente Reglamento y del artlculo 36 del
Reglamento (CE) n. 1901/2006 e 5€

37 > Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre medicamentos para uso pediatrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE)
n.° 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.® 726/2004 <XI
(DO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
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5)

|\ 2019/933 art. 1, punto 1

«fabricante»: la persona establecida en la Union, en cuyo nombre se fabrique un
producto, o un medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion a
terceros paises o de almacenamiento;

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

I nuevo

«solicitud nacional»: una solicitud de certificado presentada ante una autoridad
nacional competente con arreglo al articulo 9;

«solicitud centralizada»: una solicitud presentada ante la Oficina con arreglo al
articulo 20 con vistas a la concesion de certificados, para el producto identificado en
la solicitud, en los Estados miembros designados;

«solicitud centralizada de prorroga»: una solicitud de prorroga de un certificado
unitario con arreglo al articulo 30 del presente Reglamento y al articulo 36 del
Reglamento (CE) n.° 1901/2006;

«Estado miembro designado»: un Estado miembro para el que se solicita un
certificado con arreglo al procedimiento de examen centralizado establecido en el
capitulo III e identificado en una solicitud centralizada de certificado;

«patente europeay: una patente concedida por la Oficina Europea de Patentes (OEP)
con arreglo a las normas y procedimientos establecidos en el Convenio sobre
Concesion de Patentes Europeas («el CPE»)3®;

«patente unitaria»: una patente europea que goce de efecto unitario en los Estados
miembros que participan en la cooperacion reforzada establecida en el Reglamento
(UE) n.° 1257/2012;

«autoridad nacional competente»: la autoridad nacional competente, en un Estado
miembro determinado, para la concesion de certificados y la desestimacion de
solicitudes de certificados y a la que se refiere el articulo 9, apartado 1.

38

Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre
de 1991 y el 29 de noviembre de 2000.
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CariTuLo I1
SOLICITUDES NACIONALES DEL CERTIFICADO

W 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 3
Condiciones de obtencion del certificado

El certificado se X> concedera <X] expedira si, en el Estado miembro en que se
presente la solicitud a que se refiere el articulo 7 y en la fecha de esta solicitud = se
cumplen todas las condiciones siguientes <:

a) el producto est4 protegido por una patente de base vigente;

b) ha obtenido wuna autorizacion de

comercializacion wigente Vahda como medicamento conforme a la Directiva
2001/83/CE =, el Reglamento (CE) n.°726/2004 < o a=la—Direetiva

20082/CE ¢l Reglamento (UE) 2019/6, segun los casos;

c) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacion mencionada en la letra b) es la primera autorizacion de
comercializacion del producto como medicamento.

I nuevo

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, no se concedera un certificado en un
Estado miembro con arreglo al presente capitulo sobre la base de una solicitud
nacional cuando se cumplan los requisitos del articulo 20, apartado 1, para la
presentacion de una solicitud centralizada en la que se designaria a ese Estado
miembro.

El titular de varias patentes referidas a un mismo producto no podra obtener mas de
un certificado para ese producto. No obstante, cuando estén pendientes dos o mas
solicitudes referidas al mismo producto que emanen de dos o mas titulares de
patentes distintas, podra concederse un certificado para ese producto a cada uno de
los titulares, siempre que no estén vinculados economicamente.

|\ 469/2009 (adaptado)

Articulo 4
B> Ambito de aplicacion <X]Qbjete de [ la <X]proteccion

Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la proteccion conferida
por el certificado solo se extendera al producto amparado por la autorizacion de
comercializacion del medicamento correspondiente y para cualquier utilizacién del producto
como medicamento que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado.
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W 033/2019  art. 1,  punto?2
(adaptado)

Articulo 5
Efectos del certtf cado

el El certificado conferira los mismos

derechos que la patente de base y estard sujeto a las mismas limitaciones y las
mismas obligaciones.

Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1, el certificado a—gue—se—refiere—el
apartade—t no conferird proteccion frente a determinados actos para los que de otro
modo se requeriria el consentimiento del titular del certificado, cuando se cumplan

X> todas <XI las sigaientes condiciones siguientes:

a)

b)

d)

los actos eesnsistan consisten en X> cualquiera de los siguientes <XI:

i)  la fabricacion de un producto, o un medicamento que contenga ese
producto, para fines de exportacion a terceros paises, &

il)  cualquier acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacion
en la Unidn a que se refiere el inciso 1), o para la propia exportacion, &

ii1) la fabricacidn, no antes del periodo de seis meses previo a la expiracion
del certificado, de un producto, o de un medicamento que contenga ese
producto, para su almacenamiento en el Estado miembro de fabricacion,
con el fin de comercializar dicho producto, o medicamento que contenga
ese producto, en los Estados miembros después de la expiracion del
certificado correspondiente,

1v) todo acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacion, en
la Unién, conforme al inciso iii), o para el propio almacenamiento,
51empre que dlChO acto conexo se lleve a cabo no antes del periodo de

el fabricante, por medios adecuados y documentados, setifigee notifica a la
autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, en el Estado miembro en el
que dicha fabricacién haya de tener lugar y prepereteone proporciona al titular
del certificado la 1nformacmn D> a que se refiere <X enumerada—en el
apartado a mas tardar tres meses antes de la fecha de
inicio de la fabr1cac10n en dicho Estado miembro, o a mas tardar tres meses
antes del primer acto conexo previo a dicha fabricacién, que de otro modo
estaria prohibido por la proteccion conferida por un certificado, si esta fecha es
anterior;

si cambia la informacion X> a que se refiere <X] enumerada—esn el apartado 5
del presente articulo, el fabricante lo aetifigue notifica a la autoridad, tal como
se contempla en el articulo 9, apartado 1, e isferme informa al titular del
certificado, antes de que esos cambios surtan efecto;

cuando se trate de productos, o medicamentos que contengan esos productos,
fabricados para fines de exportacion a terceros paises, el fabricante se asegure
asegura de que figure un logotipo, en la forma que figura en el anexo £ 11, en el
embalaje exterior del producto, o el medicamento que contenga ese producto, a
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que se refiere la letra a), inciso 1), del presente apartado y, cuando sea factible,
en el acondicionamiento primario;

e) el fabricante eampla cumple con lo dispuesto en el apartado 9 del presente
articulo y, cuando sea aplicable, en el articulo 12, apartado 2.

El apartado 2 no se-aphiearsd serd aplicable a ningin
acto 0 act1v1dad que se lleven a cabo para la importacion en la Union de productos, o

medicamentos que contengan esos productos, unicamente con fines de reenvasado,
reexportacion o almacenamiento.

La informacién proporcionada al titular del certificado a efectos del apartado 2,
letras b) y c), se utilizard exclusivamente para comprobar si se ha cumplido lo
dispuesto en el presente Reglamento y, en su caso, para ejercitar acciones judiciales
por incumplimiento.

= : : abrieq a A efectos del apartado 2,
letra b) @ el fabrlcante proporcionara toda la informacion siguiente <X seré—la

su nombre y direccidn;

b)  una indicacion de si la fabricacion se hace para fines de exportacion, para fines
de almacenamiento o para fines de exportacion y almacenamiento;

c) el Estado miembro en el que haya de efectuarse la fabricacion y, en su caso,
también el almacenamiento, y el Estado miembro en el que haya de efectuarse,
en su caso, el primer acto conexo previo a dieha la fabricacion;

d) el namero del certificado concedido en el Estado miembro de fabricacion y el
numero del certificado esneedide concedidos en el Estado miembro del primer
acto conexo, en su caso, previo a la fabricacions; ¥

e) en el caso de medicamentos para exportacion a terceros paises, el nimero de
referencia de la autorizacion de comercializacion, o el equivalente de dicha
autorizacion, en cada X tercer <X] pais de exportacion, tan pronto como esté a
la disposicion del publico.

A efectos de la notificacion a la autoridad conforme al apartado 2, letras b) y c), el
fabricante utilizara el formulario tipo de notificacion gue=figura X establecido <X
en el anexo 111 £bis.

El incumplimiento de B> la obligacion de faeilitar
proporcionar la informacion a que se refiere <XI el apartado 5, letra e), en relacion
con un tercer pais Unicamente afectara a las exportaciones a ese X tercer <X] pais,
per—e—gue X y XI dichas exportaciones no se beneficiaran de la excepcion
B> prevista en el apartado 2 <XI.

El fabricante velard por que los medicamentos fabricados con arreglo al apartado 2,
letra a), incisoi), no lleven un identificador tnico activo en el sentido del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161%2,
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9. El fabricante garantizara, por medios adecuados y documentados, que toda persona
que tenga una relacion contractual con elfabrieante ¢l y que efectie actos con arreglo
al apartado 2, letra a), esté plenamente informada y tenga conocimiento de X> todo
lo que sigue <X] gue:

a)  que dichos actos estan sujetos al apartado 2;

b)  que la comercializacion, la importacion o la reimportacion del producto, o el
medicamento que contenga ese producto, a que se refiere el apartado 2, letra a),
inciso i), o la comercializacion del producto, o el medicamento que contenga
ese producto, a que se refiere el apartado 2, letra a), inciso iii), podrian infringir

el certificado a que se reﬁere e#&p%e% IZ> ese apartado X] en—aguelles
ste- cuando y

m1entras sea aghcable dicho certificado.

10. El apartado 2 se-aplieara serd aplicable a los certificados solicitados el 1 de julio de
2019 o después de esa fecha.

El apartado 2 se-aplieard serd aplicable también a los certificados solicitados antes
del 1 de julio de 2019 y que surtan efecto en dicha fecha o después de ella. El
apartado 2 solamente se-aplearé serd aplicable a dichos certificados a partir del 2 de
julio de 2022.

El apartado 2 no se-aphearé serd aplicable a los certificados que sartan hayan surtido
efecto antes del 1 de julio de 2019.

WV 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 6

Derecho al certificado

1. Tendra derecho al certificado el titular de la patente de base o s
causahabiente de dicho titular <XI.

4 nuevo

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se haya concedido una patente de base
para un producto que sea objeto de una autorizacién cuyo titular sea un tercero, no se
concederd un certificado para ese producto al titular de la patente de base sin el
consentimiento de ese tercero.
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W 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 7
Solicitud de certificado

La solicitud de certificado debera presentarse en un plazo de seis meses a partir de la
fecha en la que el producto haya obtenido la autorizacion de
comercializacion como medlcamento a que se refiere el articulo 3, apartado 1,
letra b).

No obstante lo dlspuesto en el apartadol cuando la autorizacion de

comercializacion sea—an echerdn—de ate del producto se haya

concedido antes de la concesion de la patente de base la solicitud de certificado
debera presentarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha de expedieién

X> concesion <X] de la patente.

La solicitud de prorroga podré zeakiza ; X> presentarse
en el momento en que se solicite el <Z| certlﬁcado o mientras la solicitud de
certificado esté pendiente y se cumplan los requisitos del articulo 8, apartado 1,
letra d), o apartado 2, respectivamente.

La solicitud de prérroga de un certificado ya concedido se presentard, a mas tardar,
dos afios antes de la fecha de expiracion del certificado.

Articulo 8

Contenido de la solicitud de certificado
La solicitud de certificado debera contener X> los siguientes elementos <XI:

a) una peticion de X concesion <X] expedieién del certificado en la que se
indique, en particular:

1) el nombre y la direccion del solicitante,

il) ea—su—ease DO si el solicitante ha designado un representante <XI, el
nombre y la direccion delsmandatarie de ese representante,

iii) el namero de la patente de base, asi como el titulo de la invencion,

iv) el numero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del
producto, con arreglo al articulo 3,X> apartado 1, <XI letra b), y, en caso
de que no se trate de la primera autorizacion de comercializacion en la
B> Union <X Cessunidad, el nimero y la fecha de dicha autorizacion;

b)  una copia de la autorizacion de comercializacion X> del producto <XI a que se
haee—refereneia—en refiere el articulo 3, apartado 1, letrab), en la que se
identifique el producto y que contenga, en particular, el nimero y la fecha de la
autorizacion, asi como un resumen de las caracteristicas del productos—de
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eonformidad—ecen [X enumeradas en <ZI el artlculo 11 de la Directiva
2001/83/CE o ees ¢l articulo 34 35 3 3 EE del Reglamento

(UE) 2019/6;

c) si la autorizacidon contemplada en la letra b) no es la primera autorizacioén de
comercializacion del producto como medicamento en la [X> Union <X]
Comunidad, la indicacion de la identidad del producto asi autorizado y la
disposicion fegal juridica en virtud de la cual se reahzo dicho procedlmlento de
autorizacion=¢ , asi como una copia : misma del anuncio
por el que se publica la autorizaciéon en el Biﬂﬁ@#%%lﬂ% B> boletin oficial
pertinente XI = o, en su defecto, cualquier documento que acredite la
expedicion de la autorizacion, la fecha de esta y la identidad del producto asi
autorizado <;

d)  sila solicitud de certificado [X> para un medicamento <XI incluye una solicitud
de prorroga:

i) una copia de la declaracion de cumplimiento de=sn del plan de
investigacion pediatrica aprobado y completadoatener<del DX a que se
refiere el XI articulo 36, apartado1l, del Reglamento (CE)
n.°ae 1901/2006,

i) en caso necesario, ademds de la copia de la autorizaci(')n de
comercializacion eentemp adas—en— 4 ] entaaids

para O del producto a que se reﬁere la letra b) pruebas de que el
solicitante tiene autorizaciones de comercializacion del producto en <Xl
todos los demas Estados miembros,-ateses-del DX tal como prevé el <XI
articulo 36, apartado 3, del Reglamento (CE) n.°2e1901/2006.

Si la solicitud de certificado estd pendiente, la solicitud de prorroga a—tener—del
DO presentada con arreglo al X articulo 7, apartado 3, ira acompafiada de la
documentacion 1ndlcada en X el apartado 1, letra d), del presente articulo <X i

: presente—artie y de una referenc1a a la solicitud de certificado ya

presentada

La solicitud de prérroga de un certificado ya concedido ird acompanada de la
documentacion del X prevista en el <XI apartado 1, letrad), y de una copia del
certificado ya concedido.

Los Estados miembros podran disponer que la presentacion de solicitudes de
eertifreade certificados y de solicitudes de prorroga de certificados esté sujeta al pago
de una tasa.

Articulo 9

Presentacion de la solicitud de certificado

La sohcltud de certificado debera presentarse a la au : : rRateria

asteial DO oficina de propiedad industrial competente <X| del Estado
miembro que haya expedido o para el cual se haya expedide X concedido <X la
patente de base y en el que se haya obtenido la autorizacion de comercializacion
X> del producto <XI prevista en el articulo 3, apartado 1, letrab), a menos que el
Estado miembro designe otra autoridad a tal fin.

44

ES



ES

La solicitud de prorroga de un certificado se presentara ante las autorldades
competentes del Estado miembro BX> de que se trate <XI : ea

La autoridad a que se refiere el apartado 1 publicard un anuncio de la solicitud de
certlﬁcado El anuncm = contendra todos los datos siguientes < deberé—ecentener=

a) el nombre y la direccion del solicitante;
b) el nimero de la patente de base;
c) el titulo de la invencion;

d) el numero y la fecha de la autorizacion de comercializacion [ del
producto <X] contemplada en el articulo 3, apartado 1, letrab), y el producto
que se identifique en la autorizacion;

€)  ensu caso, el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion
> del producto <X] en la > Union <X] Cemunidad;

f)  cuando proceda, una indicacion de que la solicitud incluye una solicitud de
prorroga.

El apartado 2 se-aplearé serd aplicable al anuncio de la solicitud de prorroga de un
certificado ya concedido o cuando esté pendiente una solicitud de certificado. El
anuncio incluird ademds la indicacion de que se ha solicitado una prorroga del
certificado.

Articulo 10

Expedieion O Concesion <X]del certificado o deregaeién > desestimacion <X/de la

solicitud de certificado

Si la solicitud de certificado y el producto objeto de la misma cumplen las
condiciones establecidas en el presente capitulo Reglamente, la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, expedira DO concedera <X el certificado.

Salvo lo dispuesto en el apartado 3 X> del presente articulo <XI, la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, demegaré [X> desestimarda <X la solicitud de
certificado si dicha solicitud o el producto objeto de la misma no reline las
condiciones establecidas en el presente capitulo Reglassente.

Si la sohcltud de certificado no retne [X> las condiciones establecidas <XI les

s st4 en el articulo 8, la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, instara al solicitante a subsanar las irregularidades observadas, o a pagar
la tasa, dentro del plazo fijado.

Si, en el plazo fijado, no se subsanan las irregularidades o la falta de pagos
notificadas en aplicacion del apartado 3, se denegaré DO desestimara <X la solicitud.

Los Estados miembros podran disponer que la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, X> conceda <X] expida el certificado sin examen—de verificar que se
cumplen las condiciones establecidas en el articulo 3, apartado 1, letras c¢) y d).

Los apartados 1 a 4 se-aplieardn serdn aplicables, mutatis mutandis, a las solicitudes
de prorroga.
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Articulo 11
Publicacion

La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicara X lo antes
posible <X] un anuncio de la X> concesion <XI %*peét%\lﬁﬁ del certlﬁcado El anuncio
= contendrd todos los datos siguientes <= debe

siguientes-dates:

a) el nombre y la direccion del titular del certificado;

b) el nimero de la patente de base;
c) eltitulo de la invencion;

d) el numero y la fecha de la autorizacion de comercializacion [ del
producto <X] contemplada en el articulo 3, apartado 1, letra b), y el producto
que se identifique en la autorizacion;

€)  ensu caso, el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion
B del producto <XI en la B¥> Union <X] Cesmunidad;

f)  la duracidon del certificado.

La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard un anuncio de la
denegaeién [X desestimacion <X de la solicitud de certificado. El anuncio
contendrd, como minimo, : alades D la informacion enumerada <X] en el
articulo 9, apartado 2.

Los apartados 1 y 2 se aplicaran al anuncio de concesion o denegaeién
X> desestimacion <XI de prorroga de un certificado.

|\ 2019/933 art. 1, punto 3

1a La autoridad a la que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard, tan pronto
como sea posible, la informacion enumerada en el articulo 5, apartado 5, junto con la
fecha de notificacion de dicha informacion. Publicard asimismo, tan pronto como sea
posible, toda modificacion de dicha informacion notificada de conformidad con el
articulo 5, apartado 2, letra c).

|\ 933/2019 art. 1, punto 4

Articulo 12
Tasas

Los Estados miembros podran disponer que el certificado esté sujeto al pago de tasas
anuales.

Los Estados miembros podran disponer que las notificaciones a que se refiere el
articulo 5, apartado 2, letras b) y c), estén sujetas al pago de tasas.
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W 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 13

Duracion del certificado

1. El certificado surtird efecto al expirar el ada—expiraeién-del periodo de validez legal
de la patente de base, por un periodo igual al transcurrido entre la fecha de

presentacion de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera
autorizacion de comercializacion [X> del producto X en la [X> Union <X
Cerunidad, menos un periodo de cinco afos.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracion del certificado no podra ser
superior a cinco anos a partir de la fecha en la que surta efecto.

3. Los plazos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo se prorrogaran
seis meses en caso de que se aplique el articulo 36 del Reglamento (CE)
n.° 8% 1901/2006. En tal caso, el plazo establecido en el apartado 1 X> de ese <X] del

presente articulo solo podra prorrogarse una vez.

Articulo 14
Caducidad del certificado
El certificado caducara B> en cualquiera de los siguientes casos <XI:
a)  al expirar el periodo de duracidn previsto en el articulo 13;
b)  siel titular del certificado renuncia a ¢l almisme;

c) sl no se abona haee—efeetiva a su debido tiempo la tasa anual fijada de
conformidad con el articulo 12;

d) si, a consecuencia de la retirada de la autorizacion o autorizaciones de
comercializacion correspondientess de conform1dad con lo dispuesto en la
Directiva 2001/83/CE o en ia=—D+# ¢a 1 Reglamento (EU)
2019/6, deja de estar autorizada la comercializacion del producto protegido por
el certificado, y hasta que se vuelva a autorizar su comercializacion.

= A efectos de 10 d1spuesto en la letra d), < Ea la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, delpre: senteReglk amente estard facultada para resolver acerca de la caducidad del
certlﬁcado bien sea de oﬁ010 bien a instancia de un tercero.

Articulo 15
Nulidad del certificado

1. El certificado sera nulo X> en cualquiera de los siguientes casos <XI:
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a) si X el certificado <X] ha sido expedide [X> concedido <X] infringiendo e
dispueste-en el articulo 3;

b) si la patente de base ha caducado antes de que expire su periodo de validez
legal;

c) sila patente de base sc deelara=nuta O revoca <XI o se limita de forma que el
producto para el cual fue X> concedido X] expedide el certificado deja de
estar incluido en las reivindicaciones de la patente de base, o si, una vez
caducada la patente de base, hubiera hay motlvos de aukidad X> revocacion <X
que bubtesen habrian justificado la : idad DO revocacion <Xl o
la limitacion.

2. Cualquier persona podra presentar una demanda X solicitud <XI o interponer una
accion de nulidad del certificado ante el organo competente, en virtud de la
legislacion nacional, = , o ante el 6rgano competente de un Estado miembro, <= para
anular DO revocar <X la patente de base correspondiente.

Articulo 16

Revocacion de una prorroga > de un certificado para un medicamento <X/

1. Podrén revocarse las prorrogas que se hayan concedido sin respetar las-dispesieiones
del DO el <Xl articulo 36 del Reglamento (CE) 8% n.° 1901/2006.
2. Cualquier persona podrd presentar una solicitud de revocacion de una prorroga

X> concedida con arreglo al presente capitulo <XI ante el 6rgano competente, en
virtud de la legislacion nacional, para asatar DO revocar <XI la patente de base
correspondiente.

Articulo 17
Publicacion de la caducidad o de la nulidad

1. Si el certificado caduca con arreglo al articulo 14, letras b), ¢) o d), o si es nulo con
arreglo al articulo 15, la autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicara
un anuncio de dicha caducidad o de dicha nulidad.

2. Si se revoca la prorroga de conformidad con el articulo 16, la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, publicara un anuncio para informar de ello.

Articulo 18
Recursos

1. Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, o por los 6rganos mencionados en el articulo +6 > 15 <X, apartado 2, y en el
articulo 16, apartado 2, en aplicacion del presente Reglamente capitulo podran interponerse
los mismos recursos que los previstos por la legislacion nacional contra decisiones anédlogas
en materia de patentes nacionales.

4 nuevo

2. Contra la decision de concesion del certificado podra interponerse un recurso para
rectificar la duracion del certificado, cuando la fecha de la primera autorizacion de
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comercializacion del producto en la Unidén contenida en la solicitud del certificado, tal como
se prevé en el articulo 8, sea incorrecta.

|\ 469/2009 (adaptado)
Articulo 19
Procedimiento
1. A falta de disposiciones de procedimiento en el presente Reglamento, se aplicaran al

certificado las disposiciones de procedimiento aplicables a la patente de base
correspondiente en virtud de la legislacion nacional, a menos que esta establezca
disposiciones de procedimiento especiales relativas a los certificados.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, queda excluido el procedimiento de
oposicion a X> la concesion de un certificado <X] =a# i i

‘ 4 nuevo

CariTuLo 111
PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO PARA LOS CERTIFICADOS

Articulo 20
Ambito de la solicitud centralizada

1. Cuando la patente de base sea una patente europea, incluida una patente unitaria, y la
autorizacion de comercializacion del producto se haya concedido mediante el
procedimiento centralizado previsto en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 o el
Reglamento (UE) 2019/6, se aplicara el procedimiento establecido en el presente
capitulo.

2. Cuando se cumplan las condiciones previstas en el apartado 1, se prohibira la
presentacion de solicitudes nacionales, para el mismo producto, en los Estados
miembros en los que esté en vigor dicha patente de base.

3. Se presentara una solicitud centralizada ante la Oficina de Propiedad Intelectual de la
Union Europea creada en virtud del articulo 2 del Reglamento (UE) 2017/1001 («la
Oficinay).

4. Los articulos 1 a 7 y 13 a 18 seran aplicables a las solicitudes centralizadas.

La solicitud centralizada se presentarda utilizando un formulario de solicitud
especifico.

La Comision est4 facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan normas
sobre el formulario de solicitud que debe utilizarse para presentar una solicitud
centralizada. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.
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Articulo 21
Contenido de la solicitud centralizada
La solicitud centralizada contendra lo siguiente:

a) la designacion de aquellos Estados miembros en los que se solicitan los
certificados con arreglo al procedimiento centralizado;

b) lainformacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1.

Articulo 22
Examen de la admisibilidad de una solicitud centralizada
1. La Oficina examinara lo siguiente:
a)  sila solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 21;
b) sila solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 7;

c) sila tasa de solicitud a que se refiere el articulo 34, apartado 1, se ha abonado
dentro del plazo establecido.

2. En caso de que la solicitud centralizada no cumpla los requisitos a que se refiere el
apartado 1, la Oficina pedird al solicitante que adopte las medidas necesarias para
satisfacer dichos requisitos y fijard un plazo para el cumplimiento.

3. En caso de que la tasa a que se refiere el apartado 1, letra c), no haya sido abonada o
solo haya sido abonada en parte, la Oficina informara de ello al solicitante.

4. Si el solicitante no cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1 dentro del
plazo contemplado en el apartado 2, la Oficina desestimara la solicitud.

Articulo 23
Publicacion de la solicitud centralizada

Si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 22, o si una solicitud de
prérroga de un certificado se ajusta a lo dispuesto en el articulo 33, apartado 2, la Oficina
publicara la solicitud en el Registro sin demora indebida.

Articulo 24
Examen de la solicitud centralizada

1. La Oficina evaluara la solicitud sobre la base de todas las condiciones establecidas en
el articulo 3, apartado 1, para cada uno de los Estados miembros designados.

2. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a todos o algunos de
los Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de examen
motivado favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificara
dicho dictamen al solicitante.

3. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera no
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a ninguno o algunos
de esos Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de examen
motivado no favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificara
dicho dictamen al solicitante.
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La Oficina traducira el dictamen de examen a las lenguas oficiales de todos los
Estados miembros designados. A tal efecto, la Oficina podra utilizar una traduccion
automatica verificada.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se
establezcan normas sobre los procedimientos relativos a la presentacion y los
procedimientos relativos a la forma en que los paneles de examen examinan las
solicitudes centralizadas y elaboran los dictimenes de examen, asi como sobre la
emision de dictdmenes de examen por parte de la Oficina. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 56.

Articulo 25
Observaciones de terceros

Toda persona fisica o juridica podré presentar ante la Oficina observaciones escritas
sobre el derecho a la proteccion complementaria del producto objeto de la solicitud,
en uno o varios de los Estados miembros designados en ella.

La persona fisica o juridica que haya presentado observaciones escritas de
conformidad con el apartado 1 no sera parte en el procedimiento.

Las observaciones de terceros se presentaran en un plazo de tres meses a partir de la
publicacion de la solicitud centralizada en el Registro.

Las observaciones de terceros se presentardn por escrito en una de las lenguas
oficiales de la Union, e indicaran los motivos en los que se basan.

Se notificaran al solicitante todas las observaciones de terceros. El solicitante podra
formular comentarios sobre las observaciones en un plazo fijado por la Oficina.

Articulo 26
Oposicion
En un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen de examen sobre

una solicitud centralizada, cualquier persona («oponente») podrd presentar ante la
Oficina un escrito de oposicion a dicho dictamen.

Solo podra formularse oposicion cuando en uno o varios de los Estados miembros
designados se incumplan una o varias de las condiciones establecidas en el articulo 3.

La oposicion se formulara por escrito, y en ella se especificaran los motivos por los
que se formula. Solo se considerard debidamente formulada una vez que se haya
abonado la tasa de oposicion.

El escrito de oposicion incluira:

a) las referencias de la solicitud centralizada contra la que se formula oposicion,
el nombre de su titular y la identificacion del producto;

b) los datos del oponente y, en su caso, de su representante;

¢) una mencién de la medida en que se formula oposicion al dictamen de examen
y de los motivos en los que se basa la oposicion.

La oposicion sera examinada por un panel de oposicion constituido por la Oficina de
conformidad con las normas aplicables a los paneles de examen a que se refiere el
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articulo 28. No obstante, el panel de oposicion no incluird a ningin examinador que
haya participado en el panel de examen que examind la solicitud centralizada.

Si el panel de oposicion observa que el escrito de oposicion no cumple lo dispuesto
en los apartados 2, 3 o 4, desestimara la oposicion por inadmisible y lo comunicara al
oponente, a menos que estas deficiencias se hayan subsanado antes de que expire el
plazo de formulacion de oposicion a que se refiere el apartado 1.

Se comunicaréd al titular de la solicitud centralizada la resolucion por la que se
desestime una oposicion por inadmisible, junto con una copia del escrito de
oposicion.

Un escrito de oposicion sera considerado inadmisible cuando la Oficina haya resuelto sobre el
fondo de un recurso anterior relativo al mismo objeto y la misma causa y cuando la resolucion
de la Oficina sobre dicho recurso haya adquirido fuerza de cosa juzgada.

8.

10.

11.

12.

En caso de que la oposicion no sea desestimada por inadmisible, la Oficina
transmitira sin demora el escrito de oposicion al solicitante, y lo publicara en el
Registro. Si se hubieran formulado varios escritos de oposicion, la Oficina los
comunicara sin demora a los demas oponentes.

La Oficina dictard una resolucion sobre la oposicion en un plazo de seis meses, a
menos que la complejidad del asunto requiera un plazo mas largo.

Si el panel de oposicion considera que no hay ningiin motivo de oposicion que se
oponga al mantenimiento del dictamen de examen, desestimarad la oposicion, y la
Oficina hara constar este hecho en el Registro.

Si el panel de oposicion considera que al menos uno de los motivos de oposicion se
opone al mantenimiento del dictamen de examen, adoptara un dictamen modificado,
y la Oficina haré constar este hecho en el Registro.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles del
procedimiento para formular y examinar una oposicion.

Articulo 27
Funcion de las autoridades nacionales competentes

Sobre la base de una peticion formulada ante la Oficina, esta podra designar a
cualquier autoridad nacional competente oficina participante en el procedimiento de
examen. Una vez que se designe a una autoridad nacional competente de
conformidad con el presente articulo, dicha autoridad elegird a uno o varios
examinadores para que participen en el examen de una o varias solicitudes
centralizadas.

La Oficina y la autoridad nacional competente celebraran un acuerdo administrativo
antes de que esta Ultima sea designada oficina participante con arreglo al apartado 1.

El acuerdo especificara los derechos y obligaciones de las partes, en particular el
compromiso formal de la autoridad nacional competente de que se trate de cumplir lo
dispuesto en el presente Reglamento por lo que respecta al procedimiento de examen
centralizado.

La Oficina podra designar a una autoridad nacional competente oficina participante a
los efectos del apartado 1 por un periodo de cinco afios. Dicha designacion podra
prorrogarse por periodos adicionales de cinco afios.
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La Oficina, antes de designar a una autoridad nacional competente o de prorrogar su
designacion, o antes de que esta designacion expire, oird a la autoridad nacional
competente de que se trate.

Toda autoridad nacional competente designada en virtud del presente articulo
proporcionara a la Oficina una lista en la que se identifique a los examinadores
individuales disponibles para participar en procedimientos de examen y oposicion.
Esas autoridades nacionales competentes actualizaran dichas listas en caso de que se
produzcan cambios.

Articulo 28
Paneles de examen

Las evaluaciones previstas en los articulos 24, 26 y 33 seran realizadas por un panel
de examen compuesto por un miembro de la Oficina y dos de los examinadores a que
se refiere el articulo 27, apartado 1, procedentes de dos autoridades nacionales
competentes participantes diferentes.

Los examinadores serdn imparciales en el ejercicio de sus funciones y, en el
momento de ser designados, declararan ante la Oficina cualquier conflicto de
intereses real o percibido.

Al constituir un panel de examen, la Oficina velara por lo siguiente:
a)  que exista un equilibrio geografico entre las oficinas participantes;
b)  que se tenga en cuenta la carga de trabajo respectiva de los examinadores;

c) que no haya méas de un examinador empleado por una autoridad nacional
competente que haga uso de la exencion establecida en el articulo 10,
apartado 5.

La Oficina publicard un resumen anual del nimero de procedimientos, incluidos los
de examen, oposicion y recurso, en los que haya participado cada autoridad nacional
competente.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion a fin de determinar los
criterios para la constitucion de los paneles y los criterios para la seleccion de
examinadores. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

Articulo 29
Recursos

Cualquier parte en un procedimiento con arreglo al presente capitulo que se vea
afectada negativamente por una resolucién de la Oficina, incluida la adopcion de un
dictamen de examen, podra recurrir la resolucion ante las Salas de Recurso.

La interposicion del recurso tendra efecto suspensivo. Las resoluciones de la Oficina
que no hayan sido impugnadas surtirdn efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo de recurso a que se refiere el apartado 3.

Para recurrir, deberé presentarse un escrito de recurso ante la Oficina en un plazo de
dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion. Solo se considerara
interpuesto el escrito de recurso una vez que se haya abonado la tasa de recurso. En
caso de recurso, se presentard una declaracion por escrito en la que se expongan los
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motivos del recurso en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de notificacion
de la resolucion.

Una vez examinada la admisibilidad del recurso, las Salas de Recurso fallaran sobre
el fondo de este.

Cuando un recurso ante las Salas de Recurso de la Oficina dé lugar a una resolucion
que no se ajuste al dictamen de examen y se remita a la Oficina, la resolucion de las
Salas podra anular o modificar dicho dictamen antes de que sea transmitido a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros designados.

Podra interponerse recurso ante el Tribunal General de la Union Europea contra una
resolucion de las Salas de Recurso, en un plazo de dos meses a partir de la fecha de
notificacion de dicha resolucion, en relacién con recursos por motivos basados en
vicios sustanciales de forma, por violacion del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea o del presente Reglamento o de cualquier norma juridica relativa a su
aplicacion, o por desviacion de poder. Podran interponer recurso todas las partes en
el procedimiento ante la Sala de Recurso, en tanto en cuanto la resolucion de esta las
afecte negativamente. El Tribunal General serd competente tanto para anular como
para modificar la resolucion impugnada.

Las resoluciones de las Salas de Recurso surtiran efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo previsto en el apartado 6, o, si dentro de dicho plazo se hubiera
interpuesto recurso ante el Tribunal General, a partir del dia siguiente a la fecha de
desestimacion de dicho recurso o de desestimacion de todo recurso interpuesto ante
el Tribunal de Justicia de la Unién Europea contra la resolucion del Tribunal
General. La Oficina adoptard las medidas necesarias para dar cumplimiento a la
sentencia del Tribunal General o, en caso de recurso contra dicha sentencia, del
Tribunal de Justicia.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento especificando el contenido y la
forma del escrito de recurso a que se refiere el apartado 3, el procedimiento para la
interposicion y el examen de un recurso, y el contenido y la forma de las
resoluciones de las Salas de Recurso a que se refiere el apartado 4.

Articulo 30
Salas de Recurso

Ademés de las competencias que les confiere el articulo 165 del Reglamento
(UE) 2017/1001, las Salas de Recurso instituidas por dicho Reglamento seran
competentes para pronunciarse sobre los recursos interpuestos contra las resoluciones
de la Oficina adoptadas sobre la base del articulo 29, apartado 1.

Las Salas de Recurso en materia de solicitudes centralizadas estaran compuestas por
tres miembros, de los cuales al menos dos seran juristas. Si lo considerase necesario,
debido a la naturaleza del recurso, la Sala de Recurso podré convocar como méaximo
a otros dos miembros para el asunto de que se trate.

En los asuntos relativos a solicitudes centralizadas de certificados, no existira una
Gran Sala como la prevista en el articulo 165, apartados 2, 3 y 4, y en el articulo 167,
apartado 2, del Reglamento (UE)2017/1001. Tampoco seran posibles las
resoluciones adoptadas por un solo miembro, tal como prevé el articulo 165,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001.
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4. Los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a solicitudes
centralizadas de certificados seran nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001.

Articulo 31
Delegacion de poderes en relacion con las Salas de Recurso

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55, por los
que se complete el presente Reglamento especificando los detalles acerca de la organizacion
de las Salas de Recurso en procedimientos relativos a los certificados contemplados por el
presente Reglamento.

Articulo 32
Aplicacion nacional de un dictamen de examen centralizado

1. Una vez expirado el plazo durante el cual puede interponerse un recurso o formularse
oposicion sin que se haya interpuesto ningun recurso ni se haya formulado oposicion,
o una vez que se haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, la Oficina
transmitird el dictamen de examen y sus traducciones a la autoridad nacional
competente de cada Estado miembro designado.

2. En el caso de una solicitud centralizada, cuando se haya emitido un dictamen de
examen favorable respecto de uno o varios Estados miembros designados, la
autoridad nacional competente de cada uno de esos Estados miembros concedera un
certificado de conformidad con las normas y los procedimientos nacionales
aplicables.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, un Estado miembro podrd decidir no
conceder un certificado cuando se haya dado un cambio sustancial en las
circunstancias de ese Estado miembro desde el momento en que se presentod la
solicitud centralizada con respecto a una o varias de las condiciones establecidas en
el articulo 15, apartado 1, letras b) o ¢), o en el articulo 14, parrafo primero, letra d).
En tal caso, dicho Estado miembro desestimaré la solicitud en la medida en que le
afecte.

4. Los certificados concedidos por una autoridad nacional competente con arreglo al
presente articulo estaran sujetos a los articulos 4, 5y 11 y 12 a 19, asi como a la
legislacion nacional aplicable.

5. Cuando se haya emitido un dictamen de examen no favorable respecto de uno o
varios Estados miembros designados, la autoridad nacional competente de cada uno
de esos Estados miembros emitird una resolucion de desestimacion de conformidad
con las normas y los procedimientos nacionales aplicables.

Articulo 33
Solicitud centralizada de prorroga de los certificados

1. Cuando se hayan concedido certificados para un medicamento determinado mediante
el procedimiento centralizado, el titular de dichos -certificados podra pedir
prorrogarlos presentando una solicitud centralizada de prorroga de dichos
certificados ante la Oficina. En dicha solicitud centralizada se especificard la
designacion de los Estados miembros para los que se solicita la prorroga.
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La solicitud centralizada de prorroga de los certificados se presentara de conformidad
con el articulo 7, apartados 3 y 4, el articulo 8, apartado 1, letra d), y el articulo 8,
apartados 2, 3 y 4.

Se aplicaran los articulos 10, 11 y 17, en los que las referencias a «la autoridad a que
se refiere el articulo 9, apartado 1» se entenderan hechas a la Oficina.

También estard abierta a terceros la posibilidad de hacer observaciones sobre las
solicitudes centralizadas de prorroga de certificados.

Articulo 34
Tasas

La Oficina cobrard una tasa por la solicitud centralizada de certificados y por la
solicitud centralizada de prérroga de un certificado.

La Oficina cobrara una tasa por los recursos y por las oposiciones.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion para determinar los
importes de las tasas cobradas por la Oficina, los plazos en los que deben abonarse y
las modalidades de pago que deben utilizarse. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

El articulo 12 seréd aplicable a los certificados concedidos con arreglo al presente
capitulo.

Articulo 35
Registro

La Oficina desarrollard, llevara y mantendra un registro electronico que proporcione
informacion actualizada sobre el estatus de todas las solicitudes centralizadas
publicadas y de todas las solicitudes centralizadas de prorroga de los certificados.

El Registro incluird, para cada solicitud centralizada o cada certificado, toda la
informacion siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante o del titular del certificado;

b) el nombre y la direccion profesional del representante, siempre que no se trate
del representante a que se refiere el articulo 37, apartado 3;

c) lasolicitud, asi como las fechas de su presentacion y publicacion;

d) sila solicitud se refiere a un medicamento o a un producto fitosanitario;

€)  en su caso, una indicacion de que la solicitud incluye una solicitud de prorroga;
f)  los Estados miembros designados;

g) el numero de la patente de base;

h) laidentificacion del producto para el que se solicitan certificados;

i) el numero y la fecha de la autorizacion de comercializacion del producto
contemplada en el articulo 3, apartado 1, letra b), asi como la identificacion del
producto especificado en ella;

1 el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del
producto en la Union;

56

ES



ES

k) la fecha y un resumen del dictamen de examen con respecto a cada uno de los
Estados miembros designados;

1) en su caso, la duracion de los certificados que vayan a concederse;

m) en su caso, la fecha y un resumen del dictamen de examen relativo a una
solicitud de prérroga de un certificado;

n) en su caso, la formulaciéon de oposicion, y su resultado, incluido, cuando
proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

0) en su caso, la interposicion de un recurso y el resultado del procedimiento de
recurso, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen
revisado;

p) en su caso y cuando estén disponibles, los datos relativos a los certificados
concedidos en cada uno de los Estados miembros designados;

q) en su caso, una mencion de que la solicitud centralizada ha sido rechazada en
uno o varios de los Estados miembros designados;

r)  en su caso, una mencion de que el certificado ha caducado o ha sido declarado
nulo;

s) la informacion sobre el pago de las tasas anuales proporcionada por las
autoridades nacionales competentes pertinentes.

El Registro incluira los cambios realizados en la informacién prevista en el
apartado 2, incluidas las transferencias, cada uno de los cuales ird acompafiado de la
fecha en que se realice la inscripcion.

El Registro y la informacién a que se refieren los apartados 2 y 3 estaran disponibles
en todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina podra utilizar una traduccion
automatica verificada para la informacion que deba publicarse en el Registro.

Las autoridades nacionales competentes compartiran sin demora con la Oficina la
informacion relativa a la concesion, la caducidad, la nulidad o la transferencia de
certificados y a la desestimacion de solicitudes con arreglo a los capitulos II y III, asi
como la relativa al pago de las tasas anuales correspondientes.

El director ejecutivo de la Oficina podra disponer que se inscriba en el Registro
informacion distinta de la indicada en los apartados 2 y 3.

La Oficina recopilard, organizard, publicard y conservara la informacion indicada en
los apartados 2 y 3, incluidos los datos personales correspondientes, para los fines
establecidos en el apartado 10. La Oficina mantendrd el Registro facilmente
accesible para consulta publica.

La Oficina expedird extractos certificados o no certificados del Registro previa
solicitud y pago de una tasa.

Los datos relativos a las inscripciones contempladas en los apartados 2 y 3, incluidos
los correspondientes datos personales, seran objeto de tratamiento para los siguientes
fines:

a) la administracion de las solicitudes de conformidad con el presente capitulo y
los actos adoptados en virtud de este;

b) el mantenimiento del Registro y su puesta a disposicion de las autoridades
publicas y los agentes econdmicos para su consulta;
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10.

1.

c) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

Todos los datos, incluidos los datos personales, correspondientes a las inscripciones a
que se refieren los apartados 2 y 3 se consideraran de interés publico y podran ser
consultados por cualquier tercero de manera gratuita. Por razones de seguridad
juridica, las inscripciones del Registro se conservaran indefinidamente.

El Registro creado en virtud del presente articulo también se utilizara para publicar
informacion relativa a los certificados para los productos fitosanitarios con arreglo al
Reglamento [COM(2023) 223], asi como a los certificados unitarios con arreglo al
Reglamento [COM(2023) 222] y al Reglamento [COM(2023) 221].

Articulo 36
Base de datos

Ademas de la obligacion de llevar un Registro, la Oficina recopilard y conservara en
una base de datos electronica todos los datos proporcionados por los solicitantes o
cualquier observacion presentada por terceros con arreglo al presente Reglamento o a
los actos adoptados en virtud de este.

La base de datos electronica podra contener datos personales, ademas de los
incluidos en el Registro, en la medida en que asi lo exijan el presente Reglamento o
los actos adoptados en virtud de este. La recopilacion, conservacion y tratamiento de
tales datos se haran con los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes o registros de certificados descritos en el
presente Reglamento y en los actos que se adopten en virtud de este;

b) el acceso a la informacidon necesaria para llevar a cabo los procedimientos
correspondientes con mas facilidad y eficiencia;

c) la comunicacion con los solicitantes y otros terceros;

d) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

El director ejecutivo determinard las condiciones de acceso a la base de datos
electronica y el modo en que se pueda acceder mediante lectura mecéanica a su
contenido, excluidos los datos personales a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo pero incluidos los enumerados en el articulo 35, apartado 3, asi como las
tarifas por dicho acceso.

Los datos personales a que se refiere el apartado 2 seran de acceso restringido y no
podran hacerse publicos sin el consentimiento expreso de la parte interesada.

Todos los datos se conservaran indefinidamente. No obstante, la parte interesada
podré solicitar que se suprima de la base de datos cualquier dato personal una vez
transcurridos dieciocho meses a partir de la expiracion del certificado o, en su caso,
la finalizacién del correspondiente procedimiento inter partes. La parte interesada
tendrd derecho en todo momento a obtener la correcciéon de los datos inexactos o
erroneos.
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Articulo 37
Transparencia

El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo® sera
aplicable a los documentos que obren en poder de la Oficina.

El Consejo de Administracion de la Oficina adoptara disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 en el contexto del presente Reglamento.

Las decisiones adoptadas por la Oficina en aplicacion del articulo 8 del Reglamento
(CE) n.° 1049/2001 podran impugnadas ante el Defensor del Pueblo Europeo o
recurridas ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea, en las condiciones
previstas, respectivamente, en los articulos 228 y 263 del TFUE.

El tratamiento de los datos personales por parte de la Oficina se ajustara a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.°45/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo*!.

Articulo 38
Representacion

Las personas fisicas o juridicas que no tengan su domicilio, ni su centro de actividad
principal, ni un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el Espacio
Econémico Europeo deberan hacerse representar ante la Oficina con arreglo al
presente articulo en todos los procedimientos previstos en el capitulo III del presente
Reglamento, salvo para la presentacion de una solicitud centralizada.

Las personas fisicas o juridicas que tengan su domicilio, su centro de actividad
principal o un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el Espacio
Econdmico Europeo podran hacerse representar, ante la Oficina, por un empleado.

El empleado de una persona juridica podra también representar a otras personas
juridicas que estén econdomicamente vinculadas a la persona juridica a la que
representa.

El parrafo segundo también serd aplicable cuando esas otras personas juridicas no
tengan su domicilio, ni su centro de actividad principal, ni un establecimiento
industrial o comercial efectivo y serio en la Union.

El empleado que represente a personas fisicas o juridicas deberd, a peticion de la
Oficina, o, cuando corresponda, de la parte en el procedimiento, presentar ante la
Oficina un poder firmado para su inclusion en el expediente.

Cuando haya mas de un solicitante 0 més de un tercero que actiien conjuntamente, se
designara a un representante comun.

40

41

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision
(DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

Reglamento (CE) n.°45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por
las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos (DO L 8
de 12.1.2001, p. 1).
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Solo podra representar a personas fisicas o juridicas ante la Oficina un profesional
establecido en la Union y habilitado para actuar como representante profesional en
materia de patentes ante una oficina nacional de patentes o ante la Oficina Europea
de Patentes, o un abogado autorizado para ejercer ante los 6rganos jurisdiccionales
de un Estado miembro.

Articulo 39
Solicitudes combinadas

Una solicitud centralizada también podra incluir una solicitud de concesiéon de un
certificado unitario, tal como se define en el Reglamento [COM(2023) 222]* («la
solicitud combinaday).

La solicitud combinada se sometera a un unico procedimiento de examen
centralizado, asi como a un procedimiento inico de oposicioén o recurso, cuando se
haya presentado contra un dictamen o una resolucion relativos tanto a la solicitud
centralizada como a la solicitud de certificado unitario.

Los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario no serdn
designados en la solicitud combinada para la concesién paralela de certificados
nacionales. Toda designacion, en la solicitud combinada, de un Estado miembro en el
que la patente de base tenga efecto unitario no se tendrd en cuenta a efectos del
examen de la solicitud combinada.

Articulo 40

Division de Certificados Complementarios de Proteccion

Se creard, dentro de la Oficina, una Division de Certificados Complementarios de Proteccion
(«Division de CCPy»), que sera responsable de realizar las tareas establecidas en el capitulo I1I
del presente Reglamento y en el capitulo III del Reglamento [COM(2023) 223], asi como en
los Reglamentos [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en particular:

a)  recibir las solicitudes centralizadas de certificados, las solicitudes centralizadas
de prorroga de certificados, los recursos y las observaciones de terceros y
supervisar su examen;

b) adoptar dictimenes de examen en nombre de la Oficina en relacion con las
solicitudes centralizadas de certificados, asi como en relacion con las
solicitudes centralizadas de prorroga de los certificados;

c)  pronunciarse sobre las oposiciones contra los dictdimenes de examen;

d) mantener el Registro y la base de datos.

4

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los medicamentos [COM(2023) 222].
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Articulo 41
Lenguas

Todos los documentos e informacion enviados a la Oficina en relacion con los
procedimientos previstos en el presente Reglamento estaran redactados en una de las
lenguas oficiales de la Union.

Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Reglamento, las
lenguas de la Oficina seran todas las lenguas oficiales de la Union, de conformidad
con el Reglamento n.° 1 del Consejo®.

Articulo 42
Comunicaciones dirigidas a la Oficina

Las comunicaciones dirigidas a la Oficina podran efectuarse por medios electronicos.
El director ejecutivo determinard la medida en que dichas comunicaciones puedan
presentarse por medios electronicos y las condiciones técnicas para ello.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento especificando las normas relativas a
los medios de comunicacidn, incluidos los electronicos, que deben utilizar las partes
en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner a
su disposicion.

Articulo 43

Resoluciones y comunicaciones de la Oficina

Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo incluirdn
dictamenes de examen y deberan especificar los motivos en los que se basan. Dichas
resoluciones solo podran fundarse en motivos o pruebas respecto de los cuales las
partes interesadas hayan podido presentar observaciones. Cuando el procedimiento
ante la Oficina se celebre oralmente, las resoluciones podran pronunciarse de forma
oral. Posteriormente, las resoluciones o dictdmenes se notificaran a las partes por
escrito.

Toda resolucion, dictamen, comunicacion o anuncio de la Oficina realizados en
virtud del presente capitulo mencionardn a la Division de CCP y al panel
competente, asi como el nombre o los nombres de los examinadores responsables. En
ellos debera figurar la firma de dichos examinadores o, en lugar de la firma, el sello
de la Oficina impreso o estampado. El director ejecutivo podra autorizar el uso de
otros medios de identificacion de la Division de CCP y del nombre de los
examinadores responsables, o de cualquier otra identificacion distinta de un sello, en
el caso de que las resoluciones o demds comunicaciones se transmitan por
cualesquiera medios técnicos de comunicacion.

Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo que puedan
ser objeto de recurso iran acompafiadas de una comunicacion escrita en la que se

ES

Reglamento n.° 1 del Consejo, por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Econémica
Europea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).
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indique que cualquier escrito de recurso debe ser presentado ante la Oficina en un
plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion en cuestion.
En dicha comunicacion se llamara también la atencion de las partes sobre lo
dispuesto en el articulo 29. Las partes no podran la ausencia de comunicacion por
parte de la Oficina sobre la disponibilidad de procedimientos de recurso.

Articulo 44
Procedimiento oral

Si la Oficina lo juzga oportuno, se abrird un procedimiento oral, bien de oficio, bien
a instancia de alguna de las partes en el procedimiento.

Los procedimientos orales ante un panel de examen o de oposicion no seran
publicos.

Los procedimientos orales ante las Salas de Recurso, incluido el pronunciamiento de
la resolucion y, en su caso, de un dictamen revisado, seran publicos, salvo que las
Salas de Recurso decidan otra cosa en los asuntos en que la publicidad pueda
acarrear un perjuicio grave e injustificado, sobre todo para una de las partes en el
procedimiento.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de los procedimientos orales.

Articulo 45
Practica de la prueba

En cualquier procedimiento ante la Oficina, podra procederse en particular a las
siguientes diligencias de presentacion u obtencion de pruebas:

a) audiencia de las partes;

b)  solicitud de informacion;

c) presentacion de documentos y de muestras;
d)  audiencia de testigos;

e) dictamenes de expertos;

f)  declaraciones escritas prestadas bajo juramento, o declaraciones solemnes o
que, con arreglo al Derecho del Estado en que se realicen, tengan efectos
equivalentes.

El panel ante el que se presente el asunto podra encargar a uno de sus miembros que
examine las pruebas presentadas.

Si la Oficina o el panel en cuestion estimaran necesario que una parte, un testigo o un
experto declararan oralmente, citardn a la persona de que se trate para comparecer
ante ellos. Para dicha citacion deberd darse un plazo minimo de un mes, a no ser que
acuerden un plazo mas breve.

Se informara a las partes de la audiencia de testigos o expertos ante la Oficina. Las
partes podran estar presentes y formular preguntas al testigo o experto.
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El director ejecutivo determinaré los importes de los gastos que se habran de abonar,
incluidos los anticipos, por lo que respecta a las costas de la practica de la prueba a
que se refiere el presente articulo.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de practica de la prueba.

Articulo 46
Notificacion

La Oficina notificara de oficio a los interesados todas las resoluciones, incluidos los
dictamenes, y citaciones para comparecer ante ella, asi como los anuncios u otras
comunicaciones que abran un plazo o cuya notificacion a los interesados esté
prevista por otras disposiciones del presente capitulo o por actos adoptados en virtud
de este, o cuya notificacion haya sido ordenada por el director ejecutivo.

La notificacion podra realizarse por distintos medios, incluidos los electronicos. El
director ejecutivo determinara los pormenores relativos a los medios electronicos.

Cuando la notificacion se realice mediante anuncio publico, el director ejecutivo
establecerd la forma en la que se haya de proceder a dicho anuncio y fijaré el inicio
del plazo de un mes al término del cual se considerara notificado el documento.

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de notificacion.

Articulo 47
Plazos

Los plazos se computaran por afios, meses, semanas o dias enteros. El computo se
iniciara el dia posterior a la fecha en la que se produzca el hecho de referencia. La
duracion de los plazos no serd inferior a un mes ni superior a seis meses.

El director ejecutivo determinard, antes del inicio de cada ano civil, los dias en los
que la Oficina no vaya a estar abierta para la recepcion de documentos o en los que
no se vaya a efectuar la distribucion del correo ordinario en la localidad en la que
aquella est¢ situada.

En caso de que se produzca una interrupcion general en la distribucion del correo en
el Estado miembro en el que la Oficina esté¢ situada o de que se produzca una
interrupcion efectiva de la conexion de la Oficina con los medios de comunicacion
electronicos admitidos, el director ejecutivo determinara la duraciéon del periodo de
interrupcion.

En el caso de que circunstancias excepcionales, tales como catastrofes naturales o
huelgas, interrumpan una comunicacion adecuada entre las partes en el
procedimiento y la Oficina o viceversa, o interfieran en dicha comunicacion, el
director ejecutivo podréa determinar, para las partes que tengan su domicilio o su sede
en el Estado miembro considerado o que hayan designado a un representante con
domicilio profesional en dicho Estado miembro, la prorroga de todos los plazos que
de otro modo expirarian el dia en que sobrevinieron tales circunstancias o después de
esa fecha, segiin ¢l mismo establezca, hasta una fecha que ¢l mismo determine. A la
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hora de determinar tal fecha, el director ejecutivo valorara el momento en que cesen
las circunstancias excepcionales. En caso de que la sede de la Oficina se vea afectada
por las circunstancias mencionadas, la decision del director ejecutivo establecerd su
aplicabilidad a todas las partes en el procedimiento.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles relativos al
computo y la duracion de los plazos.

Articulo 48
Correccion de errores y equivocaciones manifiestas

La Oficina corregira, de oficio o a instancia de parte, los errores lingiiisticos, los
errores de transcripcion y las equivocaciones manifiestas en sus resoluciones,
incluidos los dictdmenes, asi como los errores técnicos acaecidos al publicar
informacion en el Registro.

Cuando la Oficina efectlie una inscripcion en el Registro o adopte una resolucion que
contengan un error evidente que le sea imputable, hara que se cancele la inscripcion
o se revoque la resolucion. La cancelacion de la inscripcion en el Registro o la
revocacion de la resolucion se efectuaran en el plazo de un ano a partir de la fecha en
que se efectud inscripcion en el Registro o se adoptod la resolucion, una vez oidas las
partes en el procedimiento.

La Oficina llevara un registro de todas las correcciones o cancelaciones.

La Oficina publicara las correcciones y cancelaciones.

Articulo 49
Restitutio in integrum

El solicitante o cualquier otra parte en un procedimiento ante la Oficina con arreglo
al presente capitulo que, aun habiendo demostrado toda la diligencia requerida por
las circunstancias, no hayan podido respetar un plazo con respecto a la Oficina,
veran, previa peticion, restituidos sus derechos si el impedimento para el
cumplimiento ha tenido como consecuencia directa, en virtud de las disposiciones
del presente Reglamento, la pérdida de un derecho o de una via de recurso.

La solicitud de restitucion se presentard por escrito en un plazo de dos meses a partir
del cese del impedimento para respetar el plazo. El acto incumplido se cumplird en
ese plazo. La solicitud solo sera admisible en el plazo de un afio a partir de la
expiracion del plazo incumplido.

La solicitud de restitucion estard motivada e indicara los hechos en que se base. Solo
se considerard presentada una vez que se haya abonado la tasa de restitucion de
derechos.

La Division de CCP o, en su caso, las Salas de Recurso se pronunciardn sobre la
solicitud.

Las disposiciones del presente articulo no seran aplicables a los plazos sefialados en
el apartado 2 del presente articulo, ni a los sefialados en el articulo 26, apartados 1

y 3.
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Articulo 50
Interrupcion del procedimiento
El procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente capitulo se interrumpira:

a) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del solicitante o de la persona
autorizada por el Derecho nacional para representar al solicitante; en la medida
en que ese fallecimiento o esa incapacidad no afecten a la autorizacioén de un
representante designado con arreglo al articulo 38, solo se interrumpira el
procedimiento a instancia de dicho representante;

b) en caso de que el solicitante no pueda proseguir el procedimiento ante la
Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su
patrimonio;

c) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del representante del
solicitante, o de que dicho representante no pueda proseguir el procedimiento
ante la Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra
su patrimonio.

El procedimiento ante la Oficina se reanudard en cuanto se haya acreditado la
identidad de la persona autorizada para continuarlo.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 55,
por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de reanudacion de los procedimientos ante la Oficina.

Articulo 51
Costas

En los procedimientos de oposicion, incluidos los procedimientos de recurso
relacionados, recaeran en la parte vencida las tasas abonadas por la otra parte.
También recaerdn en la parte vencida los costes sufragados por la otra parte que
hayan sido imprescindibles para los procedimientos, incluidos los de desplazamiento
y estancia y la remuneracion de un representante, sin exceder los tipos méaximos
fijados para cada categoria de costes en el acto de ejecucion que se adopte con
arreglo al apartado 7. Las tasas que deba abonar la parte vencida se limitaran a las
tasas que haya abonado la otra parte en el procedimiento.

En la medida en que cada una de las partes resulte vencida o vencedora en las
diversas pretensiones del litigio, o si consideraciones de equidad asi lo exigen, la
Division de CCP o la Sala de Recurso podran decidir que las costas se repartan de
otro modo.

En caso de que se haya puesto fin al procedimiento, la Divisiéon de CCP o la Sala de
Recurso fijaran discrecionalmente las costas.

Si las partes convienen ante la Division de CCP o la Sala de Recurso en un reparto de
los gastos distinto del previsto en los apartados 1 a 3, el organismo de que se trate
tomard nota de ese acuerdo.

La Division de CCP o la Sala de Recurso fijaran el importe de las costas que deban
abonarse con arreglo a los apartados 1 a3 del presente articulo cuando estas
consistan Unicamente en las tasas abonadas a la Oficina y los costes de
representacion. En todos los demas casos, el registro de la Sala de Recurso o la
Division de CCP fijaran, previa solicitud, el importe de las costas que deban
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reembolsarse. La solicitud solo sera admisible durante los dos meses siguientes a la
fecha en que la resolucion para la que se solicita la fijacion de las costas sea
definitiva, e ird acompanada de una factura y de las pruebas justificativas. Para los
costes de representacion, sera suficiente con una garantia del representante de que se
han sufragado. En relacion con los demas costes, sera suficiente con que se
establezca su verosimilitud. Cuando el importe de las costas se fije de conformidad
con lo dispuesto en la primera frase del presente apartado, los gastos de
representacion se abonaran en el nivel establecido en el acto de ejecucion adoptado
en virtud del apartado 7 del presente articulo, con independencia de que se hayan
sufragado efectivamente.

Las resoluciones sobre la fijacion del importe de las costas adoptadas en virtud del
apartado 5 estaran motivadas y podran ser revisadas por una resoluciéon de la
Division de CCP o la Sala de Recurso previa peticion presentada en el plazo de un
mes a partir de la fecha de notificacion del reparto de costes. Solo se considerara
presentada una vez que se haya abonado la tasa de revision del importe de las costas.
La Division de CCP o la Sala de Recurso, segin proceda, dictardn una resolucion
sobre la peticion de revision de la resolucion sobre la fijacion del importe de las
costas sin procedimiento oral.

La Comision adoptard actos de ejecucion que especifiquen los tipos méximos de los
costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufragado la
parte vencedora. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

Al especificar los tipos méaximos en relacion con los costes de desplazamiento y
estancia, la Comision tendra en cuenta la distancia entre el lugar de residencia o de
actividad profesional de la parte, el representante o el testigo o experto, y el lugar en
el que se celebra el procedimiento oral, la fase del procedimiento en la que se han
sufragado los costes y, por lo que respecta a los costes de representacion, la
necesidad de garantizar que la otra parte no pueda utilizar indebidamente, por
razones tacticas, la obligacion de sufragar los costes. Ademads, los gastos de estancia
se calcularan con arreglo al Estatuto de los funcionarios de la Union y al régimen
aplicable a los otros agentes de la Union, establecidos por el Reglamento (CEE,
Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo**. La parte vencida soportara las costas de
una sola parte en el procedimiento y, cuando proceda, de un solo representante.

Articulo 52
Ejecucion de las resoluciones que fijen el importe de las costas

Toda resolucion definitiva de la Oficina por la que se fije el importe de los gastos
tendra fuerza ejecutiva.

La ejecucion se regird por las normas de enjuiciamiento civil vigentes en el Estado
miembro en cuyo territorio se lleve a cabo. Cada Estado miembro designard a una

44

Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se
establece el Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas y el régimen aplicable a los
otros agentes de estas Comunidades y por el que se establecen medidas especificas aplicables
temporalmente a los funcionarios de la Comision (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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unica autoridad responsable de verificar la autenticidad de la resolucion a que se
refiere el apartado 1 y comunicard sus datos de contacto a la Oficina, al Tribunal de
Justicia y a la Comision. Dicha autoridad adjuntara la orden de ejecucion, sin mas
formalidad que la comprobacion de la autenticidad de la resolucion.

Cumplidas estas formalidades a instancia de la parte interesada, esta podra promover
la ejecucion conforme al Derecho nacional, elevando el asunto directamente a la
autoridad competente.

La ejecucion solo podra suspenderse en virtud de una resolucion del Tribunal de
Justicia. No obstante, los organos jurisdiccionales del Estado miembro afectado
tendran competencia para conocer de las acciones interpuestas por irregularidad de la
ejecucion.

Articulo 53
Disposiciones financieras

Los gastos que realice la Oficina para llevar a cabo las tareas adicionales que se le
encomienden de conformidad con el presente Reglamento estardn cubiertos por las
tasas procedimentales que deben abonarle los solicitantes y, en caso necesario, por
una fraccion de las tasas anuales abonadas a las autoridades nacionales competentes
por los titulares de los certificados concedidos con arreglo al capitulo III. Esta
fraccion se fijara inicialmente en un valor determinado, pero se revisara cada cinco
afios, con el objetivo de lograr la sostenibilidad financiera de las actividades llevadas
a cabo por la Oficina con arreglo al presente Reglamento, asi como a los
Reglamentos [COM(2023) 223], [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en la
medida en que los gastos soportados por la Oficina no estén cubiertos por tasas
previstas en esos Reglamentos.

A efectos del apartado 1, cada autoridad nacional competente llevaré la cuenta de las
tasas anuales que le abonen los titulares de los certificados concedidos con arreglo al
presente capitulo.

Los gastos que realice una autoridad nacional competente que participe en
procedimientos con arreglo al presente capitulo seran sufragados por la Oficina y se
le abonaran anualmente, en funcion del nimero de procedimientos en los que dicha
autoridad nacional competente haya participado el afio anterior.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se
establezcan normas relativas a las transferencias financieras entre la Oficina y los
Estados miembros, los importes de dichas transferencias y la remuneracion que debe
abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales competentes
prevista en el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.
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W Acta de adhesion de 2012
(adaptado)

|\ 469/2009 (adaptado)

Articulo 542+

Disposiciones transitorias

WV Acta de adhesion de 2012
(adaptado)

2 El presente Reglamento se aplicara a los certificados eemplementarios—de
concedidos de conformidad con la legislacion nacional de D& Chequla <ZI k%epa%%
Cheea, Estonia, Croacia, Chipre, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Rumania, Eslovenia y
Eslovaquia antes de sus respectivas fechas de adhesion.

4 nuevo
carituLo IV
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 55

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26,
apartado 13, el articulo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el
articulo 44, apartado 4, el articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el
articulo 47, apartado 5, y el articulo 50, apartado 3, se otorgan a la Comisién por un
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periodo de tiempo indefinido a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26, apartado 13, el articulo 29,
apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el articulo 44, apartado 4, el
articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el articulo 47, apartado 5, y el
articulo 50, apartado 3, podré ser revocada en cualquier momento por el Parlamento
Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondré término a la delegacion
de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtira efecto el dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que
ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisioén adopte un acto delegado lo notificard simultineamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26, apartado 13, el articulo 29,
apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el articulo 44, apartado 4, el
articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el articulo 47, apartado 5, y el
articulo 50, apartado 3, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a
partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 56
Procedimiento de comité
1. La Comision estara asistida por un Comité sobre Certificados Complementarios de
Proteccion. Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.°
182/2011.
2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera aplicable el

articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

|\ 2019/933 art. 1, punto 5

Articulo 57 24bis

Evaluacion

1. A mas tardar cinco afos después de la fecha prevista en el articulo 5, apartado 10, y
con una periodicidad de cinco afos a partir de entonces, la Comision llevard a cabo una
evaluacion del articulo 5, apartados2 a9, y del articulo 11, a fin de evaluar si se han
alcanzado los objetivos de esas disposiciones, y presentara un informe sobre las principales
conclusiones ante el Parlamento Europeo, el Consejo y el Comité Econdémico y Social
Europeo. Ademas de evaluar las repercusiones de la excepcion relativa a la fabricacion para
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fines de exportacion, se tendran especialmente en cuenta los efectos de la fabricacion para
fines de almacenamiento a fin de comercializar en los Estados miembros un producto, o un
medicamento que contenga ese producto, tras la expiracion del correspondiente certificado
sobre el acceso a los medicamentos y sobre el gasto publico sanitario, y si la dispensa y en
particular el periodo establecido en el articulo 5, apartado 2, letra a), inciso iii), son suficientes
para alcanzar los objetivos mencionados en el articulo 5, incluida la salud publica.

I nuevo

2. A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco anios después de la
fecha de aplicacion], y cada cinco afos a partir de entonces, la Comision también
realizara una evaluacion de la aplicacion del capitulo II1.

Articulo 58
Disposiciones transitorias para las solicitudes pendientes

El articulo 20, apartado 2, no se aplicara a las solicitudes nacionales de certificados que estén
pendientes ante las autoridades nacionales competentes el xxxxxx [OP: insértese la fecha de
aplicacion del presente Reglamento] y que cumplan las condiciones establecidas en el
articulo 20, apartado 1.

|\ 469/2009 (adaptado)

Articulo 5922

Derogacion

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Reglamento y se
leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo IVH.

‘ W (adaptado)

Articulo 6023
2 Entrada en vigor y aplicacion <X/

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

‘ I nuevo ‘

Los articulos 20 a 53 y 55 a 57 seran aplicables a partir del xxxxx [OP: insértese la fecha
correspondiente al primer dia del duodécimo mes siguiente a la fecha de entrada en vigor].
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|\ 469/2009

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta/El Presidente La Presidenta/El Presidente
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