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Ficha de sintese

Avaliacdo de impacto sobre uma reforma do regime de certificados complementares de
protecdo (CCP) da UE, incluindo uma proposta de regulamento que cria um procedimento de

exame centralizado dos pedidos de CCP e uma proposta de regulamento que cria um CCP
unitario.

A. Necessidade de agir

Porqué? Qual é o problema em causa?

Os certificados complementares de protecao (CCP) sdao direitos de propriedade intelectual
especificos que prorrogam, por um periodo méaximo de cinco anos, o prazo de validade de
20 anos das patentes relativas aos medicamentos ou aos produtos fitofarmacéuticos (PFF).

Visam compensar a perda de prote¢do efetiva das patentes devido aos ensaios obrigatérios e
morosos exigidos na UE para obter a autorizagdo regulamentar de introducdo no mercado para
estes produtos.

A legislagdo relevante da UE ¢ a seguinte:

e Regulamento (CE) n.° 469/2009 no que diz respeito aos CCP para os medicamentos
e Regulamento (CE) n.° 1610/96 no que diz respeito aos CCP para os produtos
fitofarmacéuticos.

Desde 1993, foram apresentados anualmente entre 25 e 81 pedidos de CCP, por pais da UE, e
foram concedidos mais de 26 000 CCP nacionais. Estima-se que a duracdo média da protecao
por CCP seja de 3,5 anos.

O plano de agdo da Comissao em matéria de propriedade intelectual, de novembro de 2020
(COM(2020) 760 final), que se baseia na avaliacdo do CCP (SWD(2020) 292 final), salientou a
necessidade de corrigir a fragmentacdo que subsiste no sistema de propriedade intelectual da
UE, que da origem a procedimentos complexos e onerosos.

Nele se observava que, para os medicamentos ¢ os produtos fitofarmacéuticos, a protecdo
conferida pelos CCP s6 estd disponivel a nivel nacional. Ao mesmo tempo, existe um
procedimento Unico para a concessiao de patentes europeias, bem como um conjunto unico de
regras para obter autorizagdes de introducdo no mercado.

Na mesma ordem de ideias, a Estratégia Farmacéutica para a Europa (COM(2020)761 final)
sublinhou a importancia do investimento em I&D para o abastecimento de medicamentos
inovadores, salientando ao mesmo tempo que a divergéncia entre os paises da UE na aplicag¢ao
dos regimes de propriedade intelectual, especialmente no que se refere aos CCP, resulta em
duplicagdes e ineficiéncias, o que afeta a competitividade da industria farmacéutica. Tanto o
Conselho da UE! como o Parlamento Europeu® instaram a Comissio a corrigir estas
deficiéncias.

De particular importancia para esta avaliagdo de impacto € o sistema de patente unitaria, que
devera entrar em vigor em 2023. A patente unitdria serd uma patente Unica que abrangera todos

! Conclusdes do Conselho sobre a politica de PI, de 10 de novembro de 2020
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

2 parlamento Europeu, Comiss3o dos Assuntos Juridicos, Relatério sobre um plano de agio em matéria de
propriedade intelectual para apoiar a recuperacio e resiliéncia da UE [2021/2007 (IN1)],
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 PT.html.



https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_PT.html

os Estados-Membros participantes de forma unitaria. Paralelamente, o novo Tribunal Unificado
de Patentes permitira a resolu¢ao centralizada de litigios para os paises participantes. No
entanto, sem esta iniciativa politica para os CCP, ndo existiria um CCP unitario correspondente
para acompanhar (prorrogar) as patentes unitarias.

Os problemas principais que esta iniciativa pretende resolver sdo:

1. aincerteza juridica quanto ao estatuto do CCP,

2. a monitoriza¢ao complexa dos CCP,

3. os elevados custos e encargos decorrentes de solicitar e manter a protecao por CCP na
UE.

Para obter protegdo por CCP em toda a UE por um periodo méximo de cinco anos, os
requerentes t€ém de cumprir 27 procedimentos diferentes nos institutos nacionais de patentes e
pagar vdrias taxas nacionais relativas a apresentacdo de pedidos e a manuten¢do, num total de
192 000 EUR.

Devido a estas praticas divergentes de concessdo a nivel nacional, o resultado dos
procedimentos nacionais ¢ incerto, incluindo a falta de uniformidade tanto na duragdo como no
resultado do exame. Historicamente, cerca de um quarto dos pedidos relativos ao mesmo
produto tiveram como resultado decisoes diferentes.

Os produtores de genéricos e de biossimilares, bem como os adquirentes publicos do setor dos
cuidados de satde, enfrentam dificuldades em determinar o estatuto da prote¢do por CCP em
tempo util. Para os produtores, tal pode dificultar o lancamento de produtos genéricos ou
biossimilares concorrentes ou a sua participagdo em concursos para a aquisi¢do de
medicamentos.

Para as autoridades nacionais, esta situa¢do cria problemas na aquisi¢do de medicamentos,
especialmente na aquisi¢do conjunta com outros paises da UE.

O que se espera alcancar com esta iniciativa?

O objetivo geral das medidas politicas propostas ¢ melhorar a disponibilidade de i) novos
medicamentos para os doentes da UE e i1) produtos fitofarmacé€uticos para a agricultura, bem
como incentivar as empresas a desenvolverem esses produtos na UE.

Em relagdo aos objetivos gerais e aos problemas identificados anteriormente, foram definidos
trés objetivos especificos:

1) Aumentar a previsibilidade e a seguranga juridica da prote¢ao por CCP na UE. Este objetivo
especifico pode ser obtido 1) facilitando os procedimentos de exame substantivos, ii) facilitando
a participagdo de terceiros afetados, iii) facilitando os procedimentos de concessao.

2) Facilitar a monitorizagdo dos CCP no mercado Unico, de preferéncia oferecendo um ponto
unico de acesso a informacdes sobre o estatuto dos CCP na UE (por exemplo, se foram
apresentados, concedidos, recusados, invalidados, renunciados ou retirados), bem como o
acesso a dados estruturados sobre esta questao.

3) Reduzir os custos e os encargos decorrentes de solicitar e manter a protecdo por CCP,
investigando possiveis redugdes dos custos administrativos; melhorar o acesso aos
procedimentos para todas as partes interessadas, especialmente as pequenas e médias empresas.

Qual € o valor acrescentado da a¢ao a nivel da UE?

Uma acdo a nivel da UE aumentaria a integridade do mercado tnico, proporcionando um
sistema de CCP unitario/centralizado, equilibrado e transparente na UE e atenuando as




consequéncias negativas com que se deparam os requerentes em resultado dos procedimentos
divergentes.

Por conseguinte, justifica-se igualmente uma ag¢do a nivel da UE para assegurar o bom
funcionamento do mercado tnico dos produtos inovadores sujeitos a autorizagdes de introdugao
no mercado e para permitir que se tire partido dos beneficios de um quadro eficiente em matéria
de propriedade industrial nos mercados de produtos relevantes.

B. Solucoes

Quais foram as opgdes estratégicas, legislativas e nio legislativas, ponderadas? E dada
preferéncia a alguma delas? Porqué?

e Opcao 0: Nenhuma alteracao (cenario de base).

e Opcdo 1: Orientacoes para a aplicacao dos atuais regimes de CCP. Esta opc¢do
proporcionaria aos institutos nacionais de patentes orientagdes/recomendacdes comuns para
a aplicag¢do do Regulamento CCP em vigor, com base na sua experiéncia e na jurisprudéncia
do Tribunal de Justica da UE. Essas orientagdes recomendariam igualmente regras comuns
para a publicagdo de informacdes sobre os CCP nos registos nacionais e garantir a sua
acessibilidade.

¢ Opgao 2: Reconhecimento mituo de decisdes nacionais. Esta opcao permitiria que os
requerentes de CCP apresentassem um pedido de CCP junto de um servico nacional de
patentes — o «instituto de referéncia» — cuja decisdo seria reconhecida por todos os outros
institutos nacionais de patentes.

e Opcdo 3: Apresentacio e exame dos pedidos de CCP centralizados, dando origem a um
parecer nao vinculativo. Esta medida criaria uma autoridade central para o deposito de
pedidos de CCP na UE, que examinaria os pedidos e emitiria um parecer sobre a concessao
ou nao de um CCP. Os institutos nacionais de patentes seriam livres de seguir este parecer
ou de proceder ao seu proprio exame. Por conseguinte, a decisao sobre a concessao de
protecdo por CCP seria mantida a nivel nacional. S6 os titulares de uma patente europeia — e,
no caso dos medicamentos, de uma autorizacao de introducao no mercado centralizada —
poderiam beneficiar deste sistema.

e Opcao 4: Apresentacao e exame dos pedidos de CCP centralizados, dando origem a um
parecer vinculativo. Esta opcao ¢ idéntica a opgao 3, mas os institutos nacionais de patentes
teriam de respeitar o parecer. Por conseguinte, embora as decisdes sobre a concessao de
protecao por CCP continuassem a ser tomadas pelos institutos nacionais, o resultado dessas
decisodes serd determinado por uma autoridade central.

e Opgao 5: Um «CCP unitario» que complemente a patente unitaria. Para além de
examinar os pedidos, a autoridade central concederia um «CCP unitario» aos requerentes
titulares de uma patente europeia com efeito unitario. O CCP unitério so seria valido no
territorio dos paises da UE que participam no sistema de patente unitaria (atualmente 17).

As opgOes 2 a 5 permitiriam a terceiros (por exemplo, produtores de genéricos nos setores
farmacéutico ou agroquimico, bem como adquirentes publicos no setor dos cuidados de satude)
influenciarem o processo de exame dos CCP através de observagdes escritas.

Qualquer lingua da UE pode ser utilizada para o deposito de pedidos e a apresentagdao de
observagoes (por via eletronica). Do mesmo modo, o resultado do exame centralizado do CCP
sera publicado em todas as linguas numa base de dados unica (op¢des 3 a 5) e com fungdes de
pesquisa.




Ao conferir a uma instituicdo responsabilidades em matéria de CCP, foram considerados os
seguintes candidatos: o Instituto Europeu de Patentes, o Instituto da Propriedade Intelectual da
UE, a Agéncia Europeia de Medicamentos ¢ a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos.

As opgdes consideradas ndo substituiriam os CCP nacionais, mas seriam uma via alternativa
para a obtencao de protecdo por CCP em toda a UE.

A opcio preferida ¢ uma combinacio das opgoes 4 e S.

Esta opcao proporcionaria um procedimento centralizado que resultaria na concessao de CCP
nacionais em alguns ou em todos os paises da UE e/ou um CCP unitario (abrangendo os paises
da UE em que a patente unitaria de base produz efeitos).

Propde-se que o Instituto da Propriedade Intelectual da UE (EUIPO) passe a ser a autoridade
central de exame.

Quem apoia cada uma das op¢oes?

Considerou-se que a combinagdo das opgdes 4 e 5 oferece a abordagem mais equilibrada e
proporcionada, tendo igualmente em conta os pontos de vista e as preocupacdes das partes
interessadas.

No que diz respeito as op¢des apresentadas no convite a apreciagcdo, registou-se um apoio
generalizado a uma iniciativa da UE que incluiria uma combina¢do do CCP unitario com um
procedimento de concessdo centralizado. No entanto, os procedimentos nacionais deveriam
continuar a existir paralelamente.

Algumas partes interessadas consideraram que um mecanismo Unico de concessdo, por si so,
pode ndo ser suficiente para resolver os problemas identificados. Os inquiridos salientaram
ainda a necessidade de o sistema ser transparente.

Em especial, algumas partes interessadas salientaram que era necessario um sistema equilibrado
€ que a iniciativa ndo deveria alterar o atual equilibrio entre genéricos e originadores.

C. Impactos da op¢ao preferida

Quais sao as vantagens da opcao preferida (ou, caso nio exista, das principais op¢oes)?

A opcao preferida resolveria os trés problemas identificados (ou seja, custos e encargos
elevados de tentar obter e de manter a protecdo por CCP, incerteza juridica e monitorizacdo
complexa dos CCP).

Designadamente:

1) aumentaria a previsibilidade e a seguranga juridica no mercado inico no que diz respeito a
protecdo por CCP, eliminando a possibilidade de decisdes nacionais divergentes em matéria de
protecao por CCP em toda a UE. Isto seria alcancado através da protecdo unitaria por CCP para
os paises da UE que participam no sistema de patente unitiria e através de um parecer
vinculativo da autoridade de exame sobre a validade do CCP nos paises da UE nao
participantes,

i1) reduziria significativamente o custo da monitoriza¢do da protecdo por CCP em toda a UE e,
por conseguinte, aumentaria a transparéncia, uma vez que essas informacdes seriam
disponibilizadas ao publico através de um ponto de acesso unico (um sitio Web com fungdes de
pesquisa),

111) reduziria significativamente os custos e os encargos da procura de prote¢do por CCP na UE,




uma vez que simplificaria o procedimento dos CCP e reduziria os custos atuais gerados pelo
lancamento de 27 procedimentos nacionais de CCP.

Por exemplo, um CCP com uma protecao de cinco anos em toda a UE custaria menos 55 % do
que no cendrio de base, gerando poupangas de cerca de 137 000 EUR por requerente.

As poupangas, na sua maior parte, resultariam do CCP unitario, uma vez que as empresas
evitariam ter de pagar anualmente taxas de renovagdo pela protecdo unitaria de patentes em
cada um dos paises da UE participantes (atualmente 17).

Além disso, a oportunidade de envolver um unico agente/advogado de patentes para depositar e
acompanhar um tnico pedido de CCP conduziria também a poupancas, em comparagao com a
atual necessidade de envolver potencialmente até 27 agentes/advogados de patentes.

Quadro 1. Custos e poupangas para os requerentes ao obterem cinco anos de prote¢do por CCP ao nivel da
UE 27(opgoes 4+35)

EUR por requerente Poupangas em comparagao
com a base de referéncia

Taxas de apresentacdo de pedidos 38 800 -30 000
Despesas de manutengdo durante 71 900 111 100
cinco anos

Despesas de tradugdo 0 4 000
Honorarios do agente/advogado 2 000 52 000
Total 112 700 137 100

Fonte: Estimativas internas, nimeros arredondados para a centena.

Quais sao os custos da op¢ao preferida (ou, caso nio exista, das op¢oes principais)?

Poder-se-ia argumentar que um sistema de CCP mais eficiente e coerente poderia,
indiretamente, afetar negativamente o acesso a equivalentes genéricos ou biossimilares menos
dispendiosos. Com base em dados historicos, as despesas adicionais estimadas para os sistemas
de satde durante o periodo adicional de prote¢do poderdo atingir 0,48 % na Letdnia, sendo
irrisorias para muitos outros paises (por exemplo, Luxemburgo, Bélgica e Italia).

As receitas provenientes das taxas de apresentacdo de pedido e de manuten¢do que poderiam
ser perdidas pelos institutos nacionais de patentes (uma vez que alguns CCP deixardo de ser
apresentados através da via nacional) sdo estimadas em até 0,4 % dos seus or¢amentos — mas 0s
seus custos operacionais também podem ser reduzidos.

Os advogados que representam clientes perante os institutos nacionais de patentes poderdo ver
as suas receitas diminuirem cerca de 2 000 EUR por processo, dependendo a perda global do
nimero de paises da UE em que o CCP centralizado ¢ escolhido em vez da via nacional.

Como serao afetadas as empresas, as PME e as microempresas?

Espera-se que as pequenas e médias empresas beneficiem de taxas de apresentacdo de pedidos e
manutencdo de CCP mais baixas (até 55 % mais baratas), o que, juntamente com outras
poupancas (advogados, tradugdes, etc.), equivaleria a cerca de 137 000 EUR por requerente
para um determinado produto.

As empresas de genéricos e biossimilares de menor dimensdo devem também beneficiar de um
acesso mais facil as informagdes relativas aos CCP, permitindo uma melhor monitorizagao do
mercado e planeamento empresarial (prevé-se que afetem cerca de 300 empresas por ano, com
poupangas até 40 000 EUR por empresa).




Havera impactos significativos nos or¢camentos e administracées publicas nacionais?

Para os paises da UE que participam no sistema de patente unitaria — exceto Malta (dados nao
disponiveis) — o total das despesas adicionais do orcamento de saide ascenderia a 37 milhdes de
EUR por ano.

Se os custos acima referidos para os orgamentos publicos de saude fossem reinvestidos em I&D
por empresas inovadoras, a op¢ao produziria um resultado neutro em termos de custos.

As eventuais perdas de receitas por parte dos institutos nacionais de patentes (maximo de
500 mil EUR por pais da UE) s@o a consequéncia das poupancas dos requerentes, dependendo
da procura de CCP unitarios/centralizados e serdo principalmente compensadas por uma
reducao do volume de trabalho.

Havera outros impactos significativos?

Nao se esperam outros impactos significativos.

D. Seguimento

Quando sera revista a politica?

O primeiro relatorio de avaliagdo deve estar concluido cinco anos apds a entrada em vigor do
primeiro CCP concedido através do novo procedimento centralizado.
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