Giugno 2023

UN DETTAGLIO D'EUROPA

Un mercato unico per 1 brevetti: nuove regole UE sul
Certificato di protezione complementare

Le nuove norme sui brevetti dell'UE aiuteranno le imprese, in particolare le piccole e
medie imprese, a trarre il massimo dalle loro invenzioni, a sfruttare le tecnologie piu
recenti e a contribuire alla competitivita sostenibile e alla sovranita tecnologica
dell'UE, creando un quadro di diritti di proprieta intellettuale pit prevedibile, a prova di
futuro e pronto ad affrontare le crisi. Le norme introdotte saranno complementari al
sistema del Brevetto Unitario, entrato in vigore il 1 giugno 2023.

Il Certificato di Protezione Complementare (CPC) estende la durata di un brevetto
fino a 5 anni per un prodotto farmaceutico umano o veterinario, o per un prodotto
fitosanitario. | medicinali e i prodotti fitosanitari sono spesso il risultato di lunghe e
costose ricerche. | CPC mirano a compensare la perdita di un'efficace protezione
brevettuale dovuta ai lunghi test obbligatori richiesti nelllUE per |'autorizzazione
all'immissione in commercio di questi prodotti e a incoraggiare al tempo stesso la
ricerca.

La protezione dei CPS e attualmente disponibile solo a livello nazionale e le regole
sono frammentate e poco omogenee tra gli Stati membri, il che & oneroso, costoso e
rende difficile il monitoraggio. Ogni anno vengono presentate fino a 81 domande di
CPC in ogni Stato membro. Un CPC della durata di 5 anni costa 192.000 euro nell'UE,
rispetto ai circa 3.000 euro degli Stati Uniti e ai 4.200 euro del Giappone. Quasi 1/4
delle attuali procedure per ottenere un CPC hanno esiti contraddittori.

Le nuove regole introducono quindi un CPC unitario a complemento del Brevetto
Unitario e una procedura centralizzata per la concessione dei CPC nazionali. Piu nel
dettaglio, grazie alla riforma del CPC, una PMI innovativa che ha condotto lunghe
sperimentazioni cliniche per un nuovo farmaco e che ha diritto a essere compensata
con un'estensione del brevetto, presentera una sola domanda in un apposito ufficio
dell'UE, indicando tutti gli Stati membri per i quali chiede un CPC.

Grazie alla nuova procedura, potra anche depositare un CPC unitario a complemento
del suo Brevetto Unitario. In questo modo, invece di seguire fino a 27 procedure
amministrative che erano costose e che a volte portavano a risultati incerti o
contraddittori, le aziende innovative avranno a disposizione un'unica procedura
trasparente e piu prevedibile per ricompensare i loro sforzi di ricerca e sviluppo.
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I risultati attesi dalla riforma

Risparmio sui costi: sono stimati risparmi di
137.000 euro per richiedente che beneficia
di una protezione CPC estesa a tutta I'UE27
e della durata di cinque anni.

Meno frammentazione e piu certezza

giuridica: i CPC unitari completano i brevetti

unitari di prossima introduzione; viene
introdotta una procedura unica a livello UE
per il CPC unitario e procedura centralizzata
per i CPC nazionali.

Maggiore trasparenza: monitoraggio piu

semplice per facilitare l'ingresso grazie a

un'unica banca dati dei CPC.

LINK UTILI
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¢ Le proposte per una maggiore
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0469
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/proposals-regulations-supplementary-protection-certificates_en

