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presentate il 26 febbraio 20021

I — Considerazioni introduttive

1. Nella presente controversia si discute se
siano illegittime per violazione di norme
comunitarie di rango superiore le norme
relative alla data di riferimento contenute
nella disciplina transitoria di cui alPart. 19,
n. 1, del regolamento (CEE) del Consiglio
18 giugno 1992, n. 1768, sull’istituzione di
un certificato protettivo complementare per
i medicinali?, nel testo modificato dagli atti
di adesione dell’Austria, della Finlandia e
della Svezia 3 (in prosieguo: il «regolamento
n. 1768»). In caso contrario il giudice a quo
(il Bundesgerichtshof) chiede quale debba
essere interpretazione della nozione di
«prima autorizzazione di immissione in
commercio nella Comunitd» di cui alla
disciplina transitoria e quali siano le con-
seguenze giuridiche derivanti da una viola-
zione della disciplina medesima.

1 — Lingua originale: il tedesco.

2 —GUL 182, pag. 1.

3 — Atto relativo alle condizioni di adesione del Regno di
Norvegia, della Repubblica d’Austria, della Repubblica di
Finlandia e del Regno di Svezia e agli adattamenti dei
Trattati sui quali si fonda "Unione Europea, Allegato I —
elenco di cui all’art. 29 defl’atto di adesione — XI. Mercato
interno e servizi finanziari — F. Proprietd intellettuale e
responsabiliti per danno da prodotti — I. Brevetti
(GU 1994, C 241, pag, 233).
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IT — I fatti e la causa principale

2. Tali questioni sono sorte nell’ambito di
una controversia tra la Ratiopharm GmbH
(in prosieguo: la «Ratiopharm») e la Aktie-
bolaget Hissle (in prosieguo: la «Hissle»),
vertente sulla concessione a favore della
stessa Hissle del certificato protettivo com-
plementare per il principio attivo Omepra-
zol.

3. La Hissle era titolare di un brevetto
europeo per il principio attivo Omeprazol.
Tale brevetto, valido, inter alia, in Germa-
nia, era stato concesso alla Hissle con
effetto a decorrere dal 3 aprile 1979 ed era
scaduto, decorso il termine ventennale, il 3
aprile 1999.

4. In Francia e nel Lussemburgo erano state
rilasciate — rispettivamente, in data 15
aprile e 11 novembre 1987 — autorizza-
zioni ai sensi della normativa sui medicinali
per specialitd medicinali contenenti Ome-
prazol ai sensi della direttiva del Consiglio



HASSLE / RATIOPHARM

26 gennaio 1965, 65/65/CEE, per il ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ed amministrative relative
alle specialitd medicinali* (in prosieguo:
la «direttiva 65/65»). In Germania le
relative autorizzazioni ai sensi della nor-
mativa sui medicinali erano state rilasciate
solamente in data 6 ottobre 1989.

5. Nel Lussemburgo la vendita di specialita
medicinali & subordinata al rilascio di
un’autorizzazione ai sensi della normativa
sui prezzi. Tale autorizzazione veniva rila-
sciata dal competente Ministero con
decreto 17 dicembre 1987, pervenuto il
31 dicembre successivo. Nel Lussemburgo
Pimmissione in commercio di specialita
medicinali & inoltre subordinata all’iscri-
zione nel registro granducale delle specia-
litai medicinali munite di autorizzazione
alla vendita. Nella specie, tale iscrizione
aveva luogo in data 21 marzo 1988. In
Francia la detta specialita medicinale
veniva iscritta il 22 novembre 1989 nel
registro dei medicinali rimborsabili dagli
enti di previdenza sociale ai propri assicu-
rati.

6. In data 9 giugno 1993 la Hissle presen-
tava all’ufficio brevetti tedesco un certifi-
cato per il principio attivo Omeprazol,
indicando, come data e luogo della prima
autorizzazione all’immissione in commer-
cio dell’Omeprazol quale medicinale,
«marzo 1988 Lussemburgo», accludendo
copia del menzionato registro con iscri-
zione del 21 marzo 1988.

4 — GU 1965, n. 22, pag. 369, nel testo di cui alla direttiva del
Consig lio 14 ugno 1993 93/39/CEE, che modifica le
dlrc!uvc 65/65, EE 75/318/CEE ¢ 75/319/CEE relative ai
medicinali (GU L 214 pag. 22).

7. Con decisione 10 novembre 1993 luffi-
cio brevetti tedesco rilasciava alla Hissle il
certificato fissando il relativo termine di
scadenza al 21 marzo 2003.

8. La Ratiopharm adiva allora il Bunde-
spatentgericht (Tribunale federale in mate-
ria di brevetti) chiedendo la declaratoria di
nullita del certificato rilasciato, sostenendo
che il rilascio non avrebbe dovuto aver
luogo, in quanto una prima autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale
Omeprazol nella Comunitd sarebbe stata
gid rilasciata anteriormente al 1° gennaio
1988, data di riferimento per la Germa-
nia 3, Il Bundespatentgericht accoglieva la
domanda dichiarando nullo il certificato.
Avverso tale decisione la Hissle proponeva
ricorso dinanzi al Bundesgerichtshof che
sospendeva il procedimento e sottoponeva
alla Corte di giustizia varie questioni pre-
giudiziali,

III — La normativa comunitaria

A — Il regolamento n. 1768/92

9.1l terzo e quarto ‘considerando’ cosi
recitano:

5 — Art. 19, n. 1, sccondo comma, del regolamento n, 1768/92.
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«Attualmente il periodo che intercorre fra il
deposito di una domanda di brevetto per un
nuovo medicinale e I’autorizzazione di
immissione in commercio dello stesso
riduce la protezione effettiva conferita dal
brevetto ad una durata insufficiente ad
ammortizzare gli investimenti effettuati
nella ricerca;

Tali circostanze determinano una prote-
zione insufficiente che penalizza la ricerca
farmaceutica».

10. Nel sesto e settimo ‘considerando’ si
afferma, inter alia, quanto segue:

«E opportuno prevedere una soluzione
uniforme a livello comunitario e prevenire
in tal modo (...) una evoluzione eterogenea
delle legislazioni nazionali che comporti
ulteriori differenze tali da ostacolare la
libera circolazione dei medicinali all’in-
terno della Comunita (...).

E pertanto necessaria la creazione di un
certificato protettivo complementare per i
medicinali la cui immissione in commercio
sia stata autorizzata, il quale possa essere
ottenuto dal titolare di un brevetto nazio-
nale o europeo alle stesse condizioni in
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ciascuno Stato membro; (...) di conseguen-
za, il regolamento costituisce lo strumento
giuridico pili appropriato».

11. Nel decimo ‘considerando’ si legge
quanto segue:

«Inoltre si deve realizzare un giusto equili-
brio per quanto riguarda la determinazione
del regime transitorio; tale regime deve
consentire all’industria farmaceutica comu-
nitaria di compensare in parte il ritardo
accumulato nei confronti dei principali
concorrenti che beneficiano, da diversi
anni, di una legislazione che assicura loro
una protezione piti adeguata e occorre nel
contempo vigilare affinché non venga com-
promessa la realizzazione di altri legittimi
obiettivi connessi alle politiche perseguite
in materia di sanita a livello sia nazionale
che comunitario».

12. L’art. 1 stabilisce, inter alia, quanto
segue:

«Ai fini del presente regolamento si intende
pet:

a) medicinale, ogni sostanza o composi-
zione presentata come avente proprieta
curative o profilattiche nelle malattie
umane o animali (...);



b)
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prodotto, il principio attivo o la com-
posizione di principi attivi di un medi-
cinale;

brevetto di base, un brevetto che pro-
tegge un prodotto al sensi della lettera
b) in quanto tale, un processo di
fabbricazione di un prodotto o un
impiego di prodotto e che & designato
dal suo titolare ai fini della procedura
di rilascio di un certificato;

certificato, il certificato protettivo
complementare».

13. L’art. 2 & cosi redatto:

«Ogni prodotto protetto da un brevetto nel
territorio di uno Stato membro e soggetto,
in quanto medicinale, prima dell’immis-
sione in commercio ad una procedura di
autorizzazione amministrativa ai sensi della
direttiva 65/65/CEE o della direttiva
81/851/CEE, pud formare oggetto di un
certificato alle condizioni e secondo le
modalitd previste nel seguente regolamen-
to».

14.

L’art. 3 dispone, inter alia:

«Il certificato viene rilasciato se, nello Stato
membro nel quale & presentata la domanda
di cui all’articolo 7, e alla data di tale
domanda

b)

per il prodotto in quanto medicinale &
stata rilasciata un’autorizzazione in
vigore di immissione in commercio a
norma — secondo il caso — della
direttiva 65/65/CEE o della direttiva
81/851/CEE. Ai fini dellarticolo 19,
paragrafo 16, un’autorizzazione di
immissione in commercio del prodotto
rilasciata a norma della rispettiva legi-
slazione nazionale dell’Austria, della
Finlandia, della Norvegia e della Svezia
¢ considerata un’autorizzazione rila-
sciata a norma — secondo il caso —
della direttiva 65/65/CEE o della diret-
tiva 81/851/CEE;

(o)

d)

6 —

Pautorizzazione di cui alla lettera b) &
la prima autorizzazione di immissione
in commercio del prodotto in quanto
medicinale».

Nella versione tedesca si parla — evidentemente a causa di
una svista nella redazione del testo — dell’art, 19, «n, 2»,
Tutte le altre versioni linguistiche indicano in tale punto il
«n, 1», In prosieguo menzionerd quindi il «n. 1» senza
ulteriori riferimenti.
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15. A termini dell’art. 5:

«Patto salvo [Particolo 4, il certificato
conferisce gli stessi diritti che vengono
attribuiti dal brevetto di base ed & soggetto
alle stesse limitazioni e agli stessi obblighi».

16. L’art. 7, n. 1, dispone:

«La domanda di certificato dev’essere
depositata entro il termine di sei mesi a
decorrere dalla data in cui per il prodotto,
in quanto medicinale, & stata rilasciata
Pautorizzazione di immissione in commer-
cio menzionata nell’articolo 3, lettera b)».

17. Nell’art. 8, n. 1, si legge, inter alia:

«La domanda di certificato deve contenere:

a) una richiesta per il rilascio di un
certificato che contenga in particolare:

()
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iv) il numero e la data della prima
autorizzazione di immissione in
commercio del prodotto di cui
all’articolo 3, lettera b) e, qualora
non sia la prima autorizzazione di
immissione in commercio nella
Comunita, anche il numero e la
data di detta autorizzazione;

b) una copia dell’autorizzazione di immis-
sione in commercio di cui all’articolo 3,
lettera b), (...)

c) se l’autorizzazione di cui alla lettera b)
non & la prima autorizzazione di
immissione in commercio del prodotto,
in quanto medicinale, nella Comunita,

().

18. L’art. 13, n. 1, cosi recita:

«Il certificato ha efficacia a decorrere dal
termine legale del brevetto di base per una
durata uguale al periodo intercorso tra la
data del deposito della domanda del bre-
vetto di base e la data della prima autoriz-
zazione di immissione in commercio nella
Comunita, ridotto di cinque anni».
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19. L’art. 15, n. 1, cosi dispone:

«Il certificato & nullo,

a) se & stato rilasciato in contrasto con le
disposizioni dell’articolo 3;

b} se il brevetto di base si & estinto
anteriormente alla scadenza della
durata legale;

c) se il brevetto di base viene dichiarato
nullo o viene limitato in modo tale che
il prodotto per il quale il certificato era
stato rilasciato non & pill protetto dai
diritti del brevetto di base, oppure se
dopo lestinzione del brevetto di base
sussistono cause di nullitd che avreb-
bero giustificato ’annullamento
oppure la limitazione».

20. A termini dell’art. 19, n. 1,

«Qualsiasi prodotto che, alla data dell’ade-
sione, sia protetto da un brevetto in vigore
e per il quale, in quanto medicinale, sia
stata rilasciata una prima autorizzazione di
immissione in commercio nella Comunita o
nel rispettivo territorio dell’Austria, della
Finlandia e della Svezia dopo il 1° gennaio
1985, pud formare oggetto di un certifi-
cato.

Per quanto riguarda i certificati da rila-
sciare in Danimarca, in Germania e in
Finlandia, la data del 1° gennaio 1985 &
sostituita dalla data del 1° gennaio 1988.

Per quanto riguarda i certificati da rila-
sciare in Belgio, in Italia e in Austria, la
data del 1° gennaio 1985 & sostituita dalla
data del 1° gennaio 1982».

B — La direttiva 65/65

21. L’art. 1 dispone, inter alia:

«Ai fini dell’applicazione della presente
direttiva, si deve intendere per:

1. Specialitd medicinale:

ogni medicinale precedentemente prepara-
to, immesso in commercio con una deno-
minazione speciale ed in una confezione
particolare (...)».
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22, L’art. 3 cosl recita:

«Nessuna specialitd medicinale pud essere
immessa in commercio in uno Stato mem-
bro senza autorizzazione preventiva rila-
sciata dall’autorita competente di tale Stato
membro» 7.

C — 1l regolamento (CE) del Parlamento
europeo e del Consiglio 23 luglio 1996,
n. 1610, sull’istituzione di un certificato
protettivo complementare per i prodotti
fitosanitari® (in prosieguo: il «regolamento
n. 1610/96»)

23. 1l diciassettesimo ‘considerando’ stabi-
lisce inter alia:

«(...) le modalitd che figurano nei conside-
rando (...) nonché agli articoli {(...) 17,
paragrafo 2, del presente regolamento val-
gono anche, mutatis mutandis, per Pinter-
pretazione, segnatamente, (...) e degli arti-
coli (...) 17 del regolamento (CEE)
n. 1768/92 del Consiglio (...)».

7 — «Medicinali» soggetti ad autorizzazione ai sensi defla
direttiva 65/65 sono le «specialiti medicinali» ai sensi
dell’art. 1, n. 1, della direttiva medesima ed altri «medicinali
{...) fabbricati industrialmente» non rispondenti alla defini-
zione delle specialita medicinali (v. art. 2, n. 2, della
direttiva 65/65).

8 — GU L 198, pag. 30.
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24. L’art. 17, n. 2, cosi recita:

«La decisione di rilascio del certificato pud
essere oggetto di ricorso per ottenere la
rettifica della durata del certificato, quando
la data della prima autorizzazione di
immissione in commercio nella Comunita,
contenuta nella domanda di certificato di
cui all’articolo 8, non & corretta».

IV — Le questioni pregiudiziali

«1)a) Se ai fini dell’applicazione della
normativa transitoria di cui
allart. 19, n. 1, del regolamento,
laddove si fa ivi richiamo a una
“prima autorizzazione di immis-
sione in commercio nella Comuni-
ta” entro una determinata data di
riferimento, rilevi esclusivamente
un’autorizzazione secondo I’acce-
zione accolta dalle direttive
65/65/CEE, o, rispettivamente
81/851/CEE, oppure possa essere
al riguardo determinante anche
un’autorizzazione concessa succes-
sivamente (alla data di riferimen-
to), avente in particolare ad
oggetto la fissazione dei prezzi del
medicinale, qualora,
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aa) in assenza di una siffatta ulte-
riore autorizzazione (ad esem-
pio un’autorizzazione ai sensi
della normativa sui prezzi) non
sia consentita I'immissione in
commercio del medicinale in
base alla normativa dello Stato
membro interessato

bb) in assenza di una siffatta ulte-
riore autorizzazione il medici-
nale possa, in linea di princi-
pio, essere smerciato nello
Stato membro di cui trattasi,
ma non possa perd essere
effettivamente commercializ-
zato in ragione del fatto che
le casse malattia ne rimbor-
sano il costo solo qualora sia
stata concessa |’autorizzazione
supplementare ai sensi, in par-
ticolare, della normativa sui
prezzi, o sia stato fissato il
prezzo rimborsabile del medi-
cinale stesso.

~——

b) Se a questo prop031to venga in

considerazione una prima autoriz-
zazione in qualsiasi Stato membro
della Comunitd (come nell’acce-
zione degli artt. 8 e 13 del regola-
mento) oppure la prima autorizza-
zione nello Stato membro per il
quale & stato chiesto il rilascio del
certificato protettivo complemen-
tare.

2) Se ostino alla validitd della normativa
transitoria di cui all’art. 19, n. 1, del
regolamento considerazioni legate al
fatto che sono ivi previste date di
riferimento diverse per vari Stati mem-

bri.

3) Se Pelenco dei motivi di nullitd di cui
allart. 15, n. 1, del regolamento debba
ritenersi tassativo.

In caso di soluzione negativa:

a) Se integri un motivo di nullita il
fatto che un certificato sia stato
rilasciato ai sensi della normativa
transitoria di cui all’art. 19, n. 1,
del regolamento, anche se una
prima autorizzazione di immis-
sione in commercio nella Comu-
nitd sia gid stata rilasciata per il
prodotto prima della data di rife-
rimento rilevante per lo Stato
membro in cui il certificato sia
stato richiesto e rilasciato.

b) Se in questo caso il certificato sia
completamente nullo oppure se si
debba semplicemente procedere
alla corrispondente rettifica del
suo periodo di validita.
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4) Nell’ipotesi in cui la violazione della
normativa transitoria di cui all’art. 19,
n. 1, non integri alcun motivo di
nullita:

Se la normativa nazionale possa e
debba prevedere, conformemente
all’art. 17, n. 2, del regolamento (CE)
del Parlamento europeo e del Consiglio
23 luglio 1996, n. 1610, sull’istituzione
di un certificato protettivo complemen-
tare per i prodotti fitosanitari, un
rimedio giuridico diretto a correggere
il periodo di validita del certificato
protettivo del medicinale in caso di
violazione della normativa transitoria
di cui all’art. 19, n. 1, del regolamento
n. 1768/92».

V — Considerazioni preliminari in ordine
alle definizioni ed alle finalita della prote-
zione conferita dal brevetto ai sensi della
normativa sui medicinali nonché in ordine
alla ponderazione degli interessi che ne &
alla base?

25. La protezione garantita dal brevetto ai
sensi della normativa sui medicinali costi-
tuisce un diritto di esclusiva che consente al
titolare di un brevetto di base 10 di sfruttare

9 — V. anche i ‘considerando’ del regolamento e le sentenze 13
luglio 1995, causa C-350/92, Spagna/Consiglio (Racc.
ag. 1-1985), 23 gennaio 1997, causa C-181/95, Biogen
FRacc. pag. 1-357), nonché le conclusioni dell’avvocato
generale Fennelly nella detta causa nonché mella causa
C-392/97, Farmitalia, presentate all’'udienza del 16 settem-
bre 1999 (Racc. pag. I-5553).

10 — Art. 1, lett. c), del regolamento n. 1768/92,
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economicamente in esclusiva e per un
periodo determinato ! i risultati della pro-
pria attivitd di ricerca in modo esclusivo nei
confronti di altri operatori del mercato. I
risultati di tale ricerca sono costituiti da
principi attivi o composti di principi attivi
(in prosieguo: il «prodotto» 12), ovvero dai
loro procedimenti di fabbricazione.

26. Ogni sostanza che ne derivi diretta alla
cura o profilassi di malattie umane (medi-
cinale13) necessita nella Comunita di
un’autorizzazione 1 aj sensi della norma-
tiva sui medicinali che viene rilasciata a
seguito del positivo compimento di una
procedura nazionale basata sulle rispettive
misure di trasposizione della direttiva
65/65 (in prosieguo: la «procedura a norma
della direttiva 65/65»). L’autorizzazione
non viene rilasciata per un medicinale in
quanto tale, bensi separatamente per ogni
forma di somministrazione, dose, ecc., con
cui il medicinale & diretto ad essere
immesso in commercio con una particolare
denominazione ed un particolare confezio-
namento (specialitd medicinale 15),

27. Tuttavia, negli Stati membri esistono
inoltre a volte altre procedure di autoriz-
zazione che vengono di regola avviate
solamente una volta conclusa la procedura
a norma della direttiva 65/65, ma che, ai

11 — 11 periodo di tutela conferita dal brevetto & pari, in
generale, a venti anni.

12 — V. le definizioni di cui all’art. 1, lett. b), del regolamento
n. 1768/92.

13 — Art. 1, lett. a), del regolamento n. 1768/92.
14 — Art, 3 della direttiva 65/65.
15 — Art. 1, n. 1, della direttiva 65/65.
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sensi della normativa nazionale, costitui-
scono parimenti Spesso presupposto per
PPimmissione in commercio e, quindi, per lo
sfruttamento economico del brevetto di
base. Si tratta, in tale contesto, soprattutto
delle procedure di autorizzazione previste
dalle normative sui prezzi.

28. In alcuni Stati membri si riscontrano
inoltre anche normative di carattere previ-
denziale ai sensi delle quali il rimborso, da
parte dei regimi previdenziali, del costo
relativo ad una determinata specialita
medicinale & subordinato all’autorizzazione
da parte dei medesimi ovvero all’iscrizione
in elenchi di specialitdh medicinali per le
quali Pautorizzazione puo essere rilasciata.
Se & pur vero che 'immissione in commer-
cio in difetto di tale autorizzazione o
iscrizione non impedisce lo sfruttamento
economico del brevetto di base, tale sfrut-
tamento presenta interesse ben maggiore
quando il costo della specialita medicinale &
rimborsato dagli enti previdenziali.

29, Tutti i procedimenti che devono essere
espletati sttccessivamente alla registrazione
del brevetto di base ai fini dell’immissione
in commercio di una specialitd medicinale
abbreviano la durata del periodo di possi-
bile sfruttamento economico del diritto di
esclusiva. I procedimenti che non sono
obbligatori ai fini dell’immissione in com-
mercio, ma necessari ai fini della vendita
generalizzata abbreviano la durata di uno
sfruttamento particolarmente effettivo del
diritto di esclusiva.

30. L’istituzione di un certificato protettivo
complementare per i medicinali {in prosie-
guo: il «certificato» 16) produce un prolun-
gamento temporale del diritto di esclusiva
oltre la scadenza del brevetto di base. Non
costituisce una semplice proroga del bre-
vetto di base, bensi protegge solamente
determinati prodotti oggetto del brevetto
medesimo 17,

31. Sotto il profilo economico 13, il prolun-
gamento del diritto di esclusiva rappresenta
un’estensione temporale della possibilita di
sfruttamento economico in esclusiva dei
risultati ottenuti dalla ricerca scientifica e
risulta utile alle imprese titolari di certifi-
cati per effetto della loro attivita di ricerca.
Laddove tali imprese reinvestano nuova-
mente nella ricerca scientifica gli utili in tal
modo ottenuti, il rilascio di certificati serve
indirettamente alla ricerca e, quindi, alla
disponibilita di nuovi prodotti. Il rilascio di
certificati risulta peraltro utile anche alle
imprese produttrici di specialitd medicinali
su licenza dei titolari dei certificati.

32. D’altro canto, il rilascio di certificati si
pone in contrasto con gli interessi di quelle

16 — Art. 1, lett, d), del regolamento n. 1768/92.

17 — Lloggetto della protezione derivante dal brevetto & disci-
plinato dall'art. 4 del regolamento n. 1768/92; trattandosi
di un clemento non rilevante ai fini della soluzione della
uestione pregiudiziale, non occorre approfondirne
Pesame in questa sede.
18 — V. il terzo ed il quarto ‘considerando’; proposta della
Commissione 11 aprile 1990, COM (doc. fin,) —
SYN 258, del regolamento (CEE) del Consiglio sull'istitu-
zione di un certificato protettivo complementare per i
medicinali, motivazione,
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imprese che, successivamente alla scadenza
dei brevetti di base, sulla base di prodotti
non piil protetti, sarebbero state in grado,
in particolare, di realizzare propri medici-
nali o di immettere in commercio medici-
nali gia noti sotto forma di nuove specialita
medicinali. 1l costo di tali farmaci cosid-
detti «generici» & di regola minore, se non
altro giad in quanto lo sfruttamento di
prodotti non piti tutelati fa venir meno i
costi di ricerca scientifica ovvero comporta
costi minori. Alla produzione dei medici-
nali generici, pili vantaggiosi sotto il profilo
del costo, hanno pertanto interesse soprat-
tutto i sistemi previdenziali nazionali e gli
Stati membri che provvedono al loro finan-
ziamento.

VI — In ordine alle questioni pregiudiziali

33. Il regolamento n. 1768/92 rinvia, in pit
punti rilevanti nella specie, oltre che alla
direttiva 65/65 (medicinali destinati all’uo-
mo) anche alla direttiva 81/851/CEE (me-
dicinali veterinari). In prosieguo si fard
richiamo solamente al procedimento di
autorizzazione previsto dalla normativa
sui medicinali di cui alla direttiva 65/65,
essendo quello cui fa riferimento il proce-
dimento a quo.

34. Nel procedimento dinanzi alla Corte
hanno presentato osservazioni la Hissle e
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la Ratiopharm, parti della causa principale,
nonché la Commissione e i governi danese,
olandese, francese e spagnolo. Tali osser-
vazioni, in considerazione della loro
ampiezza, saranno esposte in prosieguo
secondo i singoli principali fili conduttori
degli argomenti ivi dedotti 1°,

35. Atteso che dalla soluzione della
seconda questione pregiudiziale dipende
quella di tutte le altre, procederemo in
primo luogo alPanalisi di tale questione.

A — In ordine alla seconda questione
pregiudiziale: compatibilita dellart. 19,
n. 1, del regolamenio n. 1768/92 con
norme comunitarie di rango superiore (di-
vergenza delle norme relative alla data di
riferimento)

36. L’art. 19, n. 1, del regolamento
n. 1768/92 costituisce una disciplina tran-
sitoria che, nel primo capoverso, stabilisce
una data di riferimento generale. Ai sensi
dei successivi capoversi 2 e 3, negli Stati
membri ivi indicati si applicano invece date
di riferimento diverse ai fini della registra-
zione dei certificati. Sebbene nella causa
principale rilevi unicamente la data di
riferimento prevista per la Germania (se-
condo capoverso), in prosieguo si farad

19 — Argomenti con uguale filo conduttore verranno pertanto
esposti congiuntamente.
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generale riferimento, al riguardo, al fatto
che Part. 19, n. 1, stabilisce date di
riferimento diverse, atteso che la pretesa
illegittimitd potrebbe risultare solo dalla
divergenza di disciplina complessivamente
intesa.

Le tesi delle parti

37. Secondo la Hissle, la disciplina conte-
nuta nell’art. 19, n. 1, che prevede date di
riferimento diverse a seconda degli Stati
membri, sarebbe illegittima, in quanto
contrasterebbe con norme comunitarie di
rango superiote, in particolare con i prin-
cipi di paritd di trattamento, di obbligo di
motivazione e di «<armonizzazione del mer-
cato interno». La discriminazione consiste-
rebbe nel fatto che non sarebbe possibile
ottenere certificati per la Germania per
medicinali per i quali sia stata gia ottenuta
un’autorizzazione all’immissione in com-
mercio in tale Stato, qualora ’autorizza-
zione sia stata rilasciata anteriormente al 1°
gennaio 1988. Per aleri Stati membri
sarebbe invece possibile ottenere un certi-
ficato anche quando [’autorizzazione
all’immissione in commercio risalga, negli
Stati medesimi, sino a sei anni prima di tale
data. Non sussisterebbe alcuna ragione
oggettiva che giustifichi tali diverse date
di riferimento. Il legislatore comunitario
non avrebbe inoltre sufficientemente ottem-
perato al proprio obbligo di motivazione,
atteso che né dai ‘considerando’ né dai
lavori preparatori del regolamento si rica-
verebbero ragioni convincenti atte a giu-
stificare date di riferimento diverse per i
singoli Stati membri. L’intero regolamento
n. 1768/92 sarebbe diretto, come risulta dal
fondamento normativo costituito

dall’art. 100A del Trattato CE (divenuto, in
seguito a modifica, art. 95 CE), all’armo-
nizzazione della tutela dei brevetti. Un
trattamento differenziato a seconda dei
singoli Stati membri non sarebbe peraltro
compatibile con il principio fondamentale
dell’armonizzazione.

38. La Ratiopharm, la Commissione e i
governi danese ed olandese ritengono
valida la disciplina transitoria di cui
allart. 19, n. 1. Alla luce dei principi
elaborati dalla Corte di giustizia, non sono
particolarmente elevati i requisiti che la
motivazione di un regolamento erga omnes
deve soddisfare. Nel decimo ‘considerando’
sarebbe sufficientemente espressa, a tal
riguardo, la finalitd della disciplina transi-
toria, indicata nella realizzazione — come
illustrato in precedenza?® — di una com-
pensazione degli interessi. Atteso che la
questione dei costi presenterebbe rilevanza
diversa nella politica sanitaria dei singoli
Stati membri, la fissazione di date di
riferimento differenziate sarebbe oggettiva-
mente giustificata.

Analisi

39. La questione della validitd delle norme
transitorie si incentra evidentemente: sul-
Pincompatibilitd dell’art. 19, n. 1, del
regolamento n. 1768/92 con il fondamento
normativo del regolamento stesso
(art. 100A del Trattato CE, divenuto, in

20 — V. supra, paragrafi 31 ¢ scgg.
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seguito a modifica, art. 95 CE), violazione
del principio generale di paritd di tratta-
mento e, in ogni caso, nell’ipotesi che tale
principio risulti rispettato, violazione del-
’obbligo di motivazione degli atti della
Comunita, sancito dall’art. 190 del
Trattato CE (divenuto art. 253 CE).

40. Nella sentenza Pinna?! la Corte di
giustizia ha gid avuto modo di esprimersi
in merito alla questione della legittimita di
disposizioni di diritto derivato che dettino
una disciplina differenziata a seconda dei
singoli Stati membri. Nella specie si trat-
tava di una disposizione derogatoria con-
tenuta in un regolamento, ai sensi della
quale l’applicazione di una norma del
regolamento stesso era esclusa?? in uno
Stato membro. In tale sentenza la Corte di
giustizia si richiama agli obiettivi delle
norme di diritto primatio pertinenti nella
specie (libera circolazione dei lavoratori,
artt. 48 e 51 del Trattato CE, divenuti, in
seguito a modifica, artt. 39 CE e 42 CE),
rilevando che «tale obiettivo & invece com-
promesso (...) qualora diversita evitabili
nelle norme previdenziali vengano intro-
dotte dal diritto comunitario. Ne consegue
che la normativa comunitaria in materia di
previdenza sociale, adottata in forza
dell’art. 51 del Trattato, deve evitare di
aggiungere ulteriori disparitad a quelle gia
derivanti dalla mancanza di armonizza-
zione delle legislazioni nazionali».

21 — Sentenza 15 gennaio 1986, causa 41/84, Pinna (Racc.
pag. 1).

22 — 11 regolamento n. 1408/71, «relativo allapplicazione dei
regimi di sicurezza sociale ai lavoratori subordinati, ai
lavoratori autonomi e ai loro familiari che si spostano
allinterno della Comunitd», conteneva, all’epoca della
sentenza, una disciplina speciale con riguardo a determi-
nate fattispecie soggette alla legge francese: la disposizione
del regolamento relativa a prestazioni familiari veniva
modificata in senso sfavorevole ai destinatari della norma
in termini praticamente equivalenti alla sua inapplicabilita.
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41. A mio parere, la menzionata giurispru-
denza non & tuttavia generalizzabile. In
particolare, nella specie non si tratta di una
norma di coordinamento, diretta alla rea-
lizzazione di una libertd fondamentale e
prescritta, in quanto tale, dal diritto pri-
mario. Il regolamento n. 1768/92 si fonda
piuttosto sull’art, 100A del Trattato CE
(divenuto, in seguito a modifica, art. 95 CE)
ed & diretto a realizzare un’armonizzazio-
ne?3 a livello comunitario di determinati
settori della disciplina della proprieta intel-
lettuale ai fini dell’effettivo esercizio delle
liberta fondamentali. La Corte di giustizia
ha gia affermato che ’obiettivo delParmo-
nizzazione del diritto comunitario derivato
non contrasta di per sé con la circostanza
che Papplicazione del diritto comunitario
evidenzi conseguenze diverse per gli ammi-
nistrati nei singoli Stati membri24.

42. Un’incompatibilitd puod pertanto sussi-
stere solamente qualora risultasse violato il
principio generale di paritd di trattamen-
to 25, il che si verifica, nel caso di normative
comunitarie che prevedano un trattamento
differenziato, ogniqualvolta manchi una
giustificazione oggettiva per il trattamento
differenziato effettivo.

43. L’intero regolamento & finalizzato a
realizzare la compensazione degli interes-

23 — V. il sesto ‘considerando’.

24 —- Tale affermazione & contenuta, ad esempio, nella sentenza
13 maggio 1997, causa C-233/94, Germania/Parlamento
(Racc. pag. 1-2405), con riguardo ad una disposizione di
armonizzazione sotto forma di direttiva fondata sull’art. 57
del Trattato CE (divenuto, in" seguito a modifica,
art, 47 CE).

25 — V. sentenza 18 maggio 1994, causa C-309/89, Codorniv/
Consiglio {Racc. pag. 1-1853), e, da ultimo, sentenza 20
settembre 2001, causa C-263/98, Belgio/Commissione
(Racc. pag. I-6063).
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si — menzionata in precedenza?S.
Secondo quanto esposto dalla Commis-
sione e non contestato ex adverso, I’inte-
resse delle politiche sanitarie nazionali a
poter disporre di medicinali generici a
basso costo presenta nei singoli Stati mem-
bri un’intensitd diversa. Considerando che
dovrebbe aver inoltre giocato un certo
ruolo anche il grado di competitivitd dei
rispettivi produttori farmaceutici nazionali,
occorre tener presente che tali produttori
sono, in parte, titolari di propri brevetti di
base o concessionari della relativa licenza e,
in parte, produttori di medicinali generici.

44, La disciplina retroattiva contenuta
nell’art. 19, n. 1, del regolamento
n. 1768/92 stabilisce, mediante periodi
differenziati a seconda dei singoli Stati
membri, il numero dei medicinali «vecchi»
rilevante ai fini della concessione di proro-
ghe dei diritti di brevetto in esclusiva?”. Un
periodo di retroattivitd maggiore presenta
vantaggi per le imprese che siano titolari
dei brevetti di base o produttori su licenza
dei medesimi. Un periodo di retroattivita
minore costituisce una decisione a favore
della disponibilitd di medicinali generici a
basso costo ed a favore delle relative
imprese produttrici. In considerazione della
molteplicitd degli interessi, gia precedente-
mente descritta, connessi con la tutela
conferita dal brevetto prevista dalla not-
mativa sui medicinali ed alla luce della
circostanza che tali interessi non sono
unitari nella Comunita, bensi divergono a

26 — V. supra, paragrafi 31 e segg.

27 — V. anche le conclusioni dell'avvocato generale Fenncll
nella causa C-110/95, Yamanouchi (Racc. 1997,
pag. 1-3251).

seconda dei singoli Stati membri, una
siffatta differenziazione appare, in linea di
principio, obiettivamente giustificata.

45. Alla luce delle suesposte considerazioni
& sufficiente rilevare, con riguardo ad una
possibile violazione dell’obbligo di motiva-
zione ex art, 190 del Trattato CE (divenuto
art. 253 CE), che, secondo costante giuri-
sprudenza della Corte di giustizia?8, non
occorre, particolarmente nel caso di rego-
lamenti diretti erga omnes, indicare tutti gli
elementi di fatto o di diritto rilevanti. E
sufficiente, piuttosto, che venga descritto,
ancorché succintamente, il contesto gene-
rale nel quale Patto & stato emanato e che
venga indicato lo scopo generale perseguito
dalP’atto medesimo. Orbene, i ‘consideran-
do’ del regolamento n. 1768/92 rispondono
a tali requisiti.

46. Da tale esame non & pertanto emerso
alcun elemento atto ad evidenziare che la
fissazione di date di riferimento differen-
ziate, di cui allart. 19, n. 1, del regola-
mento n. 1768/92, sia incompatibile con
norme comunitarie di rango superiore.

28 — V., ad esempio, sentenze 30 settembre 1982, causa 108/81,
Amylum (Race. pag. 3107); 3 luglio 1985, causa 3/83,
Abrias (Racc. pag. 1995); 14 febbraio 1990, causa 350/88,
Société Frangaise des Biscuits Delacre SA/Commissione
(Racc. pag. 1-395); 29 fcbbraio 1996, causa C-122/94,
Commissione/Consiglio (Racc. pag. 1-881), ¢ 17 luglio
1997, causa C-138/95, Affish (Racc. pag. -4315).
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B — In ordine alla prima questione pre-
giudiziale: «prima autorizzazione di immis-
sione in commercio nella Comuniti» di cui
allars. 19, n. 1, primo capoverso, del
regolamento n. 1768/92

1. In ordine alla questione se per «autoriz-
zazione di immissione in commercio»
debba intendersi I’autorizzazione rilasciata
in esito al procedimento previsto dalla
direttiva 65/65 ovvero anche una successiva
autorizzazione rilasciata in base alla nor-
mativa nazionale.

Argomenti delle parti

47. Secondo la Hissle, dal tenore letterale
dell’art. 19, n. 1, primo capoverso, del
regolamento n. 1768/92 emergerebbe, in
assenza di espresso riferimento alla diret-
tiva 65/65, che per «prima autorizzazione
di immissione in commercio» sarebbero da
intendersi quegli atti normativi o ammini-
strativi nazionali al cui ottenimento sareb-
bero subordinate le possibilita di effettivo
sfruttamento economico del prodotto quale
medicinale. Tali sarebbero, ad esempio, le
autorizzazioni previste dalle normative sui
prezzi o le autorizzazioni degli enti previ-
denziali con cui viene riconosciuta la rim-
borsabilitd di determinati medicinali. L’as-
senza di tali autorizzazioni impedirebbe o
addirittura escluderebbe del tutto le possi-
bilita di effettivo sfruttamento economico.
La Hissle si richiama in proposito essen-
zialmente al tenore letterale ed alle finalitd
del regolamento.
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48. Quanto al tenore letterale, la Hissle si
richiama al principio ermeneutico generale,
secondo cui formulazioni diverse nell’am-
bito di un atto normativo sono parimenti
espressione di contenuti diversi. Cosi,
nell’art. 8, n. 1, lett. c), nelPart. 13, n. 1,
e nell’art. 19, n. 1, primo capoverso, il
legislatore avrebbe rinunciato a menzionare
espressamente la direttiva 65/65, il che
legittimerebbe la conclusione che potreb-
bero essere intese anche autorizzazioni
diverse e successive. Tale interpretazione
sarebbe avvalorata anche dal nuovo tenore
delPart. 3, lett. b), del regolamento
n, 1768/92. Tale fictio normativa, secondo
cui per i nuovi Stati membri si tratterebbe,
con riguardo all’art. 19, n. 1, primo
capoverso, di autorizzazioni ai sensi della
direttiva 65/65, indicherebbe che nell’art. 3,
lett. b), del regolamento si farebbe riferi-
mento a prime «autorizzazioni» necessa-
riamente diverse da quelle previste dalla
direttiva 65/65.

49. Tale interpretazione collimerebbe
anche con le finalitd del regolamento
n. 1798/92: come emergerebbe, in partico-
lare, dal terzo e dal settimo ‘considerando’,
dai chiarimenti della Commissione relativi
alla proposta di regolamento e dalla genesi
del regolamento stesso, lo scopo di que-
st’'ultimo consisterebbe nel garantire una
protezione conferita dal brevetto di durata
maggiore a titolo di compensazione dei
tempi assorbiti dall’espletamento di proce-
dimenti di autorizzazione di qualsivoglia
genere. La durata della protezione «effetti-
va» conferita dal brevetto, vale a dire
effettiva possibilitd di sfruttamento eco-
nomico del brevetto di base, verrebbe
limitata, in mancanza del certificato, al
restante periodo compreso tra [ultima
autorizzazione necessaria e la scadenza del
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brevetto di base. Se nell’art. 19, n. 1, primo
capoverso, si facesse riferimento unica-
mente all’autorizzazione prevista dalla nor-
mativa sui medicinali ai sensi della direttiva
65/65 non si conseguirebbe la compensa-
zione voluta dal regolamento n. 1768/92.

50. A fronte dell’argomento secondo cui
tale interpretazione determinerebbe un’in-
certezza normativa, la Hissle controdeduce
che lesigenza della certezza del diritto non
contrasterebbe con la detta esigenza com-
plessivamente sottesa al regolamento: anzi,
proprio un’interpretazione restrittiva
dell’art, 19, n. 1, primo capoverso, che
facesse riferimento solo all’autorizzazione
ai sensi della direttiva 65/65, determine-
rebbe un’incertezza normativa.

51, Secondo la Ratiopharm, la Commissio-
ne, i governi danese, olandese e spagnolo,
’art. 19, n. 1, primo capoverso, farebbe
unicamente riferimento all’autorizzazione
prevista dalla normativa sui medicinali ai
sensi della direttiva 65/65. Essi si fondano
parimenti — richiamandosi in parte agli
argomenti svolti dal giudice del rinvio —
sul tenore letterale, sulle finalitd e sulla
struttura logico-sistematica del regola-
mento n. 1768/92, nonché sul timore di
un’incertezza normativa che si verrebbe a
creare nel rilascio dei certificati.

52. Dal tenore dell’art. 19, n. 1, primo
capoverso, emergerebbe che Iautorizza-

zione verrebbe rilasciata per il prodotto in
quanto «medicinale». Tale autorizzazione
potrebbe essere unicamente intesa quale
autorizzazione prevista dalla normativa sui
medicinali ai sensi della direttiva 65/65. Le
aggiunte apportate all’art. 19, n. 1, primo
capoverso, ed all’art. 3, lett. b) del regola-
mento n, 1768/92 per effetto dell’adesione
dei nuovi Stati membri non modifichereb-
bero tale conclusione.

53. Solo un riferimento esclusivo alle auto-
rizzazioni previste dalla normativa sui
medicinali ai sensi della direttiva 65/65
collimerebbe anche con le finalitda del
regolamento n. 1768/92. Come risultereb-
be, infatti, dal terzo e dal quarto ‘conside-
rando’, nonché dall’art. 2 del regolamento,
il certificato costituirebbe una compensa-
zione per la durata dei procedimenti in
forza della direttiva 65/65 e non per altri
motivi — di ordine economico —, atteso
che il regolamento n. 1768/92 non sarebbe
volto a garantire lo sfruttamento econo-
mico pilt efficace possibile dei diritti di
brevetto sui prodotti medicinali. Cio si
ricaverebbe in particolare dalla genesi del
regolamento stesso.

54, Infine, la tesi secondo cui per «prima
autorizzazione nella Comuniti» sarebbe da
intendersi solamente un’autorizzazione ai
sensi della direttiva 65/65 sarebbe avvalo-
rata dalla struttura logico-sistematica del
regolamento n. 1768/92. Nell’art. 8, n. 1,
lett. a), iv), e lett. ¢) del regolamento
verrebbe utilizzata la stessa nozione e
verrebbe fatto espressamente rinvio al pre-
cedente art. 3, lett. b), nel quale, a sua
volta, si farebbe chiara menzione solo delle
autorizzazioni previste dalla normativa sui

I1-14799



CONCLUSIONI DELL’AVV. GEN, STIX-HACKL — CAUSA C-127/00

medicinali ai sensi della direttiva 65/65.
Con riferimento alla sentenza della Corte
nella causa Yamanouchi?? si sostiene che
Part. 19, quale disciplina transitoria, rical-
cherebbe sotto il profilo tecnico la parte
principale del regolamento, ove Part. 19,
n. 2, corrisponderebbe alla disciplina rela-
tiva ai termini di presentazione della
domanda (art. 7) e Part. 19, n. 1, alla
disciplina relativa alle condizioni di rilascio
del certificato [art. 3, lett. b)].

55. Quel che viene peraltro soprattutto
temuto € I'insorgere di incertezza norma-
tiva qualora si dovesse attribuire rilevanza
anche ad altri procedimenti di autorizza-
zione oltre a quelli previsti dalla direttiva
65/65. Tali procedimenti — a differenza di
quelli ai sensi della direttiva 65/65 — non
sarebbero infatti armonizzati a livello
comunitario. I soggetti interessati dal rego-
lamento n. 1768/92 si troverebbero conse-
guentemente impossibilitati a riconoscere
se e quali ostacoli sussistano ai fini dell’im-
missione in commercio o — solamente —
ai fini dell’ «effettiva commercializzazione»
nei singoli Stati membri. Cio contraste-
rebbe con 'uniformita della disciplina alla
cui realizzazione & diretto il regolamento.
Inoltre, il riferimento ad altre autorizza-
zioni diverse da quella prevista dalla nor-
mativa sui medicinali ai sensi della direttiva
65/65 sarebbe causa di incertezza norma-
tiva con riguardo alla determinazione della
durata del certificato (art. 13 del regola-
mento n. 1768/92), atteso che nell’art. 19,
n. 1, primo capoverso, e nell’art. 13 viene
utilizzata la stessa nozione. Se poi 'art. 19,
n. 1, primo capoverso, dovesse essere anche
inteso — come sostenuto, ad eccezione del

29 — Sentenza 12 giugno 1997 (citata supra, nota 27).
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Regno di Danimarca, da tutte le parti
menzionate con riguardo a tale tesi — nel
senso che la «prima autorizzazione di
immissione in commercio» non debba
necessariamente costituire sempre la prima
autorizzazione nello Stato membro di pre-
sentazione della domanda, verrebbe ad
aggiungersi un altro elemento di incertezza.
L’amministrazione dello Stato membro di
presentazione della domanda dovrebbe,
infatti, verificare se e quali altri procedi-
menti di autorizzazione siano in corso in
altri Stati membri, nonché valutare se lo
sfruttamento economico effettivo dipenda,
nella specie, dall’ottenimento di un siffatto
certificato. Non sarebbe pertanto escluso
che amministrazioni diverse possano giun-
gere a valutazioni diverse.

Analisi

56. 11 motivo per il quale, nell’ambito
dell’art. 19, n. 1, primo capoverso, del
regolamento n. 1768/92, potrebbe rilevare,
accanto all’autorizzazione prevista dalla
normativa sui medicinali ai sensi della
direttiva 65/65, eventualmente anche
un’autorizzazione supplementare imposta
dalla legge nazionale, si fonda, sostanzial-
mente, sul tenore della disposizione nonché
su una determinata visione delle finalitd del
regolamento.

57. A tal riguardo occorre anzitutto tener
presente che la versione linguistica tedesca,
laddove parla di una «prima» autorizza-



HASSLE / RATIOPHARM

zione, non pud da sola condurre necessa-
riamente alla conclusione che il legislatore
comunitario abbia inteso attribuire rilevan-
za, nell’ambito dell’art. 19, n. 1, primo
capoverso, (anche) ad altre autorizzazioni
all’immissione in commercio, oltre a quelle
di cui alla direttiva 65/65. E pur vero che la
versione tedesca, al pari di altre versioni
linguistiche, non & univoca al riguardo, in
quanto utilizza I’articolo indeterminato
«una». Nella versione inglese e danese
viene peraltro utilizzato P’articolo determi-
nato «la» ed altre versioni (come quella
greca o finlandese) non fanno uso né
dell’articolo determinato, né di quello
indeterminato.

58. Nemmeno il nuovo testo dell’art. 3,
lett. c), del regolamento n. 1768/92, intro-
dotto a seguito dell’adesione dell’Austria,
della Svezia e della Finlandia, cui fanno
riferimento entrambe le parti, appare atto
ad avvalorare 'una o I’altra interpretazione
dell’art. 19, n. 1, primo capoverso. Infatti,
una fictio, come quella contenuta in tale
disposizione, presuppone, sotto il profilo
logico, che le autorizzazioni rilasciate nei
detti Stati sino a tale data non costituissero
autorizzazioni ai sensi della direttiva 65/65.
La ragione di tale fictio risiede tuttavia nel
fatto che un’autorizzazione precedente-
mente rilasciata in uno dei nuovi Stati
membri non potesse in alcun caso costitui-
re, non essendo apphcablle illo tempore il
diritto comunitario, un’autorizzazione «ri-
lasciata a norma della direttiva
65/65/CEE».

59. Inoltre, dalla circostanza che lart. 19,
n. 1, primo capoverso, non parla espressa-
mente dell’autorizzazione prevista dalla

normativa sui medicinali ai sensi della
direttiva 65/65 non pud desumersi necessa-
riamente che, in tal contesto, potrebbero
rilevare (anche) altre autorizzazioni nazio-
nali all’immissione in commercio. I ‘consi-
derando® ed il materiale legislativo non
esprimono infatti mai con sufficiente chia-
rezza se il regolamento n. 1678/92 abbia
inteso realizzare, mediante P’estensione
temporale del periodo in cui un prodotto
pud essere commercializzato sotto la pro-
tezione conferita dai diritti esclusivi di
brevetto, una compensazione per la ritar-
data immissione in commercio derivante
dall’espletamento di procedimenti di auto-
rizzazione nazionale oltre a quello previsto
dalla direttiva 65/65, a prescindere poi
dalla questione di quali autorizzazioni si
potrebbe trattare.

60. Appare anche poco comprensibile il
motivo per quale il legislatore comunitario,
nell’ambito del regolamento, avrebbe men-
zionato nella norma fondamentale di cui
all’art. 3, lett. b), (requisiti di concessione)
solamente ’autorizzazione ai sensi della
direttiva 65/65 e, nella disciplina transito-
ria di cui all’art. 19, n. 1, avrebbe inteso
attribuire rilevanza ai fini dell’immissione
in commercio anche ad altre autorizzazio-
ni, senza indicarlo espressamente.

61. Anche sotto il profilo logico-sistema-
tico non emerge dal regolamento n. 1768/92
alcun sufficiente elemento che consenta di
ritenere che nei singoli ‘considerando’,
nella disciplina relativa alla durata conte-
nuta nell’art, 13 e nella disciplina transito-
ria di cui all’art. 19 sia stata volutamente
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omessa la menzione dell’autorizzazione
prevista dalla normativa sui medicinali ai
sensi della direttiva 65/65. Dalla colloca-
zione dell’art. 19, alla fine del regolamento,
unitamente alla sua natura — espressa-
mente dichiarata — di disposizione transi-
toria non si ricava peraltro nemmeno la
necessitd di una siffatta menzione espressa.
Risultano decisivi, al riguardo, i motivi qui
di seguito riportati.

62. L’art. 19 prevede una deroga al princi-
pio generale, secondo cui una norma giu-
ridica si applica solamente alle fattispecie
che si verifichino successivamente alla sua
emanazione, quando tutti gli elementi
costitutivi della fattispecie si siano realiz-
zati in base alla nuova situazione normati-
va. L’art. 19, primo comma, consente
peraltro il rilascio del certificato in casi in
cul uno degli elementi costitutivi della
fattispecie, necessari ai fini del rilascio del
certificato medesimo, si & realizzato gid
prima dell’entrata in vigore del regola-
mento n. 1768/92. Tale elemento costitu-
tivo della fattispecie non pud che essere
dato pero dall’autorizzazione prevista dalla
normativa sui medicinali ai sensi della
direttiva 65/65, poiché in tutto il regola-
mento non viene menzionata alcuna altra
«autorizzazione».

63. Inoltre, anche le perplessita relative
all’incertezza normativa appaiono convin-
centi. Qualora, infatti, nell’ambito della
disciplina transitoria si facesse riferimento
ad altre procedure di autorizzazione non
armonizzate a livello comunitario, né il
titolare del brevetto di base, né il concor-
rente interessato allo sfruttamento com-
merciale del prodotto sarebbero in grado di
riconoscere, sulla base del regolamento
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n. 1768/92, se nei singoli Stati membri
possa essere rilasciato un certificato per
medicinali «vecchi» ovvero se il rilascio sia
avvenuto illegittimamente. Va aggiunto che
resterebbe oscuro quali altre autorizzazioni
all’immissione in commercio, oltre all’au-
torizzazione relativa alle disposizioni sui
medicinali ai sensi della direttiva 65/685,
siano in questi casi pertinenti nei vari Stati
membri 39,

64. Alla luce delle suesposte considerazioni
si deve pertanto presumere che per «auto-
rizzazione di immissione in commercio», di
cui all’art. 19, n. 1, primo capoverso, del
regolamento n. 1768/92, si intenda unica-
mente I'autorizzazione prevista dalla nor-
mativa sui medicinali ai sensi della direttiva
65/65 (ovvero della direttiva 81/851/CEE
relativa ai medicinali veterinari).

2. In ordine alla questione se per «prima
autorizzazione di immissione in commercio
nella Comunita» debba intendersi la prima
autorizzazione nello Stato membro di pre-
sentazione della domanda di certificato o in
uno Stato membro qualsiasi

30 — Oltre all’autorizzazione attinente alla normativa sui prezzi,
menzionata nella causa principale, e alPinserimento negli
elenchi redatti dagli enti previdenziali, operante non tanto
quale «autorizzazione», bensi piuttosto quale strumento di
incentivazione delle vendite, sarebbero ben ipotizzabili
anche altre autorizzazioni nazionali all'immissione in
commiercio, dirette, ad esempio, alla tutela del consuma-
tore, dell’ambiente o della concorrenza leale.
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Argomenti delle parti

65. La Hissle ed il governo danese riten-
gono che debba farsi riferimento alla prima
autorizzazione nello Stato membro di pre-
sentazione della domanda de! certificato.

66. Richiamandosi sostanzialmente alla
sentenza della Corte nella causa Yamanou-
chi 31, sostengono che la Corte di giustizia
avrebbe ivi interpretato Part. 19, n. 2, del
regolamento n. 1768/92 nel senso che, ai
fini dell’applicazione della disciplina tran-
sitoria, sarebbe determinante il rilascio di
un’ autorizzazione nello Stato membro di
presentazione della domanda. L’autorizza-
zione ottenuta in qualsiasi altro Stato
membro sarebbe decisiva «solamente» ai
fini del calcolo del periodo.

67. Secondo la Hissle ed il governo danese,
Part. 19, n. 1, del regolamento detterebbe
perd una specifica condizione ai fini del
rilascio del certificato. Considerato che le
condizioni di rilascio generali di cui
all’art. 3, lett. b), del regolamento fareb-
bero gid riferimento ad un’autorizzazione
nello Stato membro di presentazione della
domanda di certificato, cio dovrebbe valere
anche per quanto riguarda la condizione di
rilascio di cui all’art. 19, n. 1.

31 — Citata supra, nota 27,

68. Tale interpretazione non & contraddetta
dall’espressione «nella Comunitid» conte-
nuta nella disposizione, in quanto la Comu-
nitd rappresenterebbe la somma di tutti gli
Stati membri, tra cui quello di presenta-
zione della domanda. Dall’utilizzazione
dell’articolo indeterminativo «una» in rife-
rimento alla prima autorizzazione, che si
riscontra nella versione tedesca ed in alcune
altre versioni linguistiche del regolamento,
risulterebbe chiaramente che possono
esservi pill «prime» autorizzazioni nella
Comunita. Nell’art. 19, n. 1, verrebbe fatto
quindi riferimento — al pari dell’art. 3,
lett. b), del regolamento — alla «prima
autorizzazione» di pill autorizzazioni che
potrebbero essere rilasciate nello stesso
Stato membro.

69. 1l riferimento all’autorizzazione rila-
sciata in un qualsiasi Stato membro si
porrebbe in contraddizione con I’obiettivo
della disciplina transitoria, atteso che qual-
sivoglia autorizzazione da parte di autorita
straniere, in particolare ’autorizzazione
prevista dalla normativa sui medicinali ai
sensi della direttiva 65/65, sarebbe giuridi-
camente irrilevante ai fini del rilascio del
certificato nello Stato membro di presenta-
zione della domanda. Sarebbe quindi illo-
gico se il regolamento n. 1768/92 facesse
riferimento a tali autorizzazioni.

70. La Ratiopharm, la Commissione ed i
governi francesi e spagnolo sostengono che,
ai fini del rilascio del certificato, sarebbe
determinante il giorno del rilascio di un’au-
torizzazione in un qualsiasi Stato membro.
Essi si richiamano, sostanzialmente, al
tenore letterale dell’art. 19, n. 1, primo
capoverso, in cui si parla della prima
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autorizzazione «nella Comunita». Il rego-
lamento n. 1768/92 utilizzerebbe in alcune
altre disposizioni le nozioni di «autorizza-
zione nello Stato membro nel quale &
presentata la domanda» e «nella Comuni-
ta» [art. 8, n. 1, lett. a), punto iv), art. 9,
n. 1, lett. d) ed e), nonché art. 11, n. 1,
lett. d) ed e), del regolamento n. 1768/92],
persino ’una accanto all’altra. Si dovrebbe
conseguentemente ritenere che nel regola-
mento n. 1768/92 tale distinzione sia stata
operata volutamente. Laddove in una
disposizione quale Part. 19, n. 1, primo
capoverso, figura la locuzione «nella
Comunita», questa potrebbe essere intesa
solamente nel senso di un’autorizzazione
rilasciata in un qualsiasi Stato membro.

71. 1l riferimento alla prima autorizzazione
nella Comunitd assumerebbe rilevanza
soprattutto con riguardo alla durata del
certificato. Il riferimento alla prima auto-
rizzazione nello Stato membro di presenta-
zione della domanda implicherebbe invece
la possibilita, ad esempio, di modificare ad
libitum la durata del certificato stesso.

Analisi

Sul richiamo alla sentenza Yamanouchi

72. Occorre tener anzitutto presente che le
considerazioni svolte dalla Corte nella
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sentenza Yamanouchi 32 riguardavano una
diversa questione interpretativa33 relativa
all’art. 19 del regolamento n. 1768/92. In
tale sentenza la Corte ha affermato che
anche per i «vecchi» medicinali rientranti
nella sfera di applicazione dell’art. 19, n. 2,
vale il requisito previsto dall’art. 3, lett. b),
del regolamento, secondo cui il rilascio in
uno Stato membro di un certificato protet-
tivo complementare presuppone ’otteni-
mento nello Stato medesimo (Stato di
presentazione della domanda) di ##’auto-
rizzazione ai sensi della normativa sui
medicinali.

73. La Corte ha peraltro piuttosto rilevato
che Part. 3 del regolamento n. 1768/92 fa
riferimento, quanto alle condizioni sostan-
ziali per il rilascio del certificato, al proce-
dimento di autorizzazione ai sensi della
normativa sui medicinali espletato nello
Stato membro di presentazione della
domanda, ragion per cui cid deve valere
anche con riguardo alle condizioni di rila-
scio dei certificati nella sfera di applica-
zione della disciplina transitoria {«vecchi»
medicinali).

74.In detta causa la Corte ha quindi
esaminato la «prima autorizzazione» solo

32 — V. supra, nota 27.

33 — Deve peraltro darsi atto alle parti che le considerazioni
syolte nella parte motiva della sentenza non appaiono
effettivamente chiare. Particolarmente le considerazioni
contenute nei punti 24 e 25 confermano come non si sia
nettamente distinto tra la disposizione relativa alla durata
di cui all’art, 13 del regolamento n. 1768/92 e la disciplina
transitoria di cui al successivo art. 19, Alla luce del
contenuto concteto della questione pregiudiziale formulata
dal giudice a quo, non si potrebbe nemmeno legittima-
mente presumere che la Corte, affermando che la prima
autorizzazione nella Comunitd rileva «solamente» ai fini
della determinazione della durata, abbia inteso effettiva-
mente dichiarare che la prima autorizzazione nella Comu-
nitd non potrebbe assumere rilevanza in nessun altro
contesto del regolamento.
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indirettamente, vale a dire solamente nei
limiti in cui costituisce condizione per il
rilascio del certificato ai sensi dell’art. 3,
lett. b), in combinato disposto con la lettera
d)) del regolamento n. 1768/92. Nella
specie la questione non verte tutravia sulle
condizioni di rilascio dei certificati che
rientrano nella sfera di applicazione della
disciplina transitoria, bensi sull’interpreta-
zione della sfera di applicazione stessa.

In ordine al tenore letterale dell’art. 19, n. 1,
primo periodo, del regolamento n. 1768/92

75. Quanto alla questione del tenore lette-
rale dell’art. 19, n. 1, primo periodo, del
regolamento n. 1768/92, si deve anzitutto
osservare che in tale disposizione si patla
chiaramente di «prima autorizzazione #nella
Comunita» (il corsivo & mio). Con riguardo
alla tesi che trae fondamento dalla versione
tedesca e da altre versioni linguistiche del
regolamento, rinvio alle considerazioni
precedentemente 34 svolte in ordine alle
differenti formulazioni linguistiche della
detta disposizione,

34 — V. supra, paragrafo 57.

In ordine all’utilizzazione delle nozioni di
«prima autorizzazione nello Stato membro
di presentazione della domanda» e di
«prima autorizzazione nella Comunita»
nel complesso del regolamento n. 1768/92

76. 1l regolamento n. 1768/92 utilizza le
nozioni di «prima autorizzazione nello
Stato membro di presentazione della
domanda» e di «prima autorizzazione nella
Comunita» al di fuori dell’art, 19, n. 1,
primo capoverso, anche in talune altre
disposizioni. Illustrerd, in prosieguo, in
successione i diversi riferimenti analiz-
zando [’utilizzazione delle rispettive
nozioni con riguardo al loro significato. E
possibile dimostrare come non siano
casuali il riferimento alla prima autorizza-
zione nello Stato di presentazione della
domanda, da un lato, ed il riferimento,
dall’altro, alla prima autorizzazione wella
Comunita, nonché [utilizzazione di
entrambe le nozioni nell’ambito di uno
stesso articolo. In tal modo vengono infatti
di volta in volta fissati determinati requisiti
per il rilascio dei certificati venendone, al
tempo stesso, stabiliti gli effetti, che con-
sentono di comprendere complessivamente
la precisa ratio del regolamento n. 1768/92.
Procederd alla sua individuazione e utiliz-
zerd poi, in ultima analisi, ai fini dell’inter-
pretazione dell’art. 19, n. 1, primo capo-
verso, del regolamento.

77. L’art. 3, lett. d), del regolamento
n. 1768/92 fa riferimento alla prima auto-
rizzazione nello Stato membro di presenta-
zione della domanda. Tale disciplina puo
essere spiegata come segue:
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78. A norma della direttiva 65/65 per ogni
singola specialitd medicinale deve essere
rilasciata Pautorizzazione prevista dalla
normativa sui medicinali. Conseguente-
mente, in uno stesso Stato membro possono
essere avviati, contemporaneamente o in
successione, piti procedimenti ai sensi della
direttiva 65/65 — vale a dire per pin
specialitd medicinali ricavate dallo stesso
prodotto tutelato dal brevetto di base33.
Una di tali autorizzazioni & quindi «{...) la
prima autorizzazione di immissione in
commercio del prodotto», ai sensi
dell’art. 3, lett. d), del regolamento
n. 1768/92.

79. 11 riferimento all’ottenimento della
prima delle dette autorizzazioni previste
dalla normativa sui medicinali nello Stato
membro di presentazione della domanda
assume rilevanza ai fini della decorrenza
del termine di decadenza per la presenta-
zione delle domande di certificati che, come
si evidenzierd in prosieguo, produce effetti
molto restrittivi per i titolari dei brevetti di
base.

80. Il certificato viene rilasciato, a termini
dell’art. 3, lett. d), in combinato disposto
con Part. 7, n. 1, solamente quando il
deposito della domanda avvenga entro il
termine di sei mesi a decorrere dal primo
procedimento di autorizzazione, previsto
dalla normativa sui medicinali, concluso

35 — I parimenti possibile che vengano realizzati medicinali
sulfa base di prodotti protetti da pit di un brevetto di base.
Malgrado il regolamento n. 1768/92 non sia formulato in
termini univoci al riguardo, la Corte ha ritenuto possibile,
in casi di tal genere, il rilascio di pid certificati {per ogni
singolo brevetto di base). Tale questione ha costituito
oggetg)) della causa C-181/95, Biogen (citata supra, alla
nota 9).
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con esito positivo, per una specialitd medi-
cinale basata su un determinato prodotto,
nello Stato membro di presentazione della
domanda. E pur vero che sulla base di un
determinato prodotto possono essere rica-
vati vari medicinali. A termini del regola-
mento, perd, una volta scaduto il detto
termine, non & appunto piu possibile pre-
sentare domanda di certificato per un
prodotto quando sia stata rilasciata una
successiva autorizzazione per una specialita
medicinale di un altro medicinale. Cid si
evince dal combinato disposto con lart. 3,
lett. c), ai sensi del quale per un prodotto
pud essere sempre rilasciato un solo certi-
ficato, anche se sulla base di tale prodotto
siano stati sviluppati vari medicinali.

81. Si deve quindi ritenere, in sintesi, che il
titolare di un brevetto di base dispone
pertanto di una sola opportunita per pre-
sentare domanda di certificato per il pro-
prio prodotto. A tal fine dispone di un
breve lasso di tempo che decorre dal primo
dies a quo possibile, vale a dire dal
momento in cui risulti infatti con certezza
che wnello Stato membro di presentazione
della domanda il prodotto possa essere
oggetto di autorizzazione, ai sensi della
normativa sui medicinali, quanto meno
sotto forma di specialitd medicinale. Si
evince, quindi, come il riferimento allo
Stato membro di presentazione della
domanda, contenuto nell’art. 3, lett. d),
del regolamento n. 1798/92, sia diretto ad
assicurare un’applicabilitd restrittiva del
regolamento stesso.

82. Il riferimento alla prima autorizzazione
nella Comunity si riscontra — oltre che
nell’art. 19, n. 1, primo capoverso, di cui si
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discute nella specie — nella disciplina rela-
tiva alla durata del certificato (art. 13 del
regolamento n. 1768/92). Tale disciplina si
spiega in base ai seguenti motivi.

83. Considerato che il regolamento
n. 1768/92 intende realizzare mediante i
certificati una compensazione per la ridu-
zione del periodo di sfruttabilitd economica
dei diritti di esclusiva derivante dall’esple-
tamento delle procedure di autorizzazione
previste dalla direttiva 65/65, il calcolo
della durata di un certificato deve necessa-
riamente far riferimento alla durata di tali
procedimenti. Questi vengono di regola
avviati contemporaneamente alla presenta-
zione della domanda del brevetto di base e
si concludono con il rilascio dell’atto
richiesto, Da tale durata vengono detratti
forfettariamente S anni e dal periodo
restante pud derivare un guadagno mas-
simo di 5 anni di durata del certificato.

84. Se il periodo di durata del cettificato
venisse calcolato unicamente sulla base
della durata del primo procedimento posi-
tivamente conclusosi #nello Stato membro di
presentazione della domanda, il periodo di
durata dei singoli certificati nazionali risul-
terebbe, in linea di principio — per effetto
dell’applicazione delle detrazioni uniformi
su tutto il territorio della Comunitd —,
tanto pill lungo quanto pilt lunga fosse
stata la durata di tale procedimento. Cio
non corrisponde evidentemente alla volun-
tas legis, considerato che I’art. 13, n. 1, del
regolamento basa il metodo di calcolo sulla
durata di quel procedimento, in esito al
quale sia stata rilasciata la prima autoriz-
zazione, ai sensi della normativa sui medi-
cinali, #ella Comunita. In casi di contem-

poranea presentazione della domanda di
brevetto di base e, quindi, di contempora-
neo avvio dei procedimenti previsti dalla
direttiva 65/65, la base del calcolo della
durata del certificato nello Stato membro di
presentazione della domanda & pertanto
data dal procedimento piti breve espletato
in un qualsiasi Stato membro e, quindi, non
pill necessariamente dalla durata di quel
procedimento che abbia effettivamente
abbreviato il periodo di sfruttabilitd eco-
nomica del brevetto di base nello Stato di
presentazione della domanda 38,

85. L’art, 13, n. 1, del regolamento
n. 1768/92 prevede inolire — parimenti
mediante consapevole riferimento alla
«prima autorizzazione (...) nella Comuni-
ta» — un’ulteriore limitazione della
durata del certificato, il cui calcolo non
avviene sulla base della durata complessiva
di tale primo procedimento positivamente
concluso in un qualsiasi Stato membro. La
base di caicolo & piuttosto costituita dal
periodo compreso tra la presentazione della
domanda di brevetto di base nello Stato di
presentazione della domanda sino alla
conclusione della prima procedura di auto-
rizzazione, ai sensi della normativa sui
medicinali, in un qualsiasi Stato mem-
bro37. Tale calcolo produce I'effetto che i
certificati — indipendentemente dalla data
di presentazione della domanda di brevetto
di base — scadano nei vari Stati membri

36 — V. la motivazione della proposta della Commissione (citata
supra, nota 18).

37 — Pertanto, se, ad esempio, il procedimento ai sensi della
direttiva 65/65 espletato in un qualsiasi Stato membro si &
concluso prima solo perché la domanda di brevetto di base
sia stata ivi precedentemente presentata ed il procedimento
previsto dalla normativa sui medicinali sia stato, conse-
5ucntcmcnte, avviato e concluso precedentemente, la base

i calcolo della durata del certificato si riduce al periodo
decorrente dalla scadenza della validita del brevetto di base
nello Stato di presentazione della_domanda sino alla
conclusione del procedimento ai sensi della direttiva 65/65
in un qualsiasi Stato membro.
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sempre nello stesso giorno38, il che con-
sente di accertare, per un determinato
prodotto, la data di scadenza della tutela
conferita dal brevetto in tutto il territorio
della Comunita.

86. Alla luce di tutte le suesposte conside-
razioni si deve ritenere, in conclusione, che
un certificato ai sensi del regolamento
n. 1768/92 rappresenta raramente, per
effetto della limitazione della sua durata
ex art. 13, n. 1, un perfetto equivalente
della durata dei singoli procedimenti nazio-
nali ai sensi della direttiva 65/65. Maggiore
importanza sembrano piuttosto rivestire
P'accelerazione dei procedimenti ai sensi
della direttiva 65/65 e la certezza del diritto
derivante da certificati aventi scadenza
contemporanea. Il conseguimento di tali
obiettivi & garantito dal riferimento alla
«prima autorizzazione di immissione in
commercio nella Comuniti».

38 — Un esempio: una domanda di brevetto di base venne
presentata in uno Stato membro «A» nel 1979. 1l brevetto
di base in A scade, decorsi 20 anni, nel 1999, II
procedimento ai sensi della direttiva 65/65 venne avviato
in A nel 1979 e durd, poniamo, 8 anni. Per effetto della
formula di cui all’art. 13 del regolamento n. 1768/92, la
durata di un certificato in A & la seguente: 8
anni - 5 anni = 3 anni, il che implica che la durata di un
certificato nello Stato membro A termina nel 2002. Nello
Stato membro B la domanda di brevetto di base venne
Eresentata un anno dopo, vale a dire nel 1980; il relativo

revetio scade quindi nel 2000. La durata del certificato di
cui sia stata presentata domanda neflo Stato membro B
viene quindi determinata sulla base del periodo compreso
tra la scadenza del brevetto di base in B ¢ la conclusione del
procedimento nel primo Stato membro, vale a dire in

Tale procedimento, durato 8 anni, si & concluso nel
1987. Non viene peraltro presa in considerazione I'intera
durata, bensi solamente quella residua, decorrente dalla
presentazione della domanda di brevetto di base in B, vale
a dire: 1980 - 1987 = 7 anni, In base alla formula di cui
allart. 13 del regolamento n. 1768/92, la durata di un
certificato nello Stato membro B & la
seguente: 7 anni - 5 anni = 2 anni. La durata inizia a
decorrere dal giorno di scadenza de] brevetto di base in B,
vale a dire dall’anno 2000. In tal modo la durata del
certificato in B termina nel 2002, quindi contemporanea-
mente al certificato in A.
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87. Oltre al riferimento alla prima autoriz-
zazione nello Stato di presentazione della
domanda [art. 3, lett. d)] ed al riferimento
alla prima autorizzazione nella Comunita
(art. 13), in talune disposizioni del regola-
mento n. 1768/92 si riscontrano entrambe
le formulazioni, 'una accanto all’altra: cid
avviene nell’art. 8 (contenuto della doman-
da), nell’art. 9 (deposito della domanda) e
nellart. 11 (pubblicazione del rilascio del
certificato).

88. Da tale circostanza non pud essere
tratta, di per sé, alcuna particolare con-
clusione con riguardo alla soluzione delle
questioni pregiudiziali. L’utilizzazione di
entrambe le nozioni una accanto all’altra
dipende, infatti, unicamente dal fatto che:
a) la data della prima autorizzazione nello
Stato membro di presentazione della
domanda rileva, all’atto della presenta-
zione della domanda di certificato, ai fini
dell’esame delle condizioni di rilascio e
dell’osservanza dei termini (artt. 3 e 7 del
regolamento n. 1768/92), nonché all’atto
del deposito di tale domanda e della pub-
blicazione dell’avvenuto rilascio del certifi-
cato, mentre, b) ai fini del calcolo della
durata rileva la data della prima autorizza-
zione nella Comunita 3°.

Conclusioni relative all’utilizzazione della
nozione «prima autorizzazione nella
Comunita» di cui all’art. 19, n. 1, primo
capoverso, del regolamento n. 1768/92

89. Per effetto della disciplina transitoria
contenuta nell’art. 19, n. 1, & possibile

39 —V. anche le conclusioni dell’avvocato generale Fennelly
nella causa Yamanouchi {citata supra, nota 27).
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presentare domande di certificato, le cui
procedure di autorizzazione, ai sensi della
normativa sui medicinali, siano state posi-
tivamente concluse gid alcuni anni prima
dell’entrata in vigore del regolamento,
ragion per cui non ricadrebbero, in realt,
nella sfera di applicazione del regolamento
medesimo. Come gia precedentemente illu-
strato 0, Part. 19, n. 1, costituisce una
deroga rispetto alle regole generali relative
alPapplicazione ratione temporis di un
regolamento, ragion per cui, gid per solo
tal motivo, deve essere interpretato restrit-
tivamente.

90. A mio parere, tale disposizione deve
essere perd interpretata restrittivamente
anche alla luce del carattere restrittivo —
precedentemente illustrato4! — di tutto il
regolamento n. 1768/92. Un’interpreta-
zione restrittiva non consente, tuttavia, di
stabilire la data di riferimento ai fini della
determinazione di medicinali «vecchi», che
possano essere oggetto di certificato, sulla
base del rispettivo primo procedimento, ai
sensi della direttiva 65/65, positivamente
concluso nello Stato di presentazione della
domanda. Cid si ricava dalle seguenti
considerazioni.

91. La data di riferimento rappresentata
dalla «prima autorizzazione» di cui
allart. 19, n. 1, & costituita dalla data di
conclusione, a seguito di rilascio dell’auto-
rizzazione, di un procedimento ai sensi
della direttiva 65/65. Tale data deve essere
successiva ad una delle date indicate nel
primo, secondo e terzo capoverso (1°

40 — V., supra, paragrafo 62.
41 — V. supra, parageafi 79 ¢ segg. e 82 ¢ segg.

gennaio 1982, 1985 o 1988). Se, ai fini
della data di riferimento, fosse decisiva la
prima autorizzazione nello Stato membro
di presentazione della domanda, sarebbe
tanto pitt facile superare tale data quanto
pitt lunga fosse stata la durata del procedi-
mento di autorizzazione ai sensi della
normativa sui medicinali nello Stato di
presentazione della domanda.

92. Una disciplina uniforme per tutta la
Comunita della data di riferimento che si
ricolleghi al primo dies a quo possibile
{«prima» autorizzazione nella Comunita),
implica, al contrario, un’applicazione uni-
forme del regolamento n. 1768/92 ai medi-
cinali «vecchi» in tutta la Comunita. Ven-
gono infatti esclusi tutti i prodotti per i cui
medicinali un’autorizzazione ai sensi della
normativa sui medicinali sia stata rilasciata
in un momento successivo al primo dies a
quo possibile. I primo dies a quo possibile
¢ peraltro quello in cui risulti certo che per
una specialitd medicinale — basata su un
prodotto che possa essere oggetto di certi-
ficato — possa essere, in linea di principio,
rilasciata autorizzazione — vale a dire il
giorno in cui, i un qualsiasi Stato membro,
sia stata rilasciata un’autorizzazione, previ-
sta dalla normativa sui medicinali, ai sensi
della direttiva 65/65.

93. Alla luce di tutte le suesposte conside-
razioni si deve ritenere che per «prima
autorizzazione (...) nella Comuniti», di cui
alPart. 19, n. 1, primo capoverso, del
regolamento n. 1768/92, deve intendersi
la prima autorizzazione in un qualsiasi
Stato membro della Comunitd e non la
prima autorizzazione nello Stato membro
di presentazione della domanda.
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C — In ordine alla terza ed alla quarta
questione pregiudiziale — Conseguenze
ginridiche della violazione dell’art. 19,
n. 1, del regolamento n. 1768/92

94. Con la terza e la quarta questione si
chiede, sostanzialmente, quali conseguenze
giuridiche derivino dal rilascio di un certi-
ficato protettivo complementare che, ove
Part. 19, n. 1, fosse stato correttamente
applicato, non avrebbe dovuto essere rila-
sciato.

Argomenti delle parti

95. Secondo la Hissle ed i governi danese
ed olandese, il rilascio di un certificato in
contrasto con il disposto dell’art. 19, n. 1,
del regolamento n. 1768/92 non determi-
nerebbe la nullita del certificato stesso. Tale
affermazione si fonda essenzialmente sul
rilievo che Part. 15, n. 1, del regolamento
conterrebbe un elenco tassativo dei motivi
di nullitd [«l certificato & nullo (...) se
(...)»] in cui non si farebbe menzione
dell’art. 19, n. 1. L’art. 15, n. 1, costitui-
rebbe quindi uno strumento per garantire,
nell’ambito della normativa sui brevetti, la
necessaria certezza normativa. Il regola-
mento n. 1610/96, sull’istituzione di un
certificato protettivo complementare per i
prodotti fitosanitari, sarebbe inoltre ampia-
mente identico al regolamento n. 1768/92;
anche in tale regolamento il legislatore
comunitario — consapevole della proble-
matica — non avrebbe sanzionato con la
nullita le violazioni della disciplina transi-
toria. Inoltre, 'inosservanza, da parte delle
competenti autoritd dello Stato membro di
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presentazione della domanda, di una pre-
cedente autorizzazione in un altro Stato
membro, ai sensi della normativa sui medi-
cinali, non costituirebbe un illecito tal-
mente grave da giustificare la sanzione
della nullita prevista dalPart. 15. Cio si
ricaverebbe anche, tra [’altro, dall’art. 10,
n.5, a termini del quale «gli Stati membri
possono disporre che il rilascio del certifi-
cato (...) avvenga senza esame delle condi-
zioni previste dall’articolo 3, lettere ¢) e d)».

96. La Hiissle ed il governo danese sosten-
gono che, in caso di violazione delPart. 19,
n. 1, occorrerebbe procedere, in luogo della
dichiarazione di nullitd del certificato, alla
rettifica della sua durata. Nell’art. 17, n. 2,
del regolamento n. 1610/96 la rettifica
sarebbe espressamente prevista nel caso di
erronea indicazione della data di prima
autorizzazione di immissione in commer-
cio. Alla luce del diciassettesimo ‘conside-
rando’ del regolamento n. 1610/96, tale
conseguenza giuridica dovrebbe trovare
applicazione anche nell’ambito del regola-
mento n, 1768/92. L’espressione «mutatis
mutandis» ne consentirebbe [’applicazione
anche a quelle disposizioni non espressa-
mente menzionate nel detto ‘considerando’.

97. Il governo olandese ritiene, in termini
del tutto generali — senza esprimere
espressamente preferenza per la rettifica
—, che le conseguenze giuridiche derivanti
dalla violazione dell’art. 17 del regola-
mento n. 1768/92 debbano essere determi-
nate, a termini dell’art. 17 del regolamento
n. 1768/92, sulla base della legge nazionale.
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98. La Ratiopharm, la Commissione ed il
governo francese — richiamandosi in
parte alla sentenza della Corte nella causa
Yamanouchi — ritengono che P’inosser-
vanza della disciplina della data di riferi-
mento, contenuta nell’art, 19, n. 1, del
regolamento n. 1768/92, debba comportare
la nulliti assoluta del certificato. L’art. 19,
n. 1, detterebbe, esattamente al pari
dell’art. 3 del regolamento, condizioni di
rilascio dei certificati. Se I'inosservanza di
uno dei requisiti indicati nell’art, 3 deter-
mina, a norma dell’art, 15, n. 1, lett. a), la
nullitd completa dei certificati, la stessa
conseguenza dovrebbe derivare — vuoi
per effetto di interpretazione integrativa,
vuoi per effetto di applicazione analogica o
diretta dell’art. 15 — anche dall’inosser-
vanza dell’art. 19, n. 1.

99. Secondo la Commissione, & pur vero
che, in linea di principio, Part. 19, n. 1,
implicherebbe una definizione della sfera di
applicazione ratione materiae del regola-
mento n. 1768/92 e che la rettifica non
sarebbe pertanto compatibile con la fun-
zione di esclusione insita nel meccanismo
della data di riferimento. In subordine,
richiamandosi al diciassettesimo ‘conside-
rando’ del regolamento n. 1610/96, essa
ritiene tuttavia possibile procedere, a ter-
mini dell’art, 17 del detto regolamento, alla
rettifica della durata, da operarsi in base
alla legge nazionale,

100. La Ratiopharm contesta il riferimento
all’art. 17, n. 2, del regolamento
n. 1610/96, atteso che il diciassettesimo
‘considerando’ del regolamento medesimo
farebbe rinvio a varie disposizioni del

regolamento n. 1768/92, ma non per ’ap-
punto all’art. 19, n. 1. La rettifica della
durata costituirebbe una conseguenza giu-
ridica adeguata solamente nei casi in cui
dall’inosservanza di una disposizione sia
derivata Perronea fissazione della durata,
diversamente da quanto invece avvenuto
nella specie.

Analisi

101. Anzitutto, non rileva a mio parere se
Pelenco dei motivi di nullita di cui
all’art. 15 del regolamento n. 1768/92
abbia o meno carattere tassativo o se
possano essere derivate conseguenze giuri-
diche in analogia all’art. 15, n. 1, lett. a).

102, Infatti, qualora venga rilasciato un
certificato protettivo complementare, ai
sensi dell’art. 10, n. 1, del regolamento
n. 1768/92, pur in assenza dei requisiti
indicati dall’art. 19, n. 1, si deve ritenere
che si tratti di un atto rilasciato al di fuori
della sfera di applicazione del regolamento,
Ove ricorra tale ipotesi, non potrd farsi
riferimento, come conseguenza giuridica,
all’art. 15, n. 1, né a titolo di interpreta-
zione integrativa, né per analogia ai motivi
di nullitd ivi indicati. Un certificato rila-
sciato al di fuori del regolamento
n. 1768/92 non rappresenta un «certificato
protettivo complementare» ai sensi del
regolamento n. 1768/92 e non possono
essergli quindi attribuiti gli effetti di prote-
zione previsti dall’art. 5 del regolamento
medesimo.
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103. Alla luce delle considerazioni appena
esposte, non pud essere parimenti presa in
considerazione la possibilita della rettifica,
basata sull’art. 17, n. 2, del regolamento
n. 1610/96. Nell’ipotesi in cui la Corte
dovesse essere di diverso avviso, desidero
prendere posizione, con la necessaria con-
cisione, in merito alla quarta questione
pregiudiziale.

104. 11 regolamento n. 1768/92 non indica
la rettifica quale conseguenza giuridica. Il
regolamento prevede solamente i motivi di
nullita di cui all’art. 15, n. 1, ed affida agli
ordinamenti degli Stati membri ogni even-
tuale conseguenza giuridica derivante da
eventuali violazioni. L’art. 17, n. 2, prevede
la rettifica della durata in casi determinati.
A termini del diciassettesimo ‘consideran-
do’ del regolamento n. 1610/96, tali moda-
litd devono applicarsi «mutatis mutandis»
anche per I«interpretazione» dell’art, 17
del regolamento n. 1768/9242,

105. L’eventuale rettifica della durata,
come prevista nell’art. 17, n. 2, del regola-
mento n. 1610/96, & evidentemente riferita
all’ipotesi in cui, in violazione dell’art. 13
del regolamento n. 1768/92, la durata del

42 — Soprassiederd, in questa sede, all'esame della questione se
il ‘principio di determinatezza sia rispettato Jaddove il
legislatore comunitario disponga che le conseguenze giu-
risiche di un regolamento vengano accertate sulla base di
una determinata interpretazione del regolamento stesso ¢
che tale interpretazione sia prescritta in un altro regola-
mento e solo in un ‘considerando’ del medesimo.
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certificato sia stata erroneamente calcolata,
per esempio in quanto nella domanda di
certificato la relativa data di riferimento sia
stata erroneamente indicata.

106. Cid non significa peraltro che ogni
violazione nel rilascio di un certificato
connessa con una data errata debba impli-
care la rettifica della durata. Cio vale in
particolare per i «certificati» rilasciati in
violazione delle date di riferimento di cui
all’art. 19, n. 1, del regolamento
n. 1768/92. La durata di un «certificato»
cosi rilasciato non deve pero, di per sé,
essere stata necessariamente calcolata in
modo errato.

107. In senso contrario alla possibilita di
procedere, in caso di rilascio di certificato
in violazione dell’art. 19, n. 1, del regola-
mento, alla rettifica della durata depone il
rilievo che una siffatta rettifica pud pro-
durre effetti solamente con riguardo al
certificato dello Stato membro di presenta-
zione della domanda, mentre non potrebbe
incidere sulla durata dei certificati per lo
stesso prodotto in altri Stati membri, in
quanto Pamministrazione pud procedere
alla rettifica della durata dei certificati
solamente nell’ambito del rispettivo Stato
membro di appartenenza. Conseguente-
mente, le durate di tutti i certificati rila-
sciati nella Comunita per uno stesso pro-
dotto non scadrebbero pii alla stessa data,
il che pregiudicherebbe la certezza del
diritto — precedentemente illustrata4® —
la cui realizzazione é sottesa all’art. 13, n. 1,
del regolamento n. 1768/92.

43 — V., supra, paragrafo 85.
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IV — Conclusione

108. Alla luce di tutte le suesposte considerazioni, suggerisco pertanto alla Corte
di risolvere le questioni pregiudiziali nei termini seguenti:

1)

Dall’esame della disciplina transitoria contenuta nell’art. 19, n. 1, del
regolamento n. 1768/92 non sono emersi elementi, con riguardo alla
disciplina differenziata delle date di riferimento, atti a metterne in discussione
la compatibilitd con norme comunitarie di rango superiore.

La nozione di «prima autorizzazione di immissione in commercio nella
Comunita», di cui all’art. 19, n. 1, del regolamento n. 1768/92, deve essere
interpretata nel senso che con essa deve intendersi esclusivamente la prima
autorizzazione, prevista dalla normativa sui medicinali, ai sensi della direttiva
65/65 ovvero della direttiva 81/851/CEE, rilasciata in un qualsiasi Stato
membro della Comunita.

Qualora — come nella specie — sia stato rilasciato un certificato in
violazione della disciplina transitoria di cui all’art. 19, n. 1, del regolamento
n. 1768/92, & conseguentemente escluso che possano essere fatti valere diritti
ai sensi del regolamento n. 1768/92.
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