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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 25 februarie 2010

1. O intreprindere farmaceutici care este ti-
tulara unui brevet asupra unui medicament
si care este, in plus, autorizata si introduci
acest medicament pe piatd, poate beneficia de
o prelungire a duratei drepturilor sale exclusi-
ve in temeiul acordrii unui ,certificat supli-
mentar de protectie” a carui eliberare, in fie-
care dintre statele membre, este reglementata
de Regulamentul (CEE) nr. 1768/922

2. In cadrul intrarii in vigoare a regulamen-
tului in Lituania, legiuitorul comunitar a
adoptat o dispozitie tranzitorie prin care

1 — Limba originali: franceza.

2 — Regulamentul Consiliului din 18 junie 1992 privind institu-
irea unui certificat suplimentar de protectie pentru medi-
camente (JO L 182, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 11, p. 130),
astfel cum a fost modificat, in primul rind, prin Actul din
29 august 1994 privind conditiile de aderare a Republicii
Austria, a Republicii Finlanda si a Regatului Suediei si adap-
tarile tratatelor pe care se intemeiazd Uniunea Europeana
(JOC241,p.21,51]JO 1995, L 1, p. 1) si, in al doilea rand, prin
Actul din 23 septembrie 2003 privind conditiile de aderare la
Uniunea Europeand a Republicii Cehe, a Republicii Estonia, a
Republicii Cipru, a Republicii Letonia, a Republicii Lituania,
a Republicii Ungare, a Republicii Malta, a Republicii Polone,
a Republicii Slovenia si a Republicii Slovace si adaptarile tra-
tatelor pe care se intemeiazd Uniunea Europeana (JO 2003,
L 236, p. 33, denumit in continuare ,actul de aderare”) si,
in sfarsit, prin Actul din 21 iunie 2005 privind conditiile
de aderare la Uniunea Europeana a Republicii Bulgaria si a
Romaniei si adaptarile tratatelor pe care se intemeiaza Uni-
unea Europeana (JO L 157, p. 203), denumite in continuare,
impreund, ,regulamentul”.

beneficiul acestei protectii suplimentare este
rezervat, in acest stat, medicamentelor care
au obtinut o autorizatie nationald de intro-
ducere pe piatd inainte de aderarea statului
respectiv la Uniunea Europeana.

3. In temeiul aplicarii acestei dispozitii,
autoritatile competente lituaniene au refuzat
sd acorde Kirin Amgen Inc.? o intreprinde-
re farmaceuticd, un certificat suplimentar
de protectie pentru medicamentul Ara-
nesp. Desi acest medicament a ficut obiectul
unei autorizatii comunitare de introducere
pe piatd, eliberata in 2001 de cétre Comisia
Europeani in conformitate cu Regulamentul
(CEE) nr. 2309/93 %, aceste autorititi au con-
siderat ca reclamanta din actiunea principald
nu detinea autorizatia nationald de introdu-
cere pe piata ceruta in Lituania pentru a invo-
ca beneficiul unei protectii suplimentare.

3 — Denumita in continuare ,reclamanta din actiunea principala”.

4 — Regulamentul Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere a
medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si de institu-
ire a Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor
(JO L 214, p. 1).
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4. Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Curtea
Suprema) (Lituania) solicitd, asadar, Curtii sa
interpreteze dispozitia mentionata in scopul
de a stabili regimul juridic care trebuie aplicat
in mod foarte concret acestui tip de situatie,
in care titularul brevetului de baza nu detine,
in Lituania, o autorizatie nationald de intro-
ducere pe piatd, dar care a obtinut, inainte de
aderarea acestui stat la Uniune, o autorizatie
comunitara de introducere pe piatd acordati
de Comisie.

5. In cadrul prezentelor concluzii, nu propu-
nem Curtii sé interpreteze extensiv dispozitia
in cauzi, astfel cum am putea avea tendinta
la prima vedere, in masura in care obiectivul
urmarit de legiuitor este acela de a asigura o
protectie echivalentd a medicamentelor in
ansamblul Uniunii, ci dimpotriva ii propu-
nem si retind o interpretare stricta, de altfel
in conformitate cu jurisprudenta Curtii re-
feritoare la derogarile previzute de actele de
aderare.

6. Din acest motiv, dupa ce am precizat ca-
drul in care s-a desfisurat in Lituania intrarea
in vigoare a regulamentului, propunem Curtii
sa declare ca regimul tranzitoriu si derogato-
riu prevazut la articolul 19a litera (e) din re-
gulament nu permite titularului unui brevet
de bazd, cum este reclamanta din actiunea
principali, sa solicite eliberarea in Lituania a
unui certificat suplimentar de protectie.
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I — Cadrul juridic comunitar

A — Tratatul de aderare si actul de aderare

7. Tratatul privind aderarea la Uniune a ce-
lor 10 noi state membre?®, printre care Re-
publica Lituania, a fost semnat la Atena la
16 aprilie 2003°. Acesta a intrat in vigoare la
1 mai 20047. In temeiul articolului 1 alinea-
tul (2) din acest tratat, conditiile de admitere
si adaptarile aduse tratatelor pe care aceastd
admitere le-a antrenat figureaza in actul de
aderare anexat la acest tratat.

8. Articolul 2 din acest act prevede ci, ,[i]n-
cepand cu data aderarii, dispozitiile tra-
tatelor originare si actele adoptate inainte
de aderare de institutii si de Banca Centrala
Europeani sunt obligatorii pentru noile state
membre si se aplica in statele membre respec-
tive in conditiile prevazute in aceste tratate si
in prezentul act”

5 — Este vorba despre Republica Ceha, Republica Estonia, Repu-
blica Cipru, Republica Letonia, Republica Lituania, Repu-
blica Ungara, Republica Malta, Republica Polond, Republica
Slovenia si Republica Slovaca (denumite in continuare ,noile
state membre”).

6 — JO 2003, L 236, p. 17 (denumit in continuare ,tratatul de
aderare”).

7 — A sevedea articolul 2 alineatul (2) din tratatul de aderare.
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9. Cu toate acestea, potrivit articolului 10 din
actul respectiv, aplicarea acestor dispozitii
poate face obiectul, cu titlu tranzitoriu, al
dispozitiilor derogatorii previzute in actul de
aderare.

10. In aceste conditii, anexa II la acest act
introduce in regulament un nou articol 19a
in favoarea noilor state membre®. Aceastd
dispozitie prevede conditiile in care produse-
le protejate de un brevet de baza si care au
fost autorizate, inainte de 1 mai 2004, si fie
introduse pe piata din noile state membre pot
beneficia in statele respective de un certificat
suplimentar de protectie.

11. Cerintele previazute pentru depune-
rea unei cereri de certificat suplimentar de
protectie in Lituania sunt stabilite la arti-
colul 19a litera (e) din regulament. Aceasti
dispozitie are urmatorul cuprins:

sorice produs medicinal protejat de un bre-
vet de bazi solicitat dupa 1 februarie 1994 si
pentru care prima autorizatie de introducere
pe piata ca produs medicinal a fost obtinuti
in Lituania inainte de data aderarii poate face
obiectul unui certificat, cu conditia ca cererea

8 — A se vedea anexa II, capitolul 4 ,Dreptul societitilor’, punc-
tul C ,Drepturile de proprietate industriald’, punctul II ,,Cer-
tificate suplimentare de protectie” (JO 2003, L 236, p. 342).

de certificat s fi fost depusd in termen de sase
luni de la data aderérii”

B — Autorizatia de introducere pe piatd a me-
dicamentelor de uz uman

12. Un medicament nu poate fi introdus pe
piata unui stat membru fira o autorizatie de
introducere pe piatd, al cérei prim scop este
mentinerea sanatatii publice.

13. Legislatia actuala este compusa din doua
seturi de norme.

14. Primul este cel constituit din Directive-
le 65/65/CEE? si 2001/83/CE", ce cuprinde

9 — Directiva Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative pri-
vind medicamentele (JO 1965, 22, p. 369), astfel cum a
fost modificata prin Directiva 87/21/CEE a Consiliului din
22 decembrie 1986 (JO 1987, L 15, p. 36) si prin Directiva
93/39/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 (JO L 214, p. 22),
denumiti in continuare ,Directiva 65/65”. Directiva 87/21
a stabilit cerintele aplicabile eliberarii de autorizatii de
introducere pe piatd in situatia speciald a unei proceduri
simplificate. In ceea ce priveste Directiva 93/39, aceasta a
instituit, in legislatia comunitara existenta, o procedura de
recunoastere reciproca a autoritatilor nationale de introdu-
cere pe piata, insotitd de o procedura de concertare si de
arbitraj la nivel comunitar.

10 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu pri-
vire la medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie
speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speci-
ala, 13/vol. 44, p. 116), denumitd in continuare ,Directiva
2001/83"
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dispozitii specifice privind autoritatile
nationale de introducere pe piatd si
recunoasterea lor reciproca de catre celelalte
state membre. In aplicarea acestei proceduri
nationale sau descentralizate, un laborator
farmaceutic depune un dosar pentru cere-
rea de acordare a autorizatiei de introducere
pe piata la autoritatea nationald competenta
care va examina acest dosar din perspectiva
cerintelor armonizate stabilite de directivele
mentionate. In masura in care doreste, acest
laborator poate declansa, ulterior, procedura
de recunoastere a acestei autorizatii de cétre
celelalte state membre.

15. Al doilea set de norme este cel al Regu-
lamentului nr. 2309/93 care stabileste la nivel
comunitar o proceduri centralizatd de auto-
rizare a introducerii pe piatd, care produce
efecte juridice uniforme pe ansamblul terito-
riului Uniunii. Aceasta procedurs este obliga-
torie atunci cAind medicamentul avut in vede-
re este rezultat din biotehnologie, situatie
valabila pentru Aranesp.

16. In conformitate cu articolul 12 aline-
atul (1) din Regulamentul nr. 2309/93, o
autorizatie de introducere pe piata acordata
potrivit procedurii centralizate este valabila
in intreaga Comunitate si ,confera in fiecare
stat membru aceleasi drepturi si obligatii ca si
o autorizatie de introducere pe piatd acordata

11 — A se vedea articolul 3 din Regulamentul nr. 2309/93.
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de acel stat membru in conformitate cu arti-
colul 3 din Directiva 65/65”.

17. In plus, potrivit articolului 12 alinea-
tul (3) din Regulamentul nr. 2309/93, notifici-
rile autorizatiilor de introducere pe piata sunt
publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor
Europene si contin in special data autorizarii.

18. In sfarsit, dupa cum se prevede la ar-
ticolul 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 2309/93, aceasta autorizatie este vala-
bild timp de cinci ani si se poate reinnoi
pentru termene de cate cinci ani dupa o
examinare de citre agentia europeand a do-
sarului care contine detalii privind datele de
farmacovigilenta.

C — Certificatul suplimentar de protectie

19. Regulamentul instituie un certificat su-
plimentar de protectie, accesoriu unui brevet
national sau european acordat anterior, in
scopul prelungirii duratei drepturilor pe care
acesta din urma le conferi titularului sdu ' In
temeiul brevetului mentionat, acesta dispune

12 — Astfel cum a precizat Curtea la punctul 27 din Hotara-
rea din 13 ijulie 1995, Spania/Consiliul (C-350/92, Rec.,
p. 1-1985), acest certificat suplimentar de protectie nu con-
stituie un nou titlu de proprietate industriald.
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de dreptul exclusiv de a fabrica si de a comer-
cializa produsul brevetat, precum si dreptul
de a se opune oricérei contrafaceri .

20. Regulamentul a intrat in vigoare la 2
ianuarie 1993.

21. Acesta are ca obiectiv sd contribuie la
imbunatatirea continud a sanititii publi-
ce prin incurajarea cercetarii si inovatiei in
domeniul farmaceutic prin acordarea unei
protectii juridice suplimentare in favoarea
medicamentelor apdrute in urma unei cerce-
tari indelungi si costisitoare (primul si al doi-
lea considerent ale regulamentului).

22. Astfel, activitatile de cercetare farmaceu-
ticd necesitd investitii considerabile care pot
fi amortizate numai daca intreprinderea care
le efectueaza obtine un monopol asupra ex-
ploatirii rezultatelor sale pentru o perioada
suficienta. Or, in scopul asigurarii mentinerii
sanatatii publice, introducerea pe piatd a unui
medicament brevetat este supusd elibera-
rii unei autorizatii, in urma unei proceduri
lungi si complexe, astfel incat perioada care
se scurge intre depunerea cererii de brevet

13 — A se vedea Hotirarea din 31 octombrie 1974, Sterling Drug
(15/74, Rec., p. 1147, punctul 9).

si acordarea autorizatiei de introducere pe
piatd a produsului reduce in mod semnifica-
tiv durata exploatarii exclusive, descurajeaza
investitorii si penalizeazi cercetarea farmace-
utica ** (al treilea si al patrulea considerent ale
regulamentului). O asemenea situatie creeaza
temerea unui exod al centrelor de cercetare
aflate in statele membre citre state care ofera
o protectie mai bund, cum ar fi Statele Unite
ale Americii sau Japonia (al cincilea conside-
rent al regulamentului).

23. Pentru a inlatura riscul unei evolutii ete-
rogene a legislatiilor interne, care ar putea
impiedica libera circulatie a medicamente-
lor pe piata internd, regulamentul instituie,
asadar, un certificat care poate fi obtinut po-
trivit acelorasi conditii in toate statele mem-
bre pe catre titularul unui brevet national sau
european (al saselea si al saptelea considerent
ale regulamentului).

14 — Articolul 63 alineatul (1) din Conventia privind eli-
berarea brevetelor europene, adoptatd la Miinchen la
5 octombrie 1973 (Recueil des traités des Nations unies,
1978, vol. 1065, nr. 16208, p. 199, denumiti in continuare
»Conventia privind brevetul european”), prevede ci durata
brevetului european este de 20 de ani de la data depune-
rii cererii. Atunci cand Comisia a prezentat Propunerea de
regulament (CEE) al Consiliului privind instituirea unui
certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
[COM(1990) 101 final], aceasta a considerat ci perioada
scursd intre depunerea cererii de brevet si data la care
inventia era introdusa pe piata era in medie de patru ani in
acest sector industrial (punctul 51 din expunerea de motive
a propunerii). In practica, perioada de exclusivitate confe-
rita de brevet este, asadar, redusa la 16 ani. Cu toate acestea,
in domeniul farmaceutic, necesitatea de a se conforma unor
alte exigente stricte inainte de acordarea unei autorizatii de
comercializare a unui nou medicament se concretizeazi in
faptul c&, deseori, se scurg cu mult peste patru ani inainte
ca titularul de brevet sa poata spera sa inceapd amortizarea
investitiei sale. In consecintd, perioada reald de exclusivi-
tate va fi redusd in mod proportional. Aceasta situatie este
consecinta procedurilor administrative, de altfel recunos-
cute si considerate necesare pentru protectia populatiei cu
ocazia comercializirii medicamentelor.
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24. In plus, in scopul de a acorda medica-
mentelor o protectie efectivd suficientd si
echivalenta cu aceea de care beneficiazi alte
sectoare tehnologice, regulamentul stabileste
la 15 ani durata drepturilor exclusive de care
titularul unui brevet, precum si al unui cer-
tificat trebuie sa poatd beneficia incepand
cu prima autorizatie de introducere pe piatd
in Comunitate (al optulea considerent al
regulamentului).

25. Domeniul de aplicare al regulamentului
este definit la articolul 2 in sensul ci include
produsele protejate de un brevet si care sunt
supuse, in calitate de medicamente, inainte de
introducerea lor pe piatd, unei proceduri de
autorizare administrativa in temeiul Directi-
vei 65/65 (inlocuitd de Directiva 2001/83).

26. Articolul 3 din regulament prevede
conditiile de obtinere a certificatului, si anu-
me ca produsul sa fie protejat de un brevet de
bazd in vigoare in statul membru in care cere-
rea este introdusa, si fi obtinut o autorizatie
de introducere pe piatd in curs de validitate,
produsul sa nu fi facut deja obiectul unui cer-
tificat si, in sfarsit, autorizatia mentionatd mai
sus s fie prima autorizatie de introducere pe
piatéd a produsului, in calitate de medicament.

27. Potrivit articolului 5 din regulament ,,cer-
tificatul conferd aceleasi drepturi ca acelea
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care sunt conferite de brevetul de baza si intra
sub incidenta acelorasi limitéri si obligatii”.

28. In conformitate cu articolul 7 alinea-
tul (1) din regulament, cererea de certificat
trebuie depusa in termen de sase luni de la
data la care produsul, in calitate de medica-
ment, a obtinut autorizatia de introducere pe
piatd mentionata la articolul 3 litera (b) din
regulament.

29. In temeiul articolului 13 din regulament,
certificatul intrd in vigoare la expirarea bre-
vetului de bazi pentru o durata egala cu pe-
rioada scursd intre data depunerii cererii de
brevet si data primei autorizatii de introdu-
cere pe piatd in Comunitate, redusa cu o pe-
rioadd de cinci ani. Cu toate acestea, durata
certificatului nu poate depasi cinci ani de la
data intrérii in vigoare a acestuia.

30. In sfarsit, articolele 19 si 19a din regula-
ment prevad mésuri tranzitorii privind elibe-
rarea certificatelor suplimentare de protectie
in statele membre care provin din ultimele
trei aderdri.

31. In ceea ce priveste Republica Lituania,
dispozitiile tranzitorii sunt previzute la ar-
ticolul 19a litera (e) din regulament potrivit
cuprinsului pe care l-am citat anterior.
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II — Situatia de fapt si procedura din
actiunea principala

32. Reclamanta din actiunea principald este
titulara unui brevet european cu privire la
care cererea a fost introdusd la 16 august
1994 potrivit Conventiei privind brevetul eu-
ropean. Acesta a fost eliberat in 1997 si prote-
jeazd medicamentul Aranesp.

33. In primul rand, in conformitate cu acor-
dul privind aplicarea articolului 3 alinea-
tul (3) din Acordul de cooperare in domeniul
brevetelor incheiat intre guvernul Republicii
Lituania si Organizatia Europeana a Brevete-
lor **, efectele acestui brevet european au fost
extinse, la cererea solicitantului, la Republica
Lituania. In conformitate cu articolul 1 din
anexa la acest acord, intitulat ,Dispozitii pri-
vind extinderea, la Lituania, a validitétii bre-
vetelor europene’, un brevet european care
include Republica Lituania produce aceleasi
efecte si este supus acelorasi conditii ca un
brevet national eliberat in temeiul legii litua-
niene privind brevetele.

15 — Recueil des traités des Nations unies, 1995, vol. 1885,
nr. 1-32085, p. 518. Acest acord a fost semnat la Miinchen
la 25 ianuarie 1994 si ulterior a intrat in vigoare la 5 iulie
1994. In sfarsit, acesta a fost reziliat la 30 noiembrie 2004,
in urma intrarii in vigoare in Lituania, la 1 decembrie 2004,
a Conventiei privind brevetul european.

34. Ulterior, Republica Lituania a aderat la
1 decembrie 2004 la Conventia privind bre-
vetul european .

35. In misura in care Aranesp este un medi-
cament rezultat din tehnologia ADN-ului re-
combinat, cererea de acordare a autorizatiei
de introducere pe piatd a fost introdusd
in conformitate cu procedura centraliza-
ta prevazuta de Regulamentul nr. 2309/93.
Autorizatia a fost acordaté la 8 iunie 2001.

36. In urma aderirii Republicii Lituania
la Uniune la 1 mai 2004, reclamanta din
actiunea principald a introdus, la 29 octom-
brie 2004, o cerere de certificat suplimentar
de protectie la Lietuvos Respublikos valstybi-
nis patenty biuras (Oficiul national de brevete
din Republica Lituania).

37. Acesta a respins cererea la 28 septem-
brie 2005, pentru motivul cé reclamanta din
actiunea principald nu detinea, in Lituania,
autorizatia necesara de introducere pe piata.
Aceasta din urma a formulat atunci o actiune
impotriva deciziei, care a fost respinsd de ca-
mera de recurs a Lietuvos Respublikos valsty-
binis patenty biuras. Aceasta a considerat ca,
in orice caz, reclamanta din actiunea prin-
cipald nu a formulat cererea sa de certificat

16 — La 3 septembrie 2004, guvernul lituanian a depus instru-
mentul de aderare la Conventia privind brevetul european
si la actul din 29 noiembrie 2000 privind revizuirea acestei
conventii.
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suplimentar de protectie in termenul de sase
luni prevézut la articolul 7 din regulament.

38. In continuare, reclamanta din actiunea
principala a formulat alte actiuni, mai intéi in
fata Vilniaus Apygardos teismas (Tribunalul
Regional din Vilnius), apoi in fata Lietuvos
Apeliacinis teismas (Curtea de Apel). Aces-
tea din urma au fost respinse pentru motive
in esentd analoge celor invocate de camera
de recurs a Lietuvos Respublikos valstybi-
nis patenty biuras. In consecinti, reclaman-
ta din actiunea principald a sesizat Lietuvos
Auksciausiasis Teismas.

III — Trimiterea preliminara

39. Lietuvos Auksciausiasis Teismas a hota-
rat si suspende judecarea cauzei si si adre-
seze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) «[D]ata intrarii in vigoare a prezentului
regulament» avutd in vedere la artico-
lul 19 alineatul (2) din [r]egulament [...],
trebuie consideratd, in privinta Republi-
cii Lituania, ca fiind data aderdrii acesteia
la Uniunea Europeana?
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2) 1In cazul unui riaspuns afirmativ la prima
intrebare, ce natura are raportul intre ar-
ticolele 19 si 7 din [r]egulament [...] in
vederea calcularii termenului de sase luni
si care dintre aceste articole trebuie apli-
cat in speta?

3) Autorizatia de introducere pe piatd, in
cadrul Comunitatii, a intrat in vigoare
in mod neconditionat in Republica Litu-
ania la data aderdrii acesteia la Uniunea
Europeana?

4) In cazul unui raspuns afirmativ la a
treia intrebare, intrarea in vigoare a
autorizatiei de introducere pe piata tre-
buie asimilatd cu obtinerea acesteia in
sensul articolului 3 litera (b) din [r]egu-
lament [...]?”

40. Au formulat observatii scrise si orale re-
clamanta din actiunea principald, guvernele
lituanian, ceh, leton si maghiar, precum si
Comisia.
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IV — Analiza

A — Obiectul litigiului

41. Obiectul litigiului de referd la durata
drepturilor exclusive de care reclamanta din
actiunea principald are dreptul sd beneficieze
in Lituania in temeiul brevetului de bazi pe
care il detine pentru medicamentul Aranesp.

42. Astfel cum am aratat, reclamanta din
actiunea principala este titulara unui brevet
european asupra unui medicament pentru
care cererea a fost introdusa, la 16 august
1994, la Oficiul European de Brevete. Aceasta
a obtinut ulterior din partea Comisiei, la 8 iu-
nie 2001, prima sa autorizatie de introduce-
re pe piata in Comunitate. In temeiul acestei
prime autorizatii, reclamanta din actiunea
principald a introdus la 29 octombrie 2004,
in Lituania, cererea sa de certificat suplimen-
tar de protectie. Autoritatile lituaniene i-au
refuzat beneficiul unei asemenea protectii
suplimentare pentru motivul, in primul rand,
ca aceasta nu a introdus cererea in termenul
de sase luni previzut la articolul 7 din re-
gulament si, in al doilea rand, cd nu detinea
autorizatia nationald de introducere pe piata
impusa de dispozitiile tranzitorii previzute
de actul de aderare.

43. Asadar, reclamanta din actiunea
principala se gaseste in situatia urmétoare:

— 1In statele membre in care a putut sa de-
puna o cerere de certificat suplimentar
de protectie in termenul stabilit la artico-
lul 7 din regulament'” si a obtinut acest
certificat, reclamanta din actiunea prin-
cipala va beneficia de o protectie a drep-
turilor sale pand in luna august 2016 **.

— 1In schimb, in lipsa unui certificat supli-
mentar de protectie in Lituania, recla-
manta din actiunea principald va pierde
drepturile exclusive de fabricare si de co-
mercializare legate de brevet la expirarea
acestuia, cu alte cuvinte in luna august
2014. La aceastd datd, ea nu va mai pu-
tea, asadar, si se opund introducerii pe

17 — Este vorba despre statele care erau, asadar, membre ale
Uniunii la 7 decembrie 2001, deoarece autorizatia fusese
acordata la data de 8 iunie a aceluiasi an.

18 — Astfel cum am aritat, durata brevetului european este
de 20 de ani de la data depunerii cererii. Brevetul a cérui
titulard este reclamanta din actiunea principald trebuia,
asadar, sd expire in luna august 2014. In plus, trebuie sa
addugidm durata protectiei suplimentare acordatd de certi-
ficat, previzuti la articolul 13 din regulament. Dupd cum
ne amintim, aceasta este egala cu perioada scursa intre data
depunerii cererii de brevet de baza si data primei autorizatii
de introducere pe piata in Comunitate (in speta sapte ani),
redusa cu o perioadi de cinci ani. In consecinta, certificatul
suplimentar de protectie va avea o durata de doi ani si va
produce efecte la incetarea duratei legale a brevetului euro-
pean, cu alte cuvinte incepind cu luna august 2014.
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piatd in Lituania a unei versiuni generice
a Aranesp *.

44. Asadar, o asemenea situatie genereaza
o protectie diferentiatd a medicamentului in
Comunitate, situatie cu privire la care Curtea
a evocat deja riscurile in Hotarérea Spania/
Consiliul, citatd anterior®, si in Hotdrarea
AHP Manufacturing *.

45. Intemeiul acestei jurisprudente, o aseme-
nea diferentiere, pentru un medicament iden-
tic, ,ar conduce la o fragmentare a pietei, ca-
racterizatd prin existenta unor piete nationale
pe care medicamentul ar fi incd protejat si a

19 — Reclamanta din actiunea principald va fi, asadar, confrun-
tatd cu o noud concurentd prin preturi intrucat medica-
mentul generic, care prezinta aceeasi compozitie calitativda
si cantitativd in substante active si aceeasi forma farmace-
utica precum medicamentul de referintd, va fi vandut la un
pret mult mai abordabil. In cadrul unei anchete sectoriale
recente privind sectorul farmaceutic, Comisia a constatat
cé aproape jumatate din medicamentele brevetate sunt con-
fruntate cu aparitia unor medicamente generice pe piata
acestora in termen de patru pana la sase luni de la expirarea
protectiei conferite de brevet si de certificatul suplimentar
de protectie. Potrivit acestui studiu, pretul acestor medica-
mente generice este, in medie, cu 25 % mai mic decat pretul
medicamentului de referinta, astfel cum acesta este fixat
inainte de pierderea exclusivititii sale (a se vedea Comu-
nicarea Comisiei din 8 iulie 2009 ,Sintezé a raportului de
ancheta in sectorul farmaceutic” [COM(2009) 351 final,
p.10si 11]).

20 — Punctul 36.

21 — Hotararea din 3 septembrie 2009 (C-482/07, Rep., p. I-7295,
punctul 35).
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unor piete pe care nu ar mai exista aceasta
protectie” In opinia instantei comunitare,
o asemenea diferentiere ar genera pentru
medicamentul avut in vedere chiar conditii
de comercializare diferite in functie de sta-
tele membre, fapt care ar putea impiedica
libera circulatie a medicamentelor in cadrul
Comunitétii si, astfel, ar afecta in mod direct
instituirea si functionarea pietei interne >,

46. Prezenta cauzd confruntd, asadar,
jurisprudenta mentionatd cu situatia par-
ticulard in care un medicament nu poate sa
beneficieze a priori de o protectie suplimen-
tard in noul stat membru tindnd seama de
dispozitiile tranzitorii adoptate in mod expres
in cadrul negocierilor de aderare la Uniune.

47. Prin trimiterea preliminard, instanta
lituaniand solicitd Curtii sd interpreteze
dispozitiile tranzitorii adoptate in favoarea
Republicii Lituania si urmareste astfel sa
stabileascé regimul juridic care trebuie apli-
cat unei situatii cum este aceea in cauza in
actiunea principala.

22 — A se vedea Hotirarile citate anterior Spania/Consiliul
(punctele 35 si 36), precum si AHP Manufacturing (punc-
tele 35 si 36).
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B — Cu privire la prima si la a doua intrebare
preliminard

1. Observatii introductive privind sfera pri-
mei si a celei de a doua intrebari preliminare

48. Prin intermediul primelor doud intrebiri,
instanta de trimitere solicitd, in esentd, s se
stabileascd care dintre articolul 7 sau artico-
lul 19 din regulament se aplicé in situatia din
speta si ridicd problema raportului care exista
intre fiecare din aceste dou dispozitii.

49. In cadrul procedurii de cooperare intre
instantele nationale si Curte, instituité la ar-
ticolul 267 TFUE, este de competenta aces-
teia din urma sa ofere instantei nationale un
raspuns util, care sa ii permita si solutioneze
litigiul cu care a fost sesizata. Din aceasti pers-
pectiva, Curtea trebuie, daca este cazul, si
reformuleze intrebarile care i sunt adresate .

23 — Hotérérea din 11 martie 2008, Jager (C-420/06, Rep.,
p- I-1315, punctul 46).

50. In plus, misiunea Curtii este de a inter-
preta toate dispozitiile de drept al Uniunii
care sunt necesare instantelor nationale pen-
tru a statua in cauzele cu care sunt sesizate,
chiar daci respectivele dispozitii nu sunt ex-
pres indicate in intrebarile adresate de aceste
instante **.

51. Din decizia de trimitere reiese ci aceste
doud prime intrebéri preliminare pleaci de la
premisa ca regimul juridic aplicabil in Litu-
ania pentru cererile de certificat suplimentar
de protectie este stabilit la articolele 7 si 19
din regulament. Or, in opinia noastrd, o ase-
menea premisa este eronata.

52. Astfel, articolul 7 din regulament
stabileste termenul aplicabil in principiu tu-
turor cererilor de certificat suplimentar de
protectie, fird a tine seama de dispozitiile
tranzitorii care au fost adoptate in mod ex-
pres in vederea aderdarii la Uniune a noilor
state membre. In ceea ce priveste articolul 19
din regulament, acesta prevede regimul tran-
zitoriu care era aplicabil statelor membre ale
Uniunii la 1 ianuarie 1993, precum si statelor
care provin din extinderea de la 1 ianuarie

24 — Ibidem (punctul 47).
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1995, si anume Republica Austria, Republica
Finlanda si Regatul Suediei *.

53. Or, pentru a stabili regimul juridic apli-
cabil unei situatii cum este aceea in cauza in
actiunea principald, este necesar si ne refe-
rim la articolul 19a litera (e) din regulament,
singurul care stabileste regimul tranzitoriu
si derogatoriu adoptat in favoarea Republicii
Lituania cu ocazia negocierilor de aderare la
Uniune.

54. In aceste conditii, consideram ci nu este
necesar, in scopul solutionarii litigiului din
actiunea principald, si se rdspundd la prima
intrebare preliminari care vizeazi interpreta-
rea articolului 19 alineatul (2) din regulament.

25 — Raportul existent intre aceste doud dispozitii a fost deja
explicitat de catre Curte in Hotararea din 11 decembrie
2003, Hassle (C-127/00, Rec., p. I-14781). Astfel cum a ara-
tat instanta comunitara, articolul 19 din regulament este o
dispozitie tranzitorie care introduce o derogare de la arti-
colul 7 din acesta. In conformitate cu articolul 19 alinea-
tul (2) din regulament, titularul unui brevet de baza poate
sa depund o cerere de certificat suplimentar de protectie
intr-un termen de sase luni de la data intrarii in vigoare a
regulamentului in cazurile si conditiile particulare preva-
zute la alineatul (1) al dispozitiei mentionate:
atunci cand produsul, la data intrarii in vigoare a regula-
mentului sau la data aderérii Republicii Austria, a Repu-
blicii Finlanda si a Regatului Suediei, este deja protejat
de un brevet de baza in vigoare si a obtinut deja o prima
autorizatie de introducere pe piata in Comunitate sau pe
teritoriul acestor trei state dupa 1 ianuarie 1985;
atunci cand certificatul trebuie eliberat in Danemarca, in
Germania si in Finlanda, data de 1 ianuarie 1985 este inlo-
cuita cu data de 1 ianuarie 1988;
atunci cand certificatul trebuie sa fie eliberat in Belgia, in
Italia si in Austria, data de 1 ianuarie 1985 este inlocuita cu
data de 1 ianuarie 1982.
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55. In plus, pentru a oferi instantei de trimi-
tere un raspuns util, propunem Curtii s re-
formuleze a doua intrebare si si considere c4,
prin intermediul acesteia, instanta respectiva
urmadreste si se stabileasca daca articolul 19a
litera (e) din regulament trebuie interpretat
in sensul ca permite titularului unui brevet
de bazi asupra unui medicament si solicite
autoritatilor competente lituaniene elibera-
rea unui certificat suplimentar de protectie
atunci cand, inainte de aderarea la Uniune
a Republicii Lituania, acest medicament a
obtinut o autorizatie comunitara de introdu-
cere pe piatd acordatd de Comisie in confor-
mitate cu Regulamentul nr. 2309/93, dar care
nu a obtinut autorizatia nationala de introdu-
cere pe piata.

2. Cu privire la interpretarea articolului 19a
litera (e) din regulament

56. Articolul 19a litera (e) din regulament
precizeazd cele trei conditii impuse in sco-
pul obtinerii in Lituania a unui certificat
suplimentar de protectie, si anume ca medi-
camentul trebuie s fie protejat de un brevet
de bazi in vigoare solicitat dupa 1 februarie
1994, ca trebuie s fi facut obiectul unei prime
autorizatii de introducere pe piatd eliberate
de autoritétile competente lituaniene inainte
de aderarea la Uniune a Republicii Lituania si
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ca cererea de certificat trebuie sa fi fost intro-
dusi in termen de sase luni de la aderare.

57. In vederea analizei trebuie aplicate re-
gulile de interpretare pe care Curtea le-a
enuntat in ceea ce priveste derogirile preva-
zute de actele de aderare. Astfel cum am ara-
tat, in temeiul unei jurisprudente constante,
derogirile trebuie limitate la strictul necesar
si trebuie si fie previzute in mod expres®. In
plus, acestea trebuie sa fie interpretate in mod
strict, din perspectiva economiei sistemu-
lui in care se incadreazi si, in sfarsit, trebuie
interpretate in sensul realizarii cu mai multa
facilitate a obiectivelor tratatului si a aplicarii
integrale a normelor sale .

58. Amintim c4a, in conformitate cu artico-
lul 2 din actul de aderare, acesta se intemeiaza
pe principiul aplicérii imediate si integrale a
dispozitiilor de drept al Uniunii pentru noile
state membre. In plus, in temeiul articolului
10 din acelasi act, derogarile sunt admise nu-
mai in mésura in care acestea sunt prevazute
in mod expres de dispozitiile tranzitorii %,

26 — A se vedea printre altele Hotararea din 9 decembrie 1982,
Metallurgiki Halyps/Comisia (258/81, Rec., p. 4261,
punctul 8).

27 — A se vedea printre altele Hotéréarea din 5 decembrie 1996,
Merck si Beecham (C-267/95 si C-268/95, Rec., p. 1-6285,
punctul 23 si jurisprudenta citata), Hotéréarea din 3 decem-
brie 1998, KappAhl (C-233/97, Rec., p. I-8069, punctul 18
si jurisprudenta citatd), precum si Hotararea Hassle, citatd
anterior (punctul 52 si urm.).

28 — Hotédrarea KappAhl, citatd anterior
jurisprudenta citati).

(punctul 15 si

59. Prin urmare, sub rezerva aplicérii artico-
lului 19a din regulament, dispozitiile acestui
regulament sunt pe deplin aplicabile noilor
state membre de la aderarea lor la Uniune.

60. Din aceasta rezultd cd, desi articolul 19a
din regulament nu autoriza, cu titlu deroga-
toriu, eliberarea unui certificat suplimentar
de protectie pentru medicamentele care au
obtinut o prima autorizatie de introducere pe
piata in noile state membre, inainte de adera-
rea acestora, niciun certificat suplimentar de
protectie nu va putea fi eliberat pentru acele
medicamente care au obtinut, cu mai mult de
sase luni inainte de aderare, o autorizatie de
introducere pe piata, iar aceasta in conformi-
tate cu articolul 7 din regulament.

61. Astfel, in temeiul acestei ultime dispozitii,
cererea de certificat suplimentar de protectie
trebuie si fie depusa in termen de sase luni
de la data la care medicamentul a obtinut
o primd autorizatie de introducere pe piatd
acordatd de un stat membru in temeiul Di-
rectivei 65/65. De asemenea, aceasta este
situatia atunci cind autorizatia este acordatd
de Comisie, in conformitate cu Regulamentul
nr. 2309/93%.

29 — Astfel, potrivit articolului 12 alineatul (1) din Regula-
mentul nr. 2309/93, o autorizatie de introducere pe piata
acordata potrivit procedurii centralizate conferd, in fie-
care stat membru, aceleasi drepturi si aceleasi obligatii ca
o autorizatie de introducere pe piatd acordatd de un stat
membru in conformitate cu cerintele armonizate prevazute
de Directiva 65/65.
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62. Articolul 19a litera (e) din regulament in-
troduce o dubla derogare de la articolul 7 din
acesta.

63. Pe de o parte, acesta permite depune-
rea unei cereri de certificat suplimentar de
protectie pentru un medicament care, an-
terior introducerii sale pe piatd, nu a fiacut
obiectul unei proceduri de autorizare admi-
nistrativd conforma Directivei 65/65. Astfel,
articolul 19a litera (e) din regulament are in
vedere in mod expres situatia medicamente-
lor care au ficut obiectul unei proceduri ex-
clusiv nationale de autorizare a introducerii
pe piata®.

64. Pe de altd parte, aceastd dispozitie in-
troduce o derogare de la termenul de deca-
dere prevazut la articolul 7 din regulament,
deoarece o cerere de certificat suplimentar
de protectie, intemeiatd pe obtinerea unui
autorizatii exclusiv nationale de introducere
pe piatd, va putea fi depusi intr-un termen de
sase luni de la data intrérii in vigoare a regu-
lamentului in noul stat membru. In lipsa unei

30 — Ne putem intreba daci, la fel ca autorizatiile acordate de
autoritatile austriece, finlandeze si suedeze, autorizatiile
acordate de Republica Lituania nu au fost asimilate, in
temeiul articolului 19a din regulament, unei autorizatii
acordate in conformitate cu cerintele Directivei 65/65. In
ceea ce priveste Republica Austria, Republica Finlanda si
Regatul Suediei, aceasta a fost in mod expres precizati la
articolul 3 din regulament. Astfel, acest articol prevede ca o
autorizatie de introducere pe piatd a unui produs, acordati
in conformitate cu legislatia nationali austriaca, finlandeza
sau suedezd, este considerata o autorizatie acordata in con-
formitate cu Directiva 65/65. In schimb, nu existd nicio
dispozitie similard privind aderarile succesive la Uniune.
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asemenea masuri tranzitorii, titularul unui
brevet de baza nu ar putea sa introduci o ce-
rere de certificat in temeiul articolului 7 din
regulament, termenul de sase luni prevazut la
acest articol expirdnd chiar inainte de intra-
rea in vigoare a regulamentului in acest stat.

65. Din interpretarea literaldi a acestei
dispozitii, rezulta in mod clar ca aceasta are
vocatia de a se aplica numai produselor care,
in calitate de medicamente, au obtinut deja,
la momentul intrérii in vigoare a regulamen-
tului, o prima autorizatie de introducere pe
piatd in statul membru al cererii de certifi-
cat, si anume Republica Lituania. Dispozitia
mentionatd nu prevede nicio derogare pri-
vind produsele care au facut obiectul unei
autorizatii comunitare de introducere pe
piatd acordate de Comisie, in conformitate cu
Regulamentul nr. 2309/93, si nici acesta din
urmd, nici regulamentul nu fac referire, in
mod explicit sau implicit, la aceasta situatie.

66. Prin urmare, in conformitate cu regulile
de interpretare pe care Curtea le-a enuntat
deja si tindnd seama de claritatea modului de
redactare a articolului 19a litera (e) din regu-
lament, considerdm ci este dificil sa se extin-
dé domeniul de aplicare al acestei dispozitii la
un produs cum este cel in cauzi in actiunea
principald, a carui introducere pe piata a fost
autorizatd de cétre Comisie, dar nu a fost au-
torizatd de autoritétile nationale competente.
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67. Consideram ca aceastd interpretare a
articolului 19a litera (e) din regulament este
conforma economiei sistemului in care se in-
cadreaza, precum si obiectivelor urmarite de
legiuitorul comunitar.

68. Articolul 19a din regulament prevede,
la fel ca articolul 19 din acesta, un regim de-
rogatoriu care permite produselor care au
obtinut deja o primé autorizatie de introdu-
cere pe piata in noile state membre, inainte de
aderarea acestora, s beneficieze de un certi-
ficat suplimentar de protectie. In opinia state-
lor membre respective, natura autorizatiei de
introducere pe piatd necesard in acest scop,
precum si data la care aceasta trebuie s fi fost
acordata difera.

69. De exemplu, in ceea ce priveste Republi-
ca Cehd, autorizatia de introducere pe piatd
trebuie sa fi fost obtinuta fie in acest stat,
dupa 10 noiembrie 1999, fie in Comunitate
cu maximum sase luni inainte de aderarea la
Uniune a statului respectiv. In alte state mem-
bre, cum sunt Republica Estonia, Republica
Cipru, Republica Letonia, Republica Litua-
nia, Republica Malta sau Republica Slovenia,
autorizatia de introducere pe piata trebuie sa
fi fost acordaté de autorititile nationale inain-
te de 1 mai 2004. In schimb, in ceea ce priveste
Republica Ungari, Republica Polona sau Re-
publica Bulgaria ori Romania, care provin
ambele din ultima extindere, este suficient ca
o autorizatie de introducere pe piata s fi fost

acordati dupa 1 ianuarie 2000. In aceasta ul-
tim4 situatie, nu stim daca aceasta autorizatie
trebuie si fi fost acordatd de autoritatile
nationale sau numai in Comunitate.

70. Aceste mecanisme specifice fiecaruia
dintre statele membre au fost justificate de cé-
tre Curte in Hotérarea Héssle, citata anterior.
In aceasti cauza, Curtea a fost sesizati cu pri-
vire la interpretarea si la aprecierea validitatii
articolului 19 din regulament, care, dupa cum
am vazut, prevede masuri tranzitorii aplica-
bile statelor membre ale Uniunii la 1 ianuarie
1993 si statelor provenite din extinderea de la
1 ianuarie 1995, si anume Republica Austria,
Republica Finlanda si Regatul Suediei. Ast-
fel cum am vazut, aceastd dispozitie prevede
date de referintd pentru depunerea unei ce-
reri de certificat suplimentar de protectie di-
ferite in functie de statele membre, fapt care,
in opinia reclamantei din actiunea principa-
14, contravine obiectivului de armonizare in
piata interna.

71. Curtea a respins aceastd argumentatie
tinAnd seama de contextul particular al ne-
gocierilor de aderare in care se inscrie artico-
lul 19 din regulament si de obiectivele urma-
rite de fiecare dintre pérti in cadrul sectorului
farmaceutic.

72. Astfel, instanta comunitara a statuat la
punctele 38-40 din Hotararea Hissle, citatd
anterior, ca fiecare dintre datele previzute
la articolul 19 din regulament era expresia
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aprecierii efectuate de fiecare stat membru
in functie, in special, de sistemul sdu de sé-
natate, cu privire la care Curtea a admis ca
organizarea si functionarea diferd de la un
stat membru la altul. La fel, Curtea a recunos-
cut c4, desi, la data adoptarii regulamentului,
toate statele membre intentionau si prote-
jeze industria farmaceuticd asigurind, prin
eliberarea unui certificat, o protectie efectiva
a detindtorilor de brevet, permitindu-le si
amortizeze investitiile efectuate in domeniul
cercetdrii, cateva dintre acestea urmareau si
garanteze pentru o perioada mai lunga reali-
zarea altor obiective legitime legate de politi-
ca acestora in domeniul sénatétii publice si,
in special, si asigure stabilitatea financiara
a sistemului lor de sénatate prin sustinerea
industriei producitorilor de medicamente
generice.

73. Tindnd seama de aceste diferente de
apreciere, Curtea a legitimat stabilirea, cu ti-
tlu tranzitoriu, a acestor date de referinta, iar
aceasta desi a constatat o lipsa de armonizare
in ceea ce priveste produsele pentru care o
prima autorizatie de introducere pe piati in
Comunitate fusese obtinutd intre 1 ianuarie
1982 si 1 ianuarie 1988.

74. In opinia noastra, acest rationament se
poate transpune in cazul de fata si pledeaza in
favoarea unei interpretari stricte a articolului
19a litera (e) din regulament.
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75. Astfel, la fel ca articolul 19 din regula-
ment, articolul 19a din acesta consacri rezul-
tatele negocierilor de aderare purtate cu noile
state membre si introduce mecanisme speci-
fice fiecéruia dintre state.

76. Astfel cum a aratat deja Curtea la punc-
tele 67 si 68 din Hotérarea Parlamentul Eu-
ropean/Consiliul®, negocierile de aderare
sunt destinate sa solutioneze dificultétile pe
care aderarea le genereaza fie pentru Comu-
nitate, fie pentru statul care aderd. Oferind
posibilitati de dialog si de cooperare, acestea
permit fiecéruia dintre viitoarele state mem-
bre si isi exprime interesul de a obtine dero-
gari tranzitoriii necesare, avand in vedere, de
exemplu, imposibilitatea in care se afld, la mo-
mentul aderarii, de a asigura aplicarea imedi-
atd a noilor acte comunitare sau problemele
majore de naturd socioeconomica pe care o
astfel de aderare ar putea si le produci. In do-
meniul farmaceutic, interesele si obiectivele
urmadrite de fiecare dintre partile la negociere
sunt numeroase. Poate fi vorba nu numai de
garantarea echilibrului financiar al sistemului
de séndtate national si de asigurarea accesului
pacientilor la medicamente care si fie sigu-
re, eficiente si abordabile (prin sustinerea, de
exemplu, a industriei fabricantilor de produse

31 — Hotéararea din 28 noiembrie 2006 (C-413/04, Rec.,
p. I-11221) privind aplicarea in cazul Republicii Estonia a
anumitor dispozitii de drept comunitar derivat.
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generice ), ci si de crearea unui mediu co-
mercial capabil si stimuleze cercetarea, si
favorizeze inovatia si sd sustind competitivi-
tatea sectorului farmaceutic®, Asadar, inte-
resele particulare astfel invocate pot fi puse
in mod corespunzator in balanta cu interesul
general al Comunitétii, cu ajutorul unor me-
canisme specifice, precum cele previzute la
articolul 19a din regulament.

77. Astfel, desi interpretarea pe care o pro-
punem conduce in fapt la mentinerea unei
lipse de armonizare in ceea ce priveste me-
dicamentele care nu au obtinut, in Lituania, o
autorizatie de introducere pe piaté inainte de
intrarea in vigoare a regulamentului, conside-
ram ca aceasta interpretare se impune pentru
respectarea echilibrului si a negocierilor refe-
ritoare la acesta.

78. Avand in vedere toate aceste elemente,
considerdm ca articolul 19a litera (e) din re-
gulament trebuie interpretat in sensul ca nu
permite titularului unui brevet de bazi in
vigoare asupra unui medicament s solicite
la autorititile competente lituaniene sa eli-
bereze un certificat suplimentar de protectie

32 — Preturile medicamentelor generice sunt in mod obisnuit
foarte mici in comparatie cu cele ale medicamentelor prin-
ceps, ceea ce permite limitarea bugetelor alocate sanatatii
publice si asigura accesul la medicamente sigure si inova-
toare pentru un numar mai mare de pacienti.

33 — A se vedea comunicarea Comisiei mentionati la nota de
subsol 19 (p. 2).

atunci cand, inainte de aderarea acestui stat
la Uniune, acest medicament a obtinut o
autorizatie comunitard de introducere pe
piatd acordata de Comisie in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul nr. 2309/93, insa
nu au obtinut o autorizatie nationali de intro-
ducere pe piata.

C — Cu privire la a treia §i la a patra intrebare
preliminard

79. Prin intermediul celei de a treia intrebdri,
instanta de trimitere solicitd Curtii sé precize-
ze daci data la care autorizatia comunitara de
introducere pe piati a fost extinsa la Republi-
ca Lituania corespunde intr-adevar cu data la
care acest stat a aderat la Uniune. Daci aceas-
ta este situatia, instanta de trimitere solicita,
prin intermediul celei de a patra intrebéri, sa
se stabileascd dacd aceastd primi datd poate
fi asimilata cu ,data obtinerii autorizatiei de
introducere pe piatd” in sensul articolului 3
litera (b) din regulament.

80. In esent, instanta de trimitere urmareste
sa afle daca, intr-o situatie ca aceea in discutie
in actiunea principald, termenul de sase luni
prevazut la articolul 7 din regulament pentru
depunerea unei cereri de certificat suplimen-
tar de protectie poate incepe si curgad de la
data la care autorizatia comunitard de intro-
ducere pe piatd a fost extinsd la Republica
Lituania.
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81. Este stiut ca aderarea la Uniune presupu-
ne pentru noile state membre acceptarea in-
tegrala si imediatd a ,,acquis-ului comunitar”
sub rezerva adaptirilor acceptate de comun
acord, dupd cum demonstreazd dispozitiile
acordurilor de aderare.

82. Astfel, in conformitate cu articolul 2 din
actul de aderare, dispozitiile tratatelor origi-
nare si actele adoptate inainte de aderare de
institutii sunt obligatorii pentru noile sta-
te membre de la data aderarii. In consecinti
si astfel cum sustin toate partile, autorizatia
comunitard de introducere pe piatd care a
fost acordatd de Comisie pentru Aranesp, in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul
nr. 2309/93, a fost extinsa la Republica Litua-
nia la data la care aderarea acesteia la Uniune
a devenit efectiva, dati la care a fost doban-
ditd calitatea de stat membru, si anume 1 mai
2004.

83. Cu toate acestea si in opozitie cu ceea
ce sustin Comisia si reclamanta din actiunea
principald, considerdm ca nu este posibila asi-
milarea datei la care o autorizatie a fost extin-
sa la un nou stat membru cu data de obtinere
a acesteia, in sensul articolului 3 litera (b) din
regulament, chiar intr-o situatie precum ace-
ea in cauzi in actiunea principala.

84. Pe de o parte, o0 asemenea interpretare ar
echivala cu introducerea unei derogiri de la
regulile stabilite de regulament, desi aceasta
derogare nu a fost prevazutd in mod expres
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de legiuitorul comunitar. Or, aceastd inter-
pretare ar fi contrari jurisprudentei constan-
te a Curtii potrivit céreia derogarile trebuie
previzute in mod expres *.

85. Pe de altd parte, consideram cd o ase-
menea interpretare ar fi greu de conciliat cu
modul de redactare a articolul 3 litera (b) si
a articolului 7 din regulament, precum si cu
economia si cu obiectivele urmarite de acesta.

86. In primul rand, este necesar si se inter-
preteze cuprinsul articolelor respective in
coroborare cu articolul 3 litera (d) din regu-
lament. Astfel, in conformitate cu aceastd
ultima dispozitie, autorizatia de introducere
pe piata prevazuta la articolul 3 litera (b) si la
articolul 7 din regulament face trimitere doar
la prima autorizatie de introducere pe piatd a
produsului, acordatd in conformitate cu Di-
rectiva 65/65. O autorizatie de introducere pe
piata care este extinsa la un nou teritoriu nu
va corespunde niciodaté cu prima autorizatie
de introducere pe piatd a produsului.

87. In al doilea rand, aceasti interpretare ar
aduce atingere claritétii, precum si coerentei
sistemului instituit de regulament.

34 — A se vedea printre altele Hotararea Metallurgiki Halyps/
Comisia, citata anterior (punctul 8).
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88. Astfel, data la care prima autorizatie de
introducere pe piatd a fost acordata pentru un
medicament este unul dintre fundamentele
regulamentului deoarece este cea care permi-
te sé se asigure o durata de protectie unifor-
ma a medicamentului in temeiul brevetului.

89. Amintim c4, in temeiul regulamentului,
un certificat suplimentar de protectie poate fi
obtinut de cétre titularul unui brevet national
sau european potrivit acelorasi conditii in fie-
care dintre statele membre ale Comunitatii **.
Astfel cum a aratat avocatul general Jacobs
in Concluziile prezentate in cauza in care s-a
pronuntat Hotédrarea Spania/Consiliul, cita-
td anterior, una dintre consecintele cele mai
importante ale certificatului este ca protectia
in temeiul brevetului va inceta la acelasi mo-
ment in toate statele membre in care a fost
eliberat certificatul, iar aceasta chiar daci ce-
rerile de eliberare a brevetelor de baza nu au
fost depuse in acelasi an *.

90. Acest sistem se intemeiazi pe articolul 13
din regulament si in special pe mecanismul
prin care durata certificatului depinde de
un singur eveniment, publicat in Jurnalul

35 — Hotédrarea AHP Manufacturing, citatd anterior (punctul 35).
36 — A sevedea punctul 44 din concluzii.

Oficial al Comunitdtilor Europene®, si anu-
me obtinerea primei autorizatii de introduce-
re pe piata a produsului in Comunitate.

91. Un exemplu fictiv, pe care s-a inteme-
iat avocatul general Jacobs in aceeasi cauza,
permite si se clarifice acest punct®. Acest
exemplu se bazeazd pe metoda de calcul
explicata la articolul 13 din regulament. Sa
presupunem cé cererea de brevet a fost pre-
zentatd in 1990 in statul membru A siin 1991
in statul membru B, protectia cu privire la
brevet urmand sa expire in 2010 si, respectiv,
in 2011. Autorizatia de introducere pe piata
a fost acordatd mai intéi in statul membru C,
in 1998. Aceasta determina astfel calcularea
duratei certificatului. In statul membru A,
aceastd duratd este de opt ani (1990-1998)
minus cinci ani, certificatul intrand in vigoare
in 2010 si urmand s expire in 2013. In statul
membru B, durata este de sapte ani (1991-
1998) minus cinci ani, certificatul intrand in
vigoare in 2011 si, la fel, urmand sa expire in
2013%.

92. Acest rationament se aplicd cu atat mai
mult intr-o situatie cum este aceea in cauza
din actiunea principald, in care titularul a de-
pus o cerere de brevet european si a obtinut

37 — In temeiul articolului 12 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 2309/93, data la care autorizatia de introducere pe piata
este acordatd de Comisie este publicata in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene.

38 — Amintim ci, in conformitate cu articolul 13 din regula-
ment, durata acestui certificat este egala cu perioada scursa
intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei
autorizatii de introducere pe piata in Comunitate, redusi cu
o perioada de cinci ani.

39 — A se vedea punctul 44 din concluzii.
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o autorizatie comunitard de introducere pe
piata.

93. In situatia in care ar trebui si asimilaim
data la care prima autorizatie de introdu-
cere pe piatd a fost obtinutd cu data la care
aceasta autorizatie a fost extinsa la noile state
membre in urma aderdrii acestora, aceasta
ar conduce la consecinte prejudiciabile pen-
tru buna functionare a sistemului instituit de
regulament. Astfel, acest lucru ar insemna ca
am avea atatea date de obtinere diferite cite
aderari au fost la Uniune, iar aceasta pentru
unul si acelasi produs. Prin urmare, daca am
aplica acest rationament la metoda de calcul
stabilita la articolul 13 din regulament, atunci

V — Concluzie

durata de protectie a medicamentului nu ar fi
uniforma in cadrul Comunitétii, fapt care ar
contraveni obiectivului de uniformizare ur-
marit de regulament.

94. Avand in vedere toate aceste elemente,
propunem Curtii sa rdspunda instantei de tri-
mitere cd autorizatia de introducere pe piatd
acordatd de Comisie pentru medicamentul
Aranesp, in conformitate cu articolul 3 din
Regulamentul nr. 2309/93, a fost extinsa la
Republica Lituania la 1 mai 2004. De aseme-
nea, solicitim Curtii sd raspundd ca aceastd
datd nu poate fi asimilatd cu data de obtinere
a acestei autorizatii in sensul articolului 3 li-
tera (b) din regulament.

95. Avand in vedere consideratiile de mai sus, propunem Curtii sa raspunda dupa
cum urmeaza la intrebarile preliminare formulate de Lietuvos Auksc¢iausiasis Teismas:

»1) Articolul 19a litera (e) din Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din
18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pen-
tru medicamente, astfel cum a fost modificat, in primul rand, prin Actul din
29 august 1994 privind conditiile de aderare a Republicii Austria, a Republicii
Finlanda si a Regatului Suediei si adaptirile tratatelor pe care se intemeiaza
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Uniunea Europeana si, in al doilea rand, prin Actul din 23 septembrie 2003 pri-
vind conditiile de aderare la Uniunea Europeani a Republicii Cehe, a Republicii
Estonia, a Republicii Cipru, a Republicii Letonia, a Republicii Lituania, a Repu-
blicii Ungare, a Republicii Malta, a Republicii Polone, a Republicii Slovenia si a
Republicii Slovace si adaptirile tratatelor pe care se intemeiazd Uniunea Euro-
peana si, in sfarsit, prin Actul din 21 iunie 2005 privind conditiile de aderare a
Republicii Bulgaria si a Roméniei si adaptérile tratatelor pe care se intemeiazi
Uniunea Europeana, trebuie s fie interpretat in sensul cd nu permite titularului
unui brevet de baza in vigoare asupra unui medicament si solicite autoritatilor
competente lituaniene eliberarea unui certificat suplimentar de protectie atunci
cand, inainte de aderarea acestui stat la Uniunea Europeand, acest medicament
a obtinut o autorizatie comunitari de introducere pe piatd acordatd de Comisia
Europeani in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al
Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de autorizare
si supraveghere a medicamentelor de uz uman si de uz veterinar si de instituire
a Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor, dar care nu au obtinut o
autorizatie nationala de introducere pe piata.

Autorizatia de introducere pe piatd acordatd de Comisie pentru medicamentul
Aranesp, in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul nr. 2309/93, a fost ex-
tinsa la Republica Lituania la 1 mai 2004. Aceasta datd nu poate fi asimilata cu
data de obtinere a acestei autorizatii in sensul articolului 3 litera (b) din Regula-
mentul nr. 1768/92, cu modificérile ulterioare”
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