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Articolul 13 din Regulamentul nr. 1768/92
privind instituirea unui certificat suplimen-
tar de protectie pentru medicamente, ast-
fel cum a fost modificat prin Regulamentul
nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz
pediatric, coroborat cu articolul 36 din Regu-
lamentul nr. 1901/2006 trebuie interpretat in
sensul ci certificatul suplimentar de protectie
poate fi eliberat pentru medicamente atunci
cand perioada care s-a scurs intre data depu-
nerii cererii de brevet de baza si data primei
autorizatii de introducere pe piatd in Uniu-
nea Europeani este mai mica de cinci ani. In
aceastd situatie, durata prelungirii pediatrice
prevazutd de acest din urmé regulament in-
cepe sa curgd de la data stabilitd prin scéde-
rea din data expirarii brevetului a diferentei
dintre cinci ani si perioada scursa intre de-
punerea cererii de brevet si obtinerea primei
autorizatii de introducere pe piata.

In cazul in care o cerere de certificat supli-
mentar de protectie ar fi refuzatd pentru
motivul cd calculul prevazut la articolul 13
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92 ar
conduce la o durata negativa sau nuld, titu-
larul brevetului de baza nu ar putea obtine o
prelungire a protectiei conferite de un astfel
de brevet, chiar daci a efectuat toate studii-
le potrivit planului de investigatie pediatricd
aprobat, in sensul articolului 36 din Regula-
mentul nr. 1901/2006. Un astfel de refuz ar
fi de natura si afecteze efectul util al Regula-
mentului nr. 1901/2006 si ar putea avea drept
consecintd punerea in pericol a obiectivelor
urmadrite de acest regulament, si anume de a
compensa eforturile realizate in scopul de a
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evalua efectele pediatrice ale medicamentului
in cauza.

In consecinta, din coroborarea Regulamentu-
lui nr. 1768/92 cu Regulamentul nr. 1901/2006
reiese ca certificatul suplimentar de protectie
si prelungirea pediatricd conferd impreund
titularului unui brevet de bazi un drept ex-
clusiv avand o duratd maxima de 15 ani si 6
luni de la data acordérii primei autorizatii de
introducere pe piata a medicamentului in ca-
uza in Uniune.

Rezulta din aceastd duratd maximi cé o pre-
lungire pediatrica prezintd utilitate daca
durata negativd a unui certificat suplimen-
tar de protectie nu depéseste sase luni. Cu
alte cuvinte, obiectivul Regulamentului
nr. 1901/2006 este indeplinit atunci cand ti-
tularul brevetului de baza a obtinut prima sa
autorizatie de introducere pe piati a medica-
mentului in cauzd in Uniune intr-o perioadd
cuprinsa intre patru ani si jumatate si cinci
ani de la data cererii de brevet de baza. Prin
urmare, un certificat suplimentar de protectie
poate fi acordat atunci cind s-au scurs mai
putin de cinci ani intre cererea de brevet de
bazi si data obtinerii unei astfel de autorizatii
de introducere pe piata.
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Rezultd cé eliberarea unui certificat supli-
mentar de protectie nu poate fi refuzata nu-
mai pentru motivul cd durata stabilité in con-
formitate cu modalitétile de calcul prevazute
la articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1768/92 nu este pozitiva.

In ceea ce priveste problema de a stabili mo-
mentul de la care trebuie s inceapa si curgi
prelungirea pediatrica avind durata de sase
luni, in cazul in care perioada care s-a scurs
intre data depunerii cererii de brevet de bazi
si data primei autorizatii de introducere pe
piatd a medicamentului in cauza in Uniune
este mai mica de cinci ani, punctul de pornire
al acestei prelungiri nu poate fi stabilit ince-
pand de la data expiririi brevetului de baza,
astfel incat durata certificatului mentionat sa
fie considerati egala cu zero. Astfel, o aseme-
nea solutie ar fi contrara modalitatilor de cal-
cul previzute la articolul 13 alineatul (1) din

Regulamentul nr. 1768/92, in masura in care
aceastd dispozitie prevede ca durata certifi-
catului suplimentar de protectie corespunde
perioadei scurse intre data depunerii cererii
de brevet de bazi si data primei autorizatii
de introducere pe piatd in Uniune, redusa cu
o perioada de cinci ani. Prin urmare, atunci
cdnd durata unui certificat suplimentar de
protectie este negativd, aceasta nu poate fi
rotunjitd la zero. Durata prelungirii pediatri-
ce previzute de Regulamentul nr. 1901/2006
incepe sé curga de la data stabilita prin scide-
rea din data expirarii brevetului a diferentei
dintre cinci ani si perioada scurséi intre de-
punerea cererii de brevet si obtinerea primei
autorizatii de introducere pe piata.

(a se vedea punctele 37-42 si 45
si dispozitivul)
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