YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY S$I AVENTIS HOLDINGS

ORDONANTA CURTII (Camera a patra)
25 noiembrie 2011 *

in cauza C-518/10,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulatd in
temeiul articolului 267 TFUE de Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Regatul Unit), prin decizia din 10 octombrie 2010, primitd de Curte la 2 noiembrie
2010, in procedura

Yeda Research and Development Company Ltd,

Aventis Holdings Inc.,

impotriva

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Limba de procedura: engleza.
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CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul J.-C. Bonichot, presedinte de camera, doamna A. Prechal, dom-
nul L. Bay Larsen, doamna C. Toader (raportor) si domnul E. Jarasianas, judecatori,

avocat general: doamna V. Trstenjak,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

Curtea urmand sa se pronunte prin ordonanta motivatd, conform articolului 104 ali-
neatul (3) primul paragraf din Regulamentul de procedurs,

dupi ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Ordonanta

Cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare priveste interpretarea articolului
3 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
(JOL 152, p. 1).
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Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Yeda Research and Deve-
lopment Company Ltd si Aventis Holdings Inc. (denumite in continuare ,Yeda Re-
search”), pe de o parte, si Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks
(denumit in continuare ,Patent Office”), pe de alta parte, avand ca obiect respingerea
de citre acesta din urma a uneia dintre cele doud cereri de eliberare a unor certifi-
cate suplimentare de protectie (denumite in continuare ,,CSP”) pe care acestea le-au
prezentat.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (1) si (4)-(10) ale Regulamentului nr. 469/2009 au urmatorul continut:

»(1)Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind institui-
rea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente [JO L 182, p. 1,
Editie speciald, 13/vol. 11, p. 130] a fost modificat de mai multe ori [...] si in mod
substantial. Este necesar, din motive de claritate si de coeziune, sé se codifice res-
pectivul regulament.
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In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru
un nou medicament si autorizarea introducerii pe piatd [denumité in continuare
«AlIP»] a produsului respectiv reduce protectia efectivd conferitd de brevet la o
perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in cercetare.

Aceste imprejuriri conduc la o protectie insuficienté care penalizeazi cercetarea
farmaceutica.

Exista riscul unei deplasari a centrelor de cercetare aflate in statele membre cétre
tari care oferd o protectie mai buna.

Este necesar sd se prevada o solutie uniforma la nivel comunitar si sa se pre-
vina astfel o evolutie eterogena a legislatiilor nationale, care ar conduce la noi
disparitati care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in interiorul
Comunitatii si, prin aceasta, ar afecta direct functionarea pietei interne.

Se impune prevederea unui [CSP] pentru medicamentele pentru care s-a acordat
o [AIP], care se poate obtine de citre titularul unui brevet national sau european
in aceleasi conditii in toate statele membre. In consecinti, regulamentul este in-
strumentul juridic cel mai potrivit.

Durata protectiei conferite de certificat ar trebui si fie stabilitd astfel incét aces-
ta si permiti o protectie efectivi suficienti. In acest scop, titularul atat al unui
brevet, cat si al unui certificat ar trebui sa poata beneficia in total de maximum
cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu prima [AIP], in Comunitate, a me-
dicamentului in cauza.
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(10) Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sdnatatii publice,
intr-un sector atat de complex si important ca cel farmaceutic ar trebui luate in
considerare. In acest scop, certificatul nu se poate elibera pe o durati mai mare
de cinci ani. Protectia pe care acesta o confera ar trebui de altfel limitata strict
la produsul la care se referd autorizatia de introducere a sa pe piata in calitate
de medicament”

Articolul 1 din acest regulament, intitulat ,Definitii’; prevede:

»In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) «medicament»: orice substantd sau compozitie prezentata ca posedind proprietati
curative sau preventive in ceea ce priveste bolile umane [...];

(b) «produs»: principiul activsau compozitia de principii active dintr-un medicament;

(c) «brevet de bazé»: un brevet care protejeazd un produs, ca atare, un procedeu de
obtinere a unui produs sau o punere in aplicare a unui produs si care este desem-
nat de titularul sau in scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;
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(d) «certificat»: certificatul suplimentar de protectie;

Sub titlul ,Domeniul de aplicare’, articolul 2 din acelasi regulament prevede:

»Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in ca-
litate de medicament, inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de autori-
zare administrativa in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman [JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3] sau al
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
[JO L 311, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200] poate face obiectul unui certificat
in conditiile si in conformitate cu modalitétile previzute de prezentul regulament”

Articolul 3 din Regulamentul nr. 469/2009, intitulat ,,Conditiile de obtinere a certifi-
catului’; prevede:

»Certificatul se elibereazi in cazul in care, in statul membru in care se prezinta cere-
rea mentionatd la articolul 7 si la data cererii respective:

(a) produsul este protejat de un brevet de bazi in vigoare;
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(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o [AIP] validd in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE, dupa caz;

(c) produsul nu a ficut deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionati la litera (b) este prima [AIP] a produsului, in calitate de
medicament”

Articolul 4 din acelasi regulament, intitulat ,,Obiectul protectiei’, prevede:

,In limitele protectiei conferite de brevetul de baz, protectia conferita de certificat
se extinde numai la produsul la care se referd [AIP] a medicamentului corespunzétor,
pentru orice utilizare a produsului, in calitate de medicament, care a fost autorizata
inainte de expirarea certificatului”’

Articolul 5 din Regulamentul nr. 469/2009, referitor la ,[e]fectele certificatului’, preve-
de c4, ,,[s]ub rezerva articolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea care
sunt conferite de brevetul de baz si intra sub incidenta acelorasi limitéri si obligatii”
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Conventia privind brevetul european

Sub titlul ,Intinderea protectiei’, articolul 69 din Conventia privind eliberarea bre-
vetelor europene, semnaté la 5 octombrie 1973, in versiunea sa modificata aplicabila
la data faptelor din actiunea principald (denumité in continuare ,Conventia privind
brevetul european”), prevede:

»(1) Intinderea protectiei conferite de brevetul european sau de cererea de brevet
european este stabilita prin continutul revendicarilor. Totusi, descrierea si de-
senele se vor folosi pentru interpretarea revendicérilor.

(2) In perioada pani la eliberarea brevetului european, intinderea protectiei con-
ferite de cererea de brevet european este stabilitd prin revendicérile continute
in cerere, astfel cum a fost aceasta publicata. Totusi brevetul european, in re-
dactarea din momentul eliberirii sau in cea modificati in cursul procedurii de
opunere, determind retroactiv intinderea protectiei conferite prin cererea de
brevet european, in masura in care aceastd protectie nu se extinde.” [traducere
neoficiali]

Protocolul de interpretare a articolului 69 din Conventia privind brevetul european,
care face parte integrantd din aceasta in temeiul articolului 164 alineatul (1) din
conventia mentionatd, prevede la articolul 1:

»Articolul 69 nu se interpreteazi in sensul ca intinderea protectiei conferite de un
brevet european trebuie inteleasi ca fiind definitd de sensul strict, literal al modului
de redactare utilizat in revendiciri, descrierea si desenele fiind utilizate doar in scopul
solutiondrii vreunei ambiguitati prezente in revendicéri. Acesta nu trebuie nici inter-
pretat in sensul cd revendicirile servesc doar ca linii directoare si cé protectia efectiva
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se poate extinde la ceea ce titularul brevetului a avut in vedere, in urma examinarii
descrierii si a desenelor, realizatd de o persoani specializatd in domeniu. Dimpotriv,
articolul 69 trebuie interpretat in sensul cé defineste o pozitie intre aceste doud extre-
me, care asigurd o protectie echitabild pentru titularul brevetului si un grad rezonabil
de certitudine juridica pentru terti” [traducere neoficiald]

Dreptul national

1 Sectiunea 60 din Legea britanica a brevetelor din 1977 (denumité in continuare , UK
Patents Act 1977”), referitoare la ,,[d]efinitia contrafacerii’, are urmétorul cuprins:

»(1) Conform prevederilor acestei sectiuni, o persoand incalcd un brevet de inventii
numai dacd, atat timp cat brevetul este in vigoare, comite una dintre urmatoa-
rele actiuni pe teritoriul Regatului Unit in legdtura cu inventia respectiva fara
consimtamantul titularului brevetului, si anume:

(a) atunci cind inventia este reprezentatd de un produs, daca produce, dispune
de, propune sa dispuna de, utilizeaza sau importa produsul ori detine un ast-
fel de produs pentru a dispune de acesta sau in orice alt scop;
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(2) Potrivit prevederilor acestei sectiuni, o persoand (alta decat titularul brevetului)
incalcd de asemenea un brevet de inventie dacd, atat timp cat brevetul este in
vigoare si fard consimtdmantul titularului, furnizeaza sau propune s furnizeze
in Regatul Unit unei alte persoane decat titularul unei licente sau decat o persoa-
na indreptatita sa prelucreze inventia orice modalitati, referitoare la un element
esential al inventiei, de a implementa inventia, atunci cdnd persoana in cauza
cunoaste, sau este evident pentru o persoand rezonabild in circumstantele respec-
tive, cd modalitétile respective sunt apte sd implementeze si sunt concepute sa
implementeze inventia in Regatul Unit.

Potrivit indicatiilor instantei de trimitere, sectiunea 60 alineatul (2) sus-mentionata
provine din articolul 26 din Conventia privind brevetul european pentru piata comu-
nd, semnati la Luxemburg la 15 decembrie 1989, care figureaza in anexa la Acordul
privind brevetele comunitare (JO 1989, L 401, p. 1), care, sub titlul ,Interzicerea folo-
sirii indirecte a inventiei’, prevede la alineatul (1):

»Brevetul comunitar conferd de asemenea titularului dreptul de a interzice tuturor
tertilor care nu au consimtamantul sau sé furnizeze sau s ofere spre furnizare, pe teri-
toriul statelor contractante, altor persoane decét cele indreptitite sa utilizeze inventia
brevetatd, modalitéti, referitoare la un element esential al respectivei inventii, de a
implementa inventia pe acel teritoriu, atunci cand tertul cunoaste, sau este evident
in circumstantele respective, cd modalititile respective sunt apte sd implementeze si
sunt concepute si implementeze inventia” [traducere neoficiald]
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13 Sectiunea 125 din UK Patents Act 1977, referitoare la ,[d]omeniul de aplicare al
inventiei’, prevede:

,(1)In sensul legii, inventia [...] pentru care a fost eliberat un brevet este, cu exceptia
situatiei in care contextul impune altfel, cea specificatd intr-o revendicare a
specificatiei [...] brevetului astfel cum este interpretata prin intermediul descrie-
rii si a eventualelor desene cuprinse in aceasta specificatie, iar intinderea conferi-
td de brevet [...] este stabilita corespunzétor.

(3) Protocolul privind interpretarea articolului 69 din Conventia privind brevetul eu-
ropean (acest articol cuprinzind o dispozitie corespunzitoare subsectiunii 1 de
mai sus) se aplicd, in versiunea in vigoare, obiectivelor atat ale subsectiunii 1, cat
si ale acestui articol”

Actiunea principala si intrebarea preliminara

14 Yeda Research este titulara brevetului european EP 0667165, intitulat ,,Compozitii
terapeutice care contin anticorpi monoclonali impotriva receptorului uman pentru
factorul de crestere epidermal [«Epidermal growth factor» (EGF)]’, a carui cerere a
fost inregistrata de Oficiul European de Brevete (OEB) la 15 septembrie 1989. Breve-
tul a fost acordat de OEB la 27 martie 2002 si expira la 15 septembrie 2009.
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Potrivit indicatiilor instantei de trimitere, revendicarea nr. 1 a brevetului mentionat
priveste o compozitie terapeuticd cuprinzand:

»(2)un anticorp care impiedicd dezvoltarea celulelor tumorale umane prin actiunea
respectivului anticorp care se uneste cu domeniul extracelular al receptorilor EGF
umani ai respectivelor celule tumorale intr-un compus antigen-anticorp, celulele
tumorale respective fiind caracterizate de prezenta receptorilor umani EGF si de
stimularea mitogenica prin EGF uman, si

(b) un principiu activ antineoplazic. [...]”

In schimb, revendicarea nr. 2 se referd la ,[c]ompozitia terapeutica descrisa in reven-
dicarea nr. 1 pentru administrarea separatd a compusilor”

Instanta de trimitere precizeazi cd brevetul indici in special cé respectiva combinatie
intre unul dintre anticorpi si un medicament antineoplazic furnizeaza un tratament
mai eficient decat utilizarea separata fie a anticorpului monoclonal, fie a agentului
antineoplazic. In plus, brevetul divulga in special si revendica administrarea a doi
compusi in mod separat, cu conditia ca acestia sd intre in aceeasi compozitie.

La 2 noiembrie 2004, Yecla Research a prezentat Patent Office doud cereri avind ca
obiect acordarea de CSP. In prima cerere (SPC/GB04/037), aceasta a indicat ca ,pro-
dus’, in sensul articolului 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, ,cetuximab in

combinatie cu irinotecan’, in timp ce in a doua cerere (SPC/GB04/038) mentiona nu-
mai principiul activ cetuximab.
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In sustinerea acestor cereri, Yeda Research a furnizat, ca prima AIP in sensul artico-
lului 13 din regulamentul mentionat, autorizatia eliberata la 1 decembrie 2003 de Au-
toritatea elvetiana de reglementare (SwissMedic) pentru medicamentul Erbitux, care
contine principiul activ cetuximab. Aceastd autorizatie a fost eliberatd de autoritatea
mentionatd pentru urmatoarea indicatie: ,[in] asociere cu irinotecan, pentru trata-
mentul pacientilor care sufera de cancer colorectal care exprima EGFR («epidermal
growth factor receptor») cu metastaze, in cazul in care un tratament citotoxic care
include irinotecan a esuat” Pe de altd parte, aceeasi autoritate a precizat, cu ocazia
eliberarii autorizatiei, ca , [e]fectele indezirabile ale irinotecanului, substanti asociata
in tratamentul autorizat, trebuie de asemenea luate in considerare”.

Yeda Research a furnizat, ca AIP in sensul articolului 3 litera (b) din acelasi regu-
lament, AIP eliberata la 29 iunie 2004 de Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMA) in favoarea Merck KGaA pentru medicamentul Erbitux, care este descris ca
»solutie pentru perfuzie (picaturd cu picédturd, intravenos) avind ca principiu activ
cetuximab” In aceasta privinta, trebuie si se precizeze ci aceasta AIP fusese solicitati
EMA pentru o indicatie terapeuticd in combinatie cu irinotecan sau ca agent unic
pentru tratamentul pacientilor care prezintd o forma de cancer colorectal metastazic
care exprima receptorul pentru factorul de crestere epidermal (EGFR) (,epidermal
growth factor receptor”), in cazul in care o terapie citotoxicé care include irinotecan
a esuat.

Dupé examinare, avand indoieli cu privire la existenta de dovezi suficiente pentru
a demonstra un bilant pozitiv pentru utilizarea Erbitux in monoterapie, Comitetul
pentru Medicamente Brevetate [Committee for Proprietary Medicinal Products
(CPMP)], intr-o prima faza, nu a acordat un aviz favorabil decat pentru o AIP referi-
toare numai la o indicatie terapeutica a Erbitux in combinatie cu irinotecan. Cu toate
acestea, intr-un aviz ulterior, din 10 septembrie 2008, acelasi comitet a acordat un
aviz favorabil, astfel incat AIP a fost modificatd pentru a acoperi deopotrivi indicatia
terapeuticd a Erbitux in monoterapie dupi esecul unui tratament pe bazi de oxalipla-
tina si de irinotecan si in caz de intoleranté la acesta.

I - 12223



22

23

24

25

ORDONANTA DIN 25.11.2011 — CAUZA C-518/10

Principiul activ irinotecan este comercializat printre altele in medicamentul Cam-
pto de catre laboratorul Pfizer, care detine AIP in mai multe state membre, pre-
cizdndu-se in aceste AIP cd medicamentul mentionat poate fi administrat in mono-
terapie sau in asociere cu alte medicamente anticanceroase, inclusiv cel care contine
principiul activ cetuximab.

Prin decizia din 23 februarie 2010, Patent Office a refuzat acordarea celor doua CSP
solicitate. In ceea ce priveste cererea SPC/GB04/037, acesta a considerat ci AIP eli-
beratd de EMA acoperea numai principiul activ cetuximab, astfel incét cererea nu
indeplinea conditia previzuti la articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/20009.
In ceea ce priveste cererea SPC/GB04/038, Patent Office a refuzat acordarea unui
CSP numai pentru principiul activ cetuximab in méasura in care, spre deosebire de
compozitia constituitd din cele doud principii active, cetuximab si irinotecan, acest
principiu activ nu era protejat de brevetul de bazd in mod individual in sensul artico-
lului 3 litera (a) din acelasi regulament.

Yeda Research a introdus o actiune impotriva acestei decizii de refuz la High Court
of Justice (England & Wales), Chancery Divsion (Patents Court) si a invitat aceasti
instanta si sesizeze Curtea cu o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare
urménd exemplul trimiterii preliminare formulate de Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) in cauza care a determinat pronuntarea Hotérarii din 24 no-
iembrie 2011, Medeva (C-322/10, Rep., p. I-12051).

Prin hotararea din 12 iulie 2010, High Court of Justice a respins actiunea, considerand
ca AIP eliberata de EMA pentru Erbitux, singura AIP relevantd pentru examinarea
cererilor de CSP din actiunea principald, nu acoperea decét principiul activ cetuxi-
mab, independent de restrictiile de utilizare care figurau in AIP a acestui medicament
si care impuneau o utilizare in combinatie cu un alt principiu activ, cuprins intr-un
alt medicament. Referitor la AIP eliberata in Elvetia, aceasta instanta a aratat ca nu
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se clarificase daci aceastd autorizatie privea o combinatie de produse sau o utilizare
combinatd de medicamente.

Pe de altd parte, intemeindu-se pe jurisprudenta Curtii, in special pe punctul 25 din
Hotéaréarea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, Rec.,
p. 1-4089), si pe punctul 18 din Ordonanta din 17 aprilie 2007, Yissum (C-202/05,
Rep., p. I-2839), decizii in care Curtea a considerat ca notiunea ,produs” nu poate
include utilizarea terapeutica a unui principiu activ protejat de brevetul de baza si ca
o substantd care nu are niciun efect terapeutic propriu si care serveste la obtinerea
unei anumite forme farmaceutice a medicamentului nu intréd in continutul notiunii
de principiu activ, High Court of Justice a concluzionat referitor la acest aspect ca im-
prejurarea ci indicatia terapeutica a Erbitux ficea referire la o utilizare in combinatie
terapeuticd cu un alt principiu activ, si anume irinotecan, continut intr-un alt me-
dicament, nu permitea s se considere ca AIP eliberatd pentru Erbitux acoperea
compozitia de principii active cetuximab si irinotecan, a cérei protectie se solicita
prin CSP. Pe de alta parte, aceastd instantd a considerat ca brevetul de baza proteja
aceastd compozitie terapeuticd, dar nu divulga un principiu activ unic.

Impotriva acestei hotirari a High Court of Justice, Yeda Research a formulat apel la
instanta de trimitere referitor la respingerea cererii sale privind un CSP care acopera
doar principiul activ cetuximab (SPC/GB04/038). In aceasta privinti, Yeda Resear-
ch a arétat cd, in perioada de valabilitate a brevetului siu, era in mésurd, in temeiul
dreptului national al brevetelor, si se opuna utilizarii de catre un tert a principiului
activ cetuximab, inclusiv in monoterapie, intrucit o asemenea utilizare ar constitui
o contrafacere indirecta a inventiei sale sau o incélcare prin complicitate, in sensul
sectiunii 60 alineatul (2) din UK Patents Act 1977. In consecinti, ar trebui si se con-
sidere, in vederea aplicirii articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, c4,
in temeiul dreptului national aplicabil, principiul activ in cauzé era protejat de breve-
tul mentionat, in pofida faptului cé acesta revendica o compozitie care include acest
principiu si un alt principiu activ, si anume, in cauza principals, irinotecan.
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In schimb, Patent Office a aratat ci, presupunand chiar c criteriul incilcirii brevetu-
lui de baza poate fi utilizat in vederea aplicarii articolului 3 litera (a) din Regulamentul
nr. 469/2009, o astfel de aplicare ar trebui si se limiteze la incilcarea directd a acestui
brevet si nu s-ar extinde la o incélcare indirectd a acestuia, pe care se intemeiazd
pretentiile Yeda Research. Mai exact, Patent Office subliniazi ca, daca ar trebui si
aplice criteriul contrafacerii indirecte, ar avea de asemenea obligatia de a stabili uti-
lizarea acestui produs, in spetd in compozitie cu principiul activ irinotecan, desi, po-
trivit jurisprudentei Curtii, utilizarea produsului nu este relevanta in vederea definirii
acestuia, iar o asemenea utilizare ar fi teoretica in cadrul unei cereri de CSP, deoarece
ar depinde de domeniul de aplicare al AIP la momentul prezentirii acestei cereri.
Astfel, in cauza principald, AIP initiald autoriza o indicatie terapeuticd in compozitie
cu un alt principiu activ, in timp ce, in versiunea modificatd, aceasta autoriza ulterior
si 0 indicatie monoterapeutica a principiului activ cetuximab.

In aceste conditii, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), considerand,
in plus, relevant faptul cd anumite oficii nationale de proprietate intelectuald au acor-
dat Yeda Research CSP similare celui care a fost refuzat de Patent Office, a hotérét
sa suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii urméitoarea intrebare preliminara:

,In cazul in care criteriul aplicabil pentru a stabili daci un produs este «protejat de
un brevet de baza in vigoare», in sensul articolului 3 litera (a) din [R]egulamentul
[nr. 469/2009], include sau constd intr-o evaluare a faptului dacé furnizarea produsu-
lui ar incalca brevetul de baz4, analiza este influentatd dupd cum incélcarea are loc in
mod indirect sau prin complicitate in sensul articolului 26 din [Clonventia [privind
eliberarea brevetelor europene pentru piata comund], transpusa in Regatul Unit prin
sectiunea 60 alineatul (2) din [UK] Patents Act 1977, si al prevederilor corespunzitoa-
re din legislatia altor state membre ale Comunitatii?”
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Cu privire la intrebarea preliminara

Conform articolului 104 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul de procedu-
ra, atunci cand o intrebare formulata cu titlu preliminar este identicé cu o intrebare
asupra careia Curtea s-a pronuntat deja sau atunci cind raspunsul la o astfel de intre-
bare poate fi in mod clar dedus din jurisprudenta, Curtea, dupa ascultarea avocatului
general, poate oricind si se pronunte prin ordonanti motivata. Curtea considera ca
aceasta situatie se regéseste in prezenta cauza.

Astfel, intrebarea adresata de instanta de trimitere in prezenta cauzi este, in esents,
similard cu cele adresate de aceeasi instanté in cauza in care s-a pronuntat Hotararea
Medeva, citatd anterior.

In consecintd, raspunsurile si precizarile oferite de Curte in respectiva hotarare sunt
deopotrivi valabile in ceea ce priveste intrebarea adresata de instanta de trimitere in
prezenta cauza.

Astfel, prin intermediul intrebarii adresate, instanta de trimitere solicitd, in esent,
sd se stabileascd daci articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie in-
terpretat in sensul ca se opune acordarii de cétre serviciile competente in domeniul
proprietatii industriale ale unui stat membru a unui CSP atunci cind, principiul activ
mentionat in cerere, chiar daca figureazi in cuprinsul revendicarilor brevetului de
bazi ca principiu activ care intréd intr-o compozitie cu un alt principiu activ, nu face
obiectul niciunei revendiciri care priveste exclusiv acest principiu activ.

Referitor la aspectul dacd normele nationale referitoare la contrafacere pot fi utilizate
pentru a stabili dacd un produs este ,protejat de un brevet de baza in vigoare’, in sen-
sul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, trebuie amintit c4, in stadiul
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actual al dreptului Uniunii, dispozitiile privind brevetele nu au facut inci obiectul
unei armonizdri in cadrul Uniunii Europene si nici al unei apropieri a legislatiilor
(a se vedea Hotérarea din 16 septembrie 1999, Farmitalia, C-392/97, Rec., p. [-5553,
punctul 26, si Hotararea Medeva, citata anterior, punctul 22).

in consecinta, in lipsa unei armonizari a dreptului brevetelor la nivelul Uniunii, in-
tinderea protectiei conferite de brevet nu poate fi stabiliti decat din perspectiva nor-
melor care reglementeazi brevetul, care nu intrd sub incidenta dreptului Uniunii (a
se vedea Hotararile Farmitalia, punctul 27, si Medeva, punctul 23, citate anterior).

In aceastd privinta, trebuie amintit ci Regulamentul nr. 469/2009 instituie o solutie
uniforma la nivelul Uniunii prin crearea unui CSP care se poate obtine de titularul
unui brevet national sau european in aceleasi conditii in toate statele membre. Se
urmareste astfel sd se prevind o evolutie eterogena a legislatiilor nationale, care ar
conduce la noi disparitati care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in inte-
riorul Uniunii si, prin aceasta, ar afecta direct stabilirea si functionarea pietei interne
(a se vedea Hotirérea din 13 iulie 1995, Spania/Consiliul, C-350/92, Rec., p. [-1985,
punctele 34 si 35, Hotararea din 11 decembrie 2003, Hissle, C-127/00, Rec., p. [-14781,
punctul 37, Hotararea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Rep.,
p- [-7295, punctul 35, si Hotérarea Medeva, citata anterior, punctul 24).

Pe de altd parte, trebuie aratat cd, in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul
nr. 469/2009, orice CSP confera aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de bre-
vetul de bazi si intrd sub incidenta acelorasi limitari si obligatii. Rezulti c4 articolul 3
litera (a) din acelasi regulament se opune eliberarii unui CSP care priveste principii
active care nu figureaza in cuprinsul revendicarilor acestui brevet de baza (Hotérarea
Medeva, citatd anterior, punctul 25).
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In acelasi mod, daca un brevet european revendici o compozitie de doua principii
active, dar nu implicd nicio revendicare cu privire la unul dintre aceste principii acti-
ve considerat in mod individual, nu se poate elibera un CSP pe baza unui asemenea
brevet pentru unul dintre aceste principii active considerat in mod izolat (Hotérarea
Medeva, citatd anterior, punctul 26).

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie si se raspunda la intrebarea
adresatd ci articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in
sensul ca se opune acordarii de cétre serviciile competente in domeniul proprietétii
industriale ale unui stat membru a unui CSP atunci cind principiul activ mentionat
in cerere, chiar daca figureaza in cuprinsul revendicérilor brevetului de baza ca prin-
cipiu activ care intra intr-o compozitie cu un alt principiu activ, nu face obiectul ni-
ciunei revendicdri care priveste exclusiv acest principiu activ.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui in-
cident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decit cele ale pértilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declara:

Articolul 3 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente trebuie interpretat in sensul ca se opune acordarii de catre
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serviciile competente in domeniul proprietitii industriale ale unui stat membru
aunui certificat suplimentar de protectie atunci cand principiul activ mentionat
in cerere, chiar daca figureaza in cuprinsul revendicarilor brevetului de baza
ca principiu activ care intra intr-o compozitie cu un alt principiu activ, nu face
obiectul niciunei revendicari care priveste exclusiv acest principiu activ.

Semnaturi
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