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»Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CEE)
nr. 1768/92 — Articolul 3 — Conditiile de obtinere a certificatelor suplimentare de protectie —
Prima autorizatie de introducere pe piatd in statul in care a fost formulata cererea —
Autorizatii succesive de introducere pe piatd a unui produs ca medicament de uz veterinar si ca
medicament de uz uman”

I — Introducere

1. Prezenta cerere de pronuntare a unei hotéarari preliminare formulatd in temeiul articolului 267
TFUE priveste din nou interpretarea articolului 3 din Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului
din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente?,
care, la literele (a)-(d), prevede cele patru conditii principale pentru obtinerea certificatelor
suplimentare de protectie. Dupa ce Curtea a clarificat, cel mai recent in Hotararile Medeva® si
Georgetown University si altii®, continutul si intinderea conditiilor de obtinere® a certificatului
prevazute la articolul 3 litera (a) (protejarea produsului de un brevet de bazi in vigoare) si litera (b)
(existenta unei autorizatii in curs de validitate de introducere pe piatd a produsului in calitate de
medicament), in prezenta procedurd preliminara, Curtea este chematd si ofere clarificari suplimentare
cu privire la conditia prevazuta la articolul 3 litera (d), conform caruia autorizatia de introducere pe
piatd a produsului in calitate de medicament in sensul literei (b) trebuie si fie prima autorizatie de
introducere pe piatd a acestui produs in calitate de medicament.

1 — Limba originald: germana.

2 — JO L 182, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 130, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a
Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 58, p. 83).

3 — Hotarérea din 24 noiembrie 2011, Medeva (C-322/10, Rep., p. I-12051).

4 — Hotérérea din 24 noiembrie 2011, Georgetown University si altii (C-422/10, Rep., p. [-12157).

5 — Hotarérile pronuntate in cauzele Medeva si Georgetown University si altii se referd la articolul 3 literele (a) si (b) din Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
(JO L 152, p. 1). Intrucat, in scopul asigurérii claritatii si rationalitatii, Regulamentul nr. 1768/92 a fost codificat din nou prin Regulamentul
nr. 469/2009, fira a i se aduce modificari esentiale in ceea ce priveste continutul, constatarile Curtii din hotérarile referitoare la Regulamentul
nr. 469/2009 pot fi transpuse, in principiu, in mod nelimitat in privinta dispozitiilor corespunzatoare ale Regulamentului nr. 1768/92 si invers.
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II — Cadrul juridic

2. Articolul 1 din Regulamentul nr. 1768/92, intitulat ,Definitii”, prevede:

,In sensul prezentului regulament, se intelegere prin:

(a) «medicament»: orice substantd sau compozitie prezentatd ca posedand proprietiti curative sau
preventive in ceea ce priveste bolile umane sau animale, precum si orice substantd sau
compozitie putdnd fi administratd oamenilor sau animalelor in scopul de a stabili un diagnostic
medical sau de a restaura, corecta sau modifica functiile organice la om sau la animal;

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

(c) «brevet de baza»: un brevet care protejeaza un produs astfel cum este definit la litera (b), ca
atare, un procedeu de obtinere a unui produs sau o punere in aplicare a unui produs si care este
desemnat de titularul siau in scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;

(d)  «certificat»: certificatul suplimentar de protectie.”

3. Articolele 3-5 din Regulamentul nr. 1768/92 au urmétorul cuprins:

»Articolul 3 —

Conditiile de obtinere a certificatului

Certificatul se elibereaza in cazul in care in statul membru in care se prezintd cererea mentionatd la
articolul 7 si la data prezentei cereri:

(a) produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie de introducere pe piata in curs de
validitate in conformitate cu Directiva 65/65/CEE sau cu Directiva 81/851/CEE, dupa caz; |...]

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

(d) autorizatia mentionata la litera (b) este prima autorizatie de introducere pe piatd a produsului, in
calitate de medicament.

Articolul 4 -

Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferiti de certificat se extinde numai la
produsul prevazut de autorizatia de introducere pe piata a medicamentului corespunzator, pentru orice
utilizare a produsului, in calitate de medicament, care a fost autorizatd inainte de expirarea
certificatului.

Articolul 5 —

Efectele certificatului

Sub rezerva articolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de brevetul
de baza si intra sub incidenta acelorasi limitéri si obligatii.”
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4. Articolul 7 din Regulamentul nr. 1768/92, intitulat ,Cererea de certificat”, prevede:

»(1) Cererea de certificat trebuie depusd in termen de sase luni de la data la care produsul, in calitate
de medicament, a obtinut autorizatia de introducere pe piata mentionatd la articolul 3 litera (b).

(2) Fard sa aduci atingere alineatului (1), in cazul in care autorizatia de introducere pe piata intervine
inainte de eliberarea brevetului de bazi, cererea de certificat trebuie depusa in termen de sase luni de
la data de eliberare a brevetului.”

5. Articolul 13 din Regulamentul nr. 1768/92, intitulat ,Durata certificatului”, prevede:

»(1) Certificatul intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de bazi pentru o durata egald cu
perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de bazé si data primei autorizatii de introducere
pe piata in Comunitate, redusa cu o perioada de cinci ani.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), durata certificatului nu poate depasi cinci ani de la data
intrarii in vigoare a acestuia.”

III — Situatia de fapt si cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare

6. Melatonina este un hormon natural, care nu este brevetat ca atare si pentru care nu a fost depusa
incd nicio cerere de brevetare.

7. Intreprinderea farmaceutici Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (denumiti in continuare
»Neurim Pharmaceuticals”) a descoperit in cadrul activititii de cercetare desfisurate cd anumite
preparate care contin melatonina pot fi utilizate ca medicament impotriva insomniei. In acest context,
Neurim Pharmaceuticals a solicitat la 23 aprilie 1992 un brevet european pentru anumite preparate
care contin melatonina. Solicitarea 1 se refera la:

»Formula farmaceuticd pentru corectarea deficientei de melatonind sau a dereglarii nivelului si a
profilului plasmatic al melatoninei la un subiect uman, care contine melatonind in asociere cu cel
putin un agent transportor, un agent diluant sau un strat protector farmaceutic; in aceastd formuld,
melatonina este prezentd in forma cu eliberare controlatd, adaptata astfel incat, in urma administrarii
la un pacient uman, elibereazd melatonina pe aproximativ o intreagd perioadd nocturna unicd de
minimum 9 ore; eliberarea melatoninei are loc conform unui profil care simuleaza, pe baza profilului
nocturn existent, profilul nocturn uman normal al melatoninei endogene plasmatice, astfel incat
administrarea formulei la inceputul perioadei nocturne unice de minimum 9 ore determind ca nivelul
melatoninei plasmatice sa fie detectat intr-o cantitate care creste pana la un anumit varf in perioada
mentionata si care ulterior, la sfarsitul acestei perioade, descreste efectiv la un nivel minim, dupa ce a
atins varful.”

8. Potrivit informatiilor prezentate de instanta de trimitere, se constatd faptul ca, desi se refera numai
la preparatele care contin melatoning, cererile de brevetare sunt noi si se intemeiaza pe rezultatele
obtinute in urma unei activitati stiintifice de cercetare. Nu se contestd nici faptul ca activitatea de
cercetare desfasurata de Neurim Pharmaceuticals a condus la descoperirea unui medicament nou si
deosebit de util.

9. Neurim Pharmaceuticals a solicitat o autorizatie de introducere pe piatd (denumitd in continuare
»AIP Neurim”) a preparatului care contine melatonina in discutie, in calitate de medicament de uz
uman. AIP Neurim a fost insd acordatd abia in luna iunie 2007. Acest medicament de uz uman este
comercializat in prezent sub denumirea de Circadin.
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10. La momentul acordérii AIP Neurim, perioada de valabilitate rdmasé a brevetului era mai mica de 5
ani. Prin urmare, Neurim Pharmaceuticals a solicitat un certificat suplimentar de protectie intemeiat pe
AIP Neurim acordata in iunie 2007. Societatea afirmi ca aceasta AIP Neurim este prima autorizatie de
introducere pe piata in sensul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92.

11. Intellectual Property Office din Regatul Unit (Oficiul pentru Proprietate Intelectuala, denumit in
continuare ,IPO”) a respins cererea. Acesta a sustinut cad AIP Neurim nu era prima autorizatie de
introducere pe piata relevantd in sensul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92. IPO a
descoperit ca exista o autorizatie de introducere pe piata anterioard, care fusese eliberata pentru
melatonina destinatd utilizarii la ovine. Aceasta fusese acordatd intre lunile ianuarie si martie 2001 de
Veterinary Medicines Directorate (Directia pentru Medicamente de Uz Veterinar) din Regatul Unit, in
temeiul Directivei 81/851/CEE a Consiliului din 28 septembrie 1981 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la medicamentele de uz veterinar®. Medicamentul de uz veterinar este
vandut sub marca ,Regulin”.

12. In opinia Neurim Pharmaceuticals, mai existd inci o autorizatie de introducere pe piatid pentru un
preparat care contine melatonind. Aceasta autorizatie ar fi fost acordata in Térile de Jos la 19 februarie
1992. Autorizatia este eliberata pentru un preparat care contine melatonind utilizat pentru cresterea
blanii la nurci; medicamentul respectiv este vandut sub marca ,Prime-X”. Obiectul brevetului Neurim
Pharmaceuticals nu se extinde insa la produsul pentru care s-a eliberat autorizatia de introducere pe
piatd pentru Prime-X. Nu se stie daca a existat vreodatd vreun brevet pentru Prime-X.

13. Impotriva solutiei de respinge a cererii sale de acordare a unui certificat suplimentar de protectie,
Neurim Pharmaceuticals a formulat mai intdi actiune la instanta nationala competentd, care a
confirmat decizia IPO. Impotriva acestei hotarari, Neurim Pharmaceuticals a formulat apel la instanta
de trimitere.

14. Intrucat instanta de trimitere are indoieli cu privire la interpretarea Regulamentului nr. 1768/92, in
special a articolului 3 litera (d), intr-un caz precum cel din actiunea principald, aceasta a decis sa
adreseze Curtii urmatoarele intrebari in vederea pronuntarii unei hotarari preliminare:

»1) La interpretarea articolului 3 din Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 [devenit Regulamentul (CE)
nr. 469/2009] [denumit in continuare «Regulamentul CSP»], in cazul in care pentru un
medicament care contine un principiu activ s-a eliberat o autorizatie de introducere pe
piata (A), articolul 3 litera (d) trebuie interpretat in sensul ca se opune eliberdrii unui certificat
suplimentar de protectie pe baza unei autorizatii ulterioare de introducere pe piatid (B) care este
eliberata pentru un medicament diferit ce contine acelasi principiu activ daca limitele protectiei
conferite de brevetul de bazd nu se extind la introducerea pe piatd a produsului care face
obiectul primei autorizatii de introducere pe piata in sensul articolului 4?

2)  Inipoteza in care nu se interzice eliberarea unui certificat suplimentar de protectie, rezulti ci, la
interpretarea articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul CSP, «prima autorizatie de introducere
pe piatd in Comunitate» trebuie sa fie o autorizatie de introducere pe piata a unui medicament in
limitele protectiei conferite de brevetul de baza in sensul articolului 4?

3)  Raspunsurile la intrebarile precedente sunt diferite in ipoteza in care autorizatia de introducere
pe piatd anterioara a fost eliberatd pentru un medicament de uz veterinar cu o indicatie

specifica, iar autorizatia de introducere pe piata ulterioara a fost eliberata pentru un medicament
de uz uman cu o indicatie diferitd?

6 — JOL317,p. 1.
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4)  Raspunsurile la intrebarile precedente sunt diferite in ipoteza in care autorizatia de introducere
pe piata ulterioard a necesitat formularea unei cereri complete de acordare a autorizatiei de
introducere pe piata potrivit articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE (fosta cerere
completa potrivit articolului 4 din Directiva 65/65/CEE)?

5)  Raspunsurile la intrebarile precedente sunt diferite in ipoteza in care produsul acoperit de
autorizatia de introducere pe piatd (A) a medicamentului respectiv intrd in domeniul de aplicare
al protectiei unui brevet diferit care apartine unui titular care este diferit de solicitantul
certificatului suplimentar de protectie?”

IV — Procedura in fata Curtii

15. Decizia de trimitere din 8 martie 2011 a fost primiti la grefa Curtii la 17 martie 2011. In cadrul
procedurii scrise au prezentat observatii Neurim Pharmaceuticals, guvernul Regatului Unit, guvernul
Portugaliei, precum si Comisia Europeand. La sedinta din 15 martie 2012 au participat reprezentantii
Neurim Pharmaceuticals, ai Regatului Unit, ai Republicii Portugheze, precum si ai Comisiei.

V — Argumentele partilor

16. Comisia si Neurim Pharmaceuticals propun ca raspunsul la prima intrebare preliminard sa fie
negativ, in sensul ca articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92, respectiv din Regulamentul
nr. 469/2009, nu se opune eliberdrii unui certificat suplimentar de protectie pe baza unei autorizatii
de introducere pe piata (B) care este eliberata pentru un medicament ce contine un principiu activ in
cazul in care pentru un alt medicament care contine acest principiu activ s-a eliberat anterior o
autorizatie de introducere pe piatd (A), in masura in care limitele protectiei conferite de brevetul de
bazd in sensul articolului 4 nu se extind la medicamentul care face obiectul primei autorizatii de
introducere pe piata si in masura in care sunt indeplinite celelalte conditii prevazute la articolul 3.
Avand in vedere aceastd propunere de raspuns, Neurim Pharmaceuticals si Comisia mai sugereaza ca
la a doua intrebare preliminard sa se raspunda in sens afirmativ, iar la intrebarile preliminare a treia-a
cincea sa se raspundd in sens negativ.

17. Republica Portugheza si Regatul Unit propun ca la prima intrebare preliminara sa se raspunda in
sens afirmativ, iar la intrebdrile preliminare a treia-a cincea sa se raspundd in sens negativ. Ca urmare
a raspunsului afirmativ la prima intrebare preliminard, in opinia Republicii Portugheze, nu mai este
necesar sa se raspundd si la a doua intrebare preliminard. Regatul Unit considera ca si la a doua
intrebare preliminara trebuie sa se raspunda in sens negativ.

VI — Apreciere juridica

A — Cu privire la prima intrebare preliminarad

18. Prin intermediul primei intrebari preliminare, instanta de trimitere solicita, in esenta, clarificari cu
privire la continutul si la intinderea conditiei cuprinse la articolul 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 1768/92, conform céruia un certificat suplimentar de protectie pentru un principiu activ protejat
printr-un brevet sau pentru o compozitie de principii active protejate printr-un brevet poate fi eliberat
numai in temeiul primei autorizatii de introducere pe piata a acestui produs, in calitate de medicament,
in statul in care a fost formulati cererea. In aceasti privinti, instanta de trimitere soliciti si se
stabileascd in special dacd articolul 3 litera (d) exclude eliberarea unui certificat suplimentar de
protectie in temeiul unei a doua autorizatii de introducere pe piatd a unui produs, in calitate de
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medicament, si in cazul in care al doilea medicament, care contine acelasi principiu activ precum
medicamentul acoperit de prima autorizatie de introducere pe piatd, este protejat de un brevet de
baza care priveste principiul activ comun al carui domeniu de aplicare nu se extinde la medicamentul
anterior.

19. In jurisprudenta sa de pana acum, Curtea nu a raspuns in mod definitiv la aceastd intrebare, astfel
incit exista argumente intemeiate atat in favoarea, cat si impotriva posibilititii de eliberare a unui
certificat suplimentar de protectie intr-un caz precum cel din actiunea principald’.

20. In acest context, vom analiza mai intai articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 prin
prisma modului sdu de redactare si vom examina concluziile care pot fi trase dintr-o interpretare pur
literala intr-un caz precum cel din actiunea principala. Ulterior vom analiza concluziile acestei
interpretiri literale in raport cu economia si cu obiectivele Regulamentului nr. 1768/92. In continuare,
in temeiul acestor consideratii sistematice si teleologice, vom raspunde la prima intrebare preliminara.
In final, vom expune pe scurt modul in care rispunsul propus de noi se aliniaza jurisprudentei Curtii
referitoare la eliberarea unui certificat suplimentar de protectie.

1. Interpretarea literald a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92

21. Conditiile de eliberare a certificatelor suplimentare de protectie sunt prevazute la articolul 3 din
Regulamentul nr. 1768/92. Conform acestui articol, produsul trebuie sa fie protejat, in statul membru
in care se prezinta cererea, de un brevet de baza in vigoare [litera (a)], trebuie sa existe o autorizatie
de introducere pe piata a acestui produs, in calitate de medicament de uz uman sau de medicament
de uz veterinar [litera (b)], pentru acest produs nu trebuie sa fi fost acordat deja un certificat
[litera (c)], iar autorizatia mentionatd la litera (b) trebuie sd fie prima autorizatie de introducere pe
piatd a produsului in calitate de medicament [litera (d)].

22. Articolul 1 din Regulamentul nr. 1768/92 cuprinde definitiile legale ale notiunilor ,,medicament”,
»produs” si ,brevet de bazd”. Conform articolului 1 litera (a), un ,medicament” este orice substanta
sau compozitie prezentatd ca posedand proprietati curative sau preventive in ceea ce priveste bolile
umane sau animale, precum si orice substantd sau compozitie putind fi administratd oamenilor sau
animalelor in scopul de a stabili un diagnostic medical sau de a restaura, corecta sau modifica
functiile organice la om sau animal. Conform articolului 1 litera (b), un ,produs” este principiul activ
sau compozitia de principii active dintr-un medicament®. Potrivit articolului 1 litera (c), un ,brevet de
baza” este un brevet care protejeazd un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui produs sau o
punere in aplicare a unui produs.

23. Avand in vedere modul siau de redactare, se poate constata ca articolul 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 1768/92 stabileste cd un certificat suplimentar de protectie pentru un produs si, in
consecintd, pentru un principiu activ sau pentru o compozitie de principii active poate fi solicitat
numai pe baza primei autorizatii de introducere pe piata a acestui principiu activ sau a acestei
compozitii de principii active in calitate de medicament de uz uman sau veterinar. De aici rezulta in

7 — In acest context, trebuie amintit faptul c, la punctul 88 si urm. din Concluziile prezentate in cauza Synthon (Hotirarea din 28 iulie 2011,
C-195/09, Rep., p. I-7011), avocatul general Mengozzi a ajuns la concluzia ca Regulamentul nr. 1768/92 sustine interpretarea potrivit careia,
in vederea aplicarii articolelor 13 si 19, trebuie consideratd prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate prima autorizatie de
introducere pe piatd a produsului in calitate de medicament, indiferent de tipul de indicatie terapeutica care constituie obiectul acesteia si de
eventuala suprapunere a acestei utilizari cu cea protejatd prin brevetul de baza.

8 — Astfel cum am mentionat la punctul 89 si urm. din Concluziile noastre comune prezentate in cauza Medeva si in cauza Georgetown
University si altii (C-322/10 si C-422/10, hotérari citate la notele de subsol 3 si, respectiv, 4), definitia ,produsului” prevazuta la articolul 1
litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretata din punct de vedere teleologic in sensul ca produsul in intelesul regulamentului
nu cuprinde numai ,principiul” activ sau ,compozitia” de principii active, ci si ,un principiu” activ sau ,0 compozitie” de principii active
dintr-un medicament.
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mod direct faptul ca fiecare autorizatie ulterioara de introducere pe piatd a acestui principiu activ sau a
acestei compozitii de principii active in calitate de medicament trebuie considerata o autorizatie
ulterioard, pe baza cédreia — conform modului de redactare a articolului 3 litera (d) — nu se poate
solicita un nou certificat suplimentar de protectie.

24, In cazul in care se ia in considerare o interpretare pur literald a articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 1768/92, rezultd cd, intr-un caz precum cel din actiunea principald, pentru
medicamentul de uz uman Circadin nu se poate elibera niciun certificat suplimentar de protectie.
Acest lucru rezultd in mod direct din coroborarea articolului 1 cu articolul 3 din Regulamentul
nr. 1768/92.

25. Din situatia de fapt descrisa de instanta de trimitere reiese, intr-adevar, cd atdt medicamentul de uz
uman Circadin dezvoltat de Neurim Pharmaceuticals, cat si medicamentul de uz veterinar anterior,
comercializat sub marca ,Regulin”, contin principiul activ melatonina. In consecints, in cazul ambelor
medicamente, acest principiu activ reprezintd ,produsul” in sensul articolului 1 litera (b) din
Regulamentul nr. 1768/92.

26. Din cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare rezulta de asemenea cd, pentru principiul
activ melatoning, a fost acordatd in anul 2001 o autorizatie de introducere pe piatd in calitate de
medicament in temeiul Directivei 81/851, pe baza céreia acest medicament (de uz veterinar) era
comercializat sub denumirea ,Regulin”. In anul 2007 a fost eliberati o noud autorizatie de introducere
pe piata in temeiul Directivei 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative cu privire la produsele medicamentoase’, pe baza cireia
acest medicament (de uz uman) era comercializat sub denumirea ,Circadin”.

27. In ceea ce priveste principiul activ melatonind, atit autorizatia de introducere pe piati a acestuia
intr-un medicament de uz veterinar, cat si autorizatia de introducere pe piata intr-un medicament de uz
uman reprezinti o autorizatie in sensul articolului 3 litera (b) din Regulamentul nr. 1768/92. Intrucat —
conform modului sau de redactare — articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 se refera la prima
autorizatie in sensul articolului 3 litera (b), o interpretare pur literald a articolului 3 din Regulamentul
nr. 1768/92 conduce la concluzia c3, intr-un caz precum cel din actiunea principald, autorizatia de
introducere pe piata a principiului activ melatonina in medicamentul de uz veterinar ,Regulin” constituie
prima autorizatie de introducere pe piatd in sensul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92,
astfel incat nu se mai poate solicita un certificat suplimentar de protectie pe baza autorizatiei ulterioare de
introducere pe piata a principiului activ melatonina in medicamentul de uz uman ,,Circadin”.

2. Interpretarea sistematica si teleologica a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92

28. In cadrul interpretarii actelor juridice ale Uniunii, pe langa interpretarea literald, un rol important il
joacd interpretarea sistematica si cea teleologica. In aceastd ordine de idei, vom analiza in continuare
daca rezultatul interpretarii literale a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 corespunde
economiei si obiectivelor acestui regulament.

9 — JO 1965, 22, p. 369. in prezent, Directiva 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).

10 — In ceea ce priveste importanta interpretirii sistematice si teleologice in contextul Regulamentului nr. 1768/92, a se vedea Hotirarea din
8 decembrie 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, Rep., p. I-12987, punctul 29 si jurisprudenta citata).
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a) Consideratii privind contextul sistematic al conditiilor de eliberare a unui certificat suplimentar de
protectie prevazute la articolul 3 din Regulamentul nr. 1768/92

29. Un certificat suplimentar de protectie poate fi eliberat, in principiu, numai atunci cand sunt
indeplinite toate conditiile previazute de articolul 3 din Regulamentul nr. 1768/92. Din aceastd
perspectivd, vom examina in continuare dacd contextul sistematic al diferitor conditii prevazute la
articolul 3 coroboreazi rezultatul interpretérii literale a articolului 3 litera (d).

30. Conform articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 1768/92, eliberarea unui certificat suplimentar
de protectie pentru un produs presupune ca acest produs sa fie protejat in statul membru in care se
prezinta cererea de un brevet de baza in vigoare. Notiunea ,brevet de baza” este descrisa la articolul 1
litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 ca 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 desemnat de titularul sau
in scopurile desfasurarii procedurii de obtinere a unui certificat.

31. Aceastd definitie a brevetului de baza face trimitere la cele trei categorii mari de brevete sub
incidenta carora poate sd intre brevetul de bazi, si anume, cea dintai, brevetele care protejeaza un
obiect, a doua, brevetele care protejeazd un procedeu si a treia, brevetele care protejeaza o punere in
aplicare a unui obiect sau a unui procedeu'.

32. Problema dacd, in spetd, un produs ca atare, un procedeu de productie a unui produs sau o
utilizare a unui produs constituie obiectul unui brevet in sensul articolului 1 litera (c) din
Regulamentul nr. 1768/92 si dacd, prin urmare, produsul este protejat de un brevet de bazi in vigoare
in temeiul articolului 3 litera (a)'* trebuie solutionatd, in stadiul actual al dreptului Uniunii, id est in
lipsa unei armonizari a dreptului brevetelor la nivelul Uniunii’®, pe baza dispozitiilor nationale
aplicabile acestui brevet.

33. Astfel cum rezulta din situatia de fapt din actiunea principald, in temeiul dispozitiilor nationale
privind dreptul brevetelor, este, intr-adevar, posibil ca un principiu activ si faca obiectul unor brevete
diferite. Astfel, potrivit informatiilor furnizate de instanta de trimitere, nu numai medicamentul de uz
uman comercializat sub marca ,Circadin”, ci si medicamentul de uz veterinar comercializat sub marca
»Regulin”, care contine principiul activ melatonind, este protejat de un brevet european. Cel din urma
brevet a fost solicitat de firma Hoechst la 21 mai 1987 si a expirat in luna mai 2007 .

34. Prin urmare, conform dreptului national al brevetelor, un principiu activ poate face obiectul unor
brevete diferite. Intrucat in cazul descrierii brevetului de bazi previzute la articolul 1 litera (c) din
Regulamentul nr. 1768/92 se face referire la cele trei categorii majore de brevete sub incidenta carora
poate si intre brevetul de baza, un produs poate fi protejat, simultan, de mai multe brevete de baza in
vigoare in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 1768/92. In acest context, trebuie sa se
plece de la premisa ca articolul 3 litera (a) permite, in principiu, acordarea mai multor certificate
suplimentare de protectie pentru un produs.

11 — Cu privire la aceste categorii de brevete, a se vedea Melullis, K.-]., in Europdisches Patentiibereinkommen (editat de Benkard, G.), Minchen,
2002, articolul 52, punctul 105 si urm.

12 — Astfel cum am subliniat in Concluziile comune prezentate in cauza Medeva si in cauza Georgetown University si altii (citate la nota de
subsol 8, punctul 98 si urm.), articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 — si, in consecintd, si Regulamentul nr. 1768/92 — trebuie
interpretat in sensul cd produsul, astfel cum este definit in aceastd dispozitie, coincide cu produsul care constituie obiectul brevetului de
bazi in sensul articolului 1 litera (c). In cadrul aplicarii judiciare a articolului 3 litera (a), trebuie sa se verifice, prin urmare, daci exista un
produs care constituie obiectul brevetului de bazi. Aceastd verificare trebuie, in principiu, s se efectueze potrivit dispozitiilor in vigoare
referitoare la brevetul de bazi. In cazul in care rispunsul la aceasta intrebare este afirmativ, conditia adiugati la articolul 3 litera (a),
conform careia acest produs trebuie sa fie protejat printr-un brevet de baza in vigoare, este de reguld indeplinita eo ipso.

13 — Hotérarea Medeva (citata la nota de subsol 3, punctul 21 si urm.) si Hotararea din 16 septembrie 1999, Farmitalia (C-392/97, Rec., p. I-5553,
punctul 26 si urm.). A se vedea de asemenea Ordonantele din 25 noiembrie 2011, Yeda Research and Development Company si Aventis
Holdings (C-518/10, Rep., p. [-12209, punctul 35), University of Queensland si CSL (C-630/10, Rep., p. I-12231, punctul 27 si urm.), si
Daiichi Sankyo (C-6/11, Rep., p. I-12255, punctul 26).

14 — Cererea de pronuntare a unei hotéarari preliminare, p. 8.
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35. Aceeasi constatare este valabild si in privinta articolului 3 litera (b) din Regulamentul nr. 1768/92.
Intrucat atat o autorizatie de introducere pe piati a unui produs in calitate de medicament de uz uman
in temeiul Directivei 65/65 (in prezent al 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'®), cat si autorizatia de introducere pe piatd a unui produs in calitate de medicament de uz
veterinar in temeiul Directivei 81/851 (in prezent 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'®) pot fi luate in considerare ca bazi pentru eliberarea unui certificat
suplimentar de protectie, si articolul 3 litera (b) permite, in principiu, o pluralitate de certificate
suplimentare de protectie pentru produse care sunt utilizate in diferite medicamente ca principiu activ.

36. In pofida faptului ci, potrivit modului siu de redactare, articolul 3 litera (c) din Regulamentul
nr. 1768/92 prevede cd un certificat suplimentar de protectie poate fi eliberat numai in mésura in care
pentru produsul respectiv nu a fost acordat deja un certificat, aceastd conditie nu poate fi inteleasa in
sensul ca pentru un principiu activ protejat de brevet sau pentru o compozitie de principii active
protejata de brevet s-ar putea elibera numai un singur certificat suplimentar de protectie. Dimpotriva,
in lumina jurisprudentei Curtii, articolul 3 litera (c) trebuie interpretat in sensul ci nu se poate elibera
mai mult de un certificat pentru fiecare brevet de baza care protejeaza un principiu activ sau o
compozitie de principii active’. In plus, Curtea a statuat ca articolul 3 litera (c) din Regulamentul
nr. 1768/92 nu se opune eliberdrii unui certificat suplimentar de protectie titularului unui brevet de
baza pentru un produs pentru care, la data depunerii cererii de certificat suplimentar de protectie,
unul sau mai multe certificate suplimentare de protectie fuseserd deja eliberate unuia sau mai multor
titulari ai unuia sau mai multor alte brevete de bazi'.

37. In consecinti, trisitura comuna a conditiilor de eliberare previzute la articolul 3 literele (a), (b) si (c)
din Regulamentul nr. 1768/92 este cid acestea permit, in principiu, eliberarea mai multor certificate
suplimentare de protectie pentru un produs. Din aceasta perspectivd, contextul sistematic al articolului 3
litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 sugereaza o interpretare a acestei dispozitii care permite de
asemenea, in principiu, eliberarea mai multor certificate suplimentare de protectie pentru un produs.

b) Interpretarea teleologicd a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92

i) Consideratii generale

38. Aprecierile noastre anterioare referitoare la contextul sistematic al conditiilor de eliberare a unui
certificat suplimentar de protectie in sensul articolului 3 din Regulamentul nr. 1768/92 pun in lumina o
interpretare a articolului 3 litera (d) conform céreia, in anumite conditii, ar trebui si existe posibilitatea
eliberirii mai multor certificate suplimentare de protectie pentru un produs. In opinia noastri, o astfel
de interpretare in sens larg ar corespunde cel mai bine obiectivelor Regulamentului nr. 1768/92.

39. Astfel cum am subliniat deja in Concluziile noastre comune prezentate in cauzele Medeva si
Georgetown University si altii", obiectivul eliberarii certificatului suplimentar de protectie pentru
medicamente este reprezentat in principal de prelungirea duratei protectiei brevetului pentru
principiile active care se utilizeaza in medicamente.

15 — JO L 311, p.67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3.
16 — JO L 311, p.1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200.

17 — Hotérarea din 23 januarie 1997, Biogen (C-181/95, Rec., p. I-357, punctul 28). A se vedea de asemenea Hotararile Medeva (citatd la nota de
subsol 3, punctul 41) si Georgetown University si altii (citatd la nota de subsol 4, punctul 34). A se vedea si Ordonanta University of
Queensland si CSL (citata la nota de subsol 13, punctul 35).

18 — Hotérarea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, Rep., p. I-7295, punctul 43).
19 — Citate la nota de subsol 8, punctul 75 si urm.
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40. Durata normald a protectiei brevetului este de 20 de ani, calculata de la data depunerii cererii de
inregistrare a inventiei. In cazul in care autorizatia de introducere pe piati a medicamentelor nu se
acorda decat ulterior depunerii cererii de brevet, in perioada cuprinsa intre data cererii de inregistrare
a brevetului si data autorizatiei de introducere pe piatdi a medicamentului, producatorii de
medicamente® nu isi pot utiliza in scop comercial pozitia de exclusivitate asupra principiilor active
brevetate ale acestui medicament. Intrucat, in opinia legiuitorului, protectia efectivi conferiti de
brevet pentru principiile active ar fi astfel redusa la o perioadad insuficienta pentru amortizarea
investitiilor efectuate in cercetare si pentru a genera resursele necesare mentinerii unui nivel ridicat al
cercetdrii®, Regulamentul nr. 1768/92 oferd acestor producitori posibilitatea ca, prin solicitarea unui
certificat suplimentar de protectie, sa prelungeasca drepturile de exclusivitate asupra principiilor active
brevetate ale unui medicament pentru o perioadd de maximum 15 ani din momentul in care pentru
medicamentul in cauzi se obtine prima datd autorizatia de introducere pe piata Uniunii*.

41. Prin aceastd reglementare trebuie sd se ajungd la un echilibru intre diversele interese aflate in joc in
sectorul farmaceutic. Printre aceste interese se numird, pe de o parte, interesele intreprinderilor si
institutiilor care realizeazd cercetarea, adesea foarte costisitoare, din domeniul farmaceutic si, prin
urmare, sustin o prelungire a duratei protectiei inventiilor lor pentru a putea sa recupereze costurile
aferente investitiei. Pe de alta parte, exista interesele producatorilor de medicamente generice, care,
prin prelungirea perioadei de protectie pentru principiile active ce intra sub incidenta protectiei
brevetului, sunt impiedicati sa produca si sa comercializeze medicamente generice. Este de asemenea
relevant faptul ca comercializarea medicamentelor generice determina in general scidderea preturilor
medicamentelor respective. In acest context, interesele pacientilor se afli undeva intre, pe de o parte,
interesele intreprinderilor si institutiilor care fac cercetare si interesele producatorilor de medicamente
generice, pe de alta parte. Astfel, pe de o parte, pacientii au interesul sd se dezvolte noi principii active
pentru medicamente, insa, pe de alta parte, au si interesul ca acestea si fie oferite ulterior la un pret cét
mai redus posibil. Situatia este aceeasi pentru sistemele nationale de sdnatate publica, in general, care
au in plus un interes special pentru a impiedica faptul ca principii active existente si fie introduse pe
piata intr-o forma usor modificatd sub acoperirea certificatului de protectie, insa fara o inovatie reala,
majorand astfel in mod artificial cheltuielile din domeniul sanatatii.

42. In contextul acestei situatii de interese complexe, prin Regulamentul nr. 1768/92 s-a urmdrit
obtinerea unei solutii echilibrate, care sd tind seama in mod adecvat de interesele tuturor celor
implicati. Avand in vedere complexitatea acestui echilibru de interese, in cadrul unei interpretari
teleologice a dispozitiilor individuale ale regulamentului trebuie sa se procedeze cu atentie sporita.

ii) Interpretarea teleologicé a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92

43. In cadrul economiei generale a Regulamentului nr. 1768/92, articolul 3 litera (d) are un rol dublu®.
Pe de o parte, din articolul 3 literele (b) si (d) coroborat cu articolul 7 alineatul (1) rezultd c&, in
masura in care brevetul de bazd a fost deja obtinut, cererea de acordare a certificatului trebuie depusa
in termen de sase luni de la data eliberarii primei autorizatii de introducere pe piata a produsului, in
calitate de medicament, in statul membru in care a fost formulatd cererea. Prin acest termen trebuie,
pe de o parte, sd se tind seama de interesele titularului de brevet si, pe de alta parte, de interesele
tertilor, care doresc sa afle cidt mai curdnd cu putinta daca produsul in cauza va fi sau nu va fi protejat
printr-un certificat >,

20 — In pofida faptului ca titularul brevetului de bazi asupra unui principiu activ, respectiv titularul certificatului suplimentar de protectie, nu
trebuie sa fie in mod necesar si titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului, in cadrul aprecierii noastre juridice cu
privire la intrebarile preliminare plecam, pentru claritate, de la ipoteza ci producatorul de medicamente este titularul brevetului de baza si
al autorizatiei de introducere pe piata si ci a solicitat si certificatul suplimentar de protectie.

21 — A se vedea al treilea si al patrulea considerent ale Regulamentului nr. 1768/92.

22 — A se vedea articolul 13 din Regulamentul nr. 1768/92, precum si al optulea considerent al acestuia.

23 — A se vedea in acest sens Hacker, F., ,PatG — Anhang zu § 16a”, in Patentgesetz (fondator: Busse, R.), Berlin, 2003, editia a sasea, punctul 50.
24 — A se vedea Hotdrarea AHP Manufacturing (citata la nota de subsol 18, punctul 28).
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44. Daca prima autorizatie de introducere pe piata intr-un stat membru in sensul articolului 3 litera (d)
din Regulamentul nr. 1762/92 este in acelasi timp si prima autorizatie de introducere pe piatd in
Uniune in sensul articolului 13 alineatul (1) din acest regulament, atunci aceastd autorizatie stabileste
si durata certificatului, intrucat, potrivit articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92,
certificatul suplimentar de protectie intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza,
pentru o duratd egala cu perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei
autorizatii de introducere pe piata in Uniune, redusd cu o perioadd de cinci ani. Conform
articolului 13 alineatul (2), durata certificatului nu poate depési cinci ani de la data intrérii in vigoare a
acestuia.

45. In acest context general, articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 nu vizeaz, in opinia
noastrd, excluderea, fira exceptie, a eliberarii unui certificat suplimentar de protectie pe baza unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui produs in calitate de medicament in statul membru in care
a fost formulata cererea, in cazul in care in acest din urma stat membru exista o autorizatie anterioara
de introducere pe piati a acestui produs in calitate de medicament. In plus, un asemenea efect de
obstacol absolut al articolului 3 litera (d) nu ar fi conform cu obiectivele Regulamentului nr. 1768/92.

46. Acest lucru este dovedit in mod clar de situatia de fapt care std la baza actiunii principale.

47. Astfel cum a aratat instanta de trimitere, prin intermediul cercetarii desfisurate asupra unui
hormon natural deja utilizat in medicamente de uz veterinar, Neurim Pharmaceuticals a dezvoltat un
nou medicament de uz uman, pentru care a obtinut un brevet.

48. Potrivit constatdrilor instantei de trimitere, acest tip de cercetare farmaceuticd, ce vizeazd
compozitii de principii active noi si utilizari ale unor principii active deja cunoscute, reprezinta o
componentd importanti a cercetirii din domeniul farmaceutic®. In acest context, Neurim
Pharmaceuticals insasi subliniaza ca cercetarea farmaceutica se axeaza din ce in ce mai mult pe
utilizarea unor principii active deja cunoscute*.

49. Aceasta afirmatie, conform careia si in cadrul cercetarii farmaceutice privind principii active
cunoscute pot fi realizate inventii demne de a fi protejate, este sustinutd de alineatul (5) al
articolului 54 din Conventia privind eliberarea brevetelor europene (denumita in continuare ,,CBE”),
care a fost introdus in CBE cu ocazia revizuirii sale din anul 2000. Prin intermediul articolului 54
alineatul (5) din CBE se recunoaste in mod expres caracterul brevetabil al asa-numitelor a doua si alte
indicatii terapeutice ale substantelor a caror utilizare in cadrul altor procedee medicale face deja parte
din stadiul actual al tehnicii?. In ceea ce priveste o asemenea a doua indicatie terapeutici, este vorba,
in esenta, despre o utilizare specifica, noud si inovatoare, a unor principii active cunoscute dintr-un
medicament. In doctrina se subliniazi ca aceastd protectie conferita de brevet pentru a doua si pentru
alte indicatii tine seama de interese legitime, intrucit cercetarea privind efectele terapeutice ale
substantelor cunoscute prezintd o importanta majora din punct de vedere economic si din punctul de
vedere al politicii in domeniul sanatitii*.

50. In acest context, trebuie subliniat cd si Comisia a evidentiat in expunerea sa de motive referitoare
la propunerea initiald de regulament privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente faptul cd toate activitatile de cercetare trebuie si beneficieze de o protectie suficientd,

25 — Cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare, p. 13.

26 — Observatiile scrise ale Neurim Pharmaceuticals, punctul 74.

27 — A se vedea in aceastd privinta Reich, H., ,Materielles Europiisches Patentrecht”, K6ln, 2009, p. 251 si urm.

28 — A se vedea Krafler, R., ,Patentrecht”, Miinchen, 2009, capitolul III, al XIV-lea paragraf, literele (f), (dd), punctul 1 si urm.
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indiferent de obiectul lor sau de rezultatul acestora. Avand in vedere aceste consideratii, propunerea de
regulament nu se limiteaza numai la noile produse, ci printr-un certificat se poate proteja si un nou
procedeu referitor la obtinerea unui produs sau o noua utilizare a produsului®.

51. Aceste observatii dovedesc faptul ca producatorii de medicamente care, in cadrul activitatii lor de
cercetare, descopera noi indicatii terapeutice ale principiilor active ce sunt deja utilizate in
medicamentele autorizate, obtindnd in acest scop si protectia conferitd de brevet, pot avea un interes
legitim in extinderea acestei protectii exclusive, tradusa prin eliberarea unui certificat suplimentar de
protectie, pentru a-si amortiza astfel investitiile realizate in cadrul cercetarii, in conformitate cu
obiectivele previzute de Regulamentul nr. 1768/92. In opinia noastrd, situatia in care cererea de
eliberare a unui certificat suplimentar de protectie intr-un caz precum cel din actiunea principala ar fi
respinsa in mod obligatoriu pentru motivul ca principiul activ care beneficiaza de protectia conferita de
brevet a fost deja introdus pe piatd intr-un alt medicament ar fi, prin urmare, contrard obiectivelor
Regulamentului nr. 1768/92.

52. Avand in vedere consideratiile care precedd, ajungem la concluzia ca interpretarea literala a
articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 trebuie completati cu o interpretare
sistematico-teleologica, conform careia un certificat suplimentar de protectie poate fi eliberat in
anumite conditii si pe baza unei a doua autorizatii sau a unei autorizatii subsecvente de introducere pe
piatd a unui principiu activ protejat de brevet, in calitate de medicament, in statul membru in care a
fost formulata cererea.

3. Rezultatul interpretirii sistematico-teleologice a articolului 3 litera (d)

53. Avand in vedere consideratiile anterioare, raportat la economia si la finalitatea regulamentului,
articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 trebuie interpretat in sensul ca un certificat
suplimentar de protectie poate fi eliberat in anumite conditii si pe baza unei a doua autorizatii sau a
unei autorizatii subsecvente de introducere pe piatd a unui principiu activ protejat de brevet, in
calitate de medicament, in statul membru in care a fost formulata cererea. Totodata, trebuie sa se
asigure insa ca aceasta interpretare sistematico-teleologica nu va depasi obiectivul vizat, de a realiza
echilibrul urmarit de legiuitorul Uniunii prin Regulamentul nr. 1768/92.

54. In opinia noastra, acest echilibru de interese poate fi realizat daci la interpretarea articolului 3
litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 se va tine seama de brevetul de baza si de protectia conferita de
acesta. Avand in vedere jurisprudenta Curtii referitoare la articolul 3 litera (c) din Regulamentul
nr. 1768/92, conform céreia aceasta dispozitie interzice eliberarea a mai mult de un certificat pentru
fiecare brevet de bazd *, articolul 3 litera (d) trebuie interpretat de asemenea in sensul ci un certificat
suplimentar de protectie pentru un produs care este protejat de un brevet de bazd in vigoare poate fi
eliberat numai pe baza primei autorizatii valabile de introducere pe piata, in statul membru in care a
fost formulatd cererea, a unui medicament de uz veterinar sau de uz uman care contine acest produs
si care intra sub incidenta protectiei conferite de acest brevet de baza.

55. Prin aceastd interpretare a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 in sensul ci o
prima autorizatie de introducere pe piata a unui produs in calitate de medicament de uz uman sau de
uz veterinar in statul membru in care a fost formulatd cererea nu exclude eliberarea unui certificat
suplimentar de protectie pe baza unei autorizatii ulterioare de introducere pe piatd a unui produs in
calitate de medicament in statul membru in care a fost formulatd cererea, in cazul in care utilizarea
anterior autorizata a acestui produs, in calitate de medicament de uz uman sau de uz veterinar, nu

29 — Expunerea de motive a Comisiei privind Propunerea de Regulament (CEE) al Consiliului privind instituirea unui certificat suplimentar de
protectie pentru medicamente, COM(90) 101 final — SYN 255, reprodus in Schennen, D., ,Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir
Arzneimittel im Gemeinsamen Markt”, Kéln, Bundesanzeiger, 1993, p. 92 si urm., punctul 12.

30 — A se vedea jurisprudenta citata la nota de subsol 17.
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intra sub incidenta protectiei conferite de un brevet de baza stabilit de solicitant, se asigura, pe de o
parte, faptul cd, in principiu, pentru fiecare brevet de baza se poate solicita un certificat suplimentar
de protectie pe baza primei autorizatii de introducere pe piatd a produsului in calitate de medicament,
care intrd sub incidenta protectiei conferite de acest brevet de baza. In misura in care sunt indeplinite
toate conditiile si se elibereazd un certificat suplimentar de protectie, acest din urma certificat
cuprinde, conform articolului 4 din Regulamentul nr. 1768/92, toate utilizarile produsului, precum si
toate formulele farmaceutice care au in compozitie acest produs care au fost autorizate inainte de
expirarea certificatului si care intra sub incidenta protectiei conferite de brevetul de baza.

56. Pe de altd parte, intrucit prima autorizatie de introducere pe piatd in Uniune a unui produs, in
calitate de medicament, care intrd sub incidenta protectiei conferite de brevetul de baza stabilit de
solicitant determind, conform articolului 13 din Regulamentul nr. 1768/92, durata certificatului®, se
evitd posibilitatea producétorilor de medicamente de a alege durata protectiei conferite printr-un
brevet de baza prin autorizarea succesiva a mai multor utilizari ale unui produs protejat de un brevet
de bazd ca medicament in scopul de a eluda sistemul previzut de legiuitor pentru limitarea duratei
certificatelor suplimentare de protectie ca urmare a mai multor ,prime” autorizatii de introducere pe
piata ale unor utilizari diferite ale unui produs in calitate de medicament.

57. Avand in vedere consideratiile care precedd, ajungem la concluzia ca la prima intrebare trebuie sa
se raspunda ca un certificat suplimentar de protectie pentru un produs care este protejat de un brevet
de bazi in vigoare poate fi eliberat, conform articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92,
numai pe baza primei autorizatii care permite introducerea pe piatd, in statul membru in care a fost
formulatd cererea, a acestui produs in calitate de medicament care intra sub incidenta protectiei
conferite de brevetul de bazi. Imprejurarea ci acelasi produs a fost aprobat anterior in calitate de
medicament de uz uman sau de uz veterinar in statul membru in care a fost formulata cererea nu se
opune eliberarii unui certificat suplimentar de protectie pe baza unei autorizatii anterioare de
introducere pe piatd a acestui produs in calitate de medicament, in masura in care primul
medicament aprobat nu face obiectul protectiei conferite de brevetul stabilit de catre solicitant ca fiind
brevetul de baza.

4. Incadrarea rezultatului interpretirii sistematico-teleologice a articolului 3 litera (d) in randul diferitor
linii jurisprudentiale ale Curtii referitoare la Regulamentul nr. 1768/92

58. Ideea decisivd a interpretarii noastre sistematico-teleologice a articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 1768/92 este ideea cd in privinta fiecarui brevet de baza ar trebui sa fie disponibilg, in
principiu, o extindere a duratei de protectie in conformitate cu conditiile prevazute la articolul 3 din
Regulamentul nr. 1768/92, in cazul in care — in lumina obiectivelor acestui regulament — obiectul
acestui brevet il reprezintd rezultatul unei realizari demne de a fi protejate. Cu toate acestea, trebuie
sa se mentioneze cd, in anumite hotdrari, Curtea pare sa aprecieze in mod diferit raportul dintre
protectia conferitd de brevet si certificatele suplimentare de protectie, astfel incat din aceasta
perspectivd se pot distinge mai multe linii jurisprudentiale, a caror conciliere este in parte dificil de
realizat.

59. Intr-o prima serie de hotirari, se pare c4, in cazul interpretirii Regulamentului nr. 1768/92, Curtea
se ghideazd dupa ideea adoptata de noi, si anume aceea cd pentru fiecare brevet de bazi ar trebui s se
poata elibera, in principiu, un certificat suplimentar de protectie, in mésura in care acesta este in
conformitate cu echilibrul de interese stabilit prin Regulamentul nr. 1768/92. Aceasta jurisprudenta ar
putea fi pusd pe seama conceptiei cd eliberarea unui brevet confirma, de reguld, eligibilitatea pentru

31 — A se vedea punctul 65 si urm. din prezentele concluzii.
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protectie a inovatiei sau a teoriei brevetate, astfel incat, in lumina obiectivelor Regulamentului
nr. 1768/92, pentru aceasta inovatie sau teorie ar trebui si se poatd acorda, in principiu, si o extindere
a duratei de protectie in conformitate cu conditiile interpretate in acest sens previzute la articolul 3
din Regulamentul nr. 1768/92.

60. Aceasta linie jurisprudentiald include, de exemplu, Hotararile Medeva* si Georgetown University si
altii®, in care Curtea, evidentiind obiectivele Regulamentului nr. 469/2009, a interpretat articolul 3
litera (b) in sensul ca o autorizatie valabila de introducere pe piatd in sensul acestei dispozitii poate sa
existe chiar si in cazul in care, in conformitate cu Directiva 2001/83 sau cu Directiva 2001/82, aceasta
autorizatie se referd la un medicament care mai contine unul sau mai multe alte principii active alaturi
de principiul activ brevetat sau de compozitia de principii active brevetatd pentru care se solicitd un
certificat suplimentar de protectie. Prin aceasta interpretare a articolului 3 litera (b), producatorilor de
medicamente li se permitea, in principiu, sa solicite un certificat suplimentar de protectie pentru
principiile active brevetate individual si atunci cand aceste principii active au fost introduse pe piatd
impreund cu alte principii active nebrevetate intr-o combinatie de medicamente.

61. Un alt exemplu pentru aceasta linie jurisprudentiala il constituie Hotardrea AHP Manufacturing®,
in care, in pofida modului de redactare a articolului 3 alineatul (2) a doua teza din Regulamentul
nr. 1610/96, care trebuie luat in considerare la interpretarea Regulamentului nr. 1768/92, articolul 3
litera (c) din acest din urma regulament a fost interpretat in sensul cd nu se opune eliberdrii unui
certificat suplimentar de protectie titularului unui brevet de bazd pentru un produs pentru care, la
data depunerii cererii de certificat suplimentar de protectie, unul sau mai multe certificate
suplimentare de protectie fuseserd deja eliberate unuia sau mai multor titulari ai unuia sau mai multor
alte brevete de baza.

62. Existd insa o a doua serie de hotarari in care, in cazul interpretirii Regulamentului nr. 1768/92,
Curtea tinde spre o interpretare restrictivd a conditiilor de eliberare a unui certificat suplimentar de
protectie.

63. Printre cele mai recente exemple pentru aceastd a doua linie jurisprudentiala se numara Hotararile
Curtii Synthon® si Generics (UK)™, in care Curtea a ajuns la concluzia ci astfel de principii active,
care, in calitate de medicament de uz uman, fuseserd introduse pe piatd in Uniune inainte sa se fi
obtinut o autorizatie de introducere pe piata in conformitate cu Directiva 65/65 si fara sa fi fost
supuse evaludrii inocuitétii si a eficacitatii lor nu intrau, in principiu, in domeniul de aplicare al
Regulamentului nr. 1768/92.

64. Interpretarea sistematico-teleologica propusa de noi a articolului 3 litera (b) din regulament se
incadreaza in prima linie jurisprudentiala a Curtii, in care aceasta tinde spre o interpretare a
conditiilor de eliberare a certificatelor suplimentare de protectie conform careia, pentru fiecare brevet
de baza ar trebui sd se poata elibera, in conditiile mentionate in regulament, un certificat suplimentar
de protectie — si numai unul. Intrucat, in opinia noastri, aceasti linie jurisprudentiald corespunde cel
mai bine obiectivelor Regulamentului nr. 1768/92, propunem confirmarea acesteia si cu ocazia
solutionarii prezentei cereri de pronuntare a unei hotérari preliminare.

32 — Citata la nota de subsol 3, punctul 29 si urm.

33 — Citatd la nota de subsol 4, punctul 23 si urm.

34 — Citata la nota de subsol 18.

35 — Hotiéréare citata la nota de subsol 7.

36 — Hotdrarea din 28 iulie 2011, Generics (UK) (C-427/09, Rep., p. I-7099).
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B — Cu privire la intrebdrile preliminare a doua-a cincea

65. Prin intermediul celei de a doua intrebari preliminare, instanta de trimitere solicita sa se stabileasca
modul in care trebuie calculata durata certificatului conform articolului 13 din Regulamentul
nr. 1768/92 atunci cénd, intr-un caz precum cel din actiunea principald, un produs poate face obiectul
mai multor certificate suplimentare de protectie.

66. Punctul de plecare pentru raspunsul la aceasta intrebare il reprezintd raspunsul propus de noi la
prima intrebare, conform céruia articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92 trebuie interpretat
in sensul ca un certificat suplimentar de protectie pentru un produs poate fi eliberat numai pe baza
primei autorizatii care permite introducerea pe piata, in statul membru in care s-a formulat cererea, a
acestui produs in calitate de medicament care intrd sub incidenta protectiei conferite de brevetul de
baza. Tindnd seama in mod special de jurisprudenta Curtii, conform careia notiunile cuprinse in
Regulamentul nr. 1768/92 trebuie interpretate, in principiu, in mod uniform?, aceasta interpretare a
conceptului ,prima autorizatie” in sensul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1768/92
inseamnd ca si ,prima autorizatie” de introducere pe piatd in Uniune, mentionatd la articolul 13
alineatul (1), trebuie inteleasd ca fiind prima autorizatie de introducere pe piatd in Uniune a unui
produs, in calitate de medicament, care intra sub incidenta protectiei conferite de brevetul de baza
stabilit de solicitant.

67. Prin intermediul celei de a treia intrebari preliminare, instanta de trimitere solicitd sa se stabileasca
dacd raspunsurile la prima si la a doua intrebare sunt diferite in ipoteza in care autorizatia de
introducere pe piata anterioara a fost eliberatd pentru un medicament de uz veterinar cu o utilizare
specifica, iar autorizatia de introducere pe piatd ulterioara a fost eliberatd pentru un medicament de
uz uman cu o utilizare diferita.

68. La aceastd intrebare trebuie sa se raspunda negativ, intrucat, pentru a da un raspuns la prima — si,
in consecintd, si la a doua — intrebare preliminard, este decisiv aspectul ca prima utilizare autorizati a
unui produs in calitate de medicament nu intrd sub incidenta protectiei conferite de brevetul stabilit de
solicitant ca fiind brevetul de bazid pentru o utilizare ulterioard a acestui produs intr-un alt
medicament. Din aceastd perspectiva, in principiu, nu este relevant aspectul daca in cazul diferitor
utilizari autorizate ale produsului este vorba despre utilizdri in medicamente de uz veterinar sau
despre utilizéri in medicamente de uz uman®.

69. Prin intermediul celei de a patra intrebéri preliminare, instanta de trimitere solicitd sa se stabileasca
daca raspunsurile la intrebarile precedente sunt diferite in ipoteza in care autorizatia de introducere pe
piata ulterioara a necesitat formularea unei cereri complete de acordare a autorizatiei de introducere pe
piatd potrivit articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83. Avand in vedere consideratiile noastre
precedente, si raspunsul la aceasta intrebare trebuie sa fie negativ.

70. Prin intermediul celei de a cincea intrebari preliminare, instanta de trimitere solicitd sa se
stabileasca dacé raspunsurile la intrebarile precedente sunt diferite in ipoteza in care produsul acoperit
de autorizatia de introducere pe piata anterioara a medicamentului respectiv intrd in domeniul de
aplicare al protectiei unui brevet diferit care apartine unui titular care este diferit de solicitantul
certificatului suplimentar de protectie.

37 — Hotarérea din 11 decembrie 2003, Hissle (C-127/00, Rec., p. I-14781, punctele 57 si 72).

38 — A se vedea in aceasta privintd si Hotarérea din 19 octombrie 2004, Pharmacia Italia (C-31/03, Rec., p. I-10001, punctul 18), in care Curtea a
confirmat faptul cd Regulamentul nr. 1768/92 nu face, in principiu, distinctie intre autorizatiile de introducere pe piatd care sunt eliberate
pentru medicamentele de uz uman si cele eliberate pentru medicamentele de uz veterinar.
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71. In cadrul acestei intrebari preliminare, instanta de trimitere pleaci in mod evident de la ipoteza
situatiei din actiunea principala, in care un principiu activ este utilizat in doud medicamente diferite,
iar primul medicament autorizat este protejat de un brevet propriu care apartine unui titular diferit de
solicitantul certificatului suplimentar de protectie pentru medicamentul autorizat ulterior.

72. Avand in vedere consideratiile noastre anterioare, la a cincea intrebare preliminard trebuie sa se raspunda
cd imprejurarea ca primul medicament autorizat este protejat de un brevet propriu si ca persoana care solicita
un certificat suplimentar de protectie pentru un medicament autorizat ulterior, care contine acelasi principiu
activ, nu este titularul primului brevet mentionat este irelevantd pentru a raspunde la prima — si, in
consecintd, si la a doua — intrebare preliminara. Astfel, elementul decisiv pentru raspunsul la prima intrebare
preliminard este faptul ca prima utilizare autorizata a unui principiu activ in calitate de medicament nu intra
in domeniul de aplicare al protectiei brevetului care a fost stabilit de cétre solicitant ca fiind brevetul de bazi
pentru o utilizare ulterioard a acestui principiu activ intr-un alt medicament.

VII — Concluzie

73. Avand in vedere consideratiile prezentate mai sus, sugeram Curtii sa rdspundd la intrebarile
preliminare adresate dupa cum urmeaza:

»1)  Conform articolului 3 litera (d) din Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie
1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente, un
certificat suplimentar de protectie pentru un produs care este protejat de un brevet de baza in
vigoare poate fi eliberat numai pe baza primei autorizatii care permite introducerea pe piatd, in
statul membru in care a fost formulatd cererea, a acestui produs in calitate de medicament care
intra sub incidenta protectiei conferite de brevetul de bazi. Imprejurarea ca acelasi produs a fost
deja aprobat in calitate de medicament de uz uman sau de uz veterinar in statul membru in care
a fost formulatd cererea nu se opune eliberérii unui certificat suplimentar de protectie pe baza
unei autorizatii ulterioare de introducere pe piata a acestui produs in calitate de medicament, in
masura in care primul medicament aprobat se afla in afara limitelor domeniului de aplicare al
protectiei brevetului stabilit de catre solicitant ca fiind brevetul de baza.

2)  Prima autorizatie de introducere pe piata in Uniune, mentionata la articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1768/92, trebuie inteleasa ca fiind prima autorizatie de introducere pe piata in
Uniune a unui produs, in calitate de medicament, care intrd sub incidenta protectiei conferite de
brevetul de baza stabilit de solicitant.

3)  Raspunsurile anterioare nu sunt diferite in ipoteza in care:

— in statul membru in care a fost formulatid cererea au fost eliberate o primi autorizatie de
introducere pe piata a unui produs in calitate de medicament de uz veterinar cu o utilizare
specifica si o a doua autorizatie de introducere pe piatd a acestui produs in calitate de
medicament de uz uman cu o utilizare diferitj;

— pentru un produs existd douda autorizatii de introducere pe piatd in calitate de medicament si
pentru autorizatia ulterioara a fost necesara formularea unei cereri complete conform
articolului 4 din Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative cu privire la produsele medicamentoase;

— produsul acoperit de autorizatia de introducere pe piata anterioard, in calitate de medicament,
intra in domeniul de aplicare al protectiei unui brevet care apartine unui titular diferit de
persoana care a solicitat un certificat suplimentar de protectie pe baza unei autorizatii
ulterioare de introducere pe piatd a acestui produs in calitate de nou medicament, precum si
a unui brevet diferit.”
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