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Ordonanta Curtii (Camera a opta) din 14 noiembrie 2013 (cerere de decizie preliminard formulati de
High Court of Justice (Chancery Division) — Regatul Unit) — Astrazeneca AB/Comptroller General of
Patents

(Cauza C-617/12) ()

(Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 —
Articolul 13 alineatul (1) — Notiunea ,,prima autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate” —
Autorizatie eliberatd de Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice (Swissmedic) — Recunoagtere

automatd in Liechtenstein — Autorizatie eliberatd de Agentia Europeand pentru Medicamente — Durata

de validitate a unui certificat)

(2014/C 102/08)

Limba de procedurd: engleza

Instanta de trimitere

High Court of Justice (Chancery Division)

Pirtile din procedura principald

Reclamantd: Astrazeneca AB

Pdrdt: Comptroller General of Patents

Obiectul

Cerere de decizie preliminard — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court (Regatul Unit) — Interpretarea
articolului 13 alineatul (1) 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) — Notiunea ,prima autorizatie de
introducere pe piatd” — Autorizatie elvetiand recunoscutd in mod automat de Liechtenstein, dar care nu a fost acordati in
conformitate cu procedura administrativd prevazutd de Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman

Dispozitivul

In contextul Spatiului Economic European (SEE), articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente trebuie interpretat in sensul
cd o autorizatie administrativd eliberatd pentru un medicament de Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice (Swissmedic) si care este
recunoscutd in mod automat in Liechtenstein trebuie sd fie consideratd prima autorizatie de introducere pe piatd a acestui medicament in
Spatiul Economic European in sensul acestei dispozitii atunci cnd aceastd autorizatie este anterioard autorizatiilor de introducere pe
piatd eliberate pentru respectivul medicament fie de Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), fie de autoritdtile statelor membre
ale Uniunii Europene potrivit cerintelor care figureazd in 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, precum si de cele din Republica Islanda si
din Regatul Norvegici. In aceastd privintd, nu este relevantd imprejurarea cd, pe baza unor date clinice analoge, Agentia Europeand
pentru Medicamente, spre deosebire de autoritatea elvetiand, a refuzat eliberarea unei autorizatii de introducere pe piatd pentru
medicamentul in cauzd in urma examindrii respectivelor date clinice sau faptul ¢i autorizatia elvefiand a fost suspendatd de Institutul
Elvetian pentru Produse Terapeutice si a fost restabilitd ulterior de acesta numai dupd ce titularul autorizafiei i-a prezentat date
suplimentare.
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