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W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
NIILO JAASKINEN
prezentate la 14 noiembrie 2013"

Cauza C-484/12

Georgetown University
impotriva
Octrooicentrum Nederland, actionand sub denumirea NL Octrooicentrum,

[cerere de decizie preliminara formulatd de Rechtbank ’s-Gravenhage (Térile de Jos)]

»Medicamente de uz uman — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Articolele 3 si 14 —
Certificat suplimentar de protectie (CSP) — Renuntarea la un certificat — Dreptul aplicabil si efectele
in timp — Alegere intre mai multe cereri de acordare in curs”

I — Introducere

1. Prezentele concluzii privesc, in esentd, incidenta, in scopul interpretirii Regulamentului (CE)
nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente® (denumit in continuare ,Regulamentul CSP”), a
jurisprudentei Curtii potrivit céreia articolul 3 litera (c) din regulamentul mentionat trebuie interpretat
in sensul cd se opune ca, atunci cdnd un brevet de baza in vigoare protejeazd mai multe produse, un
certificat suplimentar de protectie pentru medicamente (denumit in continuare ,,CSP”) sd fie eliberat
titularului respectivului brevet pentru fiecare produs protejat.

2. Un CSP permite prelungirea protectiei pentru un produs care este protejat printr-un brevet de baza.
Potrivit Regulamentului CSP si jurisprudentei Curtii, un produs este fie un principiu activ, fie o
asociere de principii active ale unui medicament. Obiectivul sistemului este de a remedia
inconvenientele legate de durata procedurii de autorizare a introducerii pe piata, care reduce perioada
de protectie efectiva conferita de brevet. Cu toate acestea, sistemul instituit prin Regulamentul CSP nu
are in vedere prelungirea duratei de viata a brevetului de bazd ca atare, ci numai protectia unui
produs®.

3. Trebuie amintit ca dreptul brevetelor nu este armonizat in Uniunea Europeana. Pentru acest motiv,
CSP sunt eliberate intr-un context in care reglementarea privind CSP a fost uniformizatd prin
Regulamentul CSP, dar temeiul acestora (brevetele) nu este uniformizat, ceea ce creeaza probleme.
Articularea dintre regimul aplicabil CSP si dreptul national face obiectul articolului 19 din
Regulamentul CSP.

1 — Limba originald: franceza.
2 — JOL 152, p. L
3 — Un sistem similar exista pentru produsele fitosanitare; a se vedea Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului

din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare (JO L 198, p. 30, Editie speciald,
03/vol. 19, p. 160) si Hotararea din 10 mai 2001, BASF (C-258/99, Rec., p. [-3643), Hotérarea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing
(C-482/07, Rep., p. 1-7295), si Hotaréarea din 11 noiembrie 2010, Hogan Lovells International (C-229/09, Rep., p. I-11335).
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4. Regulamentul CSP a fost interpretat deja de Curte in special in Hotérérile din 24 noiembrie 2011
pronuntate in cauzele Medeva*, precum si Georgetown University si altii®, care au drept obiect cereri
de decizii preliminare inaintate de doua instante britanice®.

5. In prezenta cauzi, Rechtbank ’s-Gravenhage (Tirile de Jos) adreseazi cinci intrebari cu titlu
preliminar, dintre care prima coincide cu intrebarile preliminare examinate in Hotararea Medeva, citaté
anterior. Astfel, prezenta trimitere este consecinta directa a interpretdarii Regulamentului CSP data de
Curte cu aceastd ocazie si potrivit cdreia, atunci cand un brevet protejeaza un produs, in conformitate
cu articolul 3 litera (c) din regulamentul mentionat, nu se poate elibera mai mult de un CSP pentru
acest brevet de bazi’.

6. In ceea ce priveste prezenta cauzi, Georgetown University urmireste, prin interpretarea pe care o
propune instantei de trimitere, si remedieze situatia in care titularul unui brevet a obtinut un CSP
pentru un produs diferit de cel pe care dorea si il protejeze in final, in conditiile in care se poate
elibera un singur CSP pentru brevetul de baza.

7. Avand in vedere jurisprudenta Curtii si Concluziile avocatului general Trstenjak prezentate in
cauzele in care s-au pronuntat Hotararile citate anterior Medeva, precum si Georgetown University si
altii, Curtea dispune deja de elemente suficiente pentru a raspunde la prima intrebare mentionata.
Astfel, in prezenta cauzi, este necesar sa se prezinte concluzii numai cu privire la intrebarile a doua-a
cincea, care sunt inedite. In plus, trebuie si se observe ci aceste din urmi patru intrebari au fost
adresate de instanta de trimitere numai in cazul in care raspunsul la prima intrebare ar fi afirmativ,
ceea ce explicd premisa prezentata la punctul 1 din prezentele concluzii.

8. Intrebarile preliminare care urmeaza a fi examinate in prezentele concluzii pot fi regrupate. Acestea
privesc, pe de o parte, problema daca titularul unui CSP care a fost acordat deja poate renunta la acesta
cu efect retroactiv (a se vedea a patra si a cincea intrebare adresate de instanta de trimitere) si, pe de
altd parte, anumite aspecte procedurale aferente unei situatii in care mai multe cereri de acordare a
CSP sunt pendinte in acelasi timp (a se vedea a doua si a treia intrebare adresate de instanta de
trimitere).

9. In plus, amintim ci alte doud cauze pendinte in prezent in fata Curtii privesc de asemenea
interpretarea Regulamentului CSP. Dat fiind ca intrebarile preliminare adresate de High Court of
Justice (England & Wales) (Chancery Division) (Regatul Unit) in cauzele Actavis Group si Actavis UK
(C-443/12), precum si Eli Lilly and Company (C-493/12) se suprapun partial cu cele din prezenta
cauza, Curtea a organizat o sedintd comund pentru cele trei cauze la 12 septembrie 2013,
precizdndu-se in acelasi timp ca aceasta a hotdrat sa se pronunte cu privire la ultimele doud cauze
fara prezentarea unor concluzii.

II - Cadrul juridic

A — Regulamentul CSP

10. Potrivit articolului 3 din Regulamentul CSP, CSP se elibereaza in cazul in care, in statul membru in
care se prezintd cererea si la data cererii respective, produsul este protejat de un brevet de baza in
vigoare [litera (a)] si produsul nu a ficut deja obiectul unui CSP [litera (c)].

4 — C-322/10, Rep,, p. I-12051.
C-422/10, Rep., p. 1-12157.

6 — In ceea ce priveste celelalte cauze, a se vedea printre altele Hotirarea din 23 ianuarie 1997, Biogen (C-181/95, Rec., p. 1-357), Hotirarea AHP
Manufacturing, citata anterior, Ordonanta din 25 noiembrie 2011, University of Queensland si CSL (C-630/11, Rep., p. I-12231), si Ordonanta
din 9 februarie 2012, Novartis (C-442/11), precum si Hotararea din 19 iulie 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11).

7 — Hotarérile citate anterior Medeva (punctul 41), precum si Georgetown University si altii (punctul 34).
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11. Potrivit articolului 14 din Regulamentul CSP, CSP expird, intre altele, la sfarsitul perioadei sale
[litera (a)] in cazul in care titularul CSP renunta la acesta [litera (b)] sau in cazul in care taxa anuala
stabilitd nu se achiti la termen [litera (c)].

12. CSP este nul in temeiul articolului 15 alineatul (1) din Regulamentul CSP in cazul in care a fost
eliberat contrar dispozitiilor articolului 3 [litera (a)], in cazul in care valabilitatea brevetului de baza a
expirat inainte de expirarea duratei sale legale [litera (b)], in cazul in care ,brevetul de baza este
anulat sau limitat astfel incat produsul pentru care certificatul a fost eliberat nu mai este protejat de
prevederile brevetului de baza sau in cazul in care, dupé expirarea brevetului de bazd, existd motive de
nulitate care ar fi justificat anularea sau limitarea” [litera (c)].

13. Articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul CSP prevede cg, in lipsa unor dispozitii de procedura in
acest regulament, dispozitiile de procedura aplicabile in temeiul legislatiei nationale brevetului de baza
corespunzator se aplica si in ceea ce priveste CSP, in situatia in care legislatia nationald nu stabileste
dispozitii de procedura speciale privind CSP.

— Legea olandeza privind brevetele de inventie din 1995

14. Pentru a raspunde la a cincea intrebare preliminard, este util sa se reproducad articolul 63 din Legea
olandeza privind brevetele de inventie din 1995 (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995), care are urmatorul
cuprins:

»1. Titularul brevetului poate renunta la toate drepturile sau la unele dintre drepturile conferite de
brevet. Conform articolului 75 alineatele 5-7, renuntarea actioneazi retroactiv.

[...]”

15. In ceea ce priveste articolul 75 din legea mentionati, acesta prevede ci:

wlee]

5. Se considerd cd un brevet nu produce, in totalitate sau partial, de la inceput efectele prevazute la
articolele 53, 53a, 71, 72 si 73, dupéd cum brevetul a fost declarat nul in totalitate sau partial.

6. Efectul retroactiv al nulitatii nu aduce atingere:

a. altor decizii decat masurile provizorii privind actiunile care incalca dreptul de exclusivitate al
titularului brevetului prevazut la articolele 53 si 53a sau actiunile in sensul articolelor 71, 72
si 73 care au putere de lucru judecat si care au fost executate inainte de anularea brevetului;

b.  contractelor incheiate inainte de anularea brevetului, in masura in care au fost executate inainte
de obtinerea hotararii de anulare; cu toate acestea, din ratiuni care tin de echitate, se poate
solicita restituirea sumelor de bani platite in executarea contractului, in mdasura in care
imprejurdrile justifica aceasta restituire.

7. In cadrul articolului 6 litera b, prin expresia «incheierea unui contract» se intelege si acordarea unei
licente in una dintre modalitatile indicate la articolul 56 alineatul 2, la articolul 59 sau la articolul 60.”

16. Trebuie sd se observe ca nu reiese din cererea de decizie preliminara ca legislatia olandeza
cuprinde norme de procedura speciale in materie de CSP.
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IIT — Litigiul principal, intrebarile preliminare si procedura in fata Curtii

17. La 24 iunie 1993, Georgetown University a formulat o cerere de brevet european intitulata , Vaccin
impotriva virusului papiloma”, inregistratd de Oficiul European de Brevete sub numarul EP 0647140
pentru o proteind a virusului papiloma uman capabild sa induca anticorpi neutralizanti impotriva
virionilor virusului papiloma. Acest brevet a fost eliberat la 12 decembrie 2007.

18. Intemeindu-se pe autorizatiile de introducere pe piata eliberate pentru medicamentele Gardasil si,
respectiv, Cervarix, Georgetown University a introdus, la 14 decembrie 2007, la NL Octrooicentrum
sapte cereri de CSP care fac trimitere la brevetul EP 0647140. Doua CSP au fost eliberate la
15 ianuarie 2008, o cerere inregistratd cu numarul 300 321 a fost respinsa la 19 mai 2010 si alte patru
cereri au ramas pendinte.

19. Georgetown University a contestat decizia mentionatd prin care s-a refuzat eliberarea unui CSP in
fata instantei de trimitere.

20. Ca urmare a Hotararilor citate anterior Medeva, precum si Georgetown University si altii,
Georgetown University a comunicat instantei de trimitere ca ar fi dispusa sa renunte la CSP deja
acordate, precum si sa retraga toate cererile pendinte, cu conditia ca NL Octrooicentrum sa adopte o
decizie pozitiva in ceea ce priveste cererea de CSP inregistrata cu numéarul 300 321.

21. Apreciind ca solutia litigiului cu care este sesizatd depinde in special de interpretarea articolelor 3
si 14 din Regulamentul CSP, Rechtbank ’s-Gravenhage a decis sa suspende judecarea cauzei si sa
adreseze Curtii, prin decizia din 12 octombrie 2012 si primitd la grefa Curtii la 31 octombrie 2012,
urmatoarele intrebéri preliminare:

»1)  [Regulamentul CSP] si in special articolul 3 initio si litera (c) se opune eliberirii cétre titularul
brevetului de baza a cate un [CSP] pentru fiecare dintre produsele protejate, in cazul in care
existd deja un brevet de bazi in vigoare care protejeaza mai multe produse?

2)  In masura in care raspunsul la prima intrebare este afirmativ, cum trebuie interpretat articolul 3
initio si litera (c) din [Regulamentul CSP] in ipoteza in care un brevet de baza in vigoare
protejeaza mai multe produse si la data prezentdrii cererii de eliberare a [CSP] pentru unul
dintre produsele protejate de brevetul de bazi (A) nu fusese eliberat niciun [CSP] pentru alte
produse protejate de acelasi brevet de baza (B si C), dar au fost eliberate [CSP] pentru produsele
(B si C) inainte de a se solutiona cererea de [CSP] pentru primul dintre produsele mentionate
(A)?

3)  Pentru a raspunde la intrebarea precedent, este relevant aspectul dacd cererea de [CSP] pentru
unul dintre produsele protejate de brevetul de baza (A) a fost prezentata in aceeasi zi in care au
fost prezentate si cererile pentru alte produse protejate prin acelasi brevet de baza (B si C)?

4) In cazul in care la prima intrebare trebuie si se riaspundi afirmativ: poate fi eliberat un [CSP]
pentru un produs protejat printr-un brevet de baza in vigoare, in cazul in care anterior fusese
eliberat deja un [CSP] pentru un alt produs protejat prin acelasi brevet de baza, daca solicitantul
a renuntat la primul [CSP] pentru ca pe baza aceluiasi brevet de bazi sd poatd solicita un nou
[CSP]?

5) In masura in care pentru rispunsul la intrebarea precedenti este relevant aspectul daci
renuntarea are sau nu are efect retroactiv: problema privind efectul retroactiv al unei renuntéri
trebuie apreciata din perspectiva articolului 14 initio si litera (b) din [Regulamentul CSP] sau din
perspectiva dreptului national? In cazul in care problema efectului retroactiv al unei renuntiri
trebuie apreciata din perspectiva articolului 14 initio si litera (b) din [Regulamentul CSP],
aceasta dispozitie trebuie interpretatd in sensul cd o eventuald renuntare are efect retroactiv?”
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22. Georgetown University, guvernele olandez si francez, precum si Comisia Europeand au depus
observatii scrise, precizdndu-se cd guvernul francez a prezentat observatii numai cu privire la prima, la
a patra si la a cincea intrebare, iar Comisia numai cu privire la prima intrebare.

IV — Analiza

A — Observatii introductive

23. Astfel cum am aratat deja, prezentele concluzii se vor concentra pe intrebarile preliminare a doua-a
cincea, care sunt adresate de instanta nationald in ipoteza in care raspunsul la prima intrebare ar fi
afirmativ. In consecinti, desi majoritatea partilor din prezenta cauzi, precum si din cauza aflati pe rol
Actavis Group si Actavis UK au propus un raspuns negativ la intrebarea respectiva care constd in a
stabili dacd dreptul Uniunii se opune posibilitatii ca, pe baza aceluiasi brevet care protejeazd mai multe
produse, sa fie eliberat un CSP pentru fiecare produs protejat, analiza noastra va porni de la premisa cd
este necesar sa se raspundd afirmativ la prima intrebare preliminara.

24. Vom efectua respectiva analiza prin regruparea intrebdrilor, astfel cum am ardtat mai sus, la
punctul 8.

B — Cu privire la a patra si la a cincea intrebare

25. Prin intermediul celei de a patra si al celei de a cincea intrebari, instanta de trimitere urmareste, in
esentd, sd afle care este regimul aplicabil unei renuntéri de catre titularul CSP si sd stabileasca efectele
unei astfel de renuntari. Mai precis, aceasta urmareste sa afle daca renuntarea la CSP acordat pentru
un produs protejat de un brevet de baza este reglementata de dreptul national sau de articolul 14
litera (b) din Regulamentul CSP si, in aceasta din urma ipoteza, dacd renuntarea amintité isi produce
efectele numai pentru viitor sau are efect retroactiv, astfel incat solicitantul ar putea depune o noua
cerere de CSP pentru un alt produs.

26. In fata instantei de trimitere, Georgetown University a aritat ca este dispusi si renunte la cele
doua CSP care i-au fost eliberate in temeiul brevetului de baza european EP 0647140, precum si sa
retraga toate celelalte cereri pendinte de CSP intemeiate pe brevetul in cauza, pentru a i se acorda un
CSP pe baza cererii sale inregistrate cu numarul 300 321. Astfel, aceasta considerd ca, in raport cu
dreptul olandez al brevetelor, renuntarea la un CSP are efect retroactiv.

27. Toate partile care au depus observatii scrise in fata Curtii sunt de acord cu privire la faptul ca
notiunea ,renuntare” este o notiune de drept al Uniunii care trebuie si primeascd o interpretare
uniformd. Cu toate acestea, desi Georgetown University considera cd aceasta renuntare ar trebui sa
aiba efecte retroactive, guvernele olandez si francez considerd, la randul lor, ca o astfel de renuntare
poate avea efecte numai pentru viitor.

28. In primul rand, considerim ci efectele renuntarii la CSP sunt reglementate exclusiv de articolul 14
din Regulamentul CSP, iar nu de dreptul national.
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29. Constatam ca textul articolului 14 din Regulamentul CSP nu contine nicio trimitere la dreptul
national si nu prevede nicidecum posibilitatea pentru fiecare stat membru de a defini efectele expirarii
care este previzutd de acesta®. Trebuie si se adauge ci efectele expirdrii CSP nu pot fi considerate
aspecte de procedurd prevazute la articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul CSP, potrivit caruia, in
lipsa unor dispozitii de procedura in Regulamentul CSP, dispozitiile de procedura aplicabile in temeiul
legislatiei nationale brevetului de bazd corespunzator se aplica. Astfel, nu este vorba despre un aspect
de proceduri, ci despre un aspect material.

30. In ceea ce priveste obiectivul acestei dispozitii, amintim cia Regulamentul CSP urmaireste si
instituie o solutie uniforma la nivelul Uniunii, crednd un CSP eliberat in aceleasi conditii in fiecare
stat membru in scopul ,sd se prevind o evolutie eterogend a legislatiilor nationale care ar conduce la
noi disparitati care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in interiorul Uniunii si, prin

aceasta, ar afecta direct stabilirea si functionarea pietei interne”’.

31. Astfel, potrivit unei interpretari atat literald, cat si teleologica, articolul 14 din Regulamentul CSP se
opune ca efectele renuntarii la CSP sa fie definite de dreptul national.

32. In al doilea rand, din textul articolelor 14 si 15 din Regulamentul CSP rezulti ca efectul renuntirii
la CSP nu poate fi retroactiv. Aceeasi constatare rezultd din interpretarea obiectivelor regulamentului
mentionat.

33. In aceastd privintd, subliniem ca articolul 14 din Regulamentul CSP enumeri cauzele de expirare a
CSP, printre care figureaza renuntarea, celelalte fiind sfarsitul duratei CSP, faptul ca taxa anuald nu a
fost achitata si faptul ca produsul nu mai este autorizat sd fie introdus pe piata. Astfel cum aratd
instanta de trimitere, aceste cauze de expirare se refera la situatii sau la evenimente care determina o
incetare a efectelor CSP pentru viitor, si anume fira anularea retroactiva a acestuia din urma.

34. Pe de alta parte, guvernul francez subliniazd in mod intemeiat cd, in vocabularul juridic actual,
termenul ,expirare” desemneaza faptul, in special pentru un drept, o obligatie sau o situatie juridica,
de a inceta s mai existe si astfel de a nu mai produce efecte din cauza unui eveniment precis care
pune capit acesteia. In schimb, acest termen nu implicd o notiune de disparitie retroactivi a acestui
drept, a acestei obligatii sau a acestei situatii juridice. Aceastd interpretare a articolului 14 din
Regulamentul CSP se coroboreazd cu dispozitiile articolului 15 din Regulamentul CSP care prevad
cazurile de nulitate a unui CSP.

35. Astfel, in temeiul articolului 15 alineatul (1) din regulamentul mentionat:
»CSP este nul
(a) in cazul in care a fost eliberat contrar dispozitiilor articolului 3;

(b) in cazul in care valabilitatea brevetului de bazi a expirat inainte de expirarea duratei sale legale
sau

() 1in cazul in care brevetul de bazd este anulat sau limitat in asa fel incat produsul pentru care
[CSP] a fost eliberat nu mai este protejat de prevederile brevetului de bazd sau in cazul in care,
dupa expirarea brevetului de bazd, exista motive de nulitate care ar fi justificat anularea sau
limitarea.”

8 — Cu privire la distinctia dintre notiunile de drept al Uniunii si aplicarea dreptului national, a se vedea punctele 27-30 din Concluziile noastre
prezentate in cauza in care s-a pronuntat Hotérarea din 11 aprilie 2013, Soukupové (C-401/11).

9 — A se vedea Hotédrarea Medeva, citata anterior (punctul 24 si jurisprudenta citata), precum si considerentul (7) al Regulamentului CSP.
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36. Trebuie sa se arate ca renuntarea la CSP nu figureaza printre aceste cauze de nulitate enumerate la
articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul CCP.

37. Prin interpretarea pe care o propune, Georgetown University urmareste sa corecteze, asadar,
situatia in care titularului unui brevet i s-a eliberat un CSP pentru un produs diferit de cel pentru
care ar dori sd obtina protectia, in conditiile in care se poate elibera un singur CSP pentru fiecare
brevet de baza.

38. Preocuparea astfel exprimata este comprehensibild. Cu toate acestea, trebuie si se sublinieze c4,
chiar daca titularul brevetului poate renunta, cu efect retroactiv'’, la brevetul siu si poate anula astfel
efectele juridice ale acestuia, in limitele definite de ordinea juridica aplicabila, nu este mai putin
adevarat ca pierde prin aceasta posibilitatea de a solicita din nou un brevet pentru aceeasi inventie.
Astfel, existenta brevetului anterior l-a facut public si, in consecintd, este imposibil pentru inventie sa
indeplineasca conditia de noutate universal aplicabild dreptului brevetelor. De asemenea, din moment
ce titularul unui brevet nu beneficiaza de un astfel de ,drept de a reconsidera”, care i-ar permite s
redefineasca cu efect retroactiv sfera de protectie, o astfel de posibilitate nu poate fi recunoscuta nici
titularului unui CSP invocand o dispozitie precum articolul 63 din Legea olandeza privind brevetele
de inventie din 1995.

39. Consideram, asadar, cd renuntarea la un CSP prevazuta la articolul 14 litera (b) din Regulamentul
CSP nu poate avea efect retroactiv si cd renuntarea amintitd nu permite indeplinirea conditiei potrivit
careia produsul nu a facut deja obiectul unui CSP.

40. In opinia noastri, numai aceasti interpretare este in misurd si conserve securitatea juridici a
tertilor, care s-au putut intemeia in mod corect pe CSP eliberat pentru a fi informati cu privire la
produsul protejat de acesta din urmd, precum si cu privire la data la care ar inceta aceasta protectie.
In cazul in care s-ar admite c4, prin renuntarea la respectivul CSP dupi intrarea in vigoare a acestuia,
titularul CSP putea anula in mod retroactiv CSP pentru a-1 inlocui cu un CSP diferit prin obiectul sau
prin durata sa, obiectivul de securitate juridica a sistemului instituit prin Regulamentul CSP ar fi
compromis.

41. Astfel, Regulamentul CSP instituie o procedurd care garanteaza transparenta sistemului gratie
publicarii deciziei de eliberare a CSP, precum si publicarii cererii, depusa suficient de rapid, dupa
eliberarea autorizatiei de introducere pe piata, pentru ca tertii sa fie informati fara intarziere cu privire
la aceasta. Un astfel de obiectiv se opune posibilitatii ca informatiile publicate s fie repuse in discutie
in mod retroactiv de titular, in orice moment si in functie de interesele sale.

42. In concluzie, propunem Curtii si rispundid la a patra si la a cincea intrebare in sensul ci
renuntarea la CSP este reglementatd exclusiv de articolul 14 litera (b) din Regulamentul CSP si cd, din
moment ce aceastd renuntare produce efecte doar pentru viitor, nu se poate admite ulterior ca
produsul in discutie nu a facut niciodata obiectul unui CSP in sensul articolului 3 litera (c) din
Regulamentul CSP.

10 — A se vedea, de exemplu, articolul 63 din Legea olandezd privind brevetele de inventie din 1995 si articolul 68 din Conventia privind
eliberarea brevetelor europene, semnatd la Munchen la 5 octombrie 1973, coroborat cu articolul 105a alineatul (1) din aceasta din urma.

11 — A se vedea punctul 17 din expunerea de motive a Propunerii de regulament (CEE) al Consiliului din 11 aprilie 1990 privind crearea unui
certificat suplimentar de protectie pentru medicamente [COM(90) 101 final] (denumitd in continuare ,expunerea de motive”).
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C — Cu privire la a doua i la a treia intrebare

43. Prin intermediul celei de a doua si al celei de a treia intrebéri preliminare, instanta de trimitere
urmadreste, in esentd, sd stabileasca dacd, potrivit articolului 3 litera (c) din Regulamentul CSP, este
posibil ca solicitantul care a depus simultan mai multe cereri de CSP sa aleagd, inainte ca un CSP sa fie
acordat, care cerere este prioritara sau dacd aceastd alegere revine autoritatii nationale competente in
materie de acordare a CSP.

44. Partile care au prezentat observatii scrise cu privire la aceastd problema sunt, toate, de acord ca
revine titularului de brevet sarcina de a alege care cerere de CSP este prioritard in aceasta situatie.
Guvernul olandez considerd totusi ca aceasta alegere trebuie facutd la data depunerii cererilor.

45. Amintim ca aceste intrebari sunt adresate pentru cazul in care ar trebui sa se raspunda la prima
intrebare in sensul cd un singur CSP se poate elibera pentru fiecare brevet de baza. Aceastd ipoteza
contine in sine raspunsul la situatia avutd in vedere de instanta nationald in cea de a doua intrebare, si
anume cel in care un brevet de baza in vigoare protejeaza mai multe produse si ca, la data depunerii
cererii de CSP pentru unul dintre produsele protejate (produsul A), niciun CSP nu a fost eliberat inca
pentru alte produse protejate de acelasi brevet de bazd (produsele B si C), dar ca CSP au fost eliberate
ulterior pentru produsele B si C, dar inainte ca o decizie sa fie adoptatd cu privire la cererea de CSP
pentru primul produs (produsul A).

46. Consideram ca revine titularului de brevet sarcina de a stabili care cerere are prioritate asupra
celorlalte. Este necesar si se permita acestuia din urmd sau avandului siau cauza sa depund, fie
simultan, fie succesiv, in termenul previzut la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul CSP, mai
multe cereri de CSP pentru diferitele produse protejate de brevetul de baza, intrucat brevetul de baza
sau autorizatia de introducere pe piata pot fi limitate dupa depunerea cererilor.

47. In aceasta privinti, trebuie si se precizeze ci prezintid importanti redusi faptul ci cererile de CSP
au fost depuse simultan sau succesiv, cu conditia ca termenul prevazut la articolul 7 alineatul (1) din
Regulamentul CSP sa fi fost respectat, din moment ce ordinea de prioritate nu depinde de data
depunerii cererii de CSP, ci de cea a brevetului de baza.

48. Cu toate acestea, nicio dispozitie specifica a Regulamentului CSP nu stabileste care cerere trebuie
sa aiba prioritate, in cazul in care mai multe cereri de CSP sunt pendinte simultan.

49. Rolul esential al titularului de brevet in a stabili ce va fi protejat in temeiul unui CSP a fost rezumat
perfect de Comisie in 1990 in expunerea de motive'?. In acelasi mod, avocatul general Trstenjak
subliniazd in concluziile sale privind cauza in care s-a pronuntat Hotdrdrea Medeva, citatad anterior, ca
titularul de brevet stabileste el insusi pentru ce medicament protejat de acelasi brevet de baza depune o
cerere de CSP ™.

50. In ipoteza in care titularul de brevet nu a efectuat alegerea la momentul depunerii cererilor de CSP
si avand in vedere posibilitatea ca brevetul de baza si/sau autorizatia de introducere pe piatd sa fie
limitate dupa depunerea cererilor in cauzi, titularul de brevet nu este obligat nici din punct de vedere
juridic si efectueze o asemenea alegere. Intr-o astfel de situatie, mai multe cereri pot fi pendinte
simultan.

12 — A se vedea expunerea de motive (punctul 33 al doilea paragraf).
13 — Punctul 66 din concluziile mentionate.
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51. Consideram c§, intr-un astfel de caz, autorititile competente pentru eliberarea CSP ar trebui sa
solicite titularului de brevet in cauza sa efectueze o alegere inaintea eliberarii mentionate, precum si
sa declare pentru ce principiu activ sau pentru ce asociere de principii active doreste sa obtind un
CSP intemeiat pe brevetul de baza.

52. Regulamentul CSP permite autorititilor si prezinte o astfel de cerere. In opinia noastri, un
asemenea demers poate fi impus autoritatilor nationale insarcinate cu punerea in aplicare a
Regulamentului CSP, din moment ce dreptul la bund administrare constituie un principiu general de
drept al Uniunii ',

53. Jurisprudenta Curtii pare sa confirme posibilitatea de a prezenta o astfel de cerere persoanei care a
solicitat un CSP. Din Hotararea AHP Manufacturing, citatd anterior *, reiese cd Regulamentul CSP nu
indici ordinea cererilor atunci cand mai multe cereri de CSP sunt pendinte simultan. In aceasti cauzi,
era vorba, cu sigurantd, despre doi sau mai multi titulari de brevet pentru acelasi produs, dar, in opinia
noastra, aceastd interpretare se aplicd, prin analogie, si in cazul in care unul si acelasi titular de brevet a
depus mai multe cereri pentru produse diferite.

54. In ipoteza in care un titular de brevet nu efectueaza nicio alegere, in pofida unei cereri in acest
sens din partea autorititilor competente, revine autoritétilor nationale, in temeiul articolului 19 din
Regulamentul CSP, sa adopte, in consecintd, eventualele mésuri in temeiul dreptului national.

55. Propunem, asadar, Curtii sa raspunda la a doua si la a treia intrebare in sensul c§, in ipoteza in care
un solicitant a depus mai multe cereri de CSP pentru produse distincte, dar protejate de acelasi brevet,
revine acestuia sarcina de a decide care dintre aceste cereri este prioritara si cd, in lipsa unei alegeri,
revine autoritatilor nationale sarcina de a adopta, in consecintd, eventualele masuri in temeiul dreptului
national.

V - Concluzie

56. Avand in vedere consideratiile de mai sus, propunem Curtii sa raspunda la intrebarile preliminare a
doua-a cincea adresate de Rechtbank ’s-Gravenhage (Tarile de Jos) dupa cum urmeaza:

»1) Renuntarea la certificatul suplimentar de protectie este reglementatd de articolul 14 litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, iar nu de dreptul national. In
plus, din moment ce aceastd renuntare produce efecte doar pentru viitor, nu se poate admite
ulterior cd, in urma unei astfel de renuntéri, produsul in discutie nu a fiacut niciodata obiectul
unui certificat in sensul articolului 3 litera (c) din regulamentul mentionat.

2)  In ipoteza in care un solicitant a depus mai multe cereri de certificat suplimentar de protectie
pentru produse distincte, dar protejate de acelasi brevet, revine acestuia sarcina de a decide care
dintre aceste cereri este prioritara. In lipsa unei alegeri, revine autorititilor nationale sarcina de a
adopta, in consecintd, eventualele mésuri in temeiul dreptului national.”

14 — A se vedea in acest sens Hotérarea din 18 decembrie 2008, Sopropé (C-349/07, Rep., p. 1-10369, punctele 37 si 38). Respectarea acestui
drept se impune institutiilor Uniunii in temeiul articolului 41 alineatul (2) litera (a) din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene;
a se vedea in acest sens punctele 31 si 32 din Concluziile avocatului general Bot prezentate in cauza in care s-a pronuntat Hotérarea din
22 noiembrie 2012, M. (C-277/11).

15 — A se vedea in special punctele 24-26. Trebuie sa se precizeze ca aceastd cauzd privea Regulamentul CSP anterior si Regulamentul
nr. 1610/96.
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