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HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

12 decembrie 2013 *#

»Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 — Articolul 3 — Conditii de obtinere a acestui certificat — Introduceri pe piatd succesive
a doud medicamente care contin, in parte sau in totalitate, acelasi principiu activ — Compozitie de
principii active dintre care unul a fost deja comercializat sub forma unui medicament cu principiu activ
unic — Posibilitatea de a obtine mai multe certificate pornind de la acelasi brevet si de la doua
autorizatii de introducere pe piatd”
In cauza C-443/12,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Regatul Unit), prin decizia din
21 septembrie 2012, primitd de Curte la 3 octombrie 2012, in procedura
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
impotriva
Sanofi,
cu participarea:
Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC,
CURTEA (Camera a treia),

compusi din domnul M. Ilesi¢, presedinte de camerd, domnii C. G. Fernlund si A. O Caoimh, doamna
C. Toader (raportor) si domnul E. Jarasitnas, judecatori,

avocat general: domnul N. Jaaskinen,

grefier: doamna L. Hewlett, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 12 septembrie 2013,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Actavis Group PTC EHF, de R. Meade, QC, de I. Jamal, barrister, precum si de C. Balleny,
solicitor;

* Limba de procedura: engleza.
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— pentru Sanofi si Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC, de D. Alexander, QC, precum si de
S. Moore si de S. Rich, solicitors;

— pentru guvernul Regatului Unit, de J. Beeko, in calitate de agent, asistata de C. May, barrister;
— pentru guvernul francez, de D. Colas si de S. Menez, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeana, de F. W. Bulst si de J. Samnadda, in calitate de agenti,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fira concluzii, luata dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 3 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009
al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente (JO L 152, p. 1).

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Actavis Group PTC EHF si Actavis UK Ltd
(denumite in continuare, impreund, ,Actavis”), pe de o parte, si Sanofi si Sanofi Pharma Bristol-Myers
Squibb SNC (denumite in continuare, impreuna, ,Sanofi”), pe de altd parte, in legatura cu validitatea
certificatului suplimentar de protectie (denumit in continuare ,CSP”) obtinut de Sanofi pentru
medicamentul CoAprovel.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (4) si (5), precum si (9) si (10) ale Regulamentului nr. 469/2009 sunt redactate dupa
cum urmeaza:

»(4) In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru un nou
medicament si autorizarea introducerii pe piata a produsului respectiv reduce protectia efectiva
conferitdi de brevet la o perioada insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare.

(5) Aceste imprejuriri conduc la o protectie insuficienta care penalizeaza cercetarea farmaceutica.

[.]

(9) Durata protectiei conferite de certificat ar trebui sa fie stabilita astfel incat aceasta sa permitd o
protectie efectiva suficienta. In acest scop, titularul, atat al unui brevet, cat si al unui certificat, ar
trebui sa poata beneficia in total de maximum cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu
prima autorizatie de introducere pe piatd [denumitd in continuare «AIP»], in Comunitate, a
medicamentului in cauza.

(10) Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sanatatii publice, intr-un sector atat de
complex si de important ca cel farmaceutic, ar trebui luate in considerare. In acest scop,
certificatul nu se poate elibera pe o duratd mai mare de cinci ani. Protectia pe care acesta o
conferd ar trebui de altfel limitatd strict la produsul la care se refera autorizatia de introducere a
sa pe piata in calitate de medicament.”
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Articolul 1 din acest regulament, intitulat ,Definitii”, prevede:
,In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

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

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

(c) «brevet de bazé»: un brevet care protejeaza 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 sdu in scopurile
procedurii de obtinere a unui certificat;

(d) «certificat»: [CSP-ul];

[ ]77

Articolul 3 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Conditiile de obtinere a certificatului”, prevede:

»Certificatul se elibereazé in cazul in care, in statul membru in care se prezintd cererea mentionata la
articolul 7 si la data cererii respective:

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

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o [AIP] valida in conformitate cu 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 specials,
13/vol. 33, p. 3)] [...];

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

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

Potrivit articolului 4 din acelasi regulament, intitulat ,,Obiectul protectiei”:

,In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferita de certificat se extinde numai la

produsul la care se refera [AIP] a medicamentului corespunzator, pentru orice utilizare a produsului, in

calitate de medicament, care a fost autorizata inainte de expirarea certificatului.”

Articolul 5 din Regulamentul nr. 469/2009, privind ,[e]fectele certificatului”, prevede:

»oub rezerva articolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de brevetul
de baza si intra sub incidenta acelorasi limitéri si obligatii.”

Articolul 13 din acest regulament, intitulat ,Durata certificatului”, prevede, printre altele, ca
»[clertificatul intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza pentru o durata egald cu
perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei [AIP] in Comunitate,
redusd cu o perioada de cinci ani”.
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Dreptul Regatului Unit

Articolul 60 din Legea privind brevetele din 1977 din Regatul Unit (UK Patents Act 1977), referitor la
»[d]efinitia contrafacerii”, are urmétorul cuprins:

»(1) Conform prevederilor acestui articol, o persoand incalca un brevet de inventie numai dacd, atat
timp cat brevetul este in vigoare, comite una dintre urmatoarele actiuni pe teritoriul Regatului
Unit in legatura cu inventia respectiva fara consimtadmantul titularului brevetului, si anume:

(a) atunci cand inventia este un produs, dacd produce, dispune de, propune sid dispund de,
utilizeaza sau importd produsul ori detine un astfel de produs pentru a dispune de acesta sau
in orice alt scop;

(2) Potrivit prevederilor acestui articol, o persoand (alta decat titularul brevetului) incalcd de
asemenea un brevet de inventie daca, atat timp cat brevetul este in vigoare si fard consimtaméntul
titularului, furnizeaza sau propune sa furnizeze in Regatul Unit unei alte persoane decat titularul
unei licente sau decit o persoand indreptitita si prelucreze inventia orice modalitati, referitoare
la un element esential al inventiei, de a implementa inventia, atunci cand persoana in cauzi
cunoaste sau este evident pentru o persoand rezonabild in circumstantele respective céa
modalitatile respective sunt apte sd implementeze si sunt concepute sa implementeze inventia in
Regatul Unit.”

Situatia de fapt din litigiul principal si intrebarile preliminare

Sanofi este titularul brevetului european EP 0 454 511 (denumit in continuare ,brevetul Sanofi”). Din
descrierea acestui brevet reiese cd inventia pe care o acopera are ca obiect in special o familie de
compusi din care face parte irbesartanul, principiu activ antihipertensiv. Aceasta priveste de asemenea
compozitii farmaceutice care contin mai multe principii active asociate, unul dintre acestea fiind,
potrivit inventiei, un compus si celélalt sau celelalte putind fi un compus beta-blocant, un antagonist
de calciu, un diuretic, un antiinflamator nesteroidian sau un tranchilizant.

Revendicirile 1-7 ale acestui brevet de bazd privesc numai irbesartanul sau una dintre sarurile sale.
Revendicarea 20 a acestui brevet priveste o compozitie farmaceutica alcatuitd din irbesartan in
asociere cu un diuretic. Niciun diuretic anume nu este insa indicat nominal in aceasta revendicare a
brevetului de bazd mentionat si nici in descrierea acestuia din urma.

Acest brevet a facut obiectul unei cereri, la 20 martie 1991, la Oficiul European de Brevete si a fost
eliberat la 17 iunie 1998. Brevetul a expirat la 20 martie 2011.

In temeiul aceluiasi brevet de bazi si al AIP-urilor care au fost eliberate la 27 august 1997 pentru
medicamentul Aprovel care contine irbesartan ca principiu activ unic si care este indicat in special in
tratamentul hipertensiunii esentiale, Sanofi a obtinut, la 8 februarie 1999, un prim CSP pentru acest
principiu activ. Acest certificat a expirat la 14 august 2012.

Tot in temeiul brevetului sdu de baza, dar de aceasta data pe baza AIP care au fost eliberate la
15 octombrie 1998 pentru medicamentul CoAprovel, constand intr-o combinatie de irbesartan si un
diuretic, in spetd hidrochlorothiazidul, indicat in tratamentul hipertensiunii esentiale, Sanofi a obtinut
un al doilea CSP privind compozitia irbesartan-hidrochlorothiazid. Acest brevet a fost eliberat la
21 decembrie 1999 si a expirat la 14 octombrie 2013.
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Din rezumatul Raportului european public de evaluare (EPAR) al Agentiei Europene pentru
Medicamente rezulta ca ,[a]socierea a doud principii active are un efect aditiv si reduce tensiunea
arteriala mai mult decat fiecare dintre aceste medicamente in monoterapie”. Ar rezulta de aici ca
proprietatile curative ale acestei compozitii de principii active ar corespunde sumei efectelor
terapeutice care ar fi obtinute altfel prin intermediul unei administrari separate a medicamentului
Aprovel si a hidrochlorothiazidului. In aceasti privinti, se arati in acest rezumat ci ,[s|tudiile
efectuate asupra [..] medicamentului Aprovel administrat in asociere cu hidrochlorothiazidul sub
forma de comprimate separate au fost folosite pentru a justifica utilizarea CoAprovel”, astfel incét
aceastd compozitie nu ar induce un efect terapeutic nou in raport cu efectele obtinute prin
intermediul unei administrari separate a celor doud principii active.

Actavis intentioneaza sa introduca pe piata versiuni generice ale medicamentului Aprovel si ale
medicamentului CoAprovel. In masura in care medicamentul generic corespunzitor medicamentului
CoAprovel ar incalca protectia conferitd compozitiei de principii active irbesartan-hidrochlorothiazid
de cel de al doilea CSP acordat Sanofi, Actavis a introdus la instanta de trimitere o actiune prin care
contestd validitatea acestui CSP.

In sustinerea actiunii formulate, Actavis afirma, in primul rand, ci al doilea CSP obtinut de Sanofi
pentru combinatia irbesartan cu hidrochlorothiazid nu este valabil, intrucat aceasta combinatie nu ar
fi protejata de brevetul de bazd in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009,
deoarece o astfel de compozitie de principii active nu ar fi specificatd sau mentionata in mod expres
in textul niciuneia dintre revendicirile acestui brevet. In aceastd privinti, Sanofi sustine, dimpotrivi,
ca o astfel de specificatie sau mentiune figureaza in revendicarea 20 a brevetului Sanofi, care prevede
ca acest brevet se refera la o combinatie de irbesartan si un diuretic. Or, hidrochlorothiazidul ar fi
tocmai un diuretic.

In al doilea rand, Actavis sustine ci al doilea CSP nu este valabil in raport cu articolul 3 litera (c) din
Regulamentul nr. 469/2009, dat fiind cd ,produsul” in sensul acestei dispozitii ar fi facut deja obiectul
unui prim CSP. In schimb, Sanofi sustine, printre altele, ci nu a avut loc nicio incilcare a dispozitiei
mentionate, intrucat primul CSP si AIP-urile pentru medicamentul Aprovel au fost obtinute pentru
principiul activ unic irbesartan, in timp ce al doilea CSP si AIP-urile pentru medicamentul CoAprovel
au fost obtinute pentru un produs diferit, si anume combinatia de irbesartan si de hidrochlorothiazid.

Instanta de trimitere aratd cd aceste argumente ridicd probleme de interpretare, pe de o parte, a
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 si, pe de altd parte, a articolului 3 literele (c)
si (d) din acest regulament, care au fost abordate de Curte in Hotarérile din 24 noiembrie 2011,
Medeva (C-322/10, Rep., p. I-12051), si Georgetown University si altii (C-422/10, Rep., p. 1-12157),
precum si in Ordonantele din 25 noiembrie 2011, Yeda Research and Development Company si
Aventis Holdings (C-518/10, Rep., p. 1-12209), University of Queensland si CSL (C-630/10, Rep.,
p. 1-12231), si Daiichi Sankyo (C-6/11, Rep., p. I-12255).

Cu toate acestea, instanta de trimitere considerd ca aceste precedente nu ii permit sd solutioneze
litigiul principal.

Astfel, pe de o parte, instanta considera ca, in cadrul raspunsurilor date de Curte cu ocazia
precedentelor mentionate, care priveau in special stabilirea criteriilor care permiteau si se determine
daca un produs este protejat de un ,brevet de bazd” in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul
nr. 469/2009, Curtea nu a furnizat un criteriu clar aplicabil unor fapte precum cele in discutie in litigiul

principal.

Potrivit instantei de trimitere, aceastd analiza este confirmatd de divergentele dintre deciziile mai
multor instante nationale privind cauze similare cu litigiul principal. Astfel, in decizia din 10 august
2012 pronuntata in cauza Sanofi/Sandoz, tribunal de grande instance de Paris (Tribunalul de Mare
Instanta din Paris) (Franta) a considerat, la fel ca Actavis in cauza in discutie in litigiul principal, ca
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revendicarea 20 a brevetului Sanofi nu specifica sau nu mentiona hidrochlorothiazidul in combinatie cu
irbesartanul. In schimb, Landgericht Diisseldorf (Germania) si Rechtbank’s-Gravenhage (Tirile de Jos)
au considerat ci o astfel de combinatie figura in revendicarea 20 a brevetului detinut de Sanofi. In
opinia High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), care propune un
raspuns la aceastd intrebare, elementul determinant ar trebui sa fie acela daca principiul activ sau
combinatia de principii active in cauzd constituie activitatea inventiva centrala a brevetului de baza.

Pe de altd parte, instanta de trimitere considerd ca nu este solutionata problema dacd, in Hotararile
citate anterior Medeva, precum si Georgetown University si altii, Curtea a realizat un reviriment de
jurisprudentd in ceea ce priveste interpretarea articolului 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009.
Astfel, instanta de trimitere apreciazd ca aceste hotdrari nu permit si se stabileasca daca Curtea
considera in prezent cd aceasta dispozitie se opune acordarii a mai mult de un CSP pentru un ,brevet
de bazd” in sensul articolului 1 din acest regulament, indiferent de numérul de produse acoperite de
acest brevet, sau dacd Curtea continua si considere ca trebuie si se acorde un CSP pentru fiecare
»brevet de baza” si pentru fiecare ,produs”, precum in Hotararea din 23 ianuarie 1997, Biogen
(C-181/95, Rec., p. I-357), si in Hotérarea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing (C-482/07,
Rep., p. [-7295).

In aceasta privinta, instanta de trimitere arati ca, in timp ce Oficiul pentru Brevete din Tarile de Jos a
adoptat interpretarea Hotararilor citate anterior Medeva si Georgetown University si altii, potrivit
careia acordarea a mai mult de un CSP pentru un brevet, indiferent de numarul de produse acoperite
de acesta din urmd, este interzisa, Oficiul pentru Brevete din Regatul Unit a considerat in cauza
principala ca este posibil sa elibereze societatii Sanofi doua CSP-uri in temeiul unui singur ,brevet de
baza” in sensul articolului 1 mentionat, intrucat aceste doud CSP-uri priveau doua produse distincte
acoperite de acest tip de brevet.

In aceste conditii, High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), a
hotérat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Care sunt criteriile in functie de care se stabileste dacd «produsul este protejat de un brevet de
baza in vigoare» in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul [nr. 469/2009]?

2) In cazul in care mai multe produse sunt protejate de un brevet de bazi in vigoare, Regulamentul
[nr. 469/2009], si in special articolul 3 litera (c) din acesta, se opune ca titularului brevetului si i se
acorde cate un certificat pentru fiecare dintre produsele protejate?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebdri, care trebuie analizatd in primul rand, instanta de trimitere
solicita, in esentd, sa se stabileasca dacd, in imprejurari precum cele din litigiul principal, in care, in
temeiul unui brevet care protejeaza un principiu activ novator si al unei AIP a unui medicament care
il contine ca principiu activ unic, titularul acestui brevet a obtinut deja un CSP pentru acest principiu
activ, articolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul ca se opune ca,
in temeiul aceluiasi brevet, dar al unei AIP a unui medicament diferit care contine principiul activ
mentionat in compozitie cu un alt principiu activ, care nu este, ca atare, protejat de brevetul
mentionat, titularul respectivului brevet sd obtind un al doilea CSP privind aceasta compozitie de
principii active.

6 ECLIL:EU:C:2013:833
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Este adevirat cd Curtea a hotérat deja, intr-o situatie in care un ,produs” in sensul articolului 1 din
Regulamentul nr. 469/2009 este protejat de mai multe brevete de bazd detinute, dupa caz, de titulari
diferiti, indiferent dacd este vorba despre brevete privind acest produs, despre brevete privind
procedee de obtinere a acestuia sau despre brevete privind o aplicatie a produsului mentionat, ci,
potrivit articolului 3 litera (c) din acest regulament, fiecare dintre aceste brevete poate da dreptul la un
CSP, dar cd nu poate fi eliberat mai mult de un certificat pentru un brevet de baza (a se vedea
Hotdrarile citate anterior Biogen, punctul 28, si AHP Manufacturing, punctele 22 si 23). Intr-o astfel de
situatie, tipurile de brevete apartinind, dupéd caz, fiecaruia dintre acesti titulari vor avea, in aceasta
privinta, consecinte asupra protectiei care poate fi obtinutd prin acordarea de CSP-uri deoarece,
pentru un brevet care protejeazd un produs ca atare, protectia conferitai de CSP va acoperi acest
produs, in timp ce, pentru un brevet privind un procedeu de obtinere a unui produs, aceasti protectie
va viza numai procedeul de obtinere a acestui produs sau, eventual, dacd dreptul aplicabil acestui
brevet prevede astfel, produsul obtinut direct prin acest procedeu (a se vedea Ordonanta University of
Queensland si CSL, citata anterior, punctul 39) si, pentru un brevet privind o aplicatie terapeutica noua
a unui principiu activ, cunoscut sau necunoscut, protectia conferiti de CSP va putea acoperi nu
principiul activ ca atare, ci numai utilizarea noua a acestui produs [Hotararea din 19 iulie 2012,
Neurim Pharmaceuticals (1991), C-130/11, punctul 25].

Cauza principala priveste insd o situatie diferita. Astfel, aceasta priveste situatia in care un singur brevet
de bazd ar putea fi considerat ca protejand mai multe produse in sensul articolului 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009 si ridica astfel o intrebare distincta de cele care au fost adresate, printre
altele, in cauzele care au determinat pronuntarea Hotérérilor citate anterior Biogen si AHP
Manufacturing, si anume aceea daca un astfel de brevet poate permite titularului sau sa obtind mai
multe CSP-uri.

In aceasti privintd, un brevet care protejeazd mai multe ,produse” distincte poate, desigur, si permiti
in principiu obtinerea mai multor CSP-uri in legiturd cu fiecare dintre aceste produse distincte, cu
conditia, printre altele, ca fiecare dintre acestea sa fie ,protejat” ca atare de respectivul ,brevet de
baza” in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 coroborat cu articolul 1
literele (b) si (c) din acesta (Hotdrdrea din 12 decembrie 2013, Georgetown University, C-484/12,
punctul 30).

Cu toate acestea, in imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal si chiar presupunind ca
conditia enuntatd la acest articol 3 litera (a) este de asemenea indeplinita, in vederea aplicérii
articolului 3 litera (c) din regulamentul mentionat, nu se poate admite ca titularul unui brevet de bazi
in vigoare sa poata obtine un nou CSP, insotit eventual de o durata de validitate mai intinsa, de fiecare
datd cand introduce pe piata unui stat membru un medicament care contine, pe de o parte, principiul
activ, protejat ca atare de brevetul sau de bazd si care constituie, potrivit constatdrilor instantei de
trimitere, activitatea inventiva centrala a acestui brevet, si, pe de altd parte, un alt principiu activ, care
nu este protejat ca atare de brevetul mentionat.

Astfel, CSP-ul urméreste numai sa restabileascd o perioada de protectie efectiva si adecvata a brevetului
de bazd, permitidnd titularului acestuia si beneficieze de o perioada de exclusivitate suplimentard la
expirarea brevetului sau, destinata sa compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistratd in
exploatarea comerciala a inventiei sale ca urmare a timpului scurs intre data inregistrarii cererii de
brevet si cea a obtinerii primei AIP in Uniunea Europeand (Hotéarérea din 11 noiembrie 2010, Hogan
Lovells International, C-229/09, Rep., p. I-11335, punctul 50, precum si Hotédrarea Georgetown
University, citatd anterior, punctul 36).

Or, in cauza principala, brevetul Sanofi, care protejeazd ca atare principiul activ irbesartan in sensul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, a permis deja acordarea pentru titularul siau a
unui CSP privind acest principiu activ. Pe de altd parte, nu se contestd ca hidrochlorothiazidul,
principiu activ care face parte din categoria diureticelor, nu este protejat ca atare de acest brevet si
nici, de altfel, de un alt brevet.
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In aceasti privinta, conform articolului 5 din Regulamentul nr. 469/2009, un CSP eliberat in legitura
cu un produs conferd, la expirarea brevetului de bazd, aceleasi drepturi ca acelea care erau conferite
de brevetul de baza in ceea ce priveste acest produs, in limitele protectiei conferite de brevetul
mentionat, astfel cum sunt enuntate la articolul 4 din acest regulament. Prin urmare, daca titularul
respectivului brevet putea, in perioada de validitate a acestuia, sa se opuna, in temeiul brevetului sau,
utilizérii sau anumitor utilizdri ale produsului sdu sub forma unui medicament constind intr-un
asemenea produs sau contindnd acest produs, CSP-ul eliberat in ceea ce priveste acest produs va
conferi aceleasi drepturi pentru orice utilizare a produsului ca medicament care a fost autorizatd
inainte de expirarea certificatului mentionat (a se vedea Hotarérile citate anterior Medeva, punctul 39,
si Georgetown University si altii, punctul 32, precum si Ordonantele citate anterior University of
Queensland si CSL, punctul 34, si Daiichi Sankyo, punctul 29).

Astfel, in cauza principald, intrucat nu se contesta cd, in perioada de validitate a primului CSP, Sanofi
se putea opune, in temeiul brevetului sdu de bazd, utilizarii sau anumitor utilizari ale irbesartanului sub
forma unui medicament constand intr-un asemenea produs sau contindnd acest produs, CSP-ul in
prezent expirat, care fusese eliberat pentru respectivul produs, ii conferea de asemenea aceleasi
drepturi pentru orice utilizare a produsului ca medicament care fusese autorizatd inainte de expirarea
certificatului mentionat.

In consecinti, acest prim CSP permitea Sanofi si se opunid comercializirii unui medicament care
continea irbesartan in combinatie cu hidrochlorothiazid si care avea o indicatie terapeutica analoga
celei a medicamentului Aprovel, astfel incat, dacd un concurent al acestui laborator farmaceutic ar fi
comercializat un medicament analog medicamentului CoAprovel pentru indicatii terapeutice similare,
Sanofi s-ar fi putut opune unei astfel de comercializari invocind in aceasta privintd CSP-ul sau privind
irbesartanul (a se vedea in acest sens, in ceea ce priveste utilizarea principiului activ valsartan cu
hidrochlorothiazid, Ordonantele din 9 februarie 2012, Novartis, C-442/11, punctul 23, si Novartis,
C-574/11, punctul 20).

Or, intr-o astfel de situatie, articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009 impune ca, la expirarea unui
astfel de prim CSP, titularul acestuia sa nu se mai poatd opune, in legiturd cu brevetul de baza care a
servit drept temei pentru eliberarea sa, comercializirii de cétre terti a principiului activ care a fiacut
obiectul protectiei acordate de acest CSP, ceea ce inseamnd cd, ulterior acestei date, tertii respectivi
trebuie sd aibd posibilitatea de a introduce pe piatd nu numai medicamente care constau din acest
principiu activ protejat anterior, ci si orice medicament care contine principiul activ respectiv in
compozitie cu un alt principiu activ neprotejat ca atare prin acest brevet de baza si nici printr-un alt
brevet.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste cel de al doilea CSP acordat in cauza principald, nu este exclus ca,
in temeiul unei reglementéri nationale care prevede o anumita protectie impotriva unei contrafaceri
indirecte, un CSP privind compozitia irbesartan-hidrochlorothiazid sa poata permite titularului sau sa
se opund comercializdrii unui medicament care contine principiul activ irbesartan, singur sau in
compozitie. Or, intr-o astfel de configuratie, acest al doilea CSP este in realitate susceptibil sa confere
titularului sau, chiar daca in mod partial si indirect, o noud protectie pentru irbesartan, care o
prelungeste, de facto, pe cea de care a beneficiat deja prin acordarea primului CSP privind acest
principiu activ, si aceasta in conditiile amintite la punctul 35 din prezenta hotérare. Tindnd seama
astfel de consecintele pe care eliberarea sa le are in ceea ce priveste intinderea protectiei, acest aspect
confirma faptul cd nu poate fi eliberat un CSP precum al doilea CSP in discutie in litigiul principal.

Tot astfel, daca, in imprejurdri precum cele din cauza principald, medicamentul CoAprovel ar fi
obtinut o AIP inaintea medicamentului Aprovel, ceea ce ar fi permis titularului sau sa obtina un CSP
fie, avand in vedere punctul 34 din Hotdrdrea Medeva, citata anterior, doar pentru irbesartan, fie
pentru compozitia irbesartan-hidrochlorothiazid, obtinerea ulterioara a unei AIP pentru medicamentul
Aprovel nu ar fi putut si permitd acordarea unui al doilea CSP pentru irbesartan, tinand seama de
conditia prevazuti la articolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009.
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In ceea ce priveste argumentul Sanofi potrivit ciruia introducerea pe piatd a unui medicament precum
CoAprovel determina pentru titularul brevetului costuri suplimentare de cercetare, precum si legate de
efectuarea de teste preclinice si clinice, care justifica acordarea unui al doilea CSP privind compozitia
irbesartan-hidrochlorothiazid, aceasta imprejurare nu este de naturda si punad sub semnul indoielii
interpretarea retinuta in prezenta hotarare.

Astfel, avand in vedere obiectivul Regulamentului nr. 469/2009, astfel cum este amintit la punctul 31
din prezenta hotarare, si anume compensarea intarzierii inregistrate de titularul unui brevet de baza in
exploatarea comerciala a inventiei sale prin intermediul unei durate suplimentare de exclusivitate, pe
de o parte, acordarea unui prim CSP privind principiul activ unic irbesartan a permis deja titularului
sau sa beneficieze de o astfel de compensare si, pe de altd parte, obiectivul acestui regulament nu este
acela de a compensa integral intarzierile inregistrate in comercializarea inventiei sale, nici de a
compensa astfel de intérzieri in legiturd cu toate formele de comercializare posibile ale respectivei
inventii, inclusiv sub forma unor compozitii realizate pe baza aceluiasi principiu activ.

Trebuie amintit, in aceastd privintd, cd obiectivul fundamental al Regulamentului nr. 469/2009 este
acela de a compensa intarzierea inregistratd in comercializarea a ceea ce constituie esenta activitatii
inventive care face obiectul brevetului de baza, si anume, in cauza principald, irbesartanul. Or, avand
in vedere necesitatea amintita in considerentul (10) al Regulamentului nr. 469/2009 de a lua in
considerare toate interesele in joc, inclusiv cele ale sdnatatii publice, a admite ca ar da dreptul la
acordarea mai multor CSP-uri toate introducerile pe piata succesive ale acestui principiu activ cu un
numdr nelimitat de alte principii active, neprotejate ca atare de brevetul de bazi, ci numai desemnate
in cuprinsul revendicarilor brevetului prin termeni generici cum ar fi, in brevetul in discutie in litigiul
principal, ,componentd beta-blocantd”, ,antagonist de calciu”, ,diuretic”, ,antiinflamator nesteroidian”
sau ,tranchilizant”, ar fi contrar punerii in balantd a intereselor industriei farmaceutice si a celor ale
sanatatii publice care trebuie sa fie realizata in ceea ce priveste incurajarea cercetérii in Uniune prin
intermediul CSP-urilor.

Rezultd cd, intr-o astfel de situatie, articolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 se opune ca
acelasi brevet de bazd sid permitd titularului sdu sd obtind mai multe CSP-uri in legaturd cu
irbesartanul, intrucat aceste CSP-uri ar fi in realitate, in parte sau in totalitate, in legatura cu acelasi
produs (a se vedea in acest sens, referitor la produsele fitosanitare, Hotdrarea din 10 mai 2001, BASF,
C-258/99, Rec., p. 1-3643, punctele 24 si 27). In schimb, daci o compozitie formati dintr-un principiu
activ novator care a beneficiat deja de un CSP si un alt principiu activ, care nu era protejat ca atare de
brevetul in cauzi, face obiectul unui nou brevet de bazd in sensul articolului 1 litera (c) din
regulamentul mentionat, acest din urma brevet, intrucit ar acoperi o inovatie complet distinctd, ar
putea da dreptul la un CSP pentru aceasta compozitie noua ulterior introducerii pe piata.

Avand in vedere consideratiile care precedd, trebuie si se raspunda la a doua intrebare ci, in
imprejurari precum cele din litigiul principal, in care, in temeiul unui brevet care protejeaza un
principiu activ novator si al unei AIP a unui medicament care il contine ca principiu activ unic,
titularul acestui brevet a obtinut deja, pentru acest principiu activ, un CSP care ii permite s se opuna
utilizérii principiului activ mentionat singur sau in combinatie cu alte principii active, articolul 3
litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cid se opune ca, in temeiul
aceluiasi brevet, dar al unei AIP ulterioare a unui medicament diferit care contine principiul activ
mentionat in compozitie cu un alt principiu activ, care nu este, ca atare, protejat de brevetul
mentionat, titularul respectivului brevet si obtind un al doilea CSP privind aceasta compozitie de
principii active.
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Cu privire la prima intrebare

Tindnd seama de raspunsul dat la cea de a doua intrebare, in temeiul caruia un al doilea CSP, precum
cel in discutie in litigiul principal, nu putea fi eliberat societitii Sanofi pentru compozitia
irbesartan-hidrochlorothiazid, indiferent de aspectul daca aceasta compozitie era protejata ca atare de
brevetul de baza in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, nu este necesar sa se
raspunda la prima intrebare adresata.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

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

In imprejuriri precum cele din litigiul principal, in care, in temeiul unui brevet care protejeazi
un principiu activ novator si al unei autorizatii de introducere pe piata a unui medicament care
il contine ca principiu activ unic, titularul acestui brevet a obtinut deja, pentru acest principiu
activ, un certificat suplimentar de protectie care ii permite sa se opuna utilizarii principiului
activ mentionat singur sau in combinatie cu alte principii active, articolul 3 litera (c) 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
ca se opune ca, in temeiul aceluiasi brevet, dar al unei autorizatii de introducere pe piata
ulterioare a unui medicament diferit care contine principiul activ mentionat in compozitie cu
un alt principiu activ, care nu este, ca atare, protejat de brevetul mentionat, titularul
respectivului brevet sa obtind un al doilea certificat suplimentar de protectie privind aceasta
compozitie de principii active.

Semnaturi
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