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W Repertoriul jurisprudentei

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 — Posibilitate de a obtine mai
multe certificate suplimentare de protectie pornind de la acelasi brevet”

In cauza C-484/12,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Rechtbank ‘s-Gravenhage (Tarile de Jos), prin decizia din 12 octombrie 2012, primita de Curte la
31 octombrie 2012, in procedura
Georgetown University
impotriva
Octrooicentrum Nederland, actionand sub denumirea NL Octrooicentrum,

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. Jaéskinen,

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 Georgetown University, de K. A.]. Bisschop, advocaat;

— pentru guvernul olandez, de C. Schillemans si de M. Bulterman, precum si de J. Langer, in calitate
de agenti;

— pentru guvernul francez, de D. Colas si de S. Menez, in calitate de agenti;

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

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 14 noiembrie 2013,

* Limba de procedura: neerlandeza.
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolelor 3 et 14 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).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Georgetown University, pe de o parte, si
Octrooicentrum Nederland, actionand sub denumirea de NL Octrooicentrum (in continuare ,OCN”),
pe de alta parte, cu privire la refuzul opus de acesta din urma la acordarea unui certificat suplimentar
de protectie (denumit in continuare ,,CSP”) pentru un principiu activ unic.

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 piatd [denumita in continuare «AIP»] a produsului
respectiv reduce protectia efectiva conferiti de brevet la o perioadd insuficienta 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 si fie stabilita astfel incat acesta si permita o
protectie efectiva suficientd. In acest scop, titularul atat al unui brevet, cat si al unui certificat ar
trebui sa poata beneficia in total de maximum cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu
prima [AIP], in Comunitate, a medicamentului in cauza.

(10) Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sinatatii publice, intr-un sector atat de
complex si important ca cel farmaceutic ar trebui luate in considerare. In acest scop, certificatul
nu se poate elibera pe o duratd mai mare de cinci ani. Protectia pe care acesta o confera ar trebui
de altfel limitatd strict la produsul la care se refera autorizatia de introducere a sa pe piatd in
calitate de medicament.”

Articolul 1 din regulamentul mentionat, intitulat ,Definitii”’, prevede:

»In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) «medicament»: orice substantd sau compozitie prezentatd ca posedind 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 baza»: 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 sidu in scopurile
procedurii de obtinere a unui certificat;

2 ECLIL:EU:C:2013:828



HOTARAREA DIN 12.12.2013 — CAUZA C-484/12
GEORGETOWN UNIVERSITY

(d) «certificat»: [CSP]-ul;
[.”] ”»
Articolul 3 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Conditiile pentru obtinerea unui certificat”, prevede:

»Certificatul se elibereaza in cazul in care, in statul membru in care se prezinta 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 specialg,
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 conferiti 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:

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

Articolul 13 din acest regulament, intitulat ,Durata certificatului”, are urmatorul cuprins:
»(1) Certificatul intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza pentru o durati egald cu
perioada scursi intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei [AIP] 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.

[.]"

Articolul 14 din regulamentul mentionat, intitulat ,Expirarea certificatului”, prevede:
»Certificatul expira:

(a) la sfarsitul perioadei mentionate la articolul 13;

(b) in cazul in care titularul certificatului renunta la acesta;

(c) 1in cazul in care taxa anuald stabilitd in conformitate cu articolul 12 nu se achiti la termen;
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(d) in cazul in care si atat timp cat produsul acoperit de certificat nu mai este autorizat si fie introdus
pe piata ca urmare a retragerii autorizatiei sau a [AIP] corespunzitoare [...]. Autoritatea [...] este
abilitatd sa hotdrasca cu privire la expirarea certificatului fie din oficiu, fie la cererea unui tert.”

Dreptul olandez

Articolul 63 din Legea olandeza din 1995 privind brevetele (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995)
prevede:

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

[...]”

Articolul 75 din legea mentionatd are urmatorul cuprins:

wle]

5. In cazul in care brevetul este anulat in tot sau in parte, se consideri ci, de la acordare, acesta a fost
lipsit in tot sau in parte de efectele juridice prevazute la articolele 53, 53a, 71, 72 si 73.

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 autoritate de lucru judecat si care au fost executate inainte de anularea brevetului;

b) contractelor incheiate inainte de anularea brevetului, in méisura in care au fost executate inainte
de obtinerea hotéréarii de anulare; cu toate acestea, din ratiuni de echitate, se poate solicita
restituirea sumelor de bani platite in executarea contractului, in mdsura in care imprejurdrile
justifica aceastd restituire.

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

Situatia de fapt din litigiul principal si intrebarile preliminare

La 24 iunie 1993, Georgetown University a formulat o cerere de brevet european intitulat ,Vaccin
impotriva virusului papiloma”, inregistratd de Oficiul European de Brevete (OEB) cu numarul EP
0 647 140 pentru o proteind L1 a virusului papiloma (PV) uman capabila sd induca anticorpi
neutralizanti impotriva virionilor virusului papiloma. Existdi numeroase genotipuri de Human
papillomavirus (HPV), care sunt grupate in functie de similitudinea secventelor lor de ADN. In aceast
privinta, subtipurile 6 si 11 de HPV ar fi responsabile de condiloame, in timp ce subtipurile 16 si 18 de
HPV ar fi responsabile de leziuni precanceroase in regiunea genitalad si de asemenea de cancerul de col
uterin.

Printre revendicarile brevetului Georgetown University figureazd in special un vaccin pentru prevenirea
unei infectii cu virusul papiloma care cuprinde cel putin proteina mentionata sau un fragment al
acesteia, selectionatd printre altele din HPV-16, HPV-18, precum si HPV-16 si HPV-18 impreuna.
Acest brevet a fost acordat la 12 decembrie 2007 si a expirat la 23 iunie 2013.
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Intemeindu-se pe AIP eliberati in favoarea Sanofi Pasteur MSD SNC la 20 septembrie 2006 pentru
medicamentul Gardasil, care contine proteine purificate de HPV-6, HPV-11, HPV-16 si HPV-18,
obtinute din celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae), precum si pe AIP eliberatd in favoarea
GlaxoSmithKline Biologicals SA la 20 septembrie 2007 pentru medicamentul Cervarix, care contine
proteine purificate de HPV-16 si de HPV-18 obtinute din celule de insecte (Trichoplusia ni),
Georgetown University a prezentat la 14 decembrie 2007 opt cereri avand ca obiect obtinerea unor
CSP in legédtura cu brevetul sau EP 0 647 140.

Doua dintre aceste cereri (nr. 300318 si nr. 300315) priveau compozitiile HPV-6, HPV-11, HPV-16 si
HPV-18, precum si HPV-16 si HPV-18. Alte patru cereri (nr. 300316, nr. 300317, nr. 300319 si
nr. 300320) aveau ca obiect obtinerea unor CSP pentru HPV-16, HPV-18, HPV-6 si, respectiv,
HPV-11 considerate individual. Alte doua cereri (nr. 300321 si nr. 300322) priveau din nou HPV-16
in mod individual si HPV-18 in mod individual.

La 15 ianuarie 2008, OCN a admis cererile nr. 300315 si nr. 300318.

La 19 mai 2010, cererea de CSP nr. 300321, intemeiatd pe AIP acordatd pentru medicamentul Gardasil
si care viza ca ,produs”, in sensul Regulamentului nr. 469/2009, proteina recombinanta L 1 a virusului
papiloma (HPV) de tip 16, a fost respinsa.

Intr-o prima etapi, OCN si-a intemeiat decizia de respingere pe articolul 3 litera (b) din Regulamentul
nr. 469/2009, intrucat AIP invocata in sustinerea cererii de eliberare a CSP privea un medicament care
continea alte principii active decat singura proteini recombinanti a HPV-16. In continuare,
Georgetown University a formulat o actiune impotriva acestui refuz a OCN la instanta de trimitere.

In urma pronuntirii Hotararilor din 24 noiembrie 2011, Medeva (C-322/10, Rep., p. 1-12051), si
Georgetown University si altii (C-422/10, Rep., p. [-12157), instanta de trimitere a constatat cd partile
din litigiul principal erau de acord cu privire la faptul cd, avidnd in vedere raspunsurile oferite de
Curte in aceste hotarari, acordarea unui CSP pentru principiul activ HPV-16, considerat individual, nu
poate fi refuzata in temeiul respectivului articol 3 litera (b), astfel incat decizia OCN ar trebui anulata
in aceasta masura.

Cu toate acestea, autoritatea mentionata arata cd decizia sa de refuz s-ar putea intemeia si pe
articolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009, dat fiind cd, in opinia OCN, din aceastd
dispozitie, astfel cum a fost interpretata de Curte, reiese ca nu poate fi eliberat mai mult de un CSP
pe brevet de baza. Or, Georgetown University ar fi obtinut deja, in temeiul brevetului sdu de bazd, doua
CSP.

Celelalte cinci cereri de CSP formulate de Georgetown University sunt incd in curs de examinare la
OCN.

Instanta de trimitere arata cd o norma potrivit cireia poate fi eliberat un singur CSP pentru fiecare
brevet de bazd ar putea fi eludatd cu usurintd de titularii de brevete care protejeazd mai multe
produse. Ar fi astfel suficient ca acestia din urma sa isi impartd brevetele astfel incat sa protejeze
numai un produs prin fiecare brevet de baza, ceea ce le-ar permite si obtind, in acest mod, un CSP
pentru fiecare produs.

Georgetown University a indicat acestei instante ca era dispusa sd renunte la cele doud CSP care i-au
fost deja eliberate pentru compozitiile HPV-6, HPV-11, HPV-16 si HPV-18, pe de o parte, precum si
HPV-16 si HPV-18, pe de alta parte, si s isi retraga cererile de CSP aflate pe rol, daca acest lucru ii
putea permite sa obtina, in urma interpretarilor date de Curte regulamentului, un CSP pentru
HPV-16.
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Instanta mentionata are inséd indoieli in ceea ce priveste aspectul dacéd renuntarea la cele doud CSP deja
acordate poate avea efect retroactiv, permitand astfel Georgetown University sd obtind eventual un CSP
pentru HPV-16. Instanta face trimitere, in aceastd privintd, la efectul retroactiv al renuntirii la un
brevet de catre titularul acestuia, prevazut la articolul 63 din Legea olandeza din 1995 privind
brevetele, si precizeazd cd articolul 14 din Regulamentul nr. 469/2009 nu prevede un astfel de efect
retroactiv. Potrivit instantei de trimitere, termenul ,renunta” care figureaza la articolul 14 litera (b) din
acest regulament ar trebui considerat si interpretat ca notiune autonoma a dreptului Uniunii. Cu toate
acestea, instanta de trimitere are tendinta sd considere ca, presupunand céa articolul 3 litera (c) din
regulamentul mentionat nu permite eliberarea a mai mult de un CSP pentru fiecare brevet de baza, o
simpla retragere a cererilor de CSP nu ar permite inlaturarea aplicarii, in cauza principald, a
respectivului articol 3 litera (c) si, asadar, respingerea cererii privind HPV-16 considerat individual.

In aceste conditii, Rechtbank ’s-Gravenhage a hotérat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Regulamentul nr. 469/2009 [...], in special articolul 3 initio si litera (c), se opune eliberarii catre
titularul brevetului de bazd a cate unui certificat pentru fiecare dintre produsele protejate, in
cazul in care existd deja un brevet de baza in vigoare care protejeazd mai multe produse?

2) In misura in care raspunsul la prima intrebare este afirmativ, cum trebuie interpretat articolul 3
initio si litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 in ipoteza in care un brevet de baza in vigoare
protejeazd mai multe produse si, la data prezentarii cererii de eliberare a certificatului pentru
unul dintre produsele protejate de brevetul de baza (A), nu fusese eliberat niciun certificat pentru
alte produse protejate de acelasi brevet de bazd (B si C), dar au fost eliberate certificate pentru
produsele (B si C) inainte de a se solutiona cererea de certificat pentru primul dintre produsele
mentionate (A)?

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

4) 1In cazul in care la prima intrebare trebuie si se raspunda afirmativ: poate fi eliberat un certificat
pentru un produs protejat printr-un brevet de baza in vigoare, in cazul in care anterior fusese
eliberat deja un certificat pentru un alt produs protejat prin acelasi brevet de bazd, daci
solicitantul a renuntat la primul certificat pentru ca pe baza aceluiasi brevet de bazd sa poata
solicita un nou certificat?

5) In masura in care pentru raspunsul la intrebarea precedenti este relevant aspectul daca renuntarea
are sau nu are efect retroactiv: problema privind efectul retroactiv al unei renuntari trebuie
apreciatd din perspectiva articolului 14 initio si litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 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 nr. 469/20009,
aceasta dispozitie trebuie interpretatd in sensul ca o eventuald renuntare are efect retroactiv?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare
Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sd se stabileasca dacd, in

imprejurari precum cele din litigiul principal, in care, in temeiul unui brevet de bazi si a AIP a unui
medicament care consta intr-o compozitie de mai multe principii active, titularul acestuia a obtinut
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deja un CSP pentru respectiva compozitie de principii active, protejatd de acel brevet in sensul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, articolul 3 litera (c) din acest regulament
trebuie interpretat in sensul cd se opune ca titularul sa obtind si un CCP pentru unul dintre aceste
principii active, care, considerat individual, este protejat si ca atare de brevetul mentionat.

Cu titlu introductiv, trebuie aratat ca exista numeroase genotipuri de HPV care sunt grupate in functie
de similitudinea secventelor lor de ADN si cd, pe de alta parte, astfel cum reiese in special din
cuprinsul punctelor 13, 14, 17 si 19 din Hotararea Georgetown University si altii, citatd anterior,
precum si din cuprinsul punctelor 13, 14, 16 si 18 din Ordonanta din 25 noiembrie 2011, University
of Queensland si CSL (C-630/10, Rep., p. [-12231), mai multe dintre aceste HPV, ca de altfel si
procedeul sau procedeele de obtinere a acestora, sunt protejate prin mai multe brevete de baza care
apartin unor titulari diferiti.

In aceasta privinta, Curtea a statuat deja ci, in cazul in care un produs in sensul articolului 1 din
Regulamentul nr. 469/2009 este protejat prin mai multe brevete de baza in vigoare care apartin, dupa
caz, unor titulari diferiti, indiferent ca este vorba despre brevete pentru acest produs, despre brevete
avand ca obiect procedeele de obtinere a acestuia sau despre brevete privind o aplicare a produsului
respectiv, conform articolului 3 litera (c) din regulamentul mentionat, fiecare dintre aceste brevete
poate fi desemnat pentru procedura de obtinere a unui CSP, insd fird sa se poatd elibera mai mult de
un CSP pentru fiecare brevet de baza (a se vedea Hotararea din 23 ianuarie 1997, Biogen, C-181/95,
Rec., p. 1-357, punctul 28, precum si Hotararea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing,
C-482/07, Rep., p. 1-7295, punctele 22 si 23). Intr-o astfel de situatie, tipurile de brevete care apartin,
dupa caz, fieciruia dintre acesti titulari vor avea, in aceastd privintd, consecinte asupra protectiei care
poate fi obtinutd prin CSP, intrucit, pentru un brevet care protejeazd un produs ca atare, protectia
conferita de CSP va proteja acest produs in timp ce, pentru un brevet care are ca obiect un procedeu
de obtinere a unui produs, aceasta protectie va acoperi numai procedeul de obtinere a produsului
respectiv sau, daca dreptul aplicabil acestui brevet o prevede, eventuala extindere a protectiei asupra
produsului obtinut prin acest procedeu (a se vedea Ordonanta University of Queensland si CSL, citatd
anterior, punctul 39) si, pentru un brevet care protejeaza o punere in aplicare terapeuticd noud a unui
principiu activ cunoscut sau necunoscut, protectia conferiti de CSP nu va putea acoperi principiul
activ ca atare, ci numai utilizarea noud a acestui produs [Hotirarea din 19 iulie 2012, Neurim
Pharmaceuticals (1991), C-130/11, punctul 25].

Cauza principala priveste insa o situatie diferita, si anume cea in care acelasi brevet de baza ar putea fi
considerat cd protejeazd mai multe produse in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul
nr. 469/2009 si ridica astfel o problema distincta, in spetd cea de a sti daca un astfel de brevet poate
permite titularului sau sa obtind mai multe CSP.

In aceasta privints, un brevet care protejeazd mai multe ,produse” distincte poate desigur si permita in
principiu obtinerea mai multor CSP in legatura 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 (Hotérarea din 12 decembrie 2013, Actavis Group PTC si Actavis UK, C-443/12, punctul 29) si
sa fie continut intr-un medicament care dispune de o AIP.

Astfel, modul de redactare a articolului 1 litera (b) si a articolului 3 litera (c) din Regulamentul
nr. 469/2009 nu se opune unei astfel de interpretiri. Pe de altd parte, aceasta interpretare este
confirmatad de obiectivul urmarit de acest regulament care, astfel cum reiese din cuprinsul punctului
11 din expunerea de motive a Propunerii de Regulament (CEE) a Consiliului din 11 aprilie 1990
privind crearea unui certificat suplimentar de protectie [COM(90) 101 final], vizeazd incurajarea
cercetdrii in domeniul farmaceutic prin acordarea unui CSP pentru fiecare produs, acesta fiind inteles
in sensul strict de substanta activd. Orice altd interpretare ar risca de altfel sa determine strategii de
eludare care implicd costuri suplimentare ce pot descuraja inovarea, in sensul cd persoanele interesate
ar fi incurajate sa solicite un brevet de baza distinct pentru fiecare dintre ,produsele” lor.
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In cauza principald, pare cert ci brevetul de bazi detinut de Georgetown University protejeazi, cel
putin, atat compozitille HPV-6, HPV-11, HPV-16 si HPV-18, cat si HPV-16 si HPV-18, astfel cum
sunt continute in medicamentele Gardasil si Cervarix, cat si HPV-16, astfel cum este comercializat in
medicamentul Gardasil.

Astfel, faptele din litigiul principal se disting si de cele din cauza care a determinat pronuntarea
Hotararii Actavis Group PTC si Actavis UK, citata anterior. Prin urmare, in aceasta ultima cauzd, un
brevet de bazd proteja un principiu activ ca atare si permisese titularului sau sa obting, in temeiul AIP
a unui medicament care continea numai acest principiu activ, un CSP care proteja respectivul principiu
activ. Se ridica, asadar, intrebarea daca, pe baza acestui brevet, dar a unei AIP ulterioare a unui
medicament care continea acelasi principiu activ, care avea in compozitie un principiu activ neprotejat
ca atare de brevetul respectiv, titularul aceluiasi brevet putea solicita un al doilea CSP pentru
compozitia principiului activ care condusese deja la eliberarea unui CSP si a principiului activ
neprotejat ca atare prin brevetul respectiv.

In consecinti, raspunsul oferit de Curte la doua intrebare adresati in cauza care a determinat
pronuntarea acestei Hotarari Actavis Group PTC si Actavis UK nu poate fi transpus celei in discutie
in litigiul principal.

In cauza principald si avand in vedere punctul 30 din prezenta hotirare, compozitia celor patru
principii active, printre care figureazd HPV-16, si acelasi principiu activ HPV-16 considerat individual
sunt protejate prin brevetul de bazd al Georgetown University in sensul articolului 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009. Prin urmare, articolul 3 litera (c) din acest regulament nu se opune in
principiu ca un CSP si ii fie eliberat acesteia din urma in temeiul acestui brevet si a aceleiasi AIP, in
speta cea pentru Gardasil, atat pentru compozitia de principii active (HPV-6, HPV-11, HPV-16 si
HPV-18), cat si pentru principiul activ HPV-16 considerat individual. Astfel, chiar daca domeniile de
protectie ale acestor doud CSP trebuiau sa se suprapund, acestea vor expira in principiu la aceeasi
data.

Astfel, acordarea unor CSP multiple pentru ,produse” distincte permite s se restabileasca o perioada
de protectie efectiva suficienta a brevetului si uniforma in ceea ce priveste cele doua CSP mentionate
mai sus, permitand titularului acestuia sa beneficieze de o perioadd de exclusivitate suplimentara la
expirarea brevetului de baza, destinatd sd compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistrata in
exploatarea comerciala a inventiilor sale ca urmare a timpului scurs intre data inregistrarii cererii de
brevet si cea a obtinerii primei AIP in Uniunea Europeanid (a se vedea Hotararea din 11 noiembrie
2010, Hogan Lovells International, C-229/09, Rep., p. 1-11335, punctul 50, precum si Hotararea
Actavis Group PTC si Actavis UK, citata anterior, punctul 31).

Cu toate acestea, din elementele furnizate in decizia de trimitere pare sa reiasa ca principiul activ
protejat prin brevetul de baza pentru care Georgetown University a solicitat, in cauza principalg,
acordarea unui CSP in temeiul AIP a medicamentului Gardasil, si anume HPV-16, ar putea fi continut
si in alt medicament, Cervarix, care a obtinut o AIP ulterioara.

In aceasti privinti, trebuie precizat ci, din moment ce titularul unui brevet obtine un CSP pentru un
principiu activ pe baza AIP a primului medicament introdus pe piata care cuprinde, printre principiile
sale active, principiul activ protejat prin brevetul de bazd (Hotararea Medeva, citata anterior,
punctul 40), precum, in cauza principala, un CSP pentru HPV-16 pe baza AIP a Gardasil, insusi
modul de redactare a articolului 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009 se opune ca acest titular sa
obtind, pe baza aceluiasi brevet, un alt CSP pentru acelasi HPV-16 ca ,produs” in temeiul unei AIP
ulterioare a unui alt medicament care il contine si pe acesta, cu exceptia situatiei in care, in acest din
urmd medicament, ,produsul” care face obiectul cererii de CSP priveste in realitate un HPV-16 diferit
si care intrd in domeniul de protectie conferit de brevetul de baza invocat in sustinerea acestei cereri [a
se vedea in acest sens Hotérarea Neurim Pharmaceuticals (1991), citatd anterior, punctul 30].
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Conform articolului 5 din Regulamentul nr. 469/2009, CSP-uri, precum cele mentionate la punctul 35
din prezenta hotarare, eliberate astfel in legiaturd cu aceste produse confera, la expirarea brevetului de
baza, aceleasi drepturi cu cele care erau conferite de respectivul brevet de bazi in ceea ce priveste acele
produse, in limitele protectiei conferite de brevetul de baza, astfel cum sunt enuntate la articolul 4 din
acest regulament. Prin urmare, dacd titularul unui brevet putea, in perioada de valabilitate a acestuia, sa
se opung, in temeiul brevetului sau, oricarei utilizari sau anumitor utilizari ale produselor sale sub
forma unui medicament constand intr-un asemenea produs sau continand acest produs, CSP eliberate
in ceea ce priveste aceleasi produse va conferi aceleasi drepturi pentru toate utilizérile acestor produse,
in calitate de medicament, care au fost autorizate inainte de expirarea certificatelor respective (a se
vedea Hotararile Medeva, punctul 39, si Georgetown University si altii, punctul 32, citate anterior,
precum si Ordonanta University of Queensland si CSL, citata anterior, punctul 34, si Ordonanta din
25 noiembrie 2011, Daiichi Sankyo, C-6/11, Rep., p. I-12255, punctul 29).

Pe de altd parte, in ceea ce priveste un astfel de CSP, articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009
prevede ca, la expirare, titularul acestora nu se mai poate opune, in legatura cu brevetul de baza care
a servit drept temei la eliberarea unor astfel de CSP, comercializarii de catre terti a principiului activ
unic protejat prin unul dintre aceste doua CSP si nici comercializarii compozitiei protejate prin celalalt
certificat. Acest lucru implica faptul ca, dupéa data expirarii acestor doud CSP, tertii respectivi trebuie sa
aiba posibilitatea de a introduce pe piata nu numai medicamente care contin acest principiu activ unic
sau aceastd compozitie de principii active, anterior protejate, ci si orice medicament care contine
principiul activ respectiv sau acea compozitie, in spetd, in combinatie cu alte principii active.

Avénd in vedere ansamblul consideratiilor de mai sus, trebuie sa se raspundd la prima intrebare cg, in
imprejurari precum cele din litigiul principal, in care, in temeiul unui brevet de baza si al AIP a unui
medicament care constd intr-o compozitie din mai multe principii active, titularul acestuia a obtinut
deja un CSP pentru aceastd compozitie de principii active, protejata prin respectivul brevet in sensul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, articolul 3 litera (c) din acest regulament
trebuie interpretat in sensul cd nu se opune ca acel titular sa obtina si un CSP pentru unul dintre
aceste principii active care, considerat individual, este protejat si ca atare prin brevetul mentionat.

Cu privire la intrebdrile a doua-a cincea

Intrebarile a doua-a cincea au fost adresate numai in ipoteza in care Curtea oferea un raspuns afirmativ
la prima intrebare.

Avéand in vedere raspunsul dat la a prima intrebare, nu este necesar sd se raspundd la intrebdrile
preliminare a doua—a cincea.

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 de bazi si al
autorizatiei de introducere pe piati a unui medicament care consta intr-o compozitie din mai
multe principii active, titularul acestuia a obtinut deja un certificat suplimentar de protectie
pentru aceasta compozitie de principii active, protejata prin respectivul brevet in sensul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al
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Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente,
articolul 3 litera (c) din acest regulament trebuie interpretat in sensul ca nu se opune ca acel
titular sa obtina si un certificat suplimentar de protectie pentru unul dintre aceste principii
active care, considerat individual, este protejat si ca atare prin brevetul mentionat.

Semnaturi
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