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ORDONANTA CURTII (Camera a opta)

14 noiembrie 2013 *

»Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 — Articolul 13 alineatul (1) — Notiunea «prima autorizatie de introducere pe piata in
Comunitate» — Autorizatie eliberatd de Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice
(Swissmedic) — Recunoastere automata in Liechtenstein — Autorizatie eliberatd de Agentia Europeana
pentru Medicamente — Durata de validitate a unui certificat”
In cauza C-617/12,
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
11 decembrie 2012, primita de Curte la 18 decembrie 2012, in procedura
Astrazeneca AB
impotriva
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

CURTEA (Camera a opta),

compusa din domnul C. G. Fernlund, presedintele Camerei a opta indeplinind functia de presedinte de
camerd, doamna C. Toader (raportor) si domnul E. Jarasianas, judecatori,

avocat general: domnul N. Jaaskinen,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere decizia, luatd dupd ascultarea avocatului general, de a se pronunta prin ordonanta
motivatd, conform articolului 99 din Regulamentul de procedura al Curtii,

da prezenta

Ordonanta
Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, p. 1).

* Limba de procedura: engleza.
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Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Astrazeneca AB (denumitd in continuare
»Astrazeneca”), pe de o parte, si Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (denumit
in continuare ,Patent Office”), pe de altd parte, in legatura cu durata de validitate a certificatului
suplimentar de protectie (denumit in continuare ,,CSP”) eliberat de acest oficiu pentru medicamentul
denumit ,Iressa”.

Cadrul juridic

Regulamentul nr. 469/2009

In temeiul articolului 22 din Regulamentul nr. 469/2009, Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al
Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente (JO L 182, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 130), astfel cum a fost modificat prin
actele care figureaza in anexa I la Regulamentul nr. 469/2009, a fost abrogat si trimiterile la
regulamentul astfel abrogat se interpreteazd ca trimiteri la Regulamentul nr. 469/2009 si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa II la acest regulament.

Articolul 2 din Regulamentul nr. 469/2009 prevede:

»Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in calitate de medicament,
inainte de introducerea sa pe piata, unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman [JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3]
[...] poate face obiectul unui certificat in conditiile si in conformitate cu modalitatile previzute de
prezentul regulament.”

Articolul 3 din acest regulament prevede:

»Certificatul se elibereaza 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 autorizatie valida de introducere pe piatd
[denumitd in continuare «AIP»] in conformitate cu Directiva 2001/83/CE [...J;

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

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

In ceea ce priveste durata unui CSP, articolul 13 din regulamentul mentionat are urmatorul cuprins:
»(1) Certificatul intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de bazd pentru o durata egald cu
perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de introducere

pe piata in Comunitate, reduséd cu o perioada de cinci ani.

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

[...]”
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Reglementarea Uniunii cu privire la procedurile de autorizare administrativa a medicamentelor

Potrivit articolului 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83), ,,[n]iciun medicament care este
prevazut de anexd nu poate fi introdus pe piatda in Comunitate in absenta unei [AIP] acordate de
Comunitate in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament”.

Pe de alta parte, din coroborarea articolului 3 din Regulamentul nr. 726/2004 si a articolelor 2 si 6 din
Directiva 2001/83 rezultd ca medicamentele de uz uman produse industrial si destinate sa fie introduse
pe piatd in statele membre, altele decat cele care figureaza in anexa la acest regulament, trebuie s&
dispund in principiu de o AIP eliberata de autoritatile din aceste state membre in temeiul acestei
directive. Facultativ, respectiv in conditiile previzute la articolul 3 alineatul (2) din regulamentul
amintit, medicamentele care nu figureaza in aceastd anexa pot face totusi obiectul unei AIP in cadrul
procedurii centralizate in fata Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), evitandu-se prin
aceasta obligatia de a prezenta mai multe cereri de AIP in cadrul procedurii de autorizare instituite de
Directiva 2001/83.

Punctul 3 din anexa la Regulamentul nr. 726/2004 se refera la ,[m]edicamentele de uz uman care
contin o noua substantd activa care, la data intrarii in vigoare a prezentului regulament, nu a fost
autorizatd in Comunitate si pentru care indicatia terapeutica este tratamentul oricdreia dintre
urmatoarele boli: [...] cancer[ul]”.

Acordul privind Spatiul Economic European in raport cu Regulamentul nr. 469/2009

Regulamentul nr. 1768/92, caruia i-a succedat Regulamentul nr. 469/2009, fusese modificat, printre
altele, pentru a tine seama de Acordul privind Spatiul Economic European din 2 mai 1992 (JO 1994,
L 1, p. 3, Editie speciald, 11/vol. 53, p. 4), astfel cum a fost adaptat prin Protocolul de adaptare a
acestui acord (JO 1994, L 1, p. 572, Editie speciala, 11/vol. 53, p. 37) si modificat prin Decizia
nr. 10/95 a Comitetului mixt al SEE (JO L 47, p. 30, denumit in continuare ,,Acordul privind SEE”).

Anexa XVII la Acordul privind SEE enumera masurile comunitare de proprietate intelectuald care, in
temeiul articolului 65 alineatul (2) din Acordul privind SEE, trebuie sa fie aplicate de toate partile
contractante, cu rezerva eventualelor adaptéri care figureazd in aceastd anexa.

Punctul 6 din aceasta anexa, astfel cum a fost adaugat prin anexa 15 la Decizia nr. 7/94 a Comitetului
mixt al SEE (JO L 160, p. 138), mentioneazd Regulamentul nr. 1768/92 si prevede, printre altele,
completarea articolului 3 litera (b) din acest regulament cu urmétorul text:

»in conformitate cu prezentul punct [litera (c)] si cu articolele care se raporteaza la acesta, o [AIP] a
produsului acordata in conformitate cu legislatia nationala a statului membru al AELS are acelasi
regim ca o autorizatie acordatd in conformitate cu Directiva 65/65/CEE [a Consiliului din 26 ianuarie
1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind produsele
medicamentoase brevetate (JO 1965, 22, p. 369)] [...]”

Directiva 65/65, cu modificérile ulterioare, a fost abrogatd prin Directiva 2001/83 si trimiterile la
Directiva 65/65 astfel abrogatd se interpreteaza ca trimiteri la Directiva 2001/83 si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa III la aceasta din urma directiva.

Potrivit articolului 7 din Acordul privind SEE, actele la care se face trimitere sau care sunt cuprinse in

anexele la acordul mentionat sunt obligatorii pentru partile contractante si fac parte sau sunt integrate
in ordinea juridica interna a acestora.
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Punctul 8 din Protocolul nr. 1 la Acordul privind SEE prevede urmatoarele:

,Ori de céte ori actele mentionate contin trimiteri la teritoriul «Comunitatii» sau al «pietei comune»,
aceste trimiteri se interpreteaza, in sensul acordului, ca trimiteri la teritoriile partilor contractante asa
cum sunt definite la articolul 126 din acord.”

Articolul 126 din Acordul privind SEE, astfel cum a fost modificat dupa aderarea Principatului
Liechtenstein la acest acord, prevede:

»Prezentul tratat se aplica pe teritoriile pe care se aplica Tratatul de instituire a Comunitatii Economice
Europene si Tratatul de instituire a Comunitétii Europene a Céarbunelui si Otelului si in conformitate
cu conditiile prevazute in tratatele respective, precum si pe teritoriile Republicii Austria, Republicii
Finlanda, Republicii Islanda, Principatului Liechtenstein, Regatului Norvegiei si Regatului Suediei.”

Anexa II la acelasi acord, astfel cum a fost modificatd prin anexa 2 la Decizia nr. 1/95 a Consiliului SEE
din 10 martie 1995 privind intrarea in vigoare a Acordului privind Spatiul Economic European pentru
Principatul Liechtenstein (JO L 86, p. 58, Editie speciala, 11/vol. 54, p. 247, denumita in continuare
»Decizia nr. 1/95”), are urmétorul cuprins:

»Pentru produsele reglementate de actele mentionate in prezenta anexa, Liechtenstein poate aplica
reglementarile si standardele tehnice care rezultd din uniunea sa regionald cu Elvetia pe piata din
Liechtenstein in paralel cu legislatia de punere in aplicare a actelor mentionate in prezenta anexa.
Dispozitiile privind libera circulatie a marfurilor continute in prezentul acord sau in actele mentionate
in acesta nu se aplicd exporturilor din Liechtenstein cétre celelalte parti contractante decat pentru
produsele care sunt in conformitate cu actele prevazute in prezenta anexa.”

Anexa 10 la Decizia nr. 1/95 prevede ca anexa XVII (Proprietate intelectuald) la Acordul privind SEE,
astfel cum a fost modificatd prin Decizia nr. 10/95 a Comitetului mixt al SEE, se modifica prin
introducerea, in Regulamentul nr. 1768/92, a formulérii urmatoare:

»(d) in plus, se aplica dispozitiile urmatoare:
Avand in vedere uniunea existentd intre Liechtenstein si Elvetia in domeniul brevetelor,
Liechtenstein nu emite niciun certificat de protectie suplimentar pentru produsele
medicamentoase, astfel cum se prevede in Regulamentul [nr. 1768/92 (in prezent nr. 469/2009)].”
In temeiul Deciziei nr. 61/2009 a Comitetului mixt al SEE din 29 mai 2009 de modificare a anexei II si

a Protocolului 37 la Acordul privind SEE, Regulamentul nr. 726/2004 a fost integrat in Acordul privind
SEE.

Situatia de fapt din litigiul principal si intrebarile preliminare

Astrazeneca este titulara unui brevet european privind principiul activ gefitinib. Acest brevet expird la
22 aprilie 2016.

Cu privire la cererile de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentului Iressa

In luna iulie 2002, Astrazeneca a depus la Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice (denumit in
continuare ,Swissmedic”) o cerere in vederea obtinerii in Elvetia a unei autorizatii de introducere pe
piatd pentru medicamentul Iressa. In sustinerea acestei cereri, Astrazeneca prezentase date clinice
rezultate din doud studii de faza II. La 2 martie 2004, Swissmedic a acordat aceastd autorizatie in
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urma unei proceduri accelerate (denumitd in continuare ,autorizatia elvetiani”). Cu toate acestea,
autorizatia era conditionatd de prezentarea unor date clinice suplimentare in vederea demonstrarii
efectelor medicamentului Iressa.

In temeiul uniunii vamale dintre Confederatia Elvetiana si Principatul Liechtenstein, printre altele, in
domeniul brevetelor, autorizatia elvetiani era recunoscuti in mod automat in Liechtenstein. In aceasti
privintd, instanta de trimitere aratd cd nu existd totusi nicio proba directd a faptului cd medicamentul
Iressa a fost efectiv vandut in Liechtenstein in perioada care a urmat, chiar dacd nu este exclus si fi
fost efectuate vanzari indirecte prin intermediul unor distribuitori.

Aceasta autorizatie a fost suspendata de Swissmedic la 24 octombrie 2005, astfel incét, incepand cu
aceasta datd, nu mai era posibild comercializarea medicamentului Iressa in Elvetia sau in
Liechtenstein, cu exceptia unor livrari individuale catre pacienti ale acestui medicament, livrari care
trebuiau sa fie aprobate in mod special de Swissmedic.

In luna ianuarie 2003, Astrazeneca a depus la EMA o cerere in vederea obtinerii unei AIP pentru
medicamentul Iressa in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 julie 1993 de
stabilire a procedurilor Comunitatii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 214,
p. 1). Astfel cum reiese din considerentul (5) al Regulamentului nr. 726/2004, Regulamentul
nr. 2309/93 a fost integrat in acest Regulament nr. 726/2004 si a fost abrogat prin acesta. Comitetul
pentru produse medicamentoase brevetate [in prezent Comitetul pentru medicamente de uz uman
(denumit in continuare ,CHMP”)] a refuzat si emitd o AIP pe baza studiilor de fazd II ale
medicamentului Iressa furnizate de Astrazeneca. Mai mult, datele rezultate in urma unui studiu de
faza III furnizate de aceasta din urmda nu i-au permis sa raspunda in mod satisfacator la intrebarile
adresate de CHMP, astfel incat Astrazeneca si-a retras cererea de AIP in luna ianuarie 2005.

In luna mai 2008, Astrazeneca a depus o noui cerere la EMA, insotiti de aceastd dati de indicatii
terapeutice mai precise si sustinutd de noi studii efectuate pentru a raspunde preocuparilor exprimate
de CHMP cu privire la cererea initiald. Pe baza acestor date, EMA a acordat la 24 iunie 2009 o AIP
pentru medicamentul Iressa (denumita in continuare ,AIP europeand”) in temeiul Regulamentului
nr. 726/2004.

In luna iunie 2008, Astrazeneca a solicitat Swissmedic revocarea suspenddrii autorizatiei elvetiene si
modificarea indicatiilor privind medicamentul Iressa, prezentind in aceasta privinta studii
suplimentare. Suspendarea a fost revocata la 8 decembrie 2010.

Cu privire la cererea de CSP

La 11 decembrie 2009, Astrazeneca a introdus o cerere la Patent Office pentru obtinerea unui CSP
pentru principiul activ gefitinib in temeiul brevetului european pe care il detine si al AIP europene.

Patent Office a admis aceastd cerere de CSP printr-o decizie din 2 aprilie 2012. Cu toate acestea, in
ceea ce priveste durata CSP, calculatd in temeiul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 469/2009, Patent Office a apreciat ca autorizatia elvetiana trebuia sa fie consideratd prima AIP in
sensul acestei dispozitii. Astfel, durata CSP acordat a fost stabilita la doi ani si 314 zile.

Astrazeneca a introdus o actiune impotriva acestei decizii a Patent Office la instanta de trimitere,
sustinand, in esentd, cd durata CSP trebuia sa fie calculatd, in temeiul articolului 13 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 469/2009, retinand ca primd AIP in sensul acestei dispozitii AIP europeana, ceea ce
ar fi permis obtinerea unui CSP cu o duratd de cinci ani, respectiv durata maxima care poate fi
acordata in temeiul acestui regulament.

ECLIL:EU:C:2013:761 5
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In pofida raspunsului furnizat de Curte intr-un context similar, in Hotirarea din 21 aprilie 2005,
Novartis si altii (C-207/03 si C-252/03, Rec., p. 1-3209), Astrazeneca a sustinut ca s-ar putea deduce
din Hotararile din 28 iulie 2011, Synthon (C-195/09, Rep., p. I-7011), si Generics (UK) (C-427/09,
Rep., p. I-7099), coroborate cu Hotérarea din 11 decembrie 2003, Héssle (C-127/00, Rec., p. 1-14781),
ca autorizatia elvetiand ar fi valabila numai pentru uniunea vamald dintre Confederatia Elvetiana si
Principatul Liechtenstein, iar nu pentru Uniunea Europeana, si cd, in scopul eliberarii unui CSP in
temeiul Regulamentului nr. 469/2009, numai o AIP eliberata de EMA in conformitate cu Regulamentul
nr. 469/2009 sau de o autoritate a unui stat membru al Uniunii in conformitate cu dispozitiile
Directivei 2001/83 ar putea fi considerata prima AIP in sensul articolului 13 alineatul (1) din acest
regulament. In acelasi mod, punctele 28-31 din Hotirarea din 19 iulie 2012, Neurim Pharmaceuticals
(1991) (C-130/11), ar putea fi interpretate ca demonstrand intentia Curtii de a-si modifica
jurisprudenta anterioard, in special Hotérarea Novartis si altii, citatd anterior.

In aceastd privintd, instanta de trimitere arati ci Astrazeneca a sustinut in fata sa ci Hotirarea
Novartis si altii, citatd anterior, oferd un raspuns eronat sau, cel putin, cé trebuie sa fie considerata ca
fiind un caz individual. Instanta de trimitere considera insa ca raspunsul furnizat de Curte in aceasta
hotarare ramane pertinent pentru solutionarea litigiului principal.

Cu toate acestea, High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), arata ca
divergentele de interpretare a hotararii mentionate au determinat serviciile competente in domeniul
proprietétii industriale din Cehia, din Letonia, din Portugalia, din Suedia si din Regatul Unit sa acorde
Astrazeneca un CSP pentru principiul activ gefitinib considerand autorizatia elvetiana drept prima AIP
in sensul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, in timp ce oficiile bulgar, danez,
estonian, italian, lituanian, luxemburghez, sloven, slovac, roman si norvegian au acordat Astrazeneca
un astfel de CSP considerand AIP europeana ca fiind prima AIP in sensul acestei dispozitii.

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) O autorizatie de introducere pe piatd eliberati de autoritatile elvetiene care nu a fost acordata
potrivit procedurii administrative de autorizare previazute de Directiva [2001/83], dar care a fost
recunoscutd in mod automat de Principatul Liechtenstein, poate constitui «prima [AIP]» in
sensul articolului 13 alineatul (1) din [Regulamentul nr. 469/2009]?

2) Raspunsul la prima intrebare este diferit daca:

a) [EMA] a considerat ca ansamblul datelor clinice pe baza carora autoritatea elvetiana a acordat
autorizatia de introducere pe piata nu indeplineste conditiile de acordare a unei [AIP] potrivit
Regulamentului [nr. 726/2004] si/sau

b) dupad acordare, [autorizatia elvetiand] a fost suspendatd, fiind restabilita numai dupa
prezentarea de date suplimentare?

3) Daca articolul 13 alineatul (1) din [Regulamentul nr. 469/2009] priveste numai [AIP] acordate in
conformitate cu procedura administrativa de autorizare previazutd de Directiva [2001/83],
imprejurarea cd un medicament a fost introdus pe piata mai intdi in cadrul [Spatiului Economic
European (SEE)] pe baza unei autorizatii [..] elvetiene recunoscute in Liechtenstein, care nu a
fost acordatd in conformitate cu Directiva [2001/83], determina imposibilitatea acordarii unui
[CSP] pentru acest produs in conformitate cu articolul 2 din [Regulamentul nr. 469/2009]?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

In temeiul articolului 99 din Regulamentul de proceduri, atunci cind raspunsul la intrebarea formulati
cu titlu preliminar poate fi in mod clar dedus din jurisprudenta, Curtea, la propunerea judecétorului
raportor si dupa ascultarea avocatului general, poate oricind sa decida sa se pronunte prin ordonanta
motivata.

Curtea apreciazd ca aceastd situatie se regaseste in prezenta cauzi, astfel cum a sugerat de altfel
guvernul Regatului Unit. Astfel, raspunsurile la intrebarile adresate de instanta de trimitere pot fi in
mod clar deduse din jurisprudenta Curtii, in special din Hotararea Novartis si altii, citatd anterior. Pe
de altad parte, chiar daca Regulamentul nr. 469/2009 nu a fost incé integrat in Acordul privind SEE,
cauza principald trebuie si fie examinatd in raport cu acest regulament, care a abrogat Regulamentul
nr. 1768/92, care fusese integrat in acest acord, intrucit cererea de CSP a fost introdusd la o
autoritate a unui stat membru al Uniunii la 11 decembrie 2009, data la care Regulamentul
nr. 469/2009 era aplicabil, intrucat trimiterile la Regulamentul nr. 1768/92 se interpreteaza ca fiind
trimiteri la Regulamentul nr. 469/2009, intrucat dispozitiile in cauzd sunt analoge in aceste doud
regulamente si, in orice caz, astfel cum s-a amintit la punctul 18 din prezenta ordonantd, intrucét
Principatul Liechtenstein nu elibereaza CSP-uri.

Cu privire la primele doud intrebdri

Prin intermediul primelor doua intrebdri, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere solicitd,
in esentd, sa se stabileascd dacd, in contextul SEE, articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cd o autorizatie administrativa eliberatd de Swissmedic si
care este recunoscuta in mod automat in Liechtenstein poate fi consideratd prima AIP a acestui
medicament in SEE chiar atunci cédnd, pe baza unor date clinice analoge, EMA, spre deosebire de
autoritatea elvetiand, a refuzat eliberarea unei AIP pentru medicamentul in cauza in urma examinarii
respectivelor date clinice sau atunci cand autorizatia elvetiana a fost suspendatd de aceastd autoritate
elvetiand si a fost restabilita ulterior de aceasta numai dupa ce titularul autorizatiei i-a prezentat date
suplimentare.

Astrazeneca considerd cd, in cauza principald, autorizatia elvetiana nu poate fi considerata prima AIP
in sensul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009. In schimb, guvernele Regatului
Unit si Liechtensteinului, Comisia Europeand si Autoritatea de Supraveghere AELS au o opinie
contrard si sustin, in esentd, ca raspunsul la aceasta intrebare se deduce in mod clar din Hotararea
Novartis si altii, citata anterior.

In aceasta privinta, Curtea a statuat deja c4, in scopul aplicarii Acordului privind SEE, articolul 13 din
Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cé dispune ca CSP intrd in vigoare la sfarsitul
duratei legale a brevetului de baza pentru o duratd egala cu perioada scursa intre data depunerii cererii
de brevet de bazd si data primei AIP pe teritoriul unuia dintre statele vizate de Acordul privind SEE,
redusd cu o perioada de cinci ani (a se vedea in acest sens Hotédrarea Novartis si altii, citata anterior,
punctul 26). In aceasti privinti, aceastd prima AIP in SEE nu urmaireste sa inlocuiascd AIP previzuti la
articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, si anume cea eliberata de statul membru in care
este introdusa cererea, ci constituie o conditie suplimentard in ipoteza in care aceasta din urma
autorizatie nu este prima pentru respectivul produs, in calitate de medicament, in SEE. Functia primei
AIP in Uniune are, asadar, un caracter pur temporal (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 iunie
1997, Yamanouchi Pharmaceutical, C-110/95, Rec., p. [-3251, punctul 24).

Pe de alta parte, din anexa II la Acordul privind SEE, astfel cum a fost modificata prin anexa 2 la

Decizia nr. 1/95, rezultd cd Principatul Liechtenstein poate, in special in ceea ce priveste
medicamentele la care se referda Directiva 2001/83, sa aplice reglementarile tehnice si standardele
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elvetiene care rezultd din uniunea sa regionala cu Confederatia Elvetiand pe piata din Liechtenstein, in
paralel cu legislatia de punere in aplicare a directivei mentionate (a se vedea in acest sens Hotararea
Novartis si altii, citatd anterior, punctul 28).

Acordul privind SEE admite, asadar, cd in Principatul Liechtenstein pot coexista doud tipuri de AIP, si
anume, pe de o parte, AIP eliberate de autoritatile elvetiene, care, in virtutea uniunii regionale dintre
Confederatia Elvetiand si acest stat, sunt recunoscute in mod automat in acesta din urma, si, pe de alta
parte, AIP eliberate in Liechtenstein in conformitate cu Directiva 2001/83 (a se vedea in acest sens
Hotararea Novartis si altii, citatd anterior, punctul 29).

Astfel, reiese din articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009 coroborat cu anexa II la Acordul privind
SEE, astfel cum a fost modificata prin anexa 2 la Decizia nr. 1/95, ca o AIP eliberata de autorititile
elvetiene si recunoscutd in mod automat in Liechtenstein in cadrul uniunii sale regionale cu
Confederatia Elvetiana poate fi consideratd o prima AIP in sensul articolului 13 mentionat in cazul in
care a fost eliberatd anterior celei acordate de EMA in temeiul Regulamentului nr. 726/2004 sau
anterior AIP-urilor eliberate de serviciile competente in domeniul proprietatii industriale ale unui stat
membru al Uniunii in conformitate cu Directiva 2001/83 si de cele din Republica Islanda sau din
Regatul Norvegiei (a se vedea in acest sens Hotararea Novartis si altii, citatd anterior, punctul 30).

O astfel de interpretare a dispozitiei mentionate se conciliazd de altfel cu obiectivul Regulamentului
nr. 469/2009, care figureaza in considerentul (8) al acestuia, astfel cum trebuie sa fie interpretat in
scopul aplicarii Acordului privind SEE si potrivit caruia titularul atat al unui brevet, cét si al unui CSP
nu trebuie sa poata beneficia de mai mult de cincisprezece ani de exclusivitate incepand de la prima
AIP, in SEE, a medicamentului in cauzd. Astfel, daca s-ar exclude ca o AIP eliberatd de autoritatile
elvetiene si recunoscutd in mod automat de Principatul Liechtenstein in temeiul legislatiei acestui stat
poate constitui o prima AIP in sensul articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009, calculul duratei
CSP-urilor ar trebui sa se facd in functie de o AIP eliberata ulterior in SEE. De asemenea, perioada de
cincisprezece ani de exclusivitate ar risca si fie depasita in SEE (a se vedea in acest sens Hotérarea
Novartis si altii, citatd anterior, punctul 31).

In plus, imprejurarea ci AIP-urile acordate in Elvetia nu permit circulatia medicamentelor care fac
obiectul acestora pe teritoriul SEE, cu exceptia Liechtensteinului, nu este relevantd pentru
interpretarea articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum trebuie sa fie inteles in scopul
aplicérii Acordului privind SEE (a se vedea in acest sens Hotararea Novartis si altii, citatd anterior,
punctul 32).

In consecinti, atunci cand o AIP eliberatd pentru un medicament de autorititile elvetiene si
recunoscutd in mod automat de Principatul Liechtenstein in temeiul legislatiei acestui stat este prima
AIP a acestui medicament in unul dintre statele din SEE, aceasta constituie prima AIP in sensul
articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum trebuie sa fie interpretat in scopul aplicarii
Acordului privind SEE (a se vedea in acest sens Hotédrarea Novartis si altii, citata anterior, punctul 33).

In aceasti privintd, argumentele expuse de Astrazeneca in fata instantei de trimitere si in fata Curtii au
fost deja dezbatute pe larg in cadrul cauzelor conexate C-207/03 si C-252/03 in care s-a pronuntat
Hotararea Novartis si altii, citata anterior. Or, in cadrul acestei hotarari, raspunsul Curtii, astfel cum a
fost amintit la punctele 38-43 din prezenta ordonantd, a fost univoc.

Pe de altd parte, in deciziile sale ulterioare, Curtea nu a intentionat si isi modifice jurisprudenta
privind punerea in aplicare a Regulamentului nr. 469/2009 in contextul specific al introducerii pe
piatd pe teritoriul unui stat parte la SEE, in spetd Principatul Liechtenstein, a unui medicament care
este autorizat de EMA sau de autoritatile statelor membre ale Uniunii si care este, in paralel, autorizat
si de Swissmedic printr-o autorizatie administrativa recunoscuta in mod automat de autoritatile din
Liechtenstein.
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Astfel, in ceea ce priveste Hotararile citate anterior Héssle, Synthon si Generics (UK), invocate de
Astrazeneca, este adevarat ca Curtea a hotarét, in esenta, ca, in vederea acordarii unui CSP in temeiul
actualului Regulament nr. 469/2009, numai produsul care este protejat printr-un brevet de baza valabil
pe teritoriul statului membru in care este introdusa o cerere de CSP si pentru care a fost obtinuta o
AIP dupa ce a facut, in calitate de medicament, obiectul unei proceduri de autorizare administrative
in conformitate cu Directiva 2001/83 sau cu Regulamentul nr. 726/2004, care cuprinde o evaluare a
inocuitatii si a eficacitétii sale potrivit dispozitiilor Directivei 2001/83, poate face obiectul unui CSP (a
se vedea in acest sens Hotararea Synthon, citatd anterior, punctul 44).

Pe de alta parte, este adevarat ca Curtea a subliniat si ca notiunea ,prima autorizatie de introducere pe
piatd in Comunitate” care figureaza la articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie
sa primeasca o interpretare unica ce nu poate sa depindd de dispozitia din Regulamentul nr. 469/2009
in care figureaza, astfel incat aceasta notiune, la fel ca notiunea ,autorizatie de introducere pe piatd”
vizatd la articolul 3 din acelasi regulament, trebuie sa se refere la o AIP eliberata in conformitate cu
Directiva 2001/83 si, eventual, in urma procedurii prevazute de Regulamentul nr. 726/2004 (a se vedea
in acest sens Hotararea Haéssle, citata anterior, punctele 57 si 58).

Astfel cum a subliniat de altfel avocatul general Ruiz-Jarabo Colomer la punctul 53 din Concluziile
prezentate in cauza in care s-a pronuntat Hotararea Novartis si altii, citatd anterior, atunci cand a
amintit cd, pentru acordarea unui CSP, este necesar, in temeiul articolului 3 litera (b) din Regulamentul
nr. 469/2009, sa fi fost eliberatd o AIP in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83, Curtea a
intentionat numai sa excluda alte tipuri de autorizatii nationale ale statelor membre ale Uniunii, cum
ar fi cele privind preturile si rambursarile de medicamente sau cele eliberate in temeiul unor
reglementari nationale care nu corespund sau nu respecta inca cerintele impuse de Directiva 2001/83,
in special in ceea ce priveste evaluarea inocuitétii si a eficacitatii medicamentelor astfel cum este
impusa de Directiva 2001/83.

Cu toate acestea, astfel cum a aritat de asemenea avocatul general Ruiz-Jarabo Colomer la acelasi
punct din concluziile amintite, statele membre ale SEE implicate in litigiul principal in cauza in care
s-a pronuntat Hotdrdrea Hissle, citatd anterior, dar si in cauzele in care s-au pronuntat, ulterior,
Hotarérile citate anterior Synthon si Generics (UK), erau de asemenea membre ale Uniunii, astfel
incat, in aceste hotéréari, nu era necesar, in vederea solutiondrii acestor cauze, si se faca trimitere la
modul de redactare a Regulamentului nr. 1768/92, in prezent Regulamentul nr. 469/2009, rezultat din
Acordul privind SEE, din protocoalele sale si din anexele sale, precum si din deciziile adoptate de
organele de conducere ale SEE.

Din cele ce preceda rezultd ca, prin faptul cd a exclus in Hotararile citate anterior Hissle, Synthon si
Generics (UK) cd o autorizatie eliberata de un stat membru al Uniunii, alta decat o autorizatie
eliberatd in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83, poate constitui un temei juridic pentru
eliberarea unui CSP potrivit Regulamentului nr. 469/2009, in special deoarece astfel de autorizatii nu
fusesera acordate in urma unei evaluari a inocuitatii si a eficacitatii medicamentelor in cauza in
conformitate cu cerintele Directivei 2001/83, Curtea nu a intentionat nicidecum s repund in discutie,
in aceste cauze care nu surveneau in contextul particular al SEE, principiile formulate in Hotérarea
Novartis si altii, citata anterior.

In ceea ce priveste faptul ci Swissmedic, in calitate de autoritate nationald a unui stat care nu este
membru al Uniunii, nu elibereaza autorizatii in conformitate cu prevederile Directivei 2001/83, trebuie
sa se constate cg, indiferent de aspectul daca exista o echivalentd functionala intre dispozitiile nationale
elvetiene si prevederile acestei directive referitoare la evaluarea inocuitétii si a eficacitatii, echivalenta
contestatd de Astrazeneca, care sustine cd autorizatia elvetiand nu poate constitui o prima AIP in SEE
in sensul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, Curtea a hotarat deja, in Hotararea
Novartis si altii, citatd anterior, cd, in pofida acestui aspect, o autorizatie eliberata de autoritatile
elvetiene si recunoscutd in mod automat in Liechtenstein in cadrul uniunii sale regionale poate fi
considerata o astfel de prima AIP in sensul acestei dispozitii.
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Elementul decisiv in aceastd privintdi nu este respectarea cerintelor Directivei 2001/83, deoarece
Confederatia Elvetiand nu este membra a Uniunii. Ratiunea de a fi rezida in faptul ca punctul 6 din
anexa XVII la Acordul privind SEE din anexa 10 la Decizia nr. 1/95, privind completarea articolului 3
litera (b) din Regulamentul nr. 1768/92, céruia i-a succedat Regulamentul nr. 469/2009, prevede c3, ,in
conformitate cu prezentul punct si cu articolele care se raporteaza la acesta, o autorizatie de punere in
vanzare a produsului acordata in conformitate cu legislatia nationald a statului membru al AELS are
acelasi regim ca o autorizatie acordata in conformitate cu Directiva 65/65[...]", careia i-a succedat
Directiva 2001/83.

In consecinti, imprejurarea ci, in cauza principald, Swissmedic a acordat o astfel de autorizatie, desi, pe
baza unor date clinice analoge, EMA a refuzat eliberarea unei AIP a Uniunii in raport cu cerintele
Directivei 2001/83 nu poate impiedica tratarea autorizatiei elvetiene, ca urmare a recunoasterii
automate a acesteia in Liechtenstein, ca o autorizatie acordata in conformitate cu Directiva 2001/83 si
care trebuie consideratd, in circumstantele prezentei cauze, ca fiind prima AIP pe teritoriul SEE in
scopul aplicérii articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009.

In ceea ce priveste faptul ci Swissmedic a acordat autorizatia elvetiani initiald din 2 martie 2004 in
urma unei proceduri accelerate si ca, ulterior, din cauza neprezentarii unor date clinice adecvate,
aceastd autorizatie a fost suspendatd la 24 octombrie 2005, trebuie aritat, pe de o parte, ca acest tip
de procedura existd de asemenea in dreptul Uniunii si cd, in acest context, acordarea unei astfel de
AIP, in urma unei astfel de proceduri, poate permite acordarea unui CSP in anumite circumstante.

Pe de alta parte, imprejurarea ca Swissmedic a suspendat ulterior autorizatia initiald este manifestarea
unui risc inerent unor astfel de proceduri accelerate, dar nu afecteazd cu nimic faptul cé operatorul in
cauza a introdus deja efectiv pe piata produsul sau obtindnd o autorizatie in acest sens. Mai mult, in
ceea ce priveste argumentul pe care pare si il invoce Astrazeneca, si anume acela cd nu a avut cu
adevarat timpul sau oportunitatea de a comercializa efectiv medicamentul Iressa pe teritoriul
Principatului Liechtenstein, stat parte la SEE, trebuie sd se constate cd acesta nu este relevant. Astfel,
cerinta prevazuta la articolele 3 si 13 din Regulamentul nr. 469/2009 de a dispune de o AIP nu
depinde de aspectul daca titularul acestei AIP a putut efectiv sa comercializeze medicamentul in
discutie.

In orice caz, in cauza principald, potrivit constatirilor instantei de trimitere, au putut avea loc vanziri
ale medicamentului Iressa prin intermediul unor distribuitori in temeiul autorizatiei din 2 martie 2004
eliberate de Swissmedic, apoi, in urma suspendairii acestei autorizatii, puteau fi efectuate livrari
individuale de citre Astrazeneca, cu autorizatie speciald din partea Swissmedic. In consecinti,
incepand cu acordarea autorizatiei elvetiene mentionate, aceastd societate a putut si inceapd, in unul
dintre statele SEE, sd exploateze investitiile pe care le efectuase in cercetarea care a condus la
acordarea brevetului sdu, ceea ce justifici considerarea acestei autorizatii, astfel cum s-a decis in
Hotéararea Novartis si altii, citatd anterior, drept prima AIP pentru acest medicament in sensul
articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, aplicat in contextul Acordului privind SEE.

In plus, aceasti constatare nu este repusi in discutie de imprejurarea indicati de Astrazeneca potrivit
careia, la 1 iunie 2005, Confederatia Elvetiand si Principatul Liechtenstein au decis, in urma Hotérérii
Novartis si altii, citatd anterior, sa isi modifice acordul bilateral privind legislatia aplicabila
medicamentelor prevazand cd, pentru medicamentele care contin noi substante active, autorizatiile
eliberate de Swissmedic nu vor mai fi recunoscute in Liechtenstein in mod automat si imediat, ci
numai la sfarsitul unei perioade de 12 luni. Astfel, un asemenea acord este, in orice caz, ulterior datei
la care a fost acordata autorizatia elvetiana.

In ceea ce priveste trimiterea ficuti de Astrazeneca la Hotidrarea Neurim Pharmaceuticals (1991), citati
anterior, trebuie aratat, pe de o parte, ca aceastd hotarare nu a fost pronuntatd in contextul SEE si c4,
pe de altd parte, contrar Hotérérilor citate anterior Synthon si Generics (UK), aceasta nu privea
problema daca o autorizatie nationala a unui stat membru al Uniunii eliberatd in urma unei proceduri

10 ECLIL:EEU:C:2013:761



60

61

62

ORDONANTA DIN 14.11.2013 — CAUZA C-617/12
ASTRAZENECA

care nu corespunde celei previazute de Directiva 2001/83 poate fi considerati o AIP care permite
eliberarea unui CSP. Astfel, in Hotirarea Neurim Pharmaceuticals (1991), citatd anterior, se solicita
Curtii sd stabileasca, in esentd, dacd un brevet care protejeaza, in sensul articolului 1 litera (c) din
Regulamentul nr. 469/2009, o aplicatie nouda a unui principiu activ cunoscut si care a fost deja
comercializat in mod legal in Uniune putea permite eliberarea unui CSP privind aceasta utilizare noud
a produsului in legaturda cu AIP a medicamentului in care aceasta utilizare a produsului era exploatata
comercial pentru prima data.

Avand in vedere toate consideratiile care precedd, trebuie sa se raspunda la primele doua intrebari ca,
in contextul SEE, articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul
ca o autorizatie administrativa eliberata pentru un medicament de Swissmedic si care este recunoscuta
in mod automat in Liechtenstein trebuie sa fie considerata prima AIP a acestui medicament in SEE in
sensul acestei dispozitii atunci cdnd aceasta autorizatie este anterioard AIP eliberate pentru respectivul
medicament fie de EMA, fie de autorititile statelor membre ale Uniunii potrivit cerintelor care
figureaza in Directiva 2001/83, precum si de cele din Republica Islanda si din Regatul Norvegiei. In
aceasta privintd, nu este relevanta imprejurarea cia, pe baza unor date clinice analoge, EMA, spre
deosebire de autoritatea elvetiand, a refuzat eliberarea unei AIP pentru medicamentul in cauza in
urma examinarii respectivelor date clinice sau faptul ca autorizatia elvetiana a fost suspendatd de
Swissmedic si a fost restabilita ulterior de acesta numai dupa ce titularul autorizatiei i-a prezentat date
suplimentare.

Cu privire la a treia intrebare

Tindnd seama de raspunsul dat la primele doua intrebari si intrucat cea de a treia intrebare a fost
adresatd de instanta de trimitere numai in ipoteza in care s-ar considera cd, chiar in contextul specific
al SEE, numai o AIP eliberatd in conformitate cu Directiva 2001/83 ar permite eliberarea unui CSP, nu
mai este necesar sd se raspunda la aceastd a treia intrebare.

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 sd 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 opta) declara:

in contextul Spatiului Economic European (SEE), articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente trebuie interpretat in sensul ca o autorizatie
administrativa eliberata pentru un medicament de Institutul Elvetian pentru Produse
Terapeutice (Swissmedic) si care este recunoscuta in mod automat in Liechtenstein trebuie sa
fie considerata prima autorizatie de introducere pe piata a acestui medicament in Spatiul
Economic European in sensul acestei dispozitii atunci cind aceasta autorizatie este anterioara
autorizatiilor de introducere pe piata eliberate pentru respectivul medicament fie de Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), fie de autoritatile statelor membre ale Uniunii
Europene potrivit cerintelor care figureaza in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, precum si de cele din Republica Islanda si din Regatul Norvegiei.
In aceasta privinti, nu este relevanti imprejurarea ci, pe baza unor date clinice analoge,
Agentia Europeana pentru Medicamente, spre deosebire de autoritatea elvetiand, a refuzat
eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru medicamentul in cauza in urma
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examinarii respectivelor date clinice sau faptul ca autorizatia elvetiana a fost suspendata de
Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice si a fost restabilita ulterior de acesta numai dupa
ce titularul autorizatiei i-a prezentat date suplimentare.

Semnaturi
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