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»Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 — Articolul 13 alineatul (1) — Notiunea «prima autorizatie de introducere pe piatd in
Comunitate» — Autorizatie eliberatd de Institutul Elvetian pentru Produse Terapeutice
(Swissmedic) — Recunoastere automata in Liechtenstein — Autorizatie eliberatd de Agentia Europeana
pentru Medicamente — Durata de validitate a unui certificat”

Sumar — Ordonanta Curtii (Camera a opta) din 14 noiembrie 2013

1. Apropierea legislatiilor — Legislatii uniforme — Proprietate industriald si comerciald —
Drept asupra brevetului — Certificat suplimentar de protectie pentru medicamente —
Autorizatie de introducere pe piatd — Recunoastere automatd de cdtre un stat al Spatiului

Economic European a unei autorizatii elvetiene de introducere pe piatd — Luare in considerare in
calitate de primd autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate — Conditii

[Acordul privind SEE, anexa I, astfel cum a fost modificatd prin anexa 2 la Decizia nr. 1/95 a
Consiliului SEE; Regulamentul nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, art. 13
alin. (1)]

2. Apropierea legislatiilor — Legislatii uniforme — Proprietate industriald si comerciald —
Drept asupra brevetului — Certificat suplimentar de protectie pentru medicamente —
Autorizatie de introducere pe piatd — Recunoastere automatd de cdtre un stat al Spatiului
Economic European a unei autorizatii elvetiene de introducere pe piatd — Luare in considerare in
calitate de primd autorizatie de introducere pe piatd in Comunitate — Decizie a Agentiei
Europene pentru Medicamente prin care se refuzd acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd pentru acelasi medicament pe baza unor date clinice analoge — Suspendare ulterioard a
autorizatiei initiale pand la momentul prezentdrii unor date suplimentare — Irelevantd

[Acordul privind SEE, anexa II, astfel cum a fost modificatd prin anexa 2 la Decizia nr. 1/95 a
Consiliului SEE; Regulamentul nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, art. 13
alin. (1)]

1. Articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente trebuie interpretat, in scopul aplicdrii Acordului privind Spatiul Economic European
(SEE), in sensul ca dispune ca certificatul mentionat intra in vigoare la sfarsitul duratei legale a
brevetului de bazd pentru o duratd egald cu perioada scursa intre data depunerii cererii de brevet de
bazd si data primei autorizatii de introducere pe piata pe teritoriul unuia dintre statele vizate de
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Acordul privind SEE, redusi cu o perioadi de cinci ani. In aceasti privinti, aceastd prima autorizatie de
introducere pe piatd in SEE nu urmdreste si inlocuiascé autorizatia prevazuta la articolul 3 litera (b)
din regulamentul mentionat, ci constituie o conditie suplimentard, in ipoteza in care aceastd din urma
autorizatie nu este prima pentru respectivul produs, in calitate de medicament, in SEE. Functia primei
autorizatii de introducere pe piata in Uniune are, asadar, un caracter pur temporal.

Acordul privind SEE, a carui anexa II, astfel cum a fost modificatd prin anexa 2 la Decizia nr. 1/95
privind intrarea in vigoare a Acordului privind Spatiul Economic European pentru Principatul
Liechtenstein, permite acestuia din urma sd aplice, in paralel cu legislatia comunitara, reglementarile
tehnice si standardele elvetiene care rezultd din uniunea sa regionald cu Confederatia Elvetiana,
admite coexistenta in Principatul Liechtenstein a doua tipuri de autorizatii de introducere pe piatd, si
anume, pe de o parte, autorizatiile de introducere pe piata eliberate de autorititile elvetiene,
recunoscute in mod automat in Liechtenstein, si, pe de alta parte, autorizatiile de introducere pe piata
eliberate in Liechtenstein in conformitate cu legislatia comunitara.

O autorizatie de introducere pe piatd eliberatda de autoritatile elvetiene si recunoscuta in mod automat
in Liechtenstein in cadrul uniunii sale regionale cu Confederatia Elvetiand poate fi considerata o prima
autorizatie de introducere pe piata in sensul articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009 in cazul in
care a fost eliberatd anterior celei acordate de Agentia Europeand pentru Medicamente in temeiul
Regulamentului nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente sau anterior autorizatiilor de introducere pe piata eliberate de serviciile
competente in domeniul proprietatii industriale ale unui stat membru al Uniunii in conformitate cu
Directiva 2001/83 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman sau de
cele din Republica Islanda sau din Regatul Norvegiei.

Astfel, in contextul SEE, articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in
sensul ca o autorizatie administrativa de introducere pe piatd elvetiand, recunoscutd in mod automat in
Liechtenstein, trebuie si fie considerata prima autorizatie de introducere pe piata a acestui medicament
in SEE in sensul acestei dispozitii atunci cdnd aceastd autorizatie este anterioara autorizatiilor de
introducere pe piata eliberate pentru respectivul medicament fie de Agentia Europeana pentru
Medicamente, fie de autoritatile statelor membre ale Uniunii Europene potrivit cerintelor care
figureaza in Directiva 2001/83, precum si de cele din Republica Islanda si din Regatul Norvegiei.

(a se vedea punctele 38-41 si 60 si dispozitivul)

2. In scopul aplicarii articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente, pe de o parte, imprejurarea ca Agentia Europeand
pentru Medicamente a refuzat si acorde o autorizatie de introducere pe piata Uniunii in raport cu
cerintele Directivei 2001/83 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman pe baza unor date clinice analoge cu cele pe care s-a intemeiat eliberarea autorizatiei de
introducere pe piatd elvetiene 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 ca fiind prima autorizatie de introducere pe piatd pe
teritoriul Spatiului Economic European. Pe de altd parte, imprejurarea ca autorizatia initiald de
introducere pe piata elvetiana a fost ulterior suspendatid nu afecteazd cu nimic faptul cd operatorul in
cauza a introdus deja efectiv pe piata produsul siu, obtinadnd o autorizatie in acest sens. Astfel, cerinta
prevazutd la articolele 3 si 13 din Regulamentul nr. 469/2009 de a dispune de o autorizatie de
introducere pe piatd nu depinde de aspectul dacd titularul acestei autorizatii a putut efectiv sa
comercializeze medicamentul in discutie.
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Prin urmare, nu este relevanta imprejurarea ci, pe baza unor date clinice analoge, Agentia Europeana
pentru Medicamente, spre deosebire de autoritatea elvetiana, a refuzat eliberarea unei autorizatii de
introducere pe piatd pentru medicamentul in cauza in urma examindrii respectivelor date clinice sau
faptul cd autorizatia elvetiand 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.

(a se vedea punctele 54, 56 si 60 si dispozitivul)

ECLIL:EU:C:2013:761 3



	Cauza C‑617/12

