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HOTARAREA CURTII (Camera a saptea)
5 octombrie 2016 *

[Text rectificat prin ordonanta din 13 decembrie 2016]

»Irimitere preliminard — Proprietate industriald si comerciala — Brevet — Certificat suplimentar de
protectie — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Articolul 21 alineatul (2) — Dispozitii tranzitorii —
Certificat acordat in conformitate cu legislatia nationald a unui stat membru inainte de aderarea la
Uniunea Europeana — Interpretarea articolului 21 alineatul (2) — Durata de validitate a
certificatului — Validitatea articolului 21 alineatul (2) — Adaptarea dreptului derivat care rezultd in
mod direct din actul de aderare — Necompetenta Curtii”
In cauza C-572/15,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Riigikohus (Curtea Supremd, Estonia), prin decizia din 21 octombrie 2015, primita de Curte la
2 noiembrie 2015, in procedura
F. Hoffmann-La Roche AG
impotriva
Accord Healthcare OU,
CURTEA (Camera a saptea),

compusa din doamna C. Toader (raportor), presedinte de camera, doamna A. Prechal si domnul E.
Jarasitinas, judecatori,

avocat general: domnul M. Wathelet,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisg,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru F. Hoffmann-La Roche AG, de C. Ginter si de K. Lepasepp, vandeadvokaadid, precum si de
A. Sehver si de T. Nelsas, patendivolinikud;

— pentru Accord Healthcare OU, de R. Antsmie, vandeadvokaat;

— pentru guvernul estonian, de K. Kraavi-Kéerdi, in calitate de agent;

* Limba de procedura: estona.
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— pentru guvernul ceh, de J. VI4cil, de S. Sindelkova si de M. Smolek, in calitate de agenti;

— pentru Parlamentul European, de J. Rodrigues, de I. McDowell si de M. Allik, in calitate de agenti;
— pentru Consiliul Uniunii Europene, de M. Balta si de M. Alver, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de T. Scharf, de J. Samnadda si de E. Randvere, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste validitatea si interpretarea articolului 21 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO 2009, L 152, p. 1), astfel cum a fost
modificat prin Actul privind conditiile de aderare a Republicii Croatia, precum si adaptarile la Tratatul
privind Uniunea Europeand, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de
instituire a Comunitétii Europene a Energiei Atomice (JO 2012, L 112, p. 21) (denumit in continuare
»Regulamentul nr. 469/2009”).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre F. Hoffmann-La Roche AG (denumitd in
continuare ,Roche”), pe de o parte, si Accord Healthcare OU (denumiti in continuare ,,Accord”), pe
de alta parte, in legatura cu opozabilitatea drepturilor de proprietate industriald detinute de Roche in
privinta medicamentelor generice produse de Accord.

Cadrul juridic

Anexa II la Actul privind conditiile de aderare a Republicii Cehe, a Republicii Estonia, a Republicii
Cipru, a Republicii Letonia, a Republicii Lituania, a Republicii Ungare, a Republicii Malta, a Republicii
Polone, a Republicii Slovenia si a Republicii Slovace si adaptarile tratatelor care stau la baza Uniunii
Europene (JO 2003, L 236, p. 33) contine o subsectiune 4 C II intitulatd ,Certificate suplimentare de
protectie”).

La punctul 1 litera (b) din aceasta sectiune se precizeaza ca la articolul 20 din Regulamentul (CEE)
nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie
pentru medicamente (JO 1992, L 182, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 11, p. 130), astfel cum a fost
modificat prin Actul privind conditiile de aderare si adaptarile tratatelor — Aderarea Republicii
Austria, a Republicii Finlanda si a Regatului Spaniei (JO 1994, C 241, p. 21) (denumit in continuare
»Regulamentul nr. 1768/92”) se adauga un al doilea paragraf, redactat astfel:

»Prezentul regulament se aplica in cazul certificatelor suplimentare de protectie acordate in temeiul
legislatiei nationale a Republicii Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a
Poloniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de data aderarii.”

Dupa cum precizeazd considerentul (1) al Regulamentului nr. 469/2009, Regulamentul nr. 1768/92 a

fost modificat de mai multe ori si in mod substantial, motiv pentru care legiuitorul Uniunii a decis,
din motive de claritate si de coeziune, sa codifice respectivul regulament.
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Potrivit considerentului (9) al Regulamentului nr. 469/20009:

»Durata protectiei conferite de certificat ar trebui si fie stabilita astfel incat acesta sa permita o
protectie efectivd 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, incepind cu prima
autorizatie de introducere pe piata, in Comunitate, a medicamentului in cauza.”

Articolul 13 din regulamentul mentionat, intitulat ,Durata certificatului”, prevede:

»(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 bazi si data primei autorizatii de introducere
pe piatd in Comunitate, redusd 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 21 alineatului (2) din regulamentul mentionat, al cirui continut este in esenta analog cu cel al
articolului 20 alineatul (2) din Regulamentul 1768/92, dispozitie care insd nu privea incd Republica
Croatia, are urmatorul cuprins:

»Prezentul regulament se aplica certificatelor suplimentare de protectie acordate in conformitate cu
legislatia interna a Republicii Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei, a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a
Romaniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de respectivele date de aderare.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Roche, societate cu sediul in Elvetia, comercializeaza in Estonia un medicament denumit ,Xeloda”, al
carui principiu activ este capecitabina si pentru care beneficiaza de un brevet de baza, nr. 03086,
acordat la 15 aprilie 1998 (denumit in continuare ,brevetul de bazi”). In scopul comercializrii acestui
medicament, Roche a inregistrat prima data medicamentul Xeloda in Estonia la 8 iunie 2001 si, dupa
formularea unei cereri de protectie suplimentard la 1 august 2001, a obtinut pentru medicamentul
mentionat un certificat suplimentar de protectie (CSP), nr. 00001, acordat la 24 octombrie 2001 de
Patendiamet (Oficiul pentru Brevete, Estonia).

Accord Healthcare Limited a obtinut prin intermediul unei filiale, Accord, cu sediul in Estonia, o
autorizatie de introducere pe piatd (AIP) pentru un medicament generic al carui principiu activ este
de asemenea capecitabina. La data de 3 octombrie 2014, aceastd filiala a formulat o cerere la
Ministerul Afacerilor Sociale estonian in vederea inscrierii medicamentului sdu generic intr-o lista de
medicamente prevazutd de legiuitorul national, aceastd inscriere avidnd ca efect reducerea costului
medicamentului respectiv pentru persoanele asigurate, casa de asigurari de sinatate suportand o parte
din costul sdu. La 4 decembrie 2014, Ministerul Afacerilor Sociale a admis cererea de inscriere. Accord
intentiona sa puna la dispozitie propriul medicament pe piata estoniana inca de la 15 decembrie 2014.

La 8 decembrie 2014, Roche a intentat o actiune in fata Harju Maakohus (Tribunalul de Primé Instant
din Harju, Estonia), urmarind in special sa oblige Accord sa se abtind si/sau sa inceteze actiunile care
incalca dreptul exclusiv detinut de Roche, in calitate de titular al CSP-ului pentru Xeloda, si aceasta
pand la momentul incetarii validitatii certificatului in cauzd, respectiv, in opinia Roche, la 8 iunie
2016, precum si sd interzica Accord comercializarea, oferirea spre vanzare, vinzarea si promovarea
prin publicitate in Estonia pand la aceeasi datd a medicamentelor care contin principiul activ
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capecitabind. Pe de altd parte, Roche a solicitat acestei instante si dispund distrugerea tuturor
medicamentelor care apartin Accord sau se afli in posesia acesteia al céror principiu activ este
capecitabina.

In sustinerea diferitor cereri, Roche a aritat ci a fost pani la 18 noiembrie 2014 titularul brevetului de
baza si al CSP-ului pentru Xeloda, a carui validitate expira, in opinia sa, la 8 iunie 2016.

Sustindnd ca introducerea pe piatd a medicamentului generic al Accord i-ar cauza un prejudiciu
important, evaluat la o scddere cu 50 % a cifrei sale de afaceri, mai exact la circa 460 000 de euro,
Roche a formulat in acelasi timp o cerere de masuri asigurétorii in sprijinul actiunii, constdnd, pe de o
parte, in sechestrarea tuturor medicamentele aflate in posesia Accord, precum si impunerea acesteia a
interdictiei de a ceda tertilor medicamentele aflate in posesia sa a ciror substantd activd este
capecitabina si, pe de altd parte, in interzicerea comercializarii, a oferirii spre vanzare, a vanzarii si a
promovarii prin intermediul publicitatii in Estonia a medicamentelor care contin aceastd substantd
activa, pana la raménerea definitiva a hotararii judecatoresti, insa fard a depasi data de 8 iunie 2016.

Accord a solicitat respingerea actiunii si, in plus, a formulat, la 6 februarie 2015, o cerere
reconventionala avand ca obiect anularea CSP-ului sau constatarea faptului ca acest certificat este
lipsit de validitate si ca nu poate avea validitate.

Prin ordonanta din 15 decembrie 2014, Harju Maakohus (Tribunalul de Primé Instantd din Harju) a
admis cererea de mdsuri asiguratorii.

Accord a contestat aceasta ordonantd si a solicitat anularea ei de catre Harju Maakohus (Tribunalul de
Priméa Instanta din Harju). Potrivit Accord, asemenea masuri asigurétorii nu puteau fi dispuse avind in
vedere ca actiunea formulatd de Roche nu are nicio sansd sa fie admisa pe fond, intrucat aceasta din
urma nu detinea un drept exclusiv pana la 8 iunie 2016 asupra capecitabinei. Astfel, potrivit Accord,
in Ordonanta din 13 februarie 2014, Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), Curtea s-a pronuntat
in sensul cd articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009 coroborat cu considerentul (9) al acestui
regulament trebuie interpretat in sensul ca se opune ca titularul att al unui brevet, cit si al unui
certificat suplimentar de protectie sa se poata prevala de intreaga durata de validitate a unui astfel de
certificat, calculatd pe baza articolului 13 amintit, intr-o situatie in care, in temeiul unei astfel de
durate, ar beneficia de o perioada de exclusivitate privind un principiu activ mai mare de 15 ani
incepand de la data primei AIP in Uniunea Europeand pentru medicamentul care constd in acest
principiu activ sau care contine principiul activ mentionat. Intrucat prima AIP in Uniunea Europeani
pentru medicamentul care contine capecitabina a fost eliberata la 10 iunie 1998, durata maxima a
protectiei suplimentare de care s-ar putea prevala Roche ar fi de 15 ani incepand de la aceasta prima
introducere pe piatd, respectiv de la 10 iunie 1998 pani la 10 iunie 2013. In conditiile in care la
10 iunie 2013 validitatea brevetului de baza a expirat, ca de altfel si cea a CSP-ului pentru Xeloda,
Roche nu ar mai fi de la acea data titularul unui drept exclusiv asupra capecitabinei.

Harju Maakohus (Tribunalul de Prima Instantd din Harju) a trimis cauza la Tallinna ringkonnakohus
(Curtea de Apel din Tallinn, Estonia), pentru ca acesta si se pronunte asupra contestatiei respective.

Prin ordonanta din 26 februarie 2015, aceasta a anulat ordonanta din 15 decembrie 2014 a Harju
Maakohus (Tribunalul de Primé Instanta din Harju), precum si masurile asigurétorii aferente.

Prin calea de atac formulatd in fata Riigikohus (Curtea Supremad, Estonia), Roche solicitd anularea

ordonantei date de Tallinna ringkonnakohus (Curtea de Apel din Tallinn) si confirmarea validitatii
ordonantei date de Harju Maakohus (Tribunalul de Prima Instantd din Harju).
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Potrivit Roche, Tallinna ringkonnakohus (Curtea de Apel din Tallinn) a interpretat in mod gresit
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009. In plus, interpretarea dati de aceasti din
urmd instanta cu privire la efectul retroactiv al Regulamentului nr. 469/2009 ar fi contrara altor
dispozitii ale dreptului Uniunii, in special Cartei drepturilor fundamentale a Uniunii Europene.

Roche sustine cid, contrar celor statuate de Tallinna ringkonnakohus (Curtea de Apel din Tallinn),
CSP-ul pentru Xeloda era valid, avind in vedere cd a fost acordat intr-o perioadd in care Republica
Estonia nu era membra a Uniunii Europene. Ar trebui, asadar, sa se aplice numai dreptul estonian, in
temeiul caruia durata de validitate a CSP-ului depindea nu de data eliberarii primei AIP in Uniunea
Europeand, ci de eliberarea acestei autorizatii in Estonia. Articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 469/2009 nu ar indica in mod expres ca trebuie si se recalculeze durata de validitate a CSP-urilor
care au fost acordate inainte de aderarea statului membru respectiv la Uniune. Prin urmare,
interpretarea acestei dispozitii retinutd de Tallinna ringkonnakohus (Curtea de Apel din Tallinn) ar
incélca principiul securitatii juridice. Potrivit Roche, CSP-ul pentru Xeloda ar raméne deci valabil pana
la 8 iunie 2016, respectiv 15 ani incepand de la prima AIP estoniana a medicamentului, in conformitate
cu legislatia nationald aplicabild la acea vreme. Ideea care a stat la baza articolului 21 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 469/2009 ar fi de a permite titularilor de CSP-uri nationale anterioare aderarii
statului membru respectiv sa isi exercite drepturile, aceasta dispozitie neavand nici drept continut, nici
drept scop sa se aplice in mod retroactiv unor CSP-uri acordate in temeiul legislatiei nationale. Potrivit
Roche, trimiterea la Ordonanta din 13 februarie 2014, Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), nu
este pertinentd, din moment ce aceastd ordonantd nu priveste aplicarea in timp a articolului 21
alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009.

Instanta de trimitere subliniaza, pe de o parte, ca, desi, in cadrul ordonantei amintite, Curtea a
interpretat articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009 coroborat cu considerentul (9) al acestuia, acea
ordonantd nu privea nici interpretarea articolului 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009, nici
aplicarea retroactiva a dreptului care rezultd din acest articol, intrucat cauza care a condus la
pronuntarea acelei decizii nu viza un nou stat membru. Astfel, nu ar reiesi cu claritate daca
concluziile care au fost retinute sunt de asemenea aplicabile unui CSP care a fost acordat in
conformitate cu legislatia estoniana inainte de aderarea Republicii Estonia la Uniunea Europeana, la
1 mai 2004.

Pe de alta parte, si in ipoteza in care Curtea ar ajunge la concluzia ca trebuie sa se reducd durata de
validitate a unui CSP, instanta respectiva ridica problema compatibilitétii acestei dispozitii cu dreptul
primar al Uniunii, in special cu principiile generale ale Uniunii referitoare la protectia drepturilor
dobandite si la neretroactivitate, precum si cu articolele 16 si 17 din carta.

In aceste conditii, Riigikohus (Curtea Suprema) a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze
Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009 |[...] trebuie interpretat in sensul ca
determind o reducere a duratei unui [CSP] care a fost acordat de un stat membru in conformitate
cu legislatia nationald inainte de aderarea acestui stat membru la Uniunea Europeana si a cérui
durata in privinta principiului activ ar fi, potrivit informatiilor cuprinse in [CSP], mai mare de 15
ani de la data primei [AIP] in Uniunea Europeand a medicamentului care consté in acest principiu
activ sau care contine acest principiu activ?

2) In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare, trebuie si se considere ci articolul 21
alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009 [...] este conform cu dreptul Uniunii Europene, in
special cu principiile generale ale Uniunii privind protectia drepturilor dobandite, cu principiul
neretroactivitatii si cu [carta]?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebari, care trebuie analizatd in primul rand, instanta de trimitere
solicita Curtii sa se pronunte cu privire la validitatea articolului 21 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 469/2009 din perspectiva dreptului Uniunii.

Trebuie amintit de la bun inceput cd articolul 267 primul paragraf litera (b) TFUE atribuie Curtii
competenta s se pronunte, cu titlu preliminar, atdt cu privire la interpretarea tratatelor si a actelor
adoptate de institutiile, organele, oficiile sau agentiile Uniunii, cat si cu privire la validitatea acestor
acte.

In speti, dupi cum reiese din cuprinsul punctului 4 din prezenta hotirare, articolul 20 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1768/92 a fost adaugat prin Actul privind conditiile de aderare a Republicii Cehe,
Republicii Estonia, Republicii Cipru, Republicii Letonia, Republicii Lituania, Republicii Ungare,
Republicii Malta, Republicii Polone, Republicii Slovenia si Republicii Slovace si adaptarile tratatelor
care stau la baza Uniunii Europene.

In conformitate cu dispozitiile articolului 20 alineatul (2), Regulamentul nr. 1768/92 se aplica in cazul
CSP-urilor ,acordate in temeiul legislatiei nationale a Republicii Cehe, a Estoniei, a Ciprului, a Letoniei,
a Lituaniei, a Maltei, a Poloniei, a Sloveniei si a Slovaciei inainte de data aderarii”.

Regulamentul nr. 469/2009 a codificat Regulamentul nr. 1768/92, astfel incat articolul 20 alineatul (2)
din Regulamentul nr. 1768/92 a devenit articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009.

In privinta unei dispozitii precum cea in discutie in litigiul principal, Curtea a statuat deja ca adaptirile
care figureaza in anexa la un act de aderare fac obiectul unui acord intre statele membre si statul
solicitant si nu constituie un act al unei institutii, c¢i sunt dispozitii de drept primar care pot fi
suspendate, modificate sau abrogate numai potrivit procedurilor prevazute pentru revizuirea tratatelor
originare (a se vedea in acest sens Hotararea din 28 aprilie 1988, LAISA si CPC Espana/Consiliul,
31/86 si 35/86, EU:C:1988:211, punctul 12).

Trebuie precizat in aceastd privintd cd diferenta de tratament ce rezulta din ceea ce preceda nu este
arbitrara, ci este numai consecinta procedurilor alese in vederea adoptarii fiecireia dintre aceste
dispozitii. Astfel, in timp ce unele dintre dispozitiile mentionate sunt adoptate in temeiul unor acte ale
institutiilor, care sunt supuse ca atare regimului general de control al legalitatii prevazut de Tratatul
FUE, dispozitiile ce rezulta direct dintr-un act de aderare nu constituie acte ale institutiilor si, prin
urmare, nu pot fi supuse unui asemenea control (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 28 aprilie
1988, LAISA si CPC Espana/Consiliul, 31/86 si 35/86, EU:C:1988:211, punctul 17).

Pe de alta parte, dupd cum arata Parlamentul European, imprejurarea ca Regulamentul nr. 1768/92 a
fost abrogat si inlocuit cu Regulamentul nr. 469/2009 nu modificd cu nimic consideratiile precedente,
intrucat acest din urma regulament nu face decat sid codifice modificirile aduse anterior textului
initial, din motive de claritate si de coeziune, mentinidndu-le substanta.

Rezulta ca Curtea nu este competentd sa se pronunte cu privire la validitatea articolului 21 alineatul (2)
din Regulamentul nr. 469/20009.
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Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicitd in esentd sa se stabileascd daca
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie sa fie interpretat in sensul ca se aplica
unui CSP pentru un medicament determinat, acordat de un stat membru inainte de aderarea la
Uniune.

Trebuie amintit mai intai ca articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009 precizeaza ca
regulamentul mentionat se aplica CSP-urilor acordate in conformitate cu legislatia internd a Republicii
Estonia inainte de data aderarii sale la Uniune.

In continuare, articolul 13 din acest regulament coroborat cu considerentul (9) al acestuia prevede ci
titularul atit al unui brevet, cat si al unui certificat nu trebuie si poatd beneficia de mai mult de 15
ani de exclusivitate incepand de la data primei AIP eliberate in Uniune a medicamentului in cauza (a
se vedea in acest sens Ordonanta din 13 februarie 2014, Merck Canada, C-555/13, EU:C:2014:92,
punctul 30 si jurisprudenta citata).

Astfel, dupd cum subliniazd guvernul estonian, de la 1 mai 2004, durata de validitate a CSP-ului
depinde nu de eliberarea primei AIP in Republica Estonia, ci de eliberarea acesteia in Uniunea
Europeana.

In aceastd privinta, trebuie amintit ci termenii ,prim[a] AIP in [Uniune]”, in sensul articolului 13
alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, se refera la prima AIP eliberatd nu in statul membru in
care a fost formulatd cererea, ci in oricare dintre statele membre. Numai aceasta interpretare permite
garantarea faptului cd protectia extinsd asiguratd de brevet in ceea ce priveste produsul acoperit de
certificat se va incheia in acelasi moment in toate statele membre in care a fost acordat certificatul
(Ordonanta din 13 februarie 2014, Merck Canada, C-555/13, EU:C:2014:92, punctul 31 si jurisprudenta
citata).

[Astfel cum a fost rectificat prin ordonanta din 13 decembrie 2016] In speta, reiese insa din dosarul
inaintat Curtii cd prima AIP pentru Xeloda a fost eliberatd nu de un stat membru al Uniunii, ci de un
stat tert, si anume Confederatia Elvetiang, la data de 10 iunie 1998. Cu toate acestea, Curtea a statuat
deja ca, in masura in care o AIP pentru un medicament eliberata de autoritétile elvetiene si care este
recunoscutd automat de Principatul Liechtenstein in temeiul legislatiei acestui stat este prima AIP
pentru acest medicament in unul dintre statele membre ale Spatiului Economic European (SEE), ea
constituie prima AIP, in sensul articolului 13 din Regulamentul nr. 1768/92, astfel cum trebuie
interpretat in vederea aplicarii Acordului privind Spatiul Economic European din 2 mai 1992 (JO
1994, L 1, p. 3, Editie speciald, 11/vol. 53, p. 86) (a se vedea in acest sens Ordonanta din 14 noiembrie
2013, Astrazeneca, C-617/12, EU:C:2013:761, punctele 41 si 42, precum si jurisprudenta citata).

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
aplicarii Acordului privind SEE (Ordonanta din 14 noiembrie 2013, Astrazeneca, C-617/12,
EU:C:2013:761, punctul 43 si jurisprudenta citata).

[Astfel cum a fost rectificat prin ordonanta din 13 decembrie 2016] Din consideratiile ce preceda
rezultd ca efectele unei prime AIP, precum cea in discutie in litigiul principal, sunt echivalente cu cele
ale unei ,prime [AIP] in [Uniune]”, in sensul articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009.

Prin urmare, in imprejurdri precum cele in discutie in litigiul principal si in scopul de a proceda la
calcularea duratei de validitate a CSP-ului, este necesar, dupa cum rezultd din constatarile instantei de
trimitere, sd se ia drept bazd data la care a fost eliberatd prima AIP pentru Xeloda nu in Estonia,
respectiv 8 iunie 2001, ci in Elvetia, si anume 10 iunie 1998.
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In sfarsit, trebuie subliniat ci, pe de o parte, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, o0 norma
noua care tine de dreptul material al Uniunii se aplica imediat efectelor viitoare ale unei situatii care a
aparut sub incidenta normei vechi. Pe de altd parte, dispozitiile dreptului Uniunii sunt aplicabile in
conditiile prevazute de tratatele originare si de actul de aderare in cauza (a se vedea in acest sens
Hotararea din 12 septembrie 2013, Kuso, C-614/11, EU:C:2013:544, punctul 25 si jurisprudenta citata).

Pe de altd parte, dupa cum precizeaza guvernul estonian si Comisia si in conformitate cu modul de
redactare a articolului 13 din Regulamentul nr. 469/2009, CSP-ul intra in vigoare abia la sfarsitul
duratei legale a brevetului de baza.

Or, in spetd nu se contestd ca acest brevet a expirat ulterior aderdrii statului membru respectiv.

De vreme ce, la expirarea brevetului respectiv si in momentul in care CSP-ul ar fi putut sa intre in
vigoare, acest regulament era deja in vigoare, nu se poate vorbi despre o aplicare retroactiva a
regulamentului in cauza.

Din ansamblul consideratiilor ce preceda rezultd ca trebuie sa se raspunda la prima intrebare ca
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul ci se aplica unui
CSP pentru un medicament determinat acordat de un stat membru inainte de aderarea la Uniune. In
madsura in care acest medicament a facut obiectul unei AIP in cadrul SEE anterioare celei eliberate in
statul membru respectiv si, daca este cazul, aderdrii acestuia la Uniune, numai aceastd prima AIP
trebuie luata in considerare pentru stabilirea duratei de validitate a CSP-ului respectiv.

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 saptea) declari:

1) Curtea de Justitie a Uniunii Europene nu este competenti sa se pronunte cu privire la
validitatea articolului 21 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente, astfel cum a fost modificat prin Actul privind conditiile de aderare a Republicii
Croatia, precum si adaptirile la Tratatul privind Uniunea Europeana, la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire a Comunitatii Europene a Energiei
Atomice.

2) Articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 469/2009, cu modificarile ulterioare, trebuie
interpretat in sensul ca se aplica unui certificat suplimentar de protectie pentru un
medicament determinat acordat de un stat membru inainte de aderarea acestuia la Uniunea
Europeani. In misura in care acest medicament a ficut obiectul unei autorizatii de
introducere pe piata in cadrul Spatiului Economic European anterioare celei eliberate in
statul membru respectiv si, daca este cazul, aderarii acestuia la Uniune, numai aceasta prima
autorizatie de introducere pe piata trebuie luata in considerare pentru stabilirea duratei de
validitate a certificatului suplimentar de protectie respectiv.

Semnaturi
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