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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
HENRIK SAUGMANDSGAARD QE
prezentate la 13 decembrie 2018

Cauza C-443/17

Abraxis Bioscience LLC
impotriva
Comptroller General of Patents

[cerere de decizie preliminard formulatd de High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de
brevete), Regatul Unit]]

»Lrimitere preliminara — Medicamente — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 — Conditii de acordare — Articolul 3 litera (d) — Notiunea «prima autorizatie de
introducere pe piata a produsului, in calitate de medicament» — Autorizatie de introducere pe piata a
unui medicament care constituie o noua formula, protejatd de un brevet de bazi, a unui principiu activ
deja autorizat — Nerespectarea conditiei prevazute la articolul 3 litera (d)”

I. Introducere

1. Prin cererea sa de decizie preliminara, High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(patents court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de brevete),
Regatul Unit], solicitd Curtii sa se pronunte cu privire la interpretarea articolului 3 litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente’.

2. Cererea respectiva a fost formulata in cadrul unui litigiu intre societatea Abraxis Bioscience LLC
(denumita in continuare ,Abraxis”), pe de o parte, si Comptroller General of Patents, Designs and
Trademarks (Inspectorul General pentru Brevete, Desene si Mirci, Regatul Unit, denumit in continuare
»Comptroller”), pe de altd parte. Abraxis solicitd instantei de trimitere anularea deciziei prin care
Comptroller a respins cererea sa de eliberare a unui certificat suplimentar de protectie (denumit in
continuare ,,CSP”) avand ca obiect o combinatie de substante care contine principiul activ paclitaxel
sub formd de nanoparticule legate de albumina. Aceasta combinatie de substante este denumita de
Abraxis ,nab-paclitaxel” si este comercializatd sub denumirea Abraxane.

1  Limba originalé: franceza.
2 Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 (JO 2009, L 152, p. 1).
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3. Regimul CSP prevazut de Regulamentul nr. 469/2009 permite titularului unui brevet a cérui
exploatare comerciald a fost aménatd din cauza unor demersuri legale necesare in vederea obtinerii
unei autorizatii de introducere pe piata (denumitd in continuare ,AIP”) pentru un medicament care
incorporeaza inventia protejatd de brevet sd beneficieze de o perioadd de exclusivitate suplimentara la
expirarea brevetului. Perioada de exclusivitate mentionata compenseaza, cel putin partial, scurtarea
perioadei in care se beneficiaza efectiv de exclusivitatea conferiti de brevet®.

4. Eliberarea unui CSP este subordonata respectirii in statul membru in care este solicitatd a

conditiilor prevazute la articolul 3 din Regulamentul nr. 469/2009. Mai intéi, ,produsul” — notiune
care este definitd la articolul 1 litera (b) din regulamentul in cauzd ca fiind ,principiul activ sau
w4

compozitia de principii active dintr-un medicament” — trebuie si fie protejat de un ,brevet de baza”*.
Apoi, este necesar ca produsul si fie acoperit de o AIP validd obtinuta in conformitate cu
reglementarea Uniunii®. Articolul 3 litera (d) din regulamentul respectiv impune ca aceasta AIP si fie
,prima [AIP] a produsului, in calitate de medicament”. In sfarsit, produsul trebuie s nu fi ficut deja
obiectul unui CSP°.

5. In spetd, principiul activ din Abraxane, paclitaxel, fusese deja comercializat sub alte mirci in vederea
utilizarii sale pentru eliminarea celulelor canceroase in temeiul unor AIP anterioare. Nab-paclitaxel
constituie o noua formula bazata pe acest principiu activ care este utilizata in acelasi scop. Formula in
cauzd este protejatd de brevetul de baza invocat de Abraxis in sustinerea cererii sale de CSP,
intelegindu-se ca protectia conferitd de brevetul in cauza nu acopera principiul activ paclitaxel ca
atare.

6. In acest context, instanta de trimitere solicitd Curtii, in esenti, si stabileasca daci este indepliniti
conditia prevdzuta la articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 atunci cind, desi AIP
invocatd in sustinerea cererii de CSP priveste un principiu activ care a ficut deja obiectul unei AIP
anterioare, aceasta AIP anterioara nu priveste noua formula a principiului activ respectiv protejata
prin brevetul de baza si acoperita de AIP a solicitantului de CSP.

7. Aceasta instantd solicitd Curtii, prin intermediul intrebarii mentionate, s precizeze domeniul de
aplicare al Hotararii Neurim Pharmaceuticals (1991)” (denumitd in continuare ,Hotararea Neurim”).
Dupd cum vom ardta mai detaliat in expunerea noastra® Curtea a statuat in cuprinsul siu ca este
indeplinita conditia de mai sus atunci cand AIP in cauza, chiar dacd nu este prima AIP pentru
principiul activ vizat, este prima care acopera noua sa utilizare terapeutica protejatd de brevetul de
bazi. Instanta de trimitere urmareste sa afle daca observatiile de principiu din aceasta hotarare implica
totodaté faptul cé articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 nu se opune eliberarii unui CSP
in cazul in care AIP invocatd este prima din domeniul de aplicare al brevetului de baza care protejeaza
noua formuld, destinatd unei utilizéri terapeutice cunoscute, a unui principiu activ deja autorizat.

8. La finalul analizei noastre, vom propune Curtii sa raspunda negativ la intrebarea preliminara.

3 In conformitate cu articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009, durata protectiei conferite de CSP este egald cu perioada scursi intre data
depunerii cererii de brevet si data primei AIP in Uniune, redusi cu o perioadi de cinci ani, cu conditia ca durata CSP si nu depéseascd, in
orice caz, cinci ani.

Articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009.
Articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009.
Articolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009.
Hotérarea din 19 iulie 2012 (C-130/11, EU:C:2012:489).
A se vedea punctele 32-35 din prezentele concluzii.
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I1. Cadrul juridic

9. Dupa cum reiese din considerentul (1) al Regulamentului nr. 469/2009, acest regulament a fost
adoptat pentru codificarea Regulamentului (CEE) nr. 1768/92° care a fost modificat in repetate
randuri si in mod semnificativ. Dispozitiile Regulamentului nr. 469/2009 prezentate in continuare
preiau continutul dispozitiilor echivalente din Regulamentul nr. 1768/92.

10.

Articolul 1 din Regulamentul nr. 469/2009 prevede:

»In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a)

«medicament»: orice substantd sau compozitie prezentati ca posedidnd proprietiti curative sau
preventive in ceea ce priveste bolile umane sau animale, precum si orice substanta sau compozitie
putand fi administratd oamenilor sau animalelor in scopul de a stabili un diagnostic medical sau
de a restaura, corecta sau modifica functiile organice la om sau animal;

«produs»: principiul activ sau compozitia de principii active dintr-un medicament;
«brevet de bazd»: un brevet care protejeazd 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 sau in scopurile
procedurii de obtinere a unui [CSP];

[...]”

11.

Articolul 2 din acest regulament prevede ca ,[o]rice 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 administrativd in temeiul Directivei 2001/83/CE["] sau al Directivei 2001/82/CE[""] poate
face obiectul unui certificat in conditiile si in conformitate cu modalitétile previzute de prezentul
regulament”.

12.

Articolul 3 din regulamentul mentionat are urmatorul cuprins:

»[CSP] se elibereaza in cazul in care, in statul membru in care se prezintd cererea mentionatd la
articolul 7 si la data cererii respective:

(a)
(b)

(c)

10

11

produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare;

produsul, in calitate de medicament, a obtinut o [AIP] valida in conformitate cu [Directiva
2001/83] sau [Directiva 2001/82], dupa caz;

produsul nu a facut deja obiectul unui [CSP];

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

Regulamentul Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui [CSP] pentru medicamente (JO 1992, L 182, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 11, p. 130).

Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3).

Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (JO 2001, L 311, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 31, p. 200).
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13. Potrivit articolului 4 din Regulamentul nr. 469/2009, ,[i]n limitele protectiei conferite de brevetul
de bazd, protectia conferita de [CSP] se extinde numai la produsul la care se refera [AIP] a
medicamentului corespunzitor, pentru orice utilizare a produsului, in calitate de medicament, care a
fost autorizata inainte de expirarea [CSP]”.

14. Articolul 5 din acest regulament precizeaza ci, ,[s]ub rezerva articolului 4, [CSP] confera aceleasi
drepturi ca acelea care sunt conferite de brevetul de baza si intrd sub incidenta acelorasi limitari si
obligatii”.

IIL. Litigiul principal, intrebarea preliminara si procedura in fata Curtii

15. Abraxis comercializeazd, sub denumirea de Abraxane, un medicament recomandat pentru tratarea
anumitor tipuri de cancer la san, la pancreas si la plamani. Acest medicament contine principiul activ
paclitaxel sub forma de nanoparticule infasurate in albumina. Albumina este o proteind care serveste
drept transportor pentru paclitaxel. Abraxis denumeste combinatia de substante realizata astfel
»hab-paclitaxel”, terminologie adoptata si in decizia de trimitere, pentru motive de ordin practic.

16. Nab-paclitaxel este protejat de brevetul european (UK) nr. EP 0 961 612, intitulat ,,Agenti activi din
punct de vedere farmaceutic stabilizati prin proteine si utilizarea lor” (denumit in continuare ,brevetul
de bazd”). Revendicarile 1, 32 si 33 din brevetul de bazd au urmatorul cuprins:

»1. O compozitie care cuprinde particule ale unui agent activ din punct de vedere farmacologic, solid
sau lichid, in esenta insolubil in apd, infasurat intr-o proteina, in cazul ciareia diametrul mediu al
acestor particule este sub 200 [nanometri], in care invelisul proteic respectiv cuprinde o proteina
liberd asociata si in care o parte a agentului activ farmacologic este continutd in invelisul proteic
mentionat, iar o parte a agentului activ farmacologic in cauzi este asociatd cu aceastd proteina liberd.”

»32. O compozitie conform oricéreia dintre revendicarile 1-22 pentru utilizare in scopul eliminarii
celulelor canceroase, in care respectiva compozitie nu contine cremofor, iar agentul activ farmacologic
mentionat este un antineoplazic.”

»33. O compozitie conform revendicdrii 32, in care acest antineoplazic este paclitaxel, iar proteina in
cauza este albumina.”

17. Abraxane face obiectul AIP EU/1/07/428/001, eliberata in 2008 de Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA). Inainte de acordarea acestei AIP, paclitaxel a fost deja comercializat de alte
intreprinderi, sub marcile Paxene si Taxol, in temeiul unor AIP anterioare. Nab-paclitaxel s-a dovedit
mai eficient decat formulele traditionale ale paclitaxel pentru tratamentul anumitor tumori canceroase.
Nab-paclitaxel prezinta,de asemenea avantaje in ceea ce priveste tolerarea sa de catre pacienti. Nu se
contestd cd dezvoltarea Abraxane a necesitat cercetiri indelungate si costisitoare, astfel incat pana la
obtinerea AIP pentru acest medicament a trecut o perioadd deosebit de lungd dupé introducerea
cererii de brevet.

18. Abraxis a depus o cerere de CSP in temeiul brevetului de baza si al AIP pentru Abraxane. Prin
decizia din 26 august 2016, Comptroller a respins aceastd cerere pentru motivul cd, intrucat AIP
respectivd nu constituie prima AIP pentru paclitaxel, conditia prevazuta la articolul 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 nu este indeplinita. Autoritatea mentionata a considerat ca, desi dispozitia
in cauza, astfel cum a fost interpretatd de Curte in Hotararea Neurim, nu impiedica eliberarea CSP pe
baza unei AIP care vizeazd o utilizare terapeuticd noua si inovatoare a unui principiu activ care face
deja obiectul unei AIP anterioare, ea se opune eliberirii sale in temeiul unei prime AIP care vizeazd o
formuld noua si inovatoare a unui astfel de principiu activ.
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19. Abraxis a introdus o actiune impotriva acestei decizii la High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (patents court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery
(Camera de brevete)]. In actiunea sa, societatea respectivd sustine ci, in conformitate cu principiile
elaborate in Hotararea Neurim, conditia previazuta la articolul 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 469/2009 este indeplinita.

20. Pe de alta parte, Abraxis observa ca CSP pentru nab-paclitaxel au fost eliberate in noua state
membre (Danemarca, Grecia, Spania, Franta, Italia, Luxemburg, Austria, Portugalia si Finlanda) si
refuzate in doud state membre (Suedia si Regatul Unit). De asemenea, nab-paclitaxel ar face obiectul
unor cereri de CSP aflate in curs de solutionare in trei state membre (Germania, Irlanda si Térile de
Jos), precum si in Elvetia.

21. Aceasta instantd are indoieli in ceea ce priveste domeniul de aplicare al Hotarérii Neurim si, prin
urmare, interpretarea articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009. In consecinti, instanta
mentionatd a decis sd suspende judecarea cauzei si sd adreseze Curtii urmditoarea intrebare
preliminara:

»Articolul 3 litera (d) din Regulamentul CSP trebuie interpretat in sensul ca permite eliberarea unui
CSP atunci cand [AIP] mentionata la articolul 3 litera (b) [din acest regulament] este prima [AIP] din
domeniul de aplicare al brevetului de baza de introducere pe piata a produsului, in calitate de
medicament, iar produsul este o noud formuld a unui principiu activ cunoscut?”

22. Abraxis, guvernul Regatului Unit, guvernele ceh, maghiar, neerlandez si polonez, precum si
Comisia Europeana au prezentat observatii scrise in fata Curtii.

23. Abraxis, guvernul neerlandez si Comisia au fost reprezentate la audierea pledoariilor, care a avut
loc la 21 iunie 2018.

IV. Analiza

A. Consideratii introductive

24. Conditiile de a céror respectare articolul 3 din Regulamentul nr. 469/2009 leagé eliberarea unui
CSP scot in evidentd legaturile dintre CSP si brevetul de baza, pe de o parte, si AIP, pe de altd parte.
Prezenta cauza ofera Curtii ocazia sa clarifice eventualele legaturi care existd de asemenea intre
brevetul de baza si AIP invocate in sustinerea cererii de CSP. Mai precis, cauza de fatd ridica
problema daca litera (d) a acestui articol se refera la ,prima [AIP] a produsului, in calitate de
medicament” fara alte conditii sau la prima AIP care vizeaza produsul in calitate de medicament gi
care intrd in domeniul de aplicare al protectiei conferite prin brevetul de bazd.

25. In aceastd privinti, cu toate ca interpretarea literald a dispozitiei de mai sus conduce la retinerea
primei interpretari (sectiunea 1), Curtea s-a distantat de interpretarea respectiva in Hotararea Neurim
(sectiunea 2). Desi in cauza in care s-a pronuntat hotirirea mentionata exista o configuratie specifica
a situatiei de fapt, rationamentul adoptat de Curte nu pare in mod necesar limitat la un asemenea tip
de configuratie. Prezenta trimitere preliminara invita Curtea sd examineze domeniul de aplicare al
acestei hotérari si implicatiile sale intr-o situatie precum cea in discutie in litigiul principal (sectiunea
3).
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1. Cu privire la interpretarea literald a articolului 3 litera (d) din Regulamentul 469/2009 coroborat cu
articolul 1 litera (b) din acest regulament

26. Pentru interpretarea coerenta a dispozitiilor din Regulamentul nr. 469/2009, este necesar ca
termenii utilizati la articolul 3 litera (d) din acest regulament sa fie interpretati in raport cu definitiile
previzute la articolul 1 din cuprinsul siu. In special, notiunea ,produs” desemneazi, potrivit
articolului 1 litera (b) din regulamentul respectiv, ,principiul activ sau compozitia de principii active
dintr-un medicament”.

27. Potrivit unei jurisprudente constante initiate prin Hotdrarea Massachusetts Institute of
Technology *, notiunea ,principiu activ”, in sensul dispozitiei mentionate, exclude componentele unui
medicament care nu exercitd efecte terapeutice proprii asupra organismului, cum sunt excipientii'*.
Acestea, desi sunt necesare pentru eficacitatea terapeutica a unei substante care are efecte terapeutice

proprii, nu constituie astfel ,principii active”'. Prin urmare, combinatia dintre un excipient si o

asemenea substantd nu este o ,compozitie de principii active” .

28. In speta, in decizia de trimitere se precizeazi ci instanta nationald a considerat, spre deosebire de
sustinerile Abraxis in fata sa, cd nab-paclitaxel nu constituie nici un principiu activ distinct de
paclitaxel, nici o compozitie de principii active care cuprinde paclitaxel si albumind (intrucat aceasta
proteind vector nu exercitd, potrivit instantei mentionate, efecte terapeutice proprii asupra
organismului). In consecinti, intrebarea preliminara adresati Curtii se bazeazi pe premisa potrivit
céreia, in conformitate cu jurisprudenta sus-mentionata, paclitaxel constituie unicul principiu activ din
Abraxane .

29. Dupa cum reiese din Ordonanta Yissum', notiunea ,produs” este de asemenea independentd de
utilizarea terapeuticd vizatd: un principiu activ (sau o compozitie de principii active) raméne unul si
acelasi ,produs”, indiferent de utilizdrile terapeutice efectuate. Potrivit Hotararii Pharmacia Italia®,
definitia ,,produsului” nu este influentata nici de specia (animald sau umana) céreia ii este destinat.

12 Hotérarea din 4 mai 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 25).

13 A se vedea si Ordonanta din 14 noiembrie 2013, Glaxosmithkline Biologicals si Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline
Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punctele 28-30), precum si Hotédrarea din 15 ianuarie 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13,
punctele 23-25). Aceasta din urma hotdrdre a precizat ca efectul terapeutic pe care o substantd trebuie sa il producd asupra organismului
pentru a fi calificatd ca ,principiu activ’ constd in ,,0 actiune farmacologicd, imunologica sau metabolicid proprie”. Notiunea ,principiu activ”,
in sensul articolului 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, corespunde, prin urmare, notiunii ,substanti activd” astfel cum este definita la
articolul 1 punctul 3a din Directiva 2001/83.

14 Articolul 1 punctul 3b din Directiva 2001/83 defineste notiunea ,excipient” ca fiind ,orice constituent al unui medicament care nu este o
substantd activa sau un material de ambalaj”. In conformitate cu anexa I partea 1 punctul 3.2.2.1 din aceastd directiva, notiunea respectiva
include adjuvantii [a se vedea Ordonanta din 14 noiembrie 2013, Glaxosmithkline Biologicals si Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punctele 36 si 37)].

15 A se vedea Hotararea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 27), precum si Ordonanta
din 14 noiembrie 2013, Glaxosmithkline Biologicals si Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punctele 29 si 30).

16 A se vedea Hotérarea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 26), precum si Ordonanta
din 14 noiembrie 2013, Glaxosmithkline Biologicals si Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punctul 31).

17 A se vedea hotararea din 13 ianuarie 2017, [2017] EWHC 14 (Pat), punctele 55-59, anexati la decizia de trimitere.

18 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214, punctul 18).

19 Hotérarea din 19 octombrie 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punctul 20). Curtea a interpretat in cuprinsul acesteia notiunea ,prima [AIP] in
Comunitate” in sensul dispozitiei tranzitorii previzute la articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92. Curtea a statuat, ficand
referire la articolul 1 litera (b) si la articolul 3 din regulamentul respectiv, ca dispozitia tranzitorie in cauza vizeaza in egala masurd orice AIP
eliberatd pentru un medicament de uz uman sau veterinar. Prin urmare, ea se opune eliberarii unui CSP intr-un stat membru, pe baza AIP a
unui medicament de uz uman, pentru un principiu activ deja acoperit de AIP a unui medicament de uz veterinar eliberata intr-un alt stat
membru inainte de data prevazuta in aceastd dispozitie tranzitorie.
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30. Avand in vedere aceastd definitie a ,produsului” stabilitd la articolul 1 litera (b) din Regulamentul
nr. 469/2009, interpretarea literala a articolului 3 litera (d) din regulamentul respectiv implica, dupa
cum a constatat Curtea in mod expres in Hotirarea Medeva®, faptul ci ,prima [AIP] a acestui
«produs» ca medicament”, in sensul dispozitiei mentionate, desemneazd prima AIP a unui
medicament care contine principiul activ sau compozitia de principii active in cauza. Prin urmare,
potrivit interpretarii de mai sus, un CSP nu poate fi obtinut decit pe baza primei AIP care vizeazd un
principiu activ sau o compozitie de principii active determinate.

31. De altfel, Curtea a interpretat in acelasi mod articolul 1 punctul 8 si articolul 3 litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 1610/96 privind crearea unui [CSP] pentru produsele fitosanitare® — al céror
continut preia, in sectorul acestor produse, pe cel al articolului 1 litera (b) si al articolului 3 litera (d)
din Regulamentul nr. 469/2009. Astfel, in Hotdrdrea BASF*, Curtea a constatat, mai inti, cd notiunea
»produs” utilizatd la articolul 3 din Regulamentul nr. 1610/96 este echivalentd cu notiunea ,produs”
definita la articolul 1 punctul 8 din acest regulament. In continuare, ea a considerat ci un nou produs
fitosanitar care nu este diferit de un produs fitosanitar care face obiectul unei AIP anterioare decét prin
proportia dintre principiul activ si impuritati, proportie care rezultd din aplicarea unui proces acoperit
de brevetul de bazd invocat in sustinerea cererii de CSP, nu constituie un ,produs” nou in sensul
dispozitiilor mentionate®. Prin urmare, articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 1610/96 se opunea
acordarii CSP solicitat in temeiul acestui brevet de bazd si al AIP eliberate pentru noul produs
farmaceutic, pentru motivul ¢d AIP respectivd nu este prima acordatd pentru produsul in cauza®.

2. Cu privire la interpretarea teleologica a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009
adoptatd in Hotdrdrea Neurim

32. Totusi, in Hotérarea Neurim, Curtea a renuntat la interpretarea literald a articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 in favoarea unei interpretari teleologice intemeiate in esentd pe consideratia
potrivit céreia acest regulament urmareste sa incurajeze nu doar cautarea unor noi principii active sau
compozitii de principii active, ci si alte tipuri de activititi inovatoare in domeniul medicamentelor .

33. Cauza in care s-a pronuntat aceasta hotarare privea problema dacd un CSP poate fi obtinut pe baza
AIP a unui medicament, Circadin, care contine un principiu activ nebrevetat (hormonul natural
melatonini) si care intra in compozitia unui medicament care face deja obiectul unei AIP, Regulin. In
timp ce Circadin era destinat tratamentului insomniei la oameni, Regulin era utilizat pentru reglarea
ciclului de reproducere al ovinelor. Circadin intra in domeniul de aplicare al unui brevet care proteja
deopotriva utilizarea melatoninei pentru noua indicatie terapeuticd in cauza si noua formulda cu
melatonind realizata in vederea utilizarii mentionate ™.

34. Curtea a apreciat ca un CSP poate fi eliberat in temeiul brevetului respectiv si al AIP pentru
Circadin intrucat, desi aceasta nu a fost prima AIP avand ca obiect melatonina, ea constituia prima
AIP care viza principiul activ in cauzd pentru o utilizare terapeuticd din domeniul de aplicare al
protectiei conferite prin brevetului de bazd. Astfel, ,numai AIP a primului medicament, continand
produsul si autorizat pentru o utilizare terapeutica corespunzatoare celei protejate de brevetul invocat
in sustinerea cererii de CSP, poate fi consideratd prima AIP a «acestui produs» in calitate de

20 Hotaréarea din 24 noiembrie 2011 (C-322/10, EU:C:2011:773, punctul 40). A se vedea de asemenea Concluziile avocatului general Trstenjak
prezentate in cauza Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punctul 27) si, in acest sens, Hotéréarea din 19 octombrie 2004,
Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:641, punctul 19).

21 Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 (JO 1996, L 198, p. 30, Editie speciala, 03/vol. 19, p. 160).
22 Hotérarea din 10 mai 2001 (C-258/99, EU:C:2001:261, punctul 24).

23 Hotérérea din 10 mai 2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punctele 10 si 27-29).

24  Hotarérea din 10 mai 2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punctele 36 si 37).

25 A se vedea Hotararea Neurim, punctele 22-24. A se vedea si Concluziile avocatului general Trstenjak prezentate in cauza Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punctele 48-51).

26 Hotérarea Neurim, punctele 12-15, precum si punctele 25 si 26. A se vedea si Concluziile avocatului general Trstenjak prezentate in cauza
Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punctul 7).
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medicament care pune in aplicare aceasti noua utilizare in sensul articolului 3 litera (d) din
Regulamentul [nr. 469/2009]”% (criteriul de mai sus fiind denumit in continuare ,criteriul privind
sfera protectiei brevetului de bazi”). In conformitate cu articolele 4 si 5 din regulamentul mentionat,
protectia conferita de CSP ar fi atunci limitata la noua utilizare care face obiectul brevetului de bazi si
nu s-ar extinde la melatonind ca atare®.

35. In situatia adusa in atentia Curtii, noua utilizare protejata prin brevetul de baza privea o indicatie
terapeutica in domeniul medicinei umane a unui produs care ficea deja obiectul unei AIP anterioare
pentru o indicatie terapeuticd dintr-un domeniu terapeutic distinct, in calitate de medicament de uz
veterinar. Motivarea si dispozitivul Hotérarii Neurim fac referire, la randul lor, in termeni generali la

g o . . . L Ny T e
posibilitatea obtinerii unui CSP in temeiul primei AIP pentru o noud ,aplicare” sau ,utilizare
terapeuticd, protejata prin brevetul de bazd, a unui produs deja autorizat®.

36. Dupd cum a subliniat instanta de trimitere, Curtea nu a precizat in special dacéd rationamentul aflat
la baza criteriului stabilit in hotararea respectiva implica posibilitatea acordarii unui CSP atunci cand
AIP in cauza este prima din domeniul de aplicare al unui brevet de bazd care protejeaza noua
formuld, pentru o utilizare terapeuticd deja cunoscutd (in spetd, eliminarea celulelor canceroase™®), a
unui produs care face deja obiectul unei AIP care vizeazd aceasta utilizare.

37. De asemenea, Hotédrdrea Neurim ridici anumite semne de intrebare privind compatibilitatea
notiunii de noud ,aplicare” sau ,utilizare” terapeuticd in sensul hotéararii mentionate cu dreptul
brevetelor. In aceasti privinti, dupia cum vom arita in continuare®, a doua ,utilizare” sau ,punere in
aplicare” terapeutica (si utilizdrile terapeutice urmatoare) care poate fi brevetata in temeiul Conventiei
privind eliberarea brevetelor europene, semnatd la Miinchen la 5 octombrie 1973, astfel cum a fost
revizuitd in anul 2000 (denumitéd in continuare ,Conventia privind brevetul european” sau ,CBE”), nu
se limiteaza la utilizari ale unui produs cunoscut pentru o noud indicatie terapeutica. Ea include si
punerea in aplicare a unui asemenea produs pentru o indicatie terapeutica cunoscutd a carei noutate
constd de exemplu in dozare sau calea de administrare. Nu este sigur faptul cd, in Hotararea Neurim,
Curtea a intentionat sa atribuie notiunii in discutie un sens atat de larg™®.

38. Pe de alta parte, dificultatile legate de interpretarea acestei hotérari sunt exacerbate de aspectul ca
nici hotararea respectiva, nici concluziile avocatului general Trstenjak prezentate inaintea pronuntarii
sale® nu au evocat jurisprudenta anterioara referitoare la notiunea ,produs” in sensul articolului 1
litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009. Or, Hotérarea Neurim este dificil de conciliat cu

27 Hotarérea Neurim, punctul 26.

28 Hotararea Neurim, punctele 24 si 25.

29 Hotérarea Neurim, punctele 24-27.

30 In aceasti privinta, Abraxis sustine ca AIP pentru nab-paclitaxel cuprinde o noui indicatie terapeutic, si anume tratarea anumitor tipuri de
cancer pancreatic, care nu ar fi acoperiti de AIP pentru medicamentele cu paclitaxel care au o alta formula (indicatiile terapeutice ale acestor
medicamente si ale Abraxane fiind in rest identice). In opinia noastra, imprejurarea respectiva, chiar dacd ar fi dovedita, ar fi lipsitd de
relevantd in ceea ce priveste raspunsul la intrebarea preliminara, in masura in care, in primul rand, brevetul de bazi nu contine nicio
revendicare referitoare la utilizarea nab-paclitaxel in tratamentul cancerului pancreatic. Brevetul mentionat precizeaza, dupa cum rezulta in
special din revendicarea 32, doar utilizarea acestei formule in vederea elimindrii celulelor canceroase — care constituie o utilizare terapeutici
cunoscutd a paclitaxel. In al doilea rand, rispunsul pe care il vom propune nu depinde, in orice caz, de aspectul daca noua formula a
principiului activ in cauza permite sau nu utilizarea pentru o noua indicatie terapeutici a acestuia.

31 A se vedea punctele 61 si 62 din prezentele concluzii.

32 Sensul notiunii ,noud punere in aplicare terapeutica” in sensul Hotarérii Neurim si compatibilitatea sa cu dreptul brevetelor fac obiectul unei
cereri de decizie preliminard formulatd de Cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris, Franta) la 9 octombrie 2018 (cauza pendinte
C-673/18).

33 Concluziile prezentate in cauza Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).
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jurisprudenta mentionata si in special cu Ordonanta Yissum ™, precum si, in ipoteza in care criteriul pe
care il stabileste s-ar aplica atunci cind brevetul de baza protejeaza noua formuld a unui principiu activ
cunoscut pentru o utilizare terapeutica deja cunoscuta a acestuia, cu Hotararea Massachusetts Institute
of Technology ™.

39. Astfel, in timp ce intrebarile adresate de instantele nationale privesc interpretarea articolului 1
litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, din aceste doud hotarari rezulta ca litigiile nationale in
cadrul cédrora au fost efectuate trimiterile preliminare se refera la aplicarea articolului 3 litera (d).
Cererile de acordare a unui CSP au fost respinse pentru motivul ca AIP invocate in sustinerea
cererilor respective nu au fost primele AIP pentru produsele vizate®. Prin urmare, instantele
mentionate au solicitat Curtii interpretarea articolului 1 litera (b) din regulament, astfel incét ele sa
poatd aplica articolul 3 litera (d) din cuprinsul siu. In cazul in care Curtea ar fi considerat ci
respectivul criteriu privind sfera protectiei brevetului de baza se aplica in situatii precum cele aflate in
discutie in aceste litigii, ar fi fost necesar pentru solutionarea lor si precizeze ca, in pofida interpretarii
stricte a notiunii ,produs” in sensul articolului 1 litera (b) din regulamentul respectiv®, se poate elibera
un CSP in urma interpretrii largi a articolului 3 litera (d)®*.

40. Ulterior Hotararii Neurim, Curtea a confirmat, in Ordonanta Glaxosmithkline Biologicals si
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma®, interpretarea notiunii
»produs” in sensul articolului 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 retinutd in Hotararea
Massachusetts Institute of Technology® si a precizat ci aceasta nu a fost repusd in discutie de
Hotiararea Neurim. In Hotirarea Forsgren®, Curtea a reiterat aceastd interpretare si a subliniat
totodatd cd regimul CSP urmareste si protejeze amortizarea cercetarilor care conduc la descoperirea
de noi ,produse”. Totusi, Curtea nu a abordat in mod special problema daca un CSP poate fi obtinut
atunci cand AIP in cauza vizeazd noua formuld, protejatd prin brevetul de bazi, a unui principiu activ
cunoscut (dacd aceastd formuld permite sau nu o noui utilizare terapeutici)®.

34 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214). Din cuprinsul punctului 5 din aceasta ordonanta reiese cé brevetul de baza in cauza
proteja o compozitie, care continea un principiu activ deja autorizat, destinata utilizdrii pentru o noud indicatie terapeutica.

35 Hotiérarea din 4 mai 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291). Punctul 6 din aceastd hotérare precizeazi ca brevetul de baza invocat in cererea de CSP
protejeazd asocierea, in vederea tratarii tumorilor cerebrale, a unui excipient si a unui principiu activ deja autorizat pentru o astfel de utilizare.

36 A se vedea Hotararea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 10), si Ordonanta din
17 aprilie 2007, Yissum (C-202/05, EU:C:2007:214, punctul 8).

37 Curtea nu si-a insusit interpretarea teleologici a articolului 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 propusi de avocatul general Léger in
Concluziile prezentate in cauza Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, punctele 52-62). Acesta din urmd a sustinut
in esentd ci regulamentul respectiv urmareste protejarea oricarui medicament rezultat in urma unor cercetéri indelungate si costisitoare. In
opinia sa, combinatia dintre principiul activ si excipientul in cauzd, care conferd celui dintai proprietati noi in ceea ce priveste eficacitatea si
siguranta, constituie un ,progres terapeutic major”, astfel incat ar fi fost ,regretabil [ca aceasta] sd nu fie protejata la fel ca cercetirile care
privesc doar principiile active”.

38 Potrivit unei jurisprudente constante, Curtea poate interpreta dispozitii care nu sunt mentionate in textul intrebarilor preliminare pentru a
furniza un raspuns util instantei de trimitere. A se vedea in special Hotdrédrea din 19 septembrie 2018, Gonzalez Castro (C-41/17,
EU:C:2018:736, punctul 54 si jurisprudenta citatd).

39 Ordonanta din 14 noiembrie 2013 (C-210/13, EU:C:2013:762, punctul 44).

40 Hotéréarea din 4 mai 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291, punctele 17-19, precum si punctele 21-29).

41 Hotérérea din 15 ianuarie 2015 (C-631/13, EU:C:2015:13, punctele 23, 26 si 52).

42 Cauza in care s-a dat Ordonanta din 14 noiembrie 2013, Glaxosmithkline Biologicals si Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punctele 9 si 10), a avut ca obiect doud cereri de CSP, dintre care una privea doar un
adjuvant, iar cealaltd un vaccin compus dintr-un principiu activ si din acest adjuvant. In cauza in care s-a pronuntat Hotarérea din 15 ianuarie
2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punctul 13), s-a solicitat un CSP pe baza unui brevet care proteja proteina D ca atare. Instantele de
trimitere au intrebat dacd asemenea substante sau combinatii de substante constituie ,produse” in sensul articolului 1 litera (b) din
Regulamentul nr. 469/2009. Totusi, nu a fost exclus faptul ci, in orice caz, cererile de CSP ar fi trebuit sa fie aprobate daca articolul 3
litera (d) din acest regulament ar fi fost interpretat in sensul ca se referd la prima AIP privind produsul in calitate de medicament si care intrd
in domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetul de baza.
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41. In aceste conditii, se impune clarificarea compatibilititii dintre articolul 1 litera (b) din
Regulamentul nr. 469/2009, precum si jurisprudenta aferentd acestuia, pe de o parte, si articolul 3
litera (d) din regulamentul respectiv, precum si Hotirarea Neurim, pe de alti parte. In acest sens, un
studiu independent realizat de Institutul Max Planck, solicitat de Comisie®, la care face referire
propunerea sa de revizuire a Regulamentului nr. 469/2009, adoptatd in anul 2018*, evidentiazd ci
Hotararea Neurim a condus la diferente de interpretare intre statele membre. Diferentele mentionate
ar putea explica cel putin in parte de ce statele membre au adoptat, dupa cum reiese din decizia de
trimitere, in cazul cererilor de CSP pentru Abraxane uneori un raspuns pozitiv, alteori negativ®.

3. Cu privire la mizele prezentei cauze

42. Atunci cand va stabili daca articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 se opune eliberarii
unui CSP pentru formula noud si inovatoare a unui principiu activ deja autorizat destinatd unei
utilizéri terapeutice cunoscute a principiului activ respectiv, Curtea va avea oportunitatea de a
solutiona contradictiile identificate intre orientérile jurisprudentei descrise mai sus. Ea va trebui sa
precizeze modul in care acestea pot coexista armonios sau, dupd caz, si indice dacd anumite hotérari
au fost sau este necesar si fie anulate. In aceastd privinta, partile interesate au propus mai multe
abordari distincte.

43. In primul rand, Abraxis considerd ci rationamentul adoptat in Hotirarea Neurim justifica
concluzia potrivit careia conditia prevazuta la articolul 3 litera (d) din regulamentul in cauza este
indeplinita de fiecare data cdnd AIP a medicamentului care incorporeaza un produs care face deja
obiectul unei AIP anterioare este prima din domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetului
de bazi. Interpretarea de mai sus deschide posibilitatea eliberarii unui CSP printre altele pentru orice
formuld noud si inventiva a unui principiu activ cunoscut care este acoperita de o noud AIP.

44. Daca ar adopta pozitia respectiva, Curea ar respinge, in opinia noastra, abordarea retinuta in
Hotararea Massachusetts Institute of Technology“ si in Ordonanta Yissum®. In plus, criteriul privind
sfera protectiei brevetului de bazd, daci ar fi extins prin analogie la sectorul produselor fitosanitare, ar
repune in discutie rationamentul urmat in Hotararea BASF*.

45. In al doilea rand, guvernul Regatului Unit si Comisia in observatiile sale scrise propun limitarea
aplicabilitdtii criteriului mentionat la situatiile in care AIP in cauzd este prima care vizeaza o noud
utilizare terapeuticd protejatd prin brevetul de bazd®. Aceasti optiune ar implica renuntarea la
abordarea adoptata anterior de Curte in situatii de tipul celei in discutie in Ordonanta Yissum .

43 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, raportul final publicat in 2018 (denumit in continuare ,raportul
Max Planck”), disponibil pe site-ul
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
search, p. 163-168, precum si p. 229 si 230.

44 Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului din 28 mai 2018 de modificare a [Regulamentului nr. 469/2009],
COM(2018) 317 final.

45 Totusi, ar fi prea devreme sa tragem din aceasta concluzii cu privire la interpretarea Hotérarii Neurim in fiecare dintre cele noua state
membre in care Abraxis a obtinut un CSP. Astfel, acest rezultat ar putea fi determinat si de imprejurarea, cauzata de lipsa armonizérii tuturor
aspectelor procedurale referitoare la regimul CSP, ca anumite oficii nationale de brevete nu verifica din oficiu daca a fost respectatd conditia
prevazuti la articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009. A se vedea in acest sens raportul Max Planck, p. 493 si 494, si Mejer, M., 25
years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges, mai 2017, disponibil pe site-ul
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001, p. 4 si 13.

46 Hotararea din 4 mai 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).

47 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214). A se vedea punctele 38 si 39 din prezentele concluzii.

48 Hotirérea din 10 mai 2001 (C-258/99, EU:C:2001:261). A se vedea punctul 31 din prezentele concluzii.

49 In cursul sedintei, Comisia pare sa fi respins aceasti pozitie, propunand in esenti aplicarea criteriului privind sfera protectiei brevetului de
bazi si in situatia in care brevetul in cauzi protejeazd o noud formuld a unui produs cunoscut care ii permite si exercite ,efecte terapeutice”
noi.

50 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).
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46. In al treilea rand, guvernele ceh si neerlandez considera ci este necesar ca utilizarea abordarii
adoptate in Hotdrarea Neurim sa fie limitatd chiar mai strict. In opinia lor, aceasti abordare este
justificata doar atunci cdnd AIP in cauzd este prima care are ca obiect o indicatie terapeuticd a
produsului in medicina umand, in timp ce AIP acordate anterior pentru produs se refera la o alta
indicatie terapeutica in medicina veterinard. Guvernul polonez impartiseste in esentd punctul de
vedere potrivit caruia principiile evidentiate in hotdrarea respectiva vizau o situatie foarte specifica si
nu pot fi aplicate in mod automat in toate situatiile in care se solicitd un CSP pe baza unui brevet
care protejeaza o noua utilizare terapeutica a unui vechi principiu activ.

47. O a patra varianti ar putea consta, pe de altd parte, in renuntarea la criteriul privind sfera
protectiei brevetului de baza in favoarea revenirii la interpretarea literala a articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 in toate situatiile. Guvernul maghiar, desi nu a luat pozitie in mod expres
cu privire la domeniul de aplicare al Hotararii Neurim, propune sa se dea un raspuns negativ la
intrebarea preliminard pe baza unei asemenea interpretari literale.

48. Pentru motivele prezentate in continuare, preferaim ultima dintre aceste abordari si, cu titlu
subsidiar, pe cea de a treia dintre acestea.

B. Cu privire la respingerea criteriului privind sfera protectiei brevetului de baza

49. Dupd cum am aritat deja, interpretarea literala a articolului 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 469/2009 coroborat cu articolul 1 litera (b) din cuprinsul sdu implicd necesitatea respingerii unei
cereri de CSP atunci cdnd AIP in cauzd nu este prima AIP a produsului in calitate de medicament,
indiferent daca aceasta AIP este sau nu prima din domeniul de aplicare al protectiei conferite prin
brevetul de bazd®'. Desi dispozitiile regulamentului respectiv nu trebuie interpretate exclusiv in lumina
modului lor de redactare, ci avdnd in vedere si economia generald si obiectivele sistemului instituit de
regulamentul mentionat®, potrivit unei jurisprudente constante, Curtea nu poate ignora formularea
clard si precisd a unui text legislativ al Uniunii®. Acest lucru este valabil cu atit mai mult atunci cand,
precum in spetd, analiza obiectivelor si a contextului dispozitiei in cauza si ale regulamentului din care
face parte confirma interpretarea literala a acesteia.

1. Examinarea considerentelor si a lucrdrilor pregdtitoare

50. Potrivit considerentelor (3), (4), (5) si (9) ale Regulamentului nr. 469/2009, regimul CSP are drept
obiectiv atenuarea insuficientei protectiei conferite de brevet in ceea ce priveste amortizarea
investitiilor efectuate in cercetiri referitoare la noi medicamente si, prin urmare, incurajarea
cercetarilor respective. Considerentele (7) si (8) ale regulamentului mentionat adauga ca o solutie
uniforma la aceasta problema era necesard la nivelul Uniunii in vederea prevenirii unei evolutii
eterogene a legislatiilor nationale, care ar fi impiedicat buna functionare a pietei interne .

51 A se vedea punctul 30 din prezentele concluzii.

52 A se vedea prin analogie Hotérarea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, punctul 27).

53 A se vedea in special Hotédrarea din 23 martie 2000, Met-Trans si Sagpol (C-310/98 si C-406/98, EU:C:2000:154, punctul 32), Hotédrarea din
8 decembrie 2005, BCE/Germania (C-220/03, EU:C:2005:748, punctul 31), si Hotarérea din 26 octombrie 2006, Comunitatea Europeand
(C-199/05, EU:C:2006:678, punctul 42).

54 Dupa cum a constatat Curtea in Hotérarea din 13 iulie 1995, Spania/Consiliul (C-350/92, EU:C:1995:237, punctul 34), la momentul adoptarii
Regulamentului nr. 1768/92, dispozitii de stabilire a unui CSP pentru medicamente existau in doud state membre si erau in stadiu de proiect
intr-un alt stat membru. Din considerentul (6) al Regulamentului nr. 469/2009 reiese cd prin sistemul CSP s-a urmarit totodata realizarea
obiectivului de a asigura in cadrul Uniunii un nivel de protectie a rezultatelor cercetirii in domeniul farmaceutic care sa nu fie inferior celui
oferit in téri terte. In acest context, punctele 6 si 15 din expunerea de motive la Propunerea de regulament (CEE) al Consiliului privind
instituirea unui [CSP] pentru medicamente din 11 aprilie 1990 [COM(90) 101 final] (denumita in continuare ,expunerea de motive”), care a
stat la baza adoptarii Regulamentului nr. 1768/92, indica intentia de a adapta legislatia Uniunii la cea a Statelor Unite ale Americii si a
Japoniei, in care era deja previzut un regim al extinderii termenului brevetului. Alte state terte au instituit intre timp regimuri comparabile.
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51. Considerentul (10) al Regulamentului nr. 469/2009 scoate in evidentd faptul cd legiuitorul
intentiona sa realizeze acest obiectiv intr-un mod care sa tind seama in mod echilibrat de toate
interesele implicate in sectorul ,complex si important” al medicamentelor. Printre aceste interese se
numadrd, pe de o parte, cele ale intreprinderilor farmaceutice, pe de alta parte, cele ale producitorilor
de medicamente generice, precum si, la confluenta acestor interese opuse, interesele pacientilor si ale
caselor de asigurari de sinitate .

52. Conditia prevazuta la articolul 3 litera (d) din regulament reflecta tocmai cautarea unui asemenea
echilibru al intereselor existente prin limitarea beneficiului CSP la produsele introduse pentru prima
data pe piati in calitate de medicamente. In acest sens, in opinia noastri, expunerea de motive® pare
sa indice cd cercetarea pe care instituirea unui regim al CSP urmérea sa o incurajeze este cea care
conduce la prima comercializare, in calitate de medicament, a unui principiu activ sau a unei
compozitii de principii active®.

53. In special, punctul 11 din expunerea de motive are urmitorul cuprins: ,Propunerea de regulament
priveste astfel doar medicamentele noi. Ea nu implici acordarea certificatului pentru toate
medicamentele care fac obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd. Se poate acorda un singur
certificat pentru fiecare produs, iar notiunea de produs se considerd ca desemneaza o substanta activa
in sens strict. Modificarile minore aduse medicamentului, cum sunt un nou dozaj, utilizarea unor alte
saruri sau esteri ori o forma farmaceutica diferita nu vor conduce la eliberarea unui certificat”
[traducere neoficiala] *°.

54. Acest punct pare sa reflecte punctul 6 primul paragraf din expunerea de motive, care constata:
»[D]e aproximativ zece ani asistam la un declin al numérului de molecule de origine europeana care
se afla in stadiul de cercetare si de dezvoltare [...]” [traducere neoficiala]. Punctul 5 al doilea paragraf
din documentul mentionat punea accentul, in aceastd privintd, pe riscurile asociate activititilor de
cercetare si de dezvoltare necesare pentru exploatarea comerciald a noilor substante active: ,Din
aproximativ 10 000 de substante sintetizate de un laborator de cercetare, cateva sute vor fi selectionate
pentru depunerea de brevete, dintre care doar una-trei vor fi autorizate efectiv in vederea introducerii

v

pe piatd” [traducere neoficiald]®.

55. Pe de alta parte, punctul 35 din expunerea de motive precizeaza: ,Se intampla foarte des ca unul si
acelasi produs sd beneficieze succesiv de mai multe [AIP], mai precis de fiecare data cand intervine o
modificare care ii afecteazi forma farmaceutici, dozajul, compozitia, indicatiile etc. In asemenea
situatie, doar prima [AIP] a produsului in statul membru in care a fost prezentatd cererea este luatd in
considerare in sensul propunerii de regulament [...]” [traducere neoficiala]. Punctul 36 al treilea
paragraf din acest document clarificd, in continuare, faptul ca, ,desi acelasi produs poate face obiectul
mai multor brevete si al mai multor [AIP] in acelasi stat membru, [CSP] nu va fi eliberat pentru
produsul respectiv decit pe baza unui singur brevet si cu ocazia unei singure [AIP], si anume prima
in ordine cronologici in statul vizat” [traducere neoficiala] ®.

55 A se vedea Concluziile avocatului general Trstenjak prezentate in cauza Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268,
punctul 41).

56 A se vedea nota de subsol 54 din prezentele concluzii.

57 A se vedea in acest sens si Hotdrérea din 15 ianuarie 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punctul 52), mentionata la punctul 40 din
prezentele concluzii.

58 Punctul 24 al doilea paragraf din expunerea de motive precizeazi: ,In fiecare an, doar aproximativ 50 de medicamente noi sunt autorizate in
intreaga lume. Acestea sunt cele care sunt vizate de prezenta propunere [de regulament]”.

59 A se vedea si punctul 31 din expunerea de motive la Propunerea de regulament (CE) al Parlamentului European si al Consiliului privind
instituirea unui [CSP] pentru produsele fitosanitare, 9 decembrie 1994 [COM(94) 579 final].

60 A se vedea prin analogie punctul 68 din expunerea de motive la Propunerea de regulament (CE) al Parlamentului European si al Consiliului
privind instituirea unui [CSP] pentru produsele fitosanitare, 9 decembrie 1994 [COM(94) 579 final], la care face trimitere punctul 23 din
hotérarea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291). A se vedea in acest sens si punctul 46 al doilea
paragraf, precum si punctul 56 subpunctul 1 din expunerea de motive.
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56. Abraxis invocd insd punctul 11 deja citat, precum si punctele 12 si 29 din expunerea de motive in
sustinerea unei interpretiri teleologice alternative potrivit careia Regulamentul nr. 469/2009 ar urmari
sa stimuleze orice cercetare farmaceutica care conduce la o inventie brevetata si incorporata intr-un
medicament care face obiectul unei noi AIP. Societatea mentionata aratd ca aceastd consideratie
generald justifica, potrivit Hotararii Neurim®, posibilitatea ca, atunci cand un produs deja autorizat
este acoperit de o noua AIP pentru o utilizare din domeniul de aplicare al protectiei conferite de
brevetul de bazd, produsul respectiv sa facd obiectul unui CSP a carui sferd va fi limitata la cea a
brevetului in cauzad. Notiunea ,utilizare” sau ,punere in aplicare”, in sensul hotérarii de mai sus, ar
viza in mod nediferentiat orice tip de inventie, indiferent daca are ca obiect o formuld, un proces de
productie sau o indicatie terapeuticd a unui produs cunoscut. Prin urmare, articolul 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 nu ar impiedica acordarea unui CSP pentru noua formuld, destinata unei
utilizari terapeutice cunoscute a unui principiu activ deja acoperit de o AIP anterioara.

57. In opinia noastra, aceasta argumentatie nu rezistd la o analizd detaliata a expunerii de motive in
ansamblul sdu si a punctelor pe care se intemeiaza Abraxis in special.

58. In primul rand, punctul 29 din documentul mentionat are urmitorul cuprins: ,In ceea ce priveste
expresia «produs protejat de un brevet», trebuie si se precizeze ce tipuri de inventie pot sta la baza
unui certificat. Propunerea nu prevede nicio excludere. Cu alte cuvinte, orice cercetare efectuata in
domeniul farmaceutic, cu conditia sd conduca la o inventie noud care poate fi brevetata — fie cd este
vorba despre un produs nou, despre un procedeu nou de obtinere a unui produs,nou sau deja
cunoscut, despre o noua punere in aplicare a unui produs, nou sau deja cunoscut, ori despre o noua
compozitie care contine un produs nou sau deja cunoscut —, trebuie sa fie incurajatd, fiara nicio
discriminare, si sa poatd beneficia de un [CSP], atdt timp cat, de altfel, toate conditiile de aplicare a
propunerii de regulament sunt indeplinite” [traducere neoficiald] (sublinierea noastra).

59. Analizat in mod global, acest punct reflectd, in opinia noastrd, principiul potrivit caruia notiunea
»brevet de bazd” definitd la articolul 1 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009, la care face trimitere
articolul 3 litera (a), sau notiunea ,brevet” in sensul articolului 2 din cuprinsul sdu nu se limiteaza la
brevetele care protejeaza un produs ca atare. Notiunea respectivd include brevetele care privesc un
proces de productie sau o punere in aplicare a unui produs cunoscut®. Astfel, nu este exclus din
domeniul de aplicare al regulamentului, asa cum este definit la articolul 2, un produs care, fara a fi
brevetat ca atare, este vizat de un brevet care protejeaza o inventie privind un proces de obtinere sau
o punere in aplicare a produsului in cauza. Conditia prevazuta la articolul 3 litera (a) din regulament
este de asemenea indeplinitad intr-o astfel de situatie. Totusi, CSP nu va putea fi eliberat decat in
masura in care sunt indeplinite si celelalte conditii prevazute la articolul mentionat. Printre acestea
figureazd conditia, prevazuté la litera (d) a aceluiasi articol, potrivit cireia AIP invocatd in sustinerea
cererii de eliberare a CSP trebuie si fie prima AIP a produsului in cauza.

60. Acesta este modul in care trebuie interpretat punctul 12 din expunerea de motive in masura in
care enuntd: ,Propunerea nu este totusi limitatd exclusiv la produsele noi. Un nou procedeu de
obtinere a unui produs, o noud aplicare a produsului pot fi de asemenea protejate de un certificat.
Orice cercetare, [independent de] strategie sau [de] rezultatul final, trebuie sid obtind o protectie
suficienta” [traducere oficiald] ®.

61 Hotérarea Neurim, punctele 24-27.

62  Articolul 1 litera (b) din propunerea de regulament (CEE) al Consiliului privind instituirea unui [CSP] pentru medicamente din 11 aprilie 1990
[COM(90) 101 final] prevedea ca orice brevet care priveste un produs ca atare, un proces de obtinere sau o punere in aplicare a unui produs
sau o combinatie de substante (adica o formuld) care contine produsul poate conduce la eliberarea unui CSP. In schimb, definitia brevetului
de baza de la articolul 1 litera (c) din Regulamentul nr. 1768/92 si din Regulamentul nr. 469/2009 nu mai mentioneaza brevetele care
protejeazd formula unui produs. Observam, in aceasta privinta, ca un brevet care vizeaza formula unui produs cunoscut pentru o utilizare
terapeuticd noud si inovatoare este deja inclus in categoria ,brevetelor privind punerea in aplicare”. Noua formula a unui produs cunoscut
destinatd unei utilizdri terapeutice cunoscute nu poate, la rdndul sau, sa beneficieze de protectia unui CSP in masura in care articolul 3
litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 s-ar opune indiferent de situatie acestei posibilitati (a se vedea punctul 63 din prezentele concluzii).

63 Pe aceeasi linie, punctul 28 al patrulea paragraf din expunerea de motive precizeaza ca brevetul de baza poate acoperi ,fie produsul, in sensul
de principiu activ, fie procesul de obtinere a medicamentului, fie o aplicare ori utilizare a medicamentului”.

ECLIL:EU:C:2018:1020 13



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL SAUGMANDSGAARD QDE — Cauza C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

61. Observam in aceastd privintd ci, desi dreptul brevetelor nu este armonizat la nivelul Uniunii®,
toate statele membre au aderat la Conventia privind brevetul european®. Aceasta permite si se
breveteze, printre altele, ,substante sau compozitii de substante”, fara limitarea lor la principiile active
si la compozitiile de principii active®. In plus, articolul 54 alineatul (4) si articolul 54 alineatul (5) CBE
prevad posibilitatea de a breveta prima utilizare terapeutica a substantelor cunoscute si, respectiv, a
doua utilizare terapeutica (sau utilizarile terapeutice ulterioare) in cazul unor asemenea substante .

62. Potrivit jurisprudentei Oficiului European de Brevete (OEB), notiunea ,utilizare” (pentru care se
foloseste drept sinonim expresia ,punere in aplicare”®®), in sensul articolului 54 alineatul (5) CBE, nu
desemneaza doar utilizarea unui produs cunoscut pentru o noua indicatie terapeutica. Aceasta notiune
acopera si punerile in aplicare ale unui asemenea produs pentru o indicatie terapeuticd cunoscuta
atunci cand ele prezintd alte caracteristici noi si inventive, de exemplu in ceea ce priveste dozajul si
calea de administrare®.

63. Totusi, consideram ca articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 se opune eliberdrii unui
CSP in temeiul unui brevet care protejeaza a doua punere in aplicare terapeuticd a unui produs
cunoscut sau o noud formuld a acestuia din urma in vederea unei puneri in aplicare terapeutice
pentru care exista deja o AIP anterioara. Astfel, prin ipoteza, produsul cunoscut vizat de un asemenea
brevet nu este un produs introdus pe piati pentru prima data in sensul dispozitiei respective. In cazul
in care conditia stabilitd la articolul 3 litera (a) din regulament ar putea in principiu sa fie indeplinita
intr-o astfel de situatie, cea prevazuta la litera (d) a aceluiasi articol nu este respectata.

64. Abraxis atrage atentia insd cd Conventia privind brevetul european include articolul 54
alineatul (5), in formularea sa actuald, doar de la revizuirea sa in anul 2000, si anume ulterior
adoptarii Regulamentului nr. 1768/92. Ea a dedus din aceasta cd, de la momentul respectiv, inventiile
referitoare la a doua utilizare terapeutica si utilizérile terapeutice urmatoare ale produselor cunoscute
trebuie sa beneficieze de asemenea de protectia oferita prin regimul CSP pentru a reflecta aceastd
evolutie”. Considerdm ci argumentul sdu nu este convingitor in masura in care asemenea inventii
erau deja considerate brevetabile in temeiul jurisprudentei OEB incepand din anul 19847 In

64 A se vedea in acest sens Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585, punctul 31).
65 A se vedea punctul 37 din prezentele concluzii.

66 O formula nouda care contine un principiu activ cunoscut constituie o ,combinatie de substante” brevetabila cu respectarea criteriilor generale
previzute la articolul 52 alineatul (1) din CBE. Astfel, desi articolul 53 litera (c) din CBE exclude posibilitatea brevetarii metodelor de
tratament terapeutic, aceastd exceptie nu se referd la ,substantele sau compozitiile” utilizate pentru punerea in aplicare a metodelor respective.
Prin urmare, ,substantele sau compozitiile” nu se limiteazd la substantele care au efect terapeutic propriu asupra organismului sau la
compozitiile care contin asemenea substante. A se vedea in acest sens Marea camerd de recurs a OEB, Decizia din 5 decembrie 1984,
Pharmuka (G-6/83, EP:BA:1984:G000683.19841205, punctele 10 si 20), precum si Camera de recurs a OEB, Decizia din 12 ianuarie 2012,
Coloplast A/S (T-1099/09, EP:BA:2012:T7109909.20120112, punctul 4.3).

67  Articolul 54 alineatele (4) si (5) CBE nuanteaza astfel exceptia de la posibilitatea brevetarii metodelor de tratament terapeutic prevazuta la
articolul 53 litera (c) din aceastd conventie. Referitor la caracterul brevetabil al celei de a doua utilizari terapeutice sau al utilizarilor
terapeutice ulterioare inainte de revizuirea CBE in anul 2000, a se vedea punctul 64 din prezentele concluzii.

68 A se vedea explicatiile OEB privind jurisprudenta camerelor de recurs, subsectiunea referitoare la posibilitatea de a breveta ,a doua punere in
aplicare terapeutica (sau alta)”, disponibile pe site-ul https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/f/clr_i_c_7_2.htm A se
vedea si jurisprudenta citatd la notele de subsol 69 si 71 din prezentele concluzii.

69 Marea camerd de recurs a OEB, Decizia Abbott Respiratory LLC, din 19 februarie 2010 (G-2/08, EP:BA:2010:G000208.20100219, punctele
5.10.3, 5.10.9 si 6.1). A se vedea si Orientarile OEB privind examinarea efectuata, subsectiunea referitoare la ,indicatiile terapeutice in sensul
articolului 54 alineatul (5)”, disponibile pe site-ul https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/g vi_7_1_2.htm Potrivit
orientérilor respective, articolul 54 alineatul (5) CBE vizeazi orice utilizare a unei substante sau a unei combinatii ,fie pentru tratarea unei boli
diferite, fie pentru tratarea aceleiasi boli, situatie in care diferenta fatd de tratamentul cunoscut consti de exemplu in dozare, grupul de
subiecti sau modul/calea de administrare”.

70 Acest argument a fost invocat si de avocatul general Trstenjak la punctul 49 din Concluziile prezentate in cauza Neurim Pharmaceuticals
(1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).

71 Marea camera de recurs a OEB, Decizia din 5 decembrie 1984, Eisai (G-5/83, EP:BA:1984:G000583.19841205), si Decizia Pharmuka (G-6/83,
EP:BA:1984:G000683.19841205). Instanta respectiva a admis in cuprinsul acestora caracterul brevetabil al revendicirilor denumite ,de tip
elvetian”, referitoare la folosirea unei substante sau a unei compozitii in vederea producerii unui medicament pentru o utilizare terapeutica
noua si inventiva.
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consecintd, evolutia mentionatd nu a reprezentat un element contextual nou care nu ar fi fost anticipat
de legiuitor la adoptarea Regulamentului nr. 1768/92 sau, a fortiori, a Regulamentului nr. 469/2009. De
altfel, dupa cum a aratat guvernul Regatului Unit, Ordonanta Yissum’ privea o situatie in care brevetul
de baza proteja a doua utilizare terapeutica a unui principiu activ cunoscut.

65. Pe scurt, punctele 12 si 29 din expunerea de motive inseamna cd orice brevet care protejeaza fie un
produs ca atare, fie un proces de productie sau o punere in aplicare a unui produs cunoscut poate fi
invocat ca brevet de bazi in sustinerea unei cereri de CSP. In schimb, nu se poate extrapola din
aceasta cd orice inventie protejata de un astfel de brevet poate face obiectul unui CSP in cazul in care
AIP invocata in acest scop, desi este prima din domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevet,
nu este prima AIP a produsului in cauza.

66. In al doilea rand, punctul 11 din expunerea de motive, avut in vedere in intregime, are, in opinia
noastra, ca obiect sa precizeze ca astfel de modificiri nu justifici acordarea unui CSP intrucat nu
conduc la crearea unui nou produs. Acest lucru este valabil in special pentru obtinerea unor noi
saruri, esteri sau alte derivate ale principiului activ — care constituie diferite forme ale ,fractiunii
active” a principiului activ mentionat”. Consideratia de mai sus std totodatd la baza jurisprudentei
Curtii potrivit careia un CSP care acoperd un principiu activ protejeaza si derivatele principiului activ
respectiv in mésura in care ele sunt protejate prin brevetul de baza™, intelegindu-se ci derivatele in
cauzd sunt considerate principii active distincte. In schimb, in ipoteza in care derivatul obtinut ar
constitui in sine un nou principiu activ care face obiectul unui brevet special, se poate elibera un CSP
pentru acest derivat.

67. In opinia noastrs, in aceastd perspectivd trebuie inteles considerentul (14) al Regulamentului
nr. 1610/96, invocat de Abraxis pentru a justifica temeinicia aplicérii criteriului privind sfera protectiei
brevetului de bazi. Considerentul respectiv — care se aplicd totodatd, potrivit considerentului (17) al
acestui regulament, pentru interpretarea intre altele a articolului 3 din Regulamentul nr. 469/2009 —
prevede ca ,eliberarea unui certificat pentru un produs constind intr-o substanta activda nu aduce
atingere eliberarii altor certificate pentru derivati (saruri si esteri) ai acestei substante, cu conditia ca
derivatii sa faca obiectul specific de referinta al unor brevete”.

68. Astfel, interpretarea considerentului (14) al Regulamentului nr. 1610/96 din perspectiva articolului
1 punctul 8 si a articolului 3 litera (d) din acest regulament pune in evidenta faptul cd CSP poate fi
eliberat doar pe baza primei AIP privind un principiu activ sau o compozitie de principii active
determinate”. Prin urmare, considerentul mentionat nu poate fi interpretat decat in sensul ci un
derivat al unui principiu activ protejat deja de un CSP poate, atunci cand este revendicat in mod

72 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214, punctele 11 si 20).

73 In conformitate cu sensul siu obisnuit, notiunea ,fractiune activi” desemneaza molecula care determina actiunea fiziologici sau farmacologica
a substantei chimice, excluzdndu-se portiunile anexe ale moleculei, care o definesc ca sare, ester sau alt derivat necovalent. Aceasta notiune
este pertinentd in cazul unor principii active care se prezintd sub diferite forme, ca sdruri, esteri sau alti derivati.

74 A se vedea Hotarirea din 16 septembrie 1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, punctele 18-22). Aceeasi abordare sta la baza
considerentului (13) al Regulamentului nr. 1610/96, potrivit ciruia ,certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele conferite de brevetul de
baza” si, ,in consecintd, in cazul in care brevetul de bazi se refera la o substanta activa si diversele sale derivate (sdruri si esteri), certificatul
confera aceeasi protectie”.

75 A se vedea punctul 31 din prezentele concluzii. Potrivit unei jurisprudente constante, considerentele unui act al Uniunii nu au valoare juridica
obligatorie si nu pot fi invocate pentru derogarea de la dispozitiile propriu-zise ale actului respectiv. A se vedea Hotararea din 19 noiembrie
1998, Nilsson si altii (C-162/97, EU:C:1998:554, punctul 54), Hotérarea din 12 mai 2005, Meta Fackler (C-444/03, EU:C:2005:288, punctul 25),
si Hotararea din 10 ianuarie 2006, IATA si ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, punctul 76).
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special printr-un brevet, si facd obiectul unui alt CSP daca este considerat ca fiind in sine un principiu
activ nou si distinct”. Considerentul respectiv nu sugereaza in niciun fel ci orice formuld noud a unui
principiu activ deja autorizat poate face obiectul unui CSP in masura in care ea este protejata printr-un
brevet de baza.

69. Reiese din toate cele de mai sus cd, prin instituirea regimului CSP, legiuitorul nu a urmadrit sa
protejeze orice cercetare farmaceuticd suficient de inovatoare pentru a determina eliberarea unui
brevet si comercializarea unui nou medicament, ci doar cercetarile care conduc la introducerea pe
piata pentru prima datd a unui principiu activ sau a unei compozitii de principii active in calitate de
medicament. Aceste cercetari trebuie sa fie incurajate oricare ar fi obiectul lor, indiferent daca privesc
produsul in sine sau un proces de obtinere ori o utilizare terapeuticd a produsului respectiv.

2. Alte consideratii de natura teleologicd si contextuald

70. Abordarea aleasa de legiuitor priveazd in mod inevitabil de beneficiul oferit de CSP anumite
inventii, cum este formula aflatd la baza nab-paclitaxel, inventii care, desi se referd la un produs deja
autorizat, constituie progrese terapeutice reale’” si suportd o erodare considerabild a duratei efective a
brevetului din cauza demersurilor care este necesar si fie ficute inainte de a putea fi exploatate
comercial . In opinia noastra, aceasti constatare nu justifici insi crearea pe cale pretoriani a unui
criteriu care s-ar indeparta de textul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 si de
intentia legiuitorului, in numele unei intelegeri diferite a modului in care ar trebui urmadrite
obiectivele legate de stimularea inovirii si de asigurarea unui echilibru intre toate interesele existente
in domeniul medicamentelor. Consideratiile care urmeazd consolideaza convingerea noastra in acest
sens.

71. In primul rand, impactul efectiv al regimului CSP asupra inovatiei necesiti aprecieri economice
dificile care implica luarea in considerare a mai multor factori”. In aceastd privinti, desi teza
sustinutd de Abraxis se intemeiazd pe premisa potrivit cireia extinderea sferei protectiei conferite de
CSP ar favoriza in mod necesar cercetarea privind medicamentele inovatoare in cadrul Uniunii,
exactitatea premisei respective este discutabila.

76  Problema conditiilor in care derivatul unui principiu activ trebuie si fie considerat, in sine, ca fiind un principiu activ distinct nu a fost inca
analizatd de Curte. Pe de o parte, se poate sustine ca un derivat protejat ca atare printr-un brevet trebuie sa fie considerat in mod necesar ca
fiind un principiu activ nou. Pe de alta parte, s-a sustinut ca un derivat constituie un principiu activ nou in sensul reglementarilor Uniunii in
domeniul CSP in aceleasi conditii ca in sensul reglementarilor Uniunii referitoare la introducerea pe piatd a medicamentelor. A se vedea von
Morze, H., ,SPCs and the «Salt» Problem No. 27, Intellectual Property Quarterly, nr. 4, 2010, p. 375 si 376. A se vedea in acest sens si
Bundespatentgericht (Curtea Federald pentru Brevete, Germania), hotirarea din 5 septembrie 2017, 14 W (pat) 25/16, punctul 5. In aceasta
privintd, articolul 10 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83 prevede ci diferitele sdruri, esteri si alti derivati provenind dintr-un principiu
activ se considera a fi acelasi principiu activ in cazul in care proprietitile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce priveste siguranta sau
eficienta. A se vedea de asemenea, Comisia, ,The rules governing medicinal products in the European Union”, Notice to Applicants, Volume
24, Procedures for marketing authorization, Chapter 1, iunie 2018 (denumite in continuare ,Instructiunile pentru solicitantii de AIP”), p. 32.

77 Dupa cum reiese din raportul de evaluare a Abraxane adoptat de Comitetul pentru medicamente de uz uman al AEM (denumit in continuare
~CMUU”) (EMEA/47053/2008, p. 3), AIP pentru acest medicament a fost eliberatd in urma procedurii centralizate de autorizare in temeiul
articolului 3 alineatul (2) litera (b) 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 [AEM] (JO
2004, L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83), pentru motivul cd medicamentul respectiv constituie o inovatie semnificativa pe plan
terapeutic.

78 Dupa cum se arata in raportul de evaluare a Abraxane adoptat de CMUU (EMEA/47053/2008, p. 3), procedura de autorizare a
medicamentului respectiv a implicat o cerere completa de eliberare a AIP in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83.

79 La cererea Comisiei, aceastd problematica chiar a facut obiectul unui studiu realizat de Copenhagen Economics, intitulat Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, al cirui raport final, publicat in
mai 2018, este disponibil pe site-ul https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf
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72. In special, potrivit unor anumite studii recente, acordarea CSP pe baza unei AIP pentru
medicamente in cazul carora toate principiile active sunt deja autorizate ar risca sd amplifice o
tendintd, care ar fi fost observata in industria farmaceutica, de concentrare a eforturilor de cercetare
mai degraba asupra unor inovatii mai sigure si marginale (denumite ,inovatii incrementale”) decat
asupra inovatiilor riscante, care conduc la veritabile descoperiri terapeutice (denumite ,inovatii
fundamentale”) *.

73. Pe de alta parte, autorii raportului Max Planck sustin ca declinul din domeniul cercetarii si
dezvoltarii de noi molecule in Europa, pe care instituirea regimului CSP urmarea sa il remedieze, era
determinat de caracterul deosebit de riscant al acestor activititi, precum si de complexitatea testelor
preclinice si a studiilor clinice necesare pentru prima introducere pe piatd a unui principiu activ.
Avand in vedere factorii mentionati, durata efectivd a brevetului ar fi fost insuficientd pentru a se
garanta ca acest tip de activitati riman profitabile. Existenta unei asemenea deficiente a pietei nu ar fi,
in schimb, documentatd in ceea ce priveste cercetarea si dezvoltarea unor noi aplicatii terapeutice ale
unor principii active cunoscute®'.

74. Fara a lua in niciun fel pozitie in dezbaterea respectivi — fapt care ar depasi limitele misiunii
noastre —, existenta sa ne determind sa dam dovadd de precautie inainte de a trage concluzii generale
referitoare la caracterul adecvat sau inadecvat al sistemului adoptat de legiuitor pentru a incuraja
cercetarea din domeniul farmaceutic in cadrul Uniunii.

75. In al doilea rind, si indiferent de situatie, trebuie si avem in vedere ca prin adoptarea regimului
CSP legiuitorul a vizat realizarea obiectivului in cauza intr-un mod care si tina seama in mod
echilibrat de toate interesele prezente. Aceastd intentie s-a tradus printr-un compromis global intre
diversele interese, care a constat in faptul ca anumite inventii brevetate, si anume cele care conduc la
prima introducere pe piatd a unui principiu activ sau a unei compozitii de principii active in calitate de
medicament, pot beneficia de un CSP. Numai legiuitorul poate modifica modul de ponderare a
intereselor prezente dacd apreciaza ca echilibrul urmarit nu mai este mentinut prin sistemul in vigoare
in contextul actual, avind in vedere evolutiile din sectorul cercetérii farmaceutice.

76. In plus, arbitrajul efectuat de legiuitor in cadrul regimului CSP tine de un context legislativ mai
general care prevede diferite tipuri de stimulente pentru cercetarea de noi medicamente. Acestea
includ, pe langd drepturile de proprietate intelectuald, stimulente de ordin normativ, cum ar fi
protectia datelor rezultate din testele preclinice si studiile clinice®, precum si exclusivitatea comerciala
conferita de AIP®,

80 A se vedea Technopolis Group, Effects of supplementary protection mechanisms for pharmaceutical products, raportul final publicat la 15 iunie
2018, disponibil pe site-ul
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products/, p. 87-90, precum si
p. 156 si 157. A se vedea de asemenea Boer, R. W., Supplementary protection certificate for medicinal products: An assessment of European
regulation, Universitatea Liberd din Amsterdam, studiu dispus de Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Ministerul Sanattii,
Bunastarii si Sportului, Térile de Jos), disponibil pe site-ul http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf, p. 36, precum si
p. 44-46.

81 Raportul Max-Planck, p. 237 si 238, precum si p. 630 si 631.

82  Potrivit articolului 10 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/83, ,solicitantul nu este obligat si prezinte rezultatele testelor preclinice
si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cd medicamentul este un produs generic al unui medicament de referintd care este sau
a fost autorizat in sensul articolului 6 timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in [Uniune]”. Articolul 10 alineatul (5) din aceastd
directivd prevede un an suplimentar de protectie a datelor in cazul in care se prezintd o cerere de autorizare a unei noi indicatii terapeutice in
privinta careia au fost efectuate studii preclinice sau clinice semnificative. Referitor la medicamentele autorizate in urma procedurii
centralizate care a fost instituitd prin Regulamentul nr. 726/2004, articolul 14 alineatul (11) din regulamentul respectiv acordd un an
suplimentar de protectie a datelor in cazul in care titularul AIP obtine, in primii opt ani de exclusivitate comerciala, o autorizatie pentru o
indicatie terapeutica noua care aduce un beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile existente.

83  Articolul 10 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 prevede ci ,,[uln medicament generic autorizat in temeiul prezentei dispozitii
nu se introduce pe piatd inainte de expirarea unei perioade de zece ani de la data autorizatiei initiale a produsului de referinta”. Al patrulea
paragraf al acestei dispozitii prevede un an suplimentar de exclusivitate comerciald in cazul in care, in timpul primilor opt ani de exclusivitate
pe piatd, titularul autorizatiei de introducere pe piata obtine o autorizatie pentru o indicatie terapeutica noua care aduce un beneficiu clinic
semnificativ in comparatie cu terapiile existente.
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77. In al treilea rand, punctul 16 din expunerea de motive precizeaza ci legiuitorul a intentionat si
creeze un sistem simplu, transparent si usor de aplicat de catre oficiile nationale de brevete
responsabile cu acordarea CSP. Regula potrivit careia numai prima AIP a produsului poate fi invocata
in sustinerea unei cereri de CSP contribuie la realizarea acestui obiectiv. Dupa cum au subliniat in
esentd guvernul Regatului Unit, guvernele maghiar si neerlandez, precum si Comisia, plasarea asupra
oficiilor de brevete nationale a sarcinii de a verifica daca AIP anterioare ale produsului intra in
domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetul de baza ar constitui o indepértare de ratiunea
care st la baza sistemului mentionat.

78. In al patrulea rand, interpretarea literald a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009
nu poate fi inlaturatd in numele obiectivului de a compensa intirzierea exploatérii comerciale a unei
inventii brevetate din cauza demersurilor necesare pentru obtinerea unei AIP.

79. Subliniem in aceastd privintd ca un medicament care contine un nou principiu activ sau o noua
compozitie de principii active trebuie sa fie autorizat in conformitate cu procedura intemeiatd pe
articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83*. Procedura respectiva implicd prezentarea unei cereri
complete de AIP, care sd includa rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice care stabilesc
eficacitatea si siguranta medicamentului in cauzi®. In schimb, AIP a unui medicament care contine
un principiu activ sau o compozitie de principii active si care este inclus intr-un medicament de
referintd (dacd acesta nu constituie un generic al celui din urmi medicament®) poate fi obtinuta in
urma procedurii, denumitd ,hibridd”, prevazuta la articolul 10 alineatul (3) din directiva respectiva.
Procedura mentionatd permite solicitantului de AIP, dupad expirarea perioadei de protectie a datelor
rezultate din testele preclinice si din studiile clinice prezentate in dosarul privind AIP a
medicamentului de referintd, sa le utilizeze fara a demonstra in mod independent eficacitatea si
siguranta principiului activ. Solicitantul va trebui astfel sa prezinte el insusi doar rezultatele testelor
preclinice si ale studiilor clinice referitoare la modificarile aduse medicamentului in cauzd, care au ca
obiect in special formula sau indicatiile terapeutice, in raport cu medicamentul de referinta®.

80. Totusi, anumite medicamente, cum este Abraxane, care contin o formuld noud a unui principiu
activ cunoscut, diferd atdit de mult de celelalte medicamente care cuprind acest principiu activ incat
autorizarea lor este supusd procedurii previazute la articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83%. Pe
baza consideratiei de mai sus, Abraxis sustine cd obiectivul mentionat la punctul 78 din prezentele
concluzii justificad protejarea printr-un CSP a formulei noi a unui principiu activ cunoscut atunci cand
pentru introducerea pe piatd a unui medicament care contine formula respectivd a fost necesara
eliberarea unei noi AIP in aceleasi conditii ca in cazul unui medicament care cuprinde un principiu
activ nou.

81. Atat textul articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, cét si jurisprudenta Curtii ne
impiedicd sd aderam la punctul de vedere mentionat. Astfel, dispozitia in cauzd nu prevede niciun
criteriu referitor la tipul de procedura utilizata in vederea obtinerii unei AIP. Tinand seama de acest
mod de redactare, Curtea a statuat in Hotdrarea Neurim ci articolul 8 alineatul (3) din Directiva

84 Pentru medicamentele care contin o noud combinatie de principii active care intra separat in compozitia medicamentelor deja autorizate,
articolul 10b din Directiva 2001/83 impune prezentarea rezultatelor testelor preclinice si ale studiilor clinice legate de aceastd combinatie in
conformitate cu articolul 8 alineatul (3) litera (i) din aceasta directiva. Documentatia stiintifica privind fiecare principiu activ individual nu
este necesar s fie furnizata. A se vedea si Instructiunile pentru solicitantii de AIP, p. 38.

85 A se vedea partea II din anexa I la Directiva 2001/83.

86 Procedura de autorizare a unui medicament generic, denumitd ,procedura simplificatd”, este prevdazutd la articolul 10 alineatul (1) din
Directiva 2001/83.

87 A se vedea Instructiunile pentru solicitantii de AIP, p. 33 si 34.
88 A se vedea nota de subsol 78 din prezentele concluzii.

18 ECLL:EU:C:2018:1020



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL SAUGMANDSGAARD QDE — Cauza C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

2001/83, al cérui obiect este pur procedural, nu poate si aiba efecte asupra aprecierii conditiilor de
fond prevazute de Regulamentul 469/2009%. Prin urmare, domeniul de aplicare al articolului 3
litera (d) din regulamentul respectiv nu depinde de aspectul dacd a fost sau nu obligatorie o cerere
completd de AIP.

82. In consecinti, faptul ci introducerea pe piati a medicamentelor care contin un produs nou, in
sensul articolului 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, spre deosebire de cea a medicamentelor
care constau in formule noi ale unor produse deja autorizate, necesitd in mod inevitabil prezentarea
unui dosar complet in scopul eliberarii AIP poate contribui la justificarea alegerii legiuitorului de a
rezerva beneficiul CSP pentru produsele introduse pe piatd pentru prima data. Astfel, dupa cum reiese
din Hotédrarea Synthon™, prin protectia conferitd de CSP se urmareste compensarea termenului aferent
obtinerii unei AIP, care necesitd o ,evaluare lungd si oneroasd a inocuitatii si a -eficacitatii
medicamentului in cauzd”. Potrivit explicatiei de mai sus, legiuitorul ar fi urmadrit sa favorizeze inovatia
fundamentald, care necesitd cercetdri foarte riscante si a caror exploatare comerciala presupune o
procedura de autorizare deosebit de complexd, asigurand totodatd simplitatea si transparenta regimului
CSP. In acest scop, el ar fi erijat noutatea principiul activ sau a compozitiei de principii active intr-un
»substitut” care demonstreaza existenta unei asemenea inovatii’'.

83. In aceasta perspectivi, desi autorizarea anumitor formule noi ale unor produse cunoscute este de
asemenea supusd procedurii intemeiate pe articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2001/83, excluderea
posibilitatii obtinerii CSP pentru astfel de inventii rezulta a fi inerentd atat pentru realizarea
echilibrului tuturor intereselor existente urmadrit de legiuitor, cat si pentru functionarea sistemului
CSP, pe care acesta din urma l-a dorit simplu si previzibil.

84. In definitiv, revine legiuitorului sarcina si modifice sistemul respectiv, daci va considera ci este
oportun, astfel incat sid protejeze orice inventie brevetata a carei exploatare comerciald implica
prezentarea unei cereri complete de eliberare a AIP in temeiul dispozitiei mentionate sau chiar sa
favorizeze in general orice cercetari care conduc la introducerea pe piatd a unui medicament care
contine pentru prima datd o inventie brevetata. Totodata, alegerea caii de urmat pentru punerea in
aplicare a unei asemenea modificéri si in special a uneia sau mai multor dispozitii din Regulamentului
nr. 469/2009 care ar trebui modificate in acest scop tine doar de aprecierea legiuitorului. Observam in
aceasta privinta cd, in cadrul procedurii de revizuire in curs, Comisia nu a propus sa se modifice nici
articolul 3, nici articolul 1 litera (b) din regulamentul in cauza®.

3. Concluzie intermediard

85. Avand in vedere ansamblul consideratilor de mai sus, apreciem cd nici obiectivele urmarite de
Regulamentul nr. 469/2009, nici contextul in care se inscrie acesta nu pledeazd in favoarea unei
interpretari care sa se indeparteze de textul articolului 3 litera (d) din cuprinsul sau.

86. Constatarea mentionata ne determind sd propunem renuntarea la criteriul privind sfera protectiei
brevetului de baza si revenirea la interpretarea literala a articolului 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 469/2009 din perspectiva articolului 1 litera (b) din regulamentul respectiv. In opinia noastrs,
interpretarea restrictiva a notiunii ,produs” in sensul articolului 1 litera (b) din acest regulament,
consacratd in jurisprudenta constanta a Curtii, nu poate fi eludata prin intermediul interpretarii in
sens larg a notiunii ,prima [AIP] a produsului, in calitate de medicament” in sensul articolului 3
litera (d) din acelasi regulament.

89 Hotérarea Neurim, punctul 33.
90 Hotérérea din 28 iulie 2011 (C-195/09, EU:C:2011:518, punctul 47).
91 A se vedea in acest sens in special raportul Max-Planck, p. 238.

92 Propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului din 28 mai 2018 de modificare a [Regulamentului nr. 469/2009],
COM(2018) 317 final.
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87. Propunerea noastra implica, printre altele, faptul cd aceasta din urma dispozitie se opune eliberarii
unui CSP intr-o situatie, precum cea in discutie in litigiul principal, in care AIP invocata in cererea de
CSP, desi este prima din domeniul de aplicare al unui brevet de baza care protejeaza formula noud a
unui principiu activ cunoscut, nu este prima AIP care are ca obiect acest principiu activ.

88. Cu titlu subsidiar, in ipoteza in care Curtea nu va adopta pozitia noastrd, vom analiza in continuare
optiunile care i-ar putea permite sa limiteze domeniul de aplicare al criteriului privind sfera protectiei
brevetului de baza la anumite situatii specifice.

C. Cu privire la posibilitatea, cu titlu subsidiar, de a limita domeniul de aplicare al criteriului
privind sfera protectiei brevetului de bazd

89. In primul rénd, guvernul Regatului Unit si Comisia in observatiile ei scrise considera in esenti ci
criteriul privind sfera protectiei brevetului de baza se aplica atunci cand inventia protejata de brevetul
in cauzi se referd la o noud utilizare terapeuticd a unui produs cunoscut”. O asemenea situatie de fapt
a existat in cauzele in care au fost pronuntate Hotirarea Neurim si Ordonanta Yissum®, In schimb,
articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 se opune eliberirii unui CSP daci, precum in
special in cauza in care a fost pronuntati Hotdrarea Massachusetts Institute of Technology” sau in
cauza principald, AIP in discutie este prima din domeniul de aplicare al unui brevet de baza care
protejeaza o noud formula a unui produs cunoscut pentru o utilizare terapeutica deja cunoscutd a
produsului respectiv.

90. Avand in vedere consideratiile de mai sus, aceastd interpretare ar rimane in contradictie cu textul
si cu obiectivele Regulamentului nr. 469/2009. In plus, partile interesate nu au prezentat argumente de
naturd sa justifice o distinctie intre inventiile referitoare la o noua utilizare terapeuticd a unui principiu
activ deja autorizat (dupi caz, intr-o formuld noud), pe de o parte, si cele care privesc o formuld nouad a
unui asemenea principiu activ pentru o utilizare terapeuticd cunoscutd, pe de alta parte. Si noi
intampinam dificultati in a identifica argumente in acest sens.

91. Mai intai, nici textul acestui regulament, nici expunerea de motive nu sugereaza ca legiuitorul ar fi
urmarit sa favorizeze cercetarile privind noi aplicatii terapeutice ale unui principiu activ care face deja
obiectul unei AIP in raport cu cercetarile referitoare la noi formule ale unui astfel de principiu activ
care sporesc eficacitatea sau siguranta acestuia pentru indicatii terapeutice cunoscute®.

92. Apoi, este dificil de justificat si de pus in aplicare o asemenea distinctie din perspectiva dreptului
brevetelor. Astfel, amintim ca, potrivit Conventiei privind brevetul european, asa cum a fost
interpretatda de catre OEB, orice formuld noud a unui principiu activ cunoscut, precum si a doua
aplicatie terapeutica sau aplicatiile terapeutice urmatoare ale unui astfel de principiu activ, indiferent
dacd permit sau nu permit o noud indicatie terapeutica a acestuia, pot fi brevetate”.

93. In sfarsit, nu se poate presupune, fira o examinare mai ampla de naturid economici si stiintifica, ci
meritele si riscurile aferente cercetarii si dezvoltarii unei noi utilizari terapeutice a unui principiu activ
deja autorizat le-ar depasi, cel putin la modul general, pe cele legate de cercetarea si dezvoltarea unei
noi formule a unui asemenea principiu activ care este destinatd sd imbunatateasca eficacitatea sau

93  Guvernul Regatului Unit si Comisia nu au precizat daci, in opinia lor, criteriul privind sfera protectiei brevetului de baza se aplica atunci cand
noua ,utilizare terapeutica” protejatd de brevet desemneaza utilizarea produsului pentru o noud indicatie terapeutica sau, mai general, cind
este in discutie orice utilizare terapeutica noua in sensul articolului 54 alineatul (5) CBE (a se vedea punctele 61 si 62 din prezentele
concluzii.). Intrucat aceste parti interesate nu au facut referire la notiunea generald ,utilizare terapeutici” in sensul dispozitiei respective,

apreciem cd pozitia lor este mai degraba in favoarea celei dintai dintre abordérile mentionate.
94 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).
95 Hotarérea din 4 mai 2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).
96 A se vedea punctul 52 si urmatoarele din prezentele concluzii.
97 A se vedea punctele 61 si 62 din prezentele concluzii.
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siguranta acestuia pentru indicatii terapeutice cunoscute®. In special, cererile de eliberare a unei AIP
pentru o noud formuld a unui produs deja autorizat, o noua indicatie terapeuticd a produsului
respectiv sau o combinatie a celor doud pot sa beneficieze, cel putin in principiu, de procedura hibrida
prevézuta la articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83.

94. In al doilea rand, guvernele ceh si neerlandez au propus si se limiteze domeniul de aplicare al
Hotararii Neurim la ipotezele concrete in care AIP invocatd in cererea de CSP, chiar daca ea nu este
prima care acopera principiul activ in cauza, constituie prima AIP a acestui principiu activ pentru
utilizarea terapeuticd protejatd prin brevetul de baza si in calitate de medicament uman.

95. In sustinerea acestei argumentatii, guvernul neerlandez arati cd prima introducere pe piati a unui
medicament de uz uman care contine un anumit principiu activ, chiar daca acesta a fost deja autorizat
in calitate de medicament de uz veterinar, necesitd in mod inevitabil depunerea unui dosar pentru
eliberarea AIP similar celui necesar in cazul unui medicament de uz uman care contine un principiu
activ care nu a fost inca autorizat.

96. In opinia noastri, pe de o parte, abordarea mentionati nu este compatibild cu textul dispozitiilor
Regulamentului nr. 469/2009. Astfel, dupa cum a constatat deja Curtea in Hotdrarea Pharmacia
Italia'®, acest regulament nu stabileste nicio distinctie de principiu intre AIP eliberate pentru
medicamentele de uz uman si cele referitoare la medicamentele de uz veterinar'®. In special, definitia
»medicamentului” prevazutd la articolul 1 litera (a) din acelasi regulament cuprinde substantele care
pot fi administrate oamenilor sau animalelor. De asemenea, articolul 2 din Regulamentul nr. 469/2009
prevede ca acesta se aplicd in mod nediferentiat oricarui produs protejat de un brevet si supus unei
proceduri de autorizare administrativa in temeiul Directivei 2001/83 sau al Directivei 2001/82. Totusi,
legiuitorul nu a considerat oportun si prevadi, la articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009,
ca AIP invocata in sustinerea cererii de CSP trebuie sd fie prima AIP care acopera produsul in cauza
pentru o categorie determinatd (de oameni sau de animale).

97. In plus, amintim ca imprejurarea potrivit cireia pentru eliberarea AIP invocati in sustinerea cererii
de CSP a fost necesara prezentarea unui dosar complet in conformitate cu articolul 8 alineatul (3) din
Directiva 2001/83 nu constituie un criteriu decisiv in ceea ce priveste acordarea CSP. Imprejurarea
mentionata reprezintd, cel mult, unul dintre motivele care ar putea explica alegerea legiuitorului de a

rezerva posibilitatea obtinerii CSP pentru principiile active sau compozitiile de principii active
introduse pe piatd pentru prima data'”.

98. Acestea fiind spuse, pe de altd parte, interpretarea preconizata de guvernele ceh si neerlandez
prezinta anumite avantaje care ne determind s propunem Curtii, cu titlu subsidiar, in ipoteza in care
nu va retine interpretarea pe care am sustinut-o cu titlu principal, sa adopte interpretarea acestora.

98 Pe de o parte, in ceea ce priveste indicatiile terapeutice ale unui medicament, acestea vizeaza realitati diferite, care includ tratamentul
anumitor boli, simptome sau grupuri de pacienti determinate. Dezvoltarea unei noi indicatii terapeutice a unui medicament poate, dupa caz,
sd procure sau nu un avantaj semnificativ fatd de terapiile existente (a se vedea notele de subsol 82 si 83 din prezentele concluzii). Pe de altd
parte, dupa cum arata faptele din litigiul principal, anumite formule noi ale unui principiu activ deja autorizat, in special in sectorul
nanomedicamentelor, amelioreaza considerabil, in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea, tratamentul acelorasi afectiuni in cazul cérora se
utilizeaza formulele existente ale acestui principiu activ. Totusi, o formuld noud a unui produs cunoscut, protejata printr-un brevet pentru o
aplicatie terapeutica foarte generald, fard ca brevetul in cauza si mentioneze in mod special utilizarea sa pentru indicatii terapeutice
determinate, poate fi utilizatd pentru indicatii terapeutice care nu sunt acoperite de AIP anterioard a produsului. Potrivit Abraxis, aceastd
situatie s-ar regasi in cazul nab-paclitaxel in masura in care AIP a Abraxane mentioneazd printre indicatiile sale terapeutice tratamentul
cancerului de pancreas (amintim ca aceastd indicatie nu este evocatd in mod special in brevetul de bazi, in cadrul caruia revendicarea 32
acopera formula in cauzi pentru orice ,utilizare in scopul eliminérii celulelor canceroase”).

99 A se vedea punctele 79 si 80 din prezentele concluzii.

100 Hotérarea din 19 octombrie 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punctele 18-20).

101 A se vedea in acest sens si Concluziile avocatului general Jacobs prezentate in cauza Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:278, punctele 49
si 50).

102 A se vedea punctele 78-83 din prezentele concluzii.

ECLIL:EU:C:2018:1020 21



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL SAUGMANDSGAARD QDE — Cauza C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

99. In primul rand, consideram ci argumentul de ordin normativ invocat de guvernul neerlandez, in
pofida limitelor sale, este pertinent avand in vedere obiectivul, urmarit de Regulamentul nr. 469/2009,
de a compensa erodarea protectiei conferite de brevet din cauza duratei procedurilor de autorizare a
unui nou medicament care constituie o inovatie fundamentala.

100. Subliniem in aceastd privintd cd Directiva 2001/83 nu permite utilizarea procedurii hibride pe
baza unui medicament de referintd de uz veterinar'®. Prin urmare, prima introducere pe piatid a unui
medicament de uz uman care contine un principiu activ determinat, chiar dacd principiul activ
respectiv este deja autorizat pentru uz veterinar, tot este conditionata de prezentarea unei cereri
complete de eliberare a AIP in temeiul articolului 8 alineatul (3) din directiva in cauza. Aceasta
implica, asadar, aceleasi demersuri ca in cazul primei introduceri pe piatd a unui medicament care
cuprinde un principiu activ care nu a fost incad autorizat niciodata pentru uz veterinar sau uman —
ceea ce nu este in mod necesar valabil pentru prima AIP care vizeazd o noud indicatie terapeutica a
unui produs deja autorizat in calitate de medicament de uz uman.

101. In plus, atunci cand o inventie conduce la prima introducere pe piati a unui produs pentru o
utilizare terapeutica determinatd si in calitate de medicament de uz uman, in opinia noastra, nu este
rezonabil sa se considere ca aceasta inventie poate, in principiu, si fie tratatd ca fiind o inovatie
terapeutica fundamentala. Astfel, desi legiuitorul nu a avut in vedere in mod specific situatiile speciale
si probabil exceptionale de tipul celei analizate in Hotararea Neurim, urmaérirea obiectivelor vizate de
regulamentul respectiv ar presupune ca posibilitatea obtinerii CSP sd existe si in asemenea situatii.

102. In al doilea rand, solutia mentionata ar favoriza coerenta jurisprudentei Curtii, permitand ca
Hotararea Neurim sa coexiste cu hotdrarile referitoare la interpretarea notiunii ,produs” in sensul

Regulamentului nr. 469/2009, precum si cu Ordonanta Yissum '*.

103. Astfel, aceastd ordonanta are in vedere situatiile in care prima AIP a unui principiu activ priveste
o indicatie terapeutica in medicina umana, iar a doua AIP a aceluiasi principiu activ, chiar daca este
prima care acopera o noud utilizare terapeutica protejatd prin brevetul de baza, se refera de asemenea
la un medicament de uz uman. Situatiile mentionate ar fi, potrivit interpretirii sustinute de guvernele
ceh si neerlandez, in afara domeniului de aplicare al criteriului stabilit in Hotdrdrea Neurim. Prin
urmare, articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 s-ar opune eliberdrii unui CSP in
asemenea situatii.

104. Pentru ca analiza si fie completd, addugdm cid Hotdrarea Pharmacia Italia'®, in care Curtea a
refuzat s erijeze destinatia medicamentului in criteriu decisiv pentru acordarea unui CSP, se referea
la ipoteza in care atat prima AIP a principiului activ in cauza, care acopera un medicament de uz
veterinar, cat si a doua AIP a acestui principiu activ, care priveste un medicament de uz uman, intra
in domeniul de aplicare al aceluiasi brevet de bazd care protejeaza principiul activ respectiv ca atare.
In aceastd ipotez, dupd cum au subliniat Abraxis si guvernul Regatului Unit, aplicarea criteriului
privind sfera protectiei brevetului de baza ar determina, indiferent de situatie, respingerea cererii de
CSP.

103 Afirmatia inversd nu este valabild: solicitantul unei AIP pentru un medicament de uz veterinar care contine un principiu activ care intra in
compozitia unui medicament de uz uman autorizat in conformitate cu Directiva 2001/83 poate face trimitere la anumite date furnizate in
cererea de eliberare a AIP pentru acest din urma medicament (a se vedea anexa I titlul I punctul C din Directiva 2001/82).

104 Ordonanta din 17 aprilie 2007 (C-202/05, EU:C:2007:214).
105 Hotérarea din 19 octombrie 2004 (C-31/03, EU:C:2004:641, punctele 11 si 20).
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105. Avand in vedere aceste consideratii, propunem Curtii, cu titlu subsidiar, si statueze ca criteriul
privind sfera protectiei brevetului de baza se aplicd doar atunci cand un produs deja autorizat in
conformitate cu Directiva 2001/82 pentru o indicatie terapeutica in medicina veterinara face ulterior
obiectul unei AIP in temeiul Directivei 2001/83 pentru o noud indicatie terapeuticd in medicina
umana. Intr-o astfel de situatie, articolul 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 nu s-ar opune
eliberarii unui CSP in temeiul AIP in cauzi, cu conditia ca aceasta sa fie prima din domeniul de
aplicare al protectiei conferite prin brevetului de bazd invocat in sustinerea cererii de CSP.

V. Concluzie

106. Avand in vedere toate consideratiile precedente, propunem Curtii sd rispundd la intrebarea
adresatd de High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) [Inalta Curte
de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de brevete), Regatul Unit], dupa cum
urmeaza:

»Articolul 3 litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente se opune acordarii
unui asemenea certificat atunci cand autorizatia de introducere pe piatd (AIP) invocatd in sustinerea
cererii de eliberare a unui certificat suplimentar de protectie in temeiul articolului 3 litera (b) din
regulamentul respectiv nu este prima AIP a principiului activ sau a compozitiei de principii active in
cauza in calitate de medicament. Acest lucru este valabil chiar si in situatii, precum cea in discutie in
cauza principald, in care AIP astfel invocatd este prima care acopera formula protejata prin brevetul
de baza invocat in sustinerea cererii de eliberare a unui certificat suplimentar de protectie in temeiul
articolului 3 litera (a) din regulamentul mentionat”.
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