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HOTARAREA CURTII (Marea Camer3)

9 iulie 2020*

»Lrimitere preliminard — Medicament de uz uman — Certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Articolul 3 litera (d) — Conditii de acordare a unui
certificat — Obtinerea primei autorizatii de introducere pe piata a produsului in calitate de
medicament — Autorizatie de introducere pe piatd a unei noi puneri in aplicare terapeutice a unui
principiu activ cunoscut”

In cauza C-673/18,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de cour
d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris, Franta), prin decizia din 9 octombrie 2018, primitd de
Curte la 30 octombrie 2018, in procedura
Santen SAS
impotriva
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,
CURTEA (Marea Camera),
compusd din domnul K. Lenaerts, presedinte, doamna R. Silva de Lapuerta, vicepresedintd, domnii
J.-C. Bonichot, M. Vilaras, E. Regan, M. Safjan, S. Rodin si P. G. Xuereb, presedinti de camerd, domnii
T. von Danwitz, D. Svaby si F. Biltgen, doamna K. Jiirimde (raportoare) si domnul C. Lycourgos,
judecatori,
avocat general: domnul G. Pitruzzella,
grefier: doamna V. Giacobbo, administratoare,
avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 5 noiembrie 2019,
ludnd in considerare observatiile prezentate:
— pentru Santen SAS, de T. Bouvet si L. Romestant, avocats, precum si de C. Fulda, Rechtsanwalt;
— pentru guvernul francez, de A.-L. Desjonqueres si A. Daniel, in calitate de agenti;

— pentru guvernul maghiar, de domnul M. Z. Fehér, in calitate de agent;

— pentru guvernul neerlandez, de M. K. Bulterman si C. Schillemans, in calitate de agenti;

* Limba de procedura: franceza.
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— pentru Comisia Europeans, de E. Gippini Fournier, S. L. Kaléda si ]. Samnadda, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 23 ianuarie 2020,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 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 (JO 2009, L 152, p. 1).

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Santen SAS, pe de o parte, si directeur
général de l'Institut National de la Propriété Industrielle (directorul general al Institutului National
pentru Proprietate Industriald, denumit in continuare ,directorul general al INPI”), pe de altd parte, in
legitura cu decizia acestuia din urma de a respinge cererea de eliberare a unui certificat suplimentar de
protectie (denumit in continuare ,,CSP”) depusd de Santen pentru un medicament comercializat sub
denumirea ,lIkervis” care are ca principiu activ ciclosporina.

Cadrul juridic

Regulamentul (CEE) nr. 1768/92

Articolul 2 din Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea
unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente (JO 1992, L 182, p. 1, Editie speciala,
13/vol. 11, p. 130), abrogat si inlocuit prin Regulamentul nr. 469/2009, prevedea:

»Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in calitate de medicament,
inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul [Directivei
65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind medicamentele (JO 1965, 22, p. 369)] sau [al Directivei 81/851/CEE a
Consiliului din 28 septembrie 1981 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
produsele medicamentoase veterinare (JO 1981, L 317, p. 1)] poate face obiectul unui [CSP] in
conditiile si in conformitate cu modalititile prevazute de prezentul regulament.”

Articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92, astfel cum a fost modificat prin Actul privind
conditiile de aderare a Regatului Norvegiei, a Republicii Austria, a Republicii Finlanda si a Regatului
Suediei si adaptirile tratatelor pe care se intemeiazd Uniunea Europeand (JO 1994, C 241, p. 21),
prevedea:

»Pentru orice produs care, la data aderdrii, este protejat de un brevet valabil si pentru care prima
autorizatie de introducere pe piatd ca medicament, in Comunitate sau pe teritoriile Austriei, Finlandei

sau Suediei, a fost obtinuta dupé 1 ianuarie 1985 se poate acorda un [CSP].

[...]” [traducere neoficiala]
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Regulamentul nr. 469/2009

Considerentele (3), (4) si (7)-(10) ale Regulamentului nr. 469/2009 au urmatorul cuprins:

n(?’)

(4)

(8)

9)

(10)

Medicamentele, in special cele aparute in urma unei cercetdri indelungi si costisitoare, nu
continud sd fie dezvoltate in Comunitate si in Europa decat in cazul in care beneficiazd de o
reglementare favorabild, care sa prevada o protectie suficienta pentru a incuraja o astfel de
cercetare.

In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru un nou
medicament si autorizarea introducerii pe piatd a produsului respectiv reduce protectia efectiva
conferitd de brevet la o perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare.

Este necesar sd se prevada o solutie uniforma la nivel comunitar si sa se previna astfel o evolutie
eterogena a legislatiilor nationale, care ar conduce la noi disparititi care ar impiedica libera
circulatie a medicamentelor in interiorul Comunitétii si, prin aceasta, ar afecta direct functionarea
pietei interne.

Se impune prevederea unui [CSP] pentru medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd, care se poate obtine de citre titularul unui brevet national sau european in
aceleasi conditii in toate statele membre. In consecints, regulamentul este instrumentul juridic cel
mai potrivit.

Durata protectiei conferite de [CSP] ar trebui sa fie stabilitd astfel incat acesta si permita o
protectie efectiva suficientd. In acest scop, titularul atat al unui brevet, cat si al unui [CSP] ar
trebui sa poatd beneficia in total de maximum cincisprezece ani de exclusivitate, incepind cu
prima autorizatie de introducere pe piatd, in Comunitate, a medicamentului in cauza.

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

Articolul 1 din acest regulament prevede:

,In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a)

ECLI

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

«produs»: principiul activ sau compozitia de principii active dintr-un medicament;
«brevet de baza»: un brevet care protejeaza un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui

produs sau o punere in aplicare a unui produs si care este desemnat de titularul sau in scopurile
procedurii de obtinere a unui [CSP];
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Articolul 2 din regulamentul mentionat prevede:

»Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in calitate de medicament,
inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman [(JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33,
p. 3)] sau al Directivei 2001/82/CE a 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 speciald, 13/vol. 31, p. 200)] poate face obiectul unui [CSP] in conditiile si in conformitate
cu modalitétile prevazute de prezentul regulament.”

Articolul 3 din acest regulament, intitulat ,,Conditiile de obtinere a [CSP]”, are urmatorul cuprins:

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

(a) produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare;

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie valida de introducere pe piatda in
conformitate cu Directiva [2001/83] sau cu Directiva [2001/82] dupa caz;

(c) produsul nu a ficut deja obiectul unui [CSP];

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

Potrivit articolului 4 din Regulamentul nr. 469/2009, intitulat ,Obiectul protectiei”:

,In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferiti de [CSP] se extinde numai la
produsul la care se referd autorizatia de introducere pe piatd a medicamentului corespunzitor, pentru
orice utilizare a produsului, in calitate de medicament, care a fost autorizata inainte de expirarea
[CSP]”

Articolul 5 din acest regulament, intitulat ,Efectele [CSP]”, prevede:

»Sub rezerva articolului 4, [CSP] conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite de brevetul de baza si este
supus acelorasi limitari si acelorasi obligatii.”

Articolul 7 din regulamentul mentionat prevede la alineatul (1):

»Cererea de [CSP] trebuie depusa in termen de sase luni de la data la care produsul, in calitate de
medicament, a obtinut autorizatia de introducere pe piatd mentionata la articolul 3 litera (b).”

”,

Potrivit articolului 13 din acelasi regulament, intitulat ,Durata [CSP]
»(1) [CSP] intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza pentru o durata egalda cu
perioada scursd intre data depunerii cererii de brevet de bazi si data primei autorizatii de introducere

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

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), durata [CSP] nu poate depasi cinci ani de la data intrarii in
vigoare a acestuia.
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(3) Perioadele mentionate la alineatele (1) si (2) se prelungesc cu sase luni atunci cand se aplica
articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 [al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului
nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83 si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO
2006, L 378, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 58, p. 83)]. In acest caz, perioada previzuti la alineatul (1)
din prezentul articol poate fi prelungita numai o singurd data.

(4) In cazul in care un [CSP] este eliberat pentru un produs protejat de un brevet care, inainte de
2 ianuarie 1993, a fost prelungit sau a facut obiectul unei cereri de prelungire in temeiul legislatiei
nationale, durata acestui [CSP] se reduce cu numérul de ani care depéaseste durata de douézeci de ani a
brevetului.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Santen este un laborator farmaceutic specializat in oftalmologie. Acesta este titularul brevetului
european (FR) nr. 057959306, depus la 10 octombrie 2005 (denumit in continuare ,brevetul de baza in
cauzd”), care protejeaza, printre altele, o emulsie oftalmologicé in care principiul activ este ciclosporina,
un agent imunosupresiv.

Santen a obtinut o autorizatie de introducere pe piatd (denumitd in continuare ,AIP”) eliberati la
19 martie 2015 de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) pentru medicamentul
comercializat sub denumirea ,lIkervis”, al carui principiu activ este ciclosporina (denumiti in
continuare ,AIP in cauzd”). Acest medicament permite tratarea cheratitei severe la pacientii adulti
care prezinta o uscare a ochilor ce nu se amelioreaza in pofida instilarii de inlocuitori lacrimali,
provocand o inflamare a corneei.

In temeiul brevetului de bazi in cauza si al AIP in cauzi, Santen a depus la 3 iunie 2015 o cerere de
eliberare a unui CSP privind un produs denumit ,Ciclosporind pentru utilizare in tratarea cheratitei”.
Prin decizia din 6 octombrie 2017, directorul general al INPI a respins aceasta cerere de eliberare a
CSP pentru motivul cd AIP in cauzd nu era prima AIP in sensul articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 pentru ciclosporina.

Directorul general al INPI si-a intemeiat decizia pe faptul ca o AIP fusese eliberatd deja la
23 decembrie 1983 pentru un medicament, comercializat sub denumirea ,Sandimmun”, al carui
principiu activ era de asemenea ciclosporina. Acest medicament se prezenta sub forma unei solutii
buvabile si era indicat pentru prevenirea respingerii grefelor de organe solide sau de maduva osoasa,
precum si pentru alte utilizari terapeutice, printre care pentru tratarea uveitei endogene, o inflamatie
integrala sau partiald a uveei, partea centrala a globului ocular.

Santen a formulat o actiune impotriva deciziei directorului general al INPI la instanta de trimitere,
cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris, Franta). In fata acestei instante, Santen soliciti, cu titlu
principal, anularea deciziei respective si, in subsidiar, adresarea unei intrebari preliminare Curtii cu
privire la interpretarea articolului 3 din Regulamentul nr. 469/2009.

Instanta de trimitere aminteste cd, in Hotararea din 19 iulie 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, denumitd in continuare ,Hotirarea Neurim”, EU:C:2012:489), Curtea a statuat ci
articolele 3 si 4 din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretate in sensul ca, intr-un caz precum
cel in discutie in cauza in care s-a pronuntat acea hotéarare, simpla existentd a unei AIP anterioare
obtinute pentru medicamentul de uz veterinar nu se opune eliberarii unui CSP pentru o punere in
aplicare diferita a aceluiasi produs pentru care a fost eliberata o AIP, cu conditia ca aceasta punere in
aplicare sa intre in domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetul de baza invocat in sustinerea
cererii de CSP.

ECLIL:EU:C:2020:531 5



19

20

21

22

23

HOTARAREA DIN 9.7.2020 — Cauza C-673/18
SANTEN

Aceastd instanta constatd cd directorul general al INPI si Santen nu sunt de acord cu privire la
interpretarea notiunilor de ,punere in aplicare diferita a aceluiasi produs” si de ,punere in aplicare
v

[care intrd] in domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetul de baza”, retinute de Curte in
Hotararea Neurim, in vederea interpretarii in special a articolului 3 din Regulamentul nr. 469/20009.

In ceea ce priveste notiunea de ,punere in aplicare diferitd” a aceluiasi produs, directorul general al
INPI ar aprecia cd aceasta notiune trebuie interpretata strict. AIP invocatd ar trebui sa priveasca fie o
indicatie care se incadreaza intr-un domeniu terapeutic nou, in sensul unei noi specialitati medicale,
in raport cu AIP anterioard, fie un medicament in care principiul activ exercita o actiune diferita de
cea pe care o exercitd in medicamentul care a ficut obiectul primei AIP. Ar trebui de asemenea sa se
solicite Curtii sa stabileascd dacd, avand in vedere obiectivele Regulamentului nr. 469/2009 privind
instituirea unui sistem echilibrat care si ia in considerare toate interesele in joc, inclusiv pe cele
privind sandtatea publicd, notiunea de ,noua utilizare terapeuticd” trebuie sa fie apreciatd in functie de
criterii mai stricte decat cele care stau la baza aprecierii brevetabilitatii unei noi aplicatii terapeutice.

In schimb, Santen ar sustine cd notiunea de ,punere in aplicare [terapeuticd] diferita”, in sensul
Hotararii Neurim, trebuie inteleasd in sens larg, incluzand nu numai indicatii terapeutice si utilizari
pentru afectiuni diferite, ci si formule, posologii si moduri de administrare diferite.

In ceea ce priveste conditia stabilitd de Curte in Hotirarea Neurim, potrivit cireia punerea in aplicare
terapeutica vizata de AIP care constituie temeiul cererii de CSP trebuie sd intre in domeniul de aplicare
al protectiei conferite de brevetul de baza, directorul general al INPI ar ridica, pe de o parte, problema
modului in care sa se stabileasca legatura dintre punerea in aplicare terapeuticd diferitd si acest brevet
si, pe de alta parte, problema daca domeniul de aplicare al acestui brevet trebuie sa corespunda celui al
AIP invocate si, prin urmare, si se limiteze la noua punere in aplicare terapeutica corespunzitoare
indicatiei acestei AIP.

In aceste conditii, cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris) a hotarat sa suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Notiunea de «punere in aplicare diferita» in sensul [Hotéararii Neurim], trebuie interpretatd
restrictiv, cu alte cuvinte:

— trebuie sd se limiteze doar la o punere in aplicare la oameni ca urmare a unei aplicéri
veterinare,

— sau trebuie sa priveasca o indicatie care se incadreaza intr-un domeniu terapeutic nou, in sensul
unei noi specialitati medicale, in raport cu AIP anterioard, sau un medicament in care principiul
activ exercitd o actiune diferita de cea pe care o exercita in medicamentul care a facut obiectul
primei AIP,

— sau, mai general, avind in vedere obiectivele [Regulamentului nr. 469/2009] privind instituirea
unui sistem echilibrat care sa ia in considerare toate interesele existente, inclusiv pe cele
privind sanatatea publica, trebuie sa fie apreciatd in functie de criterii mai stricte decat cele
care stau la baza aprecierii brevetabilitatii inventiei,

sau, dimpotriva, aceasta trebuie interpretatd extensiv, in sensul cd include nu numai indicatii
terapeutice si afectiuni diferite, ci si formule, posologii si/sau moduri de administrare diferite?

2) Notiunea de «punere in aplicare care intra in domeniul de aplicare al protectiei conferite de
brevetul de bazd» in sensul [Hotérarii Neurim] presupune ca domeniul de aplicare al brevetului de
bazd ar trebui sa fie in concordanta cu cel al AIP invocate si, in consecintd, sa se limiteze la noua
utilizare medicala care corespunde indicatiei terapeutice a AIP respective?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la admisibilitatea cererii de decizie preliminard

In observatiile sale scrise, guvernul neerlandez sustine ca cererea de decizie preliminara este
inadmisibild, in masura in care situatia in discutie in litigiul principal nu ar intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului nr. 469/2009.

Curtea ar fi statuat astfel, la punctul 48 din Hotérarea din 28 iulie 2011, Synthon (C-195/09,
EU:C:2011:518), cad din articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92 rezulti ca acest
regulament nu se aplica produselor introduse pe piata in Franta anterior datei de 1 ianuarie 1985. Or,
aceasta interpretare a Regulamentului nr. 1768/92 ar putea fi transpusa pe deplin in privinta
Regulamentului nr. 469/2009, intrucat acesta din urma constituie doar o codificare a Regulamentului
nr. 1768/92. Guvernul neerlandez deduce de aici cd, din moment ce o AIP a fost eliberatd in Franta
pentru un medicament al céarui principiu activ este ,ciclosporina”, la 23 decembrie 1983, cererea
formulatd de Santen nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului nr. 469/2009. Prin urmare,
intrebarile preliminare ar fi de naturd ipotetica.

In aceasta privintd, trebuie amintit ci revine doar instantei nationale sesizate cu solutionarea litigiului
si care trebuie sd isi asume raspunderea pentru hotararea judecitoreascda ce urmeaza a fi pronuntata
competenta si aprecieze, in raport cu particularitatile cauzei, atat necesitatea unei hotarari preliminare
pentru a fi in masurd sa pronunte propria hotérare, cét si pertinenta intrebarilor pe care le adreseaza
Curtii. In consecinti, in cazul in care intrebirile adresate au ca obiect interpretarea dreptului Uniunii,
Curtea este, in principiu, obligatd sa se pronunte (Hotararea din 10 decembrie 2018, Wightman si altii,
C-621/18, EU:C:2018:999, punctul 26 si jurisprudenta citata).

Rezultd ca intrebdrile privind dreptul Uniunii beneficiaza de o prezumtie de pertinenta. Curtea poate
refuza sa se pronunte asupra unei intrebéri preliminare adresate de o instantd nationala numai daca
este evident ca interpretarea solicitata a unei norme a Uniunii nu are nicio legitura cu realitatea sau
cu obiectul litigiului principal, atunci cand problema este de naturd ipotetica sau atunci cind Curtea
nu dispune de elementele de fapt si de drept necesare pentru a raspunde in mod util la intrebérile
care i-au fost adresate (Hotéararea din 10 decembrie 2018, Wightman si altii, C-621/18, EU:C:2018:999,
punctul 27 si jurisprudenta citatd).

In spetd, trebuie aritat ca intrebirile preliminare privesc in esenti interpretarea articolului 3 litera (d
din Regulamentul nr. 469/2009 si, mai exact, definitia, precum si intinderea notiunii de ,prima [AIP] a
produsului, ca medicament” in sensul acestei dispozitii, interpretata in lumina Hotérarii Neurim.

Or, prin argumentatia privind inadmisibilitatea cererii de decizie preliminara, guvernul neerlandez
porneste de la premisa ca AIP eliberatd in Franta pentru Sandimmun, care contine principiul activ
sciclosporind”, la 23 decembrie 1983, este prima AIP a acestui produs in calitate de medicament si ci,
in consecintd, Regulamentul nr. 469/2009 nu este aplicabil produsului mentionat anterior, in discutie in
litigiul principal.

Totusi, verificarea temeiniciei unei asemenea premise necesitd si se raspunda in prealabil la intrebarile
preliminare, care privesc interpretarea articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009. Rezulta ci
argumentatia guvernului neerlandez vizata la punctul 25 din prezenta hotdrdre nu permite sa se
considere ca aceste intrebdri sunt de natura ipotetica pentru motivul ca nu ar avea nicio legatura cu
realitatea sau cu obiectul litigiului principal.

In consecintd, cererea de decizie preliminara este admisibila.
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Cu privire la fond

Prin intermediul intrebérilor formulate, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere solicita
Curtii in esentd sa interpreteze notiunea de ,prima [AIP], in calitate de medicament” in sensul
articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, ceea ce ar necesita, potrivit acestei instante, ca
Curtea sa precizeze intinderea notiunilor de ,punere in aplicare [terapeutica] diferita” si de ,punere in
aplicare [terapeuticd] care intra in domeniul de aplicare al protectiei conferite de brevetul de baza”, ce
figureaza la punctul 1 din dispozitivul Hotararii Neurim.

La punctul 1 din dispozitivul acestei hotérari, Curtea a statuat ca articolele 3 si 4 din Regulamentul
nr. 469/2009 trebuie sa fie interpretate in sensul ca, intr-un caz precum cel in care s-a pronuntat acea
hotérare, simpla existentd a unei AIP anterioare obtinute pentru medicamentul de uz veterinar nu se
opune eliberérii unui CSP pentru o punere in aplicare terapeutica diferitd a aceluiasi produs pentru
care a fost eliberatd o AIP, cu conditia ca aceasta punere in aplicare s intre in domeniul de aplicare
al protectiei conferite de brevetul de baza invocat in sustinerea cererii de eliberare a unui CSP.

Prin urmare, intrebérile adresate se intemeiazd pe premisa, derivata din Hotararea Neurim, ca este
posibil, in anumite imprejurari care, potrivit instantei de trimitere, urmeaza sa fie precizate, si se
obtind un CSP pentru o noud aplicare terapeutica a unui principiu activ care a ficut deja obiectul
unei AIP anterioare celei pe care se intemeiaza cererea de CSP.

In aceasta privinta, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, chiar daci, pe plan formal, instanta
de trimitere si-a limitat intrebarile la interpretarea anumitor aspecte ale dreptului Uniunii, o asemenea
imprejurare nu impiedicd Curtea sa ii furnizeze toate elementele de interpretare a dreptului Uniunii
care pot fi utile pentru solutionarea cauzei cu care este sesizata, indiferent daca aceasta instanta s-a
referit sau nu s-a referit la ele in enuntul intrebérilor sale (a se vedea in acest sens Hotéararea din
5 iunie 2018, Coman si altii, C-673/16, EU:C:2018:385, punctul 22 si jurisprudenta citata).

Or, trebuie sa se tind seama de imprejurarea cd, in litigiul principal, instanta de trimitere trebuie sa
decida dacéd o cerere de eliberare a unui CSP privind ciclosporina, pentru utilizarea sa in tratamentul
cheratitei, poate fi acceptatd pe baza AIP in discutie, care a fost eliberatd pentru Ikervis la 19 martie
2015, desi la 23 decembrie 1983 fusese deja eliberata o AIP pentru o altd punere in aplicare
terapeutica a ciclosporinei.

Astfel, pentru a oferi un raspuns util instantei de trimitere, trebuie sd se analizeze daca articolul 3
litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cd o AIP poate fi considerati
prima AIP, in sensul acestei dispozitii, atunci cidnd aceasta se referd la o noud punere in aplicare
terapeutica a unui principiu activ sau a unei combinatii de principii active care a ficut deja obiectul
unei AIP pentru o altd punere in aplicare terapeutica.

In aceastd privintd, este necesar si se arate ci AIP despre care este vorba la articolul 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009 trebuie eliberata pentru un anumit produs, astfel cum este definit la
articolul 1 litera (b) din regulamentul mentionat.

Prin urmare, trebuie si se stabileasca in primul rand dacd notiunea de ,produs”, astfel cum este
definita la articolul 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009, depinde de punerea in aplicare
terapeutica a principiului activ si in special dacd o noud punere in aplicare terapeutici a unui
principiu activ poate fi considerata un produs care se distinge de o alta punere in aplicare terapeuticé
cunoscutd deja a aceluiasi principiu activ.

Potrivit acestei dispozitii, prin ,produs” se intelege principiul activ sau compozitia de principii active
dintr-un medicament.
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In lipsa vreunei definitii a notiunii de ,principiu activ’ in Regulamentul nr. 469/2009, determinarea
semnificatiei si a domeniului de aplicare al acestor termeni trebuie realizatd luand in considerare
contextul general in care sunt utilizati si conform sensului lor obisnuit in limbajul curent (Hotéararea
din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 17, si
Hotararea din 21 martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punctul 25).

In aceasta privinta, Curtea a statuat deja ci notiunea de ,principiu activ’ nu include, in acceptiunea sa
comuna in farmacologie, substantele incluse in componenta unui medicament care nu exercitd o
actiune proprie asupra organismului uman sau al animalelor (Hotardrea din 4 mai 2006,
Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punctul 18, si Hotéarirea din
15 ianuarie 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punctul 23) si ca aceastd notiune, in vederea
aplicdrii Regulamentului nr. 469/2009, se raporteaza la substantele care produc o actiune
farmacologicd, imunologicd sau metabolica proprie (Hotdrarea din 15 ianuarie 2015, Forsgren,
C-631/13, EU:C:2015:13, punctul 25). In consecinti, notiunea mentionati se refera la substantele care
au cel putin un efect terapeutic propriu.

Pe de alta parte, din interpretarea articolului 1 litera (b) coroborat cu articolul 4 din Regulamentul
nr. 469/2009 rezultd ca notiunea de ,produs” desemneaza, in scopul aplicérii acestui regulament,
principiul activ sau compozitia de principii active dintr-un medicament, fara a fi necesar s se limiteze
domeniul de aplicare al acestuia la una dintre punerile in aplicare terapeutice pe care o poate avea un
astfel de principiu activ sau o asemenea combinatie de principii active.

Astfel, potrivit articolului 4 mentionat, protectia conferitd produsului prin CSP, desi se extinde numai
la produsul acoperit prin AIP, este valabila in schimb pentru orice utilizare a acestui produs, ca
medicament, care a fost autorizatd inainte de expirarea CSP. Rezultd ca notiunea de ,produs”, in
sensul Regulamentului nr. 469/2009, nu depinde de modul in care este utilizat acest produs si ca
destinatia medicamentului nu constituie un criteriu decisiv pentru eliberarea unui CSP (a se vedea in
acest sens Hotararea din 19 octombrie 2004, Pharmacia Italia, C-31/03, EU:C:2004:641, punctele 19
si 20).

O astfel de interpretare este sustinuta de analiza genezei Regulamentului nr. 469/2009. Astfel,
punctul 11 din expunerea de motive la Propunerea de regulament (CEE) al Consiliului din 11 aprilie
1990 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente [COM(90) 101
final], aflatd la originea Regulamentului nr. 1768/92, el insusi abrogat si inlocuit prin Regulamentul
nr. 469/2009, precizeazd cd termenul ,produs” este inteles in sensul strict de principiu activ si ca
modificari minore aduse medicamentului, precum un nou dozaj, utilizarea unor sdruri sau a unui
ester diferit ori o forma farmaceutica diferitd, nu sunt susceptibile si conducéd la un nou CSP (a se
vedea in acest sens Hotardrea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, punctul 19, si Hotirarea din 21 martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, punctul 26).

Or, aceastd intelegere strictd a notiunii de ,produs” s-a materializat la articolul 1 litera (b) din
Regulamentul nr. 469/2009, care defineste notiunea respectiva in raport cu un principiu activ sau cu o
compozitie de principii active, iar nu in raport cu aplicarea terapeuticd a unui principiu activ protejat
de brevetul de baza sau a unei compozitii de principii active protejatd de brevetul respectiv.

Din consideratiile care preceda rezulta ca articolul 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie
interpretat in sensul ca faptul cd un principiu activ sau o combinatie de principii active este utilizata
in scopul unei noi puneri in aplicare terapeutice nu ii conferd calitatea de produs distinct din moment
ce acelasi principiu activ sau aceeasi combinatie de principii active a fost utilizata in scopul unei alte
aplicatii terapeutice deja cunoscute.

ECLIL:EU:C:2020:531 9



48

49

50

51

52

53

54

55

56

HOTARAREA DIN 9.7.2020 — Cauza C-673/18
SANTEN

In al doilea rand, trebuie si se stabileasci daci o AIP eliberati pentru o noua punere in aplicare
terapeuticd a unui principiu activ sau a unei combinatii de principii active poate fi consideratd prima
AIP eliberatd pentru acest produs in calitate de medicament, in sensul articolului 3 litera (d) din
Regulamentul nr. 469/2009, in cazul in care aceastd AIP este prima AIP care intra in domeniul de
protectie al brevetului de bazd invocat in sustinerea cererii de eliberare a unui CSP.

Potrivit conditiei de eliberare a unui CSP prevazute la aceasta dispozitie, AIP obtinuta pentru produsul
care face obiectul cererii de eliberare a unui CSP trebuie, la data acestei cereri, s fie prima AIP a
acestui produs in calitate de medicament in statul membru in care este prezentata cererea mentionata.

In aceastd privinta, modul de redactare a dispozitiei respective nu se refera la domeniul de aplicare al
protectiei brevetului de baza.

In plus, in lumina definitiei stricte a notiunii de ,produs”, in sensul articolului 1 litera (b) din
Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum rezulta din cuprinsul punctelor 40-45 din prezenta hotérare,
analiza termenilor de la articolul 3 litera (d) din acest regulament presupune ca prima AIP a
produsului in calitate de medicament, in sensul acestei dispozitii, sa desemneze prima AIP a unui
medicament care include principiul activ sau combinatia de principii active in cauza (a se vedea in
acest sens Hotérarea din 21 martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punctul 34),
iar aceasta indiferent care a fost punerea in aplicare terapeutica a acestui principiu activ sau a acestei
combinatii de principii active pentru care a fost obtinuta aceasta AIP.

Or, a considera ca notiunea de ,primd AIP a produsului in calitate de medicament”, in sensul
articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, vizeaza exclusiv prima AIP care intrd in
domeniul de aplicare al protectiei brevetului de bazd invocat in sustinerea cererii de CSP ar conduce
in mod necesar la punerea in discutie a acestei definitii stricte a notiunii de ,produs”, in sensul
articolului 1 litera (b) din acest regulament, din moment ce este posibil, astfel cum rezulta din
articolul 1 litera (c) din regulamentul mentionat, ca brevetul de bazd in discutie sa acopere numai o
punere in aplicare terapeutici a produsului in cauza. In fapt, daci situatia s-ar prezenta astfel, aceasti
punere in aplicare terapeuticd ar putea justifica acordarea unui CSP in pofida imprejurarii ca acelasi
principiu activ sau aceeasi combinatie de principii active face obiectul unei alte puneri in aplicare
terapeutice deja cunoscute si care a condus la eliberarea unei AIP anterioare.

In consecints, contrar celor statuate de Curte la punctul 27 din Hotirarea Neurim, pentru a defini
notiunea de ,,prima [AIP] in calitate de medicament” in sensul articolului 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 469/2009, nu este necesar sa se ia in considerare domeniul de protectie al brevetului de baza.

De asemenea, o analiza a obiectivelor Regulamentului nr. 469/2009 confirma aceasta interpretare.

Astfel, reiese din cuprinsul punctului 11 din expunerea de motive, mentionat la punctul 45 din
prezenta hotdrare, cd legiuitorul Uniunii a intentionat, prin instituirea regimului CSP, sd favorizeze
protectia cercetarii care conduce la prima introducere pe piata a unui principiu activ sau a unei
combinatii de principii active in calitate de medicament, iar nu a oricarei cercetdri farmaceutice care
determind eliberarea unui brevet si comercializarea unui nou medicament (a se vedea in acest sens
Hotaréarea din 21 martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punctul 37).

Or, s-ar aduce atingere unui asemenea obiectiv dacd, pentru a indeplini conditia prevazutd la articolul 3
litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, ar fi posibil si se ia in considerare numai prima AIP care
intrd in domeniul de aplicare al protectiei brevetului de baza ce acopera o noud punere in aplicare
terapeutica a unui principiu activ determinat sau a unei combinatii de principii active determinate si
sa se faca abstractie de o AIP eliberatd anterior pentru o altd punere in aplicare terapeutica a aceluiasi
principiu activ sau al aceleiasi combinatii (a se vedea in acest sens Hotarérea din 21 martie 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punctul 38).
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Aceastd interpretare permite totodata si se concilieze in mod echilibrat, pe de o parte, obiectivul
regimului de CSP, astfel cum reiese din cuprinsul considerentelor (3)-(5) si (9) ale Regulamentului
nr. 469/2009 si care constd in palierea insuficientei protectiei conferite de brevet pentru amortizarea
investitiilor efectuate in cercetarea de noi principii active sau de combinatii de principii active si, in
consecintd, in incurajarea acestei cercetari, precum si, pe de alta parte, intentia legiuitorului Uniunii,
astfel cum rezultd aceasta din considerentul (10) al regulamentului mentionat, de a atinge acest
obiectiv astfel incat si fie luate in calcul toate interesele in joc, inclusiv cele ale sanatatii publice,
intr-un sector atdt de complex si de important ca cel farmaceutic (a se vedea in acest sens Hotéararea
din 21 martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punctul 36).

De altfel, o asemenea interpretare nu este pusa in discutie nici de punctul 12 din expunerea de motive,
din care rezulta ca Regulamentul nr. 469/2009 nu este limitat la produse noi, astfel incat un nou
procedeu de obtinere a unui produs sau o noud punere in aplicare a unui produs poate fi de
asemenea protejatd printr-un CSP. Astfel, conditia vizatd la articolul 3 litera (d) din Regulamentul
nr. 469/2009 poate fi indeplinita printre altele atunci cand AIP care este utilizatd drept temei pentru
cererea de CSP se referd la un produs care era deja cunoscut anterior eliberdrii brevetului de baza,
insa care nu a condus niciodata la o AIP in calitate de medicament.

In plus, astfel cum a aratat domnul avocat general la punctele 55 si 56 din concluziile sale, o
interpretare a articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum este cea amintita la
punctul 56 din prezenta hotarare, ar risca sa compromita simplitatea si previzibilitatea sistemului
urmadrite de legiuitorul Uniunii pentru a asigura punerea in aplicare a unei solutii uniforme la nivelul
Uniunii de catre oficiile nationale de brevete. Astfel, introducerea unei distinctii intre diferite puneri
in aplicare terapeutice, fara chiar ca aceastd notiune si fie definitd in regulamentul respectiv, ar risca
sa determine aceste oficii nationale sa adopte interpretiri complexe si divergente ale conditiei
prevazute la dispozitia mentionata.

Rezultd din cele de mai sus cd premisa pe care se intemeiaza instanta de trimitere, mentionatd la
punctul 34 din prezenta hotarare, trebuie inlaturatd si cd o AIP pentru o aplicare terapeutica a unui
produs nu poate fi considerata prima AIP a acestui produs in calitate de medicament, in sensul
articolului 3 litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009, atunci cand o alta AIP a fost eliberata anterior
pentru o punere in aplicare terapeutica diferitd a aceluiasi produs. Faptul ca cea mai recentd AIP este
prima AIP care intrd in domeniul de aplicare al protectiei brevetului de bazd invocat in sustinerea
cererii de CSP nu poate infirma o astfel de interpretare.

In lumina tuturor elementelor care preceds, trebuie s se raspundi la intrebarile adresate ca articolul 3
litera (d) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cid o AIP nu poate fi considerata
ca fiind prima AIP, in sensul acestei dispozitii, atunci cand ea se referd la o noud punere in aplicare
terapeutica a unui principiu activ sau a unei combinatii de principii active care a facut deja obiectul
unei AIP pentru o altd punere in aplicare terapeutica.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Marea Camerd) declara:

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
trebuie interpretat in sensul ca o autorizatie de introducere pe piata nu poate fi considerata

ECLIL:EU:C:2020:531 11



HOTARAREA DIN 9.7.2020 — Cauza C-673/18
SANTEN

prima autorizatie de introducere pe piatd, in sensul acestei dispozitii, atunci cand ea se refera la
o noua punere in aplicare terapeutica a unui principiu activ sau a unei combinatii de principii
active care a facut deja obiectul unei autorizatii de introducere pe piata pentru o alta punere in
aplicare terapeutica.

Semnaturi
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