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HOTARAREA CURTII (Camera a doua)

20 decembrie 2017 *

» I rimitere preliminard — Proprietate intelectuala si industriala — Dreptul brevetelor — Medicamente de

uz uman — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Articolul 18 — Produse fitosanitare — Regulamentul (CE)

nr. 1610/96 — Articolul 17 alineatul (2) — Certificat suplimentar de protectie — Duratd — Stabilirea datei
expirarii — Efectele unei hotarari a Curtii — Posibilitatea sau obligatia de rectificare a datei expirarii”

In cauza C-492/16,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de Févérosi

Torvényszék (Curtea din Budapesta-Capitald, Ungaria), prin decizia din 31 august 2016, primita de

Curte la 14 septembrie 2016, in procedura

Incyte Corporation

impotriva

Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

CURTEA (Camera a doua),

compusa din domnul M. Ile$i¢, presedinte de camera, domnul A. Rosas, doamnele C. Toader (raportor)
si A. Prechal si domnul E. Jarasitnas, judecatori,

avocat general: domnul Y. Bot,

grefier: domnul I. Illéssy, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 11 octombrie 2017,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Incyte Corporation, de J. K. Téalas, de E. Szakacs, de Zs. Lengyel, tigyvédek, si de W. Devroe,
advocaat;

— pentru guvernul maghiar, de M. Z. Fehér si de E. E. Sebestyén, in calitate de agenti;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de S. Fiorentino si de F. De
Luca, avvocati dello Stato;

— pentru guvernul lituanian, de D. Kriaucitnas si de G. Taluntyté, in calitate de agenti;

* Limba de proceduri: maghiara.
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— pentru guvernul portughez, de L. Inez Fernandes, de M. Figueiredo, de M. Rodrigues si de
S. Duarte Afonso, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeana, de J. Samnadda si de A. Sipos, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fira concluzii, luata dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 18 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), analizat in lumina articolului 17 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind
crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare (JO 1996, L 198, p. 30,
Editie speciald, 03/vol. 19, p. 160), precum si efectele Hotararii din 6 octombrie 2015, Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659).

Aceastd cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Incyte Corporation, pe de o parte, si
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (Oficiul National al Proprietatii Intelectuale, Ungaria, denumit in
continuare ,Oficiul”), pe de altd parte, in legatura cu refuzul acestuia din urméa de a admite o cerere
de rectificare a datei de expirare a unui certificat suplimentar de protectie (CSP) pentru un
medicament introdusa de Incyte.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Regulamentul nr. 1610/96
Considerentele (9) si (10) ale Regulamentului nr. 1610/96 au urmétorul cuprins:

»(9) [...] ar trebui furnizatd o solutie uniforma la nivel comunitar prin care sa se previna dezvoltarea
eterogend a legislatiilor nationale care sa conducd la accentuarea neconcordantelor care ar putea
impiedica circulatia liberd a produselor fitosanitare in interiorul Comunitatii, afectand astfel in
mod direct functionarea pietei interne; intrucat acest lucru este in concordantd cu principiul
subsidiaritatii, definit in articolul [5 TUE];

(10) [...] prin urmare, necesitatea de a crea un [CSP] care si fie acordat in aceleasi conditii de fiecare
dintre statele membre la cererea titularului unui brevet national sau european privind un produs
fitosanitar pentru care s-a acordat autorizatie de introducere pe piata este reald; intrucat un
regulament reprezinta asadar cel mai potrivit instrument juridic.”

Considerentul (17) al acestui regulament prevede:
»[...] regulile detaliate din [considerentele] (12), (13) si (14) si din articolul 3 alineatul (2), articolul 4,

articolul 8 alineatul (1) litera (c) si articolul 17 alineatul (2) din prezentul regulament sunt valabile,
mutatis mutandis, si pentru interpretarea in special a [considerentului] (9) si a articolului 3, articolului
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4, articolului 8 alineatul (1) litera (c) si articolului 17 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 speciald, 13/vol. 11, p. 130)].”

Articolul 2 din Regulamentul nr. 1610/96, intitulat ,Domeniul de aplicare”, prevede:

»Orice produs protejat printr-un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, anterior introducerii
sale pe piata ca produs fitosanitar, unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul articolului 4
din Directiva 91/414/CEE [a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a produselor de
uz fitosanitar (JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30)] sau conform unei prevederi
echivalente din legea nationald, dacé este un produs fitosanitar pentru care cererea de autorizare a fost
inaintatd inainte de punerea in aplicare a Directivei 91/414/CEE de cétre statul membru in cauza, poate
sa constituie, in termenii si conditiile prevazute in prezentul regulament, obiectul unui certificat.”

Articolul 17 din acest regulament, intitulat ,,Céi de atac”, prevede:

»(1) Deciziile autoritatii prevazute la articolul 9 alineatul (1) sau ale instantei previzute la articolul 15
alineatul (2), adoptate in temeiul prezentului regulament, fac obiectul acelorasi cai de atac precum cele
prevazute in legislatia nationala impotriva unor decizii similare in domeniul brevetelor nationale.

(2) Decizia de acordare a certificatului poate fi atacatd in vederea rectificirii duratei certificatului, in
cazul in care data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata comunitara, continuta in
cererea de certificat asa cum este prevazuta in articolul 8, este incorecta.”

Regulamentul nr. 469/2009
Considerentele (1), (3)-(5) si (7)-(9) ale Regulamentului nr. 469/2009 au urmétorul cuprins:

»(1) Regulamentul [...] nr. 1768/92 [...] a fost modificat de mai multe ori [...] si in mod substantial.
Este necesar, din motive de claritate si de coeziune, sa se codifice respectivul regulament.

[...]

(3) Medicamentele, in special cele aparute in urma unei cercetéri indelungi si costisitoare, nu continua
sa 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.

(4) 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
conferitdi de brevet la o perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare.

(5) Aceste imprejuriri conduc la o protectie insuficientd care penalizeaza cercetarea farmaceutica.
(7) Este necesar sa se prevada o solutie uniforma la nivel comunitar si sa se previni astfel o evolutie
eterogend 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.
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(8) Se impune prevederea unui [CSP] pentru medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd, care se poate obtine de catre titularul unui brevet national sau european in
aceleasi conditii in toate statele membre. In consecinti, regulamentul este instrumentul juridic cel
mai potrivit.

(9) Durata protectiei conferite de certificat ar trebui sa fie stabilitd astfel incat sd permitd o protectie
efectiva suficientd. In acest scop, titularul atat al unui brevet, cat si al unui certificat ar trebui sa
poata beneficia in total de maximum cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu prima
autorizatie de introducere pe piata, in Comunitate, a medicamentului in cauza.”

Potrivit articolului 2 din Regulamentul nr. 469/20009:

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

Articolul 8 din regulamentul mentionat prevede la alineatul (1):
»Cererea de certificat trebuie sa contina:

(a) o cerere de eliberare a certificatului, mentionand, in special:
(i) numele si adresa solicitantului;
(i) numele si adresa mandatarului, dupa caz;
(iii) numarul brevetului de baza, precum si titlul inventiei;
(iv) numarul si data primei autorizatii de introducere pe piata a produsului prevazuta la
articolul 3 litera (b) si, in masura in care aceasta nu este prima autorizatie de introducere pe
piatd in Comunitate, numarul si data autorizatiei mentionate;

(b) o copie a autorizatiei de introducere pe piatd, mentionata la articolul 3 litera (b), prin care se
identifica produsul si care cuprinde, in special, numarul si data autorizatiei, precum si rezumatul

caracteristicilor produsului in conformitate cu articolul 11 din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 14 din Directiva 2001/82/CE;

[...]”

Articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 prevede:

»Certificatul intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetului de baza pentru o durata egald cu
perioada scursa intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de introducere

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

In conformitate cu articolul 14 litera (a) din acest regulament, certificatul expiri la sfarsitul perioadei
mentionate la articolul 13.
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Articolul 18 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Céi de atac”, prevede:

»Deciziile autoritatii mentionate la articolul 9 alineatul (1) sau ale organismelor mentionate la
articolul 15 alineatul (2) si la articolul 16 alineatul (2), luate pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament, sunt supuse acelorasi cai de atac precum cele previazute de legislatia nationald impotriva
deciziilor analoge luate in domeniul brevetelor nationale.”

Articolul 19 din acelasi regulament prevede:

,(1) In lipsa unor dispozitii de proceduri in prezentul regulament, dispozitiile de procedura aplicabile
in temeiul legislatiei nationale brevetului de bazd corespunzitor se aplica si in ceea ce priveste
certificatul, in situatia in care legislatia nationala nu stabileste dispozitii de procedura speciale privind
certificatele.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), procedura de opozitie la un certificat eliberat se exclude.”

Articolul 22 din Regulamentul nr. 469/2009 prevede:

»Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, astfel cum a fost modificat prin actele mentionate in anexa I, se
abroga.

Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa II.”

Dreptul maghiar

Articolul 22/A din a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lé 1995. évi XXXIII torvény (Legea
nr. XXXIII din 1995 privind protectia inventiilor prin brevet) prevede la alineatele (1)-(3):

»(1) Obiectul inventiei beneficiazd de protectie suplimentard in cazurile, in conditiile si pe durata
prevazutd in regulamentele Comunitatii Europene de indata ce inceteaza protectia conferita prin
brevet, la expirarea perioadei de protectie.

(2) Normele de punere in aplicare a regulamentelor Comunitatii Europene prevazute la alineatul (1)
fac obiectul unei reglementari speciale.

(3) In lipsa unor dispozitii contrare continute in regulamentele Comunititii Europene vizate la
alineatul (1) sau in reglementarea speciald vizatd la alineatul (2), dispozitiile prezentei legi se aplica
mutatis mutandis in materie de [CSP].”

Articolul 45 alineatul (1) din aceasta lege prevede:

»oub rezerva exceptiilor prevazute de prezenta lege, [Oficiul] actioneaza in cauzele privind brevetele

care tin de competenta sa in temeiul normelor legii privind dispozitiile generale referitoare la
procedura administrativa.”
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Articolul 81/A din a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos forgalmi szabadlyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (Legea nr. CXL din 2004 privind normele generale privind serviciile si
procedura administrativa, denumité in continuare ,Legea privind procedura administrativd”) prevede la
alineatul (1):

,In cazul in care decizia contine o eroare de scriere a unui nume, a unei cifre sau o alti greseald sau
contine o eroare de calcul, autoritatea trebuie si rectifice eroarea — dupda ascultarea partii interesate,
daca este necesar — cu conditia ca asemenea rectificare si nu influenteze fondul cauzei, cuantumul
cheltuielilor ocazionate de procedura sau obligatia de acoperire a cheltuielilor.”

Litigiul principal si intrebdrile preliminare

Incyte este o intreprindere farmaceutica cu sediul in Wilmington (Delaware, Statele Unite). Aceasta
este titulara brevetului european nr. E013235 (denumit in continuare ,brevetul de baza”).

La 24 ianuarie 2013, aceastd societate a depus o cerere de CSP la Oficiu, intemeindu-se pe acest brevet
de bazd si pe o autorizatie de introducere pe piata (AIP) acordatd de Comisia Europeand pentru
intregul teritoriu al Uniunii Europene, din data de 23 august 2012 si referitoare la produsul farmaceutic
»Jakavi”, folosit in tratamentul mielofibrozei.

Prin decizia din 7 octombrie 2014, Oficiul a eliberat CSP solicitat. Aceastd decizie cuprindea informatii
privind brevetul de bazd mentionat si AIP, in special data la care a fost acordata aceasta autorizatie, si
anume 23 august 2012, si data expirdrii CSP-ului eliberat, si anume 24 august 2027.

Decizia mentionata prevedea cd, in termen de 30 de zile calculat de la notificarea sa, Incyte poate
introduce o actiune la Févarosi Torvényszék (Curtea din Budapesta-Capitald, Ungaria).

La 6 octombrie 2015, a fost pronuntata Hotararea Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

La 18 noiembrie 2015, Incyte a solicitat, in temeiul articolului 81/A din Legea privind procedura
administrativd, rectificarea CSP-ului in discutie in litigiul principal pentru a se retine drept data a
expirdrii acestui certificat data de 28 august 2027. In opinia acesteia, Oficiul a ficut o eroare de calcul
luand ca punct de inceput al duratei CSP-ului respectiv nu data notificarii AIP destinatarului, ci data
acordarii acesteia din urmi, ceea ce nu tine seama de interpretarea retinuta in Hotararea din
6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Oficiul a respins aceastd cerere pentru motivul cd articolul 81/A din Legea privind procedura
administrativd nu este aplicabil, intrucéat decizia de eliberare a CSP-ului in discutie in litigiul principal
nu continea nicio eroare de calcul sau de scriere.

Incyte a solicitat instantei de trimitere modificarea acestei decizii si rectificarea datei expirarii CSP-ului
mentionat.

Aceastd instantd arata cd nu se contesta ca Incyte a indicat in cererea sa de CSP, drept datd a primei
AIP in Uniune, data eliberdrii autorizatiei respective, iar nu data notificarii acesteia destinatarului ei,
subliniind totusi cd modificarea a posteriori a datei de expirare a CSP-ului in cauza poate fi efectuata
in temeiul a doud norme, si anume al unei norme de procedura nationald si al unei norme de
procedura de drept al Uniunii, in spetd, articolul 81/A din Legea privind procedura administrativa,
precum si, respectiv, articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96.

In acest context, instanta de trimitere exprima indoieli in special cu privire la aspectul dacd, in spetd,

este vorba despre o data indicatd in mod ,incorect” ,in cererea de certificat asa cum este prevazuta la
articolul 8”, in sensul articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, in conditiile in care
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dintr-o decizie preliminard pronuntatd ulterior depunerii cererii de CSP in cauza reiese ca data in
discutie a fost indicata ca urmare a unei interpretari juridice eronate. De asemenea, aceasta solicita s
se stabileascd continutul sintagmei ,poate fi atacatd in vederea rectificirii”’, utilizata in aceeasi
dispozitie, si in special dacd aceasta exclude sau nu exclude o obligatie a autorititilor nationale
competente de a rectifica din oficiu datele de expirare ale CSP-urilor neconforme cu Hotararea din
6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

In aceste conditii, Févarosi Torvényszék (Curtea din Budapesta-Capitald, Ungaria) a hotéarat sa
suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul [...] nr. 1610/96 [...] trebuie interpretat in sensul ca
«data primei [AIP] in [Uniune]» este incorectd intr-o cerere prin care se urmareste obtinerea unui
[CSP] in sensul regulamentului mentionat si al Regulamentului [...] nr. 469/2009, atunci cédnd
aceasta data a fost stabilitd fard a se tine seama de interpretarea juridica retinuta de Curte in
Hotéirarea din 6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), astfel incat se
justifica rectificarea datei de expirare a [CSP-ului], chiar daca certificatul a fost eliberat inaintea
pronuntdrii acestei hotarari, iar termenul prevazut pentru introducerea unei cai de atac impotriva
acestei decizii a expirat deja?

2) Serviciul pentru proprietate industriala al unui stat membru competent sa elibereze [CSP-urile] este
obligat sa rectifice din oficiu data de expirare a [CSP-ului] pentru ca aceasta si fie conformé cu
interpretarea juridicd retinuta in Hotaradrea din 6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659)?”

Cu privire la intrebdrile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Cu titlu introductiv, este necesar si se sublinieze ca prima intrebare se referd in mod expres la
articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, desi CSP-ul in discutie in litigiul principal nu
a fost eliberat pentru un produs fitosanitar, ci pentru un medicament. Or, un CSP eliberat pentru un
medicament intra in domeniul de aplicare al Regulamentului nr. 469/2009.

Cu toate acestea, imprejurarea ca o instantd nationala a formulat, pe plan formal, cererea de decizie
preliminara ficand trimitere la anumite dispozitii ale dreptului Uniunii nu impiedica Curtea sa fii
furnizeze acestei instante toate elementele de interpretare care pot fi utile pentru solutionarea cauzei
cu care este sesizatd, indiferent dacd respectiva instantd s-a referit sau nu s-a referit la acestea in
enuntul intrebarilor sale (Hotdrarea din 10 septembrie 2014, Kusionova, C-34/13, EU:C:2014:2189,
punctul 71).

In spetd, este necesar si se includd in analiza care urmeazi si fie efectuatd si articolul 18 din
Regulamentul nr. 469/2009.

Prin urmare, trebuie sa se considere ca, prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicit4,
in esentd, sa se stabileascd dacd articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009, analizat in lumina
articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, trebuie interpretat in sensul ca data primei
AIP, astfel cum este indicatd intr-o cerere de CSP, pe baza careia autoritatea nationald competenta sa
elibereze un astfel de certificat a calculat durata acestuia, este incorecta intr-o situatie precum cea in
discutie in litigiul principal, in care a determinat o modalitate de calcul al duratei certificatului
mentionat neconforma cu prevederile articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, astfel
cum a fost interpretat intr-o hotérare ulterioara a Curtii.
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In ceea ce priveste relevanta articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96 intr-o situatie
precum cea in discutie in litigiul principal, in care CSP nu a fost eliberat pentru un produs fitosanitar,
ci pentru un medicament, trebuie sa se sublinieze cd, potrivit considerentului (17) al regulamentului
mentionat, regulile detaliate, printre altele, la articolul 17 alineatul (2) din regulamentul mentionat
sunt, de asemenea, valabile, mutatis mutandis, si pentru interpretarea, in special, a articolului 17 din
Regulamentul nr. 1768/92.

Regulamentul nr. 1768/92, care fusese modificat in mai multe randuri, a fost codificat, abrogat si
inlocuit prin Regulamentul nr. 469/2009, articolul 22 din acesta din urma precizdnd cé trimiterile la
regulamentul abrogat se interpreteaza ca trimiteri la Regulamentul nr. 469/2009. Potrivit tabelului de
corespondentd din anexa II la acest din urmé regulament, articolul 17 din Regulamentul nr. 1768/92
corespunde articolului 18 din Regulamentul nr. 469/2009.

Potrivit articolului 18 din Regulamentul nr. 469/2009, deciziile de eliberare a CSP-urilor sunt supuse
acelorasi cdi de atac precum cele previzute de legislatia nationala impotriva deciziilor analoge luate in
domeniul brevetelor nationale.

Astfel, articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009, care reia modul de redactare a articolului 17 din
Regulamentul nr. 1768/92, nu prevede in mod expres o procedurda precum cea care figureaza la
articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96.

Cu toate acestea, avand in vedere considerentul (17) al Regulamentului nr. 1610/96, este necesar si se
interpreteze articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009 in lumina articolului 17 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1610/96.

Potrivit articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, decizia de eliberare a CSP poate fi
atacatd in vederea rectificarii duratei certificatului, in cazul in care data primei AIP in Uniune
continuta in cererea de certificat este incorecta.

Desi din dosar reiese ca, in conformitate cu practica in vigoare la acel moment, solicitantul a indicat in
cererea sa de CSP, drept datd a primei AIP in Uniune, data deciziei privind AIP, iar aceastd datd a fost
retinutd ca atare de Oficiu, nu este mai putin adevarat ca aceastd indicare era incorecta.

Astfel, la punctul 40 din Hotararea din 6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659),
Curtea a statuat cd articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in
sensul cd ,data primei [AIP] in [Uniune]”, in sensul acestei dispozitii, este cea a notificarii deciziei
privind AIP destinatarului ei.

In aceasta privinta, trebuie amintit ci, in conformitate cu o jurisprudenti constanti, interpretarea unei
norme de drept al Uniunii facuta de Curte in exercitarea competentei pe care i-o confera articolul 267
TFUE lamureste si precizeaza semnificatia si domeniul de aplicare ale acestei norme, astfel cum trebuie
sau ar fi trebuit sa fie inteleasa si aplicatd de la intrarea sa in vigoare. Rezultd ca norma astfel
interpretatd poate si trebuie sa fie aplicata chiar si raporturilor juridice nascute si constituite inainte
de hotararea asupra cererii de interpretare, daca, pe de alta parte, sunt intrunite conditiile care permit
sesizarea instantelor competente cu un litigiu referitor la aplicarea normei respective (Hotérarea din
14 aprilie 2015, Manea, C-76/14, EU:C:2015:216, punctul 53 si jurisprudenta citatd).

In consecints, interpretarea dati de Curte in Hotirarea din 6 octombrie 2015, Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659) notiunii ,data primei [AIP] in [Uniune]”, care figureaza la articolul 13
alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, lamureste si precizeaza semnificatia si domeniul de
aplicare ale acestei norme, astfel cum trebuie sau ar fi trebuit sa fie inteleasa si aplicata de la intrarea
sa in vigoare.
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Rezultd de aici ca data care ar fi trebuit sa figureze pe cererea de CSP formulatd de Incyte si care ar fi
trebuit sa fie retinutd de Oficiu in vederea calcularii duratei CSP este data notificarii deciziei privind
AIP destinatarului ei, iar orice altd datd specificatd in cererea de CSP trebuie si fie consideratd
incorecta.

Avéand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sa se raspunda la prima intrebare ca articolul 18
din Regulamentul nr. 469/2009, analizat in lumina articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1610/96, trebuie interpretat in sensul cd data primei AIP, astfel cum este indicata intr-o cerere de
CSP, pe baza careia autoritatea nationala competenta sa elibereze un astfel de certificat a calculat
durata acestuia, este incorectd intr-o situatie precum cea in discutie in litigiul principal, in care a
determinat o modalitate de calcul al duratei certificatului mentionat neconforma cu prevederile
articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum a fost interpretat intr-o hotarére
ulterioard a Curtii.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebdri, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileasca daca
dreptul Uniunii trebuie interpretat in sensul cd autoritatea nationala competenta sa elibereze un CSP
este obligata sa rectifice din oficiu data expirarii acestui CSP eliberat anterior pronuntarii Hotérarii din
6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), astfel incat aceasta si fie in
conformitate cu interpretarea dreptului Uniunii retinuta in hotdrarea mentionatd, intr-o situatie
precum cea in discutie in litigiul principal, in care termenul prevazut in legislatia nationald pentru
introducerea unei céi de atac impotriva deciziei de acordare a CSP-ului mentionat a expirat deja.

In aceasti privinta, trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente constante, caracterul definitiv al unei
decizii administrative, dobandit la expirarea unor termene rezonabile pentru introducerea unei actiuni
sau prin epuizarea ciilor de atac, contribuie la securitatea juridica si din aceasta rezulta cd dreptul
Uniunii nu impune ca un organ administrativ sa fie in principiu obligat sa revina asupra unei decizii
administrative care a dobandit un asemenea caracter definitiv (a se vedea in special Hotarérea din
13 ianuarie 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, punctul 24, Hotéararea din 12 februarie
2008, Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78, punctul 37, precum si Hotararea din 4 octombrie 2012,
Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, punctul 76).

Cu toate acestea, Curtea a statuat ca un organ administrativ sesizat cu o cerere in acest sens este
obligat, in temeiul principiului cooperarii, sa reexamineze o decizie pentru a tine seama de
interpretarea dispozitiei pertinente de drept al Uniunii retinute intre timp de Curte atunci cand, in
primul rand, acesta dispune, potrivit dreptului national, de competenta de a reveni asupra acestei
decizii, in al doilea rind, decizia in discutie a ridmas definitiva ca urmare a hotararii unei instante
nationale de ultim grad, in al treilea rdnd, ca urmare a unei jurisprudente a Curtii ulterioare
pronuntérii hotararii respective, ea este intemeiata pe o interpretare eronatd a dreptului Uniunii,
retinutd fara ca Curtea sa fi fost sesizatd cu titlu preliminar in conditiile prevazute la articolul 267
alineatul (3) TFUE, si, in al patrulea rand, persoana interesata s-a adresat organului administrativ de
indatd ce a luat cunostintd de jurisprudenta mentionata (a se vedea in acest sens Hotdrarea din
13 ianuarie 2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, punctul 28).

Astfel cum rezulta din aceastd jurisprudentd, imprejurari speciale pot fi susceptibile, in temeiul
principiului cooperirii loiale care decurge din articolul 4 alineatul (3) TUE, sd impund unui organ
administrativ national reexaminarea unei decizii administrative ramase definitive in vederea luirii in
considerare a interpretarii unei dispozitii relevante de drept al Uniunii retinute ulterior de Curte.
Astfel, se asigurd un echilibru intre cerinta securitatii juridice si cea a legalitatii din perspectiva
dreptului Uniunii (Hotdrarea din 4 octombrie 2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, punctul 77 si
jurisprudenta citatd).
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Or, spre deosebire de cauzele care au condus la jurisprudenta citata la punctele 46-48 din prezenta
hotérare, in spetd nu este vizat aspectul daca organul administrativ national in cauza trebuie sa isi
reexamineze decizia, ci dacad acest organ trebuie si efectueze o rectificare a duratei certificatului, in
cazul in care data primei AIP in Uniune continuta in cererea de certificat, asa cum este prevazuta la
articolul 8, este incorecti. Intr-o astfel de ipoteza, echilibrul dintre cerinta securititii juridice si cea a
legalitatii din perspectiva dreptului Uniunii nu este identic cu cel amintit la punctele 46 si 47 din
prezenta hotérare. Astfel, o modificare precum inlocuirea solicitatd de Incyte in temeiul Hotararii din
6 octombrie 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), a mentiunii privind data de 24 august
2027 ca data a expirarii acestui CSP cu data de 28 august 2027 este, prin natura sa, mai putin
susceptibila de a aduce atingere securitatii juridice decat modificarile mai substantiale care depind de o
reexaminare.

In aceastd privintd, este necesar si se arate, in plus, ci, astfel cum reiese din examinarea primei
intrebari, articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat, in lumina considerentului
(17) si a articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, in sensul cd o cale de atac in
rectificarea deciziei de eliberare a certificatului prin care se urmareste sa se rectifice durata acestuia
trebuie introdusa in cazul in care data primei AIP in Uniune, continutd in cererea de certificat, este
incorectd. Din examinarea mentionata reiese de asemenea ca aceasta situatie se regaseste in litigiul
principal.

In consecinta, articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul ci, in cazul in
care data primei AIP in Uniune, continuta in cererea de certificat, este incorectd si, in consecinta,
durata acestui certificat a fost de asemenea incorectd, titularul certificatului are, in temeiul dispozitiei
mentionate, posibilitatea de a introduce o cale de atac in rectificare direct la autoritatea care a eliberat
certificatul. De altfel, in lipsa unei indicatii contrare la articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1610/96, trebuie sa se considere ca o astfel de cale de atac in rectificare trebuie sa poata fi
introdusa in fata autoritatii respective atat timp cat durata certificatului in cauza nu a expirat.

O astfel de interpretare este confirmatd atat de contextul reglementérii de drept al Uniunii din care
face parte, cat si de obiectivele urmaérite de aceasta reglementare.

Astfel, in ceea ce priveste contextul, trebuie subliniat ca din cuprinsul articolului 13 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 469/2009 reiese ca certificatul produce efecte pentru o duratd egald cu perioada
scursd intre data depunerii cererii de brevet de bazd si data primei AIP in Uniune, redusd cu o
perioadd de cinci ani. Prin urmare, din aceasta dispozitie reiese cd durata pentru care CSP-ul eliberat
»produce efecte” este determinatd integral prin aplicarea criteriilor precise prevazute prin dispozitia
mentionatd, fard ca autoritatea cu atributii de eliberare a CSP-ului mentionat sia dispund de vreo
marja de apreciere in aceastd privinta.

In mod similar, articolul 14 alineatul (1) din regulamentul mentionat prevede ci CSP-ul expiri la data
mentionata la articolul 13, iar nu la o data care urmeaza a fi stabilita de autoritatea care elibereaza
certificatul.

In ceea ce priveste obiectivele urmirite de Regulamentul nr. 469/2009, trebuie amintit, pe de o parte,
ca obiectivul sdu fundamental, mentionat, intre altele, in considerentele (3)-(5), (8) si (9) ale acestui
regulament, este de a restabili o duratda de protectie efectivd si suficientd a unui brevet de baza,
permitand titularului acestuia sd beneficieze de o perioada de exclusivitate suplimentara la expirarea
brevetului sdu, destinatd sa compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistratd in exploatarea
comerciald a inventiei sale, ca urmare a timpului scurs intre data depunerii cererii de brevet si cea a
obtinerii primei AIP in Uniune (a se vedea in special Hotararea din 6 octombrie 2015, Seattle
Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, punctul 32 si jurisprudenta citatd).
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In plus, astfel cum reiese din considerentele (7) si (8) ale aceluiasi regulament, acesta instituie o solutie
uniformd la nivelul Uniunii prin crearea unui CSP care se poate obtine de cétre titularul unui brevet
national sau european in aceleasi conditii in toate statele membre. Astfel, acesta urméreste sa previna
o evolutie eterogend a legislatiilor nationale, care ar conduce la noi disparitéti, de natura sa constituie
un obstacol in calea liberei circulatii a medicamentelor in interiorul Uniunii si, prin aceasta, sa
afecteze in mod direct instituirea si functionarea pietei interne (a se vedea in special Hotararea din
6 octombrie 2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, punctul 26 si jurisprudenta citata).

Or, este important sa se sublinieze ca este in conformitate cu acest obiectiv dublu, respectiv de
protectie a titularului si de aplicare uniforma a conditiilor in care o astfel de protectie este garantats,
faptul ca titularul poate solicita rectificarea actului de eliberare a unui CSP in ceea ce priveste durata
acestuia, in orice moment, atit timp cat durata certificatului nu a expirat.

Pe de alta parte, astfel cum s-a subliniat la punctul 49 din prezenta hotarére, o rectificare care are loc
in astfel de conditii nu este de naturd sa afecteze securitatea juridica.

In sfarsit, intrucat este cert c4, in actiunea principald, Incyte a sesizat autoritatea care a eliberat CSP-ul
cu o cale de atac in rectificarea duratei acestuia, nu este necesar sa se stabileascd, in plus, daca aceasta
autoritate ar putea fi obligata sa efectueze din oficiu o astfel de rectificare, in cazul in care nu exista o
astfel de cale de atac introdusa de titular.

Avand in vedere toate consideratiile care preceda, trebuie si se raspundd la a doua intrebare ca
articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009, analizat in lumina considerentului (17) si a articolului 17
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, trebuie interpretat in sensul cd, intr-o situatie precum cea
descrisd la punctul 44 din prezenta hotarare, titularul unui CSP dispune, in temeiul articolului 18
mentionat, de o cale de atac in scopul de a obtine rectificarea duratei indicate in CSP atat timp cét
acesta nu a expirat.

Cu privire la cheltuielile de judecatd

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

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declara:

1) Articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, analizat in
lumina articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului
European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de
protectie pentru produsele fitosanitare, trebuie interpretat in sensul ca data primei
autorizatii de introducere pe piata, astfel cum este indicatd intr-o cerere de -certificat
suplimentar de protectie, pe baza careia autoritatea nationala competenta sa elibereze un
astfel de certificat a calculat durata acestuia, este incorecta intr-o situatie precum cea in
discutie in litigiul principal, in care a determinat o modalitate de calcul al duratei
certificatului mentionat neconforma cu prevederile articolului 13 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 469/2009, astfel cum a fost interpretat intr-o hotarare ulterioara a Curtii.

2) Articolul 18 din Regulamentul nr. 469/2009, analizat in lumina considerentului (17) si a

articolului 17 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1610/96, trebuie interpretat in sensul ca,
intr-o situatie precum cea descrisa la punctul 1) din prezentul dispozitiv, titularul unui
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certificat suplimentar de protectie dispune, in temeiul articolului 18 mentionat, de o cale de
atac in scopul de a obtine rectificarea duratei indicate in respectivul certificat atat timp cat
acesta nu a expirat.

Semnaturi
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