MEDEVA

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)
24 noiembrie 2011 *

In cauza C-322/10,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotéréri preliminare formulati in te-
meiul articolului 267 TFUE de Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Regatul Unit), prin decizia din 24 iunie 2010, primitd de Curte la 5 iulie 2010, in
procedura

Medeva BV

impotriva

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul J.-C. Bonichot, presedinte de camera, doamna A. Prechal, dom-

nul L. Bay Larsen, doamna C. Toader (raportor) si domnul E. Jara$ianas, judecatori,

* Limba de procedura: engleza.
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HOTARAREA DIN 24.11.2011 — CAUZA C-322/10

avocat general: doamna V. Trstenjak,
grefier: doamna K. Sztranc-Stawiczek, administrator,

avand in vedere procedura scrisé si in urma sedintei din 12 mai 2011,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Medeva BV, de domnul A. Waugh, barrister, mandatat de doamna
D. Sternfeld, solicitor;

— pentru guvernul Regatului Unit, de domnul S. Hathaway, in calitate de agent, asis-
tat de domnul T. Micheson, barrister;

— pentru guvernul leton, de doamnele M. Borkoveca si K. Krasovska, in calitate de
agenti;

— pentru guvernul lituanian, de doamnele V. Bal¢ianaité si R. Mackeviciené, in cali-
tate de agenti;

— pentru guvernul portughez, de domnii L. Inez Fernandes si P. Antunes, in calitate
de agenti;
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— pentru Comisia Europeand, de domnul F. Bulst si de doamna J. Samnadda, in ca-
litate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 13 iulie 2011,

pronunté prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotaréri preliminare priveste interpretarea articolului
3 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
(JOL 152, p. 1).

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Medeva BV (denumité in
continuare ,Medeva”), pe de o parte, si Comptroller General of Patents, Designs and
Trade Marks (denumit in continuare ,Patent Office”), pe de alta parte, avind ca obiect
respingerea de catre acesta din urma a cererilor sale de eliberare a unor certificate
suplimentare de protectie (denumite in continuare,CSP”).
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Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (1), precum si (4)-(10) ale Regulamentului nr. 469/2009 au urmétorul
continut:

»(1)Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind institui-
rea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente [JO L 182, p. 1,
Editie speciala, 13/vol. 11, p. 130] a fost modificat de mai multe ori [...] si in mod
substantial. Este necesar, din motive de claritate si de coeziune, sé se codifice res-
pectivul regulament.

(4) In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru
un nou medicament si autorizarea introducerii pe piatd [denumitd in continuare
«AIP»] a produsului respectiv reduce protectia efectiva conferita de brevet la o
perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in cercetare.

(5) Aceste imprejuréri conduc la o protectie insuficientd care penalizeaza cercetarea
farmaceutica.
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MEDEVA

Exista riscul unei deplaséri a centrelor de cercetare aflate in statele membre
ctre tari care oferd o protectie mai buna.

Este necesar sa se prevadd o solutie uniforma la nivel comunitar si si se pre-
vina astfel o evolutie eterogeni a legislatiilor nationale, care ar conduce la noi
disparitati care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in interiorul
Comunitatii si, prin aceasta, ar afecta direct functionarea pietei interne.

Se impune prevederea unui [CSP] pentru medicamentele pentru care s-a acor-
dat o [AIP], care se poate obtine de citre titularul unui brevet national sau eu-
ropean in aceleasi conditii in toate statele membre. In consecinti, regulamentul
este instrumentul juridic cel mai potrivit.

Durata protectiei conferite de certificat ar trebui sa fie stabilitd astfel incat aces-
ta si permiti o protectie efectiva suficienti. In acest scop, titularul atat al unui
brevet, cét si al unui certificat ar trebui sa poaté beneficia in total de maximum
cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu prima [AIP], in Comunitate, a
medicamentului in cauza.

Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sanétatii publice,
intr-un sector atit de complex si important ca cel farmaceutic ar trebui luate in
considerare. In acest scop, certificatul nu se poate elibera pe o durati mai mare
de cinci ani. Protectia pe care acesta o confera ar trebui de altfel limitata strict
la produsul la care se referd autorizatia de introducere a sa pe piata in calitate
de medicament”
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Articolul 1 din acest regulament, intitulat ,Definitii’, prevede:

»In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) «medicament»: orice substantd sau compozitie prezentata ca posedind proprietati
curative sau preventive in ceea ce priveste bolile umane [...];

(b) «produs»: principiul activsau compozitia de principii active dintr-un medicament;

(c) «brevet de bazé»: 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 desem-
nat de titularul sdu in scopurile procedurii de obtinere a unui certificat;

(d) «certificat»: certificatul suplimentar de protectie;

Sub titlul ,Domeniul de aplicare’, articolul 2 din acelasi regulament prevede:

»Orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in ca-
litate de medicament, inainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de autori-
zare 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 L 311, p. 67, Editie special4, 13/vol. 33, p. 3] sau al Di-
rectivei 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
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[JO L 311, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200] poate face obiectul unui certificat
in conditiile si in conformitate cu modalitétile previzute de prezentul regulament”

Articolul 3 din Regulamentul nr. 469/2009, intitulat ,,Conditiile de obtinere a certifi-
catului’; prevede:

»Certificatul se elibereazi in cazul in care, in statul membru in care se prezinta cere-
rea mentionata la articolul 7 si la data cererii respective:

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

(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o [AIP] validd in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE, dupa caz;

(c) produsul nu a ficut deja obiectul unui certificat;

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

Articolul 4 din acelasi regulament, intitulat ,Obiectul protectiei’, prevede:

,In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferita de certificat
se extinde numai la produsul la care se referd [AIP] a medicamentului corespunzitor,
pentru orice utilizare a produsului, in calitate de medicament, care a fost autorizati
inainte de expirarea certificatului”
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Articolul 5 din Regulamentul nr. 469/2009, referitor la ,[e]fectele certificatului’, preve-
de c4, ,,[s]ub rezerva articolului 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca acelea care
sunt conferite de brevetul de baz si intra sub incidenta acelorasi limitéri si obligatii”

Conventia privind brevetul european

Sub titlul ,Intinderea protectiei’, articolul 69 din Conventia privind eliberarea bre-
vetelor europene semnaté la 5 octombrie 1973, in versiunea sa modificatd aplicabild
la data faptelor din actiunea principald (denumita in continuare ,Conventia privind
brevetul european”), prevede:

»(1)Intinderea protectiei conferite de brevetul european sau de cererea de brevet eu-
ropean este stabilitd prin continutul revendicarilor. Totusi, descrierea si desenele
se vor folosi pentru interpretarea revendicarilor.

(2) In perioada pani la eliberarea brevetului european, intinderea protectiei conferite
de cererea de brevet european este stabilitd prin revendicarile continute in cerere,
astfel cum a fost aceasta publicata. Totusi brevetul european, in redactarea din
momentul eliberarii sau in cea modificata in cursul procedurii de opunere, deter-
mina retroactiv intinderea protectiei conferite prin cererea de brevet european, in
mésura in care aceasti protectie nu se extinde.” [traducere neoficiala]

Protocolul de interpretare a articolului 69 din Conventia privind brevetul european,
care face parte integrantid din aceasta in temeiul articolului 164 alineatul (1) din
conventia mentionatd, prevede la articolul 1:

»Articolul 69 nu se interpreteazi in sensul ca intinderea protectiei conferite de un
brevet european trebuie inteleasa ca fiind definitd de sensul strict, literal al modului
de redactare utilizat in revendicéri, descrierea si desenele fiind utilizate doar in scopul
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solutiondrii vreunei ambiguitati prezente in revendicéri. Acesta nu trebuie nici inter-
pretat in sensul ci revendicirile servesc doar ca linii directoare si cé protectia efectiva
se poate extinde la ceea ce titularul brevetului a avut in vedere, in urma examinarii
descrierii si a desenelor, realizatd de o persoani specializatd in domeniu. Dimpotriv,
articolul 69 trebuie interpretat in sensul cé defineste o pozitie intre aceste doud extre-
me, care asigurd o protectie echitabild pentru titularul brevetului si un grad rezonabil
de certitudine juridica pentru terti” [traducere neoficiald]

Dreptul national

un Articolul 60 din Legea britanica a brevetelor din 1977 (denumité in continuare ,UK
Patents Act 1977”), referitoare la ,[d]efinitia contrafacerii’, are urméatorul cuprins:

»(1) Conform prevederilor acestei sectiuni, o persoand incalcd un brevet de inventii
numai daci, atit timp cat brevetul este in vigoare, comite una dintre urmaétoa-
rele actiuni pe teritoriul Regatului Unit in legdturd cu inventia respectiva fara
consimtamantul titularului brevetului, si anume:

(a) atunci cind inventia este reprezentatd de un produs, daci produce, dispune
de, propune si dispuna de, utilizeaza sau importa produsul ori detine un ast-
fel de produs pentru a dispune de acesta sau in orice alt scop;
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12 Sectiunea 125 din UK Patents Act 1977, referitoare la ,[d]omeniul de aplicare al
inventiei’, prevede:

,(1)In sensul legii, inventia [...] pentru care a fost eliberat un brevet este, cu exceptia
situatiei in care contextul impune altfel, cea specificatd intr-o revendicare a
specificatiei [...] brevetului, astfel cum este interpretaté prin intermediul descrie-
rii si a eventualelor desene cuprinse in aceasta specificatie, iar intinderea conferi-
td de brevet [...] este stabilitd corespunzitor.

(3) Protocolul privind interpretarea articolului 69 din Conventia privind brevetul eu-
ropean (acest articol cuprinzand o dispozitie corespunzétoare subsectiunii 1 de
mai sus) se aplicd, in versiunea in vigoare, obiectivelor atét ale subsectiunii 1, cit
si ale acestui articol”

Actiunea principala si intrebérile preliminare

13 La 26 aprilie 1990, Medeva a formulat o cerere de brevet european inregistratd de
Oficiul European de Brevete (OEB) sub numarul EP 1666057 pentru un procedeu de
fabricatie a unui vaccin acelular impotriva Bordetella pertussis (agent al tusei convul-
sive), denumit de asemenea ,Pa’, constind in combinatia a doi antigeni ca principii
active, si anume pertactina si hemaglutinina filamentoasi (,filamentous haemagglu-
tinin antigen”), intr-o anumita proportie care permite obtinerea unui efect sinergetic
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in capacitate de vaccinare. Acest brevet a fost eliberat de OEB la 18 februarie 2009 si
a expirat la 25 aprilie 2010.

Medeva a prezentat Patent Office cinci cereri de CSP al caror obiectiv principal este
de a obtine o protectie suplimentarad pentru vaccinuri DTPa-IPV/HIB acoperind dif-
teria (D), tetanosul (T), tusea convulsiva (Pa), poliomielita (IPV) si/sau meningita
(Haemophilus influenzae, denumiti de asemenea ,HIB”). in sustinerea acestor ce-
reri, Medeva a prezentat AIP eliberate de autoritatile germane, franceze si din Re-
gatul Unit pentru medicamente denumite Infanrix DTCaP, Infanrix IPV, Infanrix
IPV+HIB, Infanrix Quinta, Pediacel si Repevax, fiecare dintre acestea continand, pe
langd compozitia de pertactina si de hemaglutinina filamentoasi, alte principii active,
al ciaror numar este cuprins intre 8 si 11.

Prin decizia din 16 noiembrie 2009, Patent Office a refuzat eliberarea CSP solicitate
considerand, printre altele, pentru patru dintre aceste cereri (SCP/GB09/015, 09/016,
09/017 si 09/019), ca respectivele componente sau principii active mentionate in ce-
reri in scopul obtinerii CSP care acoperi aceste componente erau mai numeroase de-
cét cele care figurau in continutul revendicérilor brevetului de baza si nu erau, asadar,
protejate de acesta in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009. In
ceea ce priveste a cincea cerere (SPC/GB09/018), Patent Office a considerat, printre
altele, c4, desi exista identitate intre componentele sau principiile active revendicate
in brevet si cele mentionate in cererea de CSP, si anume compozitia de pertactina si
de hemaglutinina filamentoasa, AIP prezentate in sustinerea cererii mentionate nu
indeplinesc conditiile prevazute la articolul 3 litera (b) din acelasi regulament, in sen-
sul cd, in special, acestea ar privi medicamente care cuprind noud principii active,
cu alte cuvinte, vaccinuri care nu cuprind decit componentele sau principiile active
mentionate in cererea de CSP si in revendicérile brevetului mentionat.
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Impotriva acestei decizii, Medeva a formulat o actiune in fata High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court), care a fost respinsa prin ho-
térarea din 27 ianuarie 2010.

Medeva a formulat astfel apel impotriva acestei hotarari la Court of Appeal (England
& Wales) (Civil Division), care a hotarat si suspende judecarea cauzei si si adreseze
Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Regulamentul nr. 469/2009 [...] recunoaste, printre celelalte obiective mentionate

in considerente, necesitatea acordarii unui CSP de citre fiecare stat membru al
Comunitatii titularilor de brevete nationale sau europene in aceleasi conditii,
dupa cum se arata in considerentele (7) si (8) [ale acestui regulament]. In lipsa
unei armoniziri a dreptului brevetelor la nivel comunitar, care este sensul for-
muldrii «produsul este protejat de un brevet de bazi in vigoare» de la articolul 3
litera (a) din Regulamentul [nr. 469/2009] si care sunt criteriile pentru a stabili
acest lucru?

In cazuri similare cu cel de fati, care privesc medicamente care contin mai mul-
te principii active, exista, in temeiul articolului 3 litera (a) din Regulamentul
[nr. 469/2009], criterii suplimentare sau diferite pentru a se stabili daca «produ-
sul este protejat de un brevet de baza in vigoare» sau nu este protejat, iar in cazul
unui raspuns afirmativ, care sunt aceste criterii suplimentare sau diferite?

In cazuri similare cu cel de fati, care privesc un vaccin impotriva mai multor boli,
existd, in temeiul articolului 3 litera (a) din Regulamentul [nr. 469/2009], criterii
suplimentare sau diferite pentru a se stabili dacd «produsul este protejat de un
brevet de bazi in vigoare» sau nu este protejat, iar in cazul unui raspuns afirmativ,
care sunt aceste criterii suplimentare sau diferite?
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Este un vaccin impotriva mai multor boli care contine antigeni multipli «pro-
tejat de un brevet de baza», in sensul articolului 3 litera (a) [din Regulamentul
nr. 469/2009], dacd unul dintre antigeni este «protejat de brevetul de baza in
vigoare»?

Este un vaccin impotriva mai multor boli care contine antigeni multipli «pro-
tejat de un brevet de baza», in sensul articolului 3 litera (a) [din Regulamentul
nr. 469/2009], dacé toti antigenii folositi impotriva unei boli sunt «protejati de
brevetul de bazi in vigoare»?

Regulamentul [nr. 469/2009], in special articolul 3 litera (b) din acesta, permite
acordarea unui [CSP] pentru un singur principiu activ sau pentru o compozitie de
principii active in cazul in care:

a) un brevet de bazd in vigoare protejeazd un singur principiu activ sau
compozitia de principiiactive, in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul
[nr. 469/2009], si

b) un medicament care contine un singur principiu activ sau combinatia de prin-
cipii active impreund cu unul sau cu mai multe alte principii active face obiec-
tul unei autorizatii valabile acordate in conformitate cu Directiva 2001/83/
CE sau cu Directiva 2001/82/CE, care reprezintd prima [AIP] prin care se
introduce pe piatd numai principiul activ sau combinatia de principii active?”
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Prin Ordonanta presedintelui Curtii din 12 ianuarie 2011, cauzele C-322/10
si C-422/10 au fost conexate pentru buna desfisurare a procedurii orale si in vederea
pronuntdarii hotérarii, conform articolului 43 din Regulamentul de proceduri al aces-
teia. Cu toate acestea, tinind seama de diferentele dintre situatiile de fapt care carac-
terizeaza actiunile principale, prin Ordonanta presedintelui Camerei a patra a Curtii
din 11 octombrie 2011, aceste cauze au fost disjunse in vederea pronuntarii hotérarii,
conform aceluiasi articol 43.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima-a cincea intrebare

Prin intermediul primelor cinci intrebari adresate, care trebuie analizate impreun4,
instanta de trimitere solicitd, in esentd, s se stabileasca daca articolul 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul cd se opune acordérii de ca-
tre serviciile competente in domeniul proprietétii industriale ale unui stat membru
a unui CSP atunci cand printre principiile active mentionate in cerere se afla princi-
pii active care nu figureaza in cuprinsul revendicérilor brevetului de bazé invocat in
sustinerea unei asemenea cereri.

In aceasti privinta, in timp ce guvernele leton, lituanian si portughez sustin ci numai
cuprinsul revendicérilor este relevant pentru a stabili dacd un produs este protejat
de un brevet de baza in vigoare in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul
nr. 469/2009, Medeva si guvernul Regatului Unit sustin ca notiunea ,produs [...] pro-
tejat de un brevet de bazi in vigoare’, in sensul acestei dispozitii, corespunde oricarei
compozitii a unui medicament care contraface in mod direct brevetul.
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In cauza care a determinat pronuntarea Hotararii din 16 septembrie 1999, Farmitalia
(C-392/97, Rec., p. I-5553), se punea problema de a sti potrivit ciror criterii trebuie sa
se stabileascd dacd un produs este protejat de un brevet de baza in vigoare in sensul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 1768/92, care, astfel cum se aminteste in
considerentul (1) al Regulamentului nr. 469/2009, a facut obiectul unei codificéri de
cétre acesta din urma.

La punctul 26 din Hotérirea Farmitalia, citatd anterior, Curtea a aratat c4, in stadiul
actual al dreptului comunitar, situatie care nu s-a modificat in mod substantial in con-
textul dreptului Uniunii, dispozitiile privind brevetele nu au facut inca obiectul unei
armonizéri in cadrul Uniunii Europene, nici al unei apropieri a legislatiilor.

Curtea a conchis astfel la punctul 27 din hotararea mentionata ca, in lipsa unei armo-
nizari a dreptului brevetelor la nivelul Uniunii, intinderea protectiei conferite de bre-
vet nu poate fi stabilitd decét din perspectiva normelor care reglementeaza brevetul,
norme care nu intrd sub incidenta dreptului Uniunii.

In ceasta privinta, trebuie amintit ci Regulamentul nr. 469/2009 instituie o solutie
uniforma la nivelul Uniunii prin crearea unui CSP care se poate obtine de titularul
unui brevet national sau european in aceleasi conditii in toate statele membre. Se
urmareste astfel sa se prevind o evolutie eterogend a legislatiilor nationale care ar
conduce la noi disparitati care ar impiedica libera circulatie a medicamentelor in inte-
riorul Uniunii si, prin aceasta, ar afecta direct stabilirea si functionarea pietei interne
(a se vedea Hotirérea din 13 iulie 1995, Spania/Consiliul, C-350/92, Rec., p. [-1985,
punctele 34 si 35, Hotirarea din 11 decembrie 2003, Hissle, C-127/00, Rec., p. [-14781,
punctul 37, si Hotararea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Rep.,
p. [-7295, punctul 35).
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Pe de alta parte, trebuie arétat cé, in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul
nr. 469/2009, orice CSP confera aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de bre-
vetul de bazi si intrd sub incidenta acelorasi limitari si obligatii. Rezulti cd articolul 3
litera (a) din acelasi regulament se opune eliberarii unui CSP care priveste principii
active care nu figureaza in cuprinsul revendicérilor acestui brevet de baza.

In acelasi mod, daca un brevet european revendici o compozitie de doua principii
active, dar nu implici nicio revendicare cu privire la unul dintre aceste principii acti-
ve considerate in mod individual, nu se poate elibera un CSP pe baza unui asemenea
brevet pentru unul dintre aceste principii active considerat in mod izolat.

O asemenea abordare este, pe de altéd parte, sustinuta de punctul 20 alineatul (2) 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, denumiti in continuare ,expunerea de motive”], alineat in care,
cu privire la ceea ce se protejeazd ,prin brevetul de bazd’, se face referire in mod ex-
pres si exclusiv la cuprinsul revendicarilor brevetului de bazi. Aceasta interpretare
corespunde, pe de altd parte, celei mentionate in considerentul (14) al Regulamen-
tului (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 L 198, p. 30, Editie speciald, 03/vol. 19, p. 160), care se referd la necesitatea ca
»produsele” sa faca ,obiectul unor brevete care le revendicé in mod specific”.

In consecinti, trebuie si se raspunda la primele cinci intrebari ca articolul 3 litera (a)
din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul ca se opune acordarii de
cétre serviciile competente in domeniul proprietétii industriale ale unui stat membru
a unui CSP care priveste principii active care nu sunt mentionate in cuprinsul reven-
dicérilor brevetului de baza invocat in sustinerea unei astfel de cereri.
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Cu privire la a sasea intrebare

Prin intermediul celei de a sasea intrebéri adresate, instanta de trimitere solicitd,
in esentd, si se stabileascd daci articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009
poate fi interpretat in sensul ca nu se opune acordirii de catre serviciile competen-
te in domeniul proprietatii industriale ale unui stat membru a unui CSP pentru o
compozitie de doud principii active, corespunzatoare celei care figureaza in cuprinsul
revendicérilor brevetului de baza invocat, atit timp cit medicamentul a cérui AIP se
prezinta in sustinerea cererii de CSP cuprinde nu numai aceastd compozitie de doua
principii active, ci si alte principii active.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca obiectivul fundamental al Regulamentului
nr. 469/2009 consta in garantarea unei protectii suficiente pentru a incuraja cerceta-
rea in domeniul farmaceutic, care contribuie in mod decisiv la imbunatatirea conti-
nud a sinatétii publice (a se vedea Hotarérile citate anterior Farmitalia, punctul 19, si
AHP Manufacturing, punctul 30).

In aceasta privintd, adoptarea regulamentului mentionat era motivata de perioada
insuficienta de protectie efectivd conferita de brevet pentru amortizarea investitiilor
efectuate in cercetarea farmaceuticé si urmarea astfel sa inlature acest neajuns prin
crearea unui CSP pentru medicamente (a se vedea Hotérarea din 23 ianuarie 1997,
Biogen, C-181/95, Rec., p. I-357, punctul 26, si Hotararea AHP Manufacturing, citata
anterior, punctul 30).

In plus, dupa cum reiese in special din cuprinsul punctului 28 alineatele (4) si (5) din
expunerea de motive, protectia conferitd de un CSP vizeaz4, in principal, amortizarea
cercetdrilor care au condus la descoperirea de noi ,produse’, acest termen fiind uti-
lizat ca numitor comun in legdtura cu cele trei tipuri diferite de brevete care pot da
dreptul la un CSP. Astfel, dacé sunt indeplinite conditiile enuntate in Regulamentul
nr. 469/2009, chiar un brevet care protejeaza un procedeu de obtinere a unui ,pro-
dus” in sensul acestui regulament poate, in conformitate cu articolul 2 din acesta, si
permitd acordarea unui CSP, CSP care, in acest caz, potrivit articolului 5 din acelasi
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regulament si astfel cum se aratd la punctul 44 din expunerea de motive, conferd
aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de brevetul de bazi in privinta aces-
tui procedeu de obtinere a produsului, inclusiv, dacé dreptul aplicabil acestui brevet
o prevede, extinderea protectiei procedeului de obtinere asupra produsului obtinut
prin acest procedeu.

Astfel cum arata instanta de trimitere si astfel cum rezulta din observatiile prezentate
in fata Curtii, in prezent, medicamentele introduse pe piatd in special pentru boli
complexe constau deseori in combinatii multiterapeutice de principii active care pot
fi administrate pacientilor prin intermediul unui singur preparat. In acelasi mod, in
ceea ce priveste vaccinurile, acestea sunt deseori dezvoltate, in special tinind seama
de recomandarile autoritétilor sanitare ale statelor membre, sub forma unor vaccinuri
multivalente.

Or, daca acordarea unui CSP trebuie si ii fie refuzata titularului unui asemenea bre-
vet de baza care priveste un principiu activ novator sau o compozitie novatoare de
principii active pentru motivul c4, in versiunea comerciala a medicamentului care
introduce pe piatd, pentru prima oari, acest principiu activ sau aceastd compozitie,
respectivul principiu activ sau respectiva compozitie coexisti in medicament cu alte
principii active sau compozitii care urméresc alte obiective terapeutice si care sunt
sau nu sunt protejate de un alt brevet de bazi in vigoare, obiectivul fundamental al
regulamentului mentionat, care consta in garantarea unei protectii suficiente pentru
a incuraja cercetarea in domeniul farmaceutic si pentru a contribui in mod decisiv la
imbunititirea continud a sdnatatii publice, ar putea fi compromis.

Pe de o parte, titularul unui asemenea brevet nu ar beneficia decit de durata de
protectie efectivd conferitd de brevet, care, potrivit legiuitorului Uniunii, este in-
suficientd pentru a amortiza investitiile efectuate in cercetarea farmaceutica, motiv
pentru care legiuitorul mentionat a instituit un CSP pentru medicamente, care vizea-
z3 sd acopere aceastd insuficientd. Pe de altd parte, o asemenea abordare ar urmari
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sd favorizeze, eventual in intdmpinarea intereselor pacientilor si ale autoritatilor
nationale de sinétate publicd, dezvoltarea de medicamente, in special de vaccinuri,
monovalente. Intr-adevir, intr-o astfel de situatie, titularii unor asemenea brevete ar
fi obligati s dezvolte din punct de vedere comercial si sd mentina pe piatd medica-
mente care contin numai principiile active revendicate ca atare in brevetul de baza,
iar aceasta in scopul de a dispune de o AIP pentru un medicament care acopera in
mod exact aceste principii active si care este susceptibil in sine sa dea cu certitudine
dreptul la un CSP.

Trebuie constatat cd un asemenea rezultat nu poate fi compatibil cu obiectivele fun-
damentale urmérite de Regulamentul nr. 469/2009 prin intermediul instituirii unui
CSP pentru medicamente.

Cerinta, prevazuta de Regulamentul nr. 469/2009, potrivit céreia ,produsul” trebuie
acoperit, ca medicament, de o AIP sustine o asemenea abordare in sensul ci aceasti
cerintd nu exclude in sine ca respectiva AIP si poatd acoperi alte principii active care
ar fi cuprinse intr-un asemenea medicament. De altfel, in conformitate cu articolul 4
din acelasi regulament, un CSP are vocatia de a proteja ,produsul” acoperit de AIP,
iar nu medicamentul ca atare.

In plus, o astfel de situatie corespunde celei descrise la punctele 34 si 39 din expu-
nerea de motive in care Comisia Comunitatilor Europene indica, pe de o parte, ca
cerinta privind existenta unei AIP care si acopere produsul va fi indepliniti ,daca
pentru specialitatea farmaceutica ce il contine s-a acordat o [AIP]” si, pe de alta parte,
cd, intr-o astfel de situatie, ,[d]aca produsul autorizat consta intr-o combinatie a com-
pusului X cu un alt principiu activ, numai compusul X va fi protejat prin certificat”
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In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul nr. 469/2009, un CSP eliberat astfel
in legdtura cu un produs conferd, la expirarea brevetului, aceleasi drepturi ca acelea
care erau conferite de brevetul de baza in ceea ce priveste acest produs, in limitele
protectiei conferite de brevetul de bazi, astfel cum sunt enuntate la articolul 4 din
acest regulament. Prin urmare, dacd titularul unui brevet putea, in perioada de vala-
bilitate a acestuia, si se opun, in temeiul brevetului sau, oricarei utilizari sau anumi-
tor utilizari ale produsului sau sub forma unui medicament constind intr-un aseme-
nea produs sau continand acest produs, CSP eliberat in ceea ce priveste acest produs
va conferi aceleasi drepturi pentru orice utilizare a produsului, ca medicament, care
a fost autorizatd inainte de expirarea certificatului.

Cu toate acestea, trebuie adaugat cd, intr-o situatie precum cea din actiunea princi-
pald, pe de o parte, poate fi consideratd prima AIP a acestui ,produs” ca medicament,
in sensul articolului 3 litera (d) din acelasi regulament, numai autorizatia care cores-
punde primului medicament introdus pe piatd, care cuprinde printre principiile sale
active compozitia de doud principii active mentionate in continutul revendicérilor
brevetului, si anume pertactina si hemaglutinina filamentoasa.

Pe de altd parte, atunci cand un brevet protejeaza un produs, in conformitate cu ar-
ticolul 3 litera (c) din Regulamentul nr. 469/2009, nu se poate elibera mai mult de un
certificat pentru acest brevet de baza (a se vedea Hotérarea Biogen, citatd anterior,
punctul 28).

Tindnd seama de cele ce preceda, trebuie sd se raspunda la cea de a sasea intrebare
cd articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in sensul
cd, sub rezerva indeplinirii si a celorlalte conditii prevazute la articolul mentionat,
acesta nu se opune acordarii de catre serviciile competente in domeniul proprietitii
industriale ale unui stat membru a unui CSP pentru o compozitie de doud principii
active, corespunzétoare celei care figureaza in cuprinsul revendicérilor brevetului de
bazi invocat, atit timp cat medicamentul a carui AIP se prezinta in sustinerea cererii
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de CSP cuprinde nu numai aceasti compozitie de doud principii active, ci si alte prin-
cipii active.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui in-
cident 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 decat cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

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

1)

2)

Articolul 3 litera (a) 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 se opune
acordarii de catre serviciile competente in domeniul proprietatii industriale
ale unui stat membru a unui certificat suplimentar de protectie care priveste
principii active care nu sunt mentionate in cuprinsul revendicérilor brevetu-
lui de baza invocat in sustinerea unei astfel de cereri.

Articolul 3 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie interpretat in
sensul cd, sub rezerva indeplinirii si a celorlalte conditii prevazute la arti-
colul mentionat, acesta nu se opune acordarii de citre serviciile competente
in domeniul proprietitii industriale ale unui stat membru a unui certificat
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suplimentar de protectie pentru o compozitie de doua principii active, co-
respunzitoare celei care figureaza in cuprinsul revendicarilor brevetului de
baza invocat, atat timp cat medicamentul a carui autorizare a introducerii pe
piata se prezinta in sustinerea cererii de certificat suplimentar de protectie
cuprinde nu numai aceasta compozitie de doua principii active, ci si alte
principii active.

Semnaturi
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