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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 9 iunie 2011*

1. In prezenta proceduri preliminara, se soli-
citd Curtii sa precizeze consecintele adoptarii
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului® asupra
conditiilor de eliberare a unui certificat supli-
mentar de protectie (denumit in continuare
»CSP”) pentru prelungirea exclusivititii de
exploatare a unui medicament conferite prin-
tr-un brevet.

2. Elaborarea unui medicament necesitd
cercetdri indelungate si costisitoare. Pentru
a oferi laboratoarelor farmaceutice posibili-
tatea de rentabilizare a investitiilor necesare
acestor cercetdri si, in consecinti, de promo-
vare a acestora, statele membre au previzut,
in dreptul intern sau, pe cale conventionala,
la nivel european?®, cd medicamentele pot face
obiectul unui brevet destinat sa garanteze ti-
tularului acestuia un drept exclusiv de exploa-
tare pentru o perioada determinatd*.

1 — Limba originali: franceza.

2 — Regulamentul din 12 decembrie 2006 privind medicamen-
tele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/
CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, p. 1,
Editie speciala, 13/vol. 58, p. 83, denumit in continuare
»Regulamentul pediatric”).

3 — Conventia privind eliberarea brevetelor europene a fost sem-
naté la Miinchen la 5 octombrie 1973 si a intrat in vigoare la
7 octombrie 1977.

4 — In temeiul articolului 63 din aceasti conventie, durata breve-
tului european este de 20 de ani de la data depunerii cererii.
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3. Cu toate acestea, comercializarea unui
medicament intr-un stat membru este
conditionatd de obtinerea prealabild a unei
autorizatii de introducere pe piatd (denumi-
ta in continuare ,,AIP”), eliberat fie de auto-
ritatea competenta din acest stat®, fie, de la
intrarea in vigoare a Regulamentului (CEE)
nr. 2309/93 al Consiliului®, de Comunitatea
Europeana’.

4. Termenul care se scurge intre depune-
rea unei cereri de brevet si obtinerea unei
AIP poate fi relativ lung. Astfel, in timp ce
un brevet pentru un medicament trebuie sd
fie solicitat foarte devreme, pentru a evita
orice risc de divulgare sau realizarea unor
cercetéri efectuate in paralel, obtinerea unei
AIP poate presupune mai multi ani, in ve-
derea realizérii cercetarilor necesare pentru

5 — A se vedea articolul 3 din Directiva 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) si articolul 6 din Directiva 2001/83/CE a Parla-
mentului European si al Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3).

6 — Regulamentul din 22 iulie 1993 de stabilire a procedu-
rilor Comunitatii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor
(JOL 214, p. 1).

7 — A sevedea articolul 3 din Regulamentul nr. 2309/93.
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verificarea eficacitatii, a sigurantei si a calitatii
produsului®.

5. Prin urmare, durata utild a monopolului
de exploatare conferit de brevet este redusa
cu aceasta perioada.

6. Pentru a remedia acest inconvenient
in mod uniform in statele membre, legiu-
itorul comunitar, in Regulamentul (CEE)
nr. 1768/92 al Consiliului®, a prevazut posibi-
litatea pentru laboratoarele farmaceutice de a
obtine un CSP, care, la expirarea brevetului de
baza, conferd titularului sau aceleasi drepturi
precum cele legate de brevet pentru o peri-
oada destinatd sa compenseze durata proce-
durii de obtinere a AIP atunci cind aceasta
depiseste termenul normal, estimat la cinci
ani.

7. Regulamentul nr. 1768/92 prevede ast-
fel, la articolul 13, ca CSP intra in vigoare la
sfarsitul duratei legale a brevetului pentru o
duraté egald cu cea scursa intre data depune-
rii cererii de brevet si data primei AIP in Co-
munitate, redusa cu o perioadd de cinci ani si
fara a putea depasi cinci ani de la data intrarii
in vigoare a acestuia.

8 — A se vedea Chemtob-Concé, M.-C., ,Le certificat complé-
mentaire de protection: un instrument devenu insuffisant
pour assurer la rentabilité de I'innovation pharmaceutique’,
Gazette du Palais, octombrie 2008, nr. 283, p. 42.

9 — Regulament din 18 junie 1992 privind instituirea unui certifi-
cat suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 182,
p. 1, Editie speciala, 13/vol. 11, p. 130), astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul pediatric (denumit in continu-
are ,Regulamentul nr. 1768/92”).

8. In ceea ce priveste Regulamentul pediatric,
acesta are drept fapt generator constatarea ca
numeroase medicamente erau introduse pe
piata fard a fi facut cu adevirat obiectul unor
studii in ceea ce priveste efectele lor pediatri-
ce, ceea ce nu permitea utilizarea lor eficace si
sigurd pentru ingrijirea copiilor.

9. Legiuitorul comunitar a prevazut, asadar,
in acest regulament, cd, cu exceptia unor
derogiéri, un medicament nu poate obtine o
AIP decat dupa ce a facut obiectul unor studii
care si permita si se stabileascd daci si in ce
conditii poate fi utilizat in pediatrie.

10. In schimbul realizirii acestor studii supli-
mentare, legiuitorul comunitar a prevazut, in
Regulamentul pediatric, cd durata CSP-ului
trebuia sa fie maritd cu sase luni.

11. In prezenta cauzi, se solicita Curtii si se
pronunte cu privire la problema daci si in ce
madsurd un operator economic poate benefi-
cia de aceasta prelungire de sase luni atunci
cand s-au scurs mai putin de cinci ani intre
cererea de brevet si data de obtinere a AIP.

12. Cu alte cuvinte, se pune problema daca
un CSP poate fi eliberat cu o duratd negativa
sau nuld pentru a face sa curga prelungirea de
sase luni mentionata fie de la momentul in
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care incepe sd curgd aceasta durata negativa,
respectiv anterior datei de expirare a brevetu-
lui de bazi, fie, daci trebuie sa se rotunjeasca
o asemenea durata negativa la zero, de la data
expirdrii brevetului de baza.

13. In prezentele concluzii, vom arita ci pro-
blema ridicata nu isi géseste un riaspuns pre-
cis in continutul si in sistemul Regulamentu-
lui nr. 1768/92 si al Regulamentului pediatric
si c aceasta trebuie, asadar, si fie dedusé din
obiectivele urmarite.

14. Vom arata ci Regulamentul nr. 1768/92
are drept scop sé garanteze titularului unui
brevet o perioada de exclusivitate cu o durata
maxima de cincisprezece ani de la obtinerea
AIP si ca Regulamentul pediatric are drept
obiect sd prelungeasca cu sase luni CSP-ul eli-
berat in acest scop. Vom sustine ca efectul util
al acestor doud regulamente, analizate impre-
uni, este de a garanta titularului unui brevet o
perioada de exclusivitate de cincisprezece ani
si sase luni de la obtinerea AIP.

15. In consecinti, vom propune Curtii sa de-
clare ca titularul unui brevet poate beneficia
de prelungirea de sase luni instituitd prin Re-
gulamentul pediatric atunci cand s-au scurs
mai putin de cinci ani intre cererea de brevet
si data obtinerii AIP si cd aceastd prelungire
trebuie sd inceapa sa curga de la data stabilita
prin aplicarea valorii negative a CSP-ului la
data de expirare a brevetului.
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I — Cadrul juridic

16. Bundespatentgericht (Germania) a vizat,
in intrebarea preliminard, Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului’, care reia continutul Regula-
mentului nr. 1768/92 fira a modifica esenta
acestuia. Totusi, Regulamentul nr. 469/2009
a intrat in vigoare abia la 6 iulie 2009, adica
ulterior adoptirii deciziei care face obiectul
actiunii din cauza principald. Prin urmare,
regulamentul aplicabil este Regulamentul
nr. 1768/92.

A — Regulamentul nr. 1768/92

17. Regulamentul nr. 1768/92 arat3, in al trei-
lea-al cincilea considerent, ca perioada care
se scurge intre depunerea unei cereri de bre-
vet pentru un nou medicament si AIP a pro-
dusului respectiv reduce protectia efectivda
conferitd de brevet la o perioadd insuficientd
pentru amortizarea investitiilor efectuate in
cercetare, ceea ce penalizeaza aceastd cerce-
tare si o supune riscului unei deplasiri a cen-
trelor de cercetare in afara statelor membre.

10 — Regulament din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar
de protectie pentru medicamente (JO L 152, p. 1).
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18. Al optulea si al noudlea considerent ale
Regulamentului nr. 1768/92 prevad:

sintrucat durata protectiei conferite de [CSP]
trebuie sa fie stabilitd astfel incat acesta sa
permitd o protectie efectivd suficientd; in-
trucat, de fapt, titularul atat al unui brevet,
cat si al unui [CSP] trebuie sa poatd benefi-
cia in total de cincisprezece ani de exclusivi-
tate maximum, incepind cu prima [AIP], in
Comunitate, a medicamentului in cauzi;

intrucat, cu toate acestea, toate interesele in
joc, inclusiv cele ale sanatatii publice, intr-un
sector atit de complex si important ca cel far-
maceutic, trebuie luate in considerare; intru-
cat, in acest scop, [CSP] nu se poate elibera
pe o duratd mai mare de cinci ani; intrucat
protectia pe care acesta o confera trebuie de
altfel limitata strict la produsul reglementat
de [AIP] in calitate de medicament”

19. Articolul 3 din Regulamentul nr. 1768/92
este intitulat ,Conditiile de obtinere a [CSP]”
Acesta are urmatorul cuprins:

»,[CSP-ul] se elibereazd in cazul in care in
statul membru in care se prezintd cererea
mentionatd la articolul 7 si la data prezentei
cereri:

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

(b) produsul, in calitate de medicament, a
obtinut o [AIP] in curs de validitate in
conformitate cu Directiva 65/65]...] sau
cu Directiva 81/851/CEE[ "], dupa caz;

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

(d) [AIP] mentionata la litera (b) este pri-
ma [AIP] a produsului, in calitate de
medicament.

20. In temeiul articolelor 4 si 5 din Regula-
mentul nr. 1768/92, protectia conferitd de
CSP se aplicd numai produsului previzut de
AIP a medicamentului corespunzitor si cu-
prinde aceleasi drepturi ca acelea care sunt
conferite de brevetul de baza.

21. Articolul 7 alineatul (1) din Regulamen-
tul nr. 1768/92 prevede ca cererea de CSP
trebuie depusd in termen de sase luni de la
data la care produsul, in calitate de medica-
ment, a obtinut AIP-ul. Acelasi articol preve-
de, la alineatul (3), ca cererea de prelungire a
duratei CSP-ului poate fi prezentata in mo-
mentul depunerii cererii de CSP sau atunci
cénd aceasta este in curs de examinare si sunt
indeplinite cerintele prevazute la articolul 8
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1768/92.

11 — Directiva Consiliului din 28 septembrie 1981 privind apro-
pierea legislativa a statelor membre cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (JO L 317, p. 1).
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Potrivit articolului 7 alineatul (4) din acelasi
regulament, cererea de prelungire a duratei
unui CSP deja acordat se depune cu cel mult
doi ani inainte de expirarea CSP-ului.

22. Articolul 8 din Regulamentul nr. 1768/92
enumeri mentiunile pe care trebuie sa le cu-
prinda cererea de CSP. Acesta prevede, prin-
tre altele, cd, dacé cererea de CSP contine o
cerere de prelungire, aceasta trebuie si in-
cluda o copie a declaratiei care atestd confor-
mitatea cu un plan de investigatie pediatricd
prevazut la articolul 36 din Regulamentul
pediatric.

23. Articolul 10 din = Regulamentul
nr. 1768/92, intitulat ,Eliberarea [CSP-ului]

»

sau respingerea cererii de [CSP]’, prevede:

»(1) In cazul in care cererea de [CSP] si
produsul care face obiectul ei indeplinesc
conditiile prevazute de prezentul regulament,
autoritatea [competentd] elibereazi [CSP-ul].

(2) Sub rezerva alineatului (3), autorita-
tea [competentd] respinge cererea de [CSP]
in cazul in care aceastd cerere sau produsul
care face obiectul acesteia nu indeplinesc
conditiile prevazute de prezentul regulament.

24. Articolul 13 din = Regulamentul
nr. 1768/92, intitulat ,Durata [CSP-ului]’
prevede:

»(1) [CSP-ul] intrd in vigoare la sfarsitul
duratei legale a brevetului de bazd pentru o
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durata egali cu perioada scursi intre data de-
punerii cererii de brevet de baza si data pri-
mei [AIP] in Comunitate, redusa cu o perioa-
dé de cinci ani.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), du-
rata [CSP-ului] nu poate depdsi cinci ani de la
data intrérii in vigoare a acestuia.

(3) Perioadele mentionate la alineatele (1)
si (2) se prelungesc cu sase luni atunci cand
se aplica articolul 36 din Regulamentul [pe-
diatric]. In acest caz, perioada prevazuta la
alineatul (1) din prezentul articol poate fi pre-
lungita numai o singura data”

25. Articolul 14 litera (a) din Regulamen-
tul nr. 1768/92 prevede ca CSP-ul expiri ,la
sfarsitul perioadei mentionate la articolul 13
[din acesta]”.

B — Regulamentul pediatric

26. Considerentele (26)-(28) ale Regulamen-
tului pediatric prevad:

,(26) In ceea ce priveste produsele pentru
care trebuie prezentate date pedia-
trice, in cazul in care sunt respectate
toate masurile cuprinse in planul de
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investigatie pediatrica aprobat, in cazul
in care produsul este autorizat in toate
statele membre si informatiile relevan-
te cu privire la rezultatele studiilor sunt
incluse in informatiile despre produs,
ar trebui si fie acordatd o recompensa
sub forma unei prelungiri cu sase luni a
[CSP-ului] instituit prin Regulamentul
[...]nr.1768/92 [...]

(27) O cerere de prelungire a duratei [CSP-
ului] in temeiul prezentului regula-
ment ar trebui s fie admisibild numai
atunci cand [CSP-ul] este acordat in te-

meiul Regulamentului [...] nr. 1768/92.

(28) Intrucit recompensa se acordi pen-
tru efectuarea de studii la populatia
pediatricd, si nu pentru demonstra-
rea faptului ca un produs este sigur si
eficient pentru populatia pediatrici,
recompensa ar trebui acordatd chiar
si atunci cand indicatia pediatricd nu
este autorizatd. Cu toate acestea, pen-
tru a imbunététi informatiile disponi-
bile despre utilizarea medicamentelor
la populatia pediatric, ar trebui in-
cluse in informatiile despre produsul
autorizat informatii relevante cu pri-
vire la utilizarea acestuia la populatiile
pediatrice”

27. Articolul 36 din Regulamentul pediatric
are urmatorul cuprins:

»(1) Atunci cind o cerere in temeiul artico-
lului 7 sau 8 include rezultatele tuturor stu-
diilor efectuate in conformitate cu un plan

de investigatie pediatricd aprobat, titularul
brevetului sau al [CSP-ului] are dreptul la o
prelungire cu sase luni a perioadei prevazute
la articolul 13 alineatele (1) si (2) din Regula-
mentul [...] nr. 1768/92.

Primul paragraf se aplica si atunci cand rea-
lizarea planului de investigatie pediatricd
aprobat nu reuseste sa duca la autorizarea
unei indicatii pediatrice, dar rezultatele stu-
diilor efectuate sunt reflectate in rezumatul
caracteristicilor produsului si, dupa caz, in
prospectul medicamentului in cauza.

(4) Alineatele(1),(2)si(3)seaplica produselor
protejate printr-un [CSP], in conformitate cu
Regulamentul [...] nr. 1768/92, sau printr-un
brevet care da dreptul la acordarea unui

[CSP]. [...]

II — Actiunea principala si intrebarea pre-
liminara

28. Merck Sharp & Dohme Corp., fos-
td Merck & Co. (denumitd in continuare
»Merck”), este titulara unui brevet european
privind compusii inhibitori ai dipeptidil
peptidazei, pentru tratarea sau prevenirea
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diabetului. Acest brevet a fost solicitat la 5 iu-
lie 2002.

29. La 14 septembrie 2007, Merck a solicitat
Deutsches Patent- und Markenamt (Oficiul
German pentru Brevete si Mirci) eliberarea
unui CSP pentru substanta farmaceutica si-
tagliptin, prevdzuta de brevetul respectiv,
eventual pentru forma unei saruri acceptabile
la nivel farmaceutic, mai exact pentru fosfatul
de sitagliptin monohidrat. Aceasta a indicat
ca datd a primei AIP, in Uniunea Europeani
si in Germania, 21 martie 2007, care este data
autorizatiei europene eliberate pentru me-
dicamentul cu marca Januvia, care contine
substanta fosfat de sitagliptin monohidrat.

30. Aceasti cerere a fost respinsa prin decizia
din 1 iulie 2008 pentru motivul ca se scurse-
se numai o perioada de patru ani, opt luni si
saisprezece zile intre data de depunere a cere-
rii de brevet de baza si cea a eliberarii primei
AID, astfel incat calculul duratei CSP-ului ar
fi condus la o durata negativd de trei luni si
paisprezece zile.

31. Merck a introdus o actiune impotriva
acestei decizii in fata Bundespatentgericht.

32. Aceasta sustine cd durata CSP-ului nu
face parte din conditiile de eliberare, ci
acest CSP trebuie sa ii fie eliberat intrucét ea
indeplineste toate conditiile necesare in acest
sens si cd eliberarea este necesard pentru a-i
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permite si solicite ulterior o prelungire a
CSP-ului respectiv.

33. Merck aratd ca un plan de investigatie pe-
diatrici a fost autorizat de autoritatea compe-
tentd la 27 martie 2009 si ca studiile previzu-
te in acest plan trebuie si fie incheiate inainte
de anul 2017.

34. Ea subliniazd ca CSP-ul ar trebui s i fie
eliberat cu o duratd negativd sau nuld, pen-
tru a face si curgd prelungirea de sase luni
previazuta de Regulamentul pediatric fie de
la 21 martie 2022, fie de la data de expirare
a validitétii brevetului de bazi, 5 iulie 2022.

35. Instanta de trimitere aratd cd, pana la
adoptarea Regulamentului pediatric, se ad-
mitea cd un CSP poate fi eliberat numai dacd
s-au scurs peste cinci ani intre cererea de bre-
vet si obtinerea primei AIP a medicamentului
in discutie. Aceasta ridicd problema dacg, in
urma intrarii in vigoare a acestui regulament,
trebuie sa se retind o altd interpretare si sa se
elibereze CSP-uri cu o duratd negativd sau
nula.

36. Instanta de trimitere subliniaza, pe de o
parte, cd nici Regulamentul pediatric si nici
Regulamentul nr. 469/2009 nu au previzut in
mod expres posibilitatea de eliberare a astfel
de CSP si ca aceasta solutie ar fi contrara sen-
sului obisnuit al cuvantului ,,duratd” previzut
la articolul 13 din Regulamentul nr. 469/2009.
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37. Pe de alté parte, instanta de trimitere ara-
td ca articolul 13 nu face parte din conditiile
de eliberare a unui CSP si ca eliberarea unui
CSP cu o durati negativa sau nuld ar fi con-
forma cu obiectivul urmarit de Regulamentul
pediatric. Aceasta precizeazi cd, dacd inter-
pretarea mentionata trebuie si prevaleze, ar
mai fi necesar si se precizeze momentul de la
care incepe sa curgd prelungirea CSP. Ar tre-
bui precizat astfel dacd termenul de sase luni
trebuie sa inceapa si curgd inainte de data
de expirare a brevetului, la data stabilitd prin
retinerea unei valori negative pentru CSP, sau
daca trebuie sa se rotunjeascd aceasta valoare
la zero, iar termenul de sase luni sd inceapa
sd curgd de la data de expirare a brevetului
mentionat.

38. In aceasti privinta, instanta de trimite-
re aratd cd situatia reclamantei din actiunea
principald a evidentiat existenta unor practici
diferite in statele membre. Astfel, autoritatile
competente ale Republicii Bulgaria, ale Rega-
tului Térilor de Jos, precum si ale Regatului
Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord ar fi
eliberat acesteia un CSP cu o duraté negativa,
iar cele ale Republicii Elene, un CSP cu durata
nuli. In mod similar, in Estonia si in Letonia,
deciziile prin care s-a refuzat acordarea unui
CSP ar fi fost anulate de camerele de recurs.

39. Instanta de trimitere aratd cd, avand in
vedere aceste consideratii, a apreciat necesar
sa sesizeze Curtea cu o cerere de interpretare
aarticolului 13 alineatul (1) din Regulamentul

nr. 469/2009. Bundespatentgericht adreseaza
urmadtoarea intrebare preliminara:

sPoate fi eliberat un [CSP] pentru medica-
mente in cazul in care perioada scursa intre
data depunerii cererii de brevet de baza si
data primei [AIP] in Comunitate este mai
micd de cinci ani?”

III — Analiza noastra

40. Instanta de trimitere a precizat foarte clar
miza prezentei proceduri preliminare. Aceas-
ta trebuie sa stabileascd daca reclamanta din
actiunea principala are dreptul de a obtine un
CSP pentru produsul in discutie in conditiile
in care s-au scurs numai patru ani, opt luni si
saisprezece zile, adicd mai putin de cinci ani,
intre data depunerii cererii de brevet de baza
si data eliberarii primei AIP.

41. Aceastd problema se ridica intrucat Re-
gulamentul pediatric prevede cd acordarea
prelungirii de sase luni a CSP-ului depinde de
obtinerea acestui CSP si c4, in temeiul Regu-
lamentului nr. 1768/92, durata respectivului
CSP este egala cu perioada scursa intre data
cererii de brevet si cea a obtinerii primei AIP,
redusd cu cinci ani. Prin urmare, se pune in
discutie dacé acordarea prelungirii prevazute
de Regulamentul pediatric trebuie si fie sub-
ordonatd conditiei ca titularul brevetului s&

I - 12997



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZA C-125/10

fie in masura si obtind un CSP cu o durati
pozitiva.

42. In cazul unui rispuns afirmativ la aceasta
intrebare, reclamanta din actiunea principala
nu va putea beneficia, asadar, de nicio prelun-
gire a drepturilor exclusive conferite prin bre-
vet. In schimb, in cazul unui raspuns negativ,
trebuie sd se mai precizeze momentul de la
care incepe s curgd termenul de sase luni.

43. Astfel, trebuie si se indice dacd acest
termen de sase luni va trebui sa curgd de la
data stabilitd in functie de valoarea negativa
a CSP-ului sau chiar, prin rotunjirea acestei
valori la zero, de la data expiririi brevetului,
respectiv, in prezenta cauza, de la 5 iulie 2022.

44, In prima situatie, termenul de sase luni
va trebui si curgd de la 21 martie 2022 %,
astfel incat drepturile exclusive conferite re-
clamantei din actiunea principala prin breve-
tul de bazi vor fi prelungite cu doud luni si
saisprezece zile dupd data expirdrii normale
a acestuia, respectiv pand la 21 septembrie
2022.

45. Acest lucru inseamnd, daci ar fi retinuta
solutia mentionata, ci titularul brevetului de

12 — Cu alte cuvinte, data expiririi normale a brevetului, 5 iulie
2022, redusa cu trei luni si paisprezece zile, si anume peri-
oada scursi intre cererea de brevet, 5 iulie 2002, si cea a
primei AIP, 21 martie 2007, redusi cu cinci ani.

I - 12998

baza ar putea beneficia de prelungirea de sase
luni previzuta de Regulamentul pediatric nu-
mai dacé perioada scursd intre data cererii de
brevet si cea a obtinerii primei AIP este mai
mare de patru ani si sase luni.

46. In cea de a doua situatie, drepturile ex-
clusive ale reclamantei din actiunea principa-
14 vor fi prelungite pana la 5 ianuarie 2023. Ar
insemna, daca s-ar retine solutia mentionats,
ca titularul brevetului ar putea beneficia in-
totdeauna de prelungirea previzutid de Re-
gulamentul pediatric pentru durata totald
de sase luni, indiferent de durata scursa intre
data cererii de brevet si cea a obtinerii primei
AIP.

47. Pentru a putea raspunde la aceste intre-
béri, instanta de trimitere solicita, in esent3,
sa se stabileasca dac si in ce masurd Regula-
mentul nr. 1768/92 coroborat cu Regulamen-
tul pediatric trebuie interpretat in sensul ci
medicamentele pot face obiectul unui CSP
atunci cand perioada scursa intre data depu-
nerii cererii de brevet de baza si data primei
AIP in Comunitate este mai micé de cinci ani.

48. Pirtile care au intervenit in fata Curtii au
sustinut pozitii contrare.

49. Astfel, guvernele Ungariei si Regatului
Unit, ca si reclamanta din actiunea principa-
14 au solicitat Curtii sa raspunda afirmativ la
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intrebarea adresata, aceste guverne precizand
in egalda masura ca termenul de sase luni tre-
buia sa inceapa sa curgd de la data expirarii
»negative” a CSP-ului.

50. Dimpotriva, guvernele francez, lituanian
si portughez, precum si Comisia Europeand
au sustinut ca trebuia sa se raspunda negativ
la intrebarea examinati, pentru mai multe
motive, intemeiate pe textul dispozitiilor re-
levante, pe sistemul cu care au legitura si pe
obiectivele urmarite.

51. In ceea ce priveste, in primul rand, tex-
tul dispozitiilor relevante, Comisia observi
ca articolul 13 din Regulamentul nr. 1768/92
prevede, la alineatul (1), cd CSP-ul ,intra in
vigoare la sfarsitul duratei legale a brevetu-
lui de bazd” si, la alineatul (2), cd durata unui
astfel de CSP nu poate depasi cinci ani de la
data intrarii in vigoare a acestuia, astfel incat
acest CSP trebuie sa aibd in mod necesar o
duratd pozitivd. Guvernul francez aprecia-
za de asemenea cd un CSP cu o duratd nula
sau negativa nu este in mésura si producd un
asemenea efect si, in consecint, este lipsit de
orice obiect.

52. In acelasi sens, guvernul portughez sub-
liniaz& ca articolul 13 alineatul (3) din Regu-
lamentul nr. 1768/92 prevede prelungirea cu
sase luni a CSP-ului in temeiul articolului 36
din Regulamentul pediatric, ceea ce implica
faptul ci acest CSP are o perioadi de validita-
te care poate fi prelungita.

53. Larandul siu, guvernul lituanian sustine,
in ceea ce priveste conditiile de eliberare a
CSP-ului, cé cele prevazute la articolele 3, 7
si 8 din Regulamentul nr. 1768/92 nu sunt
exclusive si cd nu existd nicio obligatie de
acordare a acestui CSP dacé sunt indeplini-
te conditiile respective. In plus, articolul 11
din regulamentul mentionat ar prevedea
obligatia de a indica durata CSP-ului, astfel
incat aceasta durata ar trebui sa fie calculata
inainte de eliberarea acestuia.

54. In plus, Comisia subliniazi ci niciuna
dintre modificarile aduse la Regulamentul
nr. 1768/92 prin Regulamentul pediatric nu ar
permite s se considere cd ar fi fost eliminata
conditia referitoare la durata de cinci ani. Pe
de alté parte, din considerentul (27) al Regu-
lamentului pediatric ar reiesi cd recompensa
sub forma unei prelungiri de sase luni s-ar in-
scrie in cadrul sistemului de CSP existent si ar
putea fi acordatd numai daca a fost acordat un
CSP in temeiul Regulamentului nr. 1768/92.
Prin urmare, recompensa mentionata ar avea
un caracter accesoriu.

55. In continuare, in ceea ce priveste siste-
mul cu care au legaturd dispozitiile relevan-
te, potrivit guvernului francez si Comisiei,
interpretarea sistematica a articolului 13 din
Regulamentul nr. 1768/92 nu poate repune
in discutie aprecierea potrivit cireia un CSP
trebuie sa aibd o duratd pozitivd in masura
in care acest regulament nu contine nicio
mentiune potrivit ciareia un CSP ar putea avea
o duratd negativa.
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56. In plus, guvernele lituanian si portughez
apreciazd cé nu este posibil sa se obtind un ar-
gument convingétor din prevederile articole-
lor 10, 11 si 13 din regulamentul mentionat si
nici sé se deduca de aici ca este necesar si se
aprecieze cererea de CSP in mai multe etape.

57. In sfarsit, in ceea ce priveste obiectivele
Regulamentului nr. 1768/92, guvernele fran-
cez si lituanian, precum si Comisia aratd ci
acest regulament nu are drept scop si com-
penseze intreaga duratd a procedurii necesa-
re pentru obtinerea unei AIP, ci numai durata
care depéseste cinci ani, in vederea asigurarii
echilibrului intre interesele in cauza.

58. In consecints, potrivit guvernelor fran-
cez si lituanian, in ipoteza in care perioa-
da cuprinsd intre cererea de brevet si prima
AIP ar fi mai micd de cinci ani, CSP-ul, daci
ar fi eliberat, nu ar intra niciodata in vigoa-
re. Totodatd, ar fi posibil, in acest caz, sa se
perceapai veniturile produse din vinzarea me-
dicamentului timp de peste cincisprezece ani
dupa data depunerii cererii de brevet si, prin
urmare, si se amortizeze investitiile efectuate
in cercetare.

59. In aceasta privinta, guvernul lituanian
arata ci solutia contrard ar crea o denaturare
a concurentei din cauza faptului cé titularul
brevetului ar obtine o perioada de protectie
mare.
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60. Consideram ci aceste argumente nu sunt
convingatoare. Analiza sistemului Regula-
mentului nr. 1768/92 si al Regulamentului
pediatric si chiar si a obiectivelor acestora ne
determini sd inclindm, dimpotriv4, in favoa-
rea tezei sustinute de reclamanta din actiunea
principald, precum si de guvernele Ungariei si
Regatului Unit, potrivit céreia un CSP trebuie
sa poata fi eliberat atunci cind s-au scurs mai
putin de cinci ani intre cererea de brevet si
data obtinerii primei AIP. De asemenea, con-
siderdm, precum aceste guverne, cd prelungi-
rea de sase luni trebuie sé inceapa si curga nu
de la data expirarii brevetului, ci de la data in-
trérii in vigoare a CSP-ului, stabilitd prin apli-
carea valorii negative a duratei acestui CSP la
data de expirare amintita.

61. Ne intemeiem pozitia pe consideratiile
redate in continuare.

62. Cu titlu introductiv, se impune constata-
rea ca problema examinata nu isi gaseste un
raspuns clar in dispozitiile Regulamentului
nr. 1768/92 si ale Regulamentului pediatric.
Astfel, nicio dispozitie din aceste regulamen-
te nu aratd in mod explicit dacd obtinerea
unui CSP cu o duratd pozitivd constituie
sau nu constituie o conditie necesara pentru
acordarea prelungirii de sase luni prevazute
de Regulamentul pediatric. Prin urmare, in
conformitate cu jurisprudenta, raspunsul la
aceastd problemd trebuie s se deducd din
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sistemul pus in practicd prin regulamentele
mentionate si din obiectivele urmarite .

63. Atunci cand examinim sistemul Regu-
lamentului nr. 1768/92 si al Regulamentului
pediatric, este important, in opinia noastra,
ca durata CSP-ului sa nu figureze printre
conditiile de acordare a prelungirii de sase
luni instituite prin Regulamentul pediatric,
prevazute la articolele 7 si 8 din acest regula-
ment. Durata CSP-ului este previazutd numai
la articolul 36 din regulamentul mentionat,
care, amintim, prevede doar cd, atunci cAnd
o cerere prezentati in conformitate cu arti-
colul 7 sau 8 din Regulamentul pediatric cu-
prinde rezultatele studiilor realizate potrivit
planului de investigatie pediatricd aprobat,
titularul unui brevet sau al unui CSP are drep-
tul la o prelungire cu sase luni a perioadei
prevazute la articolul 13 din Regulamentul
nr. 1768/92.

64. De asemenea, atunci cind examinim
structura Regulamentului nr. 1768/92, con-
statdm cd nici durata CSP-ului nu figureazi
printre conditiile de obtinere de fond, enume-
rate la articolul 3 din acest regulament, sau de
forma, prevazute la articolele 7-9 din regu-
lamentul mentionat. Normele referitoare la
durata CSP-ului, previzute la articolul 13 din
Regulamentul nr. 1768/92, mai apar si dupi
dispozitiile acestui regulament referitoare la

13 — A se vedea, pentru un exemplu de interpretare a unei
dispozitii a Regulamentului nr. 1768/92 in versiunea sa
initiala, prin replasarea acesteia in context si in functie de
spiritul si de finalitatea acesteia, Hotéréarea din 11 decembrie
2003, Hassle (C-127/00, Rec., p. -14781, punctul 55).

eliberarea sau la respingerea CSP-ului, cu-
prinse in articolul 10 din acesta.

65. In consecinti, durata pozitiva a CSP-ului
nu poate fi considerati ca o conditie de eli-
berare a acestui CSP impusa in mod explicit
prin Regulamentul nr. 1768/92. Rezulti cd nu
se poate deduce nicio concluzie determinantd
pentru prezenta cauzi din considerentul (27)
al Regulamentului pediatric, potrivit caruia o
cerere de prelungire ar trebui si fie admisibi-
1a numai atunci cadnd un CSP este eliberat in
sensul Regulamentului nr. 1768/92.

66. Daci, astfel cum subliniazd instanta de
trimitere, eliberarea unui CSP cu o durati
nuld sau negativa nu era posibild inainte de in-
trarea in vigoare a Regulamentului pediatric,
aceastd neeliberare nu se impunea, in opinia
noastrd, din cauza unei adevarate interdictii
legale, ci pentru un simplu motiv de bun simt,
legat de faptul ca un asemenea CSP era lipsit
de orice utilitate.

67. Astfel, pana la adoptarea acestui regu-
lament, singura utilitate a unui CSP era de a
prelungi drepturile exclusive conferite prin
brevetul de baza titularului acestuia, ceea ce
implica, in mod evident, ca acest CSP are o
durata pozitiva si, in consecintd, tinind sea-
ma de modalitatile de calcul prevazute la
articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1768/92, ca s-au scurs peste cinci ani intre
cererea de brevet si data obtinerii primei AIP.
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68. Or, acest lucru nu mai este valabil de la in-
trarea in vigoare a Regulamentului pediatric,
intrucat obtinerea acestui CSP conditioneazi
si posibilitatea de a beneficia de o prelungire
suplimentara de sase luni, iar aceasta prelun-
gire, care este miza prezentei cauze, se poate
aplica si poate face sa continue, pentru o anu-
mita perioadd, drepturile exclusive ale titula-
rului brevetului, chiar dacd durata CSP-ului
este nuld sau negativa.

69. Prin urmare, nu se poate deduce un ar-
gument din practica anterioard pentru a
raspunde la intrebarea adresatd si, in acest
stadiu al analizei, este necesar sa se reting, in
opinia noastrd, ca sistemul Regulamentului
nr. 1768/92 si al Regulamentului pediatric nu
se opune ca un CSP si fie acordat in conditiile
in care s-au scurs mai putin de cinci ani intre
data cererii de brevet si data obtinerii primei
AIP.

70. Intrucat examinarea sistemului acestor
regulamente lasa astfel deschisa problema
analizatd, rdspunsul trebuie si se gdseasca,
prin urmare, in obiectivele urmarite prin re-
gulamentele mentionate. Vom aréta in conti-
nuare ci aceste obiective justificd in mod clar,
in opinia noastrd, un raspuns afirmativ la in-
trebarea adresata.

71. Astfel cum am aratat, Regulamentul
nr. 1768/92 are drept obiectiv compensarea
pierderii dreptului de a beneficia de drepturi
exclusive de exploatare in perioada necesa-
ra pentru obtinerea primei AIP, atunci cand
aceastd perioada depaseste cinci ani. Aces-
ta urmareste in egald masurd si protejeze
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interesele consumatorilor si ale sistemelor
de sanitate din statele membre, asigurdnd ca
monopolul de exploatare astfel garantat sa nu
depiseasca ceea ce se dovedeste a fi necesar
pentru amortizarea investitiilor si sd nu intéar-
zie in mod abuziv momentul in care produsul
in cauzai intrad in domeniul public.

72. Inacest sens, legiuitorul comunitar a pre-
véazut cd titularul brevetului putea obtine un
CSP cu o durati echivalenta cu perioada scur-
sd intre data cererii de brevet si data obtinerii
primei AIP, redusi cu cinci ani, fara ca durata
acestui CSP sa poati depisi ea insdsi cinci ani.

73. Astfel cum se precizeazd in al optulea
considerent al Regulamentului nr. 1768/92,
legiuitorul comunitar a intentionat ca acest
regulament si aiba drept efect garantarea
pentru titularul unui brevet a unui monopol
de exploatare de cel mult cincisprezece ani de
la data obtinerii primei AIP a medicamentu-
lui in discutie.

74. In ceea ce priveste Regulamentul pedia-
tric, acesta are drept scop, astfel cum s-a ara-
tat in considerentul (26) al acestuia, si acor-
de o recompensa, sub forma unei prelungiri
cu sase luni a CSP-ului, laboratoarelor care
au efectuat toate cercetirile avute in vedere
in planul de investigatie pediatrica intocmit
pentru produsul in cauza.

75. In  consecinti, acest regulament
urmdireste si compenseze printr-o perioadd
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de exclusivitate suplimentari de sase luni cos-
tul si constrangerile care rezultd din obligatia
ca medicamentele sé facd obiectul unor studii
suplimentare, destinate si evalueze efectele
pediatrice ale acestora.

76. Atunci cand examinam in mod global
obiectivele urmadrite de aceste doud regula-
mente, putem deduce de aici ca legiuitorul
comunitar a intentionat ca titularul unui bre-
vet de bazi si poatéd beneficia de un monopol
de exploatare cu o durati totala de cincispre-
zece ani si sase luni, si nu numai de cincispre-
zece ani, cum sustine Comisia. Astfel, trebuie
subliniat ¢4, atunci cdnd s-au scurs peste cinci
ani intre data cererii de brevet si data acorda-
rii primei AIP, efectul cumulat al Regulamen-
tului nr. 1768/92 si al Regulamentului pedia-
tric este de a acorda titularului brevetului un
monopol de cincisprezece ani si sase luni.

77. A admite, asemenea guvernelor francez,
lituanian si portughez, precum si Comisiei, cd
nu este necesar si se aplice prelungirea preva-
zutd de Regulamentul pediatric in conditiile
in care s-au scurs mai putin de cinci ani intre
data cererii de brevet si data obtinerii primei
AIP, pentru motivul cd persoana interesatd, in
aceasta situatie, a beneficiat de cincisprezece
ani de monopol de exploatare, are, asadar,
drept consecinti lipsirea acestui regulament
de o mare parte din efectul sdu util.

78. In opinia noastri, si aceasti tezd este
contestabild, intrucdt produce rezultate
disproportionate. Astfel, dupa cum titularul

brevetului a obtinut AIP dupa cinci ani si o zi
de la data cererii de brevet de baza sau dupa
exact cinci ani, acesta va putea beneficia de o
prelungire a drepturilor sale exclusive pentru
o perioada de sase luni sau nu va putea bene-
ficia de nicio prelungire.

79. O asemenea diferentd de tratament din
cauza unui simplu interval de 24 de ore este,
in opinia noastr4, realmente excesiva. Aceasta
nu corespunde nici sistemului CSP-ului pus
in practica prin Regulamentul nr. 1768/92, in
temeiul céruia durata de cinci ani prevazuta
la articolul 13 alineatul (2) din acesta nu con-
stituie o perioada care nu poate fi redusa, ci
o limita vizand s& garanteze ca titularul bre-
vetului va putea beneficia de un monopol de
exploatare de cel mult cincisprezece ani de la
data primei AIP.

80. Prin urmare, punerea in aplicare a pre-
lungirii prevazute de Regulamentul pediatric
trebuie sa respecte, in opinia noastra, aceeasi
logica si sd aibd drept efect faptul ca aplica-
rea coroboratd a Regulamentului nr. 1768/92
si a Regulamentului pediatric are drept
consecintd si garanteze titularului unui bre-
vet un monopol de exploatare de cincispreze-
ce ani si sase luni.

81. In plus, teza sustinuti de guvernele
francez, lituanian si portughez, precum si
de Comisie prezintid incd un inconvenient.
Importanta consecintelor economice care ar
putea rezulta, daci aceasti teza ar fi aplicata,
dintr-o simplé diferenta de 24 de ore in data
de obtinere a unei AIP ar putea incuraja labo-
ratoarele farmaceutice sa doreascd s améane
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aceastd datd de obtinere a AIP, ceea ce este
contrar protectiei sandtatii publice. Astfel,
dupi cum este amintit in considerentul (4) al
Regulamentului pediatric, acest interes gene-
ral necesita ca un medicament s fie introdus
pe piata si sa poata fi astfel utilizat pentru tra-
tarea pacientilor de indaté ce este posibil.

82. Obiectivele Regulamentului nr. 1768/92
si ale Regulamentului pediatric determind, in
opinia noastrd, un raspuns afirmativ la intre-
barea adresatd. Acestea permit in egald ma-
surd si se aduca preciziri, pe care le redam
in continuare, cu privire la momentul de la
care incepe s curgé prelungirea de sase luni,
atunci cind s-au scurs mai putin de cinci ani
intre data cererii de brevet si data obtinerii
primei AIP.

83. Pentru motivele arétate, durata CSP-ului
atunci cand s-au scurs mai putin de cinci ani
intre data cererii de brevet si data obtinerii
primei AIP nu poate fi ,rotunjitd la zero”
pentru ca termenul de sase luni sa inceapa sa
curgd, in mod sistematic, de la data expirarii
acestui brevet. Obiectul Regulamentului pe-
diatric coroborat cu obiectul Regulamentului
nr. 1768/92 este, dupd cum am aritat, de a
garanta titularului brevetului de baza un mo-
nopol de exploatare, de la data primei AIP, cu
o durata totald maxima de cincisprezece ani
si sase luni. Scopul acestuia nu este de a pre-
lungi cu o duraté de sase luni data de expirare
a tuturor brevetelor.
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84. Astfel, o asemenea prelungire sistematica
ar compromite echilibrul, dorit de legiuitorul
comunitar, intre, pe de o parte, amortizarea
cercetérilor necesare elaboririi medicamen-
telor si, pe de alta parte, interesul economic al
consumatorilor si al sistemelor nationale de
asigurari sociale, in mésura in care aceasta ar
putea avea drept efect s confere monopoluri
de exploatare cu o duratd superioard acestei
limite de cincisprezece ani si sase luni.

85. Aceasta ar fi in egald masura de natura sa
creeze o inegalitate de tratament intre opera-
torii economici, intrucét aplicarea coroborati
a Regulamentului nr. 1768/92 si a Regulamen-
tului pediatric nu ar mai avea drept efect si
supund monopolul de exploatare al titularilor
unui brevet de baza aceleiasi durate maxime.

86. Pentru aceste motive propunem Curtii
sa raspundd la intrebarea adresatd cd Regula-
mentul nr. 1768/92 coroborat cu Regulamen-
tul pediatric trebuie interpretat in sensul ca
medicamentele pot face obiectul unui CSP
atunci cand perioada scursa intre data depu-
nerii cererii de brevet de baza si data primei
AIP in Comunitate este mai micé de cinci ani.
In acest caz, termenul de sase luni previzut
de Regulamentul pediatric incepe s curgé de
la data stabilitd prin deducerea din data de ex-
pirare a brevetului a diferentei dintre cinci ani
si perioada scursi intre depunerea cererii de
brevet si obtinerea primei AIP.
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IV — Concluzie

87. Avénd in vedere consideratiile de mai sus, propunem si se raspunda la intrebarea
adresatd de Bundespatentgericht dupa cum urmeazé:

»Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 junie 1992 privind institui-
rea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006, coroborat cu Regulamentul nr. 1901/2006 trebuie
interpretat in sensul cd medicamentele pot face obiectul unui certificat suplimentar
de protectie atunci cAnd perioada scursa intre depunerea cererii de brevet de baza si
data primei autorizatii de introducere pe piatd in Comunitatea Europeand este mai
micé de cinci ani.

In acest caz, termenul de sase luni previzut de Regulamentul nr. 1901/2006 incepe si
curgi de la data stabilitd prin deducerea din data de expirare a brevetului a diferentei
dintre cinci ani si perioada scursa intre depunerea cererii de brevet si obtinerea pri-
mei autorizatii de introducere pe piata”
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