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Un tribunal arbitral precum , Tribunal Arbitral necessario” din Portugalia poate
adresa intrebari preliminare Curtii de Justitie

Titularul unui brevet si al unui certificat suplimentar de protectie pentru un medicament nu poate
beneficia de mai mult de 15 ani de exclusivitate incepand de la data primei autorizatii de
introducere pe piaté eliberate in oricare dintre statele membre

Pentru a evita ca timpul scurs intre depunerea unei cereri de brevet pentru un medicament si
autorizarea introducerii pe piatd a acestui medicament sa reduca durata protectiei conferite de
brevet (20 de ani), dreptul Uniunii* a creat un certificat suplimentar de protectie. Acest certificat
poate fi acordat pentru o duratd maxima de cinci ani. Cu toate acestea, durata protectiei totale
oferite de brevet si de certificat nu poate depasi 15 ani incepand de la data primei autorizatii de
introducere pe piata Uniunii.

La 2 octombrie 1998, societatea farmaceutica Merck Canada a obtinut un brevet in Portugalia
pentru principiul activ Montelukast sodium, prezent, printre altele, in medicamentele Singulair si
Singulair jurnior. Aceste medicamente sunt folosite, printre altele, pentru tratarea astmului. Ulterior,
Merck Canada a obtinut un certificat suplimentar de protectie care, in opinia acesteia, ar produce
efecte pana la data de 17 august 2014. Cu toate acestea, in Uniune, prima autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament care contine acest principiu activ a fost obtinuta in
Finlanda la 25 august 1997.

in noiembrie 2012, Merck Canada a introdus o actiune in fata unui tribunal arbitral portughez
(Tribunal Arbitral necessario) pentru a impiedica comercializarea unor medicamente generice care
contin principiul activ in cauza. Merck Canada considera ca aceste medicamente generice nu pot fi
introduse pe piata portugheza inainte de 17 august 2014, data la care, in opinia sa, ar trebui sa
expire certificatul. Producatorii de medicamente generice considera insa ca protectia conferita de
brevet si de certificat a expirat in august 2012, adica dupa 15 ani de la data primei autorizatii de
introducere pe piata in Uniune a unui medicament care contine acest principiu activ.

Considerand ca are nevoie de lamuriri cu privire la acest subiect, Tribunal Arbitral necessério a
decis sa adreseze o intrebare preliminara Curtii de Justitie.

in ordonanta sa din 13 februarie 2014, Curtea examineaza cu titlu introductiv daca Tribunal Arbitral
necessario poate fi considerat o instantd a unui stat membru si daca, prin urmare, acesta este
abilitat sa adreseze intrebari preliminare Curtii. In acest scop, Curtea tine seama de un ansamblu
de elemente, precum originea legala a organului, caracterul sau permanent, independenta sa,
caracterul obligatoriu al competentei sale, natura contradictorie a procedurii Si aplicarea normelor
de drept.

In aceasta privintd, Curtea aminteste ca un tribunal arbitral instituit printr-o conventie nu este
considerat o instanta a unui stat membru, intrucat partile contractante nu sunt obligate, nici in
drept, nici in fapt, sa isi solutioneze litigiile pe calea arbitrajului, iar autoritatile publice ale statului

! Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, p. 1).
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membru Tn cauza nu sunt nici implicate in decizia de a opta pentru arbitraj, nici chemate sa
intervina din oficiu in desfasurarea procedurii in fata arbitrului.

Cu toate acestea, Curtea considerd ca Tribunal Arbitral necessario indeplineste toate conditiile
pentru a putea fi considerat o instanta. Astfel, competenta sa nu rezulta din vointa partilor, ci din
legislatia portugheza. Aceasta confera tribunalului o competenta obligatorie pentru a solutiona, n
prima instanta, litigile care privesc drepturiie de proprietate industriala referitoare la
medicamentele de referintd si la medicamentele generice. 1n plus, daca decizia arbitrala nu face
obiectul unei cai de atac la curtea de apel competenta, aceasta devine definitiva si produce
aceleasi efecte ca deciziile pronuntate de instantele ordinare. In plus, arbitrii au aceleasi obligatii
de independenta si de impartialitate ca judecatorii de la instantele ordinare. in sfarsit, Tribunal
Arbitral necessario respecta principiile egalitatii si contradictorialitatii cu privire la parti si se
pronunta aplicand dreptul portughez in materie de proprietate industriala.

Pe de alta parte, Curtea subliniaza ca forma, compunerea si normele de procedura ale Tribunal
Arbitral necesséario pot varia in functie de alegerea partilor si ca acesta este dizolvat dupa
pronuntarea deciziei. Aceste elemente ar putea, asadar, suscita anumite indoieli Tn privinta
caracterului sdu permanent. Totusi, dat fiind ca tribunalul a fost instituit in baza legii, ca dispune Tn
mod permanent de competentd obligatorie si ca legislatia nationala defineste si reglementeaza
normele procedurale aplicabile, Curtea considera ca si conditia privind caracterul permanent este
indeplinita.

in ceea ce priveste fondul cauzei, Curtea confirm& ca dreptul Uniunii se opune ca titularul unui
brevet si al unui certificat sa se poata prevala de durata totala de validitate a acestor fitluri intr-o
situatie in care ar beneficia de o perioada de exclusivitate mai mare de 15 ani incepand de la data
primei autorizatii de introducere pe piata in Uniune. Astfel, dreptul Uniunii se refera la prima
autorizatie eliberata in oricare dintre statele membre, iar nu la prima autorizatie eliberata in statul
membru in care a fost depusa cererea. Numai aceasta interpretare permite garantarea faptului ca
protectia extinsa a produsului acoperit de certificat se va incheia in acelasi moment in toate statele
membre n care a fost acordat certificatul.

Rezultd ca, indiferent de data eliberarii brevetului de baza in Portugalia si de durata de validitate
teoretica a certificatului, perioada maxima de exclusivitate conferitd societatii Merck Canada de
brevet si de certificat nu poate depasi o durata totala de 15 ani, calculata de la 25 august 1997.
Protectia a expirat, asadar, in august 2012.

MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Instanta nationala are obligatia de a solutiona cauza
conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, in egala masura, pentru celelalte instante nationale
care sunt sesizate cu o problema similara.
Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al ordonantei este publicat pe site-ul CURIA.
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