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I. Aspecte generale privind lucrarea

Teza de doctorat cu titlul ,,Prelungirea duratei brevetului de inventie prin
certificatul suplimentar de protectie” isi propune ca obiectiv principal cercetarea
certificatului suplimentar de protectie, un titlu de proprietate industriala aparut in
Europa la sfarsitul secolulului trecut si derivat din brevetul de inventie, in contextul
ultimelor evolutii in materia dreptului brevetului, ca o consecintd a aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana si valorificarea rezultatelor acestei cercetari.

Studiul porneste de la importanta si influenta izvoarelor de drept ce stau la baza
reglementarii brevetului de inventie si a certificatului suplimentar §i analizeaza
contextul economico-social ce a impus prelungirea duratei brevetului de inventie
acordat pentru produsele farmaceutice si cele de protectie a plantelor.

Teza se axeazd pe studierea comparativa a naturii juridice a celor doua titluri de
protectie, a conditiilor specifice de acordare a certificatului, care il deosebesc de cele
de acordare a brevetului de inventie, sau a altor titluri de proprietate industriala, precum
si a efectelor generale si particulare pe care cele doua titluri le genereaza si anume,
alaturi de drepturile si obligatiile partilor, constituirea unui monopol exclusiv de
exploatare. Dat fiind ca certificatul suplimentar de protectic imbind caractere din
sistemul de drept al brevetului de inventie si din dreptul administrativ al autorizarii de
comercializare a medicamentelor sau produselor de protectie a plantelor, iar cele doua
sisteme de drept difera fundamental, cercetarea a fost condusa pe analizarea aspectelor
de conexiune a unor legislatii din domenii foarte diferite, care nu au mai interferat pana
la momentul credrii certificatului suplimentar, precum si a consecintelor practice
derivate din acestea si reflectate in cazuistica Curtii de Justitie a Uniunii Europene si a
instantelor nationale. Daca prin legile ce guverneaza brevetul de inventie se urmareste
protectia inventiilor si apararea drepturilor exclusive rezultate din monopolul asupra
brevetului, sistemul de autorizare implicd emiterea de avize stiintifice cu privire la
evaluarea calitatii, sigurantei si eficacitdtii medicamentelor de uz uman sau veterinar,
respectiv a produselor de protectie a plantelor, cu scopul de a asigura ingrijirea sdnatatii
populatiei.

Natura juridica a drepturilor rezultate din brevetul de inventie a facut obiectul a
numeroase teze si discutii in literatura de specialitate. Caracteristicile lor principale sunt
caracteristicile recunoscute al dreptului de proprietate, totusi, limitarea in timp, limitarea
teritoriald si ubicuitatea le diferentiazi de acestea din urma. In special pentru noile
produse sub formd de medicamente sau de protectie a plantelor, datoritd limitarii in
timp, durata protectiei efective acordate prin brevet si implicit exercitarea monopolului
exclusiv, este insuficientd pentru a acoperi investitiile uriagse facute in activitatea de
cercetare a firmelor producatoare de astfel produse. In aceste conditii, existd riscul ca
centre de cercetare situate in statele membre ale Uniunii Europene sa fie relocate in tari
care oferda o protectie mai Indelungatd a monopolului exclusiv acordat de brevetul de
inventie. La aceasta problema, solutia uniforma la nivelul Comunitatii a reprezentat-0 la
sfarsitul secolului trecut, crearea unui instrument juridic, care sd instituie prelungirea
duratei brevetului de inventie. Regulamentul Consiliului a fost considerat a reprezenta
instrumentul juridic cel mai adecvat pentru a preveni dezvoltarea heterogena a legilor



nationale de brevete, care ar fi afectat miscarea libera a produselor pe piata interna.
Durata protectiei conferite prin brevetul de inventie se poate extinde cu 5 ani dupa
expirarea acestuia, prin acordarea in fiecare stat membru, a unui certificat suplimentar
de protectie, in conditiile prevazute de regulamentele comunitare.

Regulamentele comunitare au creat astfel forma juridicd pentru un nou drept
national, sui generis, avand ca regim juridic atat dreptul de proprietate intelectuala, si
anume dreptul brevetului, cat si dreptul administrativ al autorizatiei de introducere pe
piata a produsului.

Au fost instituite Regulamentul (CEE) nr. 1768/92' privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente, iar pentru substantele active sau
combinatii ale acestora puse pe piatd in special ca produse de protectie a plantelor,
Regulamentul (CE) nr. 1610/96%. in 2009, pe de o parte datoritd evolutiei exigentelor in
domeniul farmaceutic si pe de alta parte a modificarii ariei geo-politice a Comunititii, a
fost adoptata versiunea codificatd a regulamentului pentru medicamente, Regulamentul
(CE) nr. 469/2009°. Nu in ultimul rand, in anul 2009, intrd in vigoare un nou act
normativ comunitar, Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind medicamentele de uz pediatric, care printre altele, instituie
posibilitatea prelungirii cu Incd maximum sase luni a duratei unui certificat suplimentar
acordat pentru un medicament destinat populatiei pediatrice.

Dupa aderarea Romaniei la Uniunea Europeand, regulamentele comunitare au
aplicare directd in dreptul national, dar intrucat chiar pe plan international, literatura de
specialitate in domeniu este foarte saraca, cercetarea in cadrul tezei de doctorat a avut in
vedere analiza corelativda a unor institutii din dreptul brevetului, cum sunt durata,
revocarea sau nulitatea, cu institutiile corespondente din regulamentele comunitare
privind certificatul suplimentar. O parte a lucrarii este consacrata analizei brevetelor
acordate pentru produse farmaceutice, a intinderii protectiei pe care acestea o conferd
titularului si a influentei covarsitoare asupra efectelor produse de certificatul
suplimentar. Exemplele practice reliefate s-au axat pe prezentarea in special a cazuisticii
Oficiului European de Brevete, intrucat in cea mai mare masura, brevetele europene
stau la baza acordarii certificatelor suplimentare.

In ce priveste interpretarea prevederilor regulamentelor, au fost avute in vedere
solutiile pronuntate de Curtea de Justitie a Uniunii Europene urmare adresarii de
intrebari preliminare, dar si cauze aflate pe rolul unor instante nationale, printre care si
cele din Romania. Pe parcursul lucrarii am 1incercat sa dovedim si nuantele de
inconsecventa ale unor decizii luate de instantele nationale si ne-am exprimat opinia
criticd si asupra unor decizii ale Curtii, datorate in special evolutiei extraordinare a

! Regulamentul Consiliului (CEE) 1768/92 din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat
suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 182, p.1. Editie speciala, 13/vol.11, p.130)

2 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 L 198,8.8.1996, p.30)
Nota : denumirile « produse pentru protectia plantelor » ,« produse fitosanitare » sau « produse
fitofarmaceutice » au aceeasi semnificatie.

¥ Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (versiune codificatd) (JO L 152/1)



stiintei si tehnologiei si in consecinta a cazuisticii in domeniul brevetului de inventie,
care au facut ca Iintre acesta si regulamentele comunitare privind certificatul
suplimentar, adoptate in urma cu peste douazeci de ani sa existe un decalaj ce ar impune
revizuirea unora dintre dispozitiile din cuprinsul lor.

Fiind probabil domeniul legislativ cel mai dinamic la ora actuala, cu variate
suplimentare de protectie, fie examinatori din Oficiile nationale de brevete in procedura
de acordare a titlului de protectie, fie judecatori sau avocati In procedurile de aparare a
drepturilor de monopol rezultate, sunt supusi unor provocari cu efecte asupra vietii
economico-sociale din statele membre. Si in Romania, litigiile privind certificatele
suplimentare de protectie incitd spiritele, lasd loc interpretarilor si dezbaterilor intre
specialistii din Oficiul de Stat pentru Inventii $i Marci si instante sau avocati, relevand
in fond importanta economica pe care o joaca acest titlu de protectie.

Deoarece in tara noasta a existat o preocupare mai restransa pentru literatura de
specialitate in domeniul brevetului de inventie, in conditiile in care, pana la trecerea la
economia de piatd nici instantele nu au fost confruntate cu solutionarea a numeroase
cauze pe drepturi nascute din brevetul de inventie, ne-am propus ca prin cercetarea si
prezentarea premiselor credrii certificatului suplimentar de protectie si conditiilor de
acordare a acestuia, in cadrul tezei de doctorat, sd reliefam o serie de aspecte legate de
interpretarea articolelor regulamentelor comunitare si a efectului drepturilor pe care
acestea le instituie.

Teza mai consacrd un capitol viitorului brevet european cu efect unitar si Curtii
Unice n materia brevetelor precum si implicatiile pe care acestea le vor avea asupra
certificatului suplimentar de protectie.

Nu in ultimul rand, teza consacra un capitol celei mai noi prevederi comunitare
in domeniu, potrivit careia pentru medicamentele de uz pediatric, este posibild in
anumite conditii, prelungirea duratei unui certificat suplimentar obtinut.

Rezultatul acestei cercetari este finalizat cu opinii critice privind propuneri de
lege ferenda cu privire la Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicata.

Vom preciza ca teza de doctorat isi circumscrie studiul asupra problemelor de
fond pe care le ridica interpretarea conditiilor de acordare a certificatului suplimentar in
temeiul articolului 3 din regulamentele comunitare in materie, ldsdnd in afara ariei
noastre de lucru aspectele procedurale vizand eliberarea celor doua titluri de protectie-
brevetul de inventie si certificatul suplimentar. Aceste aspecte sunt tratate doar

tangential, fara o analiza detaliata si complexa.

II. Prezentarea lucrarii

Avand in vedere obiectivele enuntate, teza de doctorat a fost structuratd pe o parte
introductiva si 11 Capitole.



Partea introductiva subliniazd importanta instituirii regulamentelor comunitare pentru
certificatele suplimentare de protectie pentru medicamente si ulterior, pentru produsele
de protectie a plantelor, avand in vedere ca dupa aderareca Romaniei la Uniunea
Europeana, regulamentele comunitare au aplicare directa in dreptul national.

Capitolul 1 face o scurta trecere in revista a istoricului protectiei creatiilor
tehnice prin brevet de inventie, pornind de la conceptul modern de ,,inovatie” sau
»inovare” considerat la ora actuala motorul principal al cresterii economice in economia
globald modernd. Motivatii ale intreprinderilor si organizatiilor pentru a inova sunt de
exemplu: cresterea cotei de piatd, cucerirea de noi piete, ameliorarea calitatii produselor,
largirea gamei de produse, inlocuirea produselor invechite, reducerea impactului asupra
mediului etc. Inovatia este indisolubil legata de creativitate, ele sunt procese care se
interconditioneaza, deoarece gasirea solutiei la problemele ce apar intr-un proces de
inovare necesita creativitate. Dar conceptele de inventie si inovatie sau inovare nu
trebuie confundate. Inventia constd in crearea unei noi configuratii, compozitii sau
materii, dispozitiv sau proces si ea reprezintd de fapt prima aparitie a unei noi idei sau
concept pentru un nou produs sau procedeu, In timp ce inovatia reprezintd prima
comercializare a inventiei.

Daca la ora actuala vorbim din ce in ce mai mult despre conceptul de inovare,
despre inventiile ca motor al cresterii economice a societatii, trebuie sa aratam ca inca
din antichitate, in lucrarile filosofilor greci si romani se regaseste ideea cd progresul
societafii se realizeazd prin cercetare si experimentare, iar in cadrul organizatiilor
profesionale — asa numitele-collegia, secretele meseriei erau pastrate in familie si
transmise din generatie In generatie. Pornind de la aceastd formd de protectie a
inventiilor, evolutia pe parcursul timpului a conceptului de monopol si recunoasterea
unui titlu de proprietate, brevetul de inventie, este reliefata pe plan international, precum
si cu referire la tara noastra.

Asa cum este si intitulat, Capitolul 2 se axeazd pe prezentarea importantei
strategico- economice a inventiilor asupra industriei farmaceutice. Sunt avute in vedere
in cadrul acestui capitol aspecte privind inovarea in Europa in domeniul farmaceutic,
precum si legatura intre sdnatatea publica si inovare, acestea fiind de altfel promotorul
credrii noului titlu de protectie in domeniul inventiilor referitoare la medicamente si la
produse fitosanitare. Sunt prezentate procedurile de autorizare a punerii pe piatd a
medicamentelor, Tn Europa si in Romania.

In prezent, in Uniunea Europeani existd o procedura centralizati de depunere a
cererilor de autorizare a noilor medicamente, sau medicamente ,,originatoare”, care
conduce la emiterea unei autorizatii valabile pe intreg spatiul Uniunii, sau proceduri
nationale care pot beneficia de recunoastere reciprocd in alte State Membre. Aceasta
procedurd centralizatd a fost introdusa prin Regulamentul Consiliului nr. 2309/93 si
Directiva 93/41 EEC. Procedura este obligatorie pentru biotehnologii, dar optionala
pentru alte medicamente inovative. Autorizatia este eliberatd de Comisia Europeana,
prin Agentia Europeanda a Medicamentului (EMA din engl. European Medicines



Agency), care monitorizeaza stiintific evaluarea caracteristicilor legate de siguranta,
eficienta si calitatea medicamentelor, atat de uz uman, cat si veterinar. Autorizatia de
punere pe piatd este eliberatd pentru intreaga Uniune Europeana si pentru Spatiul
Economic European, cu o valabilitate de 5 ani si cu posibilitate de reinnoire, pe baza
inregistrdrii unei singure cereri, depuse cu trei luni inainte de expirare. Procedura de
autorizare este reglementata in prezent prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente. Uniunea
Europeand (UE) dezvoltd si imbunatateste astfel procedurile europene de autorizare,
supraveghere si farmacovigilentd pentru medicamentele de uz uman si veterinar.

Si medicamentele genericele sunt supuse autorizarii, cu mentiunea cd atunci
cand substanta activa este echivalentd cu cea a unui medicament autorizat anterior,
rezultatele testelor (pre)- clinice nu mai sunt cerute. Aceasta procedurd de autorizare a
genericelor este cunoscuta si sub denumirea de ,,procedurd prescurtata”, deoarece, in
timp ce pentru medicamentele noi este necesard prezentarea testelor mentionate care
furnizeaza date privind siguranta, eficacitatea si calitatea produsului, producatorii de
medicamente generice pot sa utilizeze si sd se bazeze pe datele si rezultatele deja
obtinute de compania originara.

Procedura de autorizare a medicamentelor in Romania aplicabila si in cazul
medicamentelor generice, este reglementata de Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, actualizata in 2013, care transpune Directiva 2001/83/ CE. Capitolul
3 din lege, ,,Punerea pe piatd”, consacrda Sectiunea I Autorizarii de punere pe piatd a
medicamentelor in articolele 700-709. Este mentionat faptul ca nici un medicament nu
poate fi pus pe piatd in Romania fard o autorizatie de punere pe piatd (cunoscutd si sub
acronimul APP), emisa de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu prevederile prezentului titlu, sau fard o autorizatie
eliberata conform procedurii centralizate. De la obtinerea autorizatiei de punere pe piata
sunt exceptate medicamentele care trebuie sa fie autorizate de Agentia Europeana a
Medicamentelor prin procedura centralizata.

Capitolul face in final o prezentare a reglementarilor legislative privind protectia
inventiilor din domeniul farmaceutic, respectiv brevetul de inventie si certificatul
suplimentar de protectie, ca mijloace de stimulare a producatorilor de medicamente
inovative, care contribuie la cresterea calitdfii viefii si asigurarea sanatatii publice,
aratand pe de o parte aspectele legate de respectarea drepturilor de protectie, pe de alta
parte, limitele acestor drepturi in cazul licentelor obligatorii sau al autorizarii pe
perioada de valabilitate a brevetului de inventie, limitare cunoscutd sub denumirea
“Exceptia Bolar”.

Capitolul 3 intitulat ,,Izvoarele dreptului brevetului si izvoarele dreptului
comunitar cu privire la certificatul suplimentar de protectie” este consacrat unei ample
prezentari a acestor izvoare de drept a caror cunoastere are o importanta covarsitoare in
intelegerea si interpretarea intinderii protectiei pe care aceste titluri o asigurd. In



legatura cu brevetul de inventie, sunt amintite reglementarile interne si conventiile si
tratatele internationale. In Romania, legea fundamentald, Constitutia garanteazi si
ocroteste proprietatea privatd si stipuleaza ca tratatele internationale ratificate de
Parlament fac parte din dreptul intern. Dintre actele normative ce reglementeaza materia
brevetelor de inventie in ceea ce priveste legea nationala, cele mai importante sunt:

— Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie republicatd in temeiul legii nr.
28/2007, publicata in MO, Partea I, nr. 44 din 19 ianuarie 2007 si rectificata in MO,
Partea I, nr. 351 din 23 mai 2007;

— Hotararea Guvernului Romaniei nr. 547 pentru aprobarea Regulamentului de
aplicare a Legii nr. 64/1991 republicata privind brevetele de inventie, publicata in M.O.
456 din 18 iunie 2008;

— Legea nr. 383/1999 pentru aprobarea O.G. nr. 41/1998 privind taxele in domeniul
protectiei proprietatii industriale si regimul de utilizare a acestora;

— Legea nr. 611/2002 privind aderarea Romaniei la Conventia Brevetului European
adoptata la Miinchen la 5 octombrie 1973 si la Actul de revizuire a acesteia adoptat la
Miinchen la 29 octombrie 2000;

— Legea nr. 93/1998 privind protectia tranzitorie a brevetelor de inventie.

Primele reglementari internagionale in materia proprietatii industriale au fost
adoptate prin Conventia de la Paris, din 1883, care a suferit ulterior mai multe revizuiri
succesive, ultima fiind cea de la Stockholm din 1967.

Conventiei de la Paris 1 s-au addugat numeroase reglementdri internationale si
regionale, emanand de la organisme specializate sau cu vocatie generald. Dintre tratatele
in domeniul inventiilor mentiondm:

- Tratatului de cooperare in domeniul brevetelor cunoscut sub acronimul P.C.T
(engl. Patent Cooperation Treaty),

Tratatul de la Strassbourg privind clasificarea internationald

Tratatul dreptului brevetului cunoscut sub acronimul P.L.T (engl.Patent Law
Treaty)

Acordul privind aspectele drepturilor de proprietate intelectuald legate de
comert, cunoscut sub acronimul TRIPS (engl. Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights)

Conventia privind eliberarea brevetelor europene (Conventia Brevetului

European), cunoscutd sub acronimul C.B.E
Romania este parte in toate aceste conventii §i tratate enuntate si ele au influenta
indirecta si asupra acordarii certificatului suplimentar.

Conventia de la Paris reprezintd unul din pilonii de baza ai armonizarii
internationale, iar prevederile ei au fost preluate in mod esential in litera si In spirit in
legislatiile de brevete, inclusiv cea romand. Dintre prevederile cele mai importante
aplicabile si brevetelor de inventie amintim: dreptul de prioritate unionista; dreptul
resortisantilor unionisti la tratamentul national consacrat in articolele 2 si 3, si
cunoscut sub denumirea tratamentul national, principiul independentei brevetelor,
conform articolului 4 bis; si mentionarea numelui inventatorului, potrivit articolului 4



ter. Criticata sau contestata, Uniunea de la Paris continua sa reziste in conditii istorice si
sociale deosebite, atat in fata exploziei tehnicii, a extinderii si diversificarii activitatilor
umane, cat si a profundelor transformari politice si sociale.

Tratatul de cooperare in domeniul brevetelor, Tratatul PCT a reprezentat un nou
instrument juridic creat in sensul art. 19 al Conventiei de la Paris si a oferit pentru prima
datd posibilitatea si avantajul ca printr-o singura cerere internationald, pentru o inventie
sd poata fi deschisa calea obtinerii de titluri de protectie a inventiilor Tn mai multe tari.
Tratatul a intrat in faza sa operationald la 1 tunie 1978, cand a fost depusa prima cerere
internationala si a fost ratificat de Romania prin Decretul nr. 81/1979. In linii generale,
tratatul prevede depunerea la oficiul receptor stabilit a unei cereri internationale
constind din formularul de solicitare completat, o descriere, una sau mai multe
revendicari, unul sau mai multe desene, dacd este cazul si un rezumat al inventiei.
Cererea este supusa unei cercetari internationale, potrivit art. 15 din Tratat, efectuarea
acestei activitati constand in principiu in stabilirea stadiului relevant al tehnicii pentru
inventia care face obiectul cererii, pe baza revendicarilor si tinAnd seama de descriere si
dupd caz de desencle ce o insotesc. Concluziile cercetdrii internationale se
materializeaza intr-un raport de cercetare internationala, ISR (engl. International Search
Report). Conform art. 21.1 si 2 din Tratat, Biroul International OMPI procedeaza la
publicarea cererilor internationale, la scurt timp dupa expirarea termenului de 18 luni,
calculat de la data prioritatii cererii, si deci inainte de examinarea de fond a acesteia.
Urmare publicarii, cererea internationald intrd in stadiul tehnicii mondiale luat in
considerare la determinarea noutitii inventiilor. Intinderea efectelor publicarii
internationale cade integral sub incidenta reglementarilor nationale in materie. Intrarea
cererii internationale in faza nationald sau cum este ea cunoscutd cu denumirea
»deschiderea fazei nationale”, se face imediat dupa scurgerea unei termen de 30 de luni
de la data de prioritate. Faza nationald constd in efectuarea procedurii de eliberare a
brevetelor de catre oficiile de brevete ale statelor desemnate. Ea se declanseaza la
momentul 1n care solicitantul este deja edificat asupra valorii tehnice si economice a
inventiei sale si poate aprecia deci oportunitatea protectiei acesteia prin brevet. Tratatul
de cooperare in materie de brevete s-a impus din ce in ce mai mult Tn ultimii ani, tarile
contractante fiind constiente de avantajele acestuia. In prezent, numirul statelor
contractante este de 148, iar cererea cu numarul 2 milioane a fost depusa in anul 2011.

Acordul TRIPS (engl. Trade Related aspects of Intellectual Property Rights)
reprezintd in prezent piatra de temelie a sistemului international al proprietatii
intelectuale, in general si al dreptului brevetului, in particular si face parte din acordurile
multilaterale ale Organizatiei Mondiale a Comertului. El reprezinta documentul
international cel mai cuprinzator care asigura recunoasterea nivelului minimal al
protectiei drepturilor de proprietate intelectuala, in care se incadreaza si brevetul de
inventie si In special, al respectarii acestor drepturi.

Dintre prevederile specifice brevetului, articolul 27.1 consfinteste faptul ca un
brevet de inventie poate fi acordat pentru orice inventie, de produs sau de procedeu,
din toate domeniile tehnologiei, care indeplineste conditiile de noutate, activitate



inventiva si este susceptibild de aplicare industriald. In privinta dreptului material
conferit de brevet, potrivit articolului 28, in cazul in care este protejat un produs,
titularul unui brevet se poate opune ca tertii neautorizati de ¢l sa fabrice, sa ofere spre
vanzare, sd vanda sau importe in aceste scopuri produsul in cauzd. Dacd obiectul
inventiei este un procedeu, brevetul confera titularului prerogativa de a impiedica tertii
neautorizati, s utilizeze acel procedeu, dar si sd utilizeze, sd ofere spre vanzare, si
vanda ori sa importe 1n aceste scopuri produsul obtinut in mod direct prin acel procedeu.

Acordul aduce o armonizare, prin prevederea in cadrul articolului 33, a unei
durate minime a brevetului, de 20 de ani, calculata de la data de depozit, durata
brevetului nefiind armonizata pe plan mondial Tnainte de intrarea in vigoare a acordului.

Cunoscutd si sub denumirea de Conventia privind acordarea brevetelor
Europene, sau Conventia de la Miinchen privind brevetul European, Conventia
Brevetului European a reprezentat succesul unui proiect al unei Europe a brevetelor,
care a avut ca scop instituirea unei proceduri unice europene de eliberare a brevetelor,
fundamentatd pe un drept material uniform in statele contractante. Semnarea Conventiei
Brevetului European are loc la 5 octombrie 1973, la Miinchen.

Conventia Brevetului European reuseste, ca cel pufin pe plan european sa
realizeze depunerea, examinarea conditiilor de fond si acordarea unui brevet de inventie
de catre un organism instituit in acest scop, Oficiul European de Brevete. Brevetul de
inventie eliberat de Oficiul European de Brevete este denumit brevet european si in
esentd, el se prezintd ca un “fascicul de brevete” cu efect in statele in care acesta este
validat. Unul din avantajele importante ale protectiei juridice conferite de brevetul
european consta in caracterul sau unitar, statuat prin reglementarea unitara conditiilor de
brevetabilitate si de unitate a inventiei, a intinderii protectiei conferite de brevet, a
duratei uniforme a acestora, precum si a conditiilor de nulitate a acestuia, potrivit
articolului 138. Efectul national al brevetului european a condus in timp la un intens
proces de armonizare a legislatiei nationale de brevete a statelor contractante, cu
principiile Conventiei, asa cum s-a Intamplat si cu legislatia romana, premergator, dar si
dupa aderarea Romaniei la Conventie in martie 2003. Legea nr. 64/1991 privind
brevetele de inventie a fost pana in prezent amendata in anul 2002 si in anul 2007.

Parte integrantd din Conventia Brevetului European potrivit art. 164, fac
Regulamentul de aplicare si cele cinci “Protocoale” adoptate odata cu semnarea
acesteia la 5 octombrie 1973, care aduc clarificari de naturd procedurala sau doctrinara
privind unele prevederi ale Conventiei. Acestea din urma au produs si produc efecte in
dezvoltarea politicii europene privind brevetele de inventie si nu in ultimul rand, si
asupra legilor nationale. Cele mai importante si cu impact asupra certificatului
suplimentar de protectie sunt:

Protocolul privind interpretarea articolului 69 al Conventiei

Articolul 69 alin.1 al Conventiei prevede cd “Intinderea protectiei conferite de
brevetul european sau de cererea de brevet european este determinata de continutul
revendicarilor” si in teza a doua ca “fotodata descrierea §i desenele servesc la
interpretarea revendicarilor”. Conform Protocolului “articolul 69 trebuie interpretat ca



definind o pozitie intre aceste extreme care sa asigure atat o protectie echitabila pentru
titularul de brevet, cat si un nivel rezonabil de siguranta legala pentru terti”.
Protocolul privind centralizarea

Prin Protocolul privind centralizarea, statele membre renuntd pentru oficiile
nationale si in favoarea Oficiului European de Brevete la orice activitate desfasurata in
conformitate cu Tratatul de cooperare in domeniul brevetelor- PCT atat in calitate de
autoritate insarcinatd cu cercetarea documentara — ISA, cat si in calitate de autoritate
insdrcinatd cu examinarea preliminard internationald — IPEA (Sectiunea I alin. (2) al
Protocolului).

Protocolul privind recunoasterea

Protocolul privind competenta jurisdictionald si recunoasterea deciziilor cu
privire la dreptul de acordare a unui brevet european, are in vedere recunoasterea
competentelor jurisdictionale nationale aplicabile n cazul actiunilor introduse impotriva
solicitantului unei cereri de brevet european cu privire la dreptul de acordare a
brevetului pentru unul sau mai multe state contractante.

Dreptul material al brevetului european este reglementat in Partea a Ila a Conventiei in
capitole separate privind brevetabilitatea inventiilor, persoanele indreptatite sa solicite
si sa obtina brevetul european, efectele brevetului si ale cererii de brevet european si
institutia cererii de brevet ca obiect de proprietate.

In ceea ce priveste brevetabilitatea, articolul 52 enuntd conditiile acordarii
brevetului european: ,.brevetele europene se acorda pentru orice invenfie, din orice
domeniu tehnologic, cu conditia ca ea sa fie noud, sa implice o activitate inventiva si sd
fie susceptibila de aplicare industriala”, dispozitie care detagseaza conditiile de
brevetabilitate a inventiei si care se regasesc in majoritatea legislatiilor de brevete din
Europa, inclusiv in Romania: noutatea, activitatea inventicd si susceptibilitatea de
aplicare industriald a inventiei.

Referitor la efectele brevetului european acordat, Conventia Brevetului
European nu instituie un drept comunitar european, dar supune brevetul european unui
regim juridic dublu, care determina si efectele sale: conditiile de brevetabilitate si
intinderea protectiei sunt determinate de Conventie, in timp ce drepturile si obligatiile
titularului, precum si sanctiunile acestora - de legislatia nationala. Trebuie de asemenea
subliniat si faptul ca brevetul european nu devine, in statele desemnate, un brevet
national, ci rdméane un brevet european care produce efectele unui brevet national,
acestea putand fi diferite, in functie de reglementirile fiecarui stat. Insd, in functie de
legislatia nationald, pentru a produce efecte, brevetul european trebuie, de regula, sa fie
“validat” in tara respectivd, membra a Conventiei. Conform legislatiei nationale
romane’, un brevet european care desemneazi Roménia produce efecte pe teritoriul tarii

* Legea nr. 611/2002 privind aderarea Romaniei la Conventia privind eliberarea brevetelor europene,
adoptata la Miinchen la 5 octombrie 1973, precum si la Actul de revizuire a acesteia, adoptat la
Miinchen la 29 noiembrie 2000 publicata in Monitorul Oficial Nr. 844/22.11.2002



dupa depunerea la OSIM a traducerii integrale in limba romana a brevetului si achitarea
taxei de publicare.

Deoarece majoritatea certificatelor suplimentare de protectie sunt depuse in
Romania in baza unui brevet european ce produce efecte pe teritoriul tarii noastre,
prevederile Conventiei Brevetului European joacd un rol extrem de important in
procedura legata de acest titlu de protectie.

In ceea ce priveste izvoarele dreptului comunitar, de relevantd pentru subiectul
tezei este dreptul derivat, in care se disting actele obligatorii Regulamentul, Directiva.
Importanta extraordinara o are insa jurisprudenta care se refera la deciziile Curtii de
Justitie a Uniunii Europene si ale Tribunalului de Prima Instanta. Jurisprudenta are la
baza principiile generale de drept comunitar. Dupa aderarea la Uniunea Europeana,
Regulamentele, aga cum sunt ele definite in art. 288 al Tratatului privind functionarea
Uniunii Europene, au si in Romania aplicabilitate generald, fiind obligatorii in toate
elementele lor, adica pentru totalitatea dispozitiilor pe care le contin. Izvoarele dreptului
comunitar In legatura cu certificatul suplimentar de protectie le reprezinta regulamentele
comunitare amintite, precum si directivele comunitare si alte regulamente care instituie
normele de autorizare a punerii pe piatd a medicamentelor sau produselor de protectie a
plantelor in Uniunea Europeana. Teza trece in revista si comenteaza fiecare articol din
regulamentele comunitare pentru certificatul suplimentar de protectie si dedica o
prezentare si procedurii hotdrarii preliminare, sau chestiunii prejudiciale care realizeaza
un mecanism de cooperare judiciard Intre Curte si instantele nationale, cu scopul de a
asigura aplicarea uniformd a dreptului comunitar si ca urmare, acelasi efect in toate
statele membre.

Capitolul 4 al tezei este dedicat prezentarii brevetului european cu efect unitar si
relatiei sale cu certificatul suplimentar de protectie. Dupa un scurt istoric al dorintei
esuate a statelor membre de a creea un brevet comunitar, sunt prezentate ultimele
evolutii Tn materia brevetului european cu efect unitar, solutia de compromis a
prezentului, care urmareste sa introduca un singur brevet cu efect pe piata unica a
Uniunii Europene. Sunt aduse in discutie Regulamentele comunitare de punere in
aplicare a cooperarii consolidate in domeniul brevetului de inventie si Acordul privind
Curtea unica 1n materie de brevete. Acestea reprezinta pachetul privind brevetul unitar
care consta astfel din trei elemente:

1. Regulamentul UE 1257/2012 de punere in aplicare a unei cooperari consolidate in
domeniul credrii unei protectii unitare prin brevet

2. Regulamentul UE 1260/2012 de punere in aplicare a cooperdrii consolidate in
domeniul credrii unei protectii unitare prin brevet In ceea ce priveste dispozitiile
aplicabile in materie de traducere

3. Acordul privind Curtea unicad in materie de brevete (Acordul CUB)

Se preconizeaza ca pachetul privind brevetul unitar va prezenta patru avantaje
majore:



- va creea un brevet unitar ce va conferi protectie uniforma pe teritoriul statelor
membre participante;

- brevetul unitar va fi accesibil prin depunerea unei singure cereri de brevet, cu
costuri accesibile, 1n orice limba din Uniune Europeana, in sistemul numit ,,0ne
stop-shop”, deoarece va fi acordat in sistem centralizat de catre Oficiul
European de Brevete fara a mai fi nevoie de validarea suplimentara in statele
membre;

- va creea o jurisdictie unificata si specializatd Tn domeniul brevetului de inventie,
pentru statele membre participante, iar prin aceasta va fi evitatd dublarea
solutionarii litigiilor de catre diverse instante nationale §i va spori siguranta
juridica;

- va asigura diseminarea informatiei din brevete in toate limbile Uniunii Europene
prin intermediul unui sistem de nalta calitate de traducere automata, care va fi
disponibil online si gratuit.

Brevetul unitar, obiect al Regulamentelor mentionate, va constitui pentru solicitanti-
companii sau inventatori persoane fizice, cea de a treia optiune pentru obtinerea
protectiei prin brevet in Europa, aldturi de brevetul national si brevetul european. El
reprezinta un brevet european cu efect unitar in acele state membre care vor fi ratificat
Acordul CUB. Pentru obtinerea sa, va fi suficientd o cerere de inregistrare la Oficiul
European de Brevete, prin care se va solicita de fapt transformarea unui brevet european
clasic acordat, in brevet european cu efect unitar. Cel de al doilea aspect important in ce
priveste brevetul unitar 1l constituie infiintarea Curtii Unice in materie de Brevete care
va avea competentd exclusiva pentru brevetele europene cu efect unitar si dupa o
perioadd de tranzifie, pentru toate brevetele europene acordate in sistem clasic.
Beneficiarii sistemului vor avea siguranta juridicd urmare pronuntarii unei decizii a
CUB si nu vor mai fi nevoifi sa isi apere sau sa atace brevetul in diverse instante
nationale.

Curtea Unica de Brevete a fost instituita in vederea solutionarii litigiilor referitoare
la brevetele europene si la brevetele europene cu efect unitar, ca instantd comuna
statelor membre contractante, deci cu aceleasi obligatii In temeiul dreptului Uniunii, ca
orice instantd nationald. Considerentele credarii CUB au vizat instituirea unei piete
interne in cadrul UE, caracterizatd prin libera circulatie a bunurilor si serviciilor si
crearea unui sistem care sd garanteze cd la nivelul pietei interne, concurenta nu este
denaturatd. Nu in ultimul rand, s-a dorit Tmbunatatirea respectarii brevetelor si a
drepturilor pe care acestea le confera si consolidarea sigurantei juridice prin emiterea
unor hotarari rapide si de inaltd calitate, care sa asigure un echilibru corect intre
interesele titularilor de drepturi si celelalte parti. Impreund cu Curtea de Justitie a
Uniunii Europene (CJUE) , CUB are menirea de a respecta si aplica dreptul Uniunii si
de a colabora cu CJUE pentru aplicarea corectd si interpretarea uniforma a acestuia,
bazandu-se pe jurisprudenta acesteia din urma si prin solicitarea unor hotarari
preliminare in conformitate cu articolul 267 din TFUE.

Potrivit articolului 32 din Acord, Curtea are competenta exclusiva cu privire la:



, (a) actiunile in constatarea incalcarii sau a riscului de incélcare a unui drept conferit de
bevet si de certificatul suplimentar de protectie si mijloacele de protectie conexe,
inclusiv cererile reconventionale privitoare la licente;

(b) actiunile in constatarea inexistentei unui drept conferit de bevet si de certificatul
suplimentar de protectie;

(c) actiunile in vederea obtinerii unor masuri si ordine provizorii si asiguratorii;

(d) actiunile in revocarea brevetelor si actiunile Tn declararea nulitatii certificatelor
suplimentare de protectie;

(e) cererile reconventionale in revocarea brevetelor si cererile reconventionale in
declararea nulitatii certificatelor suplimentare de protectie;

(f) actiunile in despagubiri care deriva din protectia provizorie conferitd de o cerere de
brevet european publicata;

(g) actiunile referitoare la utilizarea inventiei inainte de acordarea brevetului sau la
dreptul intemeiat pe utilizarea anterioara a inventiei;

(h) actiunile in despagubiri pentru licente pe baza articolului 8 din Regulamentul (UE)
nr. 1257/2012; si

(1) actiunile referitoare la deciziile adoptate de Oficiul European de Brevete in
indeplinirea atributiilor mentionate la articolul 9 din Regulamentul (UE) nr.
1257/2012”.

Incepand cu data de 19 februarie 2013, Acordul a fost deschis spre semnare
tuturor statelor membre. Potrivit articolului 89, Acordul intrd in vigoare la 1 ianuarie
2014 sau in prima zi a celei de a patra luni care urmeaza depozitarii celui de al
treisprezecelea instrument de ratificare sau aderare, inclusiv ale celor trei state membre
in care a produs efecte cel mai mare numar de brevete europene in anul care preceda
anul semndrii acordului, sau In prima zi a celei de a patra luni care urmeaza datei intrarii
in vigoare a modificarilor la Regulamentul UE nr. 1215/2012, referitoare la prezentul
acord, oricare intervine mai tirziu. La data prezentei lucrdri, intrarea in vigoare a
Acordului la data de 1 ianuarie 2014 nu mai este posibild, ca urmare se asteapta
ratificarea de catre treisprezece state membre, intre care Germania, Marea Britanie si
Franta.

Capitolul face in final o analiza a situatiei certificatelor suplimentare in raport cu
noul titlu de proprietate- brevetul unitar- si considerente personale privind modificarea
legislatiei de brevete din tara noastra. Desi obligatia nu existd la nivel comunitar, ne
exprimdm opinia ca din punctul de vedere al armonizarii legislatiei dreptului material al
brevetului in Europa, ar fi preferabil ca in urmatorii ani, sa se reuseasca o aliniere a
prevederilor din legislatiile nationale cu privire la drepturile conferite prin brevetul de
inventie si limitdrile la dreptul brevetului, cu prevederile corespunzatoare din Acord.
Aceasta ar implica si pentru Legea nr. 64/1991 republicata privind brevetele de inventie,
reglementarea de lege ferenda a dreptului titularului de a impiedica utilizarea indirecta a
inventiei si mai ales amendarea articolului 34 referitor la limitarea efectelor brevetului,
in special cu introducerea prevederii Bolar, a dreptului bazat pe utilizarea anterioard a
inventiei dintr-un brevet national. Rezultatul ar fi ca atat pentru brevetele nationale, cat



si pentru brevetele europene validate pe teritoriul Romaniei s-ar aplica aceleasi drepturi
si limitari, aga cum este de altfel firesc.

O analiza distinctd, in Capitolul 5, este dedicatd inventiilor din domeniul
medicamentelor cu specificul acestora si influenta pe care o au asupra efectului
brevetului si al certificatului suplimentar, alegerea si modificarea categoriei de brevet de
produs sau de procedeu. Prin exemple concrete in special din cazuistica Camerelor de
Apel ale Oficiului European de Brevete este facutd o trecere in revistd a brevetelor
specifice domeniului medicamentelor, cu caracteristicile lor particulare si consecintele
si dificultatile asupra interpretarii n legiturd cu conditiile de acordare a certificatelor
suplimentare. Capitolul prezintd pe rand tipurile de brevete specifice domeniului
medicamentelor: brevetul de produs pentru un medicament, brevetul de produs legat de
scop pentru prima indicatie medicala, brevetul de produs legat de scop pentru cea de a
doua indicatie medicala, brevetul de procedeu de fabricatie a unui medicament, brevetul
de utilizare pentru cea de a doua indicatie medicald a unui medicament.

Cu privire la protectia medicamentelor se constatd cd in prezent exista
numeroase modalitafi de protejare a substantelor active care intrd in componenta
acestora, fie ca atare, fie sub alte forme, cand substanta activd in sine este deja
cunoscutd. In special pentru aceastd din urma categorie, creatorii substantelor active
importante, rezultate prin eforturi intelectuale si materiale semnificative in cadrul
lucrarilor de cercetare, pot beneficia de o prelungire a monopolului exclusiv conferit de
diferite forme de brevet. La toate acestea s-a adaugat si reglementarea comunitara ce
instituie certificatul suplimentar de protectie, care, desi conceput ca un nou obiect de
proprietate industriald asupra inventiei, are ca scop prelungirea duratei brevetului de
inventie pentru acele produse pentru care s-a obtinut o autorizatie de punere pe piatd ca
medicament. In continuare exista si posibilitatea de prelungire a duratei certificatului,
pentru acele medicamente cu indicatie pediatrica.

Capitolul 6 al tezei de doctorat este intitulat ,Natura dreptului conferit de
brevetul de inventie. Premisele credrii certificatului suplimentar de protectie”. In
prezentarea in cadrul Capitolului 6 a premiselor care au condus la crearea certificatului
suplimentar, acest nou titlu de protectie a proprietatii industriale, lucrarea porneste de la
analiza comparativa originala a caracterului juridic al certificatului suplimentar de
protectie cu cel al brevetului de inventie, prin prisma doctrinei moderne in dreptul
brevetului, in conditiile aderarii Romaniei la Conventia Brevetului European si nu in
ultimul rand la Uniunea Europeana. Este apoi analizata institutia duratei brevetului si a
prelungirii acesteia prin certificatul suplimentar.

Pornind de la conceptia potrivit careia dreptul inventatorului asupra creatiei sale
este un drept de proprietate, dreptul subiectiv de proprietate industriald ndscut din
brevetul de inventie, prerogativa recunoscuta titularului de brevet de a exploata in mod
exclusiv inventia protejatd, are urmatoarele caracterele juridice: drept absolut opozabil
erga omnes, drept patrimonial, drept alienabil (alienabilitate care priveste drepturile
patrimoniale). Acestor caractere juridice consacrate pentru dreptul de proprietate li se



adauga 1nsa, o serie de caractere specifice, care au condus la numeroase critici cu privire
la natura juridica a dreptului conferit de brevetul de inventie, ca reprezentand un drept
de proprietate.

Caracterele specifice ale dreptului rezultat din brevetul de inventie ar fi :

- caracterul temporar, ceea ce reprezinta limitarea in timp, respectiv o anumita
durata a titlului de proprietate,

- caracterul teritorial sau limitarea in spatiu, brevetul fiind acordat pentru
teritoriul unei tari, sau al unei anumite regiuni instituite prin tratate sau conventii
internationale,

- caracterul ubicuitar, posibilitatea inventiei de a se afla in acelasi timp in toate

obiectele 1n care ea este materializata.

O caracteristica mai noud si specifica a acestui drept, o constituie faptul ca
brevetul de inventie confera titularului sdu posibilitatea prelungirii duratei sale, in
conditiile stipulate de Regulamentele comunitare privind medicamentele si respectiv,
substantele de protectie a plantelor.

Caracterul temporar este dat de durata limitata a brevetului, de regula de 20 de ani
de la data de depozit a cererii de brevet. Aceasta limitare in timp a dreptului exclusiv de
exploatare a inventiei protejate rezida din importanta economica uriasd a brevetului de
inventie. Armonizarea pe plan international a legislatiilor nationale a brevetelor in ceea
ce priveste durata brevetului s-a datorat acordului TRIPS, considerat in prezent piatra de
temelie pe care se reazema sistemul international al proprietatii intelectuale, in general,
si dreptul brevetului in particular. Potrivit Articolului 33 din acord, “Durata de protectie
oferita nu se va termina Tnainte de expirarea unei perioade de 20 ani calculati de la data
depozitarii”. In prezent, legea nr. 64/1991 republicati in 2007 prevede la art. 31 alin. (1)
ca “durata brevetului de inventie este de 20 de ani, cu incepere de la data de depozit”.

Faptul ca desi brevetul dureaza 20 de ani, titularul nu beneficiazd pe intreaga
perioadd de exercitiul deplin al drepturilor pe care aceste le conferd, a determinat
crearea, pentru industria medicamentelor si a substantelor de protectie a plantelor, a
unui mecanism care sd permitd titularului o protectie efectivda cu o duratd mai
indelungata. Limitarea acestei prelungiri a duratei protectiei numai pentru medicamente
si produsele de protectie a plantelor se datoreaza faptului cd perioada care se scurge
intre depunerea unei cereri de brevet pentru un nou medicament sau un nou produs de
protectie a plantelor si autorizarea introducerii pe piatd a produsului respectiv reduce
protectia efectivd conferitd de brevet la o perioadd insuficientd pentru amortizarea
investitiilor efectuate in cercetare. In Europa, solutia acestei probleme o reprezinti
acordarea unui certificat suplimentar de protectie, de catre autoritatea de proprietate
industriald care acordd si brevetul de inventie. Dacd in Europa titlul de proprietate
industriala care extinde durata brevetului de inventie a fost denumit ,.certificat
suplimentar de protectie” (engl. Supplementary Protection Certificate, fr. Certificate
complementaire de protection, germ. Ergdnzendes Schutzzertifikat), in Statele Unite ale
Americii el poartd denumirea de ,,Certificat de extindere a duratei brevetului” (engl.
»Certificate Extending Patent Term”), in timp ce in Japonia, nu s-a dat o denumire



specifica procedurii de prelungire, ea este cunoscuti ca “Inregistrarea prelungirii duratei
dreptului asupra brevetului” (engl. ,, Registration of extension of term of patent right”).

La momentul intrarii In vigoare pe teritoriul Romaniei, a acestor acte normative
au existat numeroase discutii cu privire la denumirea certificatului acordat de Oficiul de
Stat pentru Inventii si Marci, respectiv « certificat suplimentar de protectie » sau
« certificat de protectie suplimentara ». In favoarea celei de a doua denumiri a pledat
faptul ca certificatul va suplimenta pentru o anumitd perioadd de timp, protectia
conferitd de brevet. Totodata, certificatul a fost asimilat in privinta drepturilor
reparatorii, cu un alt titlu acordat provizoriu pe teritoriul Romaniei, certificatul de
protectie tranzitorie. Prin acordul comercial incheiat cu Statele Unite ale Americii in
anul 1992 si ratificat prin Legea nr. 52/1992, Romania instituia o protectie tranzitorie
(engl. ,,pipe-line protection”) pentru brevete de inventic care aveau ca obiect in
principal medicamente si pentru care, pand la intrarea in vigoare a Legii nr. 64/1991
privind brevetele de inventie, in Romania, solicitantii straini nu puteau obtine protectie
prin brevet. In afard de medicamente, nici substantele obtinute prin metode chimice sau
nucleare, produsele alimentare si condimentele, precum si altele, nu puteau face obiectul
unui brevet de inventie al unui titular strain. in baza Legii nr. 93/1998 privind protectia
tranzitorie, titularilor unor brevete de inventie acordate in SUA, li se putea elibera la
cerere §i in baza unei proceduri de examinare, un asa numit « certificat de protectie
tranzitorie », brevetul de referintd fiind un brevet de inventie care la data depunerii
cererii de certificat la OSIM, este eliberat si in vigoare in tara de origine. Fara a intra in
amanunte cu privire la protectia instituitd de acest certificat, desi existd desigur o serie
de asemandri cu certificatul suplimentar de protectie, consideram ca principala
deosebire intre aceste titluri o constituie regimul juridic care le guverneaza. Daca in ce
priveste certificatul de protectie tranzitorie, el se supune exclusiv dreptului brevetului,
iar intinderea protectiei dobandite este aceeasi cu cea din brevetul de referintd si
inceteazd odatd cu acesta, certificatul suplimentar de protectie se supune atat dreptului
brevetului, cat si dreptului administrativ al autorizatiei de punere pe piatd, iar intinderea
protectiei pe care o confera se limiteazd numai la produsul din autorizatie (de aici si
caracterul de drept sui generis) si poate dura maximum cinci ani peste durata legala a
brevetului. In aceste conditii, ne-am exprimat opinia, ci adoptarea si in limba roméana a
denimirii de ,,certificat suplimentar de protectie” este cea adecvata, certificatul fiind in
sine un nou titlu de proprietate industriald. De altfel aceasta este si denumirea
consacrata in Uniunea Europeana, asa cum am aratat anterior.

Pentru definirea caracterelor juridice ale drepturilor rezultate din certificatul
suplimentar au fost avute in vedere prevederile celor doua regulamente referitoare la
obiectul protectiei si efectele certificatelor. Asa cum am aratat deja, certificatul
suplimentar este considerat a reprezenta un titlu distinct de protectie a proprietatii
industriale, ce suplimenteaza durata brevetului de inventie §i conferd un drept Sui
generis titularului sau, care este de fapt si titularul brevetului. Natura sa juridica este
dubla, data de dreptul brevetului, ca subramura a dreptului de proprietate intelectuala si
de dreptul administrativ ce guverneaza autorizatia de introducere pe piatd a



medicamentelor sau produselor de protectie a plantelor. Acest lucru rezida din faptul ca
protectia pe care o confera este limitata la protectia conferita de brevetul de baza, numai
pentru produsul la care se refera autorizatia.

In acelasi timp, efectele certificatului, adica drepturile dobandite de subiectul de
drept, titularul titlului de protectie, sunt aceleasi cu drepturile conferite de brevetul de
baza si sunt supuse acelorasi obligatii. Aceasta inseamna ca el beneficiaza de aceleasi
caractere juridice: drept absolut opozabil erga omnes, drept patrimonial, drept alienabil,
precum si de caracteristici speciale, limitarea in timp si limitarea teritoriala, fiind un
drept national. Limitarea in timp difera insd de cea a brevetului, putand fi de maximum
cinci ani, sau in mod exceptional, de maximum cinci ani si sase luni, pentru
medicamentele de uz pediatric. Ceea ce il deosebeste insd de brevet, este faptul ca
protectia pe care o confera este limitatd numai la produsul care a obtinut o autorizatie de
introducere pe piatd ca medicament sau produs de protectie a plantelor. De aceea, in
cazul certificatului nu se mai poate vorbi despre caracterul ubicuitar.

Deoarece prin publicarea cererii de certificat sau a certificatului acordat nu se
asigurd publicarea documentului de brevet care a stat la baza acestuia, asa cum se
procedeaza in cazul brevetului de inventie, pentru interpretarea Intinderii protectiei pe
care o conferd certificatul, se porneste in mod logic de la intinderea protectiei conferite
de brevetul de baza, data de continutul revendicarilor, pentru a caror interpretare, la
randul ei se utilizeaza descrierea inventiei. Astfel, in limitele date de brevet si de
autorizatia de introducere pe piatd, certificatul confera aceleasi drepturi si obligatii ca
brevetul in baza cdruia se acordad, respectiv dreptul exclusiv de exploatare si de
interzicere neautorizata a utilizarii de catre terti a obiectului protejat prin certificat. De
aici deriva dreptul de transmitere prin cesiune, licentiere sau succesiune, la renuntare,
actiunea in contrafacere, dreptul la despagubire. In acelasi timp, abuzul de drept poate fi
sanctionat de terti prin actiunea in anulare a certificatului acordat, cu efect ex tunc. Ca si
in cazul brevetului de inventie, mentinerea in vigoare a certificatului este condifionata
de achitarea taxelor legale pe toata durata sa.

Certificatul confera protectie nationald, ca si brevetul de inventie, pe teritoriul
statului membru unde s-a depus o cerere de certificat la autoritatea competenta
insdrcinatd si cu acordarea brevetului de inventie, care sti la baza certificatului.
Asigurarea unor condifii uniforme la nivelul tuturor statelor membre, de obtinere a
certificatului, de publicare pentru aducerea la cunostinta tertilor, de durata si de anulare
fac obiectul prevederilor regulamentelor comunitare.

Cele patru conditii de obtinere a certificatului suplimentar de protectie stipulate
in articolul 3 din regulamente fac obiectul unei ample prezentari in Capitolul 7 al tezei
de doctorat: 1. produsul este protejat printr-un brevet de baza; 2. existenta unei
autorizatii valide de punere pe piatda a medicamentului/produsului de protectie a
plantelor; 3. produsul nu a facut obiectul unui certificat; 4. autorizatia valida de la
punctul 2 este prima autorizatie de punere pe piatd a produsului. Analiza prezintd
considerente teoretice originale bazate pe jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii



Europene dar si pe cauzistica din Romania, atat din cadrul Oficiului de Stat pentru
Inventii si Marci, cat si de pe rolul instantelor nationale.

In legiturd cu prima conditie, produsul este protejat printr-un brevet de baza,
este definitd notiunea ,,brevet de baza”, care pentru Romania, este un brevet de
inventie acordat in conformitate cu Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie,
republicatd, un brevet acordat in conformitate cu Legea nr. 93/1998 privind protectia
tranzitorie, precum si un brevet European valid in Romania. Brevetul de baza poate
proteja produsul ca atare, sau un procedeu de obfinere a acestuia, sau o utilizare a
produsului ca medicament. Totusi trebuie mentionat ca dacad solicitantul cererii de
certificat este titular al mai multor brevete de baza, de exemplu un brevet de produs si
un brevet de procedeu de obtinere a unui produs, el poate alege care anume din
brevetele pe care le detine este desemnat ,brevet de bazd” pentru a fi indicat la
solicitarea certificatului suplimentar de protectie. Analiza privind protectia produsului
prin brevetul de baza face obiectul examinarii de fond a cererii de certificat, iar conform
legii romane, ea are in vedere respectarea prevederilor art.32 alin.(3) din Legea nr.
64/1991 privind brevetele de inventie, precum si conform Conventiei Brevetului
European, articolul 69 cu efect in Roménia. In acest sens, examinarea de fond are in
principiu sarcina de a analiza daca ingredientul/substanta activd face obiectul
revendicdrilor din brevetul de baza.

O alta notiune analizati este cea privind ,,produsul care face obiectul
certificatului”. Pentru examinarea identitatii produsului in lumina articolului 3 lit.a) din
regulamentele privind certificatul suplimentar, trebuie avuta in vedere in primul rand
definifia termenului ,,produs”, datd in art. 1 lit.b) si anume: ’substanta activa sau
comporzitia de substante active dintr-un medicament, respectiv dintr-un produs pentru
protectia plantelor”. Din definitie rezulta ca prin termenul ,,produs” legiuitorul a avut in
vedere principiul sau substanta activd ca atare, sau o compozitie de principii active, iar
nu diverse forme de realizare a produsului diferite prin excipientii pe care ii contine,
tipurile de boli pe care le trateaza, eficienta crescutd prin diminuarea efectelor
secundare, diverse forme galenice, etc. Ne Insusim aceastd opinie, cu toate ca
interpretarea termenului ,,produs” provoacd inca, la peste 20 de ani de existentd a
certificatului, dezbateri aprinse si intrebari preliminare adresate Curtii. Aceasta se
explicd insd si prin complexitatea compozitiilor create, prin dezvotarea unor noi
adjuvanti al céror rol pare ca excede simpla conditie de auxiliari intr-o compozitie.

O serie de cauze ajunse pe rolul Curtii de Justitic a UE au condus la interpretari
ale acestui termen. Lucrarea prezinta cu titlu de exemplu cauza C-431/04 Massachusetts
Institute of Technology, cu privire la compozitia substantei active, cauza C-31/03
Pharmacia Italia SpA/DPMA, Dostinex, cu privire la speciile ce pot fi tratate, cauza C-
202/05 Calcitriol, cu privire la afectiunile de tratat.

In ceea ce priveste interpretarea in procedura de examinare de fond, dar si de
catre instante a art. 3 lit. a) din Regulamentul pentru medicamente, in fapt este necesar
sd se determine In ce masura produsul care face obiectul certificatului este protejat prin
brevetul de baza. Ori aceasta abordare este legata de interpretarea in legatura cu brevetul



de baza, fie a intinderii protectiei conferite de acesta, fie a obiectului brevetului de baza.
Pentru intelegerea diferentelor de abordare, a fost prezentata pe scurt cauza Idarubicina
aflata pe rolul instantelor din Germania (Tribunalul Federal de Brevete) in anul 1993, si
care a devenit ulterior cunoscutd sub denumirea cauza CJUE Farmitalia C-392/97.
Concluzia Curtii in aceastd cauza a fost ca ,,in situatia in care ingredientul activ este sub
forma unei sari care face obiectul autorizatiei §i este protejata prin brevetul de baza in
vigoare, certificatul poate acoperi ingredientul activ ca atare, precum si formele sale
derivate cum ar fi saruri si esteri, ca medicamente, in masura in care ele sunt acoperite
prin protectia conferita de brevet”. Aceastd decizie a reprezentat un moment de cotitura
la acea vreme si ca urmare, considerentele 13 si 14 Regulamentului pentru produsele de
protectie a plantelor, din 1996, au prevazut in mod explicit interpretarea data de Curte
pentru sarurile si esterii derivati ai ingredientului activ.

Sintagma “protejat printr-un brevet de baza” conform articolului 3 litera a)
din regulament a dus la formularea unor teorii cu privire la interpretarea sa, precum si la
dezvoltarea unor asa numite ,teste” care sa permitd instantelor sa stabileasca daca
ingredientul activ sau combinatia de ingrediente active dintr-un medicament poate fi
consideratd cad este sau nu protejatd de brevetul de baza. Astfel, "Testul de incalcare”
(infringement test) este utilizat de instantele din Germania, Franta si unele instante din
Danemarca si el are in vedere de fapt aplicarea doctrinei echivalentelor. In esentd, un
produs este considerat ca fiind protejat prin brevetul de baza, daca, in cazul fabricarii
sau punerii sale In vanzare de catre un tert, fard consimtamantul titularului de brevet, se
produce o violare (incdlcare) a brevetului. ,,Testul dezvaluirii” sau testul de identificare
(sau testul Takeda) este utilizat de instantele din Marea Britanie, teoria stipuland ca
numai ceea ce este dezvaluit in brevet este protejat in brevetul de baza in conformitate
cu articolul 3 litera a). Factorul decisiv 1l reprezintd ceea ce persoana de specialitate
poate deduce din citirea revendicarilor si a descrierii brevetului, in contextul general.
Daca un brevet de baza a fost acordat pentru un compus activ A, certificatul suplimentar
nu va putea fi acordat pentru un produs continand ingredientele active A si B, daca
combinatia acestor ingrediente nu este dezvaluitd in brevetul de baza.

Ne-am manifestat opinia favorabila cu privire la utilizarea de catre comisia de
examinare din OSIM a acestui din urma test, pentru interpretarea sintagmei protejat prin
brevet de baza. aceasta datoritd caracterului administrativ al procedurii de acordare a
certificatelor, si anume faptul ca oficiile nationale 1n a caror atributii intrd aceasta, nu au
competentd in examinarea Incalcarilor si ca urmare nici a intinderii protectiei pe care
acestea o confera titularului. Deciziile in ce priveste incalcarea de catre o combinatie de
substante active a unui compus individual ar trebui sa intre in competenta exclusiva a
instantelor de judecata, astfel incat oficiile nationale, ar trebui sd se limiteze la analiza
indeplinirii conditiilor articolului 3 prin prisma revendicarilor brevetului, in combinatie
cu descrierea. Totusi, apreciem ca interpretarea clara a revendicarilor pe baza descrierii
brevetului, combinatd cu o interpretare teleologica ar putea reprezenta o modalitate
echilibrata de conferire a protectiei prin certificat suplimentar. Totodata, constatdm
importanta pe care Curtea o acordd definirii si capacitatilor persoanei de specialitate in



domeniu, care pe baza cunostintelor pe care le poseda poate aprecia intinderea protectiei
conferite de brevet. Persoana de specialitate este de altfel un element esential si in
definirea activitatii inventive, una din conditiile sine qua non pentru acordarea unui
brevet de inventie.

In legdturd cu prima conditie pe care trebuie sd o indeplineasca cererea de
certificat suplimentar, in vederea acordarii acestuia, sunt prezentate si o serie de cauze
solutionate, sau aflate pe rolul instantelor din Romania, precum si considerente
personale in legatura cu modul finalizarii unora dintre ele.

Cea de a doua conditie de obtinere a certificatului consta in aceea ca produsul
trebuie sa fi obtinut o autorizatie valida de punere pe piatd. Lucrarea prezinta conditia
stipulatd de articolul 3 litera b), produsul, in calitate de medicament, a obtinut o
autorizatie validd de introducere pe piatd, in conformitate cu directivele comunitare
axandu-se mai mult pe situatiile create de solicitarea de certificate pentru produsul sub
forma de combinatii de substante active. In intelesul definitiilor de la Articolul 1 (b) din
Regulament, produsul poate fi un ingredient activ sau o combinatie de ingrediente
active. Ca urmare, interpretarea termenului « produs » din Articolul 3 (a) s-a si lovit de
situatiile frecvente in care certificatul suplimentar de protectie a fost solicitat pentru
produsul sub forma unei combinatii de substante, fie ele active fiecare in parte, fie
active in combinatie cu diversi excipienti. Problema care apare in aceste situatii este
legatd insd nu atat de combinatia de substante care determina produsul, cat de fapt de
triada: produs protejat in brevet-produs din autorizatia de punere pe piata-produs pentru
care se solicitd certificatul suplimentar de protectie.

Cu privire la conformitatea autorizatiei cu Directivele comunitare, pe rolul Curtii
de Justitie a UE au figurat cauzele Synton vs Merz Pharma C- 195/09 si Generics (UK)
Limited vs Synaptech Inc (C-427/09), care au fost prezentate pe scurt, fiind considerate
cele mai reprezentative.

In cadrul acestui capitol am consacrat o dezbatere in legatura cu interpretarea
sintagmei « data autorizatiei de punere pe piata », precum si practica OSIM 1n acest
sens, in contextul in care n prezent se considera ca exista trei date posibile pentru
definirea acestui moment, si anume: data eliberarii acestei autorizatii, data la care ea
este comunicatd (notificatd) solicitantului si in fine, data publicarii acesteia.

Teza consacrd o prezentare mai ampla si comentata a asa numitei cauze Medeva
(C-322/10) de pe rolul Curtii de Justitie a UE, cu privire la interpretarea lit. a) si b) ale
articolului 3, in legatura cu sintagma ,,produsul este protejat de un brevet de baza in
vigoare”, considerata la acea vreme ca o piatra de temelie pentru solutionarea cererilor
de certificat in care produsul contine o combinatie de principii active. Desi Curtea pare
sa restranga in mod cert acordarea certificatelor, numai pentru acele principii active care
sunt mentionate in cuprinsul revendicdrilor brevetului de bazd, in opinia noastra,
sintagma ,,in cuprinsul revendicarilor brevetului” nu este suficient de clara si nu pare a
fi identica cu sintagma ,,continutul revendicarilor”, care determina intinderea protectiei
conferite de brevet, conform articolului 69 din Conventia Brevetului European. Or daca
aceste doud notiuni sunt diferite, interpretarea articolului 3 litera a) devine ambigua si



lasa loc unor situatii incerte. Asa se explica si de ce de la data deciziei si pana in
prezent, noi intrebari preliminare au fost insd adresate Curtii si implicit, noi cauze s-au
aflat pe rolul acesteia, astfel incat, putem constata ca evolutia stiintifica si tehnica
conduce la aparitia unor situatii complexe, neprevizibile la data credrii certificatelor. In
legatura cu aceasta conditie, teza prezinta din cazuistica din Romania, cauzele legate de
cererile de certificat In legatura cu produsul Valsartan §i combinatii ale acestuia.

Cea de a treia conditie de obtinere a certificatului suplimentar de protectie,
potrivit articolului 3 lit.c) din Regulamentul pentru medicamente prevede ca produsul
pentru care se solicitd protectia prin certificat ,,sa4 nu fi ficut deja obiectul unui
certificat”. Formularea prevederii lasa loc la interpretari si de aceea, urmare a unei
decizii a Curtii s-a statuat ca in situatia mai multor titulari de brevete pentru acelasi
produs se pot acorda mai multe certificate suplimentare de protectie fiecaruia dintre
acestia. Prevederea nu face nicio diferentd intre situatia unui singur solicitant si
solicitanti diferiti pentru acelasi produs, adica intre situatia in care pentru acelasi produs
s-a acordat deja un certificat unui alt solicitant. Aceastd ambiguitate a fost reglementatd
prin introducerea in Regulamentul pentru produsele de protectia plantelor nr.
1610/96/EC, in cadrul aceluiasi articol 3, a alineatului (2), care stipuleaza: ,, Titularului
mai multor brevete pentru acelasi produs nu i se acorda decdt un certificat pentru acel
produs. Totusi, atunci cand sunt inaintate doud sau mai multe cereri pentru acelasi
produs, formulate de doi sau mai mulfi titulari de brevete diferite, se poate emite cdte
un certificat pentru acest produs, pentru fiecare titular.” Prevederea din alineatul (2)
din Regulamentul nr. 1610/96/EC prevaleaza in fata art. 3.lit.c) din Regulamentul
pentru medicamente.

In sfarsit, cea de a patra conditie previzuta de articolul 3 lit. d) are in vedere ca
autorizatia produsului sa fie prima de introducere a sa pe piatd ca medicament in tara in
care se acorda certificatul. Este vorba despre autorizatia valida de introducere pe piatd a
medicamentului, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau Directiva 2001/82/CE,
mentionatd la lit. b) din regulament. Faptul ca aceastd autorizatie este o autorizatie
obtinutd in statul membru reiese cu claritate din formularea literala a preambulului
articolului: ,, Certificatul se elibereaza in cazul in care, in statul membru, in care se
prezinta cererea mentionata la articolul 7 si la data cererii respective:/[...]”, care
precizeaza teritorialitatea certificatului. Ea nu trebuie confundatd cu prima autorizatie
de introducere pe piatd a medicamentului in Comunitate, pe baza careia se calculeaza
durata certificatului, in conformitate cu art. 13 din regulament. In legatura cu
interpretarea conditiei este prezentatd cauza Neurim C-130/11, care pune in discutie
existenta pentru acelasi produs a unei autorizatii eliberate pentru un medicament de uz
veterinar. Cauza Neurim deschide o poartd spre noi abordari in eventuala acordare de
certificate suplimentare pentru o noud formulare sau o a doua utilizare medicald a unei
substante active cunoscute.

In ceea ce priveste autorizatia de punere pe piati, in continuare, teza prezinti
deciziile luate de instantele din Romania in litigiile legate de interpretarea controversata
a art. 3 lit. d) din Regulament si diferentele de abordare si solutionare a cauzelor de



catre OSIM si instantele nationale. Obiectivul acestei analize constd 1n special in
compararea acestor decizii cu practica europeanda in scopul gasirii unor solutii de
interpretare uniforma a legislatiei comunitare la nivelul instantelor din Romania, cu atat
mai mult cu cat pe plan comunitar este Incurajatd solutia adresdrii de intrebari
preliminare la Curtea de Justitie.

Un alt studiu comparativ original il constituie analiza efectului brevetului si al
certificatului suplimentar, care face obiectul Capitolului 8 intitulat ,, Efectul brevetului
si efectul produs de certificatul suplimentar de protectie. Drepturi si obligatii ale
titularului”. In cadrul acestei analize sunt dedicate comentarii cu privire la exceptiile si
limitarile efectului brevetului, asa cum sunt ele prevazute in Legea nr. 64/1991,
republicata, privind brevetul de inventie si sunt propuse modificari de lege ferenda, in
contextul in care pe de o parte, ultimele amendamente la lege au fost facute la
inceputurile aderarii Romaniei la Uniunea Europeana, iar pe de alta, intrarea in vigoare
a Acordului privind curtea unica de brevete, deci a sistemului brevetului unitar, este
prevazuta intr-un viitor foarte apropiat.

Capitolul face o analiza a dreptului exclusiv de exploatare a inventiei, asa cum
este el consacrat in legea nr. 64/1991 republicatd privind brevetele de inventie si
interpretarea potrivit doctrinei europeane a dreptul material rezultat din brevetul
acordat, care incumba doua componente: dreptul pozitiv de exploatare a brevetului de
catre titular, cu corespondenta in dreptul negativ de interzicere a utilizarii neautorizate,
de céatre terti, a produselor si procedeelor brevetate. Sunt prezentate modalitatile de
interzicere a utilizarii directe a inventiei brevetate in lumina prevederilor art. 32 alin. (2)
din legea romana a brevetelor de inventie si a faptului ca legea distinge intre produsele
bevetate, procedeele brevetate si produsele obtinute in mod direct din aceste procedee.
Modalitatile utilizarii directe sunt fabricarea, folosirea, oferirea spre vanzare, vanzarea,
importul in aceste scopuri. Legea nu mentioneazd actul detinerii sau depozitarii in
scopurile amintite, ceea ce pare a fi o lacuna de remediat de lege ferenda.

In afard de dreptul patrimonial rezultat din exploatarea inventiei brevetate, teza
face o prezentare si o analizd originala a dreptului personal nepatrimonial numit si
dreptul la calitatea de inventator, sau dreptul de inventator, in care recunoastem o serie
de drepturi morale de autor, asa cum sunt ele reglementate in legislatia romana, in
Legea nr. 8/1996. Comparand obiectul dreptului la brevet cu cel al dreptului de autor, se
poate spune cd, in timp ce brevetul si cu atdt mai mult certificatul suplimentar au ca
scop incurajarea cercetdrii i dezvoltarii in domeniul industriei, in timp ce dreptul de
autor are ca obiect protectia operelor spirituale, creatiile din domeniul dreptului de autor
neavand ca obiect promovarea economica, ci doar protectia Tmpotriva reproducerilor si
reprezentdrilor neautorizate.

Prevenirea abuzului de monopol pe care titularul brevetului de inventie il poate
exercita in exploatarea inventiei sale, a condus la reglementarea in legislatiile de brevete
a acelor situatii care nu consituie incalcarea drepturilor ce rezultd din titlul acordat.
Legea romana reglementeaza in cadrul articolului 34 astfel de acte. Analiza in cadrul
tezei se limiteaza la acele limitari ale dreptului brevetului care au legatura cu brevetele



de medicamente si certificatele suplimentare de protectie si in legaturad cu care am facut
si o serie de propuneri de lege ferenda.

Efectele produse de certificatul suplimentar de protectie sunt discutate in lumina
articolelor 4 si 5 din regulamente. Articolul 5 stipuleaza faptul cd drepturile conferite de
certificat sunt aceleasi cu cele conferite de brevetul de baza, iar articolul 4, ca obiectul
protectiei, care determina de altfel aceste efecte, este limitat numai la produsul care face
obiectul autorizatiei de introducere pe piatd a produsului. In raport cu legislatia roména,
Legea nr. 64/1991 republicata privind brevetele de inventie, intinderea protectiei este
determinatd de continutul revendicarilor, care se interpreteaza pe baza descrierii §i
desenelor, potrivit prevederilor art. 32 alin. (3) din aceasta lege.

Drepturile titularului unui certificat suplimentar sunt cele prevazute de art. 32
alin. (1) si (2) din legea romana privind brevetele de inventie. Pe toata durata, acesta se
bucura de monopolul exclusiv de exploatare pe teritoriul Romaniei, a produsului care
face obiectul certificatului si anume de fabricarea, folosirea, oferirea spre vanzare,
vanzarea sau importul Tn vederea folosirii, oferirii spre vanzare ori vanzarii a acestui
produs, in forma sa purd sau prelucratd ca medicament. Totusi, trebuie avut in vedere
faptul ca desi certificatul este un titlu de protectie acordat in baza unui brevet de
inventie, putem aprecia ca cele doud reprezinta titluri separate si distincte de proprietate
industriala, astfel Incat, drepturile privind plata despagubirilor sau masura confiscarii
acordate Tn baza unei actiuni introduse de titularul de brevet, nu se pot extinde automat
si asupra certificatului suplimentar. Cu alte cuvinte, pentru fiecare din cele doua titluri
este necesara o actiune separatd in fata instantelor.

Capitolele 9 si 10 ale tezei de doctorat sunt consacrate institutiei revocarii
brevetului de inventie si respectiv studiului comparativ al nulitdtii certificatului
suplimentar in legaturd cu anularea brevetului de inventie. Ambele institutii, atat
revocarea, cat §i anularea sunt prezentate amplu, cu exemple in special din cazuistica
Oficiului European de Brevete, dar si a OSIM, respectiv instantelor nationale.

Capitolul 9 este intitulat ,, Revocarea brevetului de inventie si efectul revocarii
asupra certificatului suplimentar de protectie” si incepe cu o prezentare generald a
sistemului revocarii sau de opozitie la brevetul acordat. De remarcat este faptul ca
procedura de opozitie, soldatd de multe ori cu revocarea partiald sau totala a brevetului,
reprezintd un mijloc legal de revizuire a brevetului acordat, cu efect pozitiv asupra
promovarii inovarii prin cresterea calitdtii sale. Pe de altd parte, procedura poate
introduce o perioada de nesiguranta juridica fatd de terti in privinta acordarii brevetului,
pana la solutionarea opozitiei, perioadd 1n care sunt periclitate eventualele tranzactii
comerciale, de exemplu licentele.

Revocarea in sistemul de drept administrativ din Romania este considerata de
doctrind a fi operatiunea juridica prin care Oficiul, in calitate de organ emitent al
brevetului de inventie, desfiinteaza acest act administrativ. Potrivit legislatiilor nationale
de brevete din diverse state si nu in ultimul rand Conventiei Brevetului European, un
brevet acordat de catre Oficiu poate fi revocat, in tot sau in parte, la cererea unor



persoane fizice sau juridice, ca urmare a unei proceduri care se desfasoard in fata
oficiului in care s-a luat hotararea de acordare a brevetului. Natura juridica a acestei
proceduri nu este apreciata in mod unitar de doctrina tarilor europene. Astfel, deoarece
functiile unui Oficiu de brevete sunt considerate in majoritatea statelor a avea un
caracter administrativ, deciziile sau hotararile emise de acestea sunt de asemenea,
apreciate a avea acelasi caracter administrativ. Totusi, procedura nu este considerata pur
administrativa, asa cum este procedura de examinare, dar nici o procedura
jurisdictionala, asa cum este procedura in anulare, cu care de altfel se aseamana,
deoarece ambele sunt indreptate impotriva brevetului acordat, iar motivele sunt similare.
In acest sens, se poate vorbi despre o procedurd de sine stititoare, consideratd a avea
un caracter administrativ-jurisdictional, numita uneori quasi-jurisdictional, in care se
decide asupra mentinerii sau revocirii brevetului. In doctrina din Romania, unii autori
au in vedere chiar o competentd procedurald a unui organ administrativ special cu
caracter jurisdictional. Sunt prezentate motivele care pot fi invocate intr-o actiune de
revocare a brevetului de inventie si o serie de aspecte comparative privind procedura de
revocare in fata OSIM si in fata Oficiului European de Brevete, precum si efectul
hotararilor luate de comisia de reexaminare, cu accent pe efectul revocdrii in cazul

certificatului suplimentar de protectie.

Capitolul 10 avand titlul ,,Anularea brevetului de inventie si nulitatea
certificatului suplimentar de protectie” debuteaza cu o prezentare generald a institutiei
anuldrii brevetului de inventie reglementata in articolul 54 din Legea nr. 64/1991
republicatd: in alineatul (1) sunt stipulate motivele pentru care actul juridic al brevetului
de inventie poate fi anulat, in alineatul (2) este reglementatd anularea in parte, iar in
alineatul (3), efectul retroactiv al anuldrii, Tncepand cu data de depozit a cererii de
brevet. Sunt prezentate cauzele de nulitate a brevetului intr-o analizad comparativa intre
prevederile legii romane, cele ale Conventiei Brevetului European, legii germane a
brevetelor s1 Codului francez de proprietate intelectuala, precum si aspecte procedurale
vizand actiunea 1n anulare a brevetului.

In continuarea capitolului 10 este analizatd institutia nulitatii certificatului
suplimentar de protectie reglementata in Articolul 15 din Regulamente, in care alineatul
(1) stipuleaza motivele nulitatii, iar alineatul (2) precizeaza instanta competentd pentru
solutionarea actiunii in nulitate. Sunt prezentate conditiile de fond si analizate motivele
nulitatii, fiecare in parte.

Alineatul (1) lit.a) prevede ca certificatul este nul daca preconditiile impuse de
articolul 3 nu au fost satisfacute. Reamintim ca articolul 3 prevede cele patru conditii
pe care cererea de certificat trebuie sa le indeplineasca pentru ca certificatul sa poata fi
acordat. Daca una, oricare, din aceste conditii nu a fost indeplinita la data de depunere a
cererii respective, certificatul poate fi declarat nul. De exemplu, daca brevetul de baza
este declarat nul, sau daca autorizatia de introducere pe piatd este retrasa cu efect ex
tunc.

Cea de a doua conditie, prevazuta la lit.b) se referd la expirarea valabilitatii
brevetului Tnainte de durata sa legald de 20 de ani de la data de depozit. Aceasta poate



avea loc in doud situatii:prin renuntarea titularului la brevet, In Romania, in conditiile
art. 38 din Legea nr. 64/1991 republicata privind brevetele de inventie, sau prin neplata
taxelor anuale de mentinere in vigoare a brevetului, reglementata prin art. 43 din cadrul
aceleiasi legi.

In sfarsit, cea de a treia conditie are in vedere nulitatea brevetului de baza sau
limitarea in parte a acestuia, astfel incat produsul autorizat in baza céruia a fost acordat
certificatul sa nu mai intre in protectia prin brevet. Prin limitarea in parte, brevetul de
baza este mentinut cu modificarea setului de revendicari. Conditia poate fi considerata o
aplicare a clasificarii nulitatii dupa criteriul intinderii efectelor sale, in nulitate partiala
si nulitate totald. Prin nulitate totald se desfiinteaza actul juridic in intregime, prin
nulitate partiald se produce ineficacitatea uneia sau mai multor clauze ale actului juridic,
in spetd una sau mai multe revendicari ale brevetului de inventie. Trebuie sa remarcam
insa si faptul ca efectul nulitaii certificatului se poate produce chiar si dupa expirarea
brevetului de baza, dacd existd motive de nulitate care ar fi justificat anularea sau
limitarea sa. Desigur, expirarea are in vedere in acest caz incetarea duratei legale, de 20
de ani a brevetului, deoarece situatiile de expirare inainte de scurgerea duratei legale
sunt prevazute la lit. b), care ar fi golita de continut.

Cu referire la efectele nulitatii certificatului, exprimate prin adagiul quod nullum
est, nullum producit effectum, ele reprezinta urmarile datorate desfiintarii in intregime
sau 1n parte a acestui act juridic, eliberat cu incalcarea dispozitiilor legale ale articolului
3, adica ale celor patru conditii cumulative necesare obtinerii. Prin desfiintarea
raportului juridic nascut din certificatul lovit de aceastd sanctiune se urmareste
restabilirea legalitdtii, respectiv desfiintarea unui monopol exclusiv acordat titularului
de drept.

In legaturd cu procedura in declararea nulitatii certificatului suplimentar de
protectie am prezentat o serie de considerente cu privire la amendarea de lege ferenda a
prevederilor din Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, cu referire si la
anularea brevetului. Si aici ne referim in special la amendarea in cadrul art. 55 alin. (1) a
prevederii legate de momentul introducerii cererii de anulare: ,,Cererea de anulare se
poate face dupa implinirea termenului prevazut la art. 52,in care poate fi formulata o
cerere de revocare, [...]”. Dat fiind ca cererea de revocare a brevetului se poate depune
la OSIM 1n termen de 6 luni de la publicarea mentiunii acordarii acestuia, rezulta clar,
lar practica a dovedit-o ca dupa trecerea termenului de 6 luni, actiunea in nulitate este
admisibild. In mod firesc, instanta suspenda insa procedura pani la solutionarea de citre
OSIM a cererilor in revocare. De lege ferenda, o formulare care sa nu permita
introducerea unei actiuni in anulare atata timp cat cererea de revocare nu este
solutionata ar putea contribui la simplificarea procedurii.

De asemenea, agsa cum prevad legislatii de brevete din alte tari, intrucat actiunea
in anulare a brevetului sau a certificatului se Indreaptd impotriva titularului din Registrul
national de brevete, actiunea in anularea certificatului ar putea fi conexatd cu cea in
anularea brevetului de baza intemeindu-se pe aceasta din urma. Aceasta ar insemna
invocarea motivelor de anulare a brevetului, asa cum sunt ele prevazute de articolul 54



din lege. Legiuitorul roman ar putea avea in vedere acest model la o viitoare amendare a
legii brevetelor de inventie.

Cu referire la procedura in anulare, ne-am raliat opiniei potrivit careia daca
brevetul de baza este declarat nul in urma unei actiuni in anulare, acest lucru nu are
consecinte legale directe asupra certificatului, deoarece este necesara declararea nulitatii
certificatului, 1n fata autoritatii competente pentru anularea brevetului, asa cum prevede
alineatul (2) al articolului 15 din Regulamente. Cu alte cuvinte, nulitatea brevetului nu
atrage automat nulitatea certificatului, fiind necesard o actiune speciala, separatd in
acest sens.

Capitolul 11, final al tezei de doctorat este dedicat unei noi institutii a
certificatului suplimentar, anume extinderea duratei certificatelor pentru medicamentele
de uz pediatric in temeiul Regulamentului nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz
pediatric. Titlul capitolului este , Extinderea duratei certificatului suplimentar de
protectie pentru medicamentele de uz pediatric”.

Este prezentat si analizat continutul articolului 13 din ambele Regulamente, cel
pentru medicamente cat si cel pentru produsele de protectie a plantelor, care statueaza
durata certificatului prevede la paragraful (1) cd ,,Certificatul intra in vigoare la
sfarsitul duratei legale a brevetului de baza, pentru o durata egala cu periioada scursa
intre data depunerii cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de introducere
pe piata in Comunitate, redusa cu o perioada de cinci ani”. Totodatd, potrivit
aliniatului (2), ,.fara a aduce atingere alineatului precedent, durata certificatului nu
poate depdsi cinci ani de la data intrarii in vigoare a acestuia”.

Din prevederile art. 13 aliniatul (1) reiese Tn mod absolut clar ca decisiva la
calcularea duratei este data de depozit (data depunerii) cererii pentru brevetul de baza
in statul membru respectiv, iar nu data de prioritate a cererii de brevet. De asemenea,
nerelevantd pentru calculul duratei certificatului este data eliberarii brevetului de baza,
deoarece produsul (medicamentul) protejat prin acest brevet nu poate fi comercializat
decat dupa obtinerea autorizatiei de introducere pe piata. Or aceastd autorizatie nu este
conditionata in niciun fel de eliberarea brevetului, ea putand fi obtinuta chiar si inaintea
eliberdrii acestuia, stiut fiind ca procedura de acordare a brevetelor este de durata si
comportd de regulda minimum doi-trei ani, calculati de la data de depunere a cererii.

In situatia in care autorizatia de punere pe piati este obtinuta in primii cinci ani
de la data de depozit a cererii de brevet de baza, in mod normal certificatul suplimentar
nu poate intra in vigoare, deoarece urmare a calculului duratei acestuia, valoarea
obtinuta este negativa, iar teoretic un certificat cu duratd negativa nu poate exista.
Practica a dovedit insa contrarul, asa cum se va putea vedea in cele ce urmeaza.

Daca insd autorizatia a fost obtinutd in intervalul cuprins intre cinci si zece ani
de la data depunerii cererii de brevet, pentru acest interval se calculeaza durata
certificatului acordat. In sfarsit, daca autorizatia de punere pe piati se obtine dupi ce au
trecut zece ani de la data de depozit, durata certificatului va fi invariabil cinci ani,
indiferent de valoarea rezultatd din calculul diferentei dintre data depunerii cererii si



data primei autorizatii, reduse cu cinci ani, deoarece se aplica prevederile aliniatului (2)
ale art. 13, adica durata certificatului nu poate depasi valoarea maxima de cinci ani.

Desigur, daca brevetul de baza este eliberat Tnainte de obtinerea autorizatiei,
titularul brevetului poate beneficia de o duratd maxima de exclusivitate de 15 ani.

Foarte important de subliniat este faptul cd unul din elementele decisive ale
calculului duratei certificatului, in afara de data de depozit a brevetului de baza il
constituie data primei autorizatii de punere pe piatd in Comunitate, sau in Spatiul
Economic European a medicamentului respectiv. Aceastd prevedere are menirea de a
asigura o durata uniforma a certificatelor in spatiul Comunitar, asadar pentru calculul
duratei, nu are relevanta data obtinerii autorizatiei in Statul Membru in care se doreste
dobandirea certificatului.

In practica OSIM, data primei autorizatii de punere pe piati in Comunitate si
care este utilizata pentru calculul duratei certificatului o reprezinta data la care aceasta
autorizatie a fost emisa de autoritatea competenta, in timp ce alte date, cum ar fi data
publicarii acesteia intr-o publicatie oficiald, sau data la care autorizatia a intrat in
vigoare, nu au nicio relevanta pentru oficiu.

Desi prelungirea cu inca cinci ani a duratei brevetului de inventie ar fi trebuit sa
asigure beneficiul pentru titular a cincisprezece ani de exclusivitate, practica a aratat ca
in ce priveste medicamentele utilizate pentru populatia pediatrica, studiile clinice pe
populatia cu varsta cuprinsa intre 0 si 18, necesare obtinerii autorizatiilor de punere pe
piatd sunt de regula de duratd mai mare decat in cazul medicamentelor pentru populatia
adulta. Premisa de la care se porneste la prescrierea unui medicament la copii, consta de
multe ori in reducerea dozei substantei active, proportional cu masa corporald a
pacientului. Comisia Europeand a fost preocupatd de stimularea industriei farmaceutice
pentru conducerea unor astfel de studii, printr-un mecanism legislativ similar cu cel
creeat prin certificatul suplimentar de protectie. Astfel, data de 26 ianuarie 2007 a
marcat momentul intrarii in vigoare a unui nou regulament comunitar cu referire la
domeniul farmaceutic, Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului privind medicamentele de uz pediatric, numit in continuare regulamentul
pediatric.

Acesta are ca obiectiv sa faciliteze dezvoltarea si accesibilitatea medicamentelor
utilizate la populatia pediatrica, prin introducerea unor obligatii, stimulente si
recompense in legdtura cu testele clinice de evaluare a acestei utilizari. Obiectivul poate
fi atins prin Tncurajarea dezvoltarii de medicamente pentru aceastd grupa de populatie, a
cresterii. numarului de medicamente destinate acesteia, dar totodatd si prin
suplimentarea informatiei privind administrarea de medicamente la copii.

In esentd, toate cererile de autorizare de punere pe piatd pentru medicamente noi
si pentru cele referitoare la noi indicatii, noi forme farmaceutice si noi cai de
administrare ale medicamentelor deja existente, autorizate, trebuie sa includa rezultatele
tuturor studiilor realizate si detalii privind toate informatiile colectate in conformitate cu
un Plan de Investigatie Pediatrica (PIP). Alternativ, decizia de eliminare a produsului
sau clasei de produse trebuie si fie luati de Agentia Europeani pentru Medicamente. In



situatia in care solicitantul unei autorizari de punere pe piatd a medicamentului include
rezultatele studiilor efectuate in conformitate cu un PIP aprobat, recompensa sau
stimulentul consta in faptul ca titularul brevetului de inventie sau al certificatului
suplimentar de protectie pentru medicamentul respectiv, are dreptul la o prelungire cu
sase luni a duratei certificatului suplimentar de protectie.

Regulamentul pediatric are la baza urmatoarele principii:

1. Planul de Investigatie Pediatrica (PIP)
Acesta obligd toate companiile farmaceutice, ca atunci cand solicitd o autorizatie de
punere pe piata, sd dezvolte si sa realizeze acest plan, care trebuie sa fie aprobat de
Agentia Europeana pentru Medicamente.

2. Medicamentele brevetate
Brevetul de inventie furnizeaza protectie in special dezvoltarilor de produse
farmaceutice inovative. Daca dezvoltarea unui nou medicament a necesitat o perioada
lungd de timp, aceasta Tnseamna cd produsul respectiv a putut fi pus pe piatd, in
beneficiul utilizatorilor, abia catre sfarsitul duratei brevetului, adica al protectiei
exclusive pe care acest titlu de protectie o conferd titularului sdu, iar compania
farmaceutica titulard nu a beneficiat suficient de prerogativele dreptului sau de titular.
Marirea duratei protectiei prin brevet ar putea crea un stimulent pentru recuperarea
costurilor de dezvoltare. Astfel, Regulamentul pediatric extinde cu maximum sase luni
durata certificatului suplimentar de protectie.

3. Medicamentele orfane
Aceasta denumire este utilizatd pentru medicamentele care trateaza boli rare, de care
suferd in medie 5 pand la 10.000 pacienti. Pentru acestea, companiile farmaceutice nu
au perspective realiste de a-si recupera costurile mari de productie investite in
dezvoltarea produselor si acestora li se acordd stimulente comerciale suplimentare. Se
remarcd insa faptul cd multe din produsele dezvoltate ca medicamente orfane au in
vedere tratamentul pediatric.

4. PUMA- Medicamente cunoscute pentru noi indicatii terapeutice
Acronimul PUMA (engleza -Paediatric Use Marketing Authorisation) constituie un
stimulent suplimentar pentru companiile farmaceutice dezvoltatoare si el se refera la
autorizatia de punere pe piatd a unui medicament cunoscut, pentru care s-a dezvoltat
insa o noua indicatie terapeutica pentru tratament pediatric.

5. Evitarea stimulentelor multiple

Nu se pot acorda stimulente multiple pentru companiile farmaceutice. Astfel, durata
certificatului nu poate fi prelungita pentru un medicament este considerat orfan, cum de
asemenea nu poate fi prelungitd dacd compania a beneficiat de un an de prelungire a
perioadei de exclusivitate a datelor.

6. Recompensarea sporirii cunostintelor medicale in domeniul pediatric
O recompensare a titularului de brevet, sub forma prelungirii duratei certificatului de
protectie poate fi obtinutad chiar daca cunostintele dobandite in urma studiilor efectuate,
nu conduc neapdrat la gasirea unor noi indicafii terapeutice, ci se limiteaza la a



demonstra faptul ca un anumit medicament nu este adecvat, sau chiar este contraindicat
pentru tratamentul copiilor.

7. Obligatia publicarii
Urmare a Directivei 2001/20/EC amendate, existd in prezent In Uniunea Europeana
obligatia publicdrii tuturor testelor clinice. Implementarea acestei prevederi in legislatia
nationald s-a facut prin Legea sanatatii, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, publicatd Tn MO nr. 372 din 28. aprilie 2006.

Articolul 36 din Regulamentul pediatric reglementeaza situatia recompenselor
acordate titularului dreptului de proprietate industriala, brevet sau certificat suplimentar.
Astfel, daca cererea de autorizare a medicamentului include rezultatele tuturor studiilor
efectuate in conformitate cu un PIP aprobat, titularul are dreptul la o prelungire cu sase
luni a perioadei prevazute de articolul 13 din Regulamentul privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente. Solicitarea extinderii duratei certificatului
suplimentar de protectie in Romania se face la Oficiul de Stat pentru Inventii $i Marci,
autoritatea competentd pentru eliberarea certificatului suplimentar. La data prezentei
lucrari, s-au depus cereri de extindere a duratei pentru produsele Caspofungin,
Anastrozol si Acid zoledronic.

Teza de doctorat analizeaza si comenteaza practica Curtii de Justitie si a oficiilor
nationale, legata de certificatul cu durata ,,zero” sau negativa. In favoarea acordarii unor
certificate cu duratd negativd sau nuld, argumentele rezida din interpretarea literald a
prevederilor regulamentului. Astfel, durata certificatului nu reprezinta o conditie de
obtinere a acestuia, potrivit art. 3 din regulament. Calculul duratei acestor tipuri de
certificate decurge Intocmai articolului 13 din regulament si reprezinta intervalul de
timp scurs intre data depunerii cererii de brevet de bazd si data primei autorizatii de
introducere pe piatd in Comunitate, redusa cu cinci ani §i nu depdseste cinci ani de la
data intrarii in vigoare a acestuia. Regulamentul pediatric prevede Tn mod explicit ca in
situatia in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piata include
rezultatele studiilor efectuate in conformitate cu un plan de investigatie pediatrica,
aprobat, recompensa acordatd titularului brevetului sau certificatului constd 1in
prelungirea cu sase luni a duratei sale. Nu exista astfel nicio altd conditie pentru
obtinerea ,,bonusului”, in afara de aceea de a avea rezultatele studiilor pediatrice, ba mai
mult chiar, el se poate obfine si atunci cand finalitatea nu se concretizeaza cu
autorizarea unei indicatii pediatrice.

In cauza C-125/10, Sitagliptin, avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei
hotarari preliminare formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Bundespatentgericht
din Germania, in procedura Merck Sharp&Dohme Corp, impotriva Deutsches Patent-
und Markenamt, Curtea conchide ca certificatul suplimentar de protectie poate fi
eliberat pentru medicamente atunci cand perioada care s-a scurs intre data depunerii
cererii de brevet de baza si data primei autorizatii de introducere pe piatd in Uniunea
Europeand este mai mica de cinci ani. In aceastad situatie, durata prelungirii pediatrice
incepe sa curgd de la data stabilitd prin scdderea din data expirarii brevetului a diferentei



dintre cinci ani si perioada scursa intre depunerea cererii de brevet si obtinerea primei
autorizatii de introducere pe piata.

Am prezentat o serie de argumente Tmpotriva deciziei Curtii s1 anume faptul ca
Regulamentul pentru medicamente a avut ca scop sd permitd industriei de cercetare
farmaceutica o exclusivitate pe piatd de maximum 15 ani, or dacd perioada scursa intre
depunerea cererii de brevet si data obtinerii autorizatiei de introducere pe piatd este mai
micd de 5 ani, exclusivitatea depaseste cei 15 ani. De asemenea, regulamentul nu a
prevazut nicdieri posibilitatea existentei unei durate negative sau nule, ceea ce
demonstreaza ca legiuitorul nici nu a intentionat aceasta. Chiar §i semantic, a vorbi
despre o duratd ,negativd” este contrar limbajului uzual, iar fard o duratd pozitiva,
certificatul nu intra in vigoare, asa cum prevede de altfel articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul pentru medicamente. Nu in ultimul rand, siguranta juridica a tertilor
poate fi afectatd, intrucat durata exclusivitatii pe piatd nu mai este predictibila.

Totusi intrucat Curtea a decis in favoarea unei durate negative, argumentul
principal constituindu-1 desigur incurajarea cercetarii pediatrice, avem datoria de a ne
supune deciziei acesteia, spiritul regulamentelor fiind acela de stimulare a cercetarii in
domeniul farmaceutic.

Lucrarea se incheie cu o serie de opinii critice referitoare la reglementarea unora
din institutiile regulamentelor privind certificatele suplimentare, precum si cu propuneri
de lege ferenda referitoare la Legea nr. 64/1991 republicata, privind brevetele de
inventie, in vederea reglementarii mai clare, la nivel national, a prevederilor cu

incidenta asupra certificatelor suplimentare de protectie.
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Subsectiunea a II-a. Prima autorizatiec emisa in Elvetia sau Liechtenstein

Subsectiunea a III-a. Semnificatia termenului ,,prima autorizatie” in raport
cu solicitantul cererii de certificat
Subsectiunea a IV-a. Semnificatia termenului ,,prima autorizatie” in raport
cu ingredientul activ sau combinatia de ingrediente active
Paragraful 1. Cauza Neurim
Subsectiunea a V-a. Cazuistica din Romania privind autorizatia valida de
introducere pe piata
Paragraful 1. Cauza Insulina Lispro (Medicamentul Humalog)
Paragraful 11. Cauza Anastrozol (Medicamentul Aridimex)
Paragraful III. Cauza Olanzapind (Medicamentul Zyprexa)
Paragraful 1. Cauza Candesartan Cilexetil (Medicamentul
Atacand)
Paragraful V. Cauza Donepezil (Medicamentul Aricept)
Paragraful VI. Consideratii critice cu privire la solutiile pronuntate
de instante
Cap. 8. Efectul brevetului de inventie si efectul certificatului suplimentar de
protectie
Sectiunea I. Reglementarea in legea roméana a drepturilor rezultate din brevet-
dreptul exclusiv de exploatare a inventiei
Sectiunea a ll-a. Epuizarea dreptului exclusiv de exploatare
Sectiunea a IlI-a. Modalitatile de interzicere a utilizarii directe a inventiel
brevetate
Sectiunea a IV-a. Dreptul de a impiedica utilizarea indirectd a inventiei
Sectiunea a V-a. Drepturile personal nepatrimoniale ale inventatorului, titular sau
nu al brevetului de inventie
Sectiunea a VI-a. Obligatiile rezultate din brevetul de inventie
Sectiunea a VII-a. Limitarea efectelor brevetului
Sectiunea a VI-a. Efectele produse de certificatul suplimentar de protectie

Cap. 9. Revocarea brevetului de inventie si efectul revocarii asupra
certificatului suplimentar de protectie

Sectiunea |. Prezentare generala a sistemului de opozitie/revocare a
brevetului acordat
Sectiunea a II-a. Natura juridica a procedurii de revocare/opozitie



Sectiunea a III-a. Motivele revocarii brevetului
Subsectiunea 1. Lipsa brevetabilitatii. Obiectul inventiei nu este
brevetabil
Subsectiunea a II-a. Insuficienta dezvaluirii
Subsectiunea a III-a. Extinderea neadmisibila

Sectiunea a IV-a. Procedura de revocare in fata OSIM si in fata OEB
Subsectiunea 1. Obiectul revocarii sau opozifiei
Subsectiunea a II-a. Termenul de introducere a unei actiuni in
revocare sau de formulare a opozitiei
Subsectiunea a III-a. Partile in procedura de revocare
Subsectiunea a IV-a. Cererea de revocare sau de opozitie
Subsectiunea a V-a. Efectul hotararilor Comisiei de reexaminare
din OSIM

Sectiunea a V-a. Revocarea in parte a brevetului acordat

Sectiunea a VI-a. Efectul revocarii brevetului asupra certificatului

suplimentar de protectie

Sectiunea a VII-a. Revocarea extinderii duratei certificatului

Cap. 10 Anularea brevetului de inventie si nulitatea certificatului suplimentar de
protectie
Sectiunea 1. Anularea brevetului de inventie
Subsectiunea |. Notiuni generale
Subsectiunea all-a. Cauzele de nulitate a brevetului
Paragraful I. Extinderea protectiei conferite prin brevetul de
inventie
Paragraful II. Neindreptatirea titularului la acordarea brevetului
Subsectiunea alll-a. Procedura de anulare a brevetului de inventie
Paragraful 1. Nasterea si stingerea dreptului la actiune
Paragraful II. Obiectul actiunii in anulare
Paragaful III. Partile in procedura de anulare
Paragraful IV. Solutiile pronuntate de instanta
Sectiunea a II-a. Nulitatea certificatului suplimentar de protectie
Subsectiunea I. Motivele nulitatii
Subsectiunea a II-a. Efectele nulitatii certificatului suplimentar de
protectie
Subsectiunea a III-a. Procedura in declararea nulitatii certificatului
suplimentar de protectie



Sectiunea a Il1-a. Cai de atac impotriva hotararilor privind certificatul suplimentar

de protectie

Cap. 11. Extinderea duratei certificatelor suplimentare de protectie pentru
medicamentele de uz pediatric

Sectiunea 1. Notiuni generale

Sectiunea all-a. Durata certificatului suplimentar de protectie
Subsectiunea 1. Calculul duratei certificatului suplimentar de protectie
Paragraful 1. Cauza Héssle v. Ratiopharm
Subsectiunea a II-a. Calculul duratei certificatului suplimentar de protectie
in practica OSIM
Sectiunea a lll-a. Extinderea duratei Certificatului Suplimentar de Protectie in
temeiul Regulamentului pediatric

Paragraful 1. Principiile de baza ale Regulamentului pediatric
Paragraful II. Conginutul Regulamentului pediatric

Sectiunea a IV-a. Procedura de solicitare a extinderii duratei certificatului
suplimentar de protectie
Paragraful I. Depunerea cererii de certificat §i a cererii de extindere
a duratei acestuia
Paragraful II. Persoana indreptatita la solicitarea extinderii
Sectiunea a V-a. Procedura de examinare formala si in fond si de solutionare a
cererii de extindere a duratei certificatului suplimentar de protectie in Romania
Paragraful 1. Formularul de solicitare a extinderii
Paragraful 1l. Termenul de depunere a cererii de extindere
Paragraful III. Continutul cererii de extindere
Paragraful 1V. Persoana indreptatita la solicitarea extinderii
Paragraful V. Includerea in cerere a rezultatelor studiilor pediatrice
Paragraful VI. Verificarea identitétii produsului
Paragraful V1I. Declaratiile privind medicamentele orfane si de
exclusivitate a datelor
Paragraful VIII. Hotararile de solutionare a cererilor de extindere
Sectiunea a VI-a. Revocarea unei prelungiri a duratei certificatului
Sectiunea a VI-a. Certificatul suplimentar de protectie cu durata mai mica sau
egala cu “zero”
Subsectiunea I. Cauza Sitagliptin



Sectiunea a VI-a. Alte situatii posibile cu care se vor confrunta in viitor Oficiile
Nationale
Paragraful 1. Cererea de extindere pe baza unui Plan de Investigatie
Pediatrica realizat de un tert
Paragraful II. Modificarea si completarea Planului de Investigatie
Pediatrica ulterior depunerii cererii de extindere

Concluzii

Opinii critice cu privire la redactarea regulamentelor referitoare la certificatele
suplimentare de protectie

Propuneri de modificare a Legii nr. 64/1991 republicata, privind brevetele de
inventie
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