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Rezumat/ Abstract/ Résumé:

Legislatia privind brevetele de inventie ofera titularilor de brevete dreptul la exclusivitatea
exploatérii inveniiei prin faptul ci tertii nu pot si utilizeze, sa fabrice sau sd importe obiectul
inventiei.

Atat prin prevederile exprese ale legii, cat g1 prin jurisprudentd, statele au stabilit anumite
limite dreptului titularului de brevet cu privire la exclusivitatea exploatarii.

O limitd importantd este exceptia Bolar, care semnificd faptul c¢d producitorii de
medicamente generice pot incepe studiile si experimentele necesare pentru o versiune genericd a
unui medicament autorizat oricand pe parcursul valabilitatii brevetului de inventie, cu conditia ca
aceste studii si experimente sé intre in sfera acelora necesare in vederea ob{inerii avizului de punere
pe piata.

Prima parte a acestui articol se referd la dezvoltarea, pe parcursul a doud decenii, a exceptiei
Bolar pe teritoriul SUA. A doua parte va surprinde legislaia existentit cu privire Ia excepgia Bolar in
citeva state importante. A treia parte va trata, pe scurt, impactul reglementirilor la nivelul Uniunii
Europene in aceasti materie.

Patent laws provide their holders with the right to exclude all others within the same legal
jurisdiction from making, using, selling or importing an invention.

Both through explicit legislation and judicial decisions, contries set limits to the rights of
patent holders to exclude others.

An important limit is the Bolar exemption which means that generic manufatures may
commence work on a generic version of the approved drug -reference drug- any time during the life
of the patent, so long that work furthers compliance with the regulations regarding market approval.

The first part of this article will focus on the development of the Bolar exemption in the
United States during the last two decades. The second part will take a colser look at the legislation
of key countries regarding the Bolar exemption. The third part will study briefly the impact of the
EU package on this subject.

La législation sur les brevets offre aux détenteurs le droit exclusif d'exploiter I’invention, en
ce que des tiers ne peuvent pas utiliser, fabriqué ou d'importer I'invention. A la fois par les
dispositions expresses de la loi et par la jurisprudence, Iés états ont établi des limites des droits dans
I'exploitation du brevet.

Une limite importante est I'exception Bolar, ce qui signifie que les fabricants de
médicaments génériques peuvent entreprendre des études et des expériences nécessaires pour une



version générique d'un médicament autorisent, a tout moment pendant la validité du brevet, a
condition que de telles études et des expériences permettent d'obtenir la mise sur la marche,

La premiére partic de cet article nous envoie au développement sur deux décennies de
I'exception Bolar aux Etats-Unis, la deuxiéme partie permettra de saisir la législation existent sur
I'exception Bolar dans certains grands états. La troisiéme partie traitera bri¢vement l'impact de la
réglementation européenne en la matigre.

§1. Consideratii prealabile

in materia dreptului proprietdtii industriale referitoare la protectia conferitd prin brevetarea
produselor farmaceutice, s-a fundamentat pe cale pretoriand, prin intermediul deciziei instantelor
americane in cauza Roche Products Inc. contra Bolar Pharmaceutical Co. din anul 1984, existen{a
si mecanismul unei situatii de exceptie care, dupid cum se poate identifica, poartd numele uneia
dintre pirti si care a fost ulterior transpusd in legislatiile multor state, dar si In legislatia existentd la
nivelul Uniunii Europene.

Lucrarea de fatd Incearcd s surprindd, pe scurt, ceea ce am considerat a fi cel mai relevant
intr-un domeniu atit de important si de sensibil precum cel al produselor farmaceutice, §1 anume
mai putin cunoscuta excepjie Bolar. Aceasta apare ca un veritabil revers al mult discutatului
certificat suplimentar de protectie din materia brevetelor de inventie.

Desi in dreptul nostru aceastd exceptie si-a facut sim{itd prezenta printr-un articol de la
finalul unei legi destul de stufoase, timpul va face ca aceastd prevedere, céreia se pare ¢ nu 1 s-a
acordat deocamdat atenfia cuvenita, si-si demonsireze adevirata sa importanta $1 incredibilele sale
aplicatii.

§2. Evolutia istorica a excepfiei Bolar cu privire la dreptul american

Pentru Tnceput, consider ¢é pentru o mai buné intelegere a subiectului ar trebui sd stabilim
relatia existentd ntre institufia americand ce eclibereazd brevetele de inventie, adicd Oficiul
American pentru Brevete si Marci - US Patent and Trademark Office (USPTO) - si autoritatea
statald ce emite avizele de punere pe piald a medicamentelor — respectiv Food and Drug
Administration (FDA) -, similard institufier Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale ~ANMDM- din Roménia.

Acest procedeu de protecfie a pietei si a consumatorilor in doud trepte este caracteristic
majoritatii legislatiilor statelor lumii.

Iste de retinut faptul cd rolul Oficiului American pentru Brevete si Marci nu este diferit de
cel al Oficiului de Stat pentru Inventii si Marci (OSIM) din Romédma, deoarece prin intermediul
acestora se pot elibera brevete de inventie ce pot avea ca obiect — in privinta materiei analizate - fie
anumite refete de fabricare a unui produs medicamentos san de utilizare a acestora, fie anumiti
compusi chimici existenfi in continutul unui medicament. Prin brevetul de inventie se conferd
titularului acestuia dreptul de a interzice altora fabricarea, utilizarea, vinzarea, oferirea spre vinzare
sau importul pe teritoriul SUA a respectivului produs protejat.

Insa, dupa cum precizeaza si doctrina’, pe baza acestui brevet de inventie, in cele mai multe
dintre cazuri, nu se oferdl i posibilitatea pentru titular de a pune pe piata acel produs medicamentos.
Pentru existenia acestei posibilitati, persoana in cauzd va trebui si se adreseze celel de-a doua
institufii amintite, care va putea aproba vanzarea produsului medicamentos cétre consumatori.

Rezultd ca eliberarea unui brevet de inventie si avizul de punere pe piatd reprezintd doud
acte diferite, cu efecte diferite si care pot fi emise numai pe baza respectarii unor conditii specifice
fiecaruia.

' Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858, Federal Circuit 04/23/1984.
? Chisum, D., Principles of Patent Law, Ed. Foundation Press New York, New York, p. 5.



Anterior anului 1984, legislatia si jurisprudenta americand refineau ca exista o incalcare a
drepturilor conferite printr-un brevet avind ca obiect un produs farmaceutic in situatia in care o alti
persoand indeplinea anumite acte considerate ca intrdnd in sfera actelor de experimentare, ce aveau
drept scop obfinerea avizului necesar in vederea intrarii pe piatd, cu un alt produs farmaceutic, din
aceeasi gami, dar considerat generic. Dupd cum precizeazi si doctrina’, aceasta ar putea fi Sl una
dintre rafiunile numaérului relativ scazut al medicamentelor generice de pe piaja americand, din acea
perioada.

Mecanismul existent atunci pentru acordarea autorizatiei de punere pe piatd peniru un
medicament considerat generic implica parcurgerca aceleiagi proceduri ca cea existentd pentru
medicamentele lor de referintd; producitorii acestora fiind obligafi s demonstreze, la fel ca si in
cazul ultimelor, faptul cd respectivul medicament era sigur si eficient, chiar si In ipoteza in care
produsul medicamentos In discutie era compus din substante chimice identice cu cele ale unui alt
medicament ce fusese aprobat anterior.

Peniru o mat bund infelegere a problemelor expuse, este important si stabilim care este
diferenta dintre un medicament de referin{d si un medicament generic.

Medicamentul de referintd reprezintd acel produs medicamentos al cirui mod de fabricare,
utilizare sau continut este protejat pe baza unui brevet de inventie, al céirui termen nu a expirat.

Dupd cum este indeobste cunoscut In materia proprietifii industriale, odatd cu expirarea
termenului de protectie invenfia va cidea in domeniul public, putind fi utilizatd de cifre orice altd
persoand in mod liber si gratuit, fird a se aduce atingere vreunui drept recunoscut titularului de
brevet. In aceasta situatie, pot exista i alti producitori de medicamente ce ar dori si fabrice
respectivul produs medicamentos care pana de curénd se afla sub protectla conferitd de brevetul de
inventie. In acest moment, vorbim deja despre un medicament generic, a céirui ,retetd” se afld la
dispozitia oricui pentru a {i fabricat, De alifel, semnaldm existen{a si a unei definitii mai tehnice”,
care infelege prin medicament generic acel produs farmaceutic ce este identic sau echivalent din
punct de vedere biologic cu un medicament protejat in functie de componentele chimice folosite in
fabricarea acestuia, de siguranfa, puterea, calea de administrare, calitatea si efectele, pentru
afectiunea recomandat,

Desi distinciia dintre un medicament de referintd i un medicament generic ar putea pirea la
prima vedere drept o distinctic pur didactica, in realitate aceasta are implicatii majore pe plan
practic, cel putin din perspectiva a doua aspecte: in primul rnd, in vederea fabricirii unui
medicament generic nu se mai pune in discutie existenfa unui brevet de inventie in vigoare, iar in al
doilea rdnd, nu putem si nu punctim si aspectul economic, deoarece, in situatia in care existd
vocatia fabricdrii unui medicament generic, pretul de piafa al respectivului produs medicamentos se
va diminua.

Anii 1983-1984 reprezintd insd un moment de réscruce, deoarece pentru prima dati se pune
problema in fafa unei instanie americane a schimbirii opticii cu privire la incadrarea in sfera
utilizérii experimentale a unei solutii tehnice dintr-un brevet avéind ca obiect un produs farmaceutic
$1 a 1potezei realizrii unor teste ~in perioada de valabilitate a brevetului - in vederea obtinerii
autorizaiei de punere pe piaf#, dupa expirarea respectivului brevet de inventie.

Speta se referea la posibila incalcare de cétre societatea Bolar a dreptului exclusiv de
exploatare al societiitii Roche cu privire la o solutie tehnic protejata printr-un brevet, a cirui durata
de protectie se apropia de expirare.

in realitate, cu privire la situatia de fapt, observam ci societatea Bolar a fost chemati in
judecatd de cétre Roche pentru incilcarea dreptului siu, deoarece prima obfinuse o cantitate
neinsemnatd din produsul protejat —flurazepam HCl- de [a un producitor striin in vederea realizirii
unor studii §i experimente ce aveau ca scop obfinerea avizului de punere pe piatd de la autoritatea
competentd in materie — American Food and Drug Administration, FDA. Acest produs protejat era

* Wobbekind, D., Im‘eg ‘a Lifesciences I, Lid v. Merck KGAA: Re-examining the broad scope of the § 271
(k) 1 Safe Harbor, in Berkeley Technology Law Journal, vol. 23: 107/2008, p. 107.
1 http: //www.fda. ,qov/cdei/ogd/#lntoduct:on




o substan{di chimici activa ce intra in compunerea unui produs medicamentos comercializat de citre

Roche sub marca de Dalmane.

Brevetul de inventie care oferea protectie respectivel substanfe chimice fusese acordat in
1967 si urma si expire pe 17 ianuarie 1984.°

in aceste conditii, societatea Bolar, care fabrica o gami largi de produse medicamentoase
generice, a dorit si comercializeze imediat dupa expirarea brevetului de inventie detinut de Roche
un medicament similar cu cel pus pe piata de citre acesta din urmd, avind aceeasi substan{a activa.
in acest context, a inceput si realizeze experimentele necesare in vederea autorizirii pe o cantitate
relativ mica din plodusul protejat, dupd cum am mentionat i mat sus.

In fata primei instante — the District Court for the Eastern District of New York®-,
argumentele referitoare 1a caracterul experimental si la nivelul scizut de utilizare de cétre pardt a
respectivului produs au dus la solutionarea spetei, pe data de 11 octombrie 1983, in sensul
nerecunoasterii unei incilcdri a dreptului exclusiv de exploatare a reclamantului. Aceastd solutie
indrdzneatd, chiar revolutionard pentru data la care a fost pronuntatd, reprezintd de altfel baza pe
care a fost elaborata exceptia Bolar.

Totusi, solufia primei instante nu a fost mentinuta de cétre instanta superioard in grad —the
Court of Appeals for the Federal Circuit-, care gi-a motivat hotdrirea pe faptul cé utilizarea unui
produs farmaceutic protejat in vederea realizérii unei versiuni generice a acestuia, care ar {1 supusa
apol avizului autoritatii competente in materie; nu poate fi consideratd ca fiind circumscrisé sferei
actelor experimentale, fiind in realitate vorba despre existenfa unui scop comercial $i nu unul
personal al intimatului-parét si, deci, suntem in fata unei incélcéri a dreptului exclusiv de exploatare
al reclamantului.

Este important sd amintim, pe scurt, apararea facutd de céitre Bolar in fata instantei de apel,
deoarece o consider ca fiind extrem de ingenioasd §i interesantd din perspectiva termenului de
proteciie acordat printr-un brevet. Astfel, acesta si-a fundamentat apararea pe existenta celor dou
acte esenfiale in ,,viata” unui medicament —brevetul de inventie si avizul - si a considerat cé prin
aprecierea ca incilcare a dreptului conferit de brevet, efectuarea de studii si experimente necesare in
vederea ludrii avizului se realizeazi de facto o extindere artificiald gi nelegald a termenului de
protectie pe parcursul duratei efectudrii respectivelor experimente, dacéd acestea din urmi nu ar
putea fi realizate decat dupé expirarea termenului.

Ca urmare a acestui caz, Congresul Statelor Unite ale Americii a adoptat Legea referitoare la
concurenta dintre prefurile medicamentelor si certificatul suplimentar de protectie (The Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act’) cunoscuti sub denumirea de Hatch-Waxman Act.

Aceasta a fost analizati de citre doctrind® ca fiind, in realitate, o concesie reciprocd din
partea producdtorilor de medicamente generice; cérora li s-a recunoscut posibilitatea de a utiliza
experimentele facute de catre producétorul originar, dacd produsul medicamentos generic
indeplineste urmatoarele conditii: este bazat pe un ingredient activ echivalent din punct de vedere
biologic §i in acelasi dozaj cu cel protejat si, daca medicamentul generic va fi utilizat pentru
aceleasi afectiuni, In aceeasi cantitate; de cealaltd parte, producétorilor originari li s-a recunoscut
posibilitatea de a solicita o extindere a termenului de protectie pentru brevetul de inventie.

Astfel, putem considera cd se realizeazd o armonizare a intereselor producitorilor de
medicamente generice cu cele ale producétorilor originari deoarece:

- prin stabilirea posibilitatii producatorului originar de a solicita o extindere a termenului de
protectie pentru brevetul de inveniie, se compenseazd perioada In care dupd ce produsul
farmaceutic a fost protejat se realizeazi formalitatile necesare in vederea obfinerii autorizatiei de
punere pe piata.

* Brevet nr. 3,299,053; acordat pe data de 17 ianuarie 1967; data depozitului reglementar fiind la 17 ianuarie
1964,

® Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., Nr. CV 83-4312, US District Court for the Eastern
District of New York, 10/13/1983.

" Pub. L. No. 98-417, 98 Stat. 1585 (1984)

¥ Glover, G., Regulatory concerns and markel exclusivity, Practicing Law Institute, 2000, p. 629.



- din perspectiva producitorului de medicamente generice, acesta va putea si realizeze
respectivele formalitdfi in timpul cét brevetul de inventie este in vigoare, insd nu va putea si
puna pe piatd respectivul medicament pand ce brevetul nu va fi expirat.

Ceea ce este important cu grivire Ja problematica pe care o analizim este faptul ci prin
prevederea cuprinsa la § 271 (e) (1), decizia data de instanfa superioara in spefa prezentati mai sus
nu mai este de actualitate. Astfel, s-a recunoscut existenta unei exceptii pentru aceastd situatie,
prevazandu-se cd nu se poate vorbi despre incélciri ale dreptului conferit de brevet in ipoteza in
care sunt indeplinite urmétoarele condifii de catre producatorul de medicamente generice:

- dacd situatia se referd la un produs farmaceutic, de uz uman sau animal, protejat printr-un
brevet;

- dacé producatorul de medicamente generice realizeazd urmitoarele acte: fabricarea, utilizarea,
oferirea spre vanzare sau vénzarea pe teritoriul SUA sau importul in SUA a unor asemenea
produse;

- dacd aceste acte menfionate mai sus au ca scop obfinerea unei autorizatii in baza legii privitoare
la conditiile ce trebuie respectate in vederea fabricirii, utilizarii, vanzirii de medicamente de uz
uman sau uz veterinar, cu exceptia acelor produse de uz veterinar in al carui proces de fabricare
se utilizeazd ADN, ARN sau mijloace genetice de obiinere.

In acest mod, se recunoaste posibilitatea unui producitor de medicamente generice de a
efectua orice acte considerate necesare si legale in vederea obtinerii autorizatiei, utilizand produsul
farmaceutic protejat pe Intreaga perioada a protectiei sale. Se naste, n acest mod, ceea ce astizi este
cunoscut sub denumirea de exceptia Bolar.

De asemenea, aceeasi masurd a fost luati si cu privire la medicamentele de uz veterinar prin
adoptarea Legil privind medicamentele generice de uz veterinar si certificatul suplimentar de
protectie — Generic Animal Drug and Patent Term Restoration Act-, din 1988.'°

§3. Reglementarea exceptiei Bolar fa nivel international

In cele ce urmeazi vom infatisa pe scurt reglementirile relevante in materie existente atét la
nivelul anumitor state, c4t si cele continute in tratate internationale in materie.

in vederea efectudrii acestei prezentari succinte, vom porni de la prevederile art. 30 din
TRIPS" in continutul ciruia ar putea si fie inclusd si ipoteza exceptiei Bolar, previzandu-se ca
WSlatele membre pot sd reglemenieze exceptii exprese si cu efect limitat de la dreptul exclusiv de
exploatare conferit de cdire un brevet de invenfie, cu conditia ca asemenea exceplii sd nu incalce
intr-un mod nerezonabil normala utilizare a brevetului §i sa nu aducd prejudicii nerezonabile
intereselor legitime ale titularilor brevetului, avdndu-se in vedere, insd si interesele legitime ale
ter{elor persoane”.

De altfel, si Organizatia Mondiald a Comertului ~-OMC- intr-un raport al siu cu privire la o
disputa existenti intre Uniunea Europeand si Canada'? in aceasta materie, preciza faptul ci exceplia
Bolar se poate incadra in prevederile art. 30 din TRIPS, fundamentindu-si opinia pe urmitoarele
considerente:

- exceptia Bolar este o exceptie expres previzutd de legislatia Canadei si are un efect limitat,
deoarece se referd doar la efectuarea acelor acte necesare in vederea obtinerii autorizatiei de
punere pe piati,

* (1) It shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the United States or
import into the Unifed States a patented invention solely for uses reasonably related to the development and
submission of information under a Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or
veterinary biological products.”

" Pub. L. No. 100-670, 102 Stat. 3971 (1988).

' Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, 15 aprilie 1994,

* 17 martie 2000, Decizia OMC WT/DS114/R, WTO 13-14; Canada ~Pat. Protection of Pharm. Prods.,
plangere facutd de UE (la acel moment CE) si statele membre,



- nu se poate spune ci aceasta exceptie ar fi in contradictie cu normala exploatare sau utilizare a
brevetului;

- interesul titularilor brevetului de a Intirzia intrarea pe piatad a producitorilor de medicamente
generice cu un termen egal cu cel pierdut de catre primii in vederea obfinerii avizului nu poate
fi considerat legitim.
in Japonia, se observi ca, in acest caz, singura prevedere relevanti in materia analizata este cea

de la art. 69 alin. (1) din Legea japoneza privind brevetele de inventie, unde se precizeazi cd ,,un
drept conferit printr-un brevel de invenfie nu-si va produce efectele impotriva acelor acie ce au ca
obiect invenfia si care au un scop experimental sau de cercetare.””

Dupa cum se observi, ea nu rezolvd, nu reglementeazi in mod expres situatia avutd in
vedere de noi, dar doctrina si jurisprudenta japonezd in materie considerd ca efectuarea
experimentelor si actelor necesare in vederea obtinerii autorizatiei pentru un medicament generic se
circumscriu prevederilor articolului mentionat. Ca titlu de exemplu, menfionim decizia instantei
supreme japoneze in cauza Ono Pharmaceutical Co. Ltd. contra Kyoto Pharmaceutical Co. Ltd."*,
unde s-a stabilit in mod expres ci efectuarea actelor necesare in vederea obtinerii autorizatiei de
punere pe piatd, astfel cum sunt acestea reglementate de Legea japonezi referitoare la medicamente,
acte efectuate pe parcursul existentei protectiei conferite prin brevetul de inventie, nu pot intra in
sfera actelor comerciale si, deci, nu se urméreste de cétre parat realizarea unui profit, fiind in
realitate vorba despre acte ce pot intra foarte bine in sfera exceptiei prevazute prin art. 69 alin, (1)
amintit mai sus.

In China, situatia legislativa a fost fundamental modificatd prin intrarea in vigoare a noii legi
.. . T 15 . . A o om
privind brevetele de mvent;le] , unde la art. 69 alin. (5)’6 se prevede o exceptie Bolar, care insa in
aceast# ipotezi se extinde si asupra dispozitivelor medicale.

Aceeasi situatie o gasim si in India, unde in anul 2003 a fost modificata si completatd Legea
privind brevetele de inventie din 1970, introducdndu-se pe aceastd cale si o prevedere referitoare la
recunoasterea exceptiei Bolar.

Este interesantd si prevederea existentd in legislatia Braziliei care in Legea privitoare la
proprietate industriala'’, confine un mecanism similar cu cele prezentate mai sus, dar are o sferd de
aplicare mult mai largd, referindu-se la produse, in general, si nu doar la produse farmaceutice, cu
singura condifie ca aceste produse sd fie supuse unei proceduri de autorizare in vederea
comercializérii.

De asemenea, in Argentina s-a introdus exceptia Bolar prin Legea 24,766 din 1996, care
desi admite posibilitatea realizarii de experimente si studii pe parcursul existentei brevetului de
inventie de cétre terti, nu reglementeaza si posibilitatea extinderii termenului de brevet pentru
titularul acestuia.

in Israel o astfel de exceptie a fost reglementata incepéind cu anul 1998 si care, dupd model
american, prevede posibilitatea pentru producétorul de medicamente generice de a obtine o cantitate
netnsemnatd din produsul protejat din striinitate.

" The Japanese Patent Law: “A patent right shall not be effective against the working of the patented
invention for experimental or research purposes.”

“Din 16 aprilie 1999, 24 AIPPI 1. 106 (1999), http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/1h2963e/11.2 html.

" La 1 octombrie 2009, http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/Jh2963e/11.2.html

< Producing, using or importing patented medicine or patented medicinal equipment for the purpose of
providing the information required for administrative examination and approval, and producing and
importing the patented medicine or patented medicinal equipment exclusively for the said purpose does not
constitute infringement.”

' Legea nr. 9279/1996.



Observam astfel ca statele ce au reglementat in legislatia interna exceptia Bolar, dest au avut
in vedere ratiunile si mecanismul stabilit la inceput, au ales sa stabileascd fiecare in parte ce
considerd ca trebuie sd fie cuprins in sfera de aplicare a acestei exceptii, de la medicamente, la
dispozitive medicale si chiar pand la orice alte produse supuse unei proceduri de autorizare.

§4. Cadrul normativ existent la nivelul Uniunii Europene

Astfel cum am ardtat in cele ce precedd, anterior anului 2004 statele din spatiul european
aveau opinit diferite cu privire la admiterea sau nu a necesitafii unel exceptii Bolar in legislatia lor
nationald. De altfel, instantele nationale ale diferitelor state membre aplicau in solufionarea unor
posibile conflicte intre producitorii de medicamente de referintd si producétorii de medicamente
generice legislafia statald. Au apdrut astfel reglementiri neuniforme si contradictorii intr-o materie
ce a devenit, odatd cu trecerea timpului, din ce in ce mai importanti $i foarte delicatd. Solutiile
opuse ale instantelor statelor membre au condus si la crearea unui dezechilibru a pietii interne in
aceasta materie.

Totusi, in unele state, precum Germania, jurisprudenta a acceptat existenfa acestei exceptii
pe cale jurisprudentiald. Astfel, in speta Boehringer Ingelhiem Int. GmbH contra Dr. Rentschler
Arzneimittel Gmbh si alfii, instanta suprema a statuat c¢i: ,,nu va fi consideratd incélcare a dreptului
exclusiv de exploatare realizarea de studii i experimente pe un produs ce face obiectul unui brevet
in vigoare situafia in care acestea sunt realizate in vederea obfinerii autorizérii in domeniu”. Prin
aceastd solutie, curtea supremi germand si-a modificat jurisprudenta, iar ulterior noua orientare din
jurisprudents a fost confirmati printr-o altd decizie in speta Klinishe Versuche 11.'®

in acest context, in anul 2004 s-a adoptat 1a nivel european un pachet de acte normative al
céror scop principal era realizarea unei reglementéri unitare si conforme practicilor existente la
nivel mondial, atit cu privire la industria produselor farmaceutice in general, cat si cu privire la
situafia medicamentelor generice. Astfel, pachetul de acte normative cuprinde: Regulamentul CE nr.
726/2604 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente'® , precum si Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a
Consilinlui de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman. Aceasta din urma prezintd mare interes cu privire fa chestiunea pe care
o analizdm, dupd cum se va aréta in continuare.

Cu privire la ratiunile adoptarii unei asemenea reglementari, ultimul act amintit recunoaste,
printre altele, interesul facilitarii accesului pe piata comunitard a medicamentelor generice, care au
devenit o parte importantd a pietei medicamentelor.

Astfel, Tn art, 10 alin. (6) din Directiva mai sus amintiti se precizeaza ca efectuarea studiilor
si testelor necesare in vederea aplicérii alineatelor (1), (2), (3) si (4), precum si cerintele practice
care decurg din acestea nu se considera a fi contrare drepturilor legate de brevete sau certificatelor
de protectic suplimentard pentru medicamente,

Observam c¢i intrd in sfera de aplicare a articolului medicamentele generice (alin. 1 si 2),
medicamentele similare (alin. 3) si medicamentele bioechivalente (alin. 4)*°, dar nu si ipotezele
prevazute la 10a si 10b, care se referd la medicamentele contindnd substante active care intra in
compozitia medicamentelor autorizate, dar care nu au fost folosite Incd In combinatie in scopuri
terapeutice.

Cu privire la interpretarea anumitor notiuni din continutul art. 10 alin. (6), cum ar fi
specificarea studiilor si testelor avute in vedere, vor {i importante hotardrile date in aceastd materie
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de catre Curtea de Justitie a Uniunii Europene in solutionarea unor intrebari preliminare formulate
de catre instanfele nationale ale statelor membre cu privire la infelegerea articolului respectiv.

Desi Directiva 2004/27/EC, si in mod automat si exceptia Bolar prevazuta In confinutul ei,
ar fi trebuit transpuse de catre statele membre in legislagiile lor nationale pand la implinirea
termenului 30 octombrie 20035, existd inca unele diferente. Vom oferi citeva exemple.

Astfel, in Germania Directiva a fost transpusa gi a intrat in vigoare de la 6 septembrie 2005,
paragraful 2b al sectiunii 11 din Legea privind brevetele de inventie ficdnd referire la prevederile
amintite mai sus, insd realizdnd si o largire a sferei exceptiei si la studiile st testele necesare in
vederea ludrii autorizarii in afara Uniunii Europene si a Spatiului Economic European. De
asemenea, este vorba si despre o largire a obiectului exceptiei, vorbindu-se si de acele studii si teste
necesare In vederea descoperii unor noi substante active.

in Italia, s-a realizat transpunerea prin art. 68 alin. (1) lit. a) din Codul de proprietate
industriald, care ldrgeste si mai mult sfera actelor ce intrd sub incidenta exceptiei decét cel existent
in Germania, previzéndu-se ci se includ toate studiile §i testele necesare in vederea obfinerii unei
autorizatii de comercializare in Uniunea Europeand sau in afara acesteia, indiferent de obiectul
inventiel protejate.

in Marea Britanie, exceptia Bolar a fost reglementatd prin art. 60 alin. (1) din Legea privind
brevetele de inventie modificata®' care precizeazd ci nu sunt considerate incilcari ale drepturilor
conferite prin brevetul de inventie, actele ce au caracter experimental si care au legaturd cu obiectul
inventiei brevetate.

La nivel national, transpunerea prevederii relevante in materia noastrd s-a realizat prin
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatétii, unde la art. 706 alin. (6) se prevede ¢a
desfasurarea testelor si studiilor necesare in scopul aplicérii prevederilor alin. (1), (2), (3) si (4) si
cerintele practice care rezultd nu sunt considerate ca fiind contrarii drepturilor privind brevetele si
certificatele de protectie suplimentard pentru medicamente.

Observiim c¢é legiuitorul nostru s-a limitat doar la realizarea unei transpuneri identice a
prevederilor Directivei amintite, iar discutiile cu privire la necesitatea stabilirii semnificatiei
anumitor notiuni exista si la nivel national. Urmeaza ca doctrina $1 jurisprudenta si ofere nuantiri si
lamuriri, in momentul aparifiei unui litigiu cu privire la aceste aspecte.

De asemenea, se previd si doud definitii relevante in materie, cea a medicamentului de
referin{d g1 cea a medicamentului generic.

Astfel, prin medicament de referintd legea intelege acel medicament autorizat in
conformitate cu prevederile legii sau un medicament autorizat in unul dintre statele membre ale
Uniunii Europene sau in Uniunea Europeand prin procedura centralizati.

Medicamentul generic este definit ca fiind un medicament care are aceeasi compozitie
calitativd si cantitativd in ceea ce priveste substanta activa si aceeasi formid farmaceuticid ca
medicamentul de referintd si a carui bioechivalentd cu medicamentul de referinta a fost demonstrata
prin studii de biodisponibilitate corespunzitoare.

Prin introducerea la nivelul legislatiei Uniunii Europene a unei prevederi similare cu cea a
exceptiei Bolar existente in SUA se realizeazd un important pas in domeniul produselor
farmaceutice, desi - dupd cum am incercat sa ardtim in cuprinsul prezentului studiu - existd inca
multe aspecte ce trebuie definite si lamurite.

I'ard indoiala, ne aflam abia la inceputul unei perioade in care aspectele generate de exceptia
Bolar vor {1 din ce in ce mai interesante, iar doctrina si jurisprudenia vor avea un rol important in
rezolvarea problemelor litigioase.
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