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IR-REGOLAMENT TAL-KUNSILL (KEE) Nru. 1768/92
tat-18 ta’ Gunju 1992
dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medic¢inali

IL-KUNSILL TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidra t-Trattat i jistabbilixxi 1-Komunita Ekonomi-
ka Ewropea, u b'mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni ('),
B’kooperazzjoni mal-Parlament Ewropew (),
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kunsill Ekonomiku u Sogjali (%),

Billi r-ricerka farmacewtika ghandha rwol deciziv fit-titjib kon-
tinwu tas-sahha pubblika;

Billi prodotti medicinali, spe¢jalment dawk li huma r-rizultat ta’
ricerka twila u ghalja, ma jibqghux jigu zviluppati fil-Komunita
u fl-Ewropa sakemm ma jkunux mharsa minn regoli favorevoli
li jipprovdu bizzejjed protezzjoni li tinkoraggixxi din it-tip ta’
ricerka;

Billi bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’
applikazzjoni ghal privattiva ghal prodott medicinali ¢did u I-
awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista® jitgie-
ghed fis-suq jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-
privattiva insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment li jkun sar fir-
ricerka;

Billi din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippe-
nalizza r-ricerka farmacewtika;

Billi s-sitwazzjoni kurrenti qieghda tohloq ir-riskju li centri ta’
ricerka li jinsabu fl-Istati Membri jirrilokaw ruhhom fpajjizi li
diga joffru protezzjoni akbar;

Billi ghandha tintlahaq soluzzjoni uniformi fuq livell Komuni-
tarju, sabiex il-ligijiet nazzjonali ma jizviluppawx b'mod etero-
geneu li jwassal ghal iktar differenzi li jista’ jkun probabbli li
joholqu ostakli ghall-moviment hieles ta’ prodotti medicinali
fil-Komunita u b’hekk jaffetwa b'mod dirett l-istabbiliment u I-
funzjonzment tas-suq intern;

() GU C 114, tat-8. 5. 1990, p. 10.

() GU C 19, tat-28. 1. 1991, p. 94 u
GU C 150, tal-15. 6. 1992.

() GU C 69, tat-18. 3. 1991, p. 22.

Billi, ghalhekk, huwa necessarju li jinholoq certifikat ta’ protez-
zjoni supplementari li jinghata, taht l-istess kundizzjonijiet,
minn kull Stat Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva
Ewropea li tirrigwarda prodott medicinali li ghalih tkun inhar-
get l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug; billi Regolament
huwa ghalhekk l-istrument legali l-aktar xieraq;

Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic-certifikat
ghandu jkun bizzejjed sabiex jipprovdi protezzjoni adegwata u
effettiva; billi, ghal dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva
u kemm ta’ Certifikat ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali
ta’ hmistax-il sena ta’ esklussivita minn meta l-prodott medici-
nali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba
biex jitgieghed fis-suq fil-Komunita;

Billi l-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika,
fsettur kumplikat u sensittiv dags dak tal-farmacewtici ghand-
hom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni; billi, ghal dan il-
ghan, i¢-certifikat ma jistax jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn
hames snin; billi l-protezzjoni moghtija ghandha wkoll tkun
strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb l-awtorizzazzjo-
ni biex jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali;

Billi ghandu jintlahaq ukoll bilan¢ gust fir-rigward tad-determi-
nazzjoni ta’ arrangamenti transizzjonali; billi dawn l-arranga-
menti ghandhom jghinu lill-industrija farmacewtika Komunitar-
ja tlahhaq sa certu punt mal-kompetituri princ¢ipali taghha Ii,
ghal numru ta’ snin, ilhom koperti minn ligijiet li jiggarantixxu
protezzjoni aktar adegwata, waqt li jassiguraw li l-arrangamenti
ma jikkompromettux il-kisba ta oggettivi legittimi ohrajn li
jikkoncernaw il-politika dwar is-sahha segwita kemm fuq livell
nazzjonali kif ukoll fuq livell Komunitarju;

Billi ghandhom jigi definiti l-arrangamenti transitorji applikab-
bli ghall-applikazzjonijiet ghal certifikati pprezentati u ghal
certifikati mahrugin taht legislazzjoni nazzjonali qabel id-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament;
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Billi ghandhom jithallew isiru arrangamenti spec¢jali fi Stati
Membri fejn kien biss recentament li I-ligijiet taghhom hallew
li prodotti farmacewtici jikkwalifikaw ghal privattiva;

Billi ghandu jsir mezz sabiex it-tul taz-zmien tac-certifikat jigi
limitat kif xieraq fil-kaz spec¢jali li z-zmien ta’ privattiva ikun

.....

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

L-Artikolu 1
Definizzjonijiet
Ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament:

(a) ‘prodott medicinali’ tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni
ta’ sustanzi prezentata ghal trattament jew prevenzjoni ta’
mard fil-bnedmin jew bhejjem u kull sostanza jew kombi-
nazzjoni ta’ sostanzi li tista’ tinghata lil bnedmin jew lil
bhejjem bil-ghan li ssir dianjosi medika jew sabiex jigu
restawrati, irrangati jew modifikati funzjonijiet fisjologici
fil-bnedmin jew fil-bhejjem;

Cx

“prodott” tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali;

—_
o
-~

“privattiva bazika” tfisser privattiva li tipprotegi prodott kif
definit £ (b) bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott jew
applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur
taghha ghall-iskop tal-procedura ghall-hrug ta’ certifikat;

(d) “certifikat” tfisser certifikat ta’ protezzjoni supplementari.

L-Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Mem-
bru u soggett, qabel ma jkun jista' jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali, ghal pro¢edura amministrattiva ta’ awtoriz-
zazzjoni kif stipulat fid-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE (') jew
fid-Direttiva 81/851/KEE () jista’, taht it-termini u kundizzjoni-
jiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun is-soggett ta’ certi-
fikat.

L-Artikolu 3
Kundizjonijiet ghall-kisba ta’ certifikat

Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet
sottomessa l-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 7 u fid-data
ta’ dik l-applikazzjoni:

() GU L 22, tad-9. 12. 1965, p. 369. L-ahhar emendata bid-Direttiva
89/341/KEE (GU L 142, tal-25. 5. 1989, p. 11).

() GU L 317, tas-6. 11. 1981, p. 1. Emendata bid-Direttiva 90/676/KEE
(GU L 373, tal-31. 12. 1990, p. 15).

(a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

(b) awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali tkun inghatat skond id-Direttiva
65/65/KEE jew id-Direttiva 81/851/KEE, kif xierag;

(¢) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija f (b) hija l-ewwel awtorizzaz-
zjoni sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq bhala
prodott medic¢inali.

L-Artikolu 4

Is-suggett tal-protezzjoni

Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-
protezzjoni moghtija minn certifikat ghandha testendi biss
ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medi-
¢inali korrispondenti jkun jista’ jitgieghed fis-suq u ghal kull
uzu tal-prodott bhala prodott medicinali li jkun gie awtorizzat
gabel ma jkun skada ¢-certifikat.

L-Artikolu 5

Effetti tac-certifikat

Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 4, ic-certifikat
ghandu jaghti l-istess drittijiet bhal dawk moghtija minn pri-
vattiva bazika u ghandu jkun soggett ghall-istess limitazzjonijiet
u l-istess obbligazzjonijiet.

Artikolu 6

Jedd ghac¢-certifikat

Ie-certifikat ghandu jinghata lid-detentur ta’ privattiva baziku
jew lis-successur tieghu fit-titolu.

L-Artikolu 7

Applikazzjoni ghal certifikat

1. L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi
zmien sitt xhur mid-data ta’ meta l-awtorizzazzjoni msemmija
fl-Artikolu 3(b) sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala pro-
dott medicinali tkun inghatat.

2. Minkejja l-paragrafu 1, jekk l-awtorizzazzjoni sabiex pro-
dott jitqieghed fis-suq tinghata gabel ma tinghata l-privattiva
bazika, l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata
fi Zmien sitt xhur mid-data ta’ meta tkun inghatat il-privattiva.
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L-Artikolu 8
Il-kontenut ta’ applikazzjoni ghal certifikat

1. Applikazzjoni ghal certifikat ghandu jkun fiha:

(a) talba ghall-ghoti ta’ certifikat, fejn ghandu jkun hemm
dikjarat, b’'mod partikolari:

(i) l-isem u indirizz ta’ l-applikant;

(ii) jekk ikun hatar rapprezentant, l-isem u indirizz tar-
rapprezentant;

(ili) in-numru tal-privattiva bazika u t-titolu ta’ l-invenzjoni;

(iv) in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni biex il-
prodott ikun jista' jitqieghed fis-suq, kif imsemmi fl-
Artikolu 3(b) u, jekk din l-awtorizzazzjoni ma tkunx I-
ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqieghid fis-suq tal-prodott
fil-Komunita, in-numru u d-data ta’ dik l-awtorizzaz-
zjoni;

(b) kopja ta’ l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq,
kif imsemmi fl-Artikolu 3(b), fejn il-prodott ikun identifi-
kat, u fejn ikunu jinsabu b'mod partikolari in-numru u d-
data ta’ l-awtorizzazzjoni u s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott elenkati fl-Artikolu 4a tad-Direttiva 65/65/KEE jew
l-Artikolu 5a tad-Direttiva 81/851/KEE;

(c) jekk l-awtorizzazzjoni msemmija f (b) ma tkunx l-ewwel
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott bhala pro-
dott medicinali fil-Komunita, informazzjoni li tirrigwarda -
identita tal-prodott hekk awtorizzat u d-dispozizzjonijiet
legali li tahthom tkun sehhet il-procedura ta’ awtorizzaz-
zjoni, flimkien ma’ kopja tan-notifika li tippubblika l-awto-
rizzazzjoni fil-pubblikazzjoni uffi¢jali xierqga.

2. L-Istati Membri jistghu jirrikjedu li jsir hlas meta ssir
applikazzjoni ghal certifikat.

L-Artikolu 9
Prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal certifikat

1.  L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata
fl-ufficju  ghall-proprjeta industrijali kompetenti ta’ I-Istat
Membru li jkun hareg il-privattiva bazika jew fisem min tkun
inghatat u fejn l-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(b)
sabiex prodott jitgieghed fis-suq tkun inkisbet, sakemm I-Istat
Membru ma jkunx innomina awtorita ohra ghal dan il-ghan.

2. In-notifika ta’ l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi
ppubblikata mill-awtorita msemmija fil-paragrafu 1. In-notifika
ghandu jkollha ta’ mill-inqas din l-informazzjoni:

(a) l-isem u indirizz ta’ l-applikant;
(b) in-numru tal-privattiva bazika;

(¢) it-titolu ta’ l-invenzjoni;

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
jitgieghed fis-suq, imsemmija fl-Artikolu 3(b), u l-prodott
identifikat fdik l-awtorizzazzjoni;

(e) fejn relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzaz-
zjoni sabiex il-prodott jitgieghed fis-suq fil-Komunita.

L-Artikolu 10
Hrug ta’ certifikat jew cahda ta’ l-applikazzjoni

1. Jekk l-applikazzjoni ghal certifikat u l-prodott relattiv
jissodisfaw il-kondizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament,
l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha tohrog ic-certifi-
kat.

2. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha, bla hsara
ghall-paragrafu 3, tichad l-applikazzjoni ghal certifikat jekk I-
applikazzjoni jew il-prodott relattiv ma jissodisfax il-kondizzjo-
nijiet stipulati minn dan ir-Regolament.

3. Jekk l-applikazzjoni ghal certifikat ma tissodisfax il-kon-
dizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 8, l-awtorita msemmija fl-Arti-
kolu 9(1) ghandha tistagsi lill-applikant biex jirrettifika l-irre-
golarita, jew li jeffettwa l-hlas, fi Zmien definit.

4. Jekk l-irregolarita ma tigix irrettifikata jew il-hlas ma jsirx
taht il-paragrafu 3 fiz-zmien definit, l-awtorita ghandha tichad
l-applikazzjoni.

5. lstati Membri jistghu jistipulaw li l-awtorita msemmija
fl-Artikolu 9(1) ghandha tohrog certifikati minghajr ma tivve-
rifika jekk il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3(¢) u (d)
ikunux issoddisfati.

L-Artikolu 11
Pubblikazzjoni

1. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha tippubbli-
ka n-notifika tal-fatt 1i jkun inhareg certifikat. Fin-notifika
ghandha titnizzel l-informazjoni li gejja:

(a) l-isem u l-indirizz tad-detentur tac-certifikat;
(b) in-numru tal-privattiva bazika;
(¢) it-titolu ta’ l-invenzjoni;

(d) in-numru u d-data ta’ l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
jitgieghed fuq is-suq, imsemmija fl-Artikolu 3(b), u I-pro-
dott identifikat fdik l-awtorizzazzjoni;

(e) fejn relevanti, in-numru u d-data ta’ l-ewwel awtorizzaz-
zjoni sabiex il-prodott jitgieghed fis-suq fil-Komunita.

(f) iz-zmien ta’ validita tac-certifikat.
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2. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) ghandha tippubbli-
ka n-notifika tal-fatt li l-applikazzjoni ghal certifikat giet mic-
huda. Fin-notifika ghandha titnizzel ta’ mill-anqas l-informazjo-
ni elenkata fl-Artikolu 9(2).

L-Artikolu 12
Hlas annwali

L-Istati Membri jistghu jitolbu li ¢-certifikat ikun soggett ghall-
pagament ta’ hlasijiet annwali.

L-Artikolu 13
Zmien ta’ validita ta¢-certifikat

1. I¢-certifikat jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu
tal-privattiva bazika ghal perjodu li jkun twil dags il-perjodu li
jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal privattiva
bazika tkun giet ipprezentata sad-data ta’ l-ewwel awtorizzaz-
zjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita imnaqggas
b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita tac-certifikat
ma jistax jagbez hames snin mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh.

L-Artikolu 14
Skadenza ta¢-certifikat
Ie-certifikat jiskadi:
(a) fit-tmiem tal-perjodu msemmi fl-Artikolu 13;
(b) jekk id-detentur tac-certifikat icedieh;

(c) jekk il-hlas annwali stipulat skond l-Artikolu 12 ma jithal-
lasx fil-hin;

(d) jekk u sakemm il-prodott kopert mic-certifikat ma jistax
jitqieghed fis-suq izjed wara li tkun giet irtirata l-awtoriz-
zazzjoni jew awtorizzazzjonijiet relevanti biex jitqieghed fis-
suq skond id-Direttiva 65/65/KEE jew id-Direttiva
81/851/KEE. L-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) tista’
tiddeciedi dwar l-iskadenza tac-certifkat jew minn rajha
jew inkella fuq talba ta’ terza persuna.

L-Artikolu 15
Invalidita taé¢-certifikat

1. I¢-certifikat ghandu jkun invalidu jekk:
(a) ikun inhareg kontra d-disposizzjonijiet ta’ I-Artikolu 3;

(b) il-privattiva bazika tkun waqghet qabel ma jkun skada t-tul
ta’ zmien legali taghha;

(¢) il-privattiva bazika tigi revokata jew limitata sal-punt li I-
prodott li ghalih ikun inhareg i¢c-certifikat ma jkunx protett
iktar mill-pretensjonijiet tal-privattiva bazika jew, wara li I-
privattiva bazika tkun skadiet, jezistu ragunijiet ghal revoka
li kienu jiggustifikaw din ir-revokazzjoni jew limitazzjoni.

2. Kull persuna tista’ tissottometti applikazzjoni jew tista’
¢6ib azzjoni ghal dikjarazzjoni ta’ invalidita tac-certifikat qud-
diem l-organu responsabbli taht il-ligi nazzjonali ghat-tigdid
tal-privattiva bazikuakorrispondenti.

L-Artikolu 16
Notifika ta’ skadenza jew invalidita

Jekk ic-certifikat jiskadi skond I-Artikolu 14(b), (¢) jew (d) jew
huwa invalidu skond I-Artikolu 15, ghandha tigi ppubblikata n-
notifika ta’ dan mill-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1).

L-Artikolu 17
Appelli

Id-decizjonijiet ta’ l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1) jew ta’
l-organu msemmi fl-Artikolu 15(2) mehuda taht dan ir-Rego-
lament huma miftuha ghall-istess appelli bhal dawk stipulati
taht il-ligi nazzjonali kontra decizjonijiet simili mehuda fir-
rigward ta’ privattivi nazzjonali.

L-Artikolu 18
Proc¢edura

1. Fin-nuqgas ta’ dispozizzjonijiet procedurali fdan ir-Rego-
lament, id-dispozizzjonijiet procedurali applikabbli taht il-ligi
nazzjonali ghall-privattiva bazika korrispondenti ghandhom
japplikaw ghac-certifikat, sakemm dik il-ligi ma tippreskrivix
dispozizzjonijiet procedurali specjali ghal certifikati.

2. Minkejja l-paragrafu 1, il-procedura ta’ l-oppozizzjoni
ghall-hrug ta’ certifikat ghandha tigi eskluza.

L-Artikolu 19
Dispozizzjonijiet transitorji

1. Kull prodott li, fid-data meta dan ir-Regolament jidhol
fis-sehh, huwa protett minn privattiva bazika valida u fir-
rigward tieghu l-ewwel awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali fil-Komunitd tkun inkisbet wara 1-1
ta’ Jannar 1985 jista’ jinghata Certifikat.

Fil-kaz ta” certifikati li jridu jinghataw fid-Danimarka u fil-
Germanja, id-data ta’ 1-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tinbidel
b'dik ta’ I-1 ta’ Jannar 1988.

Fil-kaz ta' certifikati li jridu jinghataw fil-Belgju u fl-Italja, id-
data ta’ I-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tinbidel b'dik ta’ I-1 ta’
Jannar 1982.

2. Applikazzjoni ghal certifikat kif imsemmija fil-paragrafu
1 ghandha tkun sottomessa fi Zmien sitt xhur mid-data ta’
meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh.
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L-Artikolu 20

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal certifikati mah-
ruga skond il-ligi nazzjonali ta’ xi Stat Membru qabel id-data
ta’ meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh jew ghal applikazjo-
nijiet ghal certifikat ipprezentati skond dik il-legislazzjoni gabel
id-data ta’ pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fil-Gurnal Uf-
figjali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 21

Fdawk l-Istati Membri fejn il-ligi nazzjonali ma kenitx fI-1 ta’
Jannar 1990 thalli li prodotti farmacewtici jikkwalifikaw ghal
privattiva, dan ir-Regolament ghandu japplika hames snin wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

L-Arikolu 19 ma japplikax fdawk I-Istati Membri.

L-Artikolu 22

Meta jinhareg certifikat ghal prodott protett minn privattiva li,
qabel id-data ta’ meta dan ir-Regolament jidhol fis-sehh, kellha
t-tul taz-zmien taghha estiz jew tkun saret applikazzjoni ghal
tali estenzjoni, taht il-ligi nazzjonali dwar il-privattivi, iz-zmien
ta’ protezzjoni li ghandu jinghata taht dan ic-certifikat ghandu
jitnaqgas bin-numru ta’ snin b’kemm it-tul ta’ zmien tal-privat-
tiva jagbez 1-20 sena.

DISPOZIZZJONI FINALI

L-Artikolu 23
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh sitt xhur wara li jigi ppub-
blikat fil-Gurnal Uffigjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri

kollha.

Maghmul fil-Lussemburgu, fit-18 ta’ Gunju 1992.

Ghall-Kunsill
[I-President
Vitor MARTINS



