CSL BEHRING vs IL-KUMMISSJONI U L-EMA

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)
9 ta’ Settembru 2010*

Fil-Kawza T-264/07,

CSL Behring GmbH, stabbilita fi Marbourg (il-Germanja), irrapprezentata minn
M. C. Koenig, Professur, u F. Leinen, avukat,

rikorrenti,

\A

I1-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn B. Stromsky u B. Schima, bhala
agenti,

Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA), irrapprezentata minn V. Salvatore, bhala
agent, assistit minn T. Eicke, barrister, u C. Sherliker, solicitor,

konvenuti,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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il-Kummissjoni kienet sostnuta minn

I1-Parlament Ewropew, irrapprezentat minn E. Waldherr u I. Anagnostopoulou,
bhala agenti,

intervenjenti,

li ghandha bhala suggett talba ghall-annullament tad-decizjoni tal-24 ta’ Mejju
2007 tal-Agenzija Ewropea tal-Medici (EMA) li tiddikjara invalida l-applikazzjoni
pprezentata mir-rikorrenti sabiex takkwista d-denominazzjoni tal-fibrinogen
uman bhala prodott medicinali orfni, fis-sens tar-Regolament (KE) Nru 141/2000
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 1999, dwar il-prodotti
medicinali orfni (GU Edizzjoni Specjali, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 21),

IL-QORTI GENERALI (II-Hames Awla),

komposta minn M. Vilaras, President, M. Prek (Relatur) u V. M. Ciuci, Imhallfin,

Registratur: K. Andovd, Amministratur,
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wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tas-16 ta’ Settembru 2009,

taghti l-prezenti

Sentenza

II-kuntest guridiku

Bil-ghan li jaghmlu disponibbli trattamenti effettivi ghall-pazjenti li jsofru minn mard
rari fl-Unjoni Ewropea, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill adottaw ir-Regolament
(KE) Nru 141/2000, tas-16 ta’ Dicembru 1999, dwar il-prodotti medicinali orfni (GU
Edizzjoni Specjali, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 21). Dan ir-regolament, li dahal fis-sehh
fit-22 ta’ Jannar 2000, jintroduci sistema ta’ incentivi sabiex jinkoraggixxu imprizi
farmacewtici jinvestu fir-ricerka, fl-izvilupp u fil-marketing ta’ medi¢i ghad-dijanjosi,
ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament ta’ mard rari.
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Ir-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi, fl-Artikolu 3(1), kif gej:

“Prodott medicinali ghandu ikun innominati bhala prodott medi¢inali orfni jekk is-
sostenitur [sponser] tieghu ikun jista’ jistabblixxi:

a) li huwa intiz ghad-dianjozi, l-prevenzjoni jew it-trattament ta’ kondizzjoni li
thedded il-hajja jew li hija kronikalment debilitanti li teffettwa mhux aktar minn
hamsa f’kull 10-telef persuna fil-Komunita meta l-applikazzjoni tkun maghmula,
jew

li hija intiza ghad-dianjozi, l-prevenzjoni jew it-trattament ta’ kondizzjoni li
thedded il-hajja jew hija serjament debilitanti u kronika fil-Komunita u li minghajr
incentivi ma tantx ikun hemm ¢ans li I-marketing tal-prodott medicinali fil-
Komunita jiggenera profitt suffi¢cjenti biex jiggustifika l-investiment mehtieg;

b) li ma jezisti l-ebda metodu sodisfacenti ta’ dianjozi, prevenzjoni jew trattament
tal-kondizzjoni f'dan il-kaz li tkun giet awtorizzata fil-Komunita jew, jekk tali
metodu jezisti, li I-prodott medic¢inali jkun ta’ benefi¢c¢ju sinifikanti ghall-dawk
affettwati b'dik il-kondizzjoni”
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II-pro¢edura ghal denominazzjoni, kif stabbilita fl-Artikolu 5 tar-Regolament
Nru 141/2000, tipprovdi s-segwenti:

“1. Sabiex tkun akwistata d-denominazzjoni ta’ prodott medicinali bhala prodott
medicinali orfni, is-sostenitur [sponser] ghandu jipprezenta applikazzjoni lill-
Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-prodott medicinali qabel I-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-[ghall-Jmarketing tkun maghmula.

2. L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-partikolaritajiet u d-dokumenti
li gejjin:

a) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tas-sostenitur [sponser]

b) l-ingredjenti attivi tal-prodott medi¢inali;

¢) indikazzjoni terapewtika proposta;

d) gustifikazzjoni li I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1) huma milhuqa u deskrizzjoni
tal-istadju ta’ l-izvilupp, kif ukoll 1-indikazzjonijiet mistennija.

3. II-Kummissjoni ghandha, b’konsultazzjoni ma’ l-Istati Membri, ma’ 1-Agenzija
u mal-partijiet interessati tfassal linji gwida dettaljati dwar il-format u I-kontenut
mehtieg ta’ l-applikazzjonijiet ghad-denominazzjoni.
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4. L-Agenzija ghandha tivverifika l-validita ta’ l-applikazzjoni u tipprepara rapport
sommarju lill-Kumitat. Meta xieraq, din tista’ titlob lis-sostenitur [sponser] li
jissuplimenta l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-applikazzjoni.

5. L-Agenzija ghandha tassigura li opinjoni tkun moghtija mill-Kumitat fi Zzmien 90
gurnata mill-wasla ta’ applikazzjoni valida.

6. Meta jkun jipprepara l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghandu juza l-ahjar hila tieghu
biex jilhaq konsensus. Jekk tali konsensus ma jistax jintlahaq, I-opinjoni ghandha tkun
adottata minn maggoranza ta’ Zzewg terzi tal-membri tal-Kumitat. L-opinjoni tista’
tkun akwistata permezz ta’ proc¢edura bil-kitba.

7. Meta l-opinjoni tal-Kumitat hi li l-applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 3(1), I-Agenzija ghandha minnufih tinforma lis-sostenitur [sponser]. Fi
zmien 90 gurnata mill-wasla ta’ l-opinjoni, is-sostenitur [sponser] jista’ jipprezenta
bazi ddettaljata ghall-appell, li 1-Agenzija ghandha tirreferi lill-Kumitat. II-Kumitat
ghandu jikkunsidra jekk I-opinjoni tieghu ghandiex tkun reveduta fil-laqgha segwenti.

8. L-Agenzijaghandhaminnufihtibghatl-opinjonifinali tal-Kumitatlill-Kummissjoni,
li ghandha tadotta d-decizjoni fi Zzmien 30 gurnata mill-wasla ta’ l-opinjoni. Meta,
f'¢irkostanzi ec¢cezzjonali, d-decizjoni abbozz ma tkunx bi gbil mal-opinjoni tal-
Kumitat, id-decizjoni ghandha tkun adottata bi gbil mal-procedura stabbilita fl-
Artikolu 73 tar-Regolament (KEE) Nru. 2309/93 [tal-Kunsill, tat-22 ta’ Lulju 1993,
li jistipula proc¢eduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali (GU Edizzjoni Spe¢jali, Kapitolu 15, Vol. 12,
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p. 151)]. Id-de¢izjoni ghandha tkun notifikata lis-sostenitur [sponser] u komunikata
lill-Agenzija u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

9. Il-prodott medicinali innominat ghandu jkun imdahhal fir-Registru tal-Komunita
ta’ Prodotti Medicinali Orfni.

L-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi li l-prodotti medicinali
orfni li nghataw awtorizzazzjoni ghall-marketing jibbenefikaw minn eskluzivita
tal-marketing:

“l. Meta l-awtorizzazzjoni tal-[ghall-]marketing fir-rigward ta’ prodott medicinali
orfni hi moghtija permezz tar-Regolament [...] Nru. 2309/93 jew meta l-Istati Membri
kollha jkunu taw awtorizzazzjonijiet tal-[ghall-] marketing bi gbil mal-proc¢eduri ghal
rikonoxximent rec¢iproku kif stabbilit f’L-Artikoli 7 u 7a tad-Direttiva 65/65/KEE
jew fl-Artikolu 9(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE tal-20 ta’ Mejju 1975 dwar
l-approssimazzjoni ta’ dispozizzjonijiet stabbilit b’ligi, bregolament jew b’azzjoni
amministrattiva li tirrigwardja 1-prodotti medicinali, u minghajr pregudizzju ghall-
ligi rigward il-proprjeta intellettwali jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi
tal-Komunita, il-Komunita u l-Istati Membri m'ghandhomx, ghal perijodu ta’ 10
snin, jac¢ettaw applikazzjoni ohra ghal awtorizzazzjoni tal-[ghall-]marketing, jew
jaghtu awtorizzazzjoni ghall-marketing jew jaccettaw applikazzjoni biex tkun estiza
applikazzjoni ezistenti ghall-marketing ghall-istess indikazzjoni terapewtika, fir-
rigward ta’ prodott medic¢inali simili.
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3. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, u minghajr pregudizzju ghal ligi tal-propjeta
intellettwali jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi tal-Komunita, awtorizzazzjoni
tal-[ghall-]marketing tista’ tkun moghtija, ghall-istess indikazzjoni terapewtika, ghal
prodott medicinali simili jekk:

a) id-detentur [il-proprjetarju] ta’ l-awtorizzazzjoni tal-[ghall-Jmarketing ghall-
prodott medicinali orfni orriginali ikun ta I-kunsens tieghu lit-tieni applikant, jew

b) id-detentur [il-proprjetarju] ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-marketing ghall-prodott
medic¢inali orfni originali mhux kapaci li jforni kwantitajiet suffi¢jenti tal-prodott
medicinali, jew

(¢) it-tieni applikant jista jisstabbilixxi fl-applikazzjoni li t-tieni prodott medicinali,
ghalkemm simili ghall-prodott medi¢inali orfni li diga huwa awtorizzat, huwa ta’
anqas periklu, aktar effettiv jew b’'mod iehor klinikalment superjuri.

4. II-Kummissjoni ghandha tadotta definizzjonijiet ta’ ‘prodott medic¢inali simili’ u
‘klinikalment superjuri’ fil-ghamla ta’ Regolament ta’ I-implementazzjoni bi gbil mal-
procedura stabbilita fl-Artikolu 72 tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93.

[..]”

L-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 847/2000, tas-
27 ta’ April 2000, li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet ghall-implimentazzjoni tal-kriterji
ghall-ghazla ta’ prodott medi¢inali bhala prodott medi¢inali orfni u definizzjonijiet
tal-kuncetti prodott medi¢inali simili u superjorita klinika (GU Edizzjoni Spe¢jali,
Kapitolu 15, Vol. 5, p. 71, iktar ’il quddiem ir-“Regolament ta’ implementazzjoni”),
jipprovdi li:

“Sponser li japplika ghall-ghazla ta’ prodott medicinali bhala prodott medicinali
orfni ghandu japplika ghall-ghazla fi kwalunkwe stadju ta’ zvilupp tal-prodott
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medicinali qabel l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tar-reklamar m’hi maghmula.
Applikazzjoni ghall-ghazla tista pero’ tkun sottomessa ghal indikazzjoni terapewtika
gdida ghal prodott medic¢inali diga awtorizzat. Fdan il-kaz, dak li jzomm
l-awtorizzazzjoni tar-reklamar ghandu japplika ghal awtorizzazzjoni tar-reklamar
separata li tkopri biss 1-indikazzjonijiet orfni””

Barra minn hekk, 1-Artikolu 88 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta” Marzu 2004, li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni
Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), jipprovdi li:

“Ir-Regolament (KEE) Nru 2309/93/KE hu hawnhekk imhassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jitqiesu bhala li huma referenzi
ghal dan ir-Regolament”

L-Artikolu 90 tar-Regolament Nru 726/2004 jiddikjara s-segwenti:

“Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Uffi¢¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.
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B'deroga mill-ewwel paragrafu, it-Titoli I, II, III u V ghandhom japplikaw
mill- 20 ta’ Novembru 2005 u l-punt 3, il-hames u s-sitt in¢iz ta’ I-Anness ghandhom
japplikaw mill-20 ta’ Mejju 2008

Barra minn hekk, 1-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 726/2004 jipprovdi li:

“1. L-ebda prodott medicinali li jidher fl-Anness ma jista’ jitqieghed fis-suq madwar
il-Komunita sakemm ma tinghatax awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’; mill-Komunita
skond id-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

2. Kull prodott medi¢inali li ma jidhirx fl-Anness jista’ jinghata awtorizzazzjoni ghall-
‘marketing’; mill-Komunita skond id-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament, jekk:

a) il-prodott medicinali fih sustanza attiva gdida li, fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament, ma kienetx awtorizzata fil-Komunita; jew

b) l-applikant juri li l-prodott medi¢inali jikkostitwixxi innovazzjoni terapewtika,
xjentifika jew teknika sinifikanti jew li I-ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni skond dan
ir-Regolament hu fl-interessi tas-sahha tal-pazjenti jew ta’ 1-annimali fuq livell
Komunitarju.
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Fl-ahhar nett, il-punt 4 tal-Anness tar-Regolament Nru 726/2004 jirreferi ghall-
prodotti medicinali s-segwenti: “Prodotti medic¢inali li huma msemmija bhala prodotti
medicinali orfni skond ir-Regolament [...] Nru 141/2000”

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti, CSL Behring GmbH, tipproduci prodott medicinali (iktar ’il quddiem
il-“fibrinogen uman”) li l-ingredjent attiv tieghu huwa I-fibrinogen uman. Hija kisbet
awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-prodott medicinali kkoncernat f’diversi pajjizi
Ewropej, jigifieri 1-Germanja fl-1966, il-Portugall fl-1978, ir-Repubblika Ceka u
1-Awstrija fl-1994 f1-1997, 1-Ungerija f-1998 u r-Rumanija f1-1999.

Fit-13 ta’ Marzu 2007, ir-rikorrenti pprezentat applikazzjoni ghal denominazzjoni
tal-fibrinogen uman bhala prodott medicinali orfni quddiem l-Agenzija Ewropea
tal-Medicini (EMA). L-applikazzjoni ghal denominazzjoni, li kienet tirrigwarda
l-fibrinogen uman fil-forma koncentrata u pasturizzata, kienet issemmi l-indikazzjoni
terapewtika segwenti: “Trattament ta’ emorragija serja f’pazjenti jsofru minn
defi¢jenza kongenitali fil-fibrinogen”

B'ittra tal-20 ta’ Marzu 2007, 1-EM A informat lir-rikorrentilil-applikazzjoni taghha ma
kinitx valida minhabba diversi ragunijiet, u b'mod partikolari minhabba li r-rikorrenti
kellha diga awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-fibrinogen uman. Hija enfasizzat li
kien fl-interess tar-rikorrenti li tigi organizzata konferenza-vidjo jew laggha biex jigu
diskussi dawn ir-ragunijiet.
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Permezz ta’ posta elettronika tal-21 ta’ Marzu 2007, ir-rikorrenti kkonfermat li
kienet kuntenta li taccetta l-offerta li torganizza laqgha. Fl-istess gurnata, - EMA
rrispondietha permezz ta’ posta elettronika tfakkarha li, skont 1-Artikolu 5(1)
tar-Regolament Nru 141/2000, hija ma setghetx tilqa’ l-applikazzjoni ghad-
denominazzjoni tal-fibrinogen uman bhala prodott medicinali orfni bhala valida
peress li r-rikorrenti kienet il-proprjetarja ta’ awtorizzazzjoni ghall-fibrinogen
uman f’diversi Stati Membri. L-EMA qablet ukoll li Zzomm laqgha sabiex tispjega
1-problema iktar fil-fond.

Laqgha bejn I-EMA u r-rikorrenti saret fit- 23 ta’ April 2007 f'Londra (ir-Renju Unit).

Fil-11 ta’ Mejju 2007, ir-rikorrenti baghtet ittra lill-EMA li biha hija rrispondiet ghall-
ittra tal-20 ta’ Marzu 2007 minn EMA u segwit il-laqgha tat-23 ta’ April 2007, flimkien
ma’ formula gdida ta” applikazzjoni ghad-denominazzjoni tal-fibrinogen uman bhala
prodott medi¢inali orfni.

Bittra tal-24 ta’ Mejju 2007, -EMA qieset li t-tieni applikazzjoni ghal denominazzjoni
kienet invalida primarjament minhabba li r-rikorrenti kienet diga proprjetarja
ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-prodott inkwistjoni (iktar ’il quddiem id-
“decizjoni kkontestata”).

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Brikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-18 ta’ Lulju 2007, ir-rikorrenti
pprezentat dan ir-rikors.
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Billi l-kompozizzjoni tal-awli tal-Qorti Generali nbidlet, l-Imhallef Relatur gie
assenjat lill-Fames Awla, li ghaldagstant, giet assenjata din il-kawza.

B'digriet tal-President tal-FHames Awla tal-1 ta’ April 2008, il-Parlament gie awtorizzat
jintervjeni insostenn tat-talbiet tal-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewrope;j.

Ir-rikorrenti titlob lill-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla d-decizjoni kkontestata;

— tordna lill-EMA u lill-Kummissjoni jbatu l-ispejjez.

L-EMA titlob lill-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors bhala inammissibbli jew, sussidjarjament, bhala infondat;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.
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[I-Kummissjoni sostnuta mill-Parlament titlob lill-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors bhala inammissibbli sa fejn huwa kien indirizzat kontriha u,
sussidjarjament, bhala infondat;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

Id-dritt

L-ewwel nett, ghandu jitfakkar, minn naha, li I-Kumissjoni tqajjem ecc¢ezzjoni ta’
inammissibbilta sa fejn ir-rikors ghal annullament huwa indirizzat kontriha. Min-naha
l-ohra, -EMA tqajjem ec¢cezzjoni ta’ inammissibbilta sa fejn ir-rikors kien ipprezentat
tard. Hija 1-Qorti Generali li ghandha tevalwa jekk fi¢c-¢irkustanzi tal-kawza
l-amministrazzjoni tajba tal-gustizzja tiggustifikax li tittiehed dec¢izjoni fuq il-mertu
tar-rikors minghajr ma tittiehed decizjoni fuq l-e¢cezzjonijiet ta’ inammissibbilta
mqajma mill-Kummissjoni u mill-EMA (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-Qorti tal-
Gustizzja tas-26 ta’ Frar 2002, II-Kunsill vs Boehringer, C-23/00 P, Gabra p. 1-1873,
punt 52). Fdin il-kawza, il-Qorti Generali tqis li tista’ tittiehed de¢izjoni fuq il-mertu
minghajr ma jkun necessarju li tittiehed decizjoni ghall-finijiet ta’ inammissibbilta
tal-Kummissjioni u tal-EMA.

Jehtieg jigi enfasizzat ukoll li huwa pacifiku bejn il-partijiet li r-rikorrenti hija
l-proprjetarja ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-marketing tal-fibrinogen uman f’'diversi
Stati Membri tal-Unjoni.
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Barra minn hekk, ghandu jigi enfasizzat li r-rikorrenti ma invokatx, a fortiori, jew uriet
li l-prodott medicinali li huwa s-suggett tal-applikazzjoni ghad-denominazzjoni bhala
prodott medicinali orfni ser igib benefic¢ju sinjifikattiv, fis-sens tal-Artikolu 3(1)(b)
tar-Regolament Nru 141/2000, ghall-persuni li jsofru minn defi¢jenza fil-fibrinogen,
meta mqabbel mal-fibrinogen uman li ghalih diga tezisti awtorizzazzjoni ghall-
marketing f'diversi Stati Membri.

Fl-ahhar nett, matul il-pro¢edura amministrattiva, ir-rikorrenti lanqas ikkontestat il-
fattlil-prodott medic¢inalili ghalih gietipprezentata applikazzjoni ghal denominazzjoni
ma kienx jirrigwarda indikazzjoni terapewtika gdida fis-sens tal-Artikolu 2(4)(a) tar-
Regolament ta’ implementazzjoni. Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti kkonfermat matul
is-seduta li l-indikazzjoni terapewtika inkluza fl-applikazzjoni ghal denominazzjoni
tal-11 ta’ Marzu 2007 kienet iktar wiesgha minn dik koperta mill-applikazzjoni
tat-13 ta’ Marzu 2007, izda li dawn iz-zewg indikazzjonijiet kienu diga koperti
mill-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ezistenti ghall-marketing. Infatti, ir-rikorrenti
sussegwentement ikkwalifikat il-pozizzjoni taghha billi sostniet li l-indikazzjoni
terapewtika “Trattament tad-defi¢cjenza kongenitali fil-fibrinogen” imsemmija,
skont it-talba tal-EMA, fl-applikazzjoni ghal denominazzjoni tal-11 ta’ Mejju 2007
kienet differenti minn dik ta’ “Trattament ta’ emorragija specifika’” imsemmija fl-
awtorizzazzjoni Germaniza ghall-marketing, u li, ghaldagstant, tirrigwarda varjant ta’
din l-indikazzjoni tal-ahhar. Madankollu, dawn l-indikazzjonijiet, li kienu fformulati
ghall-ewwel darba mir-rikorrenti waqt is-seduta u ma kinux sostnuti minn ebda prova,
ma jista’ bl-ebda mod ikunu bizzejjed sabiex juru li I-indikazzjoni terapewtika koperta
mill-prodott medicinali li hija s-suggett tal-applikazzjoni ghal denominazzjoni hija
differenti minn dik koperta mill-prodott medi¢inali diga suggett ghal awotrizzazzjoni
ghall-marketing f’diversi Stati Membri. Ghaldagstant, ghandu jitqies li I-indikazzjoni
terapewtika msemmija fl-applikazzjoni ghal denominazzjoni li tat lok ghad-dec¢izjoni
kkontestata hija identika ghal dik koperta mill-awtorizzazzjonijiet nazzjonali
ghall-marketing.

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li ghandhom jigu ezaminati l-motivi
invokati mir-rikorrenti.
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Sabiex tistabbilixxi l-illegalita tad-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti tqajjem zewg
motivi. L-ewwel wiehed huwa bbazat fuq l-interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 5(1)
tar-Regolament Nru 141/2000. It-tieni wiehed huwa bbazat fuq l-illegalita ta’ din id-
dispozizzjoni tal-ahhar, li fugha hija bbazata d-dec¢izjoni kkontestata, u fuq l-illegalita
tal-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni.

Fugq il-motiv ibbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000

L-argumenti tal-partijiet

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti tfakkar li d-decizjoni kkontestata hija bbazata fuq il-
fehim li I-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jeskludi b'mod kategoriku
d-denominazzjoni ta’ prodott medi¢inali bhala prodott medi¢inali orfni meta huwa
diga s-suggett ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing. Tali fehim huwa inkorrett peress
li, gabel kollox, bl-ebda mod ma jirrizulta mit-test ta’ din id-dispozizzjoni u lanqas
mill-kuntest li taqa’ fih; barra minn hekk, ma jirrizultax mill-abbozzar legizlattiv tal-
imsemmija dispozizzjoni u, fl-ahhar nett, ma jikkostitwixxix ostaklu ghall-effett utli
ta’ din tal-ahhar.

L-ewwel nett, tali fehim imur kontra l-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’
implementazzjoni. Il-fatt li jsir enfasi fuq l-“indikazzjoni terapewtika” juri li
l-awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali li ghandu jibbenefika minn mizuri ta’ sostenn
ghandha tigi ppreceduta mir-ricerka u l-izvilupp immirat minn dan tal-ahhar bil-
ghan li jigu miggielda kundizzjonijiet rari.
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It-tieninett, ir-rikorrenti tqis lil-origini tal- Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000
ghandu jwassal ghal interpretazzjoni inqas restrittiva tieghu. L-introduzzjoni tal-frazi
“denominazzjoni qabel awtorizzazzjoni” ma kinitx intiza biex tirristringi l-qasam ta’
applikazzjoni tal-procedura ghal denominazzjoni.

It-tielet nett, l-interpretazzjoni moghtija mill-EMA hija inkompatibbli mal-ghanijiet
tar-regolament u tmur kontra I-prin¢ipju tal-effett utli.

Skont ir-rikorrenti, minn diversi kunsiderazzjonijiet u minn interpretazzjoni
teleologika ta’ diversi artikoli tar-Regolament Nru 141/2000 jirrizulta li huma s-sahha
tal-pazjenti u l-interess taghhom ghall-access ghal prodotti medicinali orfni li
jikkostitwixxu l-ghan tal-imsemmi regolament.

Ghaldagstant hija ssostni li r-Regolament Nru 141/2000 ma ghandux l-ghan li
jostakola l-proprjetarji ta’ awtorizzazzjonijiet li jikkon¢ernaw prodotti medi¢inali
iktar antiki kontra I-mard rari milli jibbenefikaw mill-proc¢edura ghal denominazzjoni
bhala prodott medicinali orfni fir-rigward ta’ dawn tal-ahhar. Fil-fatt hija tenfasizza i,
billi investew fir-ricerka ta’ prodotti medicinali orfni, zviluppaw metodi ta’ trattament
effettiv u aggornaw regolarment il-preparazzjonijiet taghhom skont il-progress tax-
xjenza mediko-farmacewtika, il-prodotturi ta’ prodotti medicinali antiki kontra
mard rari segwew ghan li jikkorrispondi prec¢izament ghas-sens u ghall-ghan tar-
Regolament Nru 141/2000.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti tenfasizza li l-integrazzjoni ta’ prodotti medicinali
iktar antiki fil-procedura ghal denominazzjoni zzid iktar l-effettivita tat-trattament
tal-pazjenti li jsofru minn kundizzjonijiet rari, peress li l-imsemmija prodotti
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medicinali “urew x’jiswew” matul numru ta’ snin. Hija tqis ukoll li l-eskluzjoni ta’
prodotti medicinali iktar antiki mis-sistema ta’ denominazzjoni twassal li ddghajjef
is-servizz tal-proprjetarju ta’ awtorizzazzjoni li tikkoncerna prodotti medicinali iktar
antiki kontra l-mard rari. Hija zzid li t-telf ta’ dhul li jirrizulta minn dan jikkawza
diffikultajiet fir-rigward tal-kopertura ta’ spejjez u tad-disponibbilta ta’ fondi bil-ghan
li titkompla r-ricerka.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tqis li I-Kummissjoni tizbalja meta tibbaza ruhha
fuq il-fatt li l-awtorizzzazzjonijiet nazzjonali moghtija lill-manifatturi ta’ prodotti
kontra mard rari jistghu xorta wahda jigu estizi ghall-Istati Membri kollha b’tali mod
li l-imsemmija prodotti medic¢inali awtorizzati qabel it-22 ta’ Jannar 2000 jistghu xi
darbajitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pazjenti kollha. Fil-fatt hija tqis li I-possibbilta
ta’ tali rikonoxximent ma jistax jissodisfa l-ghan ta’ protezzjoni tas-sahha tal-pazjenti.
Skont ir-rikorrenti, dan ghandu t-tendenza li jikkonferma li l-interpretazzjoni
sostnuta mill-Kummissjoni tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 ma hijiex
konformi mal-ghan tal-imsemmi regolament.

Barra minn hekk, hija ssostni i, billi ddikjaraw li in¢entiv ma huwiex necessarju ghal
prodott medicinali diga awtorizzat, -EMA u l-Kummissjoni zbaljaw ma kkunsidrawx
li s-swieq ta’ prodotti medicinali orfni huwa kkaratterizzati bmod generali minn
dhul mill-bejgh baxx. Hija tenfasizza li natura limitata ta’ suq li timplika dhul mill-
bejgh baxx ma tezistix biss ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati wara s-sena 2000,
izda wkoll ghall-prodotti medi¢inali orfni iktar antiki. Ir-rikorrenti ssostni li huwa
precizament b'din il-perspettiva li 1-legizlatur ghazel li ma jibbazax il-kriterju tieghu
ta’ denominazzjoni fuq kundizzjonijiet suggettivi bhal “in-nuqqas ta’ disponibbilta
farmacewtiku ma jkunx dispost fil-kundizzjonijiet ta’ suq normali li jqieghed fis-suq
prodott medicinali orfni qabel l-awtorizzazzjoni tieghu. Fdan ir-rigward hija ticcita
l-premessi 1, 2, 7 u 9 tar-Regolament Nru 141/2000.
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Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti ssostni li I-Kummissjoni tizbalja meta tiddikjara li
l-legizlatur tal-Unjoni ghazel bhala l-uniku kriterju ta’ applikazzjoni tas-sistema ta’
incentivin-nuqqas ta’ prodott medi¢inali awtorizzat sodisfacenti ghal marda specifika.
Ghall-kuntrarju, fil-kaz li metodu sodisfacenti kien diga jezisti, 1-Artikolu 3(1) tar-
sinifikanti” Ir-rikorrenti tqis li anki titjib li jgib benefic¢ju sinjifikattiv (skont ir-
Regolament Nru 141/2000 u r-Regolament ta’ implementazzjoni) jista’ jwassal ghad-
denominazzjoni tal-prodott medi¢inali bhala prodott medi¢inali orfni b’tali mod li
t-tqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ prodott attiv totalment gdid jew id-deskrizzjoni
ta’ indikazzjonijiet terapewtic¢i godda ma jkunux necessarjament imperattivi. Tali
interpretazzjoni hija kkonfermata wkoll mill-ghan tar-Regolament Nru 141/2000.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti bbazat ruhha, matul is-seduta, fuq il-fatt li, mid-dhul fis-
sehh tar-Regolament Nru 726/200, 1-Artikolu 5(1) ghandu jigi intepretat fis-sens li kull
applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta’ prodott medicinali bhala prodott medicinali
orfni ghandha tigi pprezentata lill-EMA qabel tigi pprezentata applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-Unjoni. Fil-fatt, ir-rikorrenti sostniet li ma
kienx ghadu iktar possibbli li tinkiseb awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-marketing
ghal prodotti medicinali bhala orfni u li ghal dawn tal-ahhar setghet tigi applikata
biss il-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni fil-livell tal-Unjoni stabbilita
bir-Regolament Nru 726/2004. Minn dan hija ddeduciet li 1-“applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-[ghall-Jmarketing” imsemmija fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000 ghandha tinftiehem bhala l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni fil-livell
tal-Unjoni stabbilita bir-Regolament Nru 726/2004. Minn dan ir-rikorrenti tikkonkludi
li hija osservat il-kronologija imposta mill-Artikolu 5(1) tar-Regolament imsemmi
iktar ’il fuq billi pprezentat l-applikazzjoni ghad-denominazzjoni tal-fibrinogen
uman bhala prodott medi¢inali orfni qabel il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-marketing fil-livell tal-Unjoni.

Ir-rikorrentissostnilil-interpretazzjonital-Artikolu5(1) tar-Regolament Nru 141/2000
li hija ssostni hija kkonfermata mill-fatt li, f'dec¢izjoni tat-8 ta’ Lulju 2009, sponser
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kiseb id-denominazzjoni tal-prodott medicinali li huwa jizviluppa bhala prodott
medicinali orfni minkejja I-fatt li huwa kellu diga awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
marketing ghall-prodott medicinali kopert mill-applikazzjoni ghal denominazzjoni.
Skont ir-rikorrenti, it-test tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 ghandu
jinftiehem fid-dawl tal-interpretazzjoni moghtija mill-amministrazzjoni.

[I-Kummissjoni, I-EMA u l-Parlament isostnu qabel kollox li 1-kunsiderazzjonijiet
li jirrigwardaw l-effett tad-dhul fis-sehh tar-Regolament Nru 726/2004 fuq
l-interpretazzjoni tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 saru tard u
ghaldagstant inammissibbli. Sussegwentement huma jqisu li dawn l-argumenti huma
infondati. Fl-ahhar nett huma jichdu l-argumenti l-ohra tar-rikorrenti u jikkonkludu
li dan il-motiv huwa infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Fl-ewwel lok, ghandhom jigu ezaminati l-argumenti zviluppati mir-rikorrenti
fis-sottomissjonijiet bil-miktub taghha li r-Regolament Nru 141/2000 u, b'mod
partikolari, I-Artikolu 5(1) tal-imsemmi regolament ghandhom jigu interpretati
fis-sens li applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta’ prodott medi¢inali bhala prodott
medicinali orfni tista’ tigi wkoll ipprezentata wara l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
ta’ dan il-prodott medicinali ghall-istess indikazzjoni terapewtika.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li ma jirrizultax mill-Artikolu 5(1) tar-
Regolament Nru 141/2000, mill-kuntest li taqa’ fih din id-dispozizzjoni, mill-origini
tar-Regolament Nru 141/2000 jew mill-ghan ta’ dan tal-ahhar li tali interpretazzjoni
ghandha tigi adottata.
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L-ewwel nett, il-kliem tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi
b'mod ¢ar u inekwivoku li l-applikazzjonijiet ghal denominazzjoni ta’ prodott
medicinali bhala prodott medic¢inali orfni jistghu jigu pprezentati “fi kwalunkwe
stadju tal-izvilupp tal-prodott medicinali’; “qabel” il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing. Ghandu jigi rrilevat li din id-dispozizzjoni ma
taghmilx distinzjoni skont jekk l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing
issirx permezz tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku fil-livell tal-Istati Membri
jew permezz tal-procedura centralizzata quddiem 1-Unjoni, u lanqas giet emendata
wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament Nru 726/2004 sabiex tindika li l-unika
procedura ghal awtorizzazzjoni possibbli ghall-prodotti medicinali hija 1-pro¢edura
centralizzata.

It-tieni nett, fir-rigward tal-kuntest li jagqa’ fih l-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000, ghandu jigi osservat li l-Artikolu 3(1)(b) tal-istess regolament
jikkonferma li l-applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta’ prodott medic¢inali bhala
prodott medicinali orfni ghandha tigi pprezentata qabel il-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing.

L-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi fil-fatt li prodott medicinali
jikseb id-denominazzjoni ta’ prodott medi¢inali orfni jekk l-isponser tieghu jista’
jistabbilixxilil-ebda metodu sodisfacenti ta’ dijanjosi, ta’ prevenzjonijew ta’ trattament
tal-marda kkoncernata ma kien awtorizzat fl-Unjoni jew li, jekk tali metodu jezisti, il-
prodott medicinali li huwa s-suggett tal-applikazzjoni ghal denominazzjoni “jkun” ta’
benefic¢ju sinjifikattiv ghal dawk isofru mill-imsemmija kundizzjoni. Fdan ir-rigward,
kif I-EMA gustament tenfasizza, il-fatt li I-verb “kien” huwa fil-futur semplici juri
li din id-dispozizzjoni tirreferi b’'mod inkontestabbli ghal benefi¢¢ju futur. Din id-
dispozizzjoni ghandha ghaldagstant it-tendenza li tikkonferma li l-applikazzjoni ta’
in¢entivi stabbiliti bir-Regolament Nru 141/2000 ma hijiex iggustifikata fir-rigward
kull prodott medic¢inali iehor intiz ghall-istess kundizzjoni, hlief jekk dan il-prodott
medicinali “jkun” ta’ benefi¢cju sinjifikattiv meta mqabbel ma’ prodott medicinali
diga awtorizzat.
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Ghal dak li jirrigwarda l-argument tar-rikorrenti li I-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament
ta’ implementazzjoni jikkontradixxi l-interpretazzjoni sostnuta mill-Kummissjoni tal-
Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000, ghandu jigi michud. Fil-fatt imur kontra
l-prin¢ipju stess tal-gerarkija tar-regoli li wiehed jipprova jinterpreta dispozizzjoni
tar-Regolament Nru 141/2000 adottat mill-Parlament u mill-Kunsill fid-dawl tar-
Regolament ta’ implementazzjoni adottat mill-Kummissjoni (ara, f'dan is-sens,
id-digriet tal-President tal-Qorti tal—Gustizzja tat-13 ta’ Jannar 2009, Occhetto u
L-Parlament vs Donnici, C-512/07 P(R) u C-15/08 P(R), Gabra p. I-1, punt 45). Ir-
Regolament ta’ implementazzjoni huwa fil-fatt suggett ghar-Regolament Nru 141/2000
u ma jista’ bl-ebda mod jippermetti d-determinazzjoni tas-sens tad-dispozizzjonijiet
ta’ dan tal-ahhar, anki jekk ikun hemm dubju rigward l-interpretazzjoni tieghu. Fi
kwalunkwe kaz, kuntrarjament ghal dak li ssostni r-rikorrenti, 1-Artikolu 2(4)(a) tar-
Regolament ta’ implementazzjoni, li jipprovdi li applikazzjoni ghal denominazzjoni
tista’ tigi pprezentata ghal indikazzjoni gdida ta’ prodott medicinali “diga
awtorizzat” fis-suq, huwa konformi mal-prin¢ipju ta’ prijorita tal-applikazzjoni
ghal denominazzjoni stabbilita fl-Artikolu 5 tar-Regolament Nru 141/2000, peress
li I-imsemmija applikazzjoni ghal denominazzjoni ghandha tigi pprezentata “qabel”
il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’ dan il-
prodott medicinali ghall-indikazzjoni terapewtika gdida.

It-tielet nett, l-origini tar-Regolament Nru 141/2000 ma jbiddel bl-ebda mod
il-konkluzjonijiet li johorgu mill-interpretazzjoni litterali tad-dispozizzjonijiet
imsemmija iktar ‘il fuq. Fil-fatt, kif tenfasizza r-rikorrenti, 1-Artikolu 5(1) tal-
regolament propost tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti medicinali
orfni (GU 1998, C 276, p. 7) ma jsemmi mkien li I-applikazzjoni ghad-denominazzjoni
bhala prodott medicinali orfni ghandha tigi pprezentata qabel il-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing. Il-fatt jibqa’ li, minn naha,
1-Artikolu 3(1) tal-imsemmija proposta kellha diga l-intenzjoni, bhala kundizzjoni
ghal denominazzjoni ta’ prodott medicinali bhala prodott medicinali orfni, il-fatt
li l-ebda metodu sodisfacenti ta’ dijanjosi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament tal-
mard orfni ma kien gie awtorizzat. Din id-dispozizzjoni kienet tipprovdi li, jekk tali
metodu kien diga jezisti, id-denominazzjoni bhala prodotti medicinali orfni kienet
ikkundizzjonata mill-fatt li “[ikun] ragonevolment mistenni li [l-imsemmi] prodotti
medicinali ikun ta’ inqas perikolu, iktar effettiv jew klinikament superjuri” taht certi
aspetti.
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Min-naha I-ohra, il-Kummissjoni aé¢¢ettat il-Proposta tal-Parlament (GU 1999, C 175,
p. 61) li temenda I-Artikolu 5(1) tar-regolament propost sabiex issemmi fih b'mod
esplicitu li l-applikazzjoni ghad-denominazzjoni bhala prodott medi¢inali ghandha
tigi pprezentata “qabel” il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal registrazzjoni. Fdan
is-sens, fil-Pozizzjoni Komuni (KE) Nru 40/1999 li giet deciza fis-27 ta’ Settembru
1999 (GU C 317, p. 34), il-Kunsill iddikjara li kien a¢¢etta din l-emenda li testendi
l-possibbilta ghall-isponser li jipprezenta applikazzjoni ghal denominazzjoni f’kull
stadju tal-“izvilupp” tal-prodotti medicinali, “qabel” il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing.

Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jirrizulta li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000 kien is-suggett ta’ diskussjonijiet u li l-awturi tar-Regolament
Nru 141/2000 semmew deliberatament li I-applikazzjoni ghal denominazzjoni setghet
tigi introdotta f’kull stadju tal-“izvilupp” tal-prodotti medicinali, izda fi kwalunkwe
kaz hija kellha ssir “qabel” il-prezentazzjoin ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-marketing.

Ir-raba’ nett, mill-premessi 1, 2 u 4 tar-Regolament Nru 141/2000 jirrizulta li
l-intenzjoni tal-legizlatur kienet li jipprovdi ghal mizuri sabiex jistimulaw l-imprizi
farmacewti¢i sabiex jippromwovu r-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali orfni
potenzjali.

Kif enfasizzat I-EMA, l-intenzjoni tal-legizlatur ma kinitx ghaldaqgstant li jiffavorixxi
b'mod generali l-prodotti medicinali intizi biex jittrattaw mard orfni, izda li
jippromwovi l-izvilupp u l-marketing ta’ prodotti medic¢inali orfni potenzjali permezz
ta’ incentivi. Fil-fatt, l-ghan principali tal-legizlatur huwa li jippermetti lill-pazjenti li
jsofru minn kundizzjonijiet rari li jibbenefikaw mill-istess kwalita ta’ trattmant bhall-
pazjenti l-ohra. Ghaldagstant il-legizlatur ikkunsidra b'mod implicitu, izda b'mod
cert, li in¢entivi ma kienu xejn affattu necessarji ghal prodotti medicinali li kienu diga
gew zviluppati u awtorizzati.

II - 4495



53

54

55

56

57

SENTENZA TAD-9.9.2010 — KAWZA T-264/07

Ghalhekk, il-legizlatur ikkunsidra li, jekk il- prodott medicinali potenzjali li ghalih saret
applikazzjoni ghad-denominazzjoni bhala prodott medicinali orfni giet ipprezentata
ma jzidx l-effettivita tat-trattamenti medici ta’ pazjenti li jsofru minn kundizzjonijiet
rari, ma hemm l-ebda interess li tinghatalu d-denominazzjoni ta’ prodott medicinali
orfni.

Bl-istess mod, il-legizlatur ipprovda li, jekk il-prodott medicinali li huwa s-suggett
tal-applikazzjoni ghad-denominazzjoni bhala prodott medicinali orfni huwa diga
awtorizzat fis-suq, ma jistax jigi ddenominat bhala prodott medicinali orfni.

Fl-ahhar nett, 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 bl-ebda mod ma
jostakola applikazzjoni milli tigi pprezentata ghal denominazzjoni bhala prodott
medicinali orfni ta’ prodott medic¢inali diga awtorizzat ghall-marketing milli tista’ tigi
pprezentata ghal indikazzjoni terapewtika gdida.

Fit-tieni lok, minghajr ma jkun necessarju li jigi ezaminat jekk l-argument imressaq
mir-rikorrenti ghall-ewwel darba wagqt is-seduta, imfakkar fil-punti 39 u 40 iktar’il fuq,
jikkostitwixxix amplifikazzjoni tal-ewwel motiv imqajjem minnha, dan l-argument
ghandu jigi michud.

Fil-fatt, ghandu jitfakkar li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jirreferi
ghall-“applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-[ghall-]marketing’, izda ma jispecifika
bebda mod li jirreferi biss ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet maghmula
lill-Unjoni u mhux ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet nazzjonali. Huwa
pacifiku li r-rikorrenti kienet diga proprjetarja ta’ diversi awtorizzazzjonijiet ghall-
marketing mahruga minn numru ta’ Stati Membri tal-Unjoni meta l-applikazzjoni
ghad-denominazzjoni tal-fibrinogen uman bhala prodott medicinali giet ipprezentata.
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Wiehed ma jistax isostni validament li l-fatt tad-dhul fis-sehh tar-Regoalment
Nru 726 seta’ kellu xi effett fuq 1-Artikolu 5(1) tar-Regoalment Nru 141/2000. Huwa
minnu li mid-dhul fis-sehh tar-Regolament Nru 726/2004, l-isponser ta’ prodott
medicinali ddenominat bhala orfni seta’ jikseb awtorizzazzjoni ghall-marketing
ghall-imsemmi prodott biss permezz tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni centralizzata
stabbilita b'dan ir-regolament. Ghaldagstant ma ghadux iktar possibbli ghal dan
l-isponser li jaghzel il-procedura decentralizzata stabbilita bid-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(GU Edizzjoni Specjali, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), li tippermetti li tigi rrikonoxxuta
l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’ prodott medicinali moghtija minn Stat
Membru f’kull Stat Membru tal-Unjoni.

Madankollu, jekk l-intenzjoni tal-legizlatur kienet fil-fatt dik li jiddistingwi bejn iz-
zewg tipi ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-marketing fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000, huwa kien espli¢itament jaghmel distinzjoni bejniethom bl-istess mod
kif kien ghamel din id-distinzjoni fl-Artikolu 8 tal-istess regolament.

Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li r-Regolament Nru 726/2004 ma emenda
bl-ebda mod I-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000. Dan jikkonferma
li I-mistogsija essenzjali ghal-legizlatur hija dik dwar jekk il-prodott medicinali
kkoncernat jirrapprezentax zvilupp fir-rigward tat-trattament li kien diga s-suggett
Ghaldagstant ma huwiex dagstantimportantijekkl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-marketing tal-prodott medicinali kkon¢ernat kinitx ipprezentata, u a fortiori
miksuba, fil-livell ta’ Stat Membru jew fil-livell tal-Unjoni.

Ghaldagstant, l-ilment tar-rikorrenti bbazat fuq il-fatt li hija osservat il-kronologija
imposta mill-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 billi pprezentat
applikazzjoni ghad-denominazzjoni tal-fibrinogen uman bhala prodott medicinali
orfni qabel il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghall-marketing quddiem 1-Unjoni
ghandu jigi michud bhala infondat.
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Fl-ahhar nett, l-argument li sponser kiseb id-denominazzjoni ta’ prodott medicinali
ghal trattament li fir-rigward tieghu huwa diga kellu awtorizzazzjoni nazzjonali tal-
marketing huwa irrilevanti. Fil-fatt, anki jekk kien stabbilit, dan il-fatt ma jistax jigi
validament invokat mir-rikorrenti, peress li l-prin¢ipju ta’ trattament ugwali ghandu
jirrikoncilja mal-principju ta’ legalita, li jipprovdi li hadd ma jista jinvoka, ghall-
beneficcju tieghu, fatt illegali mwettaq favur haddiehor [ara, f’dan is-sens, is-sentenzi
tal-Qorti tal-Prim’Istanza tal-14 ta’ Mejju 1998, SCA Holding vs II-Kummissjoni,
T-327/94, Gabra p. 1I-1373, punt 160; tas-27 ta’ Frar 20002, Streamserve vs L-UASI
(STREAMSERVE), T-106/00, Gabra p. 1I-723, punt 67, u tal-20 ta’ Marzu 2002,
LR AF 1998 vs II-Kummissjoni, T-23/99, Gabra p. II-1705, punt 367].

Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet kollha jirrizulta li l-ewwel motiv, ibbazat fuq
interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000, ghandu jigi
michud.

Fugq il-motiv ibbazat fuq l-illegalita tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 u
tal-Artikolu 4(a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrenti ssostni li, anki jekk ghandu jigi interpretat kif il-Kummissjoni u -EEMA
jsostnu, 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jikser
numru ta’ princ¢ipji fondamentali tad-dritt tal-Unjoni.
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Ir-rikorrenti ssostni li, ghal ragunijiet identi¢i ghal dawk imressqa biex juru l-illegalita
tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000, 1-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’
implementazzjonii huwa wkoll ivvizzjat minn illegalita.

Hija ssostni li l-inapplikabbilta tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000,
li l-illegalita tieghu hija invokata, tobbliga lill-EMA ssegwi l-procedura ghal
denominazzjoni tal-fibrinogen uman bhala prodott medi¢inali orfni.

Ir-rikorrenti titlob dikjarazzjoni li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000, li
jipprovdi li, “[s]abiex tkun ak[k]wistata d-denominazzjoni ta’ prodott medicinali bhala
prodott medicinali orfni, is-sostenitur [sponser] ghandu jipprezenta applikazzjoni lill-
Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-prodott medicinali qabel 1-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-marketing tkun maghmula” huwa inapplikabbli. Hija ssostni
li dan huwa inkompatibbli mad-dritt primarju. Fil-fatt hija tqis li din id-dispozizzjoni
tikser numru ta’ prin¢ipji fundamentali tal-istess grad bhad-dritt primarju tal-Unjoni
u, ghaldagstant, it-Trattat.

— Fuq l-ilment ibbazat fuq ksur tad-dritt ta’ proprjeta

Fl-ewwellok, I-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000jikser id-dritt ta’ proprjeta.
Skont ir-rikorrenti, id-dritt ta’ proprjeta jipprotegi s-sustanza stess tal-attivita
industrijali u kummerd¢jali. Id-dritt 1i tirrikorri ghall-procedura ta’ rikonoxximent
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reciproku stabbilit bl-Artikolu 6(1) u I-Artikolu 28(4) tad-Direttiva 2001/83 jaqa’ taht
s-sustanza ta’ din l-attivita. Dan id-dritt li tirrikorri ghall-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku jippermetti lil impriza li timplementa procedura dec¢entralizzata sabiex
l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’ prodott medic¢inali moghtija minn Stat
Membru tigi rikonoxxuta f’kull Stat Membru tal-Unjoni.

Dan id-dritt li tirrikorri ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku huwa ggustifikat
mill-fatt li I-perijodu li ghadda bejn l-iskoperta ta’ sustanza attiva u I-marketing tal-
prodott medicinali li jirrizulta minnha huwa twil wisq (madwar tmien snin) u li dan
il-process jiswa wisq, b’tali mod li l-marketing ta’ prodott medicinali gdid fi Stat
Membru wiehed ma joffrix perspettivi suffi¢jenti ta’ profitt.

L-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jikser essenzjalment id-dritt ta’
proprjeta ta’ imprizi farmacewtici fir-rigward tal-attivitajiet taghhom ta’ ricerka, ta’
zvilupp u ta’ marketing ta’ prodotti medicinali orfni antiki.

Ir-rikorrenti ssostni li procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku kienet giet stabbilita
bl-Artikolu 7(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
dwar l-ispe¢jalitajiet farmatewtici (GU 22, p. 369), kif emendata bid-Direttiva tal-
Kunsill 93/39/KEE, bhala varjant tal-procedura decentralizzata ta’ awtorizzazzjoni.
Hija kkonferrixxiet lill-prodotturi ta’ prodotti medic¢inali orfni antiki li jaghzlu
r-rikonoxximent rec¢iproku mill-Istati Membri kollha ta’ awtorizzazzjoni moghtija
minn wiehed minnhom, bhala “dritt ekonomiku pubbliku suggettiv”. L-Artikolu 5(1)
tar-Regolament Nru 141/2000 i¢cahhad, b'mod legalment vinkolanti, lill-produtturi
ta’ prodotti medicinali orfni antiki mid-dritt taghhom li jaghzlu r-rikonoxximent
reciproku tal-prodott medicinali taghhom, peress li jipprekludi li l-insegwiment ta’
proc¢eduri ta’ denominazzjoni ghal dak li jirrigwarda l-prodotti medicinali kontra
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kundizzjonijiet rari awtorizzati qabel it-22 ta’ Jannar 2000. Jekk eskluzivita tal-
marketing kienet inghatat lil prodottur iehor ghal prodott ekwivalenti, il-prodott tal-
prodott medicinali orfni ma setax iktar jikseb awtorizzazzjonijiet godda ghall-prodott
medicinali tieghu. Ir-rikorrenti tispecifika li, permezz ta’ “prodott ekwivalenti’,
hija tfisser prodott medicinali kompetitur simili li ghandu bhala suggett l-istess
indikazzjoni terapewtika rari li ghaliha huwa indikat prodott medicinali orfni antik u
li I-EMA rrikonoxxiet li joftri benefi¢¢ju sinjifikattiv.

L-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprekludi wkoll lill-proprjetarji ta’
awtorizzazzjonijiet ghal prodotti medicinali orfni moghtija qabel it-22 ta’ Jannar 2000
li jibbenefikaw minn eskluzivita tal-marketing skont 1-Artikolu 8(1) tal-imsemmi
regolament. Il-kompetituri ta’ dawn il-prodotturi jistghu, min-naha l-ohra, jiksbu
eskluzivita tal-marketing ghal wiehed mill-prodotti medic¢inali taghhom li ghandu
l-istess indikazzjoni terapewtika.

II-Kummissjoni, I-EMA u l-Parlament jichdu l-ilment ibbazat fuq il-ksur tad-dritt ta’
proprjeta.

— Fuq l-ilment ibbazat fuq ksur tal-ezercizzju hieles ta’ attivita professjonali

L-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jirrigwarda direttament ksur tad-dritt
ghall-ezercizzju hieles ta’ attivita professjonali. Il-proprjetarji ta’ awtorizzazzjoni
moghtija ghal prodott medi¢inali orfni qabel it-22 ta’ Jannar 2000 ikunu ostakolati
fl-ezercizzju tal-attivita taghhom bhala imprizi farmacewti¢i li jwettqu r-ricerka,
l-prodozzjoni u I-marketing. Fil-fatt ir-rikorrenti tindika li prodott medic¢inali orfni
antik — bhall-fibrinogen uman — qatt ma jista’ jikseb l-istatus ta’ prodott medicinali
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orfni jew jibbenefika minn eskluzivita tal-marketing. Barra minn hekk, fil-kaz tal-
ghoti ta’ eskluzivita tal-marketing lil kompetitur abbazi tal-Artikolu 8(1), I-awtoritajiet
kompetenti ma jistghux jaccettaw applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonjiet ghall-
marketing sussegwenti. Skontir-rikorrenti, huwabiss permezz ta’ spejjez kunsiderevoli
ta’ investiment li hija tista’ twettaq ricerki fuq l-indikazzjonijiet terapewti¢i rari
kompletament godda ghall-prodott medi¢inali taghha diga awtorizzat sabiex tikseb,
ghal dan l-istess prodott medicinali, izda ghal indikazzjoni terapewtika differenti,
status ta’ prodott mediku orfni li joffri perspettiva ta’ esklussivita tal-marketing.
L-obbligu impost mill-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 li ma jinkludiex
fil-pro¢edura ghal denominazzjoni l-prodotti medic¢inali kontra kundizzjonijiet rari
diga awtorizzati jikkawza hsara ghas-sitwazzjoni legali tal-prodotturi ta’ prodotti
medicinali orfni antiki.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tiddikjara li ma tifhimx b’mod ¢ar meta 1-“eskluzivita
tal-marketing” moghtija lil kompetitur tiehu effett u ghaldagstant tqis li hija taht
pressjoni li tippregudika l-ezer¢izzju liberu tal-professjoni taghha. F'dan ir-rigward,
ir-Regolament Nru 141/2000 ma jipprovdix ghal dritt ta’ informazzjoni, minghand
I-EMA, ghall-proprjetarji ta’ prodotti medicinali orfni antiki awtorizzati ghal dak
li jikkoncerna l-proceduri ghal denominazzjoni ghaddejjin jew il-proceduri ghal
awtorizzazzjoni kif ukoll ghal dak li jikkon¢erna 1-prodotti medicinali li ghandhom
l-istess indikazzjoni terapewtika. Barra minn hekk, ir-rikorrenti tibbaza ruhha fuq il-
kawza “Berinert ®* P/Rhucin®” sabiex issostni li -EMA u 1-Kummissjoni jichdu wkoll
lill-proprjetarji ta’ awtorizzazzjoni mid-dritt li jipprezentaw applikazzjoni ghal thassir
skont I-Artikolu 5(12) tar-Regolament Nru 141/2000 f’kaz ta’ dubju ragonevoli fuq il-
possibbilta li tinghata denominazzjoni lil prodotti kompetituri registrati.

[I-Kummissjoni, -EMA u l-Parlament isostnu li d-de¢izjoni kkontestata ma tikser bl-
ebda mod l-ezercizzju liberu ta’ attivita professjonali.
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— Fuq in-nuqqas ta’ gustifikazzjoni tal-ksur tad-dritt ta’ proprjeta u tal-ezercizzju
liberu ta’ attivita professjonali

Ir-rikorrenti taccetta li l-ezercizzju tad-dritt ta’ proprjeta u tal-liberta ekonomika u
finanzjarja jista’ jigi llimitat ghal ghanijiet ta’ interess generali tal-Unjoni. Madankollu,
il-mizuri msemmija fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000, li ghandhom
l-ghan li jinkoraggixxu r-ricerka ta’ trattamenti ghal mard orfni billi jistabbilixxu
“sistema ta’ incentivi’, ma humiex la adatti, la necessarji u lanqas proporzjonati.

Skont ir-rikorrenti, mezzi iktar adatti mill-imsemmija sistema kienu jippermettu
li jintlahaq dan l-ghan filwaqt li jigu osservati l-aspettattivi legittimi tal-imprizi
farmacewtici.

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti ssostni li I-prodotti medicinali awtorizzati qabel it-
22 ta’ Jannar 2000 ghandu wkoll ikollhom a¢cess ghall-proc¢edura ghal denominazzjoni.
Ghalhekk, il-proprjetarji ta’ dawn l-awtorizzazzjonijiet iktar antiki jistghu jiksbu
r-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet taghhom fl-Istati Membri
l-ohrajn u jkollhom l-opportunita li jiksbu “dritt ta’ marketing monopolistiku”
skont I-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000. L-isponsers li investew
wara t-22 ta’ Jannar 2000 isofru minn pressjoni kompetittiva mill-proprjetarji ta’
awtorizzazzjonijiet iktar antiki, li jinstigaw lil dawn tal-ewwel sabiex jizviluppaw
trattamenti iktar effettivi u sabiex itejbu dawk ezistenti.

Fit-tieni lok, l-adozzjoni ta’ dispozizzjonijiet tranzitorji kienet tikkostitwixxi wkoll
mezz “iktar gentili” biex jintlahaq l-ghan mixtieq. F'dan ir-rigward, I-Artikolu 5(1) tar-
Regolament Nru 141/200 ma huwiex adatt fid-dawl tal-ghan li jinkoraggixxi zvilupp
ta’ trattament iktar effettiv tal-pazjenti. Fil-fatt, ir-rikorrenti ssostni li I-prodotturi li
investew fir-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni kontra kundizzjonijiet
rari, minkejja r-riskju marbut mal-kopertura tal-ispejjez, ibbazaw il-kalkoli tal-impriza
taghhom fuq il-perspettiva, li kienet tezisti qabel I-adozzjoni ta’ din id-dispozizzjoni,
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li jkunu jistghu jikkummer¢jalizzaw il-prodott medicinali taghhom fl-Istati Membri
kollha u li jakkwistaw ishma fis-suq hemmbhekk. Ghaldagstant il-prodotturi fdaw fiz-
zamma tal-principju tad-dritt ghal awtorizzazzjoni u l-fidu¢ja taghhom giet deluza.

[I-Kummissjoni, l-EMA u I-Parlament isostnu li ma hemm l-ebda ksur tad-drittijiet
invokati mir-rikorrenti u li ghaldagstant ma hemmx lok li jigi ezaminat jekk tali ksur
huwiex iggustifikat.

— Fuq il-ksur tal-principju ta’ trattament ugwali

Skont ir-rikorrenti, 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jikser il-principju
ta’ trattament ugwali sa fejn iwassal ghal sitwazzjonijiet komparabbli jigu trattati
b’'mod differenti.

Ir-rikorrenti ssostni li s-sitwazzjoni taghha u dik tal-kompetituri taghha hija
komparabbli. Fil-fatt, hija tfakkar li hija qed titlob, ghal dak li jikkonc¢erna l-fibrinogen
uman, l-a¢cess ghas-suq tal-klijenti finali fil-livell tal-Unjoni. Tali ac¢cess jintalab ukoll
minn sponsers li zviluppaw prodott medicinali bl-istess indikazzjoni terapewtika wara
t-22 ta’ Jannar 2000. Dawn il-prodotti tal-imsemmija sponsers huma interkambjabbli
mill-perspettiva tal-pazjenti, u ghaldagstant, komparabbli.

Is-sistema implementata minn din id-dispozizzjoni tqieghed lill-prodotturi ta’
prodotti medicinali f’pozizzjoni zvantagguza. Fil-fatt, bil-kontra tal-prodotturi ta’
prodotti medicinali ddenominati bhala tali, izda zviluppati biss minhabba s-sistema
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ta’ incentivi, il-prodotturi ta’ prodotti medic¢inali orfni li ma humiex iddenominati
bhala tali ma jibbenefikawx mill-vantaggi segwenti: l-eskluzivita tal-marketing skont
1-Artikolu8(1) tar-Regolament Nru 141/2000, 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni centralizzata
fil-livell tal-Unjoni skont ir-Regolament Nru 726/2004, minghajr ma ghandhom
jipprovaw li I-prodott medicinali jissodisfa l-kundizzjonijiet tal-anness tal-imsemmi
regolament (Artikolu 7(1) tar-Regolament 141/2000). In-nuqqas ta’ trattament ugwali
ma huwiex iggustifikat mill-ezistenza ta’ interessi generali. Barra minn hekk, il-mezzi
uzati sabiex jintlahaq I-ghan huma sproporzjonati.

Ir-rikorrenti tichad id-dikjarazzjoni tal-EMA li l-prodotturi ta’ prodotti medic¢inali
orfni antiki jibqghu liberi li jipprezentaw applikazzjoni ghal denominazzjoni ghal
prodott medicinali li ghadu ma kienx suggett ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing.
Fil-fatt, il-prodotturi ta’ prodotti medicinali antiki bhar-rikorrenti jistghu jiksbu
denominazzjoni ghal prodott medicinali biss jekk dan il-prodott medic¢inali huwa
kompletament gdid jew jekk ghandu indikazzjoni terapewtika rari gdida. Min-naha
l-ohra, il-kompetituri ma ghandhomx necessarjament jizviluppaw prodott medicinali
gdid jew jistabbilixxu indikazzjoni terapewtika rari gdida sabiex jibbenefikaw mid-
denominazzjoni. Bil-kontra ghal produttur gdid, produttur ta’ prodott medicinali
orfniantik majista’jiksebl-ebda denominazzjoni skontl-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000 jekk, minkejja li jkun tejjeb il-prodott medicinali orfni diga awtorizzat
billi wera li ghandu “benefi¢é¢ju sinifikanti’;, dan it-titjib ma jikkonsistix f’indikazzjoni
terapewtika rari gdida.

Fil-fatt, billi tibbaza ruhha fuq il-kawza “Berinert® P vsRhucin®; ir-rikorrenti ssostni
li jezistu fil-prattika kazijiet li fihom 1-EMA u I-Kummissoni taw id-denominazzjoni
ghal prodotti medicinali orfni Zviluppati wara 1-2000 ghalkemm l-ebda benefic¢ju
sinjifikattiv ma gie stabbilit meta mqabbla mal-prodotti medic¢inali diga awtorizzati
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li ghandhom l-istess indikazzjonijiet terapewtici, u ghaldagstant ukoll meta mqabbla
ma’ prodott medicinali orfni antik li huwa terapewtikament sodisfacenti.

[I-Kummissjoni, l-EMA u l-Parlament jichdu l-ilment ibbazat fuq il-ksur tal-principju
ta’ trattament ugwali.

— Fuq il-ksur tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi

Ir-rikorrenti ssostni li d-Direttiva 2001/83 u, b'mod partikolari, 1-Artikolu 6(1)
u l-Artikolu 28(4) tal-imsemmija direttiva holqu aspettattiva legittima, ghall-
produtturi ta’ prodotti medic¢inali li jittrattaw mard rari, li Stati Membri ohrajn ser
jirrikonoxxu l-awtorizzazzjoni li kienet diga nghatat fi Stat Membru. Il-fatt li prodott
medicinali huwa ddenominat bhala orfni u jibbenifika minn eskluzivita tal-marketing
jikkostitwixxi mhux biss ostaklu sabiex jinkisbu awtorizzazzjonijiet ohrajn ghall-
prodott medicinali ezistenti li kellu jigi ddenominat bhala orfni, izda jkollu wkoll
l-effett li 1-prodotti medicinali orfni antiki ma jistghux jigu iktar awtorizzati hlief
meta jkunu klinikament superjuri ghall-prodott medicinali orfni li jibbenefika minn
eskluzivita kummercjali (Artikolu 8(1) u (3) tar-Regolament Nru 141/2000).

I[I-Kummissjoni, l-EMA u l-Parlament jichdu l-ilment ibbazat fuq il-ksur tal-principju
tal-aspettattivi legittimi u, ghaldagstant, jiddikjaraw li t-tieni motiv huwa infondat.
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Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

It-tieni motiv imqajjem mir-rikorrenti huwa bbazat, l-ewwel nett, fuq l-illegalita tal-
Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 u, sussidjarjament, fuq l-illegalita tal-
Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni. Insostenn ta’ dan il-motiv,
ir-rikorrenti tinvoka hames ilmenti, ibbazati rispettivament fuq il-ksur tad-dritt ta’
proprjeta, fuq il-ksur tal-ezercizzju liberu ta’ attivita professjonali, fuq in-nuqqas
ta’ gustifikazzjoni tal-imsemmi ksur tad-dritt ta’ proprjeta u tal-imsemmi ksur tal-
ezercizzju liberu tal-attivita professjonali taghha, tal-ksur tal-principju tat-trattament
ugwali u ta’ dak tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi.

— Fuq l-allegat ksur tad-dritt ta’ proprjeta u tad-dritt ghall-ezer¢izzju liberu ta’
attivita professjonali

Ir-rikorrenti ssostni b’'mod zbaljat li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000
jikser id-dritt taghha ta’ proprjeta u ghall-ezercizzju liberu tal-attivita professjonali
taghha.

L-ewwel nett, l-argument tar-rikorrenti jibbaza fuq il-premessa zbaljata li impriza
kompetitrici setghet tikseb id-denominazzjoni bhala prodott medicinali orfni ta’
prodott medicinali simili ghall-fibrinogen uman, li din l-impriza setghet ghaldagstant
tigi awtorizzata li tqieghed fuq is-suq u li tibbenefika mill-eskluzivita tal-marketing
li takkompanjaha u li, konsegwentement, ir-rikorrenti ma setghetx tikseb
awtorizzazzjonijiet godda ghall-fibrinogen uman.
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Fil-fatt, impriza kompetitrici li tixtieq tikseb id-denominazzjoni bhala prodott
medicinali orfni ta’ prodott medicinali orfni intiz biex jittratta l-istess kundizzjoni
bhal dik trattata bil-fibrinogen uman ghandha turi, skont I-Artikolu 3(1)(b) tar-
Regolament Nru 141/2000, li dan il-prodott medicinali jkun ta’ benefic¢é¢ju sinjifikattiv
ghall-pazjenti li ghandhom defi¢jenza fil-fibrinogen.

Fdan ir-rigward, mill-Artikolu 3(2) tar-Regolament ta’ implementazzjoni u mill-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Di¢cembru 1999, dwar il-prodotti
medi¢inali orfni (GU Edizzjoni Specjali, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 21) jirrizulta li -kriterji
li jippermettu li tigi kkonfermata l-ezistenza ta’ benefi¢ccju sinjifikattiv huma stretti.
L-izvilupp ta’ prodott medi¢inali li jkun ta’ benefi¢¢ju sinjifikattiv meta mqabbel
ma’ prodott medicinali diga awtorizzat li jittratta l-istess kundizzjoni jimplika,
ghall-impriza li tizviluppah, investimenti fir-ricerka u fl-izvilupp ta’ dan il-prodott
medicinali potenzjali mtejjeb. Impriza kompetitri¢i ma tistax ghaldaqstant tillimita
ruhha li tizviluppa prodott medicinali simili sabiex tikseb id-denominazzjoni tieghu
bhala prodott medic¢inali orfni, l-awtorizzazzjoni ghall-marketing u l-eskluzivita tal-
marketing konkomitanti.

It-tieni nett, konsegwentement, sakemm l-imprizi kompetitri¢i ma zviluppawx prodott
medic¢inali li jkun ta’ beneficcju sinjifikattiv meta mqabbel mal-fibrinogen uman u ma
kisbux id-denominazzjoni tieghu bhala prodott medicinali orfni u l-awtorizzazzjoni
ghall-marketing, ir-rikorrenti zZzomm id-dritt taghha li tirrikorri ghall-pro¢edura ta’
rikonoxximent reciproku tal-fibrinogen uman li ghalih hija I-proprjetarja ta’ diversi
awtorizzazzjonijiet ghall-marketing. Fil-fatt, hija intitolata li tipprezenta applikazzjoni
ghal rikonoxximent reciproku ta’ wahda minn dawn l-awtorizzazzjonijiet fi Stat
Membru wiehed jew f'diversi Stati Membri ohrajn tal-Unjoni, skont il-procedura
stabbilita fil-Kapitolu 4 tad-Direttiva 2001/83. Id-dec¢izjoni kkontestata ma ghandha
ghaldagstant 1-ebda effett fuq id-dritt li tirrikorri ghall-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku.
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It-tielet nett, f’kaz li impriza kompetitri¢i tikseb id-denominazzjoni bhala prodott
medicinali orfni ta’ prodott medi¢inali simili ghall-fibrinogen uman, izda li ghandu
benefi¢cju sinjifikattiv, xorta wahda jehtieg li hija tinghata awtorizzazzjoni ghall-
marketing ghal dan il-prodott medic¢inali. Fil-fatt, skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament
Nru 141/2000 u tal-Artikolu 3(1) tar-Regolament Nru 726/2004, moqrija flimkien mal-
punt4tal-Anness tar-Regolament Nru726/2004, prodott medic¢inaliddenominatbhala
orfni ghandu necessarjament jkun suggett ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-
marketing fil-livell tal-Unjoni stabbilita mill-imsemmi Regolament Nru 726/2004-.
II-prodott medicinali ghandu jigi evalwat mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem, li huwa indipendenti mill-Kumitat tal-Prodotti Medicinali
Orfni. Huwa biss jekk, wara l-opinjoni tal-imsemmi kumitat, il-Kummissjoni tohrog
l-awtorizzazzjoni ghall-marketing li l-impriza kompetitrici tista’ tibbenefika mill-
eskluzivita tal-marketing skont I-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000.

Ghaldagstant ir-rikorrenti zzomm id-dritt li tikseb awtorizzazzjonijiet nazzjonali
ohrajn ghall-fibrinogen uman sakemm ma tkunx ittiehdet decizjoni li tawtorizza
l-marketing tal-prodott medi¢inali orfni simili mtejjeb li tippermetti lill-isponser
tieghu li jibbenefika mill-eskluzivita tal-marketing. Fdin l-ipotezi tal-ahhar,
l-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 ma jistax jikser id-dritt li tirrikorri
ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali diga
ezistenti tar-rikorrenti peress li kwalunkwe decizjoni li tawtorizza l-marketing tal-
prodott medicinali u li tippermetti lill-isponser tieghu li jibbenefika mill-eskluzivita
tal-marketing tkun ibbazata fuq 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 u fuq
ir-Regolament Nru 726/2004.

Ir-raba nett, anki fl-ipotezi li l-impriza kompetitri¢i tikseb l-eskluzivita tal-marketing
ghall-prodott medicinali taghha, ghandu, minn naha, jigi enfasizzat li r-rikorrenti
mhux ser titlef 1-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ezistenti taghha ghall-marketing. Fil-
fatt, - Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi li, f tali sitwazzjoni, l-Istati
Membri ma ghandhomx, matul perijodu ta’ 10 snin, jaccettaw applikazzjoni ohra
ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing, ghall-istess indikazzjoni terapewtika. L-ghoti
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tal-eskluzivita tal-marketing lil impriza kompetitrici ma tikkawzax ghaldagstant it-
telf ta’ awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-marketing ta’ prodotti medi¢inali li jittrattaw
l-istess kundizzjoni.

Min-nahal-ohra, ghandujitfakkarli, jekkid-dritt ta’ proprjeta u d-dritt ghall-ezercizzju
liberu ta’ attivita professjonali jifformaw parti mill-prin¢ipji generali tad-dritt tal-
Unjoni, dawn il-principji ma humiex madankollu assoluti, izda ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni fid-dawl tal-funzjoni taghhom fis-socjeta. Konsegwentement,
ghall-ezer¢izzju ta’ dawn id-drittijiet jista’ jkun hemm restrizzjonijiet, bil-kundizzjoni
li dawn ir-restrizzjonijiet jikkorrispondu effettivament ghal ghanijiet ta’ interess
generali segwiti mill-Unjoni u ma jikkostitwixxux, fir-rigward tal-ghan segwit,
intervent sproporzjonat u intollerabbli li jikkawza hsara lis-sustanza stess tad-dritt
garantit (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal—Gustizzja tal-5 ta’ Ottubru 1994,
Il-Germanja vs Il-Kunsill, C-280/93, Gabra p. I-4973, punt 78, u tas-17 ta’ Lulju 1997,
Affish, C-183/95, Gabra p. 1-4315, punt 42; sentenzi tal-Qorti tal-Prim’Istanza
tad-29 ta’ Jannar 1998, Dubios et Fils vs II-Kunsill u I-Kummissjoni, T-113/96, Gabra
p. 1I-125, punt 74). L-importanza tal-ghanijiet segwiti tista’ tiggustifika restrizzjonijiet
li ghandhom konsegwenzi negattivi, anki kunsiderevoli, ghal certi operaturi ekonomici
(ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta’ Novembru 1990,
Fedesa et, C-331/88, Gabra p. -4023, punt 17, u Affish, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 42).

Fdin il-kawza, l-eventwali impossibbilta ghar-rikorrenti li tuza d-dritt taghha li
tirrikorri ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku fil-kaz li impriza kompetitri¢i
tikseb l-eskluzivita tal-marketing ghal prodott medicinali mtejjeb hija konsegwenza
possibbli tal-implementazzjoni tar-Regolament Nru 141/2000. Madankollu, tali
konsegwenza ma tista’ bl-ebda mod titqies li tikkawza hsara ghas-sustanza stess tad-
dritt ta’ proprjeta u ghall-ezercizzju liberu ta’ attivita professjonali. Din ir-restrizzjoni
ghall-izvilupp ekonomiku tal-fibrinogen uman zviluppat iktar minn 40 sena ilu
mir-rikorrenti ma tirrapprezentax sagrific¢ju sproporzjonat jew intolerabbli meta
mgqgabbla mal-ghanijiet ta’ interess generali segwiti mil-legizlatur tal-Unjoni.
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II-hames nett, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li d-denominazzjoni tal-
fibrinogen uman bhala prodott medicinali orfni jikkostitwixxi l-unika soluzzjoni li
tippermettilha li jkollha access ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing
fil-livell tal-Unjoni, kif stabbilita bir-Regolament Nru 726/204, u li tibbenefika minn
mizuri ta’ ezenzjoni.

Minn naha, fir-rigward tal-ac¢ess ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-
marketing fil-livell tal-Unjoni, ghandu jigi rrilevat li I-Artikolu 3(2)(b) tar-Regolament
Nru 726/2004 jipprovdi li, kull prodott medi¢inali li ma jidhirx fl-anness jista’ jinghata
awtorizzazzjoni ghall-“marketing”; mill-Komunita skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-regolament, jekk l-applikant juri li I-prodott medi¢inali jikkostitwixxi innovazzjoni
sinjifikattiva fuq il-livell terapewtiku, xjentifiku jew tekniku jew li l-ghoti ta’
awtorizzazzjoni skont dan ir-regolament huwa fl-interess tas-sahha tal-pazjenti fil-
livell tal-Unjoni.

B'ittra tat-18 ta’ Dicembru 2007, I-EM A kkonfermat lir-rikorrenti li hija kellha d-dritt
li tipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-fibrinogen
uman skont I-Artikolu 3(2)(a) tar-Regolament Nru 726/2004.

Ghaldagstant, f'dan il-kaz, il-kisba ta’ denominazzjoni bhala prodott medicinali
orfni ma tikkostitwixxi bl-ebda mod l-unika possibbilta ta’ access ghall-procedura ta’
awtorizzazzjoni ghall-marketing fil-livell tal-Unjoni.

Min-naha l-ohra, ghal dak li jikkon¢erna 1-possibbilta li tibbenefika minn mizuri ta’
ezenzjoni, huwa minnu li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jostakola
lil impriza proprjetarja ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’ prodott medicinali
intiz ghat-trattament ta’ kundizzjoni rari milli jkollha I-prodott medicinali taghha
ddenominat bhala prodott medicinali orfni u ghaldagstant, li tibbenefika mill-mizuri
ta’ ezenzjoni stabbiliti bir-Regolament Nru 141/2000. Madankollu hemm lok li
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jigi kkonstatat li 1-legizlatur tal-Unjoni pprovda ghal mizuri ta’ ezenzjoni ohrajn li
minnhom ir-rikorrenti tista’ tibbenefika.

Fil-fatt, I-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95, tal-10 ta’ Frar 1995,
dwar il-mizati li ghandhom jithallsu lill-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni tal-
Prodotti Medic¢inali (GU Edizzjoni Speg¢jali, Kapitolu 13, Vol. 23, p. 120), kif emendat,
jipprovdi li derogi jew tnaqqis ta’ mizati setghu jinghataw f’¢irkustanzi ec¢¢ezzjonali
u ghal ragunijiet ta’ sahha pubbliku. Skont 1-Artikolu 11(2) tal-istess regolament, il-
Bord tat-Tmexxija adotta Regoli ta’ implementazzjoni tar-Regolament Nru 297/95, kif
emendat, dwar il-hlas pagabbli lill-EMA u mizuri ohrajn (EMEA/MB/356866/2005),
li jipprovdu li parti mill-hlas annwali jigi attribwit lil attivitajiet specifici, b'mod
partikolari l-ezenzjoni totali jew parzjali ta’ hlas ghall-prodotti medicinali intizi ghat-
trattament ta’ mard rari li gew awtorizzati qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament
Nru 141/2000.

Is-sitt nett, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li, ghalkemm hija tejbet
il-fibrinogen uman, hija tista’ tikseb l-istatus ta’ prodott medicinali orfni ghal dan
il-prodott medic¢inali mtejjeb biss jekk l-applikazzjoni ghad-denominazzjoni tigi
pprezentata ghal indikazzjoni terapewtika gdida. Ir-rikorrenti wasslet ghal din il-
konkluzjoni billi sostniet li I-Artikolu 2(4)a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni
jipprovdi li l-proprjetarju tal-awtorizzazzjoni ghall-marketing jista’ jipprezenta
applikazzjoni ghad-denominiazzjoni ta’ prodott medicinali orfni diga awtorizzat biss
jekk 1-applikazzjoni tikkon¢erna indikazzjoni terapewtika gdida.

L-ewwel nett, ghandu jitfakkar li 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000
jipprovdi biss li l-applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta’ prodott medic¢inali bhala
prodott medicinali orfni ghandha tigi pprezentata qabel il-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-marketing. Huwa biss I-Artikolu 2(4)(a) tar-
Regolament li jirreferi espressament ghar-rekwizit ghal indikazzjoni terawpewtika
gdida ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghad-denominazzjoni bhala prodott
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medicinali orfni ta’ prodott medicinali li ghalih l-isponser huwa diga proprjetarju ta’
awtorizzazzjoni ghall-marketing.

It-tezitar-rikorrenti ghandhatigimichuda, peresslidin ghandhal-effettlir-Regolament
Nru 141/2000 ghandu jigi interpretat fid-dawl tar-Regolament ta’ implementazzjoni u
li I-legalita tal-Artikolu 5 tar-Regolament Nru 141/2000 ghandha tigi kkontestata fid-
dawl tat-termini tal-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implementazzjoni kif interpretati
mir-rikorrenti.

Sussegwentement, rigward l-allegati illegalitajiet li jistghu jivvizzjaw
l-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni, huwa bizzejjed li jigi
kkonstatat li dan l-artikolu ma jikkostitwixxix il-bazi legali tad-decizjoni kkontestata.

Fl-ahhar, kif gie mfakkar fil-punti 24 sa 26 iktar ’il fuq, ir-rikorrenti la sostniet, lanqas,
a fortiori, ma wriet li I-prodott medic¢inali li huwa s-suggett tal-applikazzjoni ghad-
denominazzjoni bhala prodott medicinali orfni jikkoncerna indikazzjoni terapewtika
gdida jew li huwa ta’ benefi¢cju sinjifikattiv ghall-pazjenti li jsofru minn kundizzjoni
rari. Ghaldagstant hija ma ghandhiex id-dritt li tibbaza ruhha fuq l-allegata illegalita
tal-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’ implementazzjoni peress li, anki jekk tigi
pprovata, din l-illegalita ma ghandhiex effett fuq il-legalita tad-decizjoni kkontestata.

Ghaldagstant, l-ilment ibbazat fuq il-ksur tad-dritt ta’ proprjeta u tal-ezercizzju liberu
ta’ attivita professjonali ghandu jigi michud.

— Fuq l-allegat ksur tal-prin¢ipju ta’ trattament ugwali

sitwazzjonijiet komparabbli ma jkunux trattati b'mod differenti u li sitwazzjonijiet
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differenti ma jkunux trattati bl-istess mod, sakemm tali trattament ta’ differenza ma
jkunx oggettivament iggustifikat (sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta’ Dicembru
1984, Sermide, 106/83, Gabra p. 4209, punt 28, u tad-9 ta’ Settembru 2003, Milk
Marque u National Farmers’ Union, C-137/00, Gabra p. I-7975, punt 126).

Hemm lok li jitqies li tezisti differenza oggettiva bejn is-sitwazzjoni ta’ impriza,
bhar-rikorrenti, li hija digd proprjetarja ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’
prodott medicinali intiz ghat-trattament ta’ marda orfni u dik ta’ impriza li ghadha
biss fl-istadju tal-izvilupp ta’ prodott medicinali intiz biex jitratta l-istess marda rari.
B'mod differenti mit-tieni impriza, l-ewwel impriza rnexxielha tizviluppa l-prodott
medicinali u tqieghdu fis-suq, a priori, minghajr incentiv finanzjarju.

Fi kwalunkwe kaz, il-kriterju tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000 li
jipprovdi li l-applikazzjoni ghal denominazzjoni ta’ prodott medi¢inali ghandha
tigi pprezentata qabel l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing ta’ dan
il-prodott medicinali hija oggettivament iggustifikata mill-ghan tal-legizlatur tal-
Unjoni li jipprivilegga r-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali futuri. Il-fatt li
l-ebda kumpens ma jinghata lil impriza li hija diga proprjetarja ta’ awtorizzazzjoni
ghall-marketing ta’ prodott medicinali intiz ghat-trattament ta’ kundizzjoni rari u
li tinkoraggixxi, b'incentivi, impriza li ma ghandhiex awtorizzazzjoni simili sabiex
tinvesti fl-izvilupp ta’ prodott medicinali ghall-kundizzjonijiet rari ma jista’ bl-ebda
mod jikkostitwixxi ksur tal-principju ta’ trattament ugwali.

Konsegwentement, ma jistax jigi sostnut b'mod validu li 1-princ¢ipju ta’ trattament
ugwali nkiser.

— Fuq l-allegat ksur tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi

I1-Qorti Generali tfakkar li kull operatur ekonomiku li fir-rigward tieghu istituzzjoni
tkun holqot tamiet fondati jista’ jibbaza ruhu fuq il-princ¢ipju ta’ aspettattivi legittimi
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(sentenzi tal-Qorti tal-Prim’Istanza tal-15 ta’ Dicembru 1994, Unifruit Hellas vs
[I-Kummissjoni, T-489/93, Gabra p. 1I-1201, punt 51, u tal-11 ta’ Settembru 2002,
Alpharma vs Il-Kunsill, T-70/99, Gabra p. 11-3495, punt 374; ara, f'dan is-sens, is-
sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-1 ta’ Frar 1978, Liihrs, 78/77, Gabra p. 169,
punt 6). Min-naha l-ohra, hadd ma jista’ jinvoka ksur ta’ dan il-prin¢iju fin-nuqqas
ta’ assigurazzjonijiet precizi li nghatawlu (sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza
tat-18 ta’ Jannar 2000, Mehibas Dordtselaan vs II-Kummissjoni, T-290/97, Gabra
p. II-15, punt 59). Bl-istess mod, meta operatur ekonomiku prudenti u attent ikun
jista’ jipprevedi l-adozzjoni ta’ mizura fil-livell tal-Unjoni ta’ natura li tista’ taffettwa
l-interessi tieghu, huwa ma jistax jinvoka l-benefi¢c¢ju ta’ tali principju meta tali
mizura hija adottata (sentenzi tal-Qorti tal-Prim’Istanza tat-13 ta’ Dicembru 1995,
Exporteurs in Levende Varkens et vs II-Kummissjoni, T-481/93 u T-484/93, Gabra
p. II-2941, punt 148, u Alpharma vs I1-Kunsill, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 374; ara, f'dan
is-sens, is-sentenza Liihrs, i¢¢itata iktar il fuqg, punt 6).

Ir-rikorrenti ma tistax validament tibbaza ruhha fuq ksur tal-princ¢iju ta’ aspettattivi
legittimi.

L-ewwel nett, kif gie enfasizzat fil-punt 95 iktar ’il fuq, ir-rifjut ghal access ghall-
procedura ta’ denominazzjoni li giet innotifikata lilha bid-dec¢izjoni kkontestata ma
tostakolax lir-rikorrenti milli tezercita d-dritt taghha li tirrikorri ghall-proc¢edura
ta’ rikonoxximent reciproku stabbiliet bl-Artikolu 6 u bl-Artikolu 28(4), mogqrija
flimkien, tad-Direttiva 2001/83.

Sussegwentement, kif jirrizulta mill-punti 102 sa 104 iktar ’il fuq, ma jistax jigi eskluz
li, jekk ir-rikorrenti turi li 1-kundizzjonijiet tal-Artikolu 3(2)(b) tar-Regolament
Nru 726/2004 gew sodisfatti, hija tista’ tikseb awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-
fibrinogen uman fit-territorju kollu tal-Unjoni, permezz tal-procedura centralizzata
quddiem 1-Unjoni Ewropea stabbilita bl-imsemmi regolament. Fil-kaz tal-kisba
tal-imsemmija awtorizzazzjoni, 1-ebda impriza kompetitri¢ci ma tista’ tostakola li
tikkummercjalizza 1-prodott medicinali taghha fl-Unjoni kollha anki jekk impriza
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kompetitrici tikseb awtorizzazzjoni ghall-marketing tal-prodott medicinali orfni li
hija zviluppat u l-eskluzivita tal-marketing konkomitanti.

Finalment, anki jekk impriza kompetitrici tikseb l-eskluzivita tal-marketing ghal
prodott medicinali orfni u jkun ghaldagstant jezisti ostaklu legali li jfixkel lir-
rikorrenti milli tikseb ir-rikonoxximent tal-prodott medicinali taghha fi Stati Membri
ohrajn jew fl-Unjoni kollha, tali limitazzjoni bbazata fuq kundizzjonijiet konnessi
mas-sahha pubblika ma jistghux iwasslu ghal ksur tal-prin¢ipju ta’ protezzjoni tal-
aspettattivi legittimi. Fil-fatt il-Qorti Generali tqis li operatur ekonomiku prudenti
u attent ghandu jkun jista’ jipprevedi li, f'qasam bhal dak tar-ricerka u tal-izvilupp
ta’ trattamenti effettivi sabiex jitfejqu pazjenti jsofru minn mard rari, l-legizlatur
tal-Unjoni jista’ jintalab sabiex jinkoraggixxi r-ricerka partikolarment bl-ghoti
ta’ eskluzivita tal-marketing lil impriza farmacewtika li Zviluppat it-trattament li
ghandu l-iktar benefi¢¢ju sinjifikattiv. L-argument ibbazat fuq il-ksur tal-principju ta’
protezzjoni tal-aspettattivi legittimi ghandu inqas bazi meta jitqies li I-legizlatur tal-
Unjoni ma pprovdiex ghat-telfa ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-marketing ta’ prodotti
medicinali intizi ghat-trattament ta’ mard rari li kienu gew awtorizzati qabel id-dhul
fis-sehh tar-Regolament Nru 141/2000 u lanqgas, barra minn hekk, ghat-telfa ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-marketing ta’ prodotti medi¢inali orfni li jittrattaw l-istess
kundizzjoni bhal dik li ghaliha l-prodott medicinali mtejjeb kien awtorizzat.

Ghaldagstant, l-ec¢ezzjoni bbazata fuq l-illegalita tal-Artikolu 5(1) tar-Regolament
Nru 141/2000 ghandha tigi michuda.

Fid-dawl tal-izviluppi stabbiliti fl-Artikolu 5(1) tar-Regolament Nru 141/2000,
l-ec¢ezzjoni bbazata fuq l-illegalita tal-Artikolu 2(4)(a) tar-Regolament ta’
implementazzjoni ghandha tigi wkoll mi¢huda.

Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jirrizulta li I-motiv ibbazat fuq l-illegalita taz-zewg
dispozizzjonijiet imsemmija iktar ’il fuq ghandu jigi michud.
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Konsegwentement, ir-rikors ghandu jigi michud fit-totalita tieghu minghajr ma
jkun necessarju li jigu ezaminati l-e¢cezzjonijiet ta’ inammissibbilta mqajma mill-
Kummissjoni u mill-EMA.

Fuq l-ispejjez

Skont I-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali, il-parti li titlef
ghandha tbati l-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu.

L-Artikolu 87(3) tar-Regoli tal-Procedura jipprovdi li I-Qorti Generali tista’ tiddeciedi,
ghal ragunijiet ec¢ezzjonali, li kull parti tbati l-ispejjez taghha. Fdin il-kawza, ir-
rikorrenti ddikjarat matul is-seduta li hija talbet ukoll il-kundanna tal-Kummissjoni
u tal-EMA sabiex ibatu l-ispejjez taghhom anki fil-kaz li r-rikors kellu jigi ddikjarat
inammissibbli kontra wahda minn dawn iz-zewg partijiet. Hija ggustifikat din it-talba
abbazi tal-fatt li I-kwistjoni ta’ amminissibbilta ta’ rikors kontra decizjoni tal-EMA ma
kinitx ghadha giet deciza. Madankollu 1-Qorti tqis li tali fatt ma jistax jikkostitwixxi,
f'din il-kawza, raguni ec¢ezzjonali fis-sens tal-Artikolu 87(3) tar-Regoli tal-Procedura.

Ghaldagstant, hemm lok li jigi applikat biss I-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura.
Peress li r-rikorrenti tilfet, hemm lok li hija tigi kkundannata ghall-ispejjez, skont it-
talbiet tal-Kummissjoni u tal-EMA.

Skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 87(4) tar-Regoli tal-Procedura, l-istituzzjonijiet
li jintervjenu fil-kawza ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom. Konsegwentement, il-
Parlament ghandu jbati l-ispejjez tieghu.
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Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (I-Hames Awla)

taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

2) CSL Behring GmbH hija kkundannata tbati l-ispejjez taghha kif ukoll dawk
tal-Kummissjoni Ewropea u tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA).

3) Il-Parlament Ewropew ghandu jbati l-ispejjez tieghu.

Vilaras Prek Ciuca

Moghtija f’qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fid-9 ta’ Settembru 2010.

Firem
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