KIRIN AMGEN

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
BOT
ipprezentati fl-25 ta’ Frar 2010"

1. Impriza farmacewtika li hija detentrici ta’
privattiva li tirrigwarda prodott medicinali
u li, barra minn hekk, giet awtorizzata li
tqieghdu fis-suq tista’ tibbenefika minn
proroga fit-tul tad-drittijiet eskluzivi taghha

LRSS

minhabbal-ghotja ta’ “certifikat ta’ protezzjoni
supplementari” li I-ghotja tieghu, f’kull Stati
Membru hija rregolata mir-Regolament
(KEE) Nru 1768/922.

2. Fil-kuntest  tad-dhul  fis-sehh  tar-
regolament fil-Litwanja, il-legizlatur
Komunitarju adotta dispozizzjoni tranzitorja

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

2 — Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-
18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holqien ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplementari ghal prodotti medicinali (GU Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200), kif emendat,
l-ewwel nett, bl-Att dwar il-kundizzjonijiet ta’ Adezjoni tar-
Repubblika tal-Awstrija, tar-Repubblika tal-Finlandja u tar-
Renju tal-Isvezja u l-aggustamenti ghat-trattati li fughom
hija stabbilita 1-Unjoni Ewropea tad-29 ta’ Awwissu 1994
(GU C 241, p. 21 u GU 1995, L 1, p. 1), it-tieni nett, bl-Att
li jirrigwarda l-kondizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika
Ceka, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru,
ir-Repubblika  tal-Latvja, ir-Repubblika  tal-Litwanja,
ir-Repubblika  tal-Ungerija, ir-Repubblika ta’ Malta,
ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tas-Slovenja u
r-Repubblika tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-trattati li
fughom hija stabbilita I-Unjoni Ewropea tat-23 ta’ Settembru
2003 (GU L 236, p. 33, iktar 'il quddiem 1-“Att ta’ Adezjoni”),
u, fl-ahhar nett, bl-Att dwar il-kondizzjonijiet tal-adezjoni
ghall-Unjoni Ewropea tar-Repubblika tal-Bulgarija u tar-
Rumanija u l-aggustamenti lit-Trattati li fughom hija
stabbilita 1-Unjoni Ewropea tal-21 ta’ Gunju 2005 (GU L 157,
p. 203), iktar 'il quddiem, flimkien, ir-“Regolament”.

li permezz taghha I-benefi¢ccju ta’ din il-
protezzjoni supplimentari huwa rrizervat,
f’dan I-Istat, ghall-prodotti medicinali li kisbu
awtorizzazzjoni nazzjonali ghat-tqeghid fis-
suq qabel l-adezjoni tal-imsemmi Stat mal-
Unjoni Ewropea.

3. Huwa Db’applikazzjoni ta’ din id-
dispozizzjoni li l-awtoritajiet kompetenti
Litwani rrifjutaw li jaghtu lil Kirin Amgen
Inc.?, impriza farmacewtika, certifikat ta’
protezzjoni  supplimentari  ghall-prodott
medi¢inali Aranesp. Minkejja li dan il-prodott
medic¢inali kien is-suggett ta’ awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq moghtija
f1-2001 mill-Kummissjoni Ewropea, taht
ir-Regolament (KEE) Nru 2309/93* dawn
l-awtoritajiet ikkunsidraw li r-rikorrenti fil-
kawza principali makellhiexl-awtorizzazzjoni
nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq mehtiega fil-
Litwanja biex ikun jista’ jkollha l-benefi¢¢ju
ta’ protezzjoni supplimentari.

3 — Iktar il quddiem ir-“rikorrenti fil-kawza principali”.

4 — Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93, tat-
22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri 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 Medicinali (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 151).
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4. Il-Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Qorti
Suprema) (il-Litwanja) ghalhekk qed titlob
lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tinterpreta
l-imsemmija  dispozizzjoni sabiex tkun
iddeterminata s-sistema legali li b'mod
konkret ghandha tigi applikata ghal din
it-tip ta’ sitwazzjoni, fejn id-detentur ta’
privattiva bazika ma jkollux, fil-Litwanja,
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghat-tqeghid
fis-suq, izda jkun kiseb, qabel l-adezjoni
ta’ dak l-Istat mal-Unjoni, awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq minghand
il-Kummissjoni.

5. Fil-kuntest ta’ dawn il-konkluzjonijiet,
nissuggerixxi li 1-Qorti tal-Gustizzja ma
tinterpretax  id-dispozizzjoni inkwistjoni
b’mod wiesa’ kif jista’ jkollha l-inklinazzjoni li
taghmel, peress lil-ghan previst mil-legizlatur
kien li jizgura protezzjoni ekwivalenti ghall-
prodotti medic¢inali fl-Unjoni kollha, izda li
ghal kuntrarju ssostni interpretazzjoni stretta,
biex tibga’ konformi mal-gurisprudenza
stabbilita mill-Qorti tal-Gustizzja rigward id-
derogi previsti mill-Atti ta’ Adezjoni.

6. Huwa ghal din ir-raguni, wara li pprecizajt
il-kuntest li fih sehh id-dhul fis-sehh tar-
Regolament fil-Litwanja, li nissuggerixxi
li  1-Qorti tal-Gustizzja tiddeciedi li
s-sistema tranzitorja u ta’ deroga stabbilita
fl-Artikolu  19a(e)  tar-Regolament ma
tippermettix li detentrici ta’ privattiva bazika,
bhar-rikorrenti fil-kawza principali, tipprezenta
applikazzjoni biex tinghata certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fil-Litwanja.
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I — Il-kuntest guridiku Komunitarju

A — It-Trattat ta’ Adezjoni u l-Att ta’ Adezjoni

7. It-Trattat li jikkoncerna l-adezjoni mal-
Unjoni ta’ ghaxar Stati Membri godda®,
fosthom ir-Repubblika tal-Litwanja, gie
firmat f’Ateni fis-16 ta’ April 2003° It-
Trattat dahal fis-sehh fl-1 ta’ Mejju 2004”.
Skont 1-Artikolu 1 (2) ta’ dan it-trattat, il-
kundizzjonijiet tad-dhul u l-aggustamenti
tat-trattati applikabbli, huma stabbiliti fl-Att
ta’ Adezjoni anness ma’ dan it-trattat.

8. L-Artikolu 2 ta’ dan I-Att jipprovdi li “[m]
id-data ta’ l-adezjoni, id-disposizzjonjiet
tat-Trattati originali u l-atti adottati mill-
istituzzjonijiet u I-Bank Centrali Ewropew
qabel l-adezjoni ghandhom jorbtu l-Istati
Membri 1-godda u ghandhom japplikaw
f'dawk 1-Istati Membri bil-kondizzjonijiet kif
imnizzla f'dawk it-Trattati u f'dan 1-Att” .

5 — Dawn huma r-Repubblika Ceka, ir-Repubblika tal-
Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-Latvja,
ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika tal-Ungerija,
ir-Repubblika ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja,
ir-Repubblika tas-Slovenja u r-Repubblika Slovakka (iktar "il
quddiem 1-“Istati Membri l-godda”).

6 — GU 2003, L 236, p. 17 (iktar 'il quddiem it-“Trattat ta’
Adezjoni”).

7 — Aral-Artikolu 2(2) tat-Trattat ta’ Adezjoni.
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9. Madankollu, skont l-Artikolu 10 tal-

imsemmi att, l-applikazzjoni ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet tista, bhala mizura
tranzitorja, tkun suggetta ghad-derogi

previsti mill-Att ta’ Adezjoni.

10. B’hekk, l-Anness II ta’ dan l-att jintroduci
Artikolu 19a gdid fir-Regolament favur 1-Istati
Membri 1-godda®. Din id-dispozizzjoni
tipprevedi 1-kundizzjonijiet 1li fihom il-
prodotti protetti minn privattiva bazika u li
gew awtorizzati, qabel 1-1 ta’ Mejju 2004, biex
jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri 1-godda,
jistghu jibbenefikaw fl-imsemmija Stati minn
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

11. Ir-rekwiziti mehtiega  biex  tigi
pprezentata applikazzjoni ghal certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fil-Litwanja huma
stabbiliti fl-Artikolu 19a(e) tar-Regolament.
Din id-dispozizzjoni tipprovdi dan li gej:

“kull prodott medi¢inali protett bi privattiva
bazika valida li l-applikazzjoni ghalih saret
wara 1-1 ta’ Frar 1994 u li ghalih l-ewwel
awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali tkun inkisbet fil-
Litwanja qabel id-data ta’ l-adezjoni jista’
jinhariglu ¢ertifikat, sakemm l-applikazzjoni

8 — Ara I-Kapitolu 4 tal-Anness II “Il-ligi dwar il-kumpanniji’;
punt C “Id-drittijiet tal-proprjeta industrijali” - IL
“I¢-certifikati supplimentari ta’ protezzjoni” (GU L 236,
p. 342).

ghac-certifikat ssir fi zmien sitt xhur mid-data
ta’ l-adezjoni”

B — L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

12. Prodott medicinali ma jistax jitqieghed
fis-suq ta’ Stat Membru minghajr
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li
l-ewwel ghan taghha hija l-protezzjoni tas-
sahha pubblika.

13. Il-legizlazzjoni prezenti hija maghmula
minn zewg korpi ta’ regoli.

14. L-ewwel wiehed huwa dak tad-
Direttiva 65/65/KEE® u tad-Direttiva
2001/83/KE ", li jinkludi d-dispozizzjonijiet

9 — Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965,
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi fir-rigward  tal-
prodotti medicinali spe¢jali (GU 1965, L 22, p. 369),
kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 87/21/KEE,
tat-22 ta’ Dicembru 1986 (GU 1987, L 15, p. 36) u bid-
Direttiva tal-Kunsill 93/39/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993 (GU
1993, L 214, p. 22), iktar 'il quddiem id-“Direttiva 65/65"
Id-Direttiva 87/21 iddeterminat ir-rekwiziti applikabbli
ghall-ghotja  tal-awtorizzazzjonijiet ~ghat-tqeghid fis-
suq fil-kaz partikolari ta’ pro¢cedura mgqassra. Min-naha
taghha, id-Direttiva 93/39 introduciet fil-legizlazzjoni
Komunitarja ezistenti procedura ta’ rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid
fis-suq, suggetta ghal procedura ta’ ftehim u ta’ arbitragg
Komunitarji.

10 — Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13 Vol. 34,
p. 262), iktar 'il quddiem id-“Direttiva 2001/83".
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tal-awtorizzazzjonijiet  nazzjonali  ghat-
tqeghid fis-suq u ghar-rikonoxximent
reciproku taghhom min-naha tal-Istati

Membri 1-ohra. Bl-applikazzjoni ta’ din il-
procedura nazzjonali jew decentralizzata,
laboratorju farmacewtiku jipprezenta fajl
ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq quddiem l-awtorita
nazzjonali kompetenti li se tezamina dan
il-fajl fir-rigward tar-rekwiziti armonizzati
stabbiliti mill-imsemmija direttivi. Jekk irid,
dan il-laboratorju sussegwentement jista’
jibda l-procedura ghar-rikonoxximent ta’ din
l-awtorizzazzjoni min-naha tal-Istati Membri
l-ohra.

15. It-tieni korp ta’ regoli huwa dak tar-
Regolament Nru 2309/93 1i stabbilixxa
procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fuq il-livell Komunitarju
li jkollha effetti guridi¢ci uniformi fit-
territorju kollu tal-Unjoni. Din il-procedura
hija mandatorja meta l-prodott medicinali
kkonc¢ernat ikun frott tal-bijoteknologija,
kif inhu 1-kaz tal-Aranesp.

16. Skont I-Artikolu 12(1) tar-Regolament
Nru  2309/93, awtorizzazzjoni  ghat-
tqeghid fis-suq moghtija skont il-procedura
¢entralizzata hija valida fil-Komunita kollha u
“taghti l-istess drittijiet u obbligi f’kull wiehed
mill-Istati Membri bhala awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid  fis-suqg  moghtija  minn

11 — Aral-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 2309/93.
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dak l-Istat Membru skond Il-Artikolu 3
tad-Direttiva 65/65”,

17. Barra minn hekk, skont I-Artikolu 12(3)
tar-Regolament Nru 2309/93, notifika ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghandha
tkun ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali tal-
Komunitajiet Ewropej, u ssemmi b'mod
partikolari d-data ta’ awtorizzazzjoni.

18. Fl-ahhar nett, skont I-Artikolu 13(1)
tar-Regolament Nru 2309/93, din
l-awtorizzazzjoni ghandha tkun valida
ghal hames snin u ghandha tkun imgedda
ghal perijodi ta’ hames snin wara
kunsiderazzjoni mill-Agenzija Ewropea ta’
fajl li jkun fih informazzjoni aggornata fuq
il-farmakovigilanza.

C — Ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari

19. Ir-Regolament jistabbilixxi  certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari, ancillari
ghal privattiva nazzjonali jew Ewropea
li tkun inghatat precedentement, sabiex
ikun ipprorogat it-tul tad-drittijiet li din
il-privattiva taghti lid-detentur taghha'.
Skont din il-privattiva, huwa ghandu d-dritt

12 — Kif ipprecizat il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 27 tas-sentenza
tat-13 ta’ Lulju 1995, Spanja vs Il-Kunsill (C-350/92, Gabra
p. 1-1985), dan i¢c-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ma
jikkostitwixxix dritt gdid ta’ proprjeta industrijali.
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eskluziv li jimmanifattura u li jqieghed fis-
suq il-prodott taht privattiva kif ukoll id-dritt
jopponi kwalunkwe vjolazzjoni .

20. Ir-Regolament dahal fis-sehh

fit-2 ta’ Jannar 1993.

21. Huwa ghandu l-ghan li jaghti kontribut
ghat-titjib kontinwu tas-sahha pubbliku billi
jinkoraggixxi r-ricerka u l-innovazzjoni fis-
settur farmacewtiku bl-ghotja ta’ protezzjoni
guridika supplimentari lil prodotti medicinali
li jkunu r-rizultat ta’ ricerka twila u ghalja
(I-ewwelul-ghaxar premessi tar-Regolament).

22. Fil-fatt, l-attivitajiet tar-ricerka
farmacewtika jehtiegu investimenti
kunsiderevoli li jistghu jigu rkuprati biss jekk
l-impriza li taghmilhom tikseb monopolju
fuq l-uzu tar-rizultati taghha ghal terminu
sufficjenti. Issa, sabiex tkun zgurata
s-salvagwardja tas-sahha pubblika, it-tqeghid
fis-suq ta’ spegjalita farmacewtika huwa
suggett ghall-ghotja ta’ awtorizzazzjoni, wara
procedura twila u kumplessa, b'tali mod li

13 — Ara s-sentenza tal-31 ta’ Ottubru 1974, Sterling Drug
(15/74, Gabra p. 1147, punt 9).

l-perijodu li jghaddi bejn il-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghal privattiva u l-ghotja
tal-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid fis-suq
tal-prodott inaqqas ferm it-terminu tal-
uzu eskluziv, jiskoraggixxi lill-investituri u
jippenalizza r-ricerka farmacewtika (it-
tielet u r-raba’ premessi tar-Regolament). Tali
sitwazzjoni tista’ twassal biex ikun hemm ir-
riskju li ¢-centri ta’ ricerka li jinsabu fl-Istati
Membri jitilqu lejn Stati li joffru protezzjoni
ahjar, bhall-Istati Uniti tal-Amerka jew il-
Gappun (il-hames premessa tar-Regolament).

23. Biex ikun evitat ir-riskju ta’ zvilupp
eterogenu tal-legizlazzjonijiet nazzjonali, li
jista’ jostakola I-moviment liberu tal-prodotti
medicinali fis-suq intern, ir-Regolament
ghalhekk jistabbilixxi certifikat li jista’ jinkiseb
fl-istess kundizzjonijiet fl-Istati Membri
kollha mid-detentur ta’ privattiva nazzjonali
jew Ewropea (is-sitt u s-seba’ premessi
tar-Regolament).

14 — L-Artikolu 63(1) tal-Konvenzjoni dwar I-Ghoti ta’ Privattivi
Ewropej, konkluza fi Munich fil-5 ta’ Ottubru 1973 (Gabra
tat-Trattati tan-Nazzjonijiet Uniti, 1978, Vol. 1065,
Nru 16208, p. 199, iktar 'il quddiem il-“Konvenzjoni dwar
il-Privattiva Ewropea”) jipprovdi li t-tul ta’ privattiva
Ewropea huwa ta’ 20 snin li jibda jiddekorri mid-data ta’
meta tigi pprezentata l-applikazzjoni. Meta 1-Kummissjoni
pprezentat il-proposta taghha ghal Regolament tal-
Kunsill (KEE) dwar il-holgien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-prodotti medic¢inali [COM(1990)
101 finali], hija kkunsidrat li l-perijodu li jghaddi bejn
il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ghal privattiva u d-data
meta l-invenzjoni tqieghdet fis-suq kien, medjament,
ta’ erba’ snin f'dan is-settur industrijali (punt 51 tal-
espozizzjoni tal-motivi tal-proposta). Prattikament,
il-perijodu ta’ eskluzivita effettiva moghti mill-privattiva
ghalhekk jigi ridott ghal 16-il sena. Madankollu, fis-settur
farmacewtiku, il-htiega li jkun hemm konformita ma’
rekwiziti stretti ohrajn qabel l-ghotja tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medi¢inali gdid tfisser li, ta’
spiss, jghaddu iktar minn erba’ snin qabel mad-detentur tal-
privattiva jkun jista’ jittama li jibda jirkupra l-investiment
tieghu. Il-perijodu ta’ eskluzivita reali ghalhekk jigi ridott
ghal limitu xieraq. Din is-sitwazzjoni hija I-konsegwenza ta’
proc¢eduri amministrattivi li gew anki rikonoxxuti u li gew
ikkunsidrati mehtiega ghall-protezzjoni tal-popolazzjoni
wagqt li I-prodotti medicinali jitqieghdu fis-suq.
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24. Barra minn hekk, sabiex il-prodotti
medicinali jinghataw protezzjoni effettiva
sufficienti u ekwivalenti ghal dik li
jibbenefikaw minnha setturi teknologici
ohrajn, ir-Regolament jistabbilixxi terminu
ta’ 15-il sena ghat-tul tad-drittijiet eskluzivi
li d-detentur, kemm ta’ privattiva kif ukoll
ta’ certifikat, jista’ jibbenefika minnu mill-

ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fil-Komunita (it-tmien  premessa
tar-Regolament).

25. Il-kamp ta’ applikazzjoni tar-

Regolament huwa ddefinit fl-Artikolu 2
tieghu bhala li jestendi ghal kull prodott
protett minn privattiva u li jkun suggett,
qabel ma jkun jista’ jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali, ghal procedura
amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif
stipulat  fid-Direttiva  65/65  (sostitwita
bid-Direttiva 2001/83).

26. L-Artikolu 3 tar-Regolament jistipula
l-kundizzjonijiet ghall-kisba tac-certifikat,
jigifieri li l-prodott ikun protett minn
privattiva bazika valida fl-Istat Membru fejn
tkun giet ipprezentata l-applikazzjoni, li jkun
kiseb awtorizzazzjoni valida ghat-tqeghid
fis-suq, li l-prodott ma kienx diga suggett
ta’ certifikat u, fl-ahhar nett, li l-imsemmija
awtorizzazzjoni tkun l-ewwel awtorizzazzjoni
sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali.

27. Skont 1-Artikolu 5 tar-Regolament, “ic-
certifikat ghandu jaghti l-istess drittijiet
bhal dawk moghtija minn privattiva

I - 7950

bazika u ghandu jkun soggett ghall-istess
limitazzjonijiet u l-istess obbligazzjonijiet”.

28. Skont l-Artikolu 7(1) tar-Regolament,
l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi
pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta’
meta l-prodott, bhala prodott medicinali,
ikun  inghata l-awtorizzazzjoni  ghat-
tqeghid fis-suq imsemmija fl-Artikolu 3(b)
tar-Regolament.

29. Skont l-Artikolu 13 tar-Regolament, ic-
certifikat jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu
legittimu tal-privattiva bazika ghal perijodu
li jkun twil dags il-perijodu li jkun ghadda
mid-data ta’ meta tkun giet ipprezentata
l-applikazzjoni ghal privattiva bazika sad-
data tal-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fil-Komunita, imnaqqas b’perijodu ta’
hames snin. Madankollu, iz-zmien ta’ validita
tac-certifikat ma jistax jagbez hames snin
mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh.

30. Fl-ahhar nett, 1-Artikoli 19 u 19a tar-
Regolamentjipprovdu ghall-mizuri tranzitorji
fejn ghandha x’tagsam I-ghotja tac-certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari fl-Istati li saru
membri fl-ahhar tliet adezjonijiet.

31. Fejn ghandha x’tagsam ir-Repubblika
tal-Litwanja, id-dispozizzjonijiet tranzitorji
huma stabbiliti fl-Artikolu 19a(e) tar-
Regolament skont it-termini li ssemmew
iktar ’il fuq.
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II — I1-fatti li wasslu ghall-kawza u 1-kawza
princ¢ipali

32. Ir-rikorrenti fil-kawza principali
hija detentrici ta’ privattiva Ewropea
li l-applikazzjoni ghaliha saret

fis-16 ta’ Awwissu 994 skont il-Konvenzjoni
dwar il-Privattiva Ewropea. Il-privattiva
nghatat fI-1997 u tipprotegi l-prodott
medic¢inali Aranesp.

33. Skont il-ftehim dwar l-applikazzjoni tal-
Artikolu 3 (3) tal-Ftehim ta’ kooperazzjoni
fil-qasam tal-privattivi bejn il-Gvern tar-
Repubblika tal-Litwanja u 1-Organizzazzjoni
Ewropea tal-Privattivi'®, l-effetti ta’ din il-
privattiva Ewropea, qabelxejn, gew estizi
ghar-Repubblika tal-Litwanja fuq it-talba tal-
applikant. Skont 1-Artikolu 1 tal-Anness ghal
dak il-ftehim, li jgib l-isem “Dispozizzjonijiet
li jirregolaw l-estensjoni ghal-Litwanja tal-
validita tal-privattivi Ewropej” , privattiva
Ewropea i tigi estiza ghar-Repubblika tal-
Litwanja jkollha l-istess effetti u hija suggetta
ghall-istess kundizzjonijiet bhal privattiva
nazzjonali moghtija skont il-ligi Litwana
dwar il-privattivi.

15 — Gabra tat-Trattati tan-Nazzjonijiet Uniti, 1995, Vol. 1885,
Nru 1-32085, p. 518. Dak il-ftehim gie ffirmat fi Munich
fil-25 ta’ Jannar 1994 u dahal fis-sehh fil-5 ta’ Lulju 1994.
Fl-ahhar nett, gie rexiss fit-30 ta’ Novembru 2004, wara
d-dhul fis-sehh tal-Konvenzjoni dwar il-Privattiva Ewropea
fil-Litwanja fl-1 ta’ Dicembru 2004.

34. Sussegwentement, ir-Repubblika tal-
Litwanja aderiet mal-Konvenzjoni dwar il-
Privattiva Ewropea fl-1 ta’ Dicembru 2004 *°.

35. Safejnl-Aranesp huwa prodott medicinali
frott it-teknologija tad-DNA rikombinanti,
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq saret skont il-procedura
centralizzata prevista fir-Regolament
Nru 2309/93. Din l-awtorizzazzjoni nghatat
fit-8 ta’ Gunju 2001.

36. Wara l-adezjoni tar-Repubblika tal-
Litwanja mal-Unjoni fl-1 ta’ Mejju 2004,
ir-rikorrenti fil-kawza principali,
fid-29 ta’ Ottubru 2004, ipprezentat
applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari quddiem il-Lietuvos
Respublikos valstybinis patenty biuras
(I-Ufficcju  Nazzjonali tal-Privattivi tar-
Repubblika tal-Litwanja).

37. Dan l-uffi¢¢ju ¢ahad din l-applikazzjoni,
fit-28 ta’ Settembru 2005, minhabba li
r-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali ma kellhiex
l-awtorizzazzjoni mehtiega ghat-tqeghid
fis-suq fil-Litwanja. B’hekk, ir-rikorrenti fil-
kawza prin¢ipali pprezentat appell minn dik
id-decizjoni, li gie michud mill-Bord tal-
Appell tal-Lietuvos Respublikos valstybinis
patenty biuras. Dan il-bord ikkunsidra li
r-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali ma kinitx, fi
kwalunkwe kaz, ipprezentat l-applikazzjoni
taghha ghal certifikat ta’ protezzjoni

16 — IlI-Gvern Litwan, fit-3 ta’ Settembru 2004, iddepozita
l-istrument ta’ adezjoni tieghu ghall-Konvenzjoni
dwar il-Privattiva Ewropea u ghall-att li jirrivedi din
il-konvenzjoni tad-29 ta’ Novembru 2000.
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supplimentari fit-terminu ta’ sitt xhur previst
fl-Artikolu 7 tar-Regolament.

38. Sussegwentement, ir-rikorrenti fil-kawza
principali pprezentat appelli ohrajn, 1-ewwel
quddiem il-Vilniaus Apygardos teismas
(Qorti Regjonali ta’ Vilnius), u mbaghad
quddiem il-Lietuvos Apeliacinis teismas
(Qorti tal-Appell). Dawn l-appelli gew
michuda ghal ragunijiet essenzjalment simili
ghal dawk invokati mill-Bord tal-Appell tal-
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras. Ir-rikorrenti fil-kawza principali
ghalhekk ipprezentat appell quddiem il-
Lietuvos Auksciausiasis Teismas.

III — Ir-rinviju ghal de¢izjoni preliminari

39. Il-Lietuvos  Auksciausiasis ~ Teismas
iddecidiet li  tissospendi l-proceduri
quddiemha u li tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja
d-domandi preliminari segwenti:

“1) Id-‘datata’ meta dan ir-Regolament jidhol
fis-sehh’ imsemmija fl-Artikolu 19(2)
tar-Regolament [...] ghandha tinftiehem
fir-rigward tal-Litwanja bhala d-data tal-
adezjoni taghha mal-Unjoni Ewropea?
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2) Fil-kazlir-risposta ghall-ewwel domanda
hija affermattiva, X’inhi r-relazzjoni
bejn 1-Artikolu 19 u l-Artikolu 7 tar-
Regolament [...] ghall-finijiet tal-kalkolu
tat-terminu ta’ sitt xhur u liema minn
dawk l-artikoli ghandu jkun applikat
f'dan il-kaz?

3) L-awtorizzazzjoni sabiex prodott
jitgieghed fis-suq fil-Komunita dahlet
fis-sehh  minghajr  kundizzjoni fir-
Repubblika tal-Litwanja fid-data tal-
adezjoni taghha mal-Unjoni Ewropea?

4) Fil-kaz li r-risposta ghat-tielet domanda
hija affermattiva, id-dhul fis-sehh tal-
awtorizzazzjoni sabiex prodott jitqieghed
fis-suq ghandu jkun ekwiparat mal-ghoti
taghha ghall-finijiet tal-Artikolu 3(b) tar-
Regolament [...]?”

40. Ir-rikorrenti fil-kawza principali, il-
Gvern Litwan, il-Gvern Cek, il-Gvern Latvjan
u 1-Gvern Ungeriz kif ukoll il-Kummissjoni
lkoll ipprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub
kif ukoll orali.
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IV — Analizi

A — L-importanza tal-kawza

41. L-importanza tal-kawza tikkoncerna
t-tul tad-drittijiet eskluzivi li r-rikorrenti fil-
kawza principali ghandha l-jedd li tibbenefika
minnhom fil-Litwanja skont il-privattiva
bazika li hija ghandha ghall-prodott
medicinali Aranesp.

42. Kif inghad iktar il fuq, ir-rikorrenti fil-
kawza principali hija d-detentrici ta’ privattiva

Ewropea rigward prodott medicinali li
l-applikazzjoni ghaliha giet ipprezentata
fl-Uffiecju Ewropew tal-Privattivi

fis-16 ta’ Awwissu 1994. Sussegwentement,
hija kisbet minghand il-Kummissjoni l-ewwel
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq taghha
fil-Komunita fit-8 ta’ Gunju 2001. Huwa
fuq il-bazi ta’ din l-ewwel awtorizzazzjoni li
r-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali pprezentat
fil-Litwanja, fid-29 ta’ Ottubru 2004,
l-applikazzjoni taghha ghal Ccertifikat ta’
protezzjoni supplimentari. L-awtoritajiet
Litwani ¢ahdu I-benefic¢¢ju ta’ tali protezzjoni
supplimentari minhabba, l-ewwel nett, li hija
ma kinitx ipprezentat 1-applikazzjoni taghha
fit-terminu ta’ sitt xhur stabbilit fl-Artikolu 7
tar-Regolament u, it-tieni nett, ghaliex hija
ma kellhiex l-awtorizzazzjoni nazzjonali
ghat-tqeghid fis-suq mehtiega skont id-
dispozizzjonijiet tranzitorji previsti mill-Att
ta’ Adezjoni.

43. Ir-rikorrenti fil-kawza principali ghalhekk
tinsab f'din is-sitwazzjoni:

— Fl-Istati Membri fejn hija setghet
tipprezenta applikazzjoni ghal certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari fit-terminu
flissat fl-Artikolu 7 tar-Regolament'” u
kisbitu, ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali
se tibbenefika minn protezzjoni ta’
drittijietha sa Awwissu 20168,

— Min-naha l-ohra, fin-nuqqas ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari fil-Litwanja,
ir-rikorrenti fil-kawza principali se titlef
id-drittijiet  eskluzivi tal-manifattura
u tat-tqeghid fis-suq marbuta mal-
privattiva taghha meta din tiskadi,
jigifieri fAwwissu 2014. Fdik id-data,
ghaldagstant hija ma tkunx tista’ topponi

17 — Dawn huma I-Istati li kienu membri tal-Unjoni
fis-7 ta’ Dicembru 2001, billi l-awtorizzazzjoni nghatat
fit-8 ta’ Gunju tal-istess sena.

18 — Kif diga nghad iktar 'il fuq, it-tul tal-privattiva Ewropea
hija ta’ 20 sena li jibdew jiddekorru mid-data meta tigi
pprezentata l-applikazzjoni. Il-privattiva li taghha hija
detentric¢i r-rikorrenti fil-kawza principali, ghalhekk
ghandha tiskadi f’Awwissu 2014. Barra minn hekk, ghandu
jinghadd ukoll it-tul tal-protezzjoni supplimentari moghtija
mic-certifikat, stabbilit fl-Artikolu 13 tar-Regolament.
Ghandu jitfakkar li dan huwa dags il-perijodu li ghadda
bejn id-data meta giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-
privattiva bazika u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fil-Komunita (fdan il-kaz seba’
snin), imnaqqas b'perijodu ta’ hames snin. I¢-¢ertifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghalhekk se jkollu terminu ta’
sentejn u se jidhol fis-sehh fi tmiem it-terminu legittimu
tal-privattiva Ewropea, jigifieri minn Awwissu 2014.
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iktar t-tqeghid fis-suq fil-Litwanja ta’
verzjoni generika tal-Aranesp .

44. Ghaldagstant, tali sitwazzjoni twassal
ghal protezzjoni differenti tal-prodott
medicinali  fil-Komunita, sitwazzjoni li
I-Qorti tal-Gustizzja diga elenkat ir-riskji
taghha fis-sentenza Spanja vs Il-Kunsill,
iceitata iktar ‘il fuq® kif ukoll fis-sentenza
AHP Manufacturing >

45. Skontdinil-gurisprudenza, talidifferenza,
ghal prodott medicinaliidentiku, “twassal ghal
frammentazzjoni tas-suq ikkaratterizzata
minn swieq nazzjonali fejn il-prodott
medicinali jkun ghadu protett u swieq fejn

19 — Ir-rikorrenti fil-kawza principali ghalhekk se tkun
iffac¢jata b’kompetizzjoni gdida fir-rigward tal-prezzijiet
peress li I-prodott medicinali generiku, li ghandu l-istess
kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva f’termini
ta’ sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika bhall-
prodott medicinali ta’ referenza, se jinbiegh bi prezz ferm
iktar accessibbli. Fil-kuntest ta’ stharrig settorjali recenti,
li jikkoncerna s-settur farmacewtiku, il-Kummissjoni
kkonstatat li kwazi nofs il-prodotti medicinali taht privattiva
huma fac¢¢jati bl-introduzzjoni ta’ prodotti medic¢inali
generici fis-suq taghhom bejn l-erba “u s-seba” xhur wara
I-iskadenza tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva u mi¢-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari. Skont dan l-istudju,
il-prezz ta’ dawn il-prodotti medicinali generi¢i huwa,
medjament, 25 % irhas mill-prezz tal-prodott medicinali ta’
referenza kif kien iffissat qabel it-telf tal-eskluzivita tieghu
(ara 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Sommarju tar-
rapport tal-istharrig fis-settur farmacewtiku” tat-8 ta’ Lulju
2009 [COM(2009) 351 finali, p. 10 u 11]).

20 — Punt 36.

21 — Sentenza tat-3 ta’ Settembru 2009 (C-482/07, Gabra
p. I-7295, punt 35).
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din il-protezzjoni ma tkunx ghadha tezisti”
Skont il-qorti Komunitarja, tali differenza
ghall-prodott medicinali kkoncernat tissarraf
f’kundizzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq li huma
stess ikunu differenti skont 1-Istat Membru li
jkun, u dan jista’ jostakola l-moviment liberu
tal-prodotti medicinali fi hdan il-Komunita u
jaffetwa wkoll direttament l-istabbiliment u
l-funzjonament tas-suq intern*.

46. Bhekk, din il-kawza tipparaguna
l-imsemmija  gurisprudenza ma’  kaz
partikolari fejn prodott medicinali ma

jistax jibbenefika a priori minn protezzjoni
supplimentari fi Stat Membru gdid meta jigu
kkunsidrati  d-dispozizzjonijiet tranzitorji
li gew espressament adottati fil-kuntest ta’
negozjati ta’ adezjoni mal-Unjoni.

47. Bir-rinviju taghha ghal de¢izjoni
preliminari, il-qorti Litwana qed titlob
lill-Qorti  tal-Gustizzja biex tinterpreta

d-dispozizzjonijiet tranzitorji li gew adottati
favur ir-Repubblika Litwana u b’hekk tipprova
tiddetermina s-sistema legali li ghandha tigi
applikata fir-rigward ta’ sitwazzjoni bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali.

22 — Ara s-sentenzi Spanja vs Il-Kunsill (punti 35 u 36) u AHP
Manufacturing (punti 35 u 36).
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B — Fugq l-ewwel u t-tieni domandi preliminari

1. Osservazzjonijiet preliminari dwar il-
portata tal-ewwel u tat-tieni domandi
preliminari

48. Biz-zewg domandi preliminari taghha,
il-qorti tar-rinviju essenzjalment qed tistagsi
liema bejn 1-Artikolu 7 jew l-Artikolu 19 tar-
Regolament huwa applikabbli ghal dan il-kaz
u xrelazzjoni tezisti bejn kull wahda minn
dawn iz-zewg dispozizzjonijiet.

49. Fil-kuntest tal-procedura ta’
kooperazzjoni bejn il-qrati nazzjonali
u 1-Qorti tal-Gustizzja stabbilita fl-

Artikolu 267 TFUE, ghandha tkun il-Qorti
tal-Gustizzja li taghti risposta utli lill-qorti
nazzjonali sabiex din tkun tista’ tiddeciedi
l-kawza li ghandha quddiemha. Fdin il-
perspettiva, jekk ikun mehtieg, il-Qorti tal-
Gustizzja ghandha tifformula mill-gdid id-
domandi maghmula lilha *.

23 — Sentenza tal-11 ta’ Marzu 2008, Jager (C-420/06, Gabra
p. I-1315, punt 46).

50. Barra minn  hekk, il-Qorti tal-
Gustizzja ghandha l-missjoni li tinterpreta
d-dispozizzjonijiet kollha tad-dritt tal-Unjoni
li l-qrati nazzjonali jkunu jehtiegu sabiex
jiddeciedufuqil-kawzilijitressququddiemhom,
anki jekk dawn id-dispozizzjonijiet ma
jissemmewx  espressament  fid-domandi
preliminari li jsirulhom minn dawn il-qrati *.

51. Mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li
dawn l-ewwel zewg domandi preliminari
huma bbazati fuq il-premessa li s-sistema
legali applikabbli fil-Litwanja fir-rigward tal-
applikazzjonijiet ghal certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari  hija  ddeterminata  mill-
Artikoli 7 u 19 tar-Regolament. Issa, jiena tal-
opinjoni li tali premessa hija zbaljata.

52. Fil-fatt, l-Artikolu 7 tar-Regolament
jistabbilixxi t-terminu li fil-prin¢ipju huwa
applikabbli  ghall-applikazzjonijiet ~ kollha
ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari,
minghajr ma jigu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet
tranzitorji li gew espressament adottati
fid-dawl tal-adezjoni tal-Istati ~Membri
l-godda mal-Unjoni. Rigward I-Artikolu 19
tar-Regolament, dan jipprevedi s-sistema
tranzitorja li kienet applikabbli fir-rigward tal-
Istati Membri tal-Unjoni fl-1 ta’ Jannar 1993
kif ukoll tal-Istati li saru membri wara t-tkabbir

24 — Ibidem (punt 47).
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tal-1 ta’ Jannar 1995, jigifieri r-Repubblika tal-
Awstrija, ir-Repubblika tal-Finlandja u r-Renju
tal-Isvezja®.

53. Issa, biex tkun iddeterminata s-sistema
legali applikabbli ghal sitwazzjoni bhal dik
inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, ghandha
ssir referenza ghall-Artikolu 19a(e) tar-
Regolament, li wahdu jistabbilixxi s-sistema
tranzitorja u ta’ deroga adottata favur ir-
Repubblika tal-Litwanja waqt in-negozjati
tal-adezjoni mal-Unjoni.

54. Fdawn il-kundizzjonijiet, jiena tal-
opinjoni li ma hemmx ghalfejn, sabiex
tigi solvuta l-kawza prin¢ipali, li tinghata
risposta ghall-ewwel domanda preliminari
rigward l-interpretazzjoni tal-Artikolu 19(2)
tar-Regolament.

25 — Ir-relazzjoni li tezisti bejn dawn iz-zewg dispozizzjonijiet
diga giet spjegata mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza
tal-11 ta’ Dicembru 2003, Hissle (C-127/00, Gabra
p. I-14781). Kif irrilevat il-qorti Komunitarja, 1-Artikolu 19
tar-Regolament  huwa  dispozizzjoni tranzitorja li
jintroduci deroga mill-Artikolu 7 tar-Regolament. Skont
1-Artikolu 19(2) tar-Regolament, id-detentur ta’ privattiva
bazika jista’ jipprezenta applikazzjoni ghal certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fi zmien sitt xhur mid-data ta’
meta dan ir-regolament jidhol fis-sehh fil-kazijiet u fil-
kundizzjonijiet partikolari msemmija fl-Artikolu 19(1):
meta l-prodott, fid-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament
jew fid-data tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Awstrija,
tar-Repubblika tal-Finlandja u tar-Renju tal-Isvezja diga
jkun protett minn privattiva bazika fis-sehh u diga jkun
kiseb l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-
Komunita jew fit-territorju ta’ dawk it-tliet Stati wara
1-1 ta’ Jannar 1985;
meta ¢-certifikat ghandu jinghata fid-Danimarka, fil-
Germanja, u fil-Finlandja, id-data tal-1 ta’ Jannar 1985
ghandha tigi sostitwita b'dik tal-1 ta’ Jannar 1988;
meta c¢-certifikat ghandu jinghata fil-Belgju, fl-Italja u
fl-Awstrija, id-data tal-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tigi
sostitwita b'dik tal-1 ta’ Jannar 1982.
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55. Barra minn hekk, sabiex tinghata risposta
utli lill-qorti tar-rinviju, nissuggerixxi li
1-Qorti tal-Gustizzja tifformula mill-gdid it-
tieni domanda preliminari u tikkunsidra li,
permezz taghha, l-imsemmija qorti tixtieq
issir taf jekk I-Artikolu 19a(e) tar-Regolament
ghandux jigi interpretat fis-sens li dan
jippermetti lil detentur ta’ privattiva bazika
rigward prodott medicinali li jipprezenta
applikazzjoni quddiem l-awtoritajiet
kompetenti Litwani ghall-ghotja ta’ ¢ertifikat
ta’ protezzjoni supplimentari meta, qabel
l-adezjoni tar-Repubblika tal-Litwanja mal-
Unjoni, dan il-prodott medicinali kiseb
awtorizzazzjoni Komunitarja ghat-tqeghid
fis-suq minghand il-Kummissjoni skont ir-
Regolament Nru 2309/93, izda ma kisibx
awtorizzazzjoni nazzjonali ghat-tqeghid
fis-suq.

2. Fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 19a(e)
tar-Regolament

56. L-Artikolu  19a(e)  tar-Regolament
jippreciza t-tliet kundizzjonijiet mehtiega
sabiex jinkiseb certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari fil-Litwanja, jigifieri li l-prodott
medi¢inali ghandu jkun protett bi privattiva
bazika valida li l-applikazzjoni ghaliha tkun
saret wara 1-1 ta’ Frar 1994, li kien is-suggett
tal-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija mill-awtoritajiet kompetenti
Litwani qabel l-adezjoni tar-Repubblika
tal-Litwanja mal-Unjoni u li l-applikazzjoni
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ghac-certifikat ghandha ssir fis-sitt xhur ta’
wara dik l-adezjoni.

57. Ghall-finijiet ta’ din l-analizi, ghandhom
jigu applikati r-regoli ta’ interpretazzjoni li
1-Qorti tal-Gustizzja stipulat fejn ghandhom
xjagsmu d-derogi previsti mill-Atti ta’
Adezjoni. Kif rajna, skont gurisprudenza
stabbilita, id-derogi ghandhom ikunu limitati
ghal dak li huwa strettament mehtieg u
ghandhom ikunu previsti espressament®.
Barra minn hekk, ghandhom ikunu
interpretati b'mod strett, fir-rigward tal-
istruttura tas-sistema fejn huma jigu
introdotti u, fl-ahhar nett, ghandhom jigu
interpretati fid-dawl ta’ twettiq iktar facli tal-
ghanijiet tat-Trattat u ta’ applikazzjoni shiha
tar-regoli tieghu *’.

58. Ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 2
tal-Att ta’ Adezjoni, dan huwa bbazat fuq
il-prin¢ipju  tal-applikazzjoni immedjata
u shiha tad-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-
Unjoni fir-rigward tal-Istati Membri I-godda.
Barra minn hekk, skont l-Artikolu 10 tal-
istess att, id-derogi huma ammessi biss sa
fejn dawn huma previsti espressament mid-
dispozizzjonijiet tranzitorji *.

26 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tad-9 ta’ Dicembru 1982,
Metallurgiki Halyps vs Il-Kummissjoni (258/81, Gabra
p. 4261, punt 8).

27 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tal-5 ta’ Dicembru 1996,
Merck u Beecham (C-267/95 u C-268/95, Gabra p. 1-6285,
punt 23 u l-gurisprudenza ccitata); tat-3 ta’ Dicembru
1998, KappAhl (C-233/97, Gabra p. 1-8069, punt 18 u
I-gurisprudenza ccitata), kif ukoll Héssle, iccitata iktar il
fuq (punti 52 et seq).

28 — Sentenza KappAhl, iccitata iktar
I-gurisprudenza ccitata).

fuq (punt 15 u

59. Konsegwentement, bla hsara ghall-
applikazzjoni  tal-Artikolu 19a  tar-
Regolament, id-dispozizzjonijiet ta’ dan

ir-regolament huma ghalkollox applikabbli
ghall-Istati Membri mill-adezjoni taghhom
mal-Unjoni.

60. Minn dan jirrizulta li jekk 1-Artikolu 19a
tar-Regolament ma jawtorizzax, bhala
deroga, l-ghotja ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-prodotti medicinali li
jkunu kisbu l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fl-Istati Membri 1-godda,
qabel I-adezjoni taghhom, l-ebda certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ma jista’ jinghata
ghal dawk il-prodotti medicinali li jkunu
kisbu, iktar minn sitt xhur qabel l-adezjoni,
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u dan
skont I-Artikolu 7 tar-Regolament.

61. Fil-fatt, skont din l-ahhar imsemmija
dispozizzjoni, l-applikazzjoni ghal certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghandha
tigi pprezentata fterminu ta’ sitt xhur li
jibda jiddekorri mid-data meta [-prodott
medicinali jkun kiseb [-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid  fis-suq moghtija minn Stat
Membru skont id-Direttiva 65/65. Dan huwa
wkoll il-kaz meta l-awtorizzazzjoni tinghata

mill-Kummissjoni, skont ir-Regolament

Nru 2309/93%.

29 — Fil-fatt, skont l-Artikolu  12(1)  tar-Regolament
Nru 2309/93, awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

moghtija skont il-procedura centralizzata ghandha taghti
l-istess drittijiet u obbligi f’kull wiehed mill-Istati Membri
bhala awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija minn
Stat Membru skont ir-rekwiziti armonizzati stabbiliti
bid-Direttiva 65/65.
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62. L-Artikolu 19a(e) tar-Regolament
jistabbilixxi deroga doppja mill-Artikolu 7
tieghu.

63. Minn naha, huwa jippermetti li tigi
pprezentata applikazzjoni ghal certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodott
medicinali li, qabel ma tqieghed fis-suq,
ma kienx is-suggett ta’ procedura ta’
awtorizzazzjoni amministrattiva skont id-
Direttiva 65/65. Fil-fatt, 1-Artikolu 19a(e) tar-
Regolament jirreferi espressament ghall-kaz
ta’ prodotti medicinali li kienu s-suggett ta’
procedura ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghalkollox nazzjonali*.

64. Min-naha l-ohra, din id-dispozizzjoni
tintroduci deroga mit-terminu ta’ dekadenza
pprovdut fl-Artikolu 7 tar-Regolament,
peress li applikazzjoni ghal certifikat ta’
protezzjoni supplimentari bbazata fuq il-
kisba ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghalkollox nazzjonali tista’ tigi pprezentata
f’terminu ta’ sitt xhur li jibda jiddekorri mid-
dhul fis-sehh tar-Regolament fl-Istat Membru
1-gdid. Fin-nuqqas ta’ tali mizura tranzitorja,

30 — Wiehed jista’ jistagsi jekk, bhall-awtorizzazzjonijiet
moghtija mill-awtoritajiet Awstrijaci, Finlandizi u Svedizi,
l-awtorizzazzjonijiet moghtija mir-Repubblika tal-Litwanja
ma gewx ekwiparati, skont I-Artikolu 19a tar-Regolament,
ghal awtorizzazzjoni moghtija skont ir-rekwiziti tad-
Direttiva 65/65. Fejn ghandhom x’jagsmu r-Repubblika
tal-Awstrija, ir-Repubblika tal-Finlandja u r-Renju tal-
Isvezja, dan gie espressament ipprecizat fl-Artikolu 3
tar-Regolament. Fil-fatt, dak l-artikolu jipprovdi li
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott, moghtija
skont il-legizlazzjoni nazzjonali Awstrijaka, Finlandiza
jew Svediza, ghandha tigi ttrattata bhala awtorizzazzjoni
moghtija skont id-Direttiva 65/65. Min-naha l-ohra, ma
tezistil-ebda dispozizzjoni simili fir-rigward tal-adezjonijiet
successivi mal-Unjoni.
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id-detentur ta’ privattiva bazika ma jkunx
jista’ jipprezenta applikazzjoni ghal certifikat
fuq il-bazi tal-Artikolu 7 tar-Regolament,
billi t-terminu ta’ sitt xhur previst f'dan
l-artikolu jkun skada qabel id-dhul fis-sehh
tar-Regolament f’dak I-Istat.

65. Jirrizulta b’'mod ¢ar mill-interpretazzjoni
litterali ta’ dik id-dispozizzjoni li din hija
intiza biss li tigi applikata ghal prodotti
li, bhala prodotti medicinali, digd kisbu
l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fl-Istat Membru tal-applikazzjoni
ghac-certifikat, jigifieri r-Repubblika tal-
Litwanja, fil-mument meta dahal fis-sehh
ir-Regolament. L-imsemmija dispozizzjoni
ma tipprevedi l-ebda deroga rigward il-
prodotti li kienu s-suggett ta’ awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Kummissjoni, skont ir-Regolament
Nru 2309/93, u la dan tal-ahhar u lanqas ir-
Regolament ma jirreferu, b'mod esplicitu jew
impli¢itu, ghal dan il-kaz.

66. Ghaldagstant, skont ir-regoli ta’
interpretazzjoni li 1-Qorti tal-Gustizzja
diga stipulat u filwaqt li tigi kkunsidrata
¢-carezza tad-dicitura tal-Artikolu 19a(e)
tar-Regolament, jiena tal-opinjoni li huwa
difficli li l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-dispozizzjoni jigi estiz ghal prodott
bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali li
t-tqeghid fis-suq tieghu gie awtorizzat mill-
Kummissjoni, izda mhux mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti.
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67. Din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 19a(e)
tar-Regolament, jiena tal-opinjoni li hija
konformi mal-istruttura tas-sistema li gie
inkluz fiha kif ukoll mal-ghanijiet li kellu
l-legizlatur Komunitarju.

68. L-Artikolu 19a tar-Regolament
jipprevedi, l-istess bhall-Artikolu 19 tieghu,
sistema ta’ deroga li tippermetti li 1-prodotti
li diga kisbu l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fl-Istati Membri l-godda,
qabel l-adezjoni taghhom, jibbenefikaw
minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.
Skont -Istati Membri kkoncernati, in-natura
tal-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid fis-suq
mehtiega ghal dan l-ghan kif ukoll id-data ta’
meta din kellha tinghata huma differenti.

69. Perezempju, fejn ghandha x’tagsam ir-
Repubblika Ceka, l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq kellha tinkiseb jew f’dan
1-Istat, wara 1-10 ta’ Novembru 1999, jew fil-
Komunitd mhux iktar minn sitt xhur qabel
l-adezjoni tal-imsemmi Stat mal-Unjoni. Fi
Stati Membri ohrajn, bhar-Repubblika tal-
Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika
tal-Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-
Repubblika ta’ Malta jew ir-Repubblika tas-
Slovenja, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq kellha tinghata mill-awtoritajiet
nazzjonali qabel 1-1 ta’ Mejju 2004. Min-
naha l-ohra, fir-rigward tar-Repubblika
tal-Ungerija, tar-Repubblika  tal-Polonja
jew tar-Repubblika tal-Bulgarija u tar-
Rumanija, li t-tnejn li huma aderew mal-
Unjoni mal-ahhar tkabbir, kien suffi¢jenti li
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inghatat

wara 1-1 ta’ Jannar 2000. F'dan l-ahhar kaz,
ma nafx jekk din l-awtorizzazzjoni kellhiex
tinghata mill-awtoritajiet nazzjonali jew
semplicement fil-Komunita.

70. Dawn il-mekkanizmi specifi¢i ghal kull
wiehed mill-Istati Membri gew iggustifikati
mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Hassle, li
gieticcitata iktar’il fuq. Fdinil-kawza, il-Qorti
tal-Gustizzja ntalbet taghti interpretazzjoni
u evalwazzjoni tal-validita tal-Artikolu 19
tar-Regolament, li kif diga rajna, jipprovdi
ghal mizuri tranzitorji applikabbli ghall-
Istati Membri tal-Unjoni fl-1 ta’ Jannar 1993,
u ghall-Istati li saru membri wara t-tkabbir
tal-1 ta’ Jannar 1995, jigifieri r-Repubblika
tal-Awstrija, ir-Repubblika tal-Finlandja u
r-Renju tal-Isvezja. Kif diga rajna, din id-
dispozizzjoni tipprevedi xi dati ta’ referenza,
ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari,
differenti skont l-Istati Membri u dan, skont
ir-rikorrenti fil-kawza principali, imur kontra
l-ghan ta’ armonizzazzjoni fis-suq intern.

71. I-Qorti  tal-Gustizzja cahdet dak
l-argument filwaqt li kkunsidrat il-kuntest
partikolari tan-negozjati ta’ adezjoni li
jaghmel parti minnhom I-Artikolu 19 tar-
Regolament u l-ghanijiet li ghandha kull
wahda mill-partijiet fil-kuntest tas-settur
farmacewtiku.

72. Il-qorti Komunitarja ddecidiet ukoll,
fil-punti 38 sa 40 tas-sentenza Hissle,
iccitata iktar il fuq, li kull wahda mid-dati
stabbiliti mill-Artikolu 19 tar-Regolament
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kienet l-espressjoni tal-evalwazzjoni li
ghamel kull Stat Membru skont, b'mod
partikolari, is-sistema tas-sahha tieghu,
fejn il-Qorti  tal-Gustizzja accettat li
l-organizzazzjoni u l-finanzjament ivarjaw
minn Stat Membru ghall-iehor. Il-Qorti
tal-Gustizzja rrikonoxxiet ukoll li jekk, fid-
data meta gie adottat ir-Regolament, 1-Istati
Membri kollha xtaqu jipprotegu l-industrija
farmacewtika innovatri¢i billi jizguraw,
permezz tal-ghotja ta’ certifikat, protezzjoni
effettiva ghad-detenturi tal-privattivi, filwaqt
li jippermettulhom jirkupraw Il-investimenti
li jkunu ghamlu fir-ricerka, uhud minnhom
xtaqu jiggarantixxu ghal perijodu itwal it-
twettiq ta’ ghanijiet legittimi ohrajn marbuta
mal-politika taghhom fil-qasam tas-sahha
pubblika, u bmod speg¢jali li jizguraw
l-istabbilta finanzjarja tas-sistema tas-sahha
taghhom filwaqt li jsostnu l-industrija tal-
manifattura tal-prodotti medicinali generi¢i.

73. Huwa fid-dawl ta’ dawn id-differenzi
fl-evalwazzjoni li 1-Qorti tal-Gustizzja
illegittimizzat l-iffissar, b'mod tranzitorju,
ta’ dawn id-dati ta’ referenza differenti, u
dan minkejja li hija kkonstatat l-ezistenza
ta’ nuqqas ta’ armonizzazzjoni fir-rigward
tal-prodotti li l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fil-Komunita taghhominkisbet
bejn 1-1 ta’ Jannar 1982 u 1-1 ta’ Jannar 1988.

74. Jiena tal-opinjoni li dan ir-ragunament
jista’ jigi traspost minghajr problemi ghal din
il-kawza u jiffavorixxi interpretazzjoni stretta
tal-Artikolu 19a(e) tar-Regolament.
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75. Fil-fatt, l-istess bhall-Artikolu 19
tar-Regolament, 1-Artikolu 19a tieghu
jistabbilixxi r-rizultati tan-negozjati ta’
adezjoni li saru mal-Istati Membri 1-godda u
jintroduci xi mekkanizmi specifi¢ci ghal kull
wiehed minnhom.

76. Kif diga rrilevat il-Qorti tal-Gustizzja
fil-punti 67 u 68 tas-sentenza Il-Parlament
vs Il-Kunsill®, in-negozjati ta’ adezjoni
ghandhom I-ghan li jsolvu d-diffikultajiet
li jirrizultaw mill-adezjoni kemm ghall-
Komunita kif wukoll ghall-Istat 1li qed
jaderixxi. Filwaqt li joffru possibbiltajiet
ghal djalogu u ghal kooperazzjoni, huma
jippermettu li kull wiehed mill-Istati Membri
futuri juri l-interess tieghu biex jikseb id-
derogi tranzitorji mehtiega filwaqt li jkunu
kkunsidrati, perezempju, l-impossibbilta
li jizgura l-applikazzjoni immedjata ta’ atti
Komunitarji godda fil-mument tal-adezjoni
jew xi problemi so¢joekonomici kbar li jistghu
jirrizultaw minn tali applikazzjoni. Fil-qasam
farmacewtiku, l-interessi ul-ghanijietlijkollha
kull parti ghan-negozjati jkunu numeruzi.
Dawn jistghu jkunu mhux biss il-garanzija
ta’ bilan¢ finanzjarju tas-sistema tas-sahha
nazzjonali u l-assigurazzjoni li l-pazjenti
jkollhom access ghal prodotti medicinali li
jkunu sikuri, effikaci u accessibbli ghall-but ta’
kulhadd (filwaqt li tkun sostnuta, perezempiju,
l-industrija  tal-manifatturi  tal-prodotti

31 — Sentenza tat-28 ta’ Novembru 2006 (C-413/04,
Gabra p. 1-11221), rigward l-applikazzjoni ta’ certi
dispozizzjonijiet tad-dritt Komunitarju sekondarju fir-
rigward tar-Repubblika tal-Estonja.
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generici®), izda anki l-holgien ta’ ambjent
kummercjali li jkun jista’ jaghti stimolu lir-
ricerka, jiffavorixxi l-innovazzjoni u jsostni
l-kompetittivitd fis-settur farmacewtiku®.
Huwa ghalhekk favur mekkanizmi specifici,
bhal dawk imsemmija fl-Artikolu 19a tar-
Regolament, li l-interessi partikolari invokati
jistghu jigu bbilan¢jati b'mod xieraq mal-
interess generali tal-Komunita.

77. Bhekk, jekk l-interpretazzjoni
ssuggerita taghti lok effettivament ghal
nuqqas ta’ armonizzazzjoni fejn ghandhom
x’jagsmu l-prodotti medicinali li ma jkunux
kisbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fil-Litwanja qabel id-dhul fis-sehh
tar-Regolament, jiena tal-opinjoni li dik
l-interpretazzjoni hija mehtiega sabiex ikun
rispettat dak il-bilan¢ u n-negozjati relatati
mieghu.

78. Fir-rigward ta’ dawn l-elementi kollha,
jiena tal-opinjoni li 1-Artikolu 19a(e) tar-
Regolament ghandu jigi interpretat fis-
sens li ma jippermettix li d-detentur ta’
privattiva bazika fis-sehh rigward prodott
medicinali jipprezenta applikazzjoni
quddiem l-awtoritajiet kompetenti Litwani
sabiex jinghata certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari meta, qabel l-adezjoni ta’ dan

32 — Il-prezzijiet tal-prodotti medicinali generici generalment
ikunu ferm irhas minn dawk tal-prodotti medicinali
originali, u dan jippermetti li 1-bagits allokati ghas-sahha
pubblika jkunu kkontrollati u jkun zgurat l-access ghal
prodotti medi¢inali sikuri u innovattivi lil numru ikbar ta’
pazjenti.

33 — Ara |-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni msemmija fin-
nota 19 (p. 2).

1-Istat mal-Unjoni, dan il-prodott medicinali
kiseb awtorizzazzjoni Komunitarja ghat-
tqeghid fis-suq moghtija mill-Kummissjoni
skont  l-Artikolu 3  tar-Regolament
Nru 2309/93 izda ma kisibx awtorizzazzjoni
nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq.

C — Fugq it-tielet u r-raba’ domandi preliminari

79. Bit-tielet domanda taghha, il-qorti tar-
rinviju titlob lill-Qorti tal-Gustizzja biex
tippreciza jekk id-data meta l-awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq giet
estiza ghar-Repubblika tal-Litwanja
tikkorrispondix ghad-data meta dak l-Istat
aderixxa mal-Unjoni. Jekk dak huwa l-kaz,
il-qorti tar-rinviju tistagsi, permezz tar-raba’
domanda taghha, jekk dik I-ewwel data tistax
tkun ekwiparata ghad-“data ta’ meta nkisbet
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq” skont
1-Artikolu 3(b) tar-Regolament.

80. Essenzjalment, il-qorti tar-rinviju tixtieq
tkun taf jekk, f’kaz bhal dak inkwistjoni fil-
kawza prin¢ipali, it-terminu ta’ sitt xhur
previst fl-Artikolu 7 tar-Regolament biex
tigi pprezentata applikazzjoni ghal certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari jistax jibda
jiddekorri mid-data meta l-awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq giet estiza
ghar-Repubblika tal-Litwanja.
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81. Huwa maghruf li l-adezjoni mal-Unjoni
tipprezumi, ghall-Istati Membri 1-godda,
l-acc¢ettazzjoni shiha u immedjata tal-“acquis
communautaire’, bla hsara ghall-emendi
accettati skont ftehim komuni, kif jixhdu
d-dispozizzjonijiet tal-ftehim ta’ adezjoni.

82. Ghaldagstant, skont I-Artikolu 2 tal-
Att ta’ Adezjoni, id-dispozizzjonijiet tat-
trattati originali u tal-atti adottati mill-
istituzzjonijiet qabel l-adezjoni jorbtu
lill-Istati Membri 1-godda mill-adezjoni
taghhom. Konsegwentement, u kif isostnu
l-partijiet kollha, l-awtorizzazzjoni
Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq li nghatat
mill-Kummissjoni  ghall-Aranesp, skont
l-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 2309/93,
giet estiza ghar-Repubblika tal-Litwanja fid-
data meta saret effettiva l-adezjoni taghha
mal-Unjoni, data meta r-Repubblika tal-
Litwanja akkwistat l-istatus ta’ Stat Membru,
jigifieri fl-1 ta’ Mejju 2004.

83. Madankollu, u kuntrarjament ghal
dak li jsostnu l-Kummissjoni u r-rikorrenti
fil-kawza princ¢ipali, ma nahsibx li d-data
meta awtorizzazzjoni giet estiza ghal Stat
Membru gdid tista’ tigi ekwiparata ghad-data
meta nkisbet l-istess awtorizzazzjoni, fis-
sens tal-Artikolu 3(b) tar-Regolament, anki
f’sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni fil-kawza
principali.

84. Minn naha, tali interpretazzjoni twassal
biex tkun introdotta deroga ghar-regoli
stabbiliti mir-Regolament minkejja li deroga
ma gietx espressament prevista mil-legizlatur
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Komunitarju. Issa, din l-interpretazzjoni
tmur kontra l-gurisprudenza stabbilita tal-
Qorti tal-Gustizzja li tistipula li d-derogi
ghandhom ikunu previsti espressament *.

85. Min-naha l-ohra, jiena tal-opinjoni li tali
interpretazzjoni difficli li tigi rrikonciljata
mad-dic¢itura tal-Artikoli 3(b) u 7 tar-
Regolament kif ukoll mal-istruttura u mal-
ghanijiet tieghu.

86. L-ewwel nett, id-dicitura tal-imsemmija
artikoli ghandha tinqara flimkien mal-
Artikolu  3(d) tar-Regolament. Fil-fatt,
skont din l-ahhar imsemmija dispozizzjoni,
l-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid  fis-suq
prevista fl-Artikoli 3(b) u 7 tar-Regolament
tirreferi biss ghall-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott moghtija
skont id-Direttiva 65/65. Awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li giet estiza ghal
territorju gdid ghaldagstant qatt mbhija se
tikkorrispondi ghall-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott.

87. It-tieni nett, dik l-interpretazzjoni
tostakola ¢-carezza u l-koerenza tas-sistema
stabbilita mir-Regolament.

34 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza Metallurgiki Halyps vs
II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar 'il fuq (punt 8).
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88. Fil-fatt, id-data meta tinghata l-ewwel
awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid  fis-sug il
prodott medicinali hija wahda mis-sisien tar-
Regolament peress li hija din li tippermetti li
jkun zgurat terminu ta’ protezzjoni uniformi
ghall-prodott  medicinali permezz ta’
privattiva.

89. Ghandu jitfakkar li, skont ir-Regolament,
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’
jinkiseb mid-detentur ta’ privattiva nazzjonali
jew Ewropea fl-istess kundizzjonijiet f’kull
Stat Membru tal-Komunita®. Kif osserva
l-Avukat Generali Jacobs fil-konkluzjonijiet
li pprezenta fil-kawza li tat lok ghas-sentenza
Spanja vs Il-Kunsill, iccitata iktar ’il fuq,
wahda mill-konsegwenzi l-iktar importanti
tac-certifikat hija li I-protezzjoni permezz ta’
privattiva, fejn ghandhom x’jagsmu I-prodotti
koperti mic-certifikat, se tintemm fl-istess
mument fl-Istati Membri kollha fejn inghata
¢-¢ertifikat, u dan anki jekk l-applikazzjonijiet
ghall-ghotja tal-privattivi bazi¢i ma jkunux
gew ipprezentati fl-istess sena*.

90. Din is-sistema hija bbazata fuq
1-Artikolu 13 tar-Regolament u, b'mod
partikolari, fuq il-mekkanizmu li permezz
tieghu t-terminu tac-certifikat jiddependi
minn avveniment wiehed, ippubblikat

35 — Sentenza AHP Manufacturing, iccitata iktar il fuq
(punt 35).
36 — Aral-punt 44 tal-konkluzjonijiet.

fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet
Ewropej ¥, jigifieri l-kisba tal-ewwel
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-

prodott fil-Komunita.

91. Ezempju fittizju, li bbaza ruhu fuqu
1-Avukat Generali Jacobs f'dik l-istess kawza,
jista’ jispjega dan il-punt®. Dak l-ezempju
huwa bbazat fuq il-metodu ta’ kalkolu stabbilit
fl-Artikolu 13 tar-Regolament. Naghmlu
mod li l-applikazzjoni ghall-privattiva giet
ipprezenta fl-1990 fl-Istat Membru A, u
f1-1991 fl-Istat Membru B, il-protezzjoni
marbuta mal-privattiva tiskadi rispettivament
f1-2010 u fl-2011. L-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tal-prodott nghatat mill-gdid
fl-Istat Membru C, f1-1998. Dan jippermetti
wkoll il-kalkolu tat-terminu tac-certifikat.
Fl-Istat Membru A, dan it-terminu huwa ta’
tmien snin (1990-1998) nieqes hames snin,
biex ic¢-certifikat jidhol fis-sehh fl-2010 u
jiskadi fl-2013. Fl-Istat Membru B, it-terminu
huwa ta’ seba’ snin (1991-1998) nieqes hames
snin, biex i¢-certifikat jidhol fis-sehh fl-2011
u bl-istess mod, jiskadi f1-2013 *.

92. Dan ir-ragunament japplika iktar u iktar
f’sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni fil-kawza
principali, fejn id-detentri¢i pprezentat
applikazzjoni ghal privattiva Ewropea u

37 — Skont l-Artikolu 12(3) tar-Regolament Nru 2309/93,
id-data meta 1-Kummissjoni taghti awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq ghandha tigi ppubblikata fil-Gurnal Ufficjali
tal-Komunitajiet Ewropej.

38 — Ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 13 tar-Regolament,
it-terminu ta’ dan i¢-certifikat huwa dags il-perijodu li
jghaddi bejn id-data ta’ meta tigi pprezentata l-applikazzjoni
ghall-privattiva bazika u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fil-Komunita, imnaqqas b’perijodu ta’
hames snin.

39 — Aral-punt 44 tal-konkluzjonijiet.
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kisbet awtorizzazzjoni Komunitarja ghat-
tqeghid fis-suq.

93. Jekk se nfixklu d-data meta nkisbet
l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ma dik meta dik l-awtorizzazzjoni
giet estiza ghall-Istati Membri I-godda
wara l-adezjoni taghha, dan se jwassal ghal
konsegwenzi dannuzi ghall-funzjonament
tajjeb tas-sistema stabbilita mir-Regolament.
Fil-fatt, dan ifisser li jkun hemm dati ta’ kisba
differenti dagskemm ikun hemm adezjonijiet
mal-Unjoni, u dan ghall-istess prodott.
Jekk napplikaw dan ir-ragunament ghall-
metodu ta’ kalkolu stabbilit fl-Artikolu 13
tar-Regolament, allura t-tul tal-protezzjoni

V — Konkluzjoni

tal-prodott medicinali mhux sejjer ikun
uniformi fi hdan il-Komunita, u dan
imur kontra l-ghan ta’ uniformita previst
fir-Regolament.

94. Fid-dawl ta’ dawn Il-elementi kollha,
nissuggerixxi li 1-Qorti  tal-Gustizzja
tirrispondi lill-qorti tar-rinviju li
l-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid  fis-suq
moghtija mill-Kummissjoni ghall-prodott
medi¢inali Aranesp, skont 1-Artikolu 3 tar-
Regolament Nru 2309/93, giet estiza ghar-
Repubblika tal-Litwanja fl-1 ta’ Mejju 2004.
Nissuggerixxi wkoll 1i tirrispondi li dik id-
data ma tistax tigi ekwiparata ghad-data meta
nkisbet dik l-awtorizzazzjoni fis-sens tal-
Artikolu 3(b) tar-Regolament.

95. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nissuggerixxi li I-Qorti tal-Gustizzja
tirrispondi ghad-domandi preliminari tal-Lietuvos Auksciausiasis Teismas fit-termini

li gejjin:

“l) L-Artikolu 19a(e) tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar
il-holqgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali, kif
emendat, l-ewwel nett, bl-Att dwar il-kundizzjonijiet ta’ Adezjoni tar-Repubblika
tal-Awstrija, tar-Repubblika tal-Finlandja u tar-Renju tal-Isvezja ul-aggustamenti
ghat-trattati li fughom hija stabbilita 1-Unjoni Ewropea tad-29 ta’ Awwissu 1994,
it-tieni nett, bl-Att li jirrigwarda l-kundizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika
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Ceka, ir-Repubblika tal-Estonja, ir-Repubblika ta’ Cipru, ir-Repubblika tal-
Latvja, ir-Repubblika tal-Litwanja, ir-Repubblika tal-Ungerija, ir-Repubblika
ta’ Malta, ir-Repubblika tal-Polonja, ir-Repubblika tas-Slovenja u r-Repubblika
tas-Slovakkja u l-aggustamenti ghat-trattati li fughom hija stabbilita 1-Unjoni
Ewropea tat-23 ta’ Settembru 2003 u, fl-ahhar nett, bl-Att dwar il-kondizzjonijiet
tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Bulgarija u tar-Rumanija u l-aggustamenti lit-
Trattati li fughom hija stabbilita I-Unjoni Ewropea tal-21 ta’ Gunju 2005, ghandu
jigi interpretat fis-sens li ma jippermettix li d-detentur ta’ privattiva bazika fis-
sehh rigward prodott medicinali jipprezenta applikazzjoni quddiem l-awtoritajiet
kompetenti Litwani sabiex jinghata certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
meta, qabel l-adezjoni ta’ dan l-Istat mal-Unjoni Ewropea, dan il-prodott
medicinali kiseb awtorizzazzjoni Komunitarja ghat-tqeghid fis-suq minghand
il-Kummissjoni Ewropea skont 1-Artikolu 3 tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93,
tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri 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 Medicinali, izda
ma kisibx awtorizzazzjoni nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq.

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Kummissjoni ghall-
prodott medicinali Aranesp, skont 1-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 2309/93,
giet estiza ghar-Repubblika tal-Litwanja fl-1 ta’ Mejju 2004. Dik id-data ma
tistax tigi ekwiparata ghad-data meta nkisbet dik l-awtorizzazzjoni fis-sens tal-
Artikolu 3(b) tar-Regolament Nru 1768/92, kif emendat”
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