GENERICS (UK)

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)
28 ta’ Lulju 2011 *

Fil-Kawza C-427/09,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mill-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (ir-Renju Unit),
permezz ta’ decizjoni tat-22 ta’ Ottubru 2009, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-
28 ta’ Ottubru 2009, fil-procedura

Generics (UK) Ltd

\A

Synaptech Inc.,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn J.N. Cunha Rodrigues, President tal-Awla, A. Arabadjiev, A. Rosas,
U. Lohmus (Relatur) u P. Lindh, Imhallfin,

* Lingwa tal-kawza: l-Ingliz.
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Avukat Generali: P. Mengozzi,
Registraturi: L. Hewlett, Amministratur Principali, u B. Fulop, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduti tad-9 ta’ Dicembru 2010 u tas-
17 ta’ Frar 2011,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Generics (UK) Ltd, minn M. Tappin, QC, u K. Bacon, barrister, kif ukoll
minn S. Cohen u G. Morgan, solicitors,

— ghal Synaptech Inc., minn S. Thorley, QC, u C. May, barrister,

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn L. Ventrella,
avvocato dello Stato,

— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes u A.P. Antunes, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn H. Krdmer, bhala agent,
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wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
31 ta’ Marzu 2011,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 13(1)
tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-
holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 20), kif emendat bl-Att li
jirrigwarda l-kundizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika tal-Awstrija, tar-Repubblika
tal-Finlandja u tar-Renju tal-Isvezja u l-aggustamenti ghat-Trattati li fughom hija
stabbilita I-Unjoni Ewropea (GU 1994, C 241, p. 21, u GU 1995, L 1, p. 1, iktar il
quddiem ir-“Regolament Nru 1768/92”).

Din it-talba giet imressqa fil-kuntest ta’ kawza bejn Generics (UK) Ltd (iktar ’il
quddiem “Generics”) u Synaptech Inc. (iktar 'il quddiem “Synaptech”) dwar ic-
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem i¢-“CPS”) mahrug ghall-
prodott imsejjah “galantamina” jew ghall-melh addittiv tal-acidu tieghu (iktar il
quddiem il-“galantamina).
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II-kuntest guridiku

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni

Ir-Regolament Nru 1768/92

L-ewwel sar-raba’ u t-tmien premessi tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdu:

“Billi r-ricerka farmacewtika ghandha rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha
pubblika

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

Billi bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni
ghal privattiva ghal prodott medicinali gdid u l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
medicinali jkun jista’ jitqieghed fis-suq jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht
il-privattiva insufficjenti biex ikopri l-investiment li jkun sar fir-ricerka;

Billi din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka
farmacewtika;
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Billi t-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic-¢ertifikat ghandu jkun bizzejjed
sabiex jipprovdi protezzjoni adegwata u effettiva; billi, ghal dan l-iskop, id-detentur
kemm ta’ privattiva u kemm ta’ certifikat ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’
hmistax-il sena ta’ esklussivita minn meta I-prodott medic¢inali inkwistjoni jkun kiseb
awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba biex jitqieghed fis-suq fil-Komunita”

L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1786/92 intitolat “Definizzjonijiet’, jipprovdi:

“Ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament:

(b) ‘prodott’ tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’
prodott medi¢inali;

L-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kamp ta’ applikazzjoni” jipprovdi:

“Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u soggett,
qabel ma jkun jista' jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali, ghal procedura
amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif stipulat fid-Direttiva tal-Kunsill 65/65/
KEE [, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-prodotti medic¢inali (GU L 22, p. 369),
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kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 89/341/KEE, tat-3 ta’ Mejju 1989 (GU L 142,
p. 11, iktar ’il quddiem id-‘Direttiva 65/65’)] jew fid-Direttiva [tal-Kunsill] 81/851/
KEE [tat-28 ta’ Settembru 1981, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 317, p. 1), kif emendata bid-Direttiva
tal-Kunsill 90/676/KEE, tat-13 ta’ Dicembru 1990 (GU L 373, p. 15)], jista, taht it-
termini u kundizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun is-soggett ta’ [CPS]”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament intitolat “Kundizjonijiet ghall-kisba ta[¢-CPS]’,
jipprevedi:

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

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

(b) awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott
medic¢inali tkun inghatat skond id-Direttiva [65/65] jew id-Direttiva [81/851], kif
xieraq [...];

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

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija f’ (b) hija 1-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott
ikun jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali”
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L-Artikolu 4 ta’ dan l-istess regolament, intitolat “Is-suggett tal-protezzjoni” jipprovdi:

“Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija
minn [CPS] ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex il-
prodott medicinali korrispondenti jkun jista’ jitqieghed fis-suq u ghal kull uzu tal-
prodott bhala prodott medi¢inali li jkun gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢-[CPS]”

L-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92 dwar it-tul ta¢-CPS, jipprovdi:

“1. I1¢-[CPS] jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva bazika ghal
perjodu li jkun twil dags il-perjodu li jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni
ghal privattiva bazika tkun giet ipprezentata sad-data ta’ l-ewwel [ATS] fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja I-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita ta¢-[CPS] ma jistax jagbez hames snin
mid-data ta’ meta jidhol fis-sehh”

L-Artikolu 19(1) ta’ dan ir-regolament, dwar id-dispozizzjonijiet tranzitorji, jipprovdi:

“l. Kull prodott li fid-data ta’ 1-adezjoni jkun protett bi privattiv validu u li ghalih
l-ewwel [ATS] bhala prodott mediku fil-Komunita jew fit-territorji ta’ -Awstrija, tal-
Finlandja jew ta’ l-Isvezja kienet giet akkwistata wara I-1 ta’ Jannar 1985 jista’ jinghata
[CPS]:

Fil-kaz ta’ [CPS] li ghandhom jinghataw fid-Danimarka, fil-Germanja u fil-Finlandja,
id-data ta’ l-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tkun sostitwita b'dik ta’ 1-1 ta’ Jannar 1988.
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Fil-kaz ta’ [CPS] li ghandhom jinghataw fil-Belgju, fl-Italja u fl- Awstrija, id-data ta’
1-1 ta’ Jannar 1985 ghandha tkun sostitwita b'dik ta’ I-1 ta’ Jannar 1982”

Id-Direttiva 65/65

II-Kapitolu Il tad-Direttiva 65/65, intitolat “[ATS] tal-prodotti medicinali” [traduzzjoni
mhux ufficiali] kien jinkludi I-Artikoli 3 sa 10.

L-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65 kien jipprovdi:

“Ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba
ma tinharigx awtorizzazzjoni minn qabel mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak l-Istat
Membru.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

L-Artikolu 4 ta’ din id-direttiva kien jelenka l-informazzjoni u d-dokumenti li kellhom
jigu pprovduti flimkien mal-applikazzjoni ghal ATS, fosthom, b'mod partikolari,
evalwazzjoni tas-sigurta u tal-effikacja tal-prodott medicinali kkoncernat, jigifieri
r-rizultat tat-testijiet fiziko-kimici, bijologici jew mikrobijologici, farmakologi¢i u
tossikologici, kif ukoll klinici.

Skont 1-Artikolu 5 ta’ din id-direttiva, I-ATS tal-prodotti medicinali kienet michuda
jekk, “wara l-ezami tal-informazzjoni u tad-dokumenti elenkati fl-Artikolu 4, [kien]
jirrizulta li I-prodott medicinali [kien] ta’ hsara fil-kundizzjonijiet normali tal-uzu, jew
li I-effett terapewtiku tal-prodott medicinali [kien] nieqes jew ma [kienx] issostanzjat
bizzejjed mill-applikant, jewlil-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott
medicinali ma [kinitx] kif gie ddikjarat. L-awtorizzazzjoni kienet ukoll mi¢huda jekk
id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni pprezentati insostenn tal-applikazzjoni [ma
kinux] konformi mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4”. [traduzzjoni mhux uffi¢jali]
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L-Artikolu 24 tal-istess direttiva kien jipprovdi:

“Ir-regolamentazzjoni mahsuba minn din id-direttiva ghandha tigi applikata
b'mod progressiv ghall-prodotti medicinali li jkunu nghataw [ATS] bis-sahha
tad-dispozizzjonijiet precedenti, skont it-termini u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 39(2) u (3) tat-tieni Direttiva [tal-Kunsill] 75/319/KEE], tal-20 ta’ Mejju
1975, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-prodotti medi¢inali specjali (GU L 147, p. 13)]” [traduzzjoni
mhux uffi¢jali]

Id-Direttiva 75/319

Mill-Artikolu 39(2) tad-Direttiva 75/319 jirrizulta li t-terminu moghti lill-Istati
Membri sabiex japplikaw b'mod progressiv id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva
ghall-prodotti medicinali li tqgeghdu fis-suq skont dispozizzjonijiet precedenti skada
fil-21 ta’ Mejju 1990.

Skont 1-Artikolu 39(3) ta’ din id-direttiva, l-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw
lill-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, sal-21 ta’ Mejju 1978, in-numru ta’
prodotti medi¢inali li jagghu taht dan l-Artikolu 39(2) u, kull sena successiva, in-
numru ta’ dawn il-prodotti medicinali li fir-rigward taghhom 1-ATS imsemmija fl-
Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65 tkun ghadha ma nhargitx.

1l-legizlazzjonijiet nazzjonali

Fil-Germanja, skont 1-Artikolu 3 tal-Anness 7 tal-ligi li tirriforma l-legizlazzjoni
dwar il-prodotti medic¢inali “Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts’, tal-
24 ta’ Awwissu 1976 (iktar ’il quddiem il-“ligi Germaniza tal-1976”), li ttrasponiet
id-Direttiva 65/65, il-prodotti diga mqieghda fis-suq f’dan 1-Istat Membru u li kienu
ghandhom prezenti f'dan is-suq fl-1 ta’ Jannar 1978, data tad-dhul fis-sehh ta’ din il-
ligi, kienu awtomatikament inghataw awtorizzazzjoni li tippermetti li dawn ikomplu
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jigu kkummerd¢jalizzati, minghajr ebda investigazzjoni ohra, bil-kundizzjoni li dawn
ikunu gew innotifikati.

Fl-Awstrija, fiz-zmien tal-fatti tal-kawza principali, il-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medicinali fis-sehh kienet ir-regolament tal-1947 dwar il-prodotti medicinali specjali
(“Spezialititenordnung”). Dan ma kienx konformi mal-kundizzjonijiet stabbiliti
mid-Direttiva 65/65.

Il-kawza prin¢ipali u d-domandi preliminari

Mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li 1-galantamina kienet mibjugha bhala prodott
medicinali f'diversi pajjizi Ewropej ghal iktar minn erbghin sena. Fl-Ewropa ¢entrali
din kienet uzata fit-terapija ta’ mard newromuskolari.

Matul is-sena 1963, inharget ATS fl-Awstrija, skont ir-regolament tal-1947 dwar il-
prodotti medicinali specjali, fir-rigward tal-galantamina, sabiex din tigi uzata bhala
prodott medicinali ghat-trattament tal-poljomelite, bit-trade mark “Nivalin” (iktar ’il
quddiem in-“Nivalin”).

Fil-Germanja, il-galantamina kienet diga kkummercjalizzata fis-snin sittin taht
l-istess trade mark. Skont il-ligi Germaniza tal-1976, din setghet tkompli tigi
kkummeré¢jalizzata fis-suq Germaniz bhala prodott megjus li huwa awtorizzat bhala
prodott medicinali bis-sahha ta’ awtorizzazzjoni msejha “teorika”
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Fis-16 ta’ Jannar 1987, Synaptech ipprezentat quddiem l-Uffic¢ju Ewropew tal-
privattivi, applikazzjoni ghal privattiva bazika li tkopri l-galantamina, bigustifikazzjoni
ta’ uzu taghha ghat-trattament tal-marda ta’ Alzheimer.

Matul is-sena 1997, Janssen-Cilag rega’ beda d-distribuzzjoni tan-Nivalin fl-Awstrija
u pprezenta fl-Isvizzera, fl-1999, applikazzjoni ghal ATS li tkopri l-galantamina, uzata
f’prodott medicinali intiz ghat-trattament tal-marda ta’ Alzheimer, bit-trade mark
Reminyl (iktar il quddiem ir-“Reminyl”). Wara investigazzjoni mwettqa skont id-
Direttiva 65/65, fl-1 ta’ Marzu 2000 inharget awtorizzazzjoni fir-rigward tar-Reminyl.

Matul ix-xahar ta’ Settembru 2000, inharget ATS fir-Renju Unit fir-rigward
tar-Reminyl.

L-awtorizzazzjoni “teorika” Germaniza, li minnha kien ibbenefika n-Nivalin wara dhul
fis-sehh, fl-1 ta’ Jannar 1978, tal-ligi Germaniza tal-1976, u1-ATS Awstrijaka mahruga
matul is-sena 1963 li tkopri l-istess prodott medi¢inali gew irtirati rispettivament fit-
tieni nofs tas-sena 2000 u matul is-sena 2001.

Fis-7 ta’ Dicembru 2000, Synaptech ressqet applikazzjoni, fir-Renju Unit, quddiem
-Uffic¢ju tal-privattivi, ghal CPS li jkopri l-galantamina billi rreferiet ghall-ATS
Svediza bhala l-ewwel ATS ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali fil-Komunita.
1¢-CPS mitlub inhareg taht din I-ATS ghal perijodu massimu ta’ hames snin li kien
jiskadi f’Jannar 2012, u l-privattiva bazika relatata mal-galantamina kienet tiskadi
fis-16 ta’ Jannar 2007.

Billi kienet tqis li d-data ta’ skadenza ta’ dan i¢-CPS ma kinitx giet ikkalkolata
korrettament mill-Uffic¢ju tal-privattivi, li kien ibbaza ruhu fuq 1-ATS Svediza,
Generics ressqet quddiem il-High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) talba ghal rettifika taht 1- Artikolu 34 tal-ligi dwar il-privattivi
tal-1977 (Patents Act 1977). Peress li din it-talba giet michuda, Generics appellat
quddiem il-qorti tar-rinviju.
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Fil-kuntest ta’ dawn il-proceduri, Generics ammettiet quddiem l-imsemmija qorti li
1-ATS Germaniza u dik Awstrijaka qatt ma kienu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti mid-
Direttiva 65/65 u lil-ewwel ATS, konformi ma’ din id-direttiva, li tkopri l-galantamina
hija I-ATS Svediza.

Billi kellha dubji dwar l-interpretazzjoni li ghandha tinghata lill-kuncett tal-“ewwel
ATS fil-Komunita” imsemmi fl-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1768/92, il-Court
of Appeal (England & Wales) (Civil Division) iddec¢idiet li tissospendi l-proceduri u li
taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Ghall-finijiet tal-Artikolu 13(1) tar-[Regolament Nru 1768/92], l-espressjoni
Kl-ewwel [ATS] fil-Komunitd’ hija 1-ewwel [ATS] fil-Komunita li nharget skont id-
Direttiva [65/65] (attwalment issostitwita mid-Direttiva 2001/83/KE [tal-Parlament
Ewropew utal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Speéjali bil-
Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)]), jew hija bizzejjed kwalunkwe awtorizzazzjoni
li tippermetti li I-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita jew fiz-[Zona Ekonomika
Ewropea]?

2) Jekk, ghal-finijiet tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament [Nru 1768/922], I-K[ATS] fil-
Komunitd’ ghandha tkun inharget skont id-Direttiva [65/65] (attwalment issostitwita
mid-Direttiva 2001/83/KE), awtorizzazzjoni li nharget fl-1963 fl-Awstrija skont il-
legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh f’dak iz-zmien (li ma tissodisfax il-kundizzjonijiet
mitluba mid-Direttiva [65/65]), li qatt ma giet emendata sabiex tikkonforma [ma’ din
id-direttiva] u li fl-ahhar giet irtirata fl-2001, ghandha titqies, ghal dan il-ghan, bhala
awtorizzazzjoni mahruga skont [din id-direttiva]?”
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Fuq id-domandi preliminari

Permezz ta’ dawn id-domandi, il-qorti tar-rinvji tistagsi, essenzjalment, liema hija
l-ewwel ATS fil-Komunita, skont I-Artikoli 13(1) u 19 tar-Regolament Nru 1768/92
sabiex jigi ddeterminat it-tul ta¢-CPS mahrug fir-rigward tal-galantamina.

L-ewwel nett, ghandu jigi rrilevat li r-risposta ghal dawn id-domandi hija rilevanti biss
fil-kaz li I-prodott inkwistjoni fil-kawza principali jaqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-regolament u jista, ghaldagstant, ikun is-suggett ta’ CPS.

Ghaldagstant, sabiex tinghata risposta utli lill-qorti tar-rinviju, hemm lok li qabel
kollox jigi ezaminat jekk prodott, bhall-galantamina inkwistjoni fil-kawza principali,
jagax taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92, kif iddefinit fl-
Artikolu 2 ta’ din tal-ahhar.

Fir-rigward ta’ dan il-kamp ta’ applikazzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet, fis-
sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011, Synthon (C-195/09, Gabra p. 1-7011, punt 51), li
1-Artikolu 2 tar-Regolament Nru 1768/92 ghandu jigi interpretat fis-sens li prodott,
bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali li ta’ lok ghal din is-sentenza, li kien tqieghed
fis-suq fil-Komunita, bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem, qabel ma
kien kiseb ATS konformi mad-Direttiva 65/65, u, b'mod partikolari minghajr ma kien
suggett ghal evalwazzjoni tas-sigurta u tal-effika¢ja tieghu, ma kienx jaqa’ taht il-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-regolament u ghaldagstant ma setax ikun is-suggett
ta’ CPS.

Issa, ghandu jigi kkonstatat li mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li, f'din il-kawza,
fil-mument li fih giet imressqa l-applikazzjoni ghal CPS, il-galantamina kienet diga
tqeghdet fis-suq fil-Komunita, bhala prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
qabel ma kisbet ATS konformi mad-Direttiva 65/65, u, b'mod partikolari, minghajr
ma kienet suggetta ghal evalwazzjoni tas-sigurta u tal-effikacja taghha.
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Minn dan jirrizulta li prodott bhall-galantamina huwa eskluz mill-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92, kif iddefinit fl-Artikolu 2 ta’ dan tal-
ahhar, u li dan ma jistax ikun is-suggett ta’ CPS. Ghaldagstant, I-Artikoli 13 u 19
ta’ dan ir-regolament, invokati mill-qorti tar-rinviju, ma japplikawx ghal tali prodott.
Ghaldagstant, ma hemmx lok li dawn id-dispozizzjonijiet jigu interpretati.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghad-
domandi maghmula ghandha tkunli prodott, bhal dak inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali,
li tqieghed fis-suq fil-Komunita, bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
qabel ma kien kiseb ATS konformi mad-Direttiva 65/65, u, b’mod partikolari minghajr
ma kien suggett ghal evalwazzjoni tas-sigurta u tal-effikacja tieghu, ma jaqax taht il-
kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92, kif iddefinit fl-Artikolu 2 ta’ dan
ir-regolament, u ma jistax ikun is-suggett ta’ CPS.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura
ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tidde¢iedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

Prodott, bhal dakinkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, li tqieghed fis-suq fil-Komunita
Ewropea, bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem, qabel ma kien kiseb
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq konformi mad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/
KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti
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u d-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-prodotti medicinali, kif emendata
bid-Direttiva tal-Kunsill 89/341/KE, tat-3 ta’ Mejju 1989, u, b’mod partikolari,
minghajr ma kien suggett ghal evalwazzjoni tas-sigurta u tal-effikacja tieghu,
ma jaqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holqien ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplementari ghal prodotti medic¢inali, kif emendat bl-Att li jirrigwarda
I-kundizzjonijiet tal-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, kif iddefinit fl-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament, kif
emendat, u ma jistax ikun is-suggett ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

Firem
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