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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
TRSTENJAK
ipprezentati fit-3 ta’ Mejju 2012"

Kawza C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
Vs
Comptroller-General of Patents

[talba ghal dec¢izjoni preliminari mressqa mill-Court of Appeal (ir-Renju Unit)]

“Prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari — Regolament
(KEE) Nru 1768/92 — Artikolu 3 — Kundizzjonijiet ghal kisba — L-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq tal-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni — Awtorizzazzjonijiet successivi ta’
tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medi¢inali ghall-uzu veterinarju u bhala prodott medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem”

I — Introduzzjoni

1. It-talba ghal decizjoni preliminari fid-dawl tal-Artikolu 267 TFUE terga’ tikkunsidra
l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992,
dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali®, li, taht (a) sa (d),
jaghti l-erba’ kundizzjonijiet principali ghall-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari. Wara li
-Qorti tal-Gustizzja kienet i¢carat, recentement fis-sentenzi Medeva® u Georgetown University®,
il-kontenut u l-portata tal-kundizzjonijiet tal-ghoti stabbiliti fl-Artikolu 3(a) (protezzjoni ta’ prodott
protett minn privattiva bazika fis-sehh) u (b) (ezistenza ta’ awtorizzazzjoni valida ta’ tqeghid fis-suq
bhala prodott medic¢inali)®, fdin it-talba ghal decizjoni preliminari, huwa mitlub mill-Qorti
tal-Gustizzja li tipprovdi spjegazzjoni addizzjonali dwar id-dispozizzjoni tal-Artikolu 3(d), skont liema
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott bhala prodott medic¢inali skont il-punt (b) ghandha
tkun l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali.

1 — Lingwa originali tal-konkluzjonijiet: il-Germaniz. Lingwa tal-proc¢edura: l-Ingliz.

2 — GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti: Kapitolu 13 Vol. 11 p. 200, fil-verzjoni taghha kif emendata permezz tar-Regolament (KE) tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill Nru 1901/2006, tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament
(KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L 378, p. 1).

3 — Sentenza tal-24 ta’ Novembru 2011, Medeva (C-322/10, Gabra p. 1-12051)).

4 — Sentenza tal-24 ta’ Novembru 2011, Georgetown University et (C-422/10, Gabra p. [-12157).

5 — Is-sentenzi tal-kawzi Medeva u Georgetown University jirrigwardaw 1-Artikolu 3(a) u (b) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali (GU L 152, p. 1). Peress
li, ghac-carezza, ir-Regolament Nru 1768/92 gie kkodifikat bir-Regolament Nru 469/2009, minghajr emenda ta’ kontenut fundamentali,
il-konstatazzjonijiet li ghamlet il-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenzi dwar ir-Regolament Nru 469/2009 huma fil-prin¢ipju trasponibbli minghajr
restrizzjoni ghad-dispozizzjonijiet korrispondenti tar-Regolament Nru 1768/92, u vice versa.
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II - Il-kuntest guridiku

2. Taht it-titolu “Definizzjonijiet”, 1-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi:

“Ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament,

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

b)  ‘prodott’ tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali;

¢)  ‘privattiv baziku’ tfisser privattiv li jipprotegi prodott kif definit f (b) bhala tali, process sabiex
jinkiseb prodott jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop
tal-procedura ghall-hrug ta’ ¢certifikat;

d)  ‘certifikat’ tfisser certifikat ta’ protezzjoni supplementari;

[.“]»

3. L-Artikoli 3 u 5 tar-Regolament Nru 1768/92 jistipulaw kif gej:

“Artikolu 3 —

Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ ¢ertifikat

Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet prezentata l-applikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik 1-applikazzjoni:

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

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

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

d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’
jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali.

Artikolu 4 —

Is-suggett tal-protezzjoni

Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija minn certifikat
ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott 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 ¢-certifikat.
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Artikolu 5 —
Effetti tac-certifikat

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4, i¢-certifikat ghandu jaghti l-istess drittijiet
bhal dawk moghtija minn privattiva bazika u ghandu jkun suggett ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess
obbligazzjonijiet.”

4. Taht it-titolu “Applikazzjoni ghal certifikat”, I-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi:

“l. L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi Zmien sitt xhur mid-data ta’ meta
l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 3 sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali tkun inghatat.

2. Minkejja l-paragrafu 1, jekk l-awtorizzazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-suq tinghata qabel ma
tinghata l-privattiva bazika, l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi Zmien sitt xhur
mid-data ta’ meta tkun inghatat il-privattiva.

[.“]n
5. Taht it-titolu “Zmien ta’ validita ta¢-certifikat”, 1-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi:

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

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

[...]”

IIT — Il-fatti u t-talba ghal decizjoni preliminari

6. Il-melatonina hija ormon naturali li, bhala tali, ma hijiex irregistrata bhala privattiva u sa issa ma
tressqet l-ebda applikazzjoni ghal privattiva.

7. II-kumpannija farmacewtika Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (iktar ’il quddiem “Neurim
Pharmaceuticals”) fil-kuntest tar-ricerki taghha, skopriet li certi formulazzjonijiet tal-melatonina
setghu jigu uzati bhala prodott medic¢inali kontra l-insomnja. F'dan il-kuntest, Neurim Pharmaceuticals
fit-23 ta’ April 1992, introduciet applikazzjoni ghal privattiva Ewropea ghal ¢erti formulazzjonijiet
tal-melatonina. It-talba 1 hija fformulata kif gej:

“Formulazzjoni farmacewtika, mahsuba sabiex tikkoregi nuqqas fil-melatonina jew distorsjoni tal-livell
u tal-profil tal-melatonina fil-plazma fuq suggett uman, li tikkonsisti fmelatonina fkombinazzjoni ma’
minn tal-inqas eccipjent, dilwent jew kisi, fejn il-melatonina hija prezenti fil-formulazzjoni fforma
libera kkontrollata adattata ghal rilaxx tal-melatonina wara l-amministrazzjoni lill-pazjent uman, matul
it-tul, approssimattiv, ta’ perijodu notturn wiehed ta’ mill-inqas disa’ sighat, sabiex il-rilaxx ta’
melatonina ssehh skont profil li, b’kunsiderazzjoni tal-profil notturn ezistenti, jistimula profil notturn
ta’ melatonina plazmatika endogena umana normali, li l-amministrazzjoni tal-formulazzjoni fil-bidu ta’
dan il-perijodu notturn ta’ mill-inqas 9 sighat taghmel lill-melatonina rilevabbli fil-plazma fi kwantita li
zzid sakemm tilhaq quécata matul dan il-perijodu sabiex imbaghad tonqos sussegwentement
sal-minimu wara l-quccata, essenzjalment fi tmiem l-imsemmi perijodu.”
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8. Skont id-deskrizzjoni tal-qorti tar-rinviju, huwa pacifiku li I-applikazzjonijiet ghal privattiva, minkejja
li dawn jikkoncernaw biss il-formulazzjonijiet tal-melatonina, huma godda u huma bbazati fuq attivita
inventiva. Huwa wkoll mhux ikkontestat li l-attivita ta’ ricerka ta’ Neurim Pharmaceuticals wasslet
ghal prodott medicinali ta’ benefi¢c¢ju kbir u gdid.

9. Neurim Pharmaceuticals talbet awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq tal-formulazzjoni ta’ melatonina
inkwistjoni bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem (iktar ’il quddiem “awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq Neurim”), li madankollu giet moghtija biss fGunju 2007. Dak iz-zmien, dan il-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem kien ikkummer¢jalizzat taht l-isem “Circadin”.

10. Fil-mument li nghatat 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq Neurim, il-validita tal-privattiva kienet
ta’ inqas minn 5 snin, qabel ma din tiskadi. Konsegwentement, Neurim Pharmaceuticals applikat ghal
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li kienet
inghatatilha fGunju 2007 u li kklassifikat din l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq bhala l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92.

11. L-Intellectual Property Office Ingliz (I-Uffic¢ju tal-Proprjeta Intellettwali, iktar il quddiem “I-IPO”)
cahad din l-applikazzjoni. Huwa argumenta li l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ Neurim ma kinitx
l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq rilevanti skont I-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92.
Skont I-IPO, kienet tezisti awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq precedenti li kienet tikkoncerna l-uzu
tal-melatonina fuq in-naghag. Din kienet inghatat bejn Jannar u Marzu 2001 mid-Direzzjoni
tal-Medicina Veterinarja tar-Renju Unit skont id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE, tat-
28 ta’ Settembru 1981, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri fuq il-prodotti medicinali
veterinarji®. Il-prodott medicinali ghall-uzu veterinarju kien inbiegh taht it-trade mark “Regulin”.

12. Skont Neurim Pharmaceuticals, ghadha tezisti awtorizzazzjoni ohra ta’ tqeghid fis-suq ta’
formulazzjoni tal-melatonina. Din l-awtorizzazzjoni nghatat fil-Pajjizi 1-Baxxi fid-19 ta’ Frar 1992. Din
hija formulazzjoni tal-melatonina mahsuba sabiex ittejjeb it-tkabbir tal-fur tal-mink; u t-trade mark ta’
dan il-prodott medicinali hija “Prime-X”". Madankollu, il-privattiva ta’ Neurim Pharmaceuticals ma
testendix ghall-prodott kopert mill-awtorizzazzjoni moghtija ghat-tqeghid fis-suq ghall-Prime-X. Ma
huwiex maghruf jekk privattiva nghatatx ghall-Prime-X.

13. Neurim Pharmaceuticals, l-ewwel nett ipprezentat rikors kontra ¢-c¢ahda tal-applikazzjoni taghha
ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari quddiem il-qorti nazzjonali kompetenti, li kkonfermat
id-decizjoni tal-IPO. Sussegwentement, Neurim Pharmaceuticals ipprezentat rikors kontra din
id-decizjoni quddiem il-qorti tar-rinviju.

14. Peress li l-qorti tar-rinviju kellha xi dubji dwar l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92,
b'mod partikolari tal-Artikolu 3(d) tieghu, fkaz bhal dak fil-kawza principali, hija ressqet lill-Qorti
tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“l.  Ghall-finjjiet tal-interpretazzjoni tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92 [li issa sar
ir-Regolament (KE) Nru 469/2009] (iktar ’il quddiem ir-“Regolament “CPS”), meta
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (A) tkun inghatat ghal prodott medicinali li jinkludi prin¢ipju
attiv, 1-Artikolu 3(d) ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi l-ghoti ta’ CPS ibbazat fuq
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ulterjuri (B) ghal prodott medicinali differenti li jinkludi
l-istess principju attiv jekk il-limiti tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika ma jestendux
ghall-kummecjalizzazzjoni tal-prodott li huwa s-suggett tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
precedenti fis-sens tal-Artikolu 4?

6 — GUL 317, p. 1.
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2 Fl-ipotezi fejn l-ghoti ta” CPS ma jkunx eskluz, jirrizulta minn dan li, fl interpretazzjoni
tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament CPS, “l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet
ipprezentata sad-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita”
ghandha tkun awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali fil-limiti tal-protezzjoni
moghtija mill-privattiva bazika fis-sens tal-Artikolu 4?

3 Ir-risposti ghad-domandi precedenti jkunu differenti jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
precedenti kienet inghatat lil prodott medicinali ghall-uzu veterinarju ghal indikazzjoni specifika
u l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ulterjuri kienet inghatat ghal prodott medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem ghal indikazzjoni differenti?

4 Ir-risposti ghad-domandi precedenti jkunu differenti jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ulterjuri kienet talbet applikazzjoni kompleta ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq skont
l-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/83/KEE (precedentement applikazzjoni kompleta skont 1
Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65/KEE)?

5 Ir-risposti ghad-domandi prec¢edenti jkunu differenti jekk il-prodott kopert mill-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq (A) tal-prodott medicinali korrispondenti jaga’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-protezzjoni ta’ privattiva differenti li tappartjeni lill-proprjetarju differenti mill-applikant
gha¢-CPS?”

IV — Il-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

15. Id-digriet tar-rinviju, tat-8 ta’ Marzu 2011, wasal fir-Registru tal-Qorti tal-Gustizzja fis-
17 ta’ Marzu 2011. Wagqt il-procedura bil-miktub gew ipprezentati osservazzjonijiet minn Neurim
Pharmaceuticals, il-Gvern tar-Renju Unit, il-Gvern tar-Repubblika tal-Portugall kif ukoll
lI-Kummissjoni Ewropea. Rapprezentanti ta’ Neurim Pharmaceuticals, tar-Renju Unit, tar-Repubblika
tal-Portugall kif ukoll tal-Kummissjoni pparte¢ipaw ghas-seduta tal-15 ta” Marzu 2012.

V — L-argumenti tal-partijiet

16. II-Kummissjoni u Neurim Pharmaceuticals jipproponu li l-ewwel domanda titwiegeb fin-negattiv,
fis-sens li I-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 jew tar-Regolament Nru 469/2009 ma jopponix
il-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (B)
mahruga ghal prodott medi¢inali li jinkludi principju attiv meta awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
precedenti (A) tkun inharget ghal prodott medicinali iehor li jinkludi dan il-prin¢ipju attiv, sakemm
il-limiti tal-protezzjoni moghtija permezz tal-privattiva bazika skont l-Artikolu 4 ma jestendux ghal
prodott medic¢inali li huwa s-suggett tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq precedenti u sakemm
il-kundizzjonijiet l-ohra tal-Artikolu 3 jigu ssodisfatti. Fid-dawl ta’ din il-proposta ghal risposta,
Neurim Pharmaceuticals u l-Kummissjoni jipproponu sussegwentement li t-tieni domanda preliminari
titwiegeb fil-pozittiv u li d-domandi preliminari minn tielet sa hamsa jitwiegbu fin-negattiv.

17. Ir-Repubblika tal-Portugall u r-Renju Unit jipproponu li l-ewwel domanda preliminari titwiegeb
fil-pozittiv u t-tielet, ir-raba’ u l-hames domandi preliminari jitwiegbu fin-negattiv. Fl-opinjoni
tar-Repubblika tal-Portugall, minhabba t-twegiba pozittiva ghall-ewwel domanda preliminari ma
huwiex neccessarju li titwiegeb t-tieni domanda preliminari. Ir-Renju Unit iwiegeb ukoll fin-negattiv
ghat-tieni domanda preliminari.
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VI - Kunsiderazzjonijiet guridici

A — Fuq l-ewwel domanda preliminari

18. Permezz tal-ewwel domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju tfittex essenzjalment li jigu
pprecizati l-kontenut u l-portata tal-kundizzjoni msemmija fl-Artikolu 3(d) tar-Regolament
Nru 1768/92, skont liema certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ jinghata biss ghal sustanza
attiva protetta minn privattiva jew ghal formulazzjoni ta’ sustanzi attivi protetta minn privattiva abbazi
tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali fl-Istati Membri
fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni. Il-qorti tar-rinviju tfittex li ssir taf, b'mod partikolari, jekk
I-Artikolu  3(d) jeskludix l-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi ta’ tieni
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali anki meta t-tieni prodott
medic¢inali, li fih Il-istess sustanza attiva bhal dik tal-prodott medicinali msemmi fl-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, huwa protett minn privattiva bazika dwar is-sustanza attiva
komuni, fejn il-kamp ta’ protezzjoni ma jirreferix ghall-prodott medicinali precedenti.

19. 1I-Qorti tal-Gustizzja ghadha ma wegbitx b'mod definittiv ghal din il-mistogsija fil-gurisprudenza
taghha u jinsabu argumenti solidi kemm favur u kontra l-possibbilta li jinhareg certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fkaz bhal dak fil-kawza principali”.

20. F'dan il-kuntest, ser nibda biex nanalizza 1-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 fir-rigward
tal-kliem tieghu u nispjega l-konkluzjonijiet li jistghu jigu dedotti minn interpretazzjoni purament
letterali fkaz bhal dak fil-kawza principali. Sussegwentement ser nevalwa r-rizultat ta’ din
l-interpretazzjoni letterali ftermini tal-istruttura u tal-ghanijiet tar-Regolament Nru 1768/92. Abbazi
ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet sistematici u teleologici, inwiegeb imbaghad ghall-ewwel domanda
preliminari. Fl-ahhar nett, nispjega fil-qosor il-mod kif it-twegiba li nipproponi tista’ tikklassifika
fil-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja dwar il-hrug ta’ certifikati ta’ protezzjoni supplimentari.

1. Interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 fid-dawl tal-kliem tieghu

21. Il-kundizzjonijiet ta’ hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari huma stabbiliti fl-Artikolu 3
tar-Regolament Nru 1768/92. Skont din id-dispozizzjoni, fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata
l-applikazzjoni, il-prodott ghandu jigi protett permezz ta’ privattiva bazika fis-sehh (punt a), ghandu
jkollu awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott bhala prodott medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem jew prodott medicinali ghall-uzu veterinarju (punt b), dan il-prodott ma ghandux ikun
diga suggett ta’ certifikat (punt ¢) u l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt b ghandha tkun l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott, bhala prodott medic¢inali (punt d).

22. L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1768/92 jinkludi definizzjonijiet legali tal-kuncetti ta’ prodott
medicinali, prodott u privattiva bazika. Skont 1-Artikolu 1(a) “prodott medicinali” huwa “kull sustanza
jew kombinazzjoni ta’ sustanzi pprezentata ghal trattament jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin jew
bhejjem u kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sostanzi li tista’ tinghata lil bnedmin jew lil bhejjem
bil-ghan li ssir dijanjosi medika jew sabiex jigu rrestawrati, irrangati jew modifikati funzjonijiet

7 — Fdan il-kuntest, wiehed ma jistax jinjora l-fatt li I-Avukat Generali Mengozzi, fil-konkluzjonijiet li pprezenta fil-kawza Synthon (sentenza tat-
28 ta’ Lulju 2011, Synthon, C-195/09, Gabra p. I-7011, punti 88 et seq), wasal ghall-konkluzjoni li r-Regolament Nru 1768/92 jidher
jillegittima interpretazzjoni li, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikoli 13 u 19, ghandha tigi kkunsidrata, bhala l-ewwel ATS fil-Kommunita,
l-ewwel ATS tal-prodott bhala prodott medicinali, indipendentament mit-tip ta’ uzu medikali li jikkonstitwixxi s-suggett u l-koincidenza
eventwali tal-imsemmi uzu ma’ dak protett mill-privattiva bazika.
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fisjologici fil-bnedmin jew fil-bhejjem”. Skont 1-Artikolu 1(b), “prodott” huwa l-ingredjent attiv jew
il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali®. II-“privattiva bazika”, skont
I-Artikolu 1(c), hija privattiva li tipprotegi prodott, bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott jew
applikazzjoni ta’ prodott.

23. Skont il-kliem tieghu, I-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi li wiehed jista’ japplika
biss ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari u, b’konsegwenza, ghal principju attiv jew ghal
kompozizzjoni ta’ principji attivi abbazi tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan
il-prin¢ipju attiv jew ta’ din il-kompozizzjoni ta’ principji attivi bhala prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem jew prodott medicinali ghall-uzu veterinarju. Jirrizulta direttament li kull awtorizzazzjoni
ohra ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-principju attiv jew ta’ din il-kompozizzjoni ta’ principji attivi bhala
prodott medicinali ghandha tigi kkunsidrata bhala awtorizzazzjoni sussegwenti li fuq il-bazi taghha —
skont il-kliem tal-Artikolu 3(d) — ma jistax jintalab ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari gdid.

24. Interpretazzjoni purament letterali tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 twassal, fid-dawl
ta’ dan kollu, fkaz bhal dak fil-kawza principali, li ma jkunx jista’ jinhareg certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem “Circadin”. Dan jirrizulta direttament
mill-kombinazzjoni tal-Artikolu 1 u I-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92.

25. Fil-fatt, mill-fatti esposti mill-qorti tar-rinviju jirrizulta li kemm il-prodott medicinali ghall-uzu
mill-bniedem “Circadin” zviluppat minn Neurim Pharmaceuticals kif ukoll il-prodott medicinali
ghall-uzu veterinarju precedenti, ikkumerdcjalizzat taht it-trade mark “Regulin”, jinkludu l-prin¢ipju attiv
melatonina. Konsegwentement, dan il-princ¢ipju attiv huwa, fir-rigward taz-zewg prodotti medicinali, il-
“prodott” fis-sens tal-Artikolu 1(b), tar-Regolament Nru 1768/92.

26. Barra minn hekk, mit-talba ghal dec¢izjoni preliminari jirrizulta li awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
bhala prodott medicinali kienet inghatat ghall-princ¢ipju attiv melatonina fI-2001, skont
id-Direttiva 81/851, fejn irrizulta li dan il-prodott medicinali (ghal uzu veterinarju) kien gie
kkummercjalizzat taht l-isem “Regulin”. FI-2007, awtorizzazzjoni ohra ta’ tqeghid fis-suq skont
id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi, dwar l-ispecjalitajiet farmacewtici’, inghatat, fejn
irrizulta li dan il-prodott medicinali (ghall-uzu mill-bniedem) kien ikkummer¢jalizzat taht l-isem
“Circadin”.

27. Kemm l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-principju attiv malatonina fi prodott medicinali
ghall-uzu veterinarju kif ukoll l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ princ¢ipju attiv melatonina fi
prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem huma awtorizzazzjoni skont Il-Artikolu 3(b),
tar-Regolament Nru 1768/92 fdak li jikkon¢erna dan il-principju attiv. Peress illi 1-kliem
tal-Artikolu 3(d), tar-Regolament Nru 1768/92 jirrigwardaw l-ewwel awtorizzazzjoni fis-sens
tal-Artikolu 3(b), interpretazzjoni purament letterali tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92
konsegwentement tfisser li, fkaz bhal dan fil-kawza prin¢ipali, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
tal-principju attiv melatonina li jinsab fil-prodott medicinali ghall-uzu veterinarju “Regulin” hija
l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92, biex
b’hekk jirrizulta 1li ma jistax iktar jintalab certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi
tal-awtorizzazzjoni sussegwenti ta’ tqeghid fis-suq tal-princ¢ipju attiv melatonina li jinsab fil-prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem “Circadin”.

8 — Hekk kif diga esponeijt fil-konkluzjonijiet maghquda li pprezentajt fil-kawzi Medeva u Georgetown University (C-322/10 u C-422/10, sentenzi
¢citati fin-nota ta’ qiegh il pagna 3 jew fin-nota ta’ qiegh il-pagna 4, punti 89 et seq), id-definizzjoni ta’ “prodott” li tidher fl-Artikolu 1(b),
tar-Regolament Nru 469/2009 ghandha tigi implementata bil-metodu teleologiku fis-sens li l-prodott skont l-imsemmi regolament ma
jinkludix biss “il-” principju attiv jew “il-” kompozizzjoni tal-princ¢ipji attivi, izda daqstant iehor “principju attiv’ jew “kompozizzjoni ta’
principji attivi” ta’ prodott medicinali.

9 — GU L 22, p. 369 li saret, id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2011, dwar il-kodi¢i tal-Komunita
li ghandu Xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69).
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2. Interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 fir-rigward tal-istruttura u
tal-ghanijiet

28. Minbarra l-interpretazzjoni letterali, l-interpretazzjoni sistematika u teleologika ghandha rwol
dagstant importanti fil-kuntest tal-interpretazzjoni tal-atti tal-Unjoni'®. F'dan il-kuntest iktar ’il
quddiem ser nezamina jekk ir-rizultat tal-interpretazzjoni letterali tal-Artikolu 3(d), tar-Regolament
Nru 1768/92 huwiex kompatibbli mal-istruttura u l-ghanijiet ta’ dan ir-regolament.

a) Kunsiderazzjonijiet fuq l-istruttura tal-kundizzjonijiet ta’ hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari skont 1-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92

29. Fil-principju, certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ jinhareg biss jekk il-kundizzjonijiet kollha
tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92 huma osservati. F'dan il-kuntest, iktar ’il quddiem ser
nezamina jekk l-istruttura tad-dispozizzjonijiet partikolari tal-Artikolu 3 issostnix ir-rizultat
tal-interpretazzjoni letterali tal-Artikolu 3(d).

30. Skont l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 1768/92, il-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodott jippresupponi li dan il-prodott ikun protett, fl-Istat Membru fejn hija
pprezentata l-applikazzjoni, permezz ta’ privattiva bazika fis-sehh. Il-kuncett ta’ privattiva bazika hija
ddefinita fl-Artikolu 1(c) tar-Regolament Nru 1768/92 bhala dik li tipprotegi l-prodott bhala tali,
process sabiex jinkiseb prodott jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nnominata mid-detentur taghha
ghall-finijiet tal-procedura ghall-hrug ta’ certifikat.

31. Din id-definizzjoni tal-privattiva bazika tirreferi ghat-tliet kategoriji ewlenin ta’ privattiva li tahtha
tista’ taqa’ l-privattiva bazika, jigifieri, l-ewwel nett, il-privattiva ta’ prodott jew ta’ invenzjoni, marbuta
ma’ entita fizika; it-tieni nett, il-privattiva ta’ process, marbuta ma’ process, u t-tielet nett, il-privattiva
ta’ uzu, marbuta mal-uzu ta’ oggett jew ta’ process'.

32. Fl-istat attwali tad-dritt tal-Unjoni, il-kwistjoni jekk, fkaz partikolari, prodott bhal tali, process ta’
kisba ta’ prodott jew ta’ applikazzjoni ta’ prodott jikkostitwixxux Il-ghan ta’ privattiva skont
l-Artikolu 1(c) tar-Regolament Nru 1768/92 u l-kwistjoni jekk il-prodott huwiex ghalhekk protett
minn privattiva bazika effettiva skont I-Artikolu 3(a)"’, ghandhom jigu ezaminati abbazi
tad-dispozizzjonijiet nazzjonali applikabbli ghal din il-privattiva, peress illi armonizzazzjoni tad-dritt
fil-qasam ta’ privattiva fi hdan I-Unjoni hija niegsa .

10 — Fuq l-importanza tal-interpretazzjoni sistematika u teleologika fil-kuntest tar-Regolament Nru 1786/92, ara b'mod partikolari s-sentenza tat-
8 ta’ Dicembru 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, Gabra p. I-12987, punt 29 kif ukoll il-gurisprudenza li hija c¢itata
fiha).

11 — Fuq dawn il-kategoriji ta’ privattivi, ara K.-J] Melullis, fi Europdisches Patentiibereinkomen (Ed. G. Benkard.), Miinchen 2002, Art. 52,
punti 105 et seq.

12 — Hekk kif spjegajt fil-konkluzjonijiet maghquda li pprezentajt fil-kawzi Medeva u Georgetown University (iccitati iktar 'il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 8, punti 98 et seq), 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 — u ghalhekk ukoll tar-Regolament Nru 1768/92 — ghandu
jigi interpretat b’tali mod li l-prodott fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni jikkoincidi mal-prodott li huwa s-suggett tal-privattiva bazika fis-sens
tal-Artikolu 1(c). Il-qorti msejha sabiex tapplika I-Artikolu 3(a) ghandha tistharreg jekk il-prodott inkwistjoni huwiex is-suggett ta’ privattiva
bazika b’applikazzjoni ta’ regoli applikabbli ghal privattiva bazika. F'kaz ta’ risposta pozittiva, it-tieni kundizzjoni pprovduta fl-Artikolu 3(a),
jigifieri li dan il-prodott ghandu jigi protett minn privattiva bazika fis-sehh, hija generalment issodisfatta eo ipso.

13 — Ara s-sentenzi Medeva (i¢¢itata fin-nota ta’ qiegh il-pagna 3, punti 21 ef seq) u tas-16 ta’ Settembru 1999, Farmitalia (C-392/97, Gabra 1999
p. I-5553, punti 26 et seq). Ara, barra minn hekk, id-digrieti tal-Qorti tal—Gustizzja tal-25 ta’ Novembru 2011, Yeda Research and
Development Company u Aventis Holdings (C-518/10, Gabra p. 1-12209, punt 35); tal-25 ta’ Novembru 2011, University of Queensland u
CSL (C-630/10, Gabra p.I-12231, punti 27 et seq), u tal-25 ta’ Novembru 2011, Daiichi Sankyo (C-6/11, Gabra p. I-12255, punt 26).
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33. Hekk kif jirrizulta mill-fatti fil-kawza principali, huwa kompletament possibbli, permezz
tad-dispozizzjonijiet nazzjonali fil-qasam tad-dritt tal-privattiva, li princ¢ipju attiv ikun is-suggett ta’
privattivi diversi. Fil-fatt, skont l-espozizzjoni li tat il-qorti tar-rinviju, ma huwiex biss il-prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem ikkummerc¢jalizzat taht it-trade mark “Circadin”, izda wkoll
il-prodott medicinali ghall-uzu veterinarju kkummercjalizzat taht it-trade mark “Regulin” bis-sustanza
attiva melatonina li huwa protett permezz ta’ privattiva Ewropea. Din il-privattiva tal-ahhar kienet
is-suggett ta’ applikazzjoni mill-kumpannija Hoechst tal-21 ta’ Mejju 1987 u skadiet fMejju 2007 .

34. Skont il-ligi nazzjonali fil-qasam tal-privattiva, prin¢ipju attiv jista’ ghaldagstant ikun suggett ta’
diversi privattivi differenti. Peress li d-deskrizzjoni tal-privattiva bazika li tidher fl-Artikolu 1(c)
tar-Regolament Nru 1768/92 tirreferi ghat-tliet kategoriji ewlenin tal-privattiva li tahthom taqa’
l-privattiva bazika, prodott jista’ jkun protett simultanjament minn diversi privattivi bazi¢i fis-sehh
fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 1768/92. F'dan il-kuntest, wiehed ghandu jikkunsidra li
I-Artikolu 3(a) fil-princ¢ipju jippermetti 1-hrug ta’ diversi certifikati ta’ protezzjoni supplimentari ghal
prodott.

35. L-istess konstatazzjoni tapplika ghall-Artikolu 3(b) tar-Regolament Nru 1768/92. Peress li kemm
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem skont
id-Direttiva 65/65 (illum id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83/KE, tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem ) kif ukoll awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott
medicinali ghall-uzu veterinarju skont id-Direttiva 81/851 (illum id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 2001/82/KE, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji'®) jifformaw kunsiderazzjoni ghall-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, 1-Artikolu 3(b) jippermetti wkoll fi principju diversi certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti li huma uzati bhala principju attiv fi prodotti medicinali diversi.

36. Ghalkemm il-kliem tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi li certifikat ta’
protezzjoni supplimentari jista’ jinhareg biss jekk il-prodott ma jkunx diga suggett ta’ certifikat, din
il-kundizzjoni ma setghetx tinftichem fis-sens li principju attiv protett permezz ta’ privattiva jew
kompozizzjoni ta’ principji attivi protetta permezz ta’ privattiva tista’ tkun biss is-suggett ta’ certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari. Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, l-Artikolu 3(c) anzi
ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jistax jinhareg iktar minn certifikat wiehed ghal kull privattiva
bazika li tipprotegi principju attiv jew kompozizzjoni ta’ principji attivi’’. Barra minn hekk, il-Qorti
tal-Gustizzja ddikjarat li I-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 1768/92 ma jopponix il-hrug ta’ ¢ertifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghad-detentur ta’ privattiva bazika ghal prodott li ghalih, fid-data
tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ta’ certifikat, certifikat wiehed jew iktar kienu diga nhargu lil
wiehed jew diversi detenturi ta’ wahda jew diversi privattivi bazici'®.

37. Konsegwentement, il-karatteristika komuni tal-kundizzjonijiet ta’ hrug stabbiliti fl-Artikolu 3(a), (b)
(c) tar-Regolament Nru 1768/92 hija li dawn fi prin¢ipju jippermettu l-hrug ta’ diversi certifikati ta’
protezzjoni supplimentari ghal prodott. F'dan il-kuntest, l-istruttura tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament
Nru 1768/92 tissuggerixxi interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni li fi principju tippermetti wkoll
il-hrug ta’ diversi certifikati ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodott.

14 — Ara l-pagna 8 tat-talba ghal decizjoni preliminari.
15 — GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69.
16 — GUL 311, p. 1.

17 — Ara s-sentenza tat-23 ta’ Jannar 1997, Biogen (C-181/95, Gabra 1997 p. 1-357, punt 28). Ara, barra minn hekk, is-sentenzi Medeva (i¢¢itata
fin-nota ta’ qiegh il-pagna 3, punt 41) u Georgetown University (i¢citata fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punt 34). Ara wkoll id-digriet
University of Queensland u CSL (ic¢itat fin-nota ta’ giegh il-pagna 3, punt 35).

18 — Sentenza tat-3 ta’ Settembru 2009, AHP Manufacturing (C-482/07, Gabra 2009 p. 1-7295, punt 43).
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b) Interpretazzjoni teleologika tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92

i) Kunsiderazzjonijiet generali

38. L-osservazzjonijiet tieghi hawn fuq dwar l-istruttura ta’ kundizzjonijiet ta’ hrug ta’ ¢ertifikat ta’
protezzjoni supplimentari skont I-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1768/92 jissuggerixxu
interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d), skont liema l-hrug ta’ diversi certifikati ta’ protezzjoni supplimentari
ghal prodott ghandu jkun possibbli taht certi kundizzjonijiet. Fil-fehma tieghi, tali interpretazzjoni
wiesgha ghandha tkun konsistenti mal-ghanijiet tar-Regolament Nru 1768/92.

39. Hekk kif diga ghidt fil-konkluzjonijiet maghquda li pprezentajt fil-kawzi Medeva u Georgetown
University ", ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ta’ prodotti medicinali ghandu bhala ghan
essenzjali li jtawwal it-tul ta’ validita tal-protezzjoni li l-privattiva taghti ghall-principji attivi li jinsabu
fil-kompozizzjoni tal-prodotti medicinali.

40. It-tul ordinarju tal-protezzjoni ta’ privattiva huwa ta’ 20 sena, ikkalkolat mid-data tal-applikazzjoni
ghar-registrazzjoni tal-invenzjoni. Meta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
tinghata wara l-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva, il-kumpanniji farmacewti¢i*® ma jkunux
jistghu jisfruttaw kummercjalment il-pozizzjoni ta’ eskluzivita taghhom b’rabta mal-prin¢ipju attiv
protett bi privattiva ta’ dan il-prodott medicinali waqt il-perijodu bejn il-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni tal-privattiva u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medi¢inali. Peress li,
fl-opinjoni tal-legizlatur tal-Unjoni, b’dan il-mod, il-protezzjoni effettiva moghtija mill-privattiva
ghall-principju attiv tnaqqset, ghal perijodu insuffi¢jenti sabiex tkopri l-investimenti li saru fir-recerka
u sabiex tiggenera r-rizorsi mehtiega sabiex jinzamm livell gholi ta’ ricerka®, ir-Regolament
Nru 1768/92 jaghti l-possibbilta, permezz ta’ applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari,
li jigu estizi d-drittijiet ta’ eskluzivita fuq il-principji attivi li jaqghu taht privattiva ta’ prodott medicinali
ghal perijodu massimu ta’ 15-il sena mill-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-Unjoni*.

41. Dik ir-regola hija intiza li tikseb ekwilibriju bejn id-diversi interessi involuti fis-settur farmacewtiku.
Dawn l-interessi jinkludu, minn naha wahda, l-interessi tal-imprizi u l-istituzzjonijiet li jwettqu ricerki
li xi whud minnhom jiswew hafna flus fis-settur farmacewtiku u li, konsegwentement, jiffavorixxu
estensjoni taz-zmien ta’ protezzjoni ghall-invenzjonijiet taghhom sabiex ikunu jistghu jikkumpensaw
l-ispejjez tal-investiment. Min-naha l-ohra, hemm I-interessi tal-produtturi tal-prodotti medicinali
generici li, b’konsegwenza tal-estensjoni taz-zmien ta’ protezzjoni tal-principji attivi taht il-privattivi,
huma prekluzi milli jipproducu u jikkumercjalizzaw prodotti medicinali generici. Huwa wkoll rilevanti
fdan ir-rigward li, il-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali generi¢i ghandha l-effett li tbaxxi
l-prezzijiet tal-prodotti medic¢inali rilevanti. F'dan il-kuntest, l-interessi tal-pazjenti jinsabu bejn
l-interessi tal-imprizi u l-istituzzjonijiet attivi fir-ricerka, minn naha, u dawk tal-produtturi ta’ prodotti
medicinali generic¢i, min-naha l-ohra. Fil-fatt, il-pazjenti ghandhom interess, minn naha wahda,
fl-izvilupp ta’ principji attivi godda ghal prodotti medi¢inali, izda, min-naha l-ohra, ghandhom interess
ukoll li dawk il-prodotti mbaghad jigu offruti ghall-bejgh bl-irhas prezz possibbli. L-istess japplika ghal
sistemi tas-sahha pubblika b’'mod generali li, barra minn hekk, ghandhom interess partikolari
fil-prevenzjoni li 1-principji attivi antiki jigu kkummer¢jalizzati, fforma ftit immodifikata izda minghajr
innovazzjoni genwina, bil-protezzjoni ta’ certifikat u li b’hekk izidu artificjalment l-ispejjez fil-qasam
tas-sahha.

19 — Iccitati fin-nota ta’ qiegh il-pagna 8, punti 75 et seq.

20 — Ghalkemm id-detentur tal-privattiva bazika fuq principju attiv jew id-detentur ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari mhux bilfors ikunu
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali, sabiex ikun hawn kjarezza, inkompli, fir-rigward tal-evalwazzjoni
tieghi fid-dritt tad-domandi preliminari, mill-ipotezi li kumpannija farmacewtika hija d-detentur tal-privattiva bazika u tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq u li hija applikat ukoll ghac¢-¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

21 — Ara t-tielet u r-raba’ premessi tar-Regolament Nru 1768/92.
22 — Ara l-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92, kif ukoll it-tmien premessa tieghu.
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42. Fil-kuntest ta’ din is-sitwazzjoni kumplessa fir-rigward tal-interessi, ir-Regolament Nru 1768/92
fittex li jikseb soluzzjoni ekwilibrata li debitament tikkunsidra l-interessi tal-partijiet kollha. Fid-dawl
tal-kumplessita ta’ dan l-ekwilibriju tal-interessi, huwa mehtieg li jkun hemm kawtela kbira meta ssir
interpretazzjoni teleologika tad-dispozizzjonijiet individwali tar-regolament.

ii) Interpretazzjoni teleologika tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92

43. Fl-istruttura generali tar-Regolament Nru 1768/92, 1-Artikolu 3(d) jissodisfa rwol doppju®. Minn
naha, jirrizulta mid-dispozizzjonijiet maghquda tal-Artikolu 3(b) u (d) u I-Artikolu 7(1), li
l-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data tal-ghoti tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali fl-Istat Membru fejn giet
ipprezentata l-applikazzjoni, sakemm il-privattiva bazika tkun diga nghatat. Dan it-terminu jiehu
inkunsiderazzjoni, minn naha, l-interessi tad-detenturi ta’ privattiva u, min-naha l-ohra, l-interessi ta’
terzi, li jixtiequ jkunu jafu mill-iktar fis possibbli jekk il-prodott inkwistjoni huwiex ser jigi protett
minn certifikat .

44. Jekk din l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi Stat Membru skont l-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Nru 1768/92 hija wkoll l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-Unjoni fis-sens
tal-Artikolu 13(1) tal-imsemmi regolament, din l-awtorizzazzjoni tiddetermina wkoll iz-Zmien ta’
validita tac¢-certifikat. Fil-fatt, skont 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1768/92, i¢-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari jipproduci effett minn tmiem it-terminu legali tal-privattiva bazika ghal
zmien li huwa ugwali ghall-perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha tkun giet ipprezentata
l-applikazzjoni ghal privattiva bazika u d-data tal-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tal-prodott fl-Unjoni, imnaqqas b’perijodu ta’ hames snin. Skont l-Artikolu 13(2), iz-Zmien ta’ validita
tac-certifikat ma jistax jagbez hames snin mid-data meta jidhol fis-sehh.

45. Pdan il-kuntest generali, jien tal-opinjoni li l-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 ma
jeskludix, minghajr e¢c¢ezzjoni, il-hrug ta’ certifikat successiv ta’ protezzjoni abbazi ta’ awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata
l-applikazzjoni fejn hemm awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq precedenti ta’ dan il-prodott, bhala
prodott medicinali, fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni. Barra minn hekk, tali
eskluzjoni assoluta mill-Artikolu 3(d) ma hijiex kompatibbli mal-ghanijiet tar-Regolament
Nru 1768/92.

46. Dan jista’ jintwera b’'mod car mill-fatti fil-kawza principali.

47. Hekk kif iddikjarat il-qorti tar-rinviju, Neurim Pharmaceuticals, permezz tar-ricerki taghha fuq
ormon naturali diga uzat fi prodott medicinali ghall-uzu veterinarju, zviluppat prodott medicinali gdid
ghall-uzu mill-bniedem, li ghalih inghatat privattiva.

48. Skont l-espozizzjoni tal-fatti tal-qorti tar-rinviju, dan it-tip ta’ ricerka farmacewtika, li timmira li
jigu skoperti formulazzjonijiet godda u uzu ta’ principji attivi maghrufa, jirrapprezenta parti importanti
mir-ricerka fil-qasam farmacewtiku®. Neurim Pharmaceuticals, fdan ir-rigward, targumenta wkoll li
r-ricerka farmacewtika tinvolvi iktar u iktar frekwenti r-ricerka ta’ uzu gdid ta’ principji attivi diga
maghrufa®.

23 — Ara, fuq dan il-punt, F. Hacker, “PatG — Anhang zu § 16a”, fPatentgesetz (Begriinder: R. Busse), Berlin 2003, is-sitt edizzjoni, punt 50.
24 — Ara, fuq dan il-punt, is-sentenza AHP Manufacturing (i¢citata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 18, punt 28).

25 — Pagna 13 tad-digriet tar-rinviju.

26 — Osservazzjonijiet bil-miktub ta’ minn Neurim Pharmaceuticals, punt 74.
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49. Din il-prezentazzjoni tal-fatti, skont liema prestazzjonijiet ta’ invenzjoni li jixirqilhom protezzjoni
jistghu jkunu affettwati wkoll fil-kuntest tar-ricerka farmacewtika fir-rigward ta’ principji attivi
maghrufa, hija sostnuta mill-Artikolu 54(5) tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej, li gie integrat
fl-imsemmija konvenzjoni permezz tar-revizjoni tal-2000. L-Artikolu 54(5) KPE jirrikonoxxi
specifikament in-natura privattiva tal-hekk imsejha t-tieni jew indikazzjonijiet medi¢i ohra ghal
sustanzi fejn l-uzu taghhom fmetodi terapewtici ohra ma jappartjenix ghall-ahhar avvanzamenti”.
Dawn it-tieni indikazzjonijiet terapewti¢i huma sostanzjalment l-uzu specifiku gdid u inventiv ta’
principji attivi medici maghrufa. Id-duttrina tenfasizza li din il-protezzjoni moghtija permezz
tal-privattiva ghal tieni jew indikazzjonijiet medi¢i ohra tqis l-interessi legittimi, ghaliex ir-ricerka ta’
effetti terapewtici ta’ sustanzi maghrufa hija ta’ importanza kbira ghall-politika tas-sahha u
ghall-ekonomija*.

50. F'dan il-kuntest, ghandu jigi enfasizzat li, fir-ragunijiet taghha ghall-proposta inizjali ta’ regolament
dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medi¢inali, il-Kummissjoni
wkoll insistiet fuq il-fatt li l-attivitajiet ta’ invenzjoni kollha, indipendentement mill-ghan jew
mir-rizultat taghhom, kellhom jiksbu bizzejjed protezzjoni. Fdawn ic-cirkustanzi, il-proposta ta’
regolament ma tillimitax ruhha ghall-prodotti godda biss, izda process gdid ta’ ksib ta’ prodott jew
uzu gdid ta’ prodott jista’ wkoll jigi protett minn certifikat®.

51. Dawn il-kunsiderazzjonijiet juru li kumpanniji farmacewtic¢i li, bhala rizultat tal-attivitajiet ta’
ricerka taghhom, jiskopru uzu terapewtiku gdid ghal principji attivi li huma diga uzati fi prodotti
medicinali awtorizzati u li jiksbu wkoll protezzjoni permezz ta’ privattiva ghal dan l-uzu jistghu
jkollhom interess legittimu ghall-estensjoni ta’ din il-protezzjoni eskluziva permezz tal-hrug ta’
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-finijiet li jkopru ghalhekk I-investimenti taghhom
fir-ricerka, fkonformita mal-ghan tar-Regolament Nru 1768/92. Fil-fehema tieghi, ikun kontra
l-ghanijiet tar-Regolament Nru 1768/92, li applikazzjoni ghal hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, bhal fil-kaz tal-kawza principali, tkun necessarjament iddestinata ghal falliment
ghar-raguni li principju attiv protett minn privattiva huwa diga mqieghed fis-suq fi prodott medicinali
iehor.

52. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nasal ghall-konkluzjoni li l-interpretazzjoni letterali
tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 ghandha tigi kkompletata minn interpretazzjoni
sistematika — teleologika, skont liema, taht certi kundizzjonijiet, certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jista’ wkoll jinhareg abbazi ta’ tieni awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq , jew ta’
awtorizzazzjoni segwenti, ta’ princ¢ipju attiv li jaga’ taht privattiva bhala prodott medicinali fl-Istat
Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni.

3. Rizultat tal-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) fir-rigward tal-istruttura u tal-ghanijiet

53. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, 1-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 ghandu
jigi interpretat, fir-rigward tal-istruttura u tal-ghanijiet tieghu, fis-sens li, taht certi kundizzjonijiet,
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ wkoll jinghata abbazi ta’ tieni awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq, jew ta’ awtorizzazzjoni segwenti, ta’ principju attiv li jaqa’ taht privattiva bhala prodott
medic¢inali fl-Istat Membru fejn hija pprezentata l-applikazzjoni. Madankollu, ghandu jigi zgurat
fl-istess hin li din l-interpretazzjoni sistematika-teleologika ma tmurx lil hinn mill-ghanijiet ta’ ksib
tal-ekwilibriju ta’ interessi mitluba lil-legizlatur tal-Unjoni permezz tar-Regolament Nru 1768/92.

27 — Ara, fuq dan il-punt, H. Reich., Materielles Europdisches Patentrecht, Koln 2009, pp. 251 et seq.
28 — Ara, b’'mod partikolari, R. Krasser, Patentrecht, Miinchen 2009(140)(I1I)(f)(dd), punti 1 et seq.

29 — Motivazzjoni mill-Kummissjoni tal-proposta taghha tar-Regolament (KEE) tal-Kunsill dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-prodotti medi¢inali, COM (90) 101 final — SYN 255; ippubblikat fD. Schennen, Die Verlingerung der Patentlaufzeit fii
Arzneimittel im Gemeinsamen Markt, Koln: Bundesanzeiger 1993, p. 92 et seq, punt 12.
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54. Fil-fehma tieghi, dan l-ekwilibriju ta’ interessi jista’ jitwettaq bl-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Nru 1768/92 b’riferiment ghall-privattiva bazika u l-protezzjoni permezz ta’ privattiva
li tirrizulta minnu. Bkunsiderazzjoni tal-gurisprudenza dwar I-Artikolu 3(c) tar-Regolament
Nru 1768/92, skont liema din id-dispozizzjoni timpedixxi I-hrug ta’ iktar minn certifikat wiehed ghal
kull privattiva bazika®, 1-Artikolu 3(d) ghandu wkoll jigi interpretat fis-sens li certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jista’ jinhareg ghal prodott protett minn privattiva bazika fis-sehh biss abbazi tal-ewwel
awtorizzazzjoni valida ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali ghall-uzu veterinarju jew ghall-uzu
mill-bniedem li jinkludi dan il-prodott u li jaga’ fl-ambitu tal-protezzjoni ta’ din il-privattiva bazika
fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni.

55. Din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92, li tghid li l-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali ghall-uzu veterinarju jew
ghall-uzu mill-bniedem fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni ma teskludix il-hrug ta’
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi ta’ awtorizzazzjoni ohra ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan
il-prodott bhala prodott medicinali fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni meta l-uzu,
precedentement awtorizzat, ta’ dan il-prodott bhala prodott medic¢inali ghall-uzu veterinarju jew
ghall-uzu mill-bniedem ma jaqax taht il-qasam ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika nnominata
mill-applikant, tiggarantixxi, minn naha, li wiehed jista’ fil-principju japplika, ghal kull privattiva
bazika, certifkat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq,
bhala prodott medicinali, tal-prodott li jaga’ fl-ambitu ta’ protezzjoni ta’ din il-privattiva bazika. Jekk
il-kundizzjonijiet kollha huma osservati u certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jinhareg, dan
ic-certifikat ikopri, fkonformita mal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1768/92, l-uzu kollu tal-prodott u
I-formulazzjonijiet kollha inkluz dan il-prodott li kienu gew awtorizzati qabel l-iskadenza tac-¢ertifikat
u li jaqghu fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika.

56. Peress li 1-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fl-Unjoni, bhala prodott medicinali, ta’ prodott
li jaga’ fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika nnominata mill-applikant tiddetermina,
fkonformitd mal-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92, it-tul ta’ zmien tac-¢ertifikat®, min-naha
l-ohra, il-kumpannija farmacewtika ma tithalliex tottimizza t-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni moghtija
permezz ta’ privattiva billi tawtorizza, bhala prodott medicinali, uzu differenti ta’ prodott li tqieghed
taht privattiva billi 1-awtorizzazzjonijiet ratione temporis jinghataw ffazijiet differenti sabiex is-sistema
ta’ limitazzjoni tat-tul taz-zmien tac-certifikat supplimentari ssir ineffettiva, hekk kif previst
mil-legizlatur permezz ta’ diversi “l-ewwel” awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ uzi differenti,
bhala prodott medi¢inali, ta’ prodott wiehed li jaqghu fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-istess privattiva
bazika.

57. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nasal ghall-konkluzjoni li jagbel li 1-ewwel domanda
preliminari tigi risposta fis-sens li, fkonformita mal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92, ma
jistax jinhareg certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodott protett minn privattiva bazika
fis-sehh hlief abbazi tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata
l-applikazzjoni, ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali li jaga’ fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva
bazika. I¢-c¢irkustanza li l-istess prodott kien precedentement gie awtorizzat bhala prodott medicinali
ghall-uzu veterinarju jew ghall-uzu mill-bniedem fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni
ma tipprekludix il-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari bbazat fuq awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq sussegwenti ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali gdid, jekk il-prodott medicinali
li huwa s-suggett tal-ewwel awtorizzazzjoni ma jaqax fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva nnominata
bhala privattiva bazika mill-applikant.

30 — Ara l-gurisprudenza cc¢itata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 17.
31 — Ara l-punti 65 et seq ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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4. Klassifikazzjoni tar-rizultat tal-interpretazzjoni sistematika-teleologika tal-Artikolu 3(d) fil-linji
differenti tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-kuntest tar-Regolament Nru 1768/92

58. L-idea principali tal-interpretazzjoni sistematika-teleologika tieghi tal-Artikolu 3(d), tar-Regolament
Nru 1768/92 hija l-kunsiderazzjoni li kull privattiva bazika fil-prin¢ipju ghandha tkun tista’ tikseb
estensjoni taz-zmien tal-protezzjoni bl-implementazzjoni tal-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 3
tar-Regolament Nru 1768/92 fejn l-ghan ta’ din il-privattiva huwa r-rizultat ta’ prestazzjoni denja ta’
protezzjoni fir-rigward tal-ghanijiet ta’ dan ir-regolament. Madankollu ghandu jigi rrilevat li, f'diversi
sentenzi, il-Qorti tal-Gustizzja tidher li tevalwa b’'mod differenti r-relazzjoni bejn il-protezzjoni
tal-privattiva u ¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari, fis-sens li, minn dan il-lat, distinzjoni
ghandha ssir bejn diversi linji ta’ gurisprudenza li, £xi kazijiet, huma difficli li jigu rrikonciljati.

59. Fl-ewwel serje ta’ sentenzi, il-Qorti tal-Gustizzja, fil-kuntest tal-interpretazzjoni tar-Regolament
Nru 1768/92, tidher li tigi ggwidata mill-idea li jien segwejt, jigifieri li kull privattiva bazika
fil-principju ghandha wkoll tkun tista’ tikseb certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, sa fejn dan ikun
kompatibbli mal-ibbilan¢jar tal-interessi migjub mir-Regolament Nru 1768/92. Din il-gurisprudenza
tidher li hija bbazata fuq l-idea li ghoti ta’ privattiva tikkonferma n-natura normalment denja ta’
protezzjoni tal-invenzjoni jew tat-taghlim li jkollha privattiva, sabiex, fid-dawl tal-ghanijiet
tar-Regolament Nru 1768/92, ghandha tinghata wkoll fil-prin¢ipju estensjoni taz-zmien ta’ protezzjoni
ghal din l-invenzjoni jew dan it-taghlim, b’implementazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-Artikolu 3
tar-Regolament Nru 1768/92, li ghandhom jigu interpretati fdan is-sens.

60. Din il-linja ta’ gurisprudenza perezempju tinkludi s-sentenzi Medeva® u Georgetown University *,
fliema 1-Qorti tal-Gustizzja interpretat l-Artikolu 3(b) billi enfasizzat l-ghanijiet tar-Regolament
Nru 469/2009, fis-sens li jista’ jkun hemm awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq valida skont
din-id-dispozizzjoni wkoll meta l-awtorizzazzjoni b’implementazzjoni tad-Direttiva 2001/83 jew
tad-Direttiva 2001/82 tirrigwarda prodott medic¢inali li, barra l-principji attivi li jaqghu taht privattiva
jew il-kompozizzjonijiet ta’ prin¢ipji attivi li jaqghu taht privattiva li ghalihom c¢ertifikat ta’ protezzjoni
supplimentari jintalab, jinkludi wkoll wiehed jew diversi principji attivi ohra. Din l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(b) tippermetti fil-prin¢ipju lill-kumpanniji farmacewtici li japplikaw ghal certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghall-prin¢ipji attivi li jaqghu taht privattiva individwalment anki jekk dawn
il-principji attivi jitqieghdu fis-suq flimkien ma’ principji attivi ohra li ma jaqghux taht privattiva fi
prodott medicinali maghqud.

61. Ezempju iehor ta’ din il-gurisprudenza huwa pprovdut mis-sentenza AHP Manufacturing®, li fiha
l-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 1768/92 gie interpretat, minkejja l-kliem tat-tieni sentenza
tal-Artikolu 3(2)tar-Regolament Nru 1610/96 — li ghandha tigi kkunsidrata ghall-interpretazzjoni ta’
dan ir-regolament — fis-sens li ma jopponix il-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
ghall-benefic¢ju tad-detentur ta’ privattiva bazika ghal prodott li ghalih, fid-data tal-applikazzjoni
tac-certifikat, wiehed jew bosta certifikati kienu nghataw lil wiehed jew bosta detenturi ta’ wiehed jew
bosta privattivi bazici.

62. Barra minn hekk, tezisti madankollu t-tieni linja ta’ sentenzi li fihom il-Qorti tal-Gustizzja,
fil-kuntest tal-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92, ixxaqleb lejn interpretazzjoni iktar
restrittiva tal-kundizzjonijiet ta’ hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

32 — Iecitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 3, punti 29 et seq.
33 — Iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punti 23 et seq.
34 — Iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 18.
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63. Bhala ezempiji l-iktar recenti ta’ din it-tieni linja ta’ gurisprudenza, nistghu nirreferu ghas-sentenzi
tal-Qorti tal-Gustizzja fil-kawzi Synthon® u Generics (UK)*, li fihom il-Qorti tal-Gustizzja waslet
ghall-konkluzjoni li I-principji attivi li tqieghdu fis-suq tal-Unjoni bhala prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem qabel 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni fkonformita mad-Direttiva 65/65 u minghajr ma kienu
s-suggett ta’ evalwazzjoni tas-sigurta u l-effikacita taghhom, huma fil-prin¢ipju eskluzi mill-ambitu ta’
implementazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92.

64. L-interpretazzjoni sistematika-teleologika tal-Artikolu 3(d) tar-regolament imsemmi tista’ tigi
kklassifikata fl-ewwel linja tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, li fiha din ixxaqleb li tinterpreta
l-kundizzjonijiet tal-hrug ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari fis-sens li dawn jippermettu
fil-principju li jinhareg certifikat ta’ protezzjoni supplimentari wiehed — u wiehed biss — ghal kull
privattiva bazika skont il-kundizzjonijiet stabbilti fir-regolament. Peress li, fil-fehma tieghi, din il-linja
ta’ gurisprudenza tikkorrispondi l-iktar mal-ghanijiet tar-Regolament Nru 1768/92, nipproponi li tigi
kkonfermata wkoll fil-kuntest tar-risposta moghtija ghal din it-talba ghal decizjoni preliminari.

B — Fuq id-domandi preliminari 2 sa 5

65. Permezz tat-tieni domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi b’liema mod ghandu jigi
kkalkolat it-tul taz-zmien tac-certifikat skont 1-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92 meta prodott,
f'sitwazzjoni bhal dik fil-kawza prin¢ipali, jista’ jkun is-suggett ta’ diversi certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari.

66. Il-punt ta’ tluq ghar-risposta ghal din id-domanda huwa l-proposta tieghi ta’ risposta ghall-ewwel
domanda preliminari, skont liema 1-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 1768/92 ghandu jigi interpretat
fis-sens li jista’ jinhareg certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodott biss abbazi tal-ewwel
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni, ta’ dan
il-prodott bhala prodott medi¢inali kopert minn privattiva bazika. B’kunsiderazzjoni tal-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja skont liema l-kuncetti li jidhru fir-Regolament Nru 1768/92 fil-princ¢ipju
ghandhom jigu interpretati b'mod uniformi®”, din I-interpretazzjoni tal-kuncett “l-ewwel
awtorizzazzjoni” fis-sens tal-Artikolu 3(d), tar-Regolament Nru 1768/92 timplika 1li bl-“ewwel
awtorizzazzjoni” ta’ tqeghid fis-suq tal-Unjoni, imsemmija fl-Artikolu 13(1) ghandha tinftiehem ukoll
l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ prodott bhala prodott medicinali kopert minn
privattiva bazika nnominata mill-applikant.

67. Permezz tat-tielet domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju tixtieq tkun taf jekk ir-risposti
ghall-ewwel u ghat-tieni domandi preliminari jkunux differenti jekk 1-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju kinitx inghatat ghal indikazzjoni specifika u li
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq iktar recenti ta’ prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem kinitx
inghatat ghal indikazzjoni ohra.

68. Din id-domanda ghandha tinghata risposta fin-negattiv. Fil-fatt, l-element determinanti
ghar-risposta ghall-ewwel — u ghalhekk ukoll ghat-tieni — domanda preliminari huwa li l-ewwel uzu
awtorizzat bhala prodott medic¢inali ma huwiex kopert mill-privattiva li kienet giet innominata
mill-applikant bhal ma kienet il-privattiva bazika ghal uzu iehor ta’ dan il-prodott fi prodott medicinali
iehor. Minn dan il-lat, huwa irreleventi jekk uzu awtorizzat differenti tal-prodott huwiex uzu fi prodotti
medic¢inali ghall-uzu veterinarju jew pjuttost uzu fi prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem*.

35 — Ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-28 ta’ Lulju 2011, Synthon (C-195/09, Gabra p. I-7011).
36 — Ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-28 ta’ Lulju 2011, Generics (UK) (C-427/09, Gabra p. I-7099)).
37 — Ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-11 ta’ Dicembru 2003, Hissle (C-127/00, Gabra 2003 p. 1-14781, punti 57 u 72).

38 — Fdan ir-rigward, ara wkoll_ is-sentenza tal-Qorti tal—Gustizzja tad-19 ta’ Ottubru 2004, Pharmacia Italia (C-31/03, Gabra 2004 p. I-10001,
punt 18), fejn il-Qorti tal-Gustizzja kkonfermat li r-Regolament Nru 1768/92 fil-prin¢ipju ma jaghmilx distinzjoni bejn awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq moghtija ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dawk moghtija ghall-uzu veterinarju.
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69. Permezz tar-raba’ domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi jekk ir-risposti
ghad-domandi precedenti jkunux differenti jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq sussegwenti talbet
applikazzjoni kompleta ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fkonformita mal-Artikolu 8(3)
tad-Direttiva 2001/83/KE. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti tieghi, din-id-domanda ghandha
tinghata risposta fin-negattiv.

70. Permezz tal-hames domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk ir-risposti
ghad-domandi precedenti jkunux differenti jekk il-prodott kopert mill-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq precedenti tal-prodott medicinali korrispondenti jaqax fl-ambitu ta’ protezzjoni ta’ privattiva
ohra fejn id-detentur irregistrat huwa persuna differenti mill-applikant tac-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari.

71. Permezz ta’ din id-domanda preliminari, il-qorti tar-rinviju tindirizza b’'mod c¢ar il-kaz inkwistjoni
fil-kawza principali, li fih, principju attiv huwa uzat fzewg prodotti medicinali differenti u li fih
il-prodott medicinali kopert mill-ewwel awtorizzazzjoni huwa protett minn privattiva proprja fejn
id-detentur irregistrat huwa persuna differenti mill-applikant ghac¢-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghall-prodott medicinali awtorizzat sussegwentement.

72. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet tieghi hawn fuq, il-hames domanda preliminari ghandha tinghata
risposta fis-sens li ¢-cirkustanza li l-prodott medicinali kopert mill-ewwel awtorizzazzjoni huwa
prottett minn privattiva proprja u li l-individwu li japplika ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
ghal prodott medicinali awtorizzat sussegwentement bl-istess prin¢ipju attiv ma huwiex id-detentur
tal-ewwel privattiva huwa irrilevanti ghar-risposta ghall-ewwel — u allura ghat-tieni — domanda
preliminari. Fil-fatt, il-fattur determinanti ghar-risposta ghall-ewwel domanda preliminari huwa li
l-ewwel uzu ta’ princ¢ipju attiv awtorizzat bhala prodott medi¢inali ma jaqax taht l-ambitu ta’
protezzjoni tal-privattiva li kienet innominata mill-applikant bhala I-privattiva bazika ghal uzu iehor ta’
dan il-prin¢ipju attiv fi prodott medi¢inali iehor.

VII - Konkluzjoni

73. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja li tirrispondi
ghad-domandi preliminari kif gej:

1)  Fkonformita mal-Artikolu 3(d) tar-Regolament (KEE) tal-Kunsill Nru 1768/92, tat-
18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti
medicinali, certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jista’ jinhareg ghal prodott protett minn
privattiva bazika fis-sehh biss fuq il-bazi tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, fl-Istat
Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni, ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali kopert
minn privattiva bazika. I¢-¢irkustanza li l-istess prodott kien precedentement gie awtorizzat bhala
prodott medic¢inali ghall-uzu veterinarju jew ghall-uzu mill-bniedem fl-Istat Membru fejn giet
ipprezentata l-applikazzjoni ma tipprekludix il-hrug ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari
bbazat fuq awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq sussegwenti ta’ dan il-prodott bhala prodott
medicinali gdid, jekk il-prodott medicinali li huwa s-suggett tal-ewwel awtorizzazzjoni ma jaqax
fl-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva nnominata bhala privattiva bazika mill-applikant.

2)  Bl-“ewwel awtorizzazzjoni” ta’ tqeghid fis-suq tal-Unjoni, imsemmija fl-Artikolu 13(1), ghandu
jinftiechem l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ prodott bhala prodott

medicinali li jaqa’ taht l-ambitu ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika nnominata mill-applikant.

3)  Ir-risposti precedenti ma humiex differenti jekk
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— fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-applikazzjoni, 1-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali ghall-uzu veterinarju nghatat ghal indikazzjoni
specifika u li tieni awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott bhala prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem inghatat ghal indikazzjoni ohra;

— ghal prodott, jezistu zewg awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq bhala prodott medi¢inali u li
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq sussegwenti tirrikjedi applikazzjoni kompleta fkonformita
mal-Artikolu 4 tad-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi, dwar
l-ispecjalitajiet farmacewtici;

— il-prodott kopert minn awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq precedenti bhala prodott medi¢inali
jaga’ fl-ambitu ta’ protezzjoni ta’ privattiva fejn id-detentur irregistrat huwa persuna differenti
mill-persuna 1i talbet certifikat ta’ protezzjoni supplimentari abbazi ta’ awtorizzazzjoni
sussegwenti ta’ tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali gdid u fuq bazi ta’
privattiva ohra.
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