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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja)

18 ta’ Lulju 2013*

“Politika kummer¢jali komuni — Artikolu 207 TFUE — Aspetti kummerd¢jali tal-proprjeta
intellettwali — Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummerc
(TRIPs) — Artikolu 27 — Oggett li jista’ jigi protett bi privattiva — Artikolu 70 — Protezzjoni ta’
oggetti ezistenti”

Fil-Kawza C-414/11,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Polymeles Protodikeio Athinon (il-Grecja), permezz ta” decizjoni tal-21 ta’ Lulju 2011, li waslet
fil-Qorti tal-Gustizzja fit-8 ta’ Awwissu 2011, fil-procedura
Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Vs
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja),
komposta minn V. Skouris, President, K. Lenaerts, vi¢i-President, A. Tizzano, M. Ilesic¢ (Relatur), L. Bay
Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas u E. Jarasitinas, Presidenti ta’ Awla, U. Lohmus, J.-C. Bonichot, A.
Arabadjiev, A. Prechal u C. G. Fernlund, Imhallfin,
Avukat Generali: P. Cruz Villalén,
Registratur: K. Malacek, Amministratur,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-5 ta’ Gunju 2012,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Daiichi Sankyo Co. Ltd, minn E. Metaxakis u K. Kilimiris, dikigoroi, kif ukoll minn L. Van den
Hende, avukat,

— ghal DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, minn E. Michalopoulou u G.
Kotroni, dikigoroi,

— ghall-Gvern Elleniku, minn K. Paraskevopoulou, u Z. Chatzipavlou kif ukoll minn V. Kyriazopoulos
u A. Zacheilas, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Grieg.
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— ghall-Gvern Germaniz, minn T. Henze u J. Kemper, bhala agenti,
— ghall-Gvern Franc¢iz, minn G. de Bergues, S. Menez u A. Adam, bhala agenti,

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

— ghall-Gvern Olandiz, minn C. Wissels, bhala agent,

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

— ghall-Gvern Finlandiz, minn J. Heliskoski, bhala agent,

— ghall-Gvern Svediz, minn A. Falk, bhala agent,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn A. Robinson, bhala agent, assistit minn T. Mitcheson, barrister,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn C. Hermes u I. Zervas, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-31 ta’ Jannar 2013,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal dec¢izjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim dwar
l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummer¢ (iktar ’il quddiem il-“Ftehim
TRIPs”), li jifforma l-Anness 1 C tal-Ftehim li jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢
(WTO), iffirmat fMarrakesh fil-15 ta’ April 1994, u 1li gie approvat bid-Decizjoni
tal-Kunsill 94/800/KE, tat-22 ta’ Dicembru 1994, dwar il konkluzjoni fisem il-Komunita Ewropea, fejn
ghandhom x’jagsmu affarijiet fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim milhuq fil-Laqgha ta’ Negozjati
Multilaterali fl-Urugwaj (1986-1994) (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80, iktar
il quddiem il-“Ftehim li jistabbilixxi d-WTO”).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn Daiichi Sankyo Co. Ltd (iktar ’il quddiem
“Daiichi Sankyo”) u Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (iktar ’il quddiem “Sanofi-Aventis”) kontra
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (iktar ’il quddiem “DEMO”) dwar
il-kummercjalizzazzjoni minn din tal-ahhar ta’ prodott medicinali generiku li ghandu bhala sustanza
attiva principali sustanza allegatament protetta minn drittijiet tal-privattiva ta’ Daiichi Sankyo.

I1-kuntest guridiku

Il-Ftehim TRIPs

Skont il-preambolu tal-Ftehim TRIPs, dan ghandu bhala ghan li “[jlnaqqsu ¢-¢aqliq u l-impedimenti
ghal kummerc¢ internazzjonali” u jipprovdi, fdan il-kuntest, “ghall-htiega li jippromwovu protezzjoni
effettiva u adegwata tad-drittijiet tal-propjeta intelletwali”.
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Fit-Tagsima 5, intitolat “Patenti [Privattivi]”, tal-Parti II tal-imsemmi ftehim, intitolat “Standards dwar
id-disponibbilta, 1-ghan u l-uzu tad-drittijiet tal-propjeta intelletwali”, 1-Artikolu 27 stess intitolat
“Suggeti li jistghu jigu ippatenjati [Oggett li jista’ jigi protett bi privattiva]”, jipprovdi:

“1. Il-patenti [privattivi] ghandhom ikunu disponibbli ghal kwalunkwe invenzjoni, jekk inhuma
prodotti jew processi, fkull qasam tat-teknologija, sakemm huma godda, ghandhom passi inventivi u
jistghu jkunu ta’ applikazzjoni industrijali, soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 2 u 3 [...].
Soggetti [ghal] [...] paragrafu 8 ta’ l-Artikolu 70 u paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, il-patenti [privattivi]
ghandhom ikunu disponibbli u d-drittijiet tal-patenti [privattivi] li jistghu jitgawdew minghajr
diskriminazzjoni tal-post ta’ l-invenzjoni, il-qasam tat-teknologija u jekk il-prodotti kienux importati
jew maghmula lokalment.

2. II-Membri ghandhom jeskludu mill-invenzjonijiet li jistghu jigu patentjati [protetti bi privattivi],
il-prevenzjoni fit-territorji ta’ l-isfruttament kummerdjali li huwa mehtieg ghall-protezzjoni ta’ 1-ordni
pubbliku u l-moralita, inkluz il-protezzjoni tal-hajja umana, ta’ l-annimali jew pjanti jew sahha jew
biex jigi evitat pregudizzju serju ghall-ambjent, sakemm li eskluzjoni bhal din ma saritx minhabba li
l-isfruttament hi projbita mill-ligi taghhom.

3. II-Membri jistghu jeskludu milli jigi ippatentjati [protett bi privattiv]:
a) Metodi ta’ dianjosi, terapewtici u kirurgici ghat-trattament ta’ l-umani jew annimali;

b) pjanti u annimali 1li mhumiex mikro-organizmi, u processi essenzalment biologici
ghall-produzzjoni ta’ pjanti jew annimali li mhumiex processi biologici jew mikrobiologici. [...]”

Fil-Parti VII tal-Ftehim TRIPs, intitolata “Arrangamenti Istituzzjonali; Disposizzjonijiet Finali”,
I-Artikolu 70, intitolat “Protezzjoni ta’ Fatti [Oggetti] Ezistenti”, jipprovdi:

“l. Dan il-Ftehim ma jwassalx ghal obbligi dwar atti li saru qabel id-data ta’ l-applikazzjoni tal-Ftehim
ghall-Membru fil-kwistjoni.

2. Hlief fejn provdut mod iehor f'dan il-Ftehim, dan il-Ftehim iwassal ghal obbligi dwar fatti kollha li
jezistu mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim ghall-Membru fil-kwistjoni, u li huwa protett fdak
il-Membru fid-data msemmija, jew li jilhaq jew jigi sussegwentement sabiex jilhaq mal-kriterji
ghall-protezzjoni taht it-termini ta’ dan il-Ftehim. [...]

[...]

8. Fejn Membru ma jaghmilx disponibbli mid-data tad-dhul fis-sehh tal-protezzjoni ta’ patenti
[privattivi] ta’ [l-Ftehim i jistabbilixxi d-WTO], ghall-prodotti farmacewtic¢i u kimici agrikulturali
proporzjonati ma’ l-obbligi tieghu taht I-Artikolu 27, il-Membru ghandu:

a) minkejja d-dispozizzjonijiet ta’ Parti VI, jipprovdi mid-data tad-dhul fis-sehh tal-[Ftehim li
jistabbilixxi d-WTO] mezz li minnu l-applikazzjonijiet ghall-patenti [privattivi] ghal certu
invenzjonijiet jistghu jigu ffajljati;

b) japplika ghal dawn l-applikazzjonijiet, mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan il-Ftehim, il-kriterji
ghall-patentabbilita [protezzjoni permezz ta’ privattiva] kif mnizzla fdan il-Ftehim dags li kieku
dawk il-kriterji kienu qed jigu applikati mid-data ta’ l-iffajljar fdak il-Membru jew, meta priorita
hija disponibbli u mitluba, id-data ta’ 1-applikazzjoni; u
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¢) jipprovdi protezzjoni patenti [permezz ta’ privattiva] skond dan il-Ftehim mill-ghotja tal-patenti
[privattiva] u ghal kumplament tat-terminu tal-patenti [privattiva], meta jinghadd mid-data ta’
l-iffaljar skond 1-Artikolu 33 ta’ dan il-Ftehim, ghal dawk ta’ dawn l-applikazzjonijiet li jilhqu
1-kriterji ghal protezzjoni msemmija fdan is-sottoparagrafu.

[...]”

II-Parti VI tal-Ftehim TRIPs, li ghaliha jirreferi l-imsemmi Artikolu 70, jinkludi 1-Artikoli 65 sa 67 ta’
dan il-ftehim. L-Artikolu 65(1) tal-imsemmi ftehim jipprovdi li “l-ebda Membru m’ghandu jkun
obbligat sabiex japplika d-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Ftehim qabel l-iskadenza ta’ perjodu generali ta’
sena mid-data tad-dhul fis-sehh tal-[Ftehim li jistabbilixxi d-WTO]”".

Il-Konvenzjoni dwar il-Privattiva Ewropea

II-Konvenzjoni dwar il-Privattiva Ewropea, li giet iffirmata fMiinchen fil-5 ta’ Ottubru 1973 u li dahlet
fis-sehh fis-7 ta’ Ottubru 1977, fil-verzjoni taghha fis-sehh waqt il-kisba ta’ privattiva inkwistjoni
fil-kawza prin¢ipali (iktar il quddiem il-“KPE”), tirregola certi aspetti fil-qasam tal-privattivi fi hdan
Stati Ewropej li aderew ghaliha. Fost dawn l-ghanijiet tidher in-normalizzazzjoni tar-regoli dwar it-tul
tal-validita tal-privattiva, dwar il-kuncett ta’ invenzjoni u ghar-rekwiziti fil-qasam tal-protezzjoni
permezz ta’ privattiva.

L-Artikolu 167 tal-KPE, intitolat “Rizervi”, jipprovdi:

“I...]
(2) Kull Stat kontraenti jista’ jirrizerva l-fakulta li jipprovdi:

a) li l-privattivi Ewropej, sa fejn jaghtu protezzjoni lil prodotti kimi¢i, farmacewti¢i jew alimentari
fihom infushom, huma minghajr effett jew jistghu jigu annullati b'mod konformi
mad-dispozizzjonijiet fis-sehh ghall-privattivi nazzjonali; din ir-rizerva ma taffettwax il-protezzjoni
moghtija mill-privattiva sa fejn din tikkoncerna kemm process ta’ fabbrikazzjoni jew ta’ uzu ta’
prodott kimiku, kemm process ta’ fabbrikazzjoni ta’ prodott farmacewtiku jew alimentari;

[...]

(3) Kull rizerva li ssir minn Stat kontraenti tipproduci l-effetti taghha fperijodu massimu ta’ ghaxar
snin sa mid-dhul fis-sehh tal-konvenzjoni prezenti. Madankollu, meta Stat kontraenti ghamel rizervi
previsti fil-paragrafu 2, (a) u (b), il-kunsill amministrattiv jista’, fdak li jirrigwarda l-imsemmi Stat,
jestendi dan il-perijodu b’'massimu ta’ hames snin [...]

[...]

(5) Kull rizerva li ssir skont il-paragrafu 2, (a), (b) jew (c), tapplika ghall-privattivi Ewropej mahruga
fuq il-bazi ta’ applikazzjonijiet ghall-privattiva Ewropea pprezentati fil-perijodu li fih ir-rizerva
tipproduci l-effetti taghha. L-effetti ta’ din ir-rizerva jibqghu fis-sehh fil-perijodu kollu ta’ validita ta’
dawn il-privattivi.

(6) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 4 u 5, kull rizerva tieqaf milli tipproduci l-effetti

taghha fl-iskadenza tal-perijodu previst fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 3 jew, jekk dan il-perijodu gie
estiz, fi tmiem il-perijodu ta’ estensjoni.” [Traduzzjoni mhux uffi¢jali]
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Ir-Regolament (KEE) Nru°1768/92

L-Artikolu 2 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92, tat-18 ta’ Gunju 1992, dwar il-holgien ta’
certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medi¢inali (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200) jipprovdi:

“Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u soggett, qabel ma jkun jista’
jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali, ghal procedura amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni [...],
jista’, taht it-termini u kundizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun is-soggett ta’ certifikat
[protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem i¢-‘CPS’)].”

L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru°1768/92 jippreciza li 1-kuncetti ta’ “prodott medi¢inali” u ta’ “prodott”
jirrigwardaw, rispettivament, “kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament
jew prevenzjoni ta’ mard” u fuq l-“ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott
medicinali”.

Skont 1-Artikolu 4 ta’ dan ir-regolament, “[f]il-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 medicinali li jkun gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢-[CPS]”. L-Artikolu 5 tal-istess
regolament jippreciza li, “[b]la hsara ghad-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 4, i¢-[CPS] ghandu jaghti
l-istess drittijiet bhal dawk moghtija minn privattiva bazika u ghandu jkun soggett ghall-istess
limitazzjonijiet u l-istess obbligazzjonijiet”.

II-kuncett ta’ “privattiva bazika” jirrigwarda, hekk kif imsemmi fl-Artikolu 1 tar-Regolament
Nru 1768/92, “privattiva li tipprotegi prodott [...] bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott jew
applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-proc¢edura ghall-hrug
ta’ certifikat”.

L-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1768/92 jipprovdi:

“1. 1¢-[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 tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

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

Ir-Regolament Nru 1768/92 thassar u gie ssostitwit mir-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), li dahal fis-sehh fis-6 ta’ Lulju 2009. Id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament Nru 1768/92 iccitati iktar il fuq gew, fil-parti l-kbira, inkluzi fir-Regolament
Nru 469/20009.

Il-legizlazzjoni Ellenika fil-qasam tal-privattivi
Ir-Repubblika Ellenika rrattifikat il-KPE f1-1986, fejn harget, fir-rigward ta’ prodotti farmacewtici,
rizerva fis-sens tal-Artikolu 167(2)(a) ta’ din il-Konvenzjoni. B'mod konformi mal-paragrafu 3

tal-imsemmi Artikolu 167 l-imsemmija rizerva skadiet fis-7 ta’ Ottubru 1992.

Fir-rigward tal-Ftehim TRIPs, ir-Repubblika Ellenika rrattifikatu b’effett mid-9 ta’ Frar 1995.
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Il-qasam tal-privattivi huwa wkoll irregolat fil-Gre¢ja mil-Ligi 1733/1987 dwar it-trasferiment
tat-teknologiji, l-invenzjonijiet, l-innovazzjoni teknologika u l-istabbiliment ta’ kummissjoni
ghall-energija atomika, li ilha fis-sehh sa mit-22 ta’ April 1987.

L-Artikolu 5 tal-Ligi 1733/1987 jipprovdi li invenzjoni li tista’ tigi protetta bi privattiva tista’ tikkonsisti
fi prodott, fi process jew fapplikazzjoni industrijali, 1-Artikolu 7 tal-istess ligi tippreciza li hija
responsabbilta tal-applikant ta’ privattiva, permezz ta’ applikazzjoni, li jindika xinhuwa I-ghan
tal-protezzjoni li qed ifittex.

L-Artikolu 11 tal-Ligi 1733/1987 jipprovdi li t-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva
huwa ta’ ghoxrin sena u jibda mill-ghada tal-prezentata tal-applikazzjoni ghall-privattiva.

Skont 1-Artikolu 25(3) tal-Ligi 1733/1987, “[s]a kemm tinzamm ir-rizerva mfassla mill-Grec¢ja, skont
I-Artikolu 167(2), [(a), tal-KPE, 1-Organismos Viomichanikis Idioktisias (Uffi¢¢ju tal-proprjeta
industrijali)] ma johrogx privattivi ghal prodotti farmacewti¢i”.

B’hekk, skont l-istess ligi kif interpretata mill-qrati Elleni¢i, kien ipprojbit lill-imsemmi ufficc¢ju li jigu
mahruga privattivi nazzjonali ghall-prodotti farmacewtici, izda kienu awtorizzati biss il-hrug ta’
privattivi li jipprotegu l-invenzjoni ta’ process ta’ fabbrikazzjoni ta’ prodott farmacewtiku.

L-impossibbilta ta’ hrug ta’ privattivi Ewropej u nazzjonali ghal prodotti farmacewtici, barra minn hekk,
ezistit ukoll fil-perijodu bejn id-dhul fis-sehh tal-KPE ghar-Repubblika Ellenika u d-dhul fis-sehh
tal-Ligi 1733/1987. Fil-fatt, b’'mod konformi mas-supremazija tal-ftehim internazzjonali fuq il-ligijiet
interni previsti fl-Artikolu 28 tal-Kostituzzjoni, il-portata tal-Ligi 2527/1920 dwar il-privattivi, li
pprecediet il-Ligi 1733/1987, kienet, ghal dak li jirrigwarda l-imsemmi perijodu, interpretata bhala
limitata mir-rizerva mfassla fil-kuntest tal-KPE.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Daiichi Sankyo kienet proprjetarja, fil-Grecja, ta’ privattiva nazzjonali mahruga fil-21 ta’ Ottubru 1986
u li tirrigwarda l-komponent kimiku lévofloxacine hémihydrate. Dan il-komponent huwa uzat bhala
sustanza attiva principali fi trattamenti antibijotici.

L-applikazzjoni ghall-privattiva kienet giet ipprezentata f1-20 ta’ Gunju 1986 u kienet tikkontjeni talba
ghall-protezzjoni kemm ghal-lévofloxacine hémihydrate nnifsu kif ukoll ghall-process tieghu ta’
fabbrikazzjoni.

Il-protezzjoni moghtija mill-imsemmija privattiva, li kellha tiskadi fI-20 ta’ Gunju 2006, giet estiza minn
CPS taht ir-Regolament Nru°1768/92. B'mod konformi mal-Artikolu 13 ta’ dan ir-regolament, it-tul
tal-validita ta’ dan i¢-CPS ma setghex ikun iktar minn hames snin. It-tgawdija minn Daiichi Sankyo
tal-privattiva inkwistjoni b’hekk giet fi tmiem fis-sena 2011.

II-1évofloxacine hémihydrate jidher bhala sustanza attiva prin¢ipali fprodott medic¢inali originali bl-isem
“Tavanic”. Dan il-prodott medic¢inali huwa ddistribwit fil-Gre¢ja minn Sanofi-Aventis, din tal-ahhar
kellha licenzja moghtija minn Daiichi Sankyo ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti farmacewtici
originali li kellhom bhala sustanza attiva principali l-lévofloxacine hémihydrate. L-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ta’ Tavanic inghatat mill-awtorita kompetenti Ellenika fis-17 ta’ Frar 1999.

L-istess awtorita, fit-22 ta’ Settembru 2008 u fit-22 ta’ Lulju 2009, harget favur DEMO
awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali generic¢i li ghandhom bhala sustanza
attiva principali 1-lévofloxacine hémihydrate. DEMO kkummercjalizzat dak il-prodott taht l-isem
“Talerin”.
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Fit-23 ta’ Settembru 2009, Daiichi Sankyo u Sanofi-Aventis ipprezentaw rikors kontra DEMO quddiem
il-Polymeles Protodikeio Athinon (Qorti ta’ Ateni) bil-ghan, b'mod partikolari, tal-waqfien ta’ kull
kummerd¢jalizzazzjoni minn DEMO tat-Talerin jew ta’ kull prodott medi¢inali iehor li ghandu bhala
sustanza attiva principali il-lévofloxacine hémihydrate, il-hlas ta’ penali ghall-ippakkjar ta’ prodott
medic¢inali bhal dan, l-awtorizzazzjoni ghas-sekwestru u d-distruzzjoni ta’ kull prodott li jikser
privattiva inkwistjoni u li jinstab fpussess ta” DEMO jew ta’ terzi kif ukoll l-access ghad-data dwar
il-produzzjoni u l-bejgh ta’ Talerin jew ta’ kull prodott medicinali generiku iehor li ghandu l-istess
sustanza attiva principali.

L-imsemmija qorti tesponi li r-rizultat tal-kawza li qed tigi trattata minnha jiddependi fuq jekk i¢-CPS
ta’ Daiichi Sankyo rrigwardax, biss, fuq il-process ta’ fabbrikazzjoni tas-sustanza attiva principali
lévofloxacine hémihydrate jew, ukoll, fuq din is-sustanza attiva principali fiha nnifisha. Fkaz ta’
protezzjoni tal-“prodott” fis-sens tar-Regolament Nru 1768/92, ikun suffi¢jenti ghal Daiichi Sankyo,
sabiex jigi kkonstatat li DEMO Kkisret id-drittijiet taghha moghtija mill-privattiva, li turi li Tavanic u
Talerin ghandhom l-istess sustanza attiva principali. Jekk, min-naha l-ohra, il-protezzjoni moghtija
mill-imsemmi CPS ikopri biss il-process ta’ fabbrikazzjoni, il-fatt li Tavanic u Talerin ghandhom
l-istess sustanza attiva principali jwassal biss ghal prezunzjoni li l-prodott medicinali generiku gie
ffabrikat permezz ta’ process protett minn l-imsemmi CPS. F’dan il-kaz, huwa suffi¢jenti li DEMO
ddawwar din il-prezunzjoni billi turi li I-imsemmi prodott medicinali gie ffabbrikat permezz ta’ process
differenti.

Il-qorti tar-rinviju tispjega li, minhabba minn nuqqas ta’ possibbilta li l-prodotti farmacewtici jigu
protetti permezz ta’ privattiva fil-Grec¢ja sas-7 ta’ Ottubru 1992, il-privattiva ta’ Daiichi Sankyo, li saret
applikazzjoni ghaliha fl-20 ta’ Gunju 1986 u mahruga fil-21 ta’ Ottubru 1986, ma tipprotegix,
inizjalment, is-sustanza attiva principali 1évofloxacine hémihydrate fiha nnifisha. L-imsemmija qorti
madankollu ma teskludix li I-possibbilta ta’ protezzjoni bi privattiva ta’ prodotti farmacewti¢i imposta
mill-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs ghandha, fir-rigward tar-regoli msemmija fl-Artikolu 70
tal-imsemmi ftehim, bhala konsegwenza li d-drittijiet ta’ privattiva ta’ Daiichi Sankyo jestendu
ruhhom, sa mid-dhul fis-sehh tal-Ftehim TRIPs, ghas-sustanza attiva principali. Il-qrati Elleni¢i jkunu
divizi fuq il-portata ta’ dawn id-dispozizzjonijiet tal-Ftehim TRIPs.

II-Polymeles Protodikeio Athinon jistagsi, barra minn hekk, jekk ikun jappartjeni lilu, jew
ghall-kuntrarju, lill-Qorti tal-Gustizzja li tinterpreta 1-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs. Din il-kwistjoni ta’
gurisdizzjoni tkun marbuta ma’ dik dwar jekk l-imsemmija dispozizzjoni taqax fqasam li huwa
prin¢ipalmet ta’ kompetenza tal-Istati Membri.

Huwa f'dawn i¢-¢irkustanzi li 1-Polymeles Protodikeio Athinon iddecidiet li tissospendi l-proceduri u li
taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs, li jistabbilixxi 1-qafas tal-protezzjoni tal-privattivi, jaga’ jew le taht
il-qasam li permezz tieghu l-Istati Membri jibqghu kompetenti b'mod principali u, fkaz ta’
risposta fl-affermattiv, 1-Istati Membri stess jistghu jirrikonoxxu jew le effett dirett
lid-dispozizzjoni ¢citata iktar ‘il fuq, u l-qorti nazzjonali tista’ jew le tapplika direttament,
fil-kundizzjonijiet previsti mid-dritt nazzjonali, l-imsemmija dispozizzjoni?

2) Fis-sens tal-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs, il-prodotti kimici u farmacewtici jistghu jew le jkunu
s-suggett ta’ privattiva jekk ikunu jissodisfaw il-kundizzjonijiet ta’ privattiva u, fkaz ta’ risposta
fl-affermattiv, xX’inhi l-portata tal-protezzjoni li jibbenefikaw minnha?

3) Fis-sens tal-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim TRIPs, il-privattivi li jaqghu taht ir-rizerva
tal-Artikolu 167(2) tal-Konvenzjoni ta’ Miinchen tal-1973, li kienu nghataw qabel is-7 ta’ Frar
1992, jigifieri qabel id-dhul fis-sehh tal-Ftehim iccitat iktar il fuq, u li kienu dwar invenzjonijiet

unikament sabiex tigi protetta l-procedura ta’ produzzjoni taghhom, jaqghu taht il-protezzjoni
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prevista ghall-privattivi kollha, skont id-dispozizzjonijiet tal-Ftehim TRIPs u, fkaz ta’ risposta
fl-affermattiv, X’inhi l-estensjoni u l-kontenut ta’ din il-protezzjoni? Fi kliem iehor, wara d-dhul
fis-sehh tal-Ftehim icc¢itat iktar ’il fuq, ghandu jigi kkunsidrat li l-prodotti farmacewtici stess
huma protetti wkoll jew li hija biss il-protezzjoni tal-procedura ta’ produzzjoni li tkompli
tapplika? Jew ghandha ssir distinzjoni, skont il-kontenut tal-applikazzjoni tal-privattiva, sabiex isir
maghruf jekk, permezz tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni u tat-talbiet li jinsabu fiha, hijiex biss
il-protezzjoni tal-prodott li kienet intalbet originarjament, jew inkella dik tal-procedura jew inkella
tat-tnejn?”

Bittra tal-20 ta’ Gunju 2012, li waslet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja wara t-tmiem tal-proceduri
bil-miktub u orali, Sanofi-Aventis u DEMO jsostnu li, sussegwentement ghall-konkluzjoni ta’ ftehim
extragudizzjarju, Sanofi-Aventis irtirat il-partecipazzjoni taghha ghar-rikors imressaq ma’ Daiichi
Sankyo kontra DEMO. Fl-istess ittra, huma indikaw li din ir-rinunzja ghall-atti hija minghajr effett fuq
id-drittijiet u t-talbiet li Daiichi Sankyo u DEMO jzommu fir-rigward ta’ xulxin.

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ammissibbilta

DEMO tiddikjara fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha li t-talba ghal decizjoni preliminari hija
irrilevanti, peress li I-privattiva bazika u ¢-CPS ta’ Daiichi Sankyo skadew.

Skont gurisprudenza stabbilita, ¢-¢ahda mill-Qorti tal-Gustizzja ta’ domanda pprezentata minn qorti
nazzjonali hija biss possibbli meta jidher manifestament li l-interpretazzjoni tad-dritt Komunitarju
mitluba ma ghandhiex x'tagsam mal-fatti jew mas-suggett tal-kawza principali, meta l-problema hija
ta’ natura ipotetika jew inkella meta 1-Qorti tal-Gustizzja ma’ jkollhiex ghad-dispozizzjoni taghha
l-elementi ta’ fatt u ta’ dritt necessarji sabiex twiegeb b'mod utli ghad-domandi li huma mressqa
quddiemha (ara, b’mod partikolari, is-sentenzi tat-13 ta’ Marzu 2001, PreussenElektra, C-379/98, Gabra
p. 1-2099, punt 39; tal-5 ta’ Dicembru 2006, Cipolla et, C-94/04 u C-202/04, Gabra p. [-11421, punt 25,
kif ukoll tal-15 ta’ Novembru 2012, Bericap Zarédastechnikai, C-180/11, punt 58).

Fil-kaz prezenti, il-qorti tar-rinviju tfittex, permezz tat-tieni u t-tielet domandi taghha, interpretazzjoni
tal-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim TRIPs li, skont din, hija indispensabbli sabiex tezamina
l-affermazzjonijiet ta’ Daiichi Sankyo dwar l-allegat ksur tad-drittijiet taghha ghall-privattiva minn
DEMO.

Kuntrarjament ghal dak li tissuggerixxi DEMO, ma jidhirx b’'mod manifest li s-suggett fil-kawza
prin¢ipali sparixxa u li, b’dan il-mod, l-interpretazzjoni mfittxija ma ghandha l-ebda rabta mar-realta
jew mas-suggett fil-kawza prin¢ipali.

Fil-fatt, xejn fid-decizjoni tar-rinviju, li giet adottata ftit qabel l-iskadenza ta¢-CPS li Daiichi Sankyo
kienet il-proprjetarju taghha, ma taghti x'wiehed jithem li I-kawza tispic¢a minghajr ghan minn meta
jiskadi. Jidher, ghall-kuntrarju, li certi domandi mressqa minn Daiichi Sankyo setghu dejjem ikunu
effettivament milqugha mill-qorti tar-rinviju jekk din kellha tikkonkludi li DEMO ppregudikat
il-protezzjoni moghtija minn dan i¢-CPS. Dan japplika, b’'mod partikolari, ghat-talba ghall-access
ghad-data dwar il-produzzjoni u l-bejgh ta’ Talerin kif ukoll ghat-talba ghas-sekwestru u d-distruzzjoni
tal-pakketti ta’ Talerin, certi whud minnhom setghu gew prodotti u mpoggija ghall-bejgh qabel
l-iskadenza tal-imsemmi CPS u jinstabu dejjem fil-pussess ta” DEMO jew ta’ terzi.

F’dawn i¢-cirkustanzi, it-talba ghal decizjoni preliminari ghandha tigi kkunsidrata bhala ammissibbli.

8 ECLIL:EU:C:2013:520



40

41

42

43

44

45

46

SENTENZA TAT-18.7.2013 — KAWZA C-414/11
DAIICHI SANKYO U SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 27
tal-Ftehim TRIPs jaqax taht qasam li huwa ta’ kompetenza principali tal-Istati Membri u, fil-kaz ta’
risposta fl-affermattiv, jekk il-qrati nazzjonali jistghux jirrikonoxxu effett dirett lil din id-dispozizzjoni,
fil-kundizzjonijiet previsti mid-dritt nazzjonali.

II-Ftehim TRIPs gie konkluz mill-Komunita u mill-Istati Membri taghha skont kompetenza kondiviza
(sentenzi tal-14 ta’ Dicembru 2000, Dior et, C-300/98 u C-392/98, Gabra p. I-11307, punt 33, kif ukoll
tal-11 ta’ Settembru 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, Gabra p. 1-7001,
punt 33). Fdawn ic-¢irkustanzi, il-partijiet fil-kawza princ¢ipali u l-gvernijiet li pprezentaw
osservazzjonijiet jsostnu li, sabiex tinghata risposta ghall-ewwel domanda maghmula, jehtieg li jigi
ezaminat jekk, fl-istadju attwali tal-evoluzzjoni tad-dritt, 1-Unjoni ezercitat il-kompetenzi taghha
fil-qasam tal-privattivi jew, iktar pre¢izament, tal-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’ privattiva.

Fdan ir-rigward, huma jinvokaw il-gurisprudenza fil-qasam ta’ ftehim imhallta li skont dawn, sabiex
tiddistingwi bejn 1-obbligi li 1-Unjoni tassumi u dawk li jibqghu biss taht ir-responsabbilta tal-Istati
Membri, hemm lok li jigi ddeterminat jekk, fil-qasam kopert mill-artikolu inkwistjoni tal-ftehim
ikkoncernat, 1-Unjoni Ewropea ezercitatx il-kompetenzi taghha u adottatx dispozizzjonijiet li
jirrigwardaw l-ezekuzzjoni ta’ obbligi li jirrizultaw minnha (sentenza tat-8 ta’ Marzu 2011,
Lesoochranérske zoskupenie, C-240/09, Gabra p. 1-1255, punti 31 u 32 kif ukoll il-gurisprudenza
Ccitata).

II-Kummissjoni Ewropea ssostni, kuntrarjament, li l-imsemmija gurisprudenza ma hijiex iktar rilevanti
ghall-Ftehim TRIPs peress li din tapplika biss ghall-ftehim li jagghu fkompetenza kondiviza bejn
I-Unjoni u Il-Istati Membri u mhux dawk li ghalihom 1-Unjoni ghandha kompetenza eskluziva.
[I-Kummissjoni ssostni fdan ir-rigward li 1-Ftehim TRIPs kollu kemm hu jirrigwarda “aspetti
kummerd¢jali tal-proprjeta intellettwali” fis-sens tal-Artikolu 207(1) TFUE. Konsegwentement,
l-imsemmi ftehim madankollu jaga’ kollu kemm hu taht il-qasam tal-politika kummer¢jali komuni.

Jehtieg li jigi ezaminat mill-bidu dan l-argument tal-Kummissjoni, li, min-naha l-ohra, gie trattat
specifikament fil-pro¢eduri orali quddiem il-Qorti tal-Gustizzja. F'dawn il-pro¢eduri, il-gvernijiet li
kienu prezenti ghalihom irrispondew ghall-imsemmi argument li 1-parti 1-kbira tar-regoli tal-Ftehim
TRIPs, bhal dawk fuq il-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’ privattiva li tidher fl-Artikolu 27 tieghu,
taffettwa biss indirettament il-kummer¢ internazzjonali u b’hekk ma taqax fil-qasam tal-politika
kummer¢jali komuni. Is-suggett tal-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’ privattiva jaqa’
fil-kompetenzi divizi fil-qasam tas-suq intern.

Kunsiderazzjonijiet preliminari

Skont I-Artikolu 207(1) TFUE, “[i]l-politika kummercjali komuni ghandha tkun ibbazata fuq prin¢ipji
uniformi, partikolarment fir-rigward ta’ bidliet fir-rati tariffarji, il-konkluzjoni ta’ ftehim tariffarji u
dawk kummer¢jali rigward il-kummer¢ ta’ merkanzija u ta’ servizzi, u l-aspetti kummercjali
tal-proprjeta intellettwali, l-investiment barrani dirett, il-kisba ta’ l-uniformita fil-mizuri ta’
liberalizzazzjoni, il-politika dwar l-esportazzjoni kif ukoll il-mizuri ghall-protezzjoni tal-kummer¢ [...].
II-politika kummer¢jali komuni ghandha titwettaq fil-kuntest tal-principji u l-objettivi ta’ l-azzjoni
esterna ta’ 1-Unjoni”.

L-imsemmija dispozizzjoni, li dahlet fis-sehh fl-1 ta’ Dicembru 2009, hija kunsiderevolment differenti

mid-dispozizzjonijiet li hija ssostitwiet, b'mod partikolari dawk li kienu kontenuti fl-Artikolu 133
paragrafi 1, 5, l-ewwel subparagrafu, 6, it-tieni subparagrafu, u 7, KE.
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Din tvarja wkoll mid-dispozizzjoni li kienet fis-sehh meta 1-Ftehim TRIPs gie konkluz, jigifieri
l-Artikolu 113 tat-Trattat KE (li, wara modifika, sar 1-Artikolu 133 KE). Dan l-artikolu jipprovdi,
fil-paragrafu 1 tieghu, li “politika kummer¢jali komuni ghandha tkun ibbazata fuq prin¢ipji uniformi,
partikolarment fir-rigward ta’ tibdil fit-tariffi, il-konkluzjoni ta’ ftehim dwar tariffi u kummer¢, il-kisba
ta’ uniformitd fmizuri ta’ liberalizzazzjoni, il-politika ta’ l-esportazzjoni u mizuri biex jipprotegu
l-kummerc¢”. L-aspetti kummerd¢jali tal-proprjeta intellettwali ma ssemmew la fdan il-paragrafu u
lanqas f'paragrafu iehor tal-imsemmi Artikolu 113.

Hekk kif jirrizulta minn din l-evoluzzjoni sinjifikattiva tad-dritt primarju, il-kwistjoni tal-gsim
tal-kompetenzi tal-Unjoni u dik tal-Istati Membri ghandha tigi ezaminata fuq il-bazi tat-Trattat
attwalment fis-sehh (ara, b’analogija, Opinjoni 1/08, tat-30 ta’ Novembru 2009, Gabra p. 1-11129,
punt 116). Ghalhekk, la 1-Opinjoni 1/94, tal-15 ta’ Novembru 1994 (Gabra p. 1-5267), li fiha il-Qorti
tal-Gustizzja stabbiliet fir-rigward tal-Artikolu 113 tat-Trattat KE liema dispozizzjonijiet tal-Ftehim
TRIPs jaqghu fil-politika kummerc¢jali komuni u b’hekk tal-kompetenza eskluziva tal-Komunita, u
lanqas is-sentenza Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, iccitata iktar il fuq, li stabbiliet, fdata
li fiha I-Artikolu 133 KE kien fis-sehh, il-linja ta’ demarkazzjoni bejn l-obbligi li jirrizultaw mill-Ftehim
TRIPs li 1-Unjoni kienet tassumi u dawk li kienu jibqghu responsabbilta tal-Istati Membri, ma humiex
rilevanti sabiex jigi stabbilit b’liema mod, il-Ftehim TRIPs jaqa’, sa mid-dhul fis-sehh tat-Trattat FUE,
fil-kompetenza eskluziva tal-Unjoni fil-qasam tal-politika kummerc¢jali komuni.

G

Fuq il-kuncett ta’ “aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali”

Mill-Artikolu  207(1) TFUE jirrizulta 1li Il-politika kummercjali komuni, konformement
mal-Artikolu 3(1)(e) TFUE, taqa’ fil-kompetenza eskluziva tal-Unjoni, u tkopri, b’'mod partikolari,
1-“aspetti kummercjali tal-proprjeta intellettwali”.

Hekk kif jirrizulta mill-istess dispozizzjoni, u b’'mod partikolari mit-tieni sentenza li skont din il-politika
kummerd¢jali komuni taqa’ fl-“azzjoni esterna ta’ 1-Unjoni”, l-imsemmija politika tirrigwarda kummer¢
mal-Istati terzi u mhux kummerc¢ fis-suq intern.

Huwa wkoll stabbilit li l-unika ¢irkustanza fejn att tal-Unjoni, bhal ftehim konkluz minn din, jista’
jkollha certi implikazzjonijiet fuq il-kummerc¢ internazzjonali ma huwiex suffi¢jenti sabiex jigi konkluz
li dan l-att ghandu jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ dawk li jagghu taht il-politika kummercjali komuni.
Min-naha l-ohra, att tal-Unjoni jaqa’ taht il-qasam tal-politika kummercjali komuni jekk jikkonc¢erna
specifikament il-kummer¢ internazzjonali sa fejn ikun intiz essenzjalment li jinkoraggixxi, jiffacilita jew
jirregola dan il-kummer¢ u jkollu effetti diretti u immedjati fuq dan il-kummer¢ (Opinjoni 2/00, tas-
6 ta’ Dicembru 2001, Gabra p. 1-9713, punt 40; sentenzi tal-12 ta’ Mejju 2005, Regione autonoma
Friuli-Venezia Giulia u ERSA, C-347/03, Gabra p. I-3785, punt 75, kif ukoll tat-8 ta’ Settembru 2009,
II-Kummissjoni vs Il-Parlament u II-Kunsill, C-411/06, Gabra p. 1-7585, punt 71).

B’hekk jirrizulta li, fost ir-regoli adottati mill-Unjoni fil-qasam tal-proprjeta intellettwali, huma biss
dawk li ghandhom rabta specifika mal-kummer¢ internazzjonali li jistghu jaqghu fil-kuncett ta’ “aspetti
kummergjali tal-proprjeta intellettwali” previst fl-Artikolu 207(1) TFUE u, b’hekk, fil-qasam tal-politika
kummer¢jali komuni.

Dan huwa l-kaz tar-regoli kontenuti fil-Ftehim TRIPs. Anki jekk dawn ir-regoli ma jirrigwardawx
il-metodi, doganali jew ohra, tal-kummerc¢ internazzjonali mehuda fihom infushom, huma ghandhom
rabta specifika mal-kummer¢ internazzjonali. Fil-fatt, l-imsemmi ftehim jifforma parti integrali
mis-sistema tad-WTO u jammonta ghal wiehed mill-ftehim multilaterali principali li fughom hija
bbazata s-sistema.
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Din l-ispecificita tar-rabta mal-kummer¢ internazzjonali hija murija partikolarment mill-fatt li
l-memorandum ta’ ftehim fuq ir-regoli u Il-proceduri li jirregolaw ir-rizoluzzjoni ta’ tilwim, li
jikkostitwixxi 1-Anness 2 tal-ftehim li jistabbilixxi d-WTO u li japplika ghall-Ftehim TRIPs, jawtorizza,
bis-sahha tal-Artikolu 22(3) tieghu, is-sospensjoni tal-koncessjonijiet b'mod inkrocjat bejn dan il-ftehim
u l-ftehim l-ohra multilaterali prin¢ipali li minnhom huwa kompost il-Ftehim li jistabbilixxi d-WTO.

Min-naha l-ohra, billi jigi pprovdut, fl-Artikolu 207(1) TFUE, li 1-“aspetti kummerd¢jali tal-proprjeta
intellettwali” jagghu madankollu totalment fil-politika kummercjali komuni, l-awturi tat-Trattat FUE
ma setghux jinjoraw it-termini b’hekk imdahhla fl-imsemmija dispozizzjoni li tikkorrispondi kwazi
litteralment mat-titolu stess tal-Ftehim TRIPs.

L-ezistenza ta’ rabta specifika bejn il-Ftehim TRIPs u l-kummer¢ internazzjonali li tiggustifika li jigi
konkluz li dan il-ftehim jaqa’ taht il-qasam tal-politika kummerc¢jali komuni, ma hijiex invalidata
mill-argument tal-gvernijiet 1li ppartecipaw fil-proceduri orali 1li skont dan, ghall-inqas,
id-dispozizzjonijiet tal-Parti II tal-Ftehim TRIPs, dwar ir-regoli li jikkon¢ernaw l-ezistenza, il-portata u
l-ezer¢izzju tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, li fosthom jidher 1-Artikolu 27 tal-imsemmi ftehim,
jagghu fil-qasam tas-suq intern, b’'mod partikolari, taht 1-Artikoli 114 TFUE u 118 TFUE.

Fil-fatt, dan l-argument ma jihux suffi¢jentement inkunsiderazzjoni l-ghan tal-Ftehim TRIPs ingenerali
u b’'mod partikolari tal-Parti II tieghu.

L-ewwel ghan tal-Ftehim TRIPs huwa li jsahhah u li jarmonizza l-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali
fuq livell mondjali (sentenza tat-13 ta’ Settembru 2001, Schieving-Nijstad et, C-89/99, Gabra p. 1-5851,
punt 36). Hekk kif jirrizulta mill-preambolu tieghu, il-Ftehim TRIPs ghandu bhala ghan li jnaqqas
id-distorsjonijiet tal-kummer¢ internazzjonali billi jiggarantixxi, fit-territorju ta’ kull wiehed
mill-membri tad-WTO, protezzjoni effettiva u sufficjenti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.
II-Parti II ta’ dan il-ftehim tikkontribwixxi ghat-twettiq ta’ dan l-ghan billi jigu stabbiliti, ghal kull
wiehed mill-kategoriji principali tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, regoli li ghandhom jigu
applikati ghal kull membru tad-WTO.

Certament, jibqa’, wara d-dhul fis-sehh tat-Trattat FUE, totalment id-dritt ghall-Unjoni li tillegizla, fuq
is-suggett tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, bis-sahha tal-kompetenzi li jaqghu taht il-qasam
tas-suq intern. Madankollu, l-atti adottati fuq din il-bazi u destinati li jkunu validi specifikament
ghall-Unjoni ghandhom jirrispettaw ir-regoli li jirrigwardaw l-ezistenza, il-portata u l-ezer¢izzju
tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali kontenuti fil-Ftehim TRIPs, dawn ir-regoli jibqghu, bhal qabel,
destinati li junifurmaw certi regoli fil-qasam tal-livell mondjali u sabiex b’hekk jiffacilitaw il-kummerc
internazzjonali.

Ghalhekk, hekk kif osservat il-Kummissjoni, il-fatt li r-regoli kontenuti fl-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs
dwar l-oggett li jista’ jigi protett bi privattiva jigu kkunsidrati li jagghu fil-qasam tal-politika
kummerd¢jali komuni u mhux fil-qasam tas-suq intern jirrifletti korrettement il-fatt li dawn ir-regoli
jagghu fil-kuntest tal-liberalizzazzjoni tal-kummer¢ internazzjonali u mhux fdak tal-armonizzazzjoni
tal-legizlazzjonijiet tal-Istati Membri tal-Unjoni.

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet imsemmija iktar ’il fug, hemm lok li tinghata risposta ghall-ewwel
parti tal-ewwel domanda maghmula li 1-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs jaga’ taht il-qasam tal-politika

kummerd¢jali komuni.

Hekk kif jirrizulta mir-risposta ghall-ewwel parti tal-imsemmija domanda, ma hemmx lok li tigi
ezaminata t-tieni parti taghha.
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Fuq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi, essenzjalment, jekk l-invenzjoni ta’
prodott farmacewtiku, bhall-komponent kimiku attiv ta’ prodott medic¢inali, tammontax ghal oggett li
jista’ jigi protett bi privattiva fis-sens tal-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs u, fkaz ta’ risposta
fl-affermattiv, x'inhija l-portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva fuq prodott bhal dan.

DEMO ma haditx specifikament pozizzjoni fuq din id-domanda. Daiichi Sankyo, il-gvernijiet li
pprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub u I-Kummissjoni kollha jqgisu li mill-kliem stess tal-Ftehim
TRIPs jirrizulta li l-invenzjonijiet tal-prodotti farmacewtici jistghu jigu protetti bi privattiva.

Dan l-argument ghandu jigi milqugh. Fil-fatt, 1-Artikolu 27(1) tal-Ftehim TRIPs jipprovdi li kull
invenzjoni, ta’ prodott jew ta’ process, li hija gdida, li timplika attivita inventiva u li tista’ tigi applikata
industrijalment tista’ tkun protetta bi privattiva, dment li taqa’ fqasam teknologiku.

Fir-rigward ta’ din l-ahhar kundizzjoni, ghandu jigi kkonstatat li 1-farmakologija hija kkunsidrata,
mill-partijiet kontraenti tal-Ftehim TRIPs, bhala qasam teknologiku fis-sens tal-imsemmi
Artikolu 27(1). Dan jirrizulta b’'mod partikolari, hekk kif osservaw il-Gvern Taljan u l-Kummissjoni,
mill-Artikolu 70(8) tal-Ftehim TRIPs, li huwa dispozizzjoni tranzitorja li jirrigwarda “[f]lejn Membru
ma jaghmilx disponibbli mid-data tad-dhul fis-sehh [..] ta’ [l-Ftehim li jistabbilixxi d-WTO],
ghall-prodotti farmacewtici [...] [il-possibbilta li jibbenefika mill-protezzjoni moghtija minn privattiva]
proporzjonati ma’ l-obbligi tieghu taht 1-Artikolu 27” u li jipprovdi li, fdawn il-kazijiet, il-membru
tad-WTO kkoncernat ghandu ghall-inqas joffri, sa mill-imsemmija data, “li minnu l-applikazzjonijiet
ghall-patenti [privattivi] ghal certu invenzjonijiet jistghu jigu ffajljati”. Hekk kif jirrizulta mill-kliem ta’
din id-dispozizzjoni, l-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs jinkludi l-obbligu li jkunu jistghu jigu protetti bi
privattiva l-invenzjonijiet tal-prodotti farmacewtici.

Din il-konkluzjoni, barra minn hekk, ma hi bl-ebda mod iddubitata fil-paragrafi 2 u 3 tal-imsemmi
Artikolu 27. L-ewwel wahda minn dawn iz-zewg dispozizzjonijiet tippermetti lill-membri tad-WTO
milli jeskludu l-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’ privattiva tal-invenzjonijiet fejn huwa necessarju
li jigi pprojbit l-isfruttament kummercjali ghal ragunijiet imperattivi ta’ interess generali, filwaqt li
t-tieni wahda tawtorizza lill-awtoritajiet sabiex jeskludu mill-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’
privattiva certi prodotti u processi, li fosthom jidhru il-“[m]etodi ta’ dianjosi, terapewti¢i u kirurgici
ghat-trattament ta’ l-umani jew annimali”. Issa, minghajr ma jnehhu l-effettivita tal-Artikoli 27(1) u
70(8) tal-Ftehim TRIPs, dawn id-derogi previsti mill-imsemmi Artikolu 27(2) u (3), ma jkunux
interpretati fis-sens li huma jippermettu li tigi prevista eskluzjoni generali ghall-invenzjonijiet
tal-prodotti farmacewtici.

Fir-rigward ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, ghandha tinghata risposta ghall-ewwel parti tat-tieni domanda
maghmula li 1-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs ghandu jigi interpretat fis-sens li l-invenzjoni ta’ prodott
farmacewtiku, bhall-komponent kimiku attiv ta’ prodott medic¢inali, fin-nuqqas ta’ deroga skont
il-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan l-artikolu, tista’ tkun is-suggett ta’ privattiva skont il-kundizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu.

Sa fejn it-tieni domanda maghmula tirrigwarda wkoll il-portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva
lil prodott farmacewtiku, huwa suffi¢jenti li jinghad li, fil-kuntest tat-talba prezenti ghal decizjoni
preliminari, 1i 1-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs jikkoncerna l-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’
privattiva u mhux il-protezzjoni moghtija minn privattiva. Is-suggett tal-protezzjoni moghtija minn
privattiva huwa rregolat, b’'mod partikolari, mill-Artikoli 28, intitolat “Drittijiet moghtija”, 30, intitolat
“Eccezzjonijiet ghad-Drittijiet Moghtija”, u 33, intitolat “It-Terminu ta’ Protezzjoni”, tal-Ftehim TRIPs.
Peress li ma jirrizultax mid-decizjoni tar-rinviju li interpretazzjoni ta’ dawn id-dispozizzjonijiet l-ohra
tkun utli ghas-soluzzjoni tat-tilwima princ¢ipali, ma hemmx lok li tinghata risposta ghat-tieni parti
tat-tieni domanda maghmula.
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Fugq it-tielet domanda

Permezz tat-tielet domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tfittex li tistabbilixxi, essenzjalment, jekk
privattiva li nkisbet sussegwentement ghal applikazzjoni ghall-invenzjoni kemm tal-process ta’
fabbrikazzjoni ta’ prodott farmacewtiku kif ukoll ta’ dan il-prodott farmacewtiku fih innifsu, izda li
nghatat biss ghal dak li jirrigwarda dan il-process ta’ fabbrikazzjoni, ghandha madankollu, minhabba
r-regoli stabbiliti fl-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim TRIPs, tkun kkunsidrata, sa mid-dhul fis-sehh ta’ dan
il-ftehim, bhala li tkopri l-invenzjoni tal-imsemmi prodott farmacewtiku.

DEMO, il-Gvern Elleniku, Portugiz u tar-Renju Unit, kif ukoll il-Kummissjoni, jikkunsidraw li ghandha
tinghata risposta ghall-imsemmija domanda fin-negattiv. Daiichi Sankyo u 1-Gvern Taljan isostnu
l-argument kuntrarju u jibbazaw ruhhom, rispettivament, fuq il-paragrafu 2 u fuq il-paragrafu 8
tal-Artikolu 70 tal-Ftehim TRIPs.

Ghandu jinghad l-ewwel nett, li r-risposta ghat-tielet domanda ma tkunx, fil-kuntest tat-talba prezenti
ghal decizjoni preliminari, bbazata fuq l-Artikolu 70(8) tal-Ftehim TRIPs.

Fil-fatt, huwa stabbilit li r-Repubblika Ellenika rrikonoxxiet il-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’
privattiva tal-prodotti farmacewtic¢i sa mit-8 ta’ Ottubru 1992, jigifieri qabel id-dhul fis-sehh tal-Ftehim
TRIPs. Barra minn hekk, l-ebda element fil-fajl ipprezentat lill-Qorti tal-Gustizzja ma jaghti x’'wiehed
jahseb li l-kompatibbilta bejn il-kundizzjonijiet ta’ din il-possibbilta ta’ protezzjoni permezz ta’
privattiva u dawk imsemmija fl-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs ma huma kkontestati. Ghalhekk, ghandu
jigi kkunsidrat li s-sitwazzjoni guridika tar-Repubblika Ellenika qatt ma kienet dik, prevista
mill-imsemmi paragrafu 8, li fih “Membru ma jaghmilx disponibbli mid-data tad-dhul fis-sehh [...] ta’
[I-Ftehim li jistabbilixxi d-WTO], ghall-prodotti farmacewtici [...] [il-possibbilta li jibbenefika
mill-protezzjoni moghtija minn privattiva] proporzjonati ma’ l-obbligi tieghu taht I-Artikolu 27”.

Barra minn hekk, ghal dak li jirrigwarda r-regola msemmija fl-Artikolu 70(2) tal-Ftehim TRIPs li skont
dan, dan il-ftehim “iwassal ghal obbligi dwar fatti kollha li jezistu mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan
il-Ftehim ghall-Membru fil-kwistjoni”, ghandu jigi ezaminat jekk dan ghandu, fkundizzjonijiet bhal
dawk tal-kawza principali, effett fuq l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru°1768/92.

F’dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li I-kawza prin¢ipali ghandha bhala ghan li tistabbilixxi jekk i¢-CPS li
kellha Daiichi Sankyo bejn is-sena 2006 u s-sena 2011, jigifieri fil-perijodu li fih DEMO kienet qed
tipprepara sabiex tikkummer¢jalizza prodotti medicinali li jikkontjenu Il-prodott farmacewtiku
lévofloxacine hémihydrate, jkopri l-invenzjoni ta’ dan il-prodott farmacewtiku jew, biss, l-invenzjoni
tal-process ta’ fabbrikazzjoni ta’ dan il-prodott.

Skont l-Artikoli 4 u 5 tar-Regolament Nru 1768/92, il-protezzjoni moghtija minn l-imsemmi CPS hija
suggetta ghall-istess limiti bhal dawk li jirrigwardaw il-protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika.

Peress li l-imsemmija privattiva bazika giet moghtija fl-1986, l-ewwel parti tal-perijodu ta’ validita
taghha kienet tissovraponi l-ahhar parti tal-perijodu ta’ validita tar-rizerva mahruga mir-Repubblika
Ellenika b’'mod konformi mal-Artikolu 167(2) tal-KPE. Jekk, certament, din ir-rizerva ma tapplikax
formalment mal-privattiva ta’ Daiichi Sankyo, peress li din kienet privattiva nazzjonali u mhux
privattiva Ewropea, madankollu jirrizulta mill-ispjegazzjonijiet moghtija mill-qorti tar-rinviju u inkluzi
fil-punti 20 u 21 tas-sentenza prezenti li b’'mod konformi mal-Ligi 1733/1987, l-imsemmija rizerva
kienet applikata b’analogija ghall-privattivi nazzjonali.

Ghalkemm il-qorti tar-rinviju hija responsabbli li tivverifikaha, jidher li mill-istess spjegazzjonijiet
jirrizulta li l-prec¢izazzjoni li tidher fl-Artikolu 167(5) tal-KPE, li skont din “[l]-effetti ta’ [r-rizerva
prevista fil-paragrafu 2] jibqghu fis-sehh fil-perijodu kollu ta’ [validita tal-privattivi kkoncernati]”,
kienet ukoll applikabbli b’analogija ghall-privattivi nazzjonali, b’konsegwenza li l-privattiva nazzjonali
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ta’ Daiichi Sankyo kif ukoll i¢-CPS provenjenti minn din il-privattiva kienu minghajr effett ghal dak li
jirrigwarda l-invenzjoni tal-prodott farmacewtiku, u dan minkejja I-possibbilta ta’ protezzjoni permezz
ta’ privattiva tal-prodotti farmacewti¢i sa mit-8 ta’ Ottubru 1992.

Issa, hekk kif osservaw b'mod partikolari DEMO u l-Gvern tar-Renju Unit, indipendentement
mill-portata ezatta li ghandha tinghata ghar-regola prevista fl-Artikolu 70(2) tal-Ftehim TRIPs u
tal-bilan¢ li ghandu jsir bejn din ir-regola u dik, li tidher fil-paragrafu 1 tal-istess artikolu, li skont dan
il-Ftehim TRIPs “ma jwassalx ghal obbligi dwar atti li saru qabel id-data ta’ l-applikazzjoni tal-Ftehim
ghall-Membru fil-kwistjoni”, ma jistax jigi kkunsidrat li l-protezzjoni ta’ oggetti ezistenti prevista
fl-Artikolu 70 tal-Ftehim TRIPs tista’ tikkonsisti fl-ghoti lil privattiva ta’ effetti li din ma ghandhiex u
li qatt ma kellha.

Certament mill-imsemmi Artikolu 70(2) moqri flimkien mal-Artikolu 65(1) tal-Ftehim TRIPs, jirrizulta
li kull membru bhal dan huwa, mid-data tad-dhul fis-sehh tal-Ftehim li jistabbilixxi d-WTO, jew,
l-iktar tard, fl-iskadenza ta’ sena wara din id-data, marbut li jissodisfa l-obbligi kollha li jirrizultaw
mill-Ftehim TRIPs fir-rigward tas-suggetti ezistenti (sentenza tas-16 ta’ Novembru 2004,
Anheuser-Busch, C-245/02, Gabra p. 1-10989, punt 49). Dawn is-suggetti ezistenti jinkludu
l-invenzjonijiet li huma protetti minn privattiva fl-imsemmija data fit-territorju tal-membru tad-WTO
kkoncernat [ara, fdan is-sens, rapport tal-korp tal-appell stabbilit fi hdan id-WTO, moghti fit-
18 ta’ Settembru 2000, Kanada — Tul ta’ protezzjoni moghti minn privattiva (AB-2000-7),
WT/DS170/AB/R, punti 65 u 66].

Madankollu, li l-invenzjoni ta’ prodott farmacewtiku lévofloxacine hémihydrate tigi kklassifikata bhala
protetta minn privattiva ta’ Daiichi Sankyo, fid-data ta’ applikazzjoni ghar-Repubblika Ellenika
tal-Ftehim TRIPs, filwaqt li din l-invenzjoni ma kinitx precizament protetta bis-sahha tar-regoli li sa
dak iz-zmien kienu jirregolaw din il-privattiva, tkun possibbli biss jekk dan il-ftehim jigi interpretat
bhala li kien jorbot lill-membri tad-WTO sabiex jikkonvertu, mill-mument u minhabba s-semplici fatt
tad-dhul fis-sehh tal-imsemmi ftehim, invenzjonijiet li tkun intalbet il-protezzjoni taghhom
finvenzjonijiet protetti. Madankollu, obbligu bhal dan ma jistax jigi dedott mill-Ftehim TRIPs u jkun
imur lil hinn mis-sens abitwali tal-kliem “fatti [oggetti] ezistenti”.

Qari flimkien tal-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim TRIPs ma jwassalx ghal konkluzjoni ohra. Huwa minnu,
hekk kif jirrizulta mill-ezami tat-tieni domanda maghmula, li 1-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs jobbliga
lill-membri tad-WTO li jipprovdu ghall-possibbilta li tinkiseb privattiva ghall-invenzjonijiet ta’ prodotti
farmacewti¢i. Dan l-obbligu madankollu ma jistax jinftiehem fdan is-sens li I-membri tad-WTO i,
fperijodu qabel id-data tad-dhul fis-sehh tal-imsemmi ftehim, kienu jeskludu l-protezzjoni
tal-invenzjonijiet tal-prodotti farmacewti¢i mitluba fil-privattivi mahruga ghall-invenzjonijiet
tal-processi ta’ fabbrikazzjoni ta’ tali prodotti, ghandhom, sa minn din id-data, jikkunsidraw dawn
il-privattivi bhala li jkopru l-imsemmija invenzjonijiet ta’ prodotti farmacewti¢i.

Fir-rigward ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, ghandha tinghata risposta ghat-tielet domanda li privattiva li
nkisbet sussegwentement ghal applikazzjoni ghall-invenzjoni kemm ta’ process ta’ fabbrikazzjoni ta’
prodott farmacewtiku kif ukoll tal-prodott farmacewtiku fih innifsu, izda li nghatat biss ghal dak li
jirrigwarda 1-process ta’ fabbrikazzjoni, ma ghandhiex, minhabba r-regoli msemmija fl-Artikoli 27 u 70
tal-Ftehim TRIPs, tkun ikkunsidrata, sa mid-dhul fis-sehh ta’ dan il-ftehim, bhala li tkopri l-invenzjoni
tal-imsemmi prodott farmacewtiku.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.
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Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

3)

L-Artikolu 27 tal-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li
jirrigwardaw il-kummer¢, li jifforma 1-Anness 1 C tal-Ftehim li jistabbilixxi
1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ (WTO), iffirmat fMarrakesh fil-15 ta’ April 1994, u
li gie approvat bid-Decizjoni tal-Kunsill 94/800/KE, tat-22 ta’ Dicembru 1994, dwar
il-konkluzjoni fisem il-Komunita Ewropea, fejn ghandhom x’jagsmu affarijiet
fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim milhuq fil-Laqgha ta’ Negozjati Multilaterali
fl-Urugwaj (1986-1994), jaqa’ taht il-qasam tal-politika kummerc¢jali komuni.

L-Artikolu 27 tal-Ftehim TRIPs dwar l-aspetti tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali relatati
mal-kummer¢ ghandu jigi interpretat fis-sens li l-invenzjoni ta’ prodott farmacewtiku,
bhall-komponent kimiku attiv ta’ prodott medicinali, fin-nuqqas ta’ deroga skont
il-paragrafu 2 jew 3 ta’ dan l-artikolu, tista’ tkun is-suggett ta’ privattiva skont
il-kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu.

Privattiva li nkisbet sussegwentement ghal applikazzjoni ghall-invenzjoni kemm ta’ process
ta’ fabbrikazzjoni ta’ prodott farmacewtiku kif ukoll tal-prodott farmacewtiku fih innifsu,
izda li nghatat biss ghal dak li jirrigwarda l-process ta’ fabbrikazzjoni, ma ghandhiex,
minhabba r-regoli msemmija fl-Artikoli 27 u 70 tal-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummer¢, tkun ikkunsidrata, sa mid-dhul
fis-sehh ta’ dan il-ftehim, bhala li tkopri l-invenzjoni tal-imsemmi prodott farmacewtiku.

Firem
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