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Digriet tal-Qorti tal-Gustizzja (It-Tmien Awla) tal-14 ta’ Novembru 2013 (talba ghal de¢izjoni
preliminari tal-High Court of Justice (Chancery Division) - ir-Renju Unit) — Astrazeneca AB vs
Comptroller General of Patents

(Kawza C-617/12) (")

(Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari — Regolament
(KE) Nru 469/2009 — Artikolu 13(1) — Kuncett ta’ “l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Komunitarju” — Awtorizzazzjoni mahruga mill-Agenzija Svizzera ghall-Prodotti Terapewtici
(Swissmedic) — Rikonoxximent awtomatiku fil-Liechtenstein — Awtorizzazzjoni mahruga mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini — Perijodu ta’ validita ta’ certifikat)

(2014/C 102/08)
Lingwa tal-kawza: I-Ingliz

Qorti tar-rinviju

High Court of Justice (Chancery Division)

Partijiet fil-kawza principali

Rikorrenti: Astrazeneca AB

Konvenut: Comptroller General of Patents

Suggett

Talba ghal decizjoni preliminari — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court — Ir-Renju Unit — Interpretazzjoni
tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Mejju 2009, dwar i¢-
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU L 152, p. 1) — Kuncett tal-ewwel awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq — Awtorizzazzjoni Svizzera li hija rikonoxxuta awtomatikament mil-Liechtenstein, izda li ma nhargitx b'mod
konformi mal-procedura amministrattiva prevista mid-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Dispozittiv

Fil-kuntest taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE), I-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Mejju 2009, dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali, ghandu jigi interpretat fis-sens li
awtorizzazzjoni amministrattiva, mahruga ghal prodott medicinali mill-Agenzija Svizzera ghall-Prodotti Terapewtici (Swissmedic) u li
hija awtomatikament rikonoxxuta fil-Liechtenstein, ghandha titqies bhala l-ewwel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ dan il-
prodott medicinali fiz-Zona Ekonomika Ewropea fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni meta din l-awtorizzazzjoni tkun tipprecedi I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq mahruga, ghal dan l-istess prodott medicinali, jew mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA), jew inkella mill-awtoritajiet tal-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea skont il-htigiet li jinsabu fid-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, kif ukoll minn dawk tar-Repubblika tal-Islanda u tar-Renju tan-Norvegja. Fdan ir-rigward, ic-cirkustanza [i,
abbazi ta’ data klinika analoga, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, kuntrarjament ghall-awtorita Svizzera, irrifjutat li tohrog
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dan l-istess prodott medicinali wara l-ezami ta’ din l-istess data klinika, jew sahansitra I-fatt [i
l-awtorizzazzjoni Svizzera giet sospiza mill-Agenzija Svizzera ghall-Prodotti Terapewtici u regghet inghatat bidu minnha biss meta I-
proprjetarju tal-awtorizzazzjoni pprezentalha data addizzjonali, ma humiex rilevanti.
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