g

W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla)

23 ta’ Ottubru 2014*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Politika industrijali —
Direttiva 2001/83/KE — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Artikolu 6 — Awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq — Artikolu 8(3)(i) — Obbligu li, mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, jigu
annessi r-rizultati tat-testijiet farmacewtici, preklinic¢i u klini¢ci — Derogi li jirrigwardaw it-testijiet
preklini¢i u klini¢ci — Artikolu 10 — Prodotti medicinali generici — Kuncett ta’ ‘prodott medicinali ta’
referenza’ — Dritt suggettiv tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali
ta’ referenza li jikkontesta l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ generiku ta’ dan l-ewwel prodott
medicinali — Artikolu 10a — Prodott medicinali li I-uzu mediku tas-sustanzi attivi tieghu ilu stabbilit
sew fl-Unjoni Ewropea ghal mill-inqas ghaxar snin — Possibbilta li jintuza prodott medicinali li
l-awtorizzazzjoni tieghu nghatat fid-dawl tad-deroga prevista fl-Artikolu 10a bhala prodott medicinali
ta’ referenza sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ medikament generiku”

Fil-Kawza C-104/13,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Augstakas Tiesas Senats (il-Latvja), permezz ta’ decizjoni tas-26 ta’ Frar 2013, li waslet fil-Qorti
tal-Gustizzja fl-4 ta’ Marzu 2013, fil-procedura
Olainfarm AS
Vs
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentira,
fil-prezenza ta”:
Grindeks AS,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla),

komposta minn T. von Danwitz, President tal-Awla, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz u D. Svéby (Relatur),
Imhallfin,

Avukat Generali: N. Wahl,
Registratur: V. Tourres, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Marzu 2014,

* Lingwa tal-kawza: il-Latvjan.

MT
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wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal Olainfarm AS, minn M. Grudulis, avukat,

— ghal Grindeks AS, minn J. Bundulis, bhala president tal-bord tad-diretturi, assistit minn D.
Lasmanis, avukat, u minn L. Jagere u Z. Sedlova,

— ghall-Gvern Latvjan, minn I. Kalnin$ u M. Osleja, bhala agenti,
— ghall-Gvern Estonjan, minn M. Linntam, bhala agent,

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita inizjalment minn G. De Socio,
sussegwentement minn G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. Sipos, A. Sauka u M. Simerdova, bhala agenti,
wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-20 ta’ Mejju 2014,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27,
p. 69), kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
13 ta’ Novembru 2007 (GU L 324, p. 121, u rettifika GU 2009, L 87, p. 174, iktar il quddiem
id-“Direttiva 2001/83”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn, minn naha, Olainfarm AS (iktar ’il quddiem
“Olainfarm”) u, min-naha l-ohra, il-Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Ministeru tas-Sahha
tar-Repubblika tal-Latvja) u z-Zalu valsts agenttra (Agenzija nazzjonali tal-prodotti medicinali) dwar
decizjoni ta’ din tal-ahhar li taghti lil Grindeks AS (iktar il quddiem “Grindeks”) awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem “ATS”) ghal prodott medi¢inali generiku ta’ prodott medicinali
ta’ referenza li ghalih Olainfarm hija d-detentur ta’ ATS.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Id-Direttiva 2001/83 tinkludi l-premessi li gejjin:

“I...]

(2) L-ghan ewlieni tar-regoli kollha dwar il-produzzjoni, distribuzzjoni u uzu ta’ prodotti medicinali
ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha pubblika.

(3) Madankollu, dan l-ghan ghandu jinkiseb b'mezzi li ma jtellfux l-izvilupp ta’ l-industrija
farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti medi¢inali fil-Komunita.

[...]
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(9) L-esperjenza wriet li jkun rakkomandabbli li jkunu stipulati b’'mod aktar preciz il-kazijiet fejn

provduti sabiex tkun miksuba l-awtorizzazzjoni ghal prodott medicinali li huwa essenzjalment
l-istess bhal prodott awtorizzat, filwaqt li jkun zgurat li ditti innovattivi ma jitqieghdux fi
zvantagg.

(10) Madankollu, hemm ragunijiet ta’ politika pubblika [ordni pubbliku] biex ma jsirux testijiet
ripetittivi fuq bnedmin jew annimali minghajr xi raguni li tisboq kull kawza ohra.

[...]”

Il-premessa 14 tad-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’” Marzu 2004, li
temenda d-Direttiva 2001/83 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262), taqra kif

ge):

“Minhabba li I-medicini generi¢i jammontaw ghall-parti principali tas-suq fi prodotti medic¢inali,
l-a¢cess taghhom ghas-suq tal-Komunita ghandu jigi facilitat fid-dawl ta’ l-esperjenza miksuba. [...]”

Skont 1-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83:

“L-ebda prodott medicinali medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru jekk ma tkunx
inharget [ATS] mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-Istat Membru skond din id-Direttiva jew jekk ma
tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 [tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u

s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (GU Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229)] [...]

[...]”
L-Artikolu 8 ta’ din id-direttiva jipprovdi:
“l. Biex tinkiseb [ATS] ta’ prodott medicinali minkejja l-proc¢edura stabbilita mir-[Regolament

Nru 726/2004], applikazzjoni ghandha tkun maghmula lill-awtorita kompetenti ta’ 1-Istat Membru
koncernat.

[...]

3. L-applikazzjoni ghandu jkollha maghha id-dettalji u d-dokumenti li gejjin, sottomessi skont
l-Anness I:

(]

(i) Ir-rizultati ta”
— testijiet farmacewtici (fiziko-kimici, bijologici jew mikrobijologici),
— testijiet pre-klinici (tossikologici u farmakologici[)],
— provi klini¢i;

[..]”
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Id-Direttiva 2001/83 tipprevedi certi derogi mill-obbligu hekk stabbilit fl-Artikolu 8(3)(i) taghha, b'mod
partikolari fl-Artikoli 10 u 10a taghha, li jaqraw kif gej:

“Artikolu 10

1. B'deroga mill-Artikolu 8(3)(), u minghajr pregudizzju ghal-ligi li tirrelata mal-protezzjoni
tal-proprjeta industrijali u kummercjali, I-applikant ma ghandux ikun mehtieg li jipprovdi r-rizultati ta’
testijiet pre-klini¢i u ta’ provi klinici jekk huwa jkun jista’ juri li 1-prodott medicinali huwa generiku
tal-prodott medicinali ta’ referenza li huwa jew li kien awtorizzat skont l-artikolu 6 ghal mhux anqas
minn 8 snin fi Stat Membru jew fil-Komunita.

Prodott generiku medicinali awtorizzat skont din id-disposizzjoni ma ghandux jitqieghed fis-suq
sakemm ma jkunux ghaddew ghaxar snin mill-awtorizzazzjoni inizjali tal-prodott ta’ referenza.

[...]

Il-perjodu ta’ ghaxar snin imsemmi fit-tieni subparagrafu ghandu jigi mtawwal ghal massimu ta’ hdax-il
sena jekk, matul l-ewwel tmin snin ta’ dawk l-ghaxar snin, id-detentur ta’ 1-[ATS] jikseb
awtorizzazzjoni ghal indikazzjoni wahda jew aktar terapewtika gdida li, matul il-valutazzjoni xjentifika
qabel l-awtorizzazzjoni taghhom, ikunu kunsidrati li jkunu ta’ benefi¢¢ju sinifikanti kliniku meta
mqabbla ma’ terapiji ezistenti.

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu:

(a) ‘prodott medicinali ta’ referenza’; ghandha tfisser prodott medicinali awtorizzat taht I-Artikolu 6,
skont id-disposizzjonijiet tal-Artikolu 8;

(b) ‘prodott generiku medicinali’; ghandha tfisser prodott medicinali li jkollu l-istess komposizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva f'sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika bhal dik tal-prodott ta’
referenza, u li l-bioekwivaleza tieghu mal-prodott medicinali ta’ referenza tkun giet murija
permezz ta’ studji xierqa ta’ bijodisponibilita. L-imluh differenti, esteri, eteri, isomeri, tahliet ta’
isomeri, komplessi jew derivattivi ta’ sustanza attiva ghandhom jitqiesu li jkunu l-istess sustanza
attivi, kemm-il darba ma jkunux ivarjaw sinjifikament fil-proprjetajiet fir-rigward ta’ sigurezza
u/jew effikacja. Fdawk il-kazi, informazzjoni addizzjonali li tipprovdi prova tas-sigurezza u/jew
effikac¢ja ta’ l-imluh varji, esteri jew derivattivi ta’ sustanza attiva awtorizzata ghandha tigi provduta
mill-applikant. Il-forom farmacewtici orali varji ta’ rilaxx immedjat ghandhom jitgiesu li jkunu
l-istess forma farmacewtika. Mhux mehtieg li l-istudji ta’ bijodisponibilita jigu mehtiega
mill-applikant jekk huwa jkun jista’ juri li prodott generiku medicinali jkun jikkonforma
mal-kriterji relevanti kif definiti fil-linji gwida dettaljati xierqa.

[]

5. B’zieda mad-disposizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 1, fejn issir applikazzjoni ghal indikazzjoni gdida
ghal sustanza ben stabbilita, ghandu jinghata perjodu mhux kumulattiv ta’ sena ta’ informazzjoni
esklussiva, kemm-il darba studji pre-klini¢ci u klini¢i kienu twettqu b’relazzjoni ma’ l-indikazzjoni
l-gdida.

6. It-twettiq ta’ l-istudji mehtiega u l-provi bil-hsieb ta’ l-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 2, 3 u 4 u

I-htigiet prattici konsegwenzali ma ghandux jitqies bhala kuntrarju ghad-drittijiet tal-patenti
[tal-privattivi] jew gha¢-certifikati supplementari ta’ protezzjoni ghal prodotti medicinali.
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Artikolu 10a

B’'deroga mill-Artikolu 8(3)(i), u minghajr pregudizzju ghal-ligi li tirrelata mal-protezzjoni ta’ proprjeta
industrijali jew kummercjali, l-applikant ma ghandux ikun mehtieg li jipprovdi r-rizultati tat-testijiet
pre-klinici jew tal-provi klini¢i jekk huwa jkun jista’ jipprova li s-sustanzi attivi tal-prodott medicinali
jkunu fuzu medic¢inali ben stabbilit gewwa l-Komunita ghal tal-anqas ghaxar snin, b’effikac¢ja
rikonoxxuta u livell acc¢ettabbli ta’ sigurezza skont il-kondizzjonijiet stipulati fl-Anness I. F'dak il-kaz
ir-rizultati tat-testijiet u l-provi ghandhom jigu sostitwiti bil-lettaratura xjentifika adatta.”

It-Titolu 1 tal-Parti II tal-Anness I tad-Direttiva 2001/83 jikkoncerna r-rekwiziti specifici dwar il-fajls
ta’ ATS sottomessi skont 1-Artikolu 10a taghha. Dan it-titolu jaqra kif gej:

“Ghal prodotti medicinali li s-sustanza(i) attiva taghhom ghandha/ghandhom ‘uzu stabbilit tajjeb’ kif
imsemmi fl-Artikolu [10a], b’effi¢cjenza rikonoxxuta u livell accettabbli ta’ sigurta, ir-regoli specifici li
gejjin ghandhom japplikaw.

L-applikant ghandu jissottometti I-Moduli 1, 2 u 3 [(li jirrigwardaw l-informazzjoni amministrattiva,
il-gabriet fil-qosor u l-informazzjoni kimika, farmacewtika u biologika ghal prodotti medicinali li
jikkontjenu sustanzi attivi kimi¢i u/jew biologici, rispettivament)] kif deskritt fil-parti I ta’ dan
l-Anness.

Ghall-Moduli 4 u 5 [li jirrigwardaw ir-rapporti mhux klini¢i u r-rapporti ta’ studji klinici,
rispettivament], bibliografija xjentifika dettaljata ghandha tindirizza karatteristici mhux klini¢i u klinic¢i.

Ir-regoli specifici li gejjin ghandhom japplikaw sabiex jintwera 1-uzu medicinali stabbilit tajjeb:

(a) Fatturi li ghandhom jitgiesu sabiex jigi stabbilit uzu medic¢inali stabbilit tajjeb ta’ kostitwenti ta’
prodotti medi¢inali huma:

— I-hin 1i tulu giet uzata sustanza,

— aspetti kwantitattivi ta’ l-uzu tas-sustanza,

— il-grad ta’ interess xjentifiku fl-uzu tas-sutanza (rifless fil-litteratura xjentifika ppubblikata) u
— il-koerenza ta’ stimi xjentifici.

[...]

(b) Id-dokumentazzjoni sottomessa mill-applikant ghandha tkopri l-aspetti kollha ta’ l-istima ta’
sigurta u/jew efficjenza u ghandha tinkludi jew tirreferi ghal revizjoni tal-litteratura rilevanti,
b’kont mehud ta’ studji qabel u wara t-tqeghid fis-suq u litteratura xjentifika ppubblikata li
tikkoncerna esperjenza fil-forma ta’ studji epidemologi¢i u b’'mod partikolari ta’ studji
epidemologici komparattivi. Id-dokumentazzjoni kollha, kemm favorevoli kif ukoll mhux
favorevoli, ghandha tigi kkomunikata. Fir-rigward tad-disposizzjonijiet dwar ‘uzu medicinali
stabbilit tajjeb’ huwa b’'mod partikolari necessarju li jigi kkjarifikat li ‘referenza biografika
[bibliografika]’ ghal fonti ohra ta’ evidenza (studji wara t-tqeghid fis-suq, studji epidemologici,
ec¢¢.) u mhux biss data relatata ghal testijiet u provi jistghu iservu bhala prova valida ta’ sigurta u
efficjenza ta’ prodott fil-kaz li applikazzjoni tispjega u tiggustifika l-uzu ta’ dawn il-fonti ta’
informazzjoni b’'mod soddisfacenti.
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Id-dritt Latvjan

Id-derogi stabbiliti fl-Artikolu 10 u 10a tad-Direttiva 2001/83 gew trasposti fid-dritt Latvjan
fl-Artikolu 28 tad-Digriet tal-Kunsill tal-Ministri Nru 376, tad-9 ta’ Mejju 2006, dwar il-procedura
ghar-registrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali (Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumi Nr. 376
“Zalu registrésanas kartiba”).

II-Ligi dwar l-ispizerija (Farmacijas likuma) tipprovdi fl-Artikolu 31 taghha:
“Ir-registrazzjoni ta’ prodotti medicinali ghandha tigi sospiza jew annullata:

[.]

4) jekk tigi pprovduta informazzjoni falza jew jekk l-informazzjoni li tinsab fil-fajl sottomess
ghar-registrazzjoni tkun inkompleta, jew jekk il-verifiki tal-prodott medicinali u tal-komponenti
tieghu ma jkunux twettqu fkonformita mal-informazzjoni 1i tinsab fil-fajl sottomess
ghar-registrazzjoni;

[...]
6) jekk ikun hemm decizjoni gudizzjarja dwar il-ksur tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali;

7) jekk il-fajl sottomess ghar-registrazzjoni tal-prodott medicinali ma jkun konformi mar-rekwiziti
tal-legizlazzjoni tal-[Unjoni];

[...]7

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

FI-2003, Olainfarm  irregistrat  il-prodott  medi¢inali ~NEIROMIDIN fil-Latvja, abbazi
tad-dispozizzjonijiet legali 1li dak iz-zmien kienu applikabbli fdan I-Istat Membru, li kienu
jikkorrispondu biss parzjalment ghad-dritt Komunitarju li kien fis-sehh dak iz-zmien.

F1-2008, Olainfarm kisbet ATS ghal dan il-prodott medicinali fl-imsemmi Stat Membru skont
I-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83, billi din il-kumpannija pprovat li I-uzu mediku tas-sustanzi attivi
tal-imsemmi prodott medicinali kien ilu stabbilit sew fil-Komunita ghal mill-inqas ghaxar snin.

FI-2011, Grindeks kisbet ATS minghand iz-Zalu valsts agentiira ghal prodott medicinali generiku,
I-IPIDAKRINE-GRINDEKS, filwaqt li fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni taghha semmiet
in-NEIROMIDIN bhala prodott ta’ referenza fis-sens tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83.

Olainfarm ikkontestat din 1-ATS tal-ahhar mal-Latvijas Republikas Veselibas ministrija u talbet
l-annullament taghha, billi sostniet li 1-fajl sottomess ghar-registrazzjoni tal-prodott ta’ referenza ma
kienx konformi mar-rekwiziti tad-dritt tal-Unjoni dwar 1-ATS ta’ prodott medi¢inali generiku. Dan
l-ilment gie michud ghar-raguni li d-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ta’ referenza ma ghandux
dritt suggettiv li jippermettilu jikkontesta 1-ATS moghtija ghal prodott medic¢inali generiku
tal-imsemmi prodott medicinali.

Sussegwentement,  Olainfarm  ipprezentat rikors  gudizzjarju ghall-annullament  tal-ATS
tal-IPIDAKRINE-GRINDEKS.
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Fil-kuntest ta’ dan ir-rikors, Olainfarm issostni li, bhala manifattur tal-prodott ta’ referenza, hija
ghandha dritt suggettiv li jippermettilha tikkontesta l-vantagg illegali li, skontha, inghata lill-manifattur
tal-prodott medicinali generiku kkoncernat.

Fuq il-mertu, Olainfarm tqis li prodott medicinali li kien is-suggett ta’ ATS b’applikazzjoni
tal-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83 ma jaqax taht il-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza”
fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a) ta’ din id-direttiva. Din id-dispozizzjoni ghandha tigi interpretata
strettament, b'mod li jistghu biss jikkostitwixxu prodotti medicinali ta’ referenza dawk li 1-ATS
taghhom tkun inghatat b’osservanza tal-kundizzjonijiet elenkati fl-Artikolu 8 tal-imsemmija direttiva,
fosthom is-sottomissjoni tar-rizultati ta’ studji preklinici u klini¢i skont 1-Anness I taghha.

II-konvenuti fil-kawza principali u Grindeks isostnu li 1-ghoti ta” ATS ghal prodott medicinali generiku
ma jiksirx id-drittijiet tal-manifattur tal-prodott medicinali ta’ referenza.

Barra minn hekk, l-ghoti tal-ATS tal-IPIDAKRINE-GRINDEKS huwa legittimu, ghaliex, fid-dawl
tat-tieni ATS moghtija fl-2008 ghan-NEIROMIDIN b'mod konformi mad-Direttiva 2001/83, gew
issodisfatti I-kundizzjonijiet sabiex dan il-prodott medicinali tal-ahhar ikun jista’ jintuza bhala prodott
medicinali ta’ referenza minn kwalunkwe manifattur ta’ prodotti medicinali, ikun min ikun,
b’applikazzjoni tal-Artkolu 10 ta’ din id-direttiva. F'dan ir-rigward, Grindeks issostni li l-perijodu ta’
protezzjoni tad-data li minnu kienet tibbenefika Olainfarm ghall-prodott medicinali ta’ referenza
kkoncernat skada. Barra minn hekk, fid-dawl tal-impossibbilta li jinkisbu diversi ATS ghall-istess
prodott medicinali, huwa inutli li 1-manifattur tal-prodott medicinali ta’ referenza jwettaq testijiet
preklini¢i u klini¢i mill-gdid, u jippretendi li jibbenefika minn perijodu gdid ta’ protezzjoni, liema
perijodu jikkoncerna biss is-sustanzi attivi verament godda u jista’ jinkiseb darba biss.

Fl-ahhar nett, iz-Zalu valsts agentara tirreferi ghall-punt 5.3.1 tar-rakkomandazzjonijiet
tal-Kummissjoni Ewropea ppubblikati matul ix-xahar ta’” Novembru 2005 fil-kuntest tad-dokument
intitolat “Notice to applicants Volume 2A Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing
Authorisation” (Avviz lill-applikanti, Volum 2A, Proceduri ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
Kapitolu 1, Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq), li skontu l-prodott medicinali ta’ referenza ghandu
jigi rregistrat skont 1-Artikoli 8(3), 10a, 10b jew 10c tad-Direttiva 2001/83.

Il-qorti tar-rinviju tqis li minn din id-direttiva ma jirrizultax car li l-manifattur tal-prodott medicinali
ta’ referenza ghandu dritt suggettiv li jippermettilu jikkontesta I-ghoti ta” ATS ghal prodott medicinali
generiku u lanqas li prodott medicinali li kien is-suggett ta’ ATS b’applikazzjoni tal-Artikolu 10a
tal-imsemmija direttiva jista’ jintuza bhala prodott medicinali ta’ referenza bil-ghan li tinkiseb ATS
ghal prodott medi¢inali generiku.

F'dawn ic-¢irkustanzi, 1-Augstakas Tiesas Senats (Senat tal-Qorti Suprema) iddecidiet li tissospendi
l-proceduri u taghmel id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“l1) L-Artikolu 10 jew xi dispozizzjoni ohra tad-Direttiva 2001/83 [...] ghandhom jigu interpretati
fis-sens li 1-manifattur ta’ prodott medicinali [A, irregistrat fuq talba ta’ dan tal-ahhar] ghandu
dritt suggettv li jappella minn decizjoni tal-awtorita kompetenti li permezz taghha jigi rregistrat
prodott medicinali generiku ta’ manifattur iehor ta’ prodotti medicinali, fejn bhala prodott
medicinali ta’ referenza jintuza l-[imsemmi] prodott medicinali [A]? Fi kliem iehor, fid-dawl
tad-dispozizzjonijiet imsemmija tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, minn din id-direttiva
jirrizulta 1li l-manifattur tal-prodott medicinali ta’ referenza ghandu dritt ghal protezzjoni
gudizzjarja bil-ghan li jigi ezaminat jekk il-manifattur tal-prodott medi¢inali generiku ghamilx
referenza b’'mod legali u gustifikat ghall-prodott medic¢inali rregistrat tal-manifattur tal-prodott
medicinali ta’ referenza?
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2) Fil-kaz li tinghata risposta fl-affermattiv ghall-ewwel domanda, id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 10
u 10a tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu interpretati fis-sens li prodott medi¢inali rregistrat
bhala prodott medicinali li [s-sustanzi attivi tieghu] jkun[u] fuzu medicinali stabbilit sew,
inkonformita mal-[imsemmi] Artikolu 10a [...], jista’ jintuza bhala prodott medicinali ta’ referenza,
fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a) ta’ din id-direttiva?”

Fuq id-domandi preliminari

Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, li, ghar-ragunijiet spjegati mill-Avukat Generali fil-punt 19
tal-konkluzjonijiet tieghu, ghandha tigi ezaminata fl-ewwel lok, il-qorti tar-rinviju tistagsi,
essenzjalment, jekk il-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza” fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a)
tad-Direttiva 2001/83 ghandux jigi interpretat fis-sens li jkopri prodott medicinali li I-ATS tieghu
nghatat abbazi tal-Artikolu 10a ta’ din id-direttiva.

[I-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza” huwa ddefinit fl-Artikolu 10(2)(a) ta’ din id-direttiva
bhala prodott medicinali awtorizzat fis-sens tal-Artikolu 6 tal-imsemmija direttiva, skont 1-Artikolu 8
taghha.

L-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83 jistabbilixxi deroga mill-Artikolu 8(3)(i) taghha u jipprovdi li
l-applikant ghal ATS ghal prodott medicinali partikolari ma huwiex obbligat jipprovdi r-rizultati
tat-testijiet preklini¢i u klini¢i, izda jista’ jissostitwixxihom b’letteratura xjentifika adatta, jekk jipprova li
l-uzu mediku tas-sustanzi attivi ta’ dan il-prodott medicinali jkun ilu stabbilit sew fl-Unjoni ghal
mill-inqas ghaxar snin u li dawn is-sustanzi attivi jkollhom effikac¢ja rrikonoxxuta u livell ta’ sigurta
accettabbli skont il-kundizzjonijiet previsti fl-Anness I ta’ din id-direttiva.

Ghalhekk l-effett tal-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83 huwa li jezenta lill-applikant minn wiehed
mill-obbligi stabbiliti mill-Artikolu 8 ta” din id-direttiva bil-ghan li tinkiseb ATS fis-sens tal-Artikolu 6
ta’ din id-direttiva. Ghaldaqgstant, prodott medicinali li 1[-ATS tieghu nghatat b’applikazzjoni
tal-Artikolu 10a ta’ din id-direttiva, billi l-applikant ghal din l-awtorizzazzjoni jkun ghamel uzu
mid-deroga prevista f'dan l-artikolu u, barra minn hekk, ikun issoddisfa 1-obbligi 1-ohra kollha stabbiliti
mill-Artikolu 8 tal-imsemmija direttiva, ghandu jitqies li huwa prodott medi¢inali awtorizzat fis-sens
tal-Artikolu 6 tal-imsemmija direttiva, skont 1-Artikolu 8 tal-istess direttiva.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, minn naha, li l-obbligu, ghall-applikanti ghal ATS, li
mal-applikazzjoni jannettu r-rizultati tat-testijiet preklini¢ci u klinici previsti fl-Artikolu 8(3)(i)
tad-Direttiva 2001/83, ghandu l-ghan li jipprovdi prova tas-sigurta u tal-effikacja tal-prodott medicinali
kkonc¢ernat [ara, fdan is-sens, is-sentenza Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, punt 22 u
l-gurisprudenza ccitata).

Min-naha l-ohra, fid-dawl, b'mod partikolari, tal-fatt 1i, kif iddikjarat fil-premessa 2
tad-Direttiva 2001/83, l-ghan ewlieni tal-legizlazzjoni kollha fil-qasam tal-produzzjoni u
tad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha pubblika, il-kuncett ta’
“prodott medicinali ta’ referenza” fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a) ta’ din id-direttiva ma jistax jigi
interpretat b’'mod li 1-pro¢edura mqassra prevista f'dan l-artikolu tammonta ghal tnaqgqis fir-rigorozita
tal-istandards ta’ sigurta u ta’ effikacja li I-prodotti medicinali ghandhom jissodisfaw [sentenza Generics
(UK), EU:C:2009:379, punt 24 u l-gurisprudenza ¢citata]. Ghaldagstant, sabiex tkun tista’ tinghata ATS
ta’ prodott medicinali generiku abbazi ta’ din il-procedura mqassra, huwa importanti li l-informazzjoni
u d-dokumenti kollha li jirrigwardaw il-prodott medicinali ta’ referenza u li jipprovdu prova tas-sigurta
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u tal-effika¢ja ta’ dan tal-ahhar jibqghu disponibbli ghall-awtorita kompetenti kkoncernata
mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni [ara, f'dan is-sens, is-sentenza Generics (UK), EU:C:2009:379,
punt 25 u l-gurisprudenza ccitata].

Issa, f'dak li jirrigwarda l-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83, ghandu jigi kkonstatat, fl-ewwel lok, li
l-procedura rregolata minn dan tal-ahhar bl-ebda mod ma tnaqqas ir-rigorozita tal-istandards ta’
sigurta u ta’ effikacja li ghandhom jissodisfaw il-prodotti medi¢inali, izda tfittex biss li tnaqqas
il-perijodu ta’ preparazzjoni ta’ applikazzjoni ghal ATS billi tiddispensa lill-applikant mill-obbligu li
jwettaq it-testijiet preklini¢i u klini¢i previsti fl-Artikolu 8(3)(i) tad-Direttiva 2001/83, sakemm jigi
pprovat permezz ta’ letteratura xjentifika adatta, b’osservanza tar-rekwiziti stabbiliti fit-Titolu 1
tal-Parti II tal-Anness I ta’ din id-direttiva, li dawn it-testijiet kienu twettqu qabel u sakemm jigi
pprovat li l-komponent jew il-komponenti tal-prodott medicinali kkoncernat jissodisfaw il-kriterji
indikati fl-imsemmi Artikolu 10a [ara, f'dak li jirrigwarda d-dispozizzjoni paragunabbli tad-Direttiva
tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi relatati mal-prodotti medicinali spe¢jali ([traduzzjoni mhux
ufficjali] GU 1965, 22, p. 369), kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 87/21/KEE, tat-
22 ta’ Dicembru 1986 (GU 1987, L 15, p. 36), is-sentenza Scotia Pharmaceuticals, C-440/93,
EU:C:1995:307, punt 17]. Ghaldagstant, kif irrileva 1-Avukat Generali fil-punt 39 tal-konkluzjonijiet
tieghu, tali prodott medicinali jitqieghed fis-suq biss wara li l-awtorita kompetenti tkun ivverifikat
is-sigurta u l-effikacja tieghu.

Fit-tieni lok, u konsegwentement, il-fajls tal-ATS moghtija ghal prodott medi¢inali b’applikazzjoni
tal-imsemmi Artikolu 10a jinkludi l-informazzjoni u d-dokumenti kollha mehtiega sabiex jigu pprovati
s-sigurta u l-effika¢ja ta’ dan il-prodott medicinali.

Ghaldagstant, ebda ostakolu ma jimpedixxi li tali prodott medicinali jkun jista’ jintuza bhala prodott
medicinali ta’ referenza bil-ghan li tinkiseb ATS ghal prodott medicinali generiku.

Ghalhekk ir-risposta li ghandha tinghata ghat-tieni domanda ghandha tkun li l-kuncett ta’ “prodott
medicinali ta’ referenza” fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat
fis-sens li jkopri prodott medicinali li I-ATS tieghu nghatat abbazi tal-Artikolu 10a ta’ din id-direttiva.

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk mid-Direttiva 2001/83 jirrizultax li
I-manifattur ta’ prodott medicinali uzat minn produttur iehor bhala prodott medicinali ta’ referenza
bil-ghan li jikseb l-ghoti ta’ ATS ghal prodott medic¢inali generiku, b’applikazzjoni tal-Artikolu 10
tad-Direttiva 2001/83, ghandu d-dritt li jressaq proceduri gudizzjarji sabiex jigi vverifikat jekk
il-manifattur ta’ dan il-prodott medic¢inali generiku ghamilx riferiment legittimu u fondat ghall-prodott
medicinali tieghu, skont l-imsemmi Artikolu 10.

Preliminarjament, ghandu jigi kkonstatat li, fil-kuntest tad-Direttiva 2001/83, il-pro¢edura ghall-ghoti
ta’ ATS hija mahsuba bhala pro¢edura bilaterali, li tinvolvi biss lill-applikant u lill-awtorita kompetenti
(ara, b’analogija, is-sentenza Olivieri vs II-Kummissjoni u EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, punt 94), u
li din id-direttiva ma tinkludi ebda dispozizzjoni esplicita f'dak li jirrigwarda d-dritt ghal azzjoni legali li
jgawdi d-detentur ta’ ATS moghtija ghal prodott medicinali originali kontra d-decizjoni tal-awtorita
kompetenti li, b’applikazzjoni tal-Artikolu 10 tal-imsemmija direttiva, taghti ATS ghal prodott
medicinali generiku li dan il-prodott medicinali originali huwa l-prodott medic¢inali ta’ referenza
tieghu.

Madankollu, skont 1-Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (iktar il

quddiem il-“Karta”), ghandha d-dritt ghal rimedju effettiv quddiem qorti, b'mod partikolari, kull
persuna li jkunu nkisrulha d-drittijiet taghha ggarantiti mid-dritt tal-Unjoni.
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Ghaldagstant, l-ewwel domanda ghandha tinftiehem fis-sens li tirrigwarda, essenzjalment, il-punt jekk
l-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, mogqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, ghandux jigi interpretat
fis-sens li jaghti lid-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali uzat bhala prodott medicinali ta’ referenza
fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ghal prodott medicinali generiku ta’ manifattur iehor, imressqa
abbazi ta’ dan l-Artikolu 10, dritt ghal azzjoni legali kontra d-decizjoni tal-awtorita kompetenti li
taghti ATS ghal dan il-prodott medicinali tal-ahhar.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 jistabbilixxi 1-kundizzjonijiet
li tahthom id-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ghandu jittollera li l-manifattur ta’ prodott
medicinali iehor jista’ jirreferi ghar-rizultati tat-testijiet preklinici u klini¢i inkluzi fil-fajl ta’
applikazzjoni ghal ATS ta’ dan l-ewwel prodott medicinali, minflok ma jwettaq tali testijiet huwa stess,
bil-ghan li jikseb ATS ghal dan il-prodott medi¢inali l-iehor. Minn dan jirrizulta li l-imsemmi artikolu
jaghti lid-detentur tal-ATS tal-ewwel prodott medic¢inali d-dritt korrelattiv li jezigi l-osservanza
tal-prerogattivi li jirrizultaw, fdak li jirrigwarda lilu, minn dawn il-kundizzjonijiet.

Ghaldagstant, bla hsara ghal-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tal-proprjeta industrijali u kummercjali,
id-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ghandu d-dritt jezigi li, skont l-ewwel, it-tieni u l-hames
subparagrafi tal-Artikolu 10(1) ta’ din id-direttiva, dan il-prodott medi¢inali ma jintuzax bhala prodott
medicinali ta’ referenza bil-ghan li jigi awtorizzat it-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ta’ manifattur
iehor qabel l-iskadenza ta’ perijodu ta’ tmien snin mill-ghoti ta’ din I-ATS jew li prodott medicinali li
t-tqeghid fis-suq tieghu gie awtorizzat abbazi ta’ dan l-artikolu ma jigix ikkummercjalizzat qabel
l-iskadenza ta’ perijodu ta’ ghaxar snin, li possibbilment jistghu jigu estizi ghal hdax-il sena, mill-ghoti
tal-imsemmija ATS. Bl-istess mod, l-imsemmi detentur jista’ jitlob li 1-prodott medi¢inali tieghu ma
jintuzax bil-ghan li, b’applikazzjoni ta’ dan l-Artikolu 10, tinkiseb ATS ghal prodott medicinali li
fil-konfront tieghu l-prodott medicinali tieghu ma jistax jitqies li huwa prodott medicinali ta’ referenza
fis-sens tal-imsemmi Artikolu 10(2)(a), kif issostni Olainfarm quddiem il-qorti tar-rinviju, jew li ma
jissodisfax il-kundizzjoni ta’ xebh ma’ dan tal-ahhar, stabbilita fl-Artikolu 10(2)(b) tal-imsemmija
direttiva, f'dak li jirrigwarda I-kompozizzjoni f'sustanzi attivi u l-forma farmacewtika.

Ghalhekk id-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali uzat bhala prodott medicinali ta’ referenza
fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ibbazata fuq I-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 ghandu,
bis-sahha ta’ dan l-artikolu moqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, jinghata d-dritt ghal protezzjoni
gudizzjarja fdak li jirrigwarda l-osservanza ta’ dawn il-prerogattivi.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-ewwel domanda
ghandha tkun li 1-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, moqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, ghandu
jigi interpretat fis-sens li d-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali uzat bhala prodott medicinali ta’
referenza fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ghal prodott medicinali generiku ta’ manifattur iehor,
imressqa abbazi tal-Artikolu 10 ta’ din id-direttiva, ghandu dritt ghal azzjoni legali kontra d-dec¢izjoni
tal-awtorita kompetenti li taghti ATS ghal dan il-prodott medicinali tal-ahhar, sakemm din l-azzjoni
tirrigwarda 1-ksib tal-protezzjoni gudizzjarja ta’ prerogattiva moghtija lil dan id-detentur minn dan
1-Artikolu 10. Tali dritt ghal azzjoni legali jezisti, b’ mod partikolari, jekk l-imsemmi detentur jitlob li
l-prodott medicinali tieghu ma jintuzax bil-ghan li tinkiseb ATS b’applikazzjoni tal-imsemmi
Artikolu 10 ghal prodott medicinali li fil-konfront tieghu l-prodott medicinali tieghu ma jistax jitqies li
huwa prodott medicinali ta’ referenza fis-sens tal-paragrafu 2(a) tal-istess Artikolu 10.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqgajma 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 (Il-Hames Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

II-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza” fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a)
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001,
dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tat-13 ta’ Novembru 2007, ghandu jigi interpretat fis-sens li jkopri prodott
medicinali li 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tieghu nghatat abbazi tal-Artikolu 10a
ta’ din id-direttiva.

L-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1394/2007,
moqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea,
ghandu jigi interpretat fis-sens li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali uzat bhala prodott medicinali ta’ referenza fil-kuntest ta’ applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali generiku ta’ manifattur
iehor, imressqa abbazi tal-Artikolu 10 ta’ din id-direttiva, ghandu dritt ghal azzjoni legali
kontra d-decizjoni tal-awtorita kompetenti li taghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal dan il-prodott medicinali tal-ahhar, sakemm din l-azzjoni tirrigwarda 1-ksib
tal-protezzjoni gudizzjarja ta’ prerogattiva moghtija lil dan id-detentur minn dan
I-Artikolu 10. Tali dritt ghal azzjoni legali jezisti, b’mod partikolari, jekk l-imsemmi
detentur jitlob li 1-prodott medicinali tieghu ma jintuzax bil-ghan li tinkiseb awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq b’applikazzjoni tal-imsemmi Artikolu 10 ghal prodott medicinali li
fil-konfront tieghu l-prodott medicinali tieghu ma jistax jitqies li huwa prodott medicinali
ta’ referenza fis-sens tal-paragrafu 2(a) tal-istess Artikolu 10.

Firem
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