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(talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Augstakas Tiesas Senats)

“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, preklinici u klini¢ci — Derogi li jirrigwardaw it-testijiet
preklinici u klini¢i — Artikolu 10 — Prodotti medi¢inali 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
medi¢inali — Artikolu 10a — Prodott medicinali li l-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 medic¢inali
ta’ referenza sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ medikament generiku”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (Il-Hames Awla) tat-23 ta’ Ottubru 2014

1.  Approssimazzjoni  tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem —
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq — Procedura mgqassra — Prodott medicinali generiku ta’
prodott medicinali ta’ referenza — Kuncett ta’ prodott medicinali ta’ referenza —
Prodott medicinali abbazi ta’ sustanzi attivi li l-uzu mediku taghhom huwa stabbilit sew —
Inkluzjoni

(Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bir-Regolament
Nru 1394/2007, Artikoli 8(3)(i), 10(2)(a) u 10a u Anness I)

2. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem —
Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq — Procedura mgqassra — Prodott medicinali generiku ta’
prodott medicinali ta’ referenza — Dritt tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

tal-prodott medicinali ta’ referenza li jikkontesta fqorti d-decizjoni ta’ registrazzjoni tal-prodott
medicinali generiku — Portata

(Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, Artikolu 47; Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bir-Regolament Nru 1394/2007, Artikolu 10)
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1. Il-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza” fis-sens tal-Artikolu 10(2)(a) tad-Direttiva 2001/83,
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif
emendata bir-Regolament Nru 1394/2007, ghandu jigi interpretat fis-sens li jkopri prodott medicinali li
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tieghu nghatat abbazi tal-Artikolu 10a ta’ din id-direttiva.

Fil-fatt, il-procedura rregolata mill-imsemmi Artikolu 10a bl-ebda mod ma tnaqqas ir-rigorozita
tal-istandards ta’ sigurta u ta’ effikacja li ghandhom jissodisfaw il-prodotti medic¢inali, izda tfittex biss
li tnaqqas il-perijodu ta’ preparazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi
tiddispensa lill-applikant mill-obbligu li jwettaq it-testijiet preklinici u klinici 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. Ghaldagstant, tali prodott
medicinali jitqieghed fis-suq biss wara li l-awtorita kompetenti tkun ivverifikat is-sigurta u l-effikacja
tieghu.

(ara I-punti 29, 32 u d-dispozittiv 1)

2. L-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bir-Regolament 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 1-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 I-prodott medicinali tieghu ma jistax jitqies li
huwa prodott medicinali ta’ referenza fis-sens tal-paragrafu 2(a) tal-istess Artikolu 10.

Fil-fatt, 1-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 jaghti lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jirrizultaw, f'dak li jirrigwarda lilu, mill-kundizzjonijiet li tahthom il-manifattur ta’ prodott medi¢inali
iehor jista’ jirreferi ghar-rizultati tat-testijiet preklini¢i u klinic¢i inkluzi fil-fajl ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ dan l-ewwel prodott medicinali. Ghalhekk, bis-sahha
tal-imsemmi Artikolu 10, moqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, l-imsemmi detentur ghandu
jinghata d-dritt ghal protezzjoni gudizzjarja fdak li jirrigwarda l-osservanza ta’ dawn il-prerogattivi.

(ara l-punti 37, 39, 40 u d-dispozittiv 2)
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