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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla)

12 ta’ Marzu 2015*

“Rinviju ghal de¢izjoni preliminari — Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Regolament (KE)
Nru 469/2009 — Artikolu 3 — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari — Kundizzjonijiet ghall-kisba ta’
dan i¢-certifikat — Prodotti medi¢inali li flhom, parzjalment jew totalment, l-istess ingredjent attiv —
Tqeghid fis-suq sussegwenti — Kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi — Kummer¢jalizzazzjoni precedenti
ta’ ingredjent attiv taht forma ta’ prodott medicinali ghal ingredjent attiv uniku — Kundizzjonijiet
ghall-kisba ta’ diversi certifikati ghall-istess privattiva — Emenda tal-ingredjenti attivi ta’
privattiva bazika”

Fil-Kawza C-577/13,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (ir-Renju Unit),
permezz ta’ decizjoni tal-31 ta’ Ottubru 2013, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-14 ta’ Novembru 2013,
fil-procedura
Actavis Group PTC EHF,
Actavis UK Ltd
Vs
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),
komposta minn A. O Caoimh, President tal-Awla, C. Toader (Relatur) u C.G. Fernlund, Imhallfin,
Avukat Generali: N. Jadskinen,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Prin¢ipali,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-1 ta’ Dicembru 2014,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Actavis Group PTC EHF u Actavis UK Ltd, minn R. Meade, QC, I. Jamal, barrister, kif ukoll
minn M. Hilton, solicitor,

— ghal Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, minn T. Mitcheson, QC, kif ukoll minn N.
Dagg, solicitor,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.

MT
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— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn N. Saunders, barrister,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn D. Colas, S. Menez u S. Ghiandoni, bhala agenti,

— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes, A. Antunes u I. Vieira Lopes, bhala agenti,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. Bulst u J. Samnadda, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ l-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 3 u 13 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 (GU L 152, p. 1).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Actavis Group PTC EHF u Actavis UK Limited (iktar ’il
quddiem, flimkien, “Actavis”) u Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (iktar ’il quddiem
“Boehringer”) dwar il-validita tac-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem ic-“CPS”)
miksub minn Boehringer ghall-prodott medicinali MicardisPlus.

II-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessi 4, 5, 9 u 10 tar-Regolament Nru 469/2009 huma redatti kif gej:

“(4) Bhalissa it-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiv ghal
prodott medic¢inali gdid u l-awtorizzazjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed
fis-suq [iktar il quddiem 1-ATS] jaghmel il-perijodu ta’ protezzjoni effettiva taht il-privattiv
insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment li jkun sar fir-ricerka;

(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika;

[...]

(9) It-tul taz-zmien tal-protezzjoni koncess mic-certifikat ghandu jkun tali illi jipprovdi protezzjoni
adekwata u effettiva. Ghal dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva u kemm ta’ certifikat
ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ 15-il sena ta’ esklussivita minn meta l-prodott
medicinali inkwistjoni jkun kiseb [ATS] ghall-ewwel darba biex jitqieghed fis-suq fil-Komunita.

(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f'settur kumplikat u sensittiv daqgs
dak tal-farmacewtici ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni; Ghal dan l-ghan,
ic-certifikat ma jistax jigi koncess ghal kull perjodu li jagbez il-hames snin. Il-protezzjoni
moghtija ghandha wkoll tkun strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb l-awtorizzazzjoni
biex jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali.”
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L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Definizzjonijiet”, jipprevedi li:
“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘prodott medicinali’ tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament
jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin [...];

(b) ‘prodott’ tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medi¢inali;

(c) ‘privattiva bazika’ tfisser privattiva li tipprotegi prodott, bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott
jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-pro¢edura
ghall-hrug ta’ certifikat;

(d) ‘certifikat’ tfisser [CPS];

[...]”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ certifikat”, jipprevedi li:

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

(a) il-prodott ikun protett minn privattiv baziku fis-sehh;

(b) tkun inghatat [ATS] valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali
konformement mad-Direttiva 2001/83/KE [tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)] [...];

(c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;
(d) l-awtorizzazzjoni msemmija f'punt (b) tkun l-ewwel [ATS] bhala prodott medicinali.”

L-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 469/2009, intitolat “Applikazzjoni ghal certifikat”, fil-paragrafu 1
tieghu jipprevedi li:

“L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta 1-[ATS]
msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 3 sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali tkun
inghatat.”

L-Artikolu 13 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Zmien ta’ validita tac-certifikat”, fil-paragrafu 1 tieghu
jipprevedi li:

“I¢-certifikat ghandu jibda jghodd mill-ahhar tat-terminu legali tal-patenti [privattiva] bazika ghal kull
perjodu li hu ugwali ghall-perijodu li jkun ghadda bejn id-data li fiha kienet depozitata l-applikazzjoni
ghal kull patenti bazika u d-data ta’ l-ewwel [ATS] sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita,
imnaqqas b’kull perjodu ta’ hames snin.”

Id-dritt tar-Renju Unit
L-Artikolu 27 tal-Att dwar il-Privattivi tar-Renju Unit tal-1977 (UK Patents Act 1977) jistabbilixxi li

“emenda ta’ specifikazzjoni ta’ privattiva taht dan l-artikolu ghandha tidhol fis-sehh u ghandha tigi
kkunsidrata li dejjem kienet fis-sehh mill-ghoti tal-privattiva.”
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Il-fatti fil-kawza principali u d-domandi preliminari

Fil-31 ta’ Jannar 1992, Boehringer ressqet applikazzjoni intiza ghall-ghoti tal-privattiva Ewropea (UK)
Nru EP 0 502 314. Din il-privattiva nghatatlu fl-20 ta’ Mejju 1998 (iktar ’il quddiem il-“privattiva bazika
Boehringer”). Il-privattiva bazika Boehringer hija intitolata “Derivattivi tal-benzimidazol, prodotti
medicinali li flhom dawn id-derivattivi u l-process ghall-preparazzjoni taghhom”. Hija timmanifesta u
tinvoka diversi molekoli li wahda minnhom hija t-telmisartan. Dan huwa ingredjent attiv uzat fil-kura
tal-pressjoni tad-demm gholja, jigifieri l-ipertensjoni, u t-tnaqqis tal-morbidita kardjovaskolari fl-adulti.

Il-pretensjonijiet 5 u 8 tal-privattiva bazika Boehringer jirrigwardaw, rispettivament it-telmisartan
wahdu u wiehed mill-imluha tieghu.

Abbazi tal-imsemmija privattiva u ta’ ATS moghtija fis-16 ta’ Dicembru 1998 lil wahda mill-kumpanniji
tal-grupp Boehringer ghall-prodott medicinali Micardis li fih it-telmisartan bhala ingredjent attiv uniku,
Boehringer kisbet l-ewwel CPS ghal dan l-ingredjent attiv (iktar il quddiem ic-“CPS telmisartan”).
Id-deskrizzjoni tal-prodott ta¢-CPS telmisartan hija “[t]elmisartan, jista’ jigi fil-forma ta’ melh
farmacewtikament ac¢cettabbli”. I¢-CPS telmisartan inghata fid-9 ta’ Awwissu 1999 u skada fl-
10 ta’ Dicembru 2013.

Fid-19 ta’ April 2002, wahda mill-kumpanniji tal-Grupp Boehringer kisbet ATS ghal kombinazzjoni
tat-telmisartan mal-hydrochlorothiazide. L-hydrochlorothiazide huwa dijuretiku li jahdem billi jinibixxi
l-kapacita tal-kliewi li jzommu l-ilma. Din is-sustanza hija molekola li ilha tezisti mill-1958 u li saret ta’
dominju pubbliku. It-telmisartan u l-hydrochlorothiazide huma l-uni¢i ingredjenti attivi fil-prodott
medicinali mibjugh minn Boehringer taht it-trade mark MicardisPlus.

Fis-6 ta’ Settembru 2002, Boehringer ressqet applikazzjoni bil-ghan li jikseb .CPS ghall-kombinazzjoni
tal-ingredjenti attivi telmisartan u hydrochlorothiazide (iktar ’il quddiem i¢-“CPS tal-kombinazzjoni”).

Permezz ta’ ittra tal-10 ta’ Lulju 2003, il-United Kingdom Intellectual Property Office (L-Ufficcju
tal-Proprjeta Intellettwali tar-Renju Unit, iktar il quddiem il-“UK IPO”) informa lill-applikant ta¢-CPS
tal-kombinazzjoni li, fir-rigward tac-¢ertifikati li jirrigwardaw il-prodotti li jinkludu kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi, il-kombinazzjoni ghandha tkun esplicitament mitluba bil-ghan li tigi kkunsidrata li
ghandha tigi protetta bhala tali. Peress li l-privattiva bazika Boehringer fiha biss pretensjonijiet li
jirrigwardaw wiehed mill-ingredjenti attivi tal-prodott, b'mod partikolari l-komponent telmisartan,
1-UK IPO ssuggerixxa lil Boehringer li ghandha titlob emenda ta’ din il-privattiva sabiex tigi inkluza
pretensjoni ghall-kombinazzjoni tat-telmisartan u l-hydrochlorothiazide.

FI-10 ta’ Novembru 2003, Boehringer talbet is-sospensjoni tal-applikazzjoni ta¢-CPS tal-kombinazzjoni.

Fid-19 ta’ Novembru 2003, Boehringer talbet lill-UK IPO li tigi emendata l-privattiva bazika Boehringer
kif moghtija billi tigi inkluza pretensjoni, jigifieri l-pretensjoni 12, li tirrigwarda, barra dan,
kombinazzjoni farmacewtika ta’ telmisartan u hydrochlorothiazide.

Fir-22 ta’ Dicembru 2003, 1-UK IPO acc¢etta li jissospendi I-procedura ghall-kisba ta¢-CPS
tal-kombinazzjoni ghal erba’ xhur, sakemm tintemm il-procedura ta’ emenda tal-privattiva bazika
Boehringer.

Fil-5 ta’ Mejju 2004, it-talba ghal emenda tal-imsemmija privattiva bazika giet ippubblikata. FI-
14 ta’ Mejju 2004, wara l-estensjoni tas-sospensjoni tal-proc¢edura ghall-kisba ta¢-CPS
tal-kombinazzjoni sat-tmiem tal-proc¢edura ta’ emenda tal-privattiva bazika Boehringer, 1-UK IPO laqa’
t-talba ghal emenda taghha tal-10 ta’ Novembru 2004 (iktar ’il quddiem il-“privattiva emendata”).
[I-privattiva emendata skadiet fit-30 ta’ Jannar 2012.
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Permezz ta’ ittra tat-18 ta’ Novembru 2004, Boehringer talbet lill-UK IPO sabiex tirrakkomanda
l-applikazzjoni taghha ghac¢-CPS tal-kombinazzjoni. Din it-talba tressqet mill-gdid abbazi tal-privattiva
emendata, f'din id-data, jew ftit warajha.

1¢-CPS  tal-kombinazzjoni nghata fit-13 ta’ Jannar 2005, b’data ta’ skadenza stabbilita fit-
30 ta’ Jannar 2017.

Actavis, li tipproduc¢i prodotti medic¢inali generi¢i, ipprezentat rikors, quddiem il-qorti tar-rinviju,
sabiex tikkontesta l-validita ta¢-CPS tal-kombinazzjoni minhabba li, fid-data tal-applikazzjoni inizjali
tieghu, fis-6 ta’ Settembru 2002, il-prodott inkwistjoni ma kienx imsemmi fil-kliem tal-pretensjonijiet
tal-privattiva bazika Boehringer, peress li din tal-ahhar, li kienet is-suggett ta’ din l-applikazzjoni
ghac-CPS tal-kombinazzjoni, ma kienx fiha l-pretensjoni 12 u l-ebda wahda mill-pretensjonijiet
tal-imsemmija privattiva ma semmiet il-prodott fkombinazzjoni.

Min-naha l-ohra, Boehringer issostni, li I-legizlazzjonijiet tal-Unjoni u nazzjonali jippermettu l-emenda
tal-privattivi wara l-ghoti taghhom. Ghalhekk, wara emenda bhal din, il-privattiva bazika Boehringer
ipprotegiet, retroattivament, il-prodott li ghalih saret applikazzjoni gha¢-CPS tal-kombinazzjoni qabel
l-emenda.

II-qorti tar-rinviju rrilevat li, taht 1-Artikolu 27 tal-Att dwar il-Privattivi tar-Renju Unit 1977, l-emenda
maghmula fil-privattiva bazika Boehringer hija dejjem kkunsidrata li kienet fis-sehh, u dan mid-data
tal-ghoti ta’ din il-privattiva, jigifieri mill-20 ta’ Mejju 1998.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari li gejjin:

“l1) (a) Jekk, meta tinghata, privattiva ma tinkludix pretensjoni li tidentifika esplicitament zewg
ingredjenti attivi fkompozizzjoni [kombinazzjoni], izda din tkun tista’ tigi emendata sabiex
tinkludi tali pretensjoni, din il-privattiva, sew jekk issir l-emenda, sew jekk le, tista’ tigi
invokata bhala “privattiva bazika fis-sehh” ghal prodott li jinkludi dawn l-ingredjenti
fkompozizzjoni [kombinazzjoni] skont I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009?

(b) Privattiva li giet emendata wara li nghatat [...] (i) qabel u/jew (ii) wara l-ghoti ta’ [CPS], tista’
tigi invokata bhala “privattiva bazika fis-sehh” bil-ghan li tigi [s]sodisfatta 1-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 3(a) tar-Regolament?

(¢) Fejn applikant japplika ghal CPS ghal prodott li jinkludi I-ingredjenti attivi A u B, f¢irkustanzi
fejn,

(i) wara d-data ta’ applikazzjoni gha¢-CPS izda qabel I-ghoti ta¢-CPS, il-privattiva bazika
fis-sehh, li tkun Privattiva Ewropea [moghtija mir-Renju Unit), hija emendata sabiex
tinkludi pretensjoni li tidentifika A u B b’'mod esplic¢itu;

u

(ii) l-emenda titgies, skont id-dritt nazzjonali, li dejjem kellha effett mid-data tal-ghoti
tal-Privattiva,

l-applikant gha¢-CPS ghandu d-dritt jinvoka I-Privattiva fil-forma emendata taghha sabiex tigi
[s]sodisfatta 1-kundizzjoni tal-Artikolu 3(a)?

2)  Sabiex jigi ddeterminat jekk il-kundizzjonijiet fl-Artikolu 3 gewx stabbiliti fid-data tal-applikazzjoni
ghal CPS ghal prodott inkluz fil-kompozizzjoni [kombinazzjoni] ta’ ingredjenti attivi A u B, fejn

ECLLEU:C:2015:165 5
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(a) il-privattiva bazika fis-sehh tinkludi pretensjoni ghal prodott li jinkludi l-ingredjent attiv A u
pretensjoni ulterjuri ghal prodott li jinkludi l-kompozizzjoni [kombinazzjoni] tal-ingredjenti
attivi A u B u

(b) jezisti diga CPS ghal prodott li jinkludi l-ingredjent attiv A (iktar ’il-quddiem, il-“Prodott X”)
huwa necessarju li jigi kkunsidrat jekk il-kompozizzjoni [kombinazzjoni] tal-ingredjenti attivi
A u B hijiex invenzjoni distinta u separata minn dik ta’ A wahedha?

Fejn il-privattiva bazika fis-sehh “tipprotegi” skont 1-Artikolu 3(a) [tar-Regolament Nru 469/2009]:
(a) prodott li jinkludi l-ingredjent attiv A (il-Prodott X); u

(b) prodott li jinkludi 1-kompozizzjoni [kombinazzjoni] tal-ingredjent attiv A u l-ingredjent attiv
B (iktar il quddiem il-“Prodott Y”)

u fejn:
(¢) inghatat ATS sabiex il-Prodott X jitqieghed fis-suq bhala prodott medi¢inali;
(d) inghata CPS fir-rigward tal-Prodott X; u

(e) sussegwentement inghatat awtorizzazzjoni separata sabiex il-Prodott Y jitqieghed fis-suq
bhala prodott medic¢inali,

ir-Regolament [Nru 469/2009], b'mod partikolari 1-Artikoli 3(¢), 3(d) u/jew 13(1) tieghu,
jipprekludi 1-hrug ta¢-CPS lill-proprjetarju tal-Privattiva fir-rigward tal-Prodott Y? Jew inkella,
jekk jista’ jinghata CPS fir-rigward tal-Prodott Y, it-terminu tieghu ghandu jigi evalwat b’riferiment
ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-Prodott X jew l-awtorizzazzjoni ghall-Prodott Y?

Jekk ir-risposta ghad-domanda 1(a) tkun fin-negattiv u r-risposta ghad-domanda 1(b)(i) tkun
fl-affermattiv u r-risposta ghad-domanda 1(b)(ii) tkun fin-negattiv, f'¢irkustanzi fejn:

a) skont I-Artikolu 7(1) [tar-]Regolament [Nru 469/2009], tigi pprezentata applikazzjoni ghal
CPS fi zmien sitt xhur mid-data li fiha inghatat ATS valida sabiex il-prodott jitqieghed
fis-suq bhala prodott medicinali skont id-Direttiva 2001/83/KE jew id-Direttiva 2001/82/KE;

b) sussegwentement ghall-prezentata tal-applikazzjoni ghal CPS, l-uffic¢ju kompetenti
mill-proprjeta industrijali jaghmel oggezzjoni ghall-ghoti tac-CPS skont l-Artikolu 3(a)
tar-Regolament [Nru 469/2009];

¢) sussegwentement u sabiex tigi ttrattata l-imsemmija oggezzjoni potenzjali mill-uffi¢¢ju
kompetenti mill-proprjeta industrijali kompetenti, issir u tinhareg applikazzjoni sabiex tigi

emendata l-privattiva bazika fis-sehh invokata mill-applikant ghal CPS.

d) meta ssir l-emenda tal-privattiva bazika fis-sehh, l-imsemmija privattiva emendata tkun
konformi mal-Artikolu 3(a) [tar-Regolament Nru 469/2009],
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ir-Regolament [Nru 469/2009] CPS jipprekludi lill-uffi¢éju kompetenti mill-proprjeta industrijali
milli japplika dispozizzjonijiet procedurali nazzjonali sabiex jippermetti a) is-sospensjoni
tal-applikazzjoni gha¢-CPS sabiex l-applikant ghal CPS ikun jista® japplika l-emenda
ghall-privattiva bazika, u b) il-prezentata mill-gdid tal-imsemmija applikazzjoni f'data ulterjuri
ladarba l-emenda tkun saret, fejn l-applikazzjoni tigi pprezentata mill-gdid:

— iktar minn sitt xhur wara d-data li fiha tinghata ATS valida ghat-tqeghid tal-imsemmi prodott
fis-suq bhala prodott medicinali izda,

— fi Zmien sitt xhur mid-data li fiha tinhareg l-applikazzjoni sabiex tigi emendata l-privattiva
bazika fis-sehh?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq it-tieni u t-tielet domandi

Permezz tat-tieni u t-tielet domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien u l-ewwel nett,
il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 3(a) u (c) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandux jigi interpretat fis-sens li, meta privattiva bazika jkun fiha pretensjoni ta’ prodott li jkun fih
ingredjent attiv, li ghalih il-proprjetarju ta’ din il-privattiva jkun diga kiseb CPS, kif ukoll pretensjoni
sussegwenti ta’ prodott li jkun fih kombinazzjoni ta’ dan l-ingredjent attiv ma’ sustanza ohra, din
id-dispozizzjoni tipprekludix lill-proprjetarju milli jikseb it-tieni CPS ghall-imsemmija kombinazzjoni.
Fil-kaz ta’ risposta negattiva, l-qorti tar-rinviju tistaqsi, ukoll, kif ghandu jigi ddeterminat it-tul
tac-“CPS tal-kombinazzjoni”, ghall-finijiet I-Artikolu 13(1) ta’ dan ir-regolament.

Din il-kwistjoni qed titqajjem fir-rigward ta’ applikazzjoni ghat-tieni CPS ghal prodott li fih
kombinazzjoni tal-ingredjenti attivi telmisartan u hydrochlorothiazide. F'dan ir-rigward, huwa stabbilit,
fil-kawza prin¢ipali, li, fdin il-kombinazzjoni, it-telmisartan, li huwa l-ingredjent attiv innovattiv
tal-privattiva bazika Boehringer, huwa l-uniku suggett tal-invenzjoni. Il-hydrochlorothiazide hija
molekola li fi kwalunkwe kaz Boehringer ma kkontribwietx ghall-iskoperta taghha, u li taqa’
fid-dominju pubbliku, u l-pretensjoni dwar din is-sustanza ma tikkostitwixxix is-suggett tal-invenzjoni.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li, konformement mal-Artikolu 3(a) sa (d) tar-Regolament
Nru 469/2009, CPS jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn titressaq din l-applikazzjoni, il-prodott huwa
protett minn privattiva bazika fis-sehh, meta dan il-prodott ma kienx diga s-suggett ta’ CPS u li
nkisbet ATS valida bhala prodott medicinali u meta l-imsemmija ATS hija l-ewwel awtorizzazzjoni
fid-data tal-imsemmija applikazzjoni. F'dak li jikkon¢erna l-prodott, kif imsemmi fl-Artikolu 3(a) u (b)
tar-Regolament Nru 469/2009, minn qari flimkien ta’ din id-dispozizzjoni mal-Artikolu 1(c) tal-istess
regolament jirrizulta li CPS jinghata biss jekk il-prodott huwa protett bhala tali mill-privattiva bazika.

Fir-rigward tal-kwistjoni ta’ jekk il-prodotti inkwistjoni fil-kawza principali humiex protetti jew le,
il-partijiet fil-kawza prin¢ipali ma jagblux fuq l-interpretazzjoni li ghandha tinghata lill-espressjoni
“bhala tali” i tissemma fl-Artikolu 1(c) tar-Regolament Nru 469/2009.

Filwaqt li skont Boehringer u 1-Gvern Portugiz, is-semplici riferiment ghaz-zewg ingredjenti attivi
fit-test tal-pretensjonijiet huma bizzejjed sabiex jitqgiesu li huma protetti, Actavis issostni li
l-imsemmija espressjoni ghandha tinftiechem fis-sens li I-proprjetarju ta’ privattiva ghandu jibbenefika
minn monopolju estiz biss ghall-izvilupp ta’ prodott li jikkostitwixxi s-suggett veru tal-invenzjoni
tal-privattiva inkwistjoni, jigifieri ghall-kontribuzzjoni teknika taghha jew l-essenza tal-attivita
inventiva.
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Min-naha taghha, il-Kummissjoni tipproponi li l-uzu tal-espressjoni “bhala tali” ghandu jigi interpretat
li jindika ingredjent “wahdu”, jigifieri ingredjent li ma jidholx fkombinazzjoni ma’ ingredjent attiv
iehor.

II-Gvern Franciz ifakkar li, fil-kawza principali, min-naha wahda, huwa biss it-telmisartan li
jikkostitwixxi l-essenza tal-invenzjoni jew ukoll l-ingredjent attiv innovattiv tal-privattiva bazika
Boehringer u, min-naha l-ohra, l-ebda wahda mill-pretensjonijiet ta’ din il-privattiva ma tirrigwarda
l-hydrochlorothiazide wahdu.

Bil-ghan li tinghata risposta utli ghat-tieni u t-tielet domandi, ghandu jigi rrilevat li l-espressjoni “bhala
tali”, kif uzata fl-Artikolu 1(c) tar-Regolament Nru 469/2009, ghandha tigi interpretata b’mod
awtonomu fid-dawl tal-ghanijiet mixtieqa minn dan ir-regolament kif ukoll mis-sistema li fi hdanha
hija inkluza din l-espressjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar l-ewwel nett li, privattiva li tipprotegi diversi “prodotti” distinti tista’
tippermetti, bhala prin¢ipju, li jinkisbu diversi CPS marbutin ma’ kull wiehed minn dawn il-prodotti
distinti, b’mod partikolari sakemm kull wiehed minn dawn tal-ahhar huwa “protett” bhala tali minn din
il-“privattiva bazika” skont I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, moqri flimkien
mal-Artikolu 1(b) u (c) tieghu (ara, fdan is-sens, is-sentenzi Actavis Group PTC u Actavis UK,
C-443/12, EU:C:2013:833, punt 29, kif ukoll Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828,
punt 30).

It-tieni nett, ghandu jigi rrilevat li, skont il-premessi 4, 5 u 9 tar-Regolament Nru 469/2009, i¢-CPS
huwa intiz sabiex jistabbilixxi mill-gdid perijodu suffi¢jenti ta’ protezzjoni effettiva ta’ privattiva bazika
billi jippermetti lill-proprjetarju taghha li jibbenefika minn perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali
fl-iskadenza tal-privattiva tieghu intiz li jikkumpensa, ghallinqas parzjalment, id-dewmien li sehh
fil-kummercjalizzazzjoni tal-invenzjoni tieghu minhabba t-tul taz-zmien li ddekorra mid-data
tat-tressiq tal-applikazzjoni ta’ din il-privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel ATS fl-Unjoni Ewropea (ara,
fdan is-sens, is-sentenza Actavis Group PTC u Actavis UK, EU:C:2013:833, punt 31, kif ukoll
l-gurisprudenza c¢citata).

Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja, ddecidiet ukoll li I-ghan tar-Regolament Nru 469/2009 ma huwiex li
jigi kkumpensat integralment id-dewmien fil-kummercjalizzazzjoni ta’ invenzjoni u lanqas li jigi
kkumpensat tali dewmien b’rabta fil-forom kollha ta’ kummer¢jalizzazzjoni possibbli tal-imsemmija
invenzjoni, inkluza fil-forma ta’ kombinazzjonijiet ¢centrati madwar l-istess ingredjent attiv (ara, fdan
is-sens, is-sentenza Actavis Group PTC u Actavis UK, EU:C:2013:833, punt 40).

Fid-dawl tan-necessita, imfakkra b’'mod partikolari fil-premessa 10 tar-Regolament Nru 469/2009, li
jittiehdu inkunsiderazzjoni l-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, jekk jigi accettat
li kull tqeghid fis-suq sussegwenti ta’ ingredjent attiv ma’ numru illimitat ta’ ingredjenti attivi ma
jikkostitwixxux is-suggett tal-invenzjoni kopert minn privattiva bazika jaghti d-dritt ghall-ghoti ta’
diversi CPS, jista’ jmur kontra l-ibbilan¢jar li ghandu jsir, fir-rigward tal-inkoraggiment tar-ricerka
fl-Unjoni permezz ta¢c-CPS, bejn l-interessi tal-industrija farmacewtika u dawk tas-sahha pubblika (ara,
fdan is-sens, is-sentenza Actavis Group PTC et Actavis UK, EU:C:2013:833, punt 41).

Ghalhekk, inkunsiderazzjoni tal-interessi msemmija fil-premessi 4, 5, 9 u 10 tar-Regolament
Nru 469/2009, ma jistax jigi accettat li l-proprjetarju ta’ privattiva bazika fis-sehh jista’ jikseb CPS
gdid, i eventwalment ikollu tul ta’ validita iktar estiz, kull darba li jqieghed fis-suq ta’ Stat Membru
prodott medicinali li fih, minn naha l-wahda, ingredjent attiv, protett bhala tali mill-privattiva bazika
tieghu, li jikkostitwixxi s-suggett tal-invenzjoni koperta minn din il-privattiva, u, min-naha l-ohra,
sustanza ohra, li ma tikkostitwixxix is-suggett tal-invenzjoni koperta mill-privattiva bazika (ara, fdan
is-sens, is-sentenza Actavis Group PTC u Actavis UK, EU:C:2013:833, punt 30).
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Minn dan isegwi li, sabiex privattiva bazika tipprotegi “bhala tali” ingredjent attiv skont I-Artikoli 1(c) u
3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, dan l-ingredjent attiv ghandu jikkostitwixxi s-suggett tal-invenzjoni
koperta mill-imsemmija privattiva.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghat-tieni u ghat-tielet domandi
maghmula ghandha tkun, li I-Artikolu 3(a) u (c) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat
fis-sens li, meta privattiva bazika jkun fiha pretensjoni ta’ prodott li fih ingredjent attiv li jkun l-uniku
suggett tal-invenzjoni, li ghalih il-proprjetarju ta’ din il-privattiva jkun digd kiseb CPS, kif ukoll
pretensjoni sussegwenti ta’ prodott li jkun fih kombinazzjoni ta’ dan l-ingredjent attiv ma’ sustanza
ohra, din id-dispozizzjoni tipprekludi lil dan il-proprjetarju li jikseb it-tieni CPS fir-rigward
tal-imsemmija kombinazzjoni.

Peress li, fil-kawza prin¢ipali, i¢-CPS tal-kombinazzjoni ma ghandux jigi kkunsidrat bhala CPS moghti
konformement mar-Regolament Nru 469/2009, ma hemmx iktar lok li tinghata risposta ghall-ahhar
parti tat-tielet domanda li tikkoncerna l-interpretazzjoni tal-Artikolu 13 tar-Regolament, li jistabbilixxi
t-tul ta’ CPS.

Fugq l-ewwel u r-raba’ domandi

Inkunsiderazzjoni tar-risposta moghtija ghat-tieni u t-tielet domandi, li minnha jirrizulta li t-tieni CPS,
bhal dak inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, ma jistax jinghata lil Boehringer ghall-kombinazzjoni
telmisartan-hydrochlorothiazide, u dan indipendentement mill-punt ta’ jekk pretensjoni gdida li
tirrigwarda I-hydrochlorothiazide tkunx giet inkluza fil-privattiva bazika wara I-ghoti taghha
konsegwentement ghal rakkomandazzjoni min-naha tal-UK IPO, ma hemmx lok li tinghata risposta
ghall-ewwel u r-raba’ domandi maghmula.

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.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tmien Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 3(a) u (c) 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, meta privattiva bazika jkun fiha pretensjoni ta’ prodott li fih
ingredjent attiv li jkun l-uniku suggett tal-invenzjoni, li ghalih il-proprjetarju ta’ din il-privattiva
jkun diga kiseb certifikat ta’ protezzjoni supplimentari, kif ukoll pretensjoni sussegwenti ta’
prodott li jkun fih kombinazzjoni ta’ dan l-ingredjent attiv ma’ sustanza ohra, din
id-dispozizzjoni tipprekludi lil dan il-proprjetarju li jikseb it-tieni certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari fir-rigward tal-imsemmija kombinazzjoni.

Firem
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