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W Gabra tal-gurisprudenza

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

6 ta’ Ottubru 2015*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Proprjeta intellettwali u industrijali — Prodotti medic¢inali
spe¢jali — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Artikolu 13(1) — Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari — Tul taz-zmien — Kuncett ta’ ‘data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed
fis-suq fl-Unjoni Ewropea’ — Tehid inkunsiderazzjoni tad-data tad-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni jew
tad-data tan-notifika ta’ din id-decizjoni”

Fil-Kawza C-471/14,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Oberlandesgericht Wien (Qorti regjonali superjuri ta’ Vjenna, 1-Awstrija), permezz ta’ decizjoni
tat-2 ta’ Ottubru 2014, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-15 ta’ Ottubru 2014, fil-procedura
Seattle Genetics Inc.
Vs
Osterreichisches Patentamt,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),
komposta minn A. O Caoimh, President tal-Awla, C. Toader (Relatur) u E. Jarasitinas, Imhallfin,
Avukat Generali: N. Jadskinen,
Registratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Seattle Genetics Inc., minn K. Bacon, barrister, kif ukoll minn M. Utges Manley, M. Georgiou
u E. Amos, solicitors,

— ghall-Gvern Elleniku, minn G. Alexaki u L. Kotroni, bhala agenti,
— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn M. Russo, avvocato dello Stato,
— ghall-Gvern Latvjan, minn I. Kalnins, bhala agent,

— ghall-Gvern Litwan, minn D. Kriauc¢itnas u G. Taluntyté, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn G. Braun u J. Samnadda, bhala agenti,
wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-10 ta’ Settembru 2015,

taghti 1-prezenti

Sentenza

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

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Seattle Genetics Inc. (iktar ’il quddiem “Seattle
Genetics”) u I-Uffic¢ju tal-privattivi Awstrijak (Osterreichisches Patentamt) dwar rettifika tad-data
tal-iskadenza ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem ic-“CPS”).

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004

L-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u 1li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), kif emendat
bir-Regolament (UE) Nru 1235/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-15 ta’ Dicembru 2010
(GU L 348, p. 1, iktar ’il quddiem ir-“Regolament Nru 726/2004”), jipprovdi:

“L-ebda prodott medicinali li jidher fl-Anness ma jista’ jitqieghed fis-suq madwar il-Komunita sakemm
ma tinghatax awtorizzazzjoni ghall-‘marketing’ [awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, iktar il quddiem

‘ATS’] mill-Komunita skond id-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.”

Skont 1-Artikolu 10 ta’ dan ir-regolament, hija 1-Kummissjoni Ewropea li ghandha tohrog I-ATS fuq
il-bazi ta’ dan ir-regolament.

Skont 1-Artikolu 14(1) tal-imsemmi regolament, “[m]inghajr pregudizzju ghall-paragrafi 4, 5 u 7 [ATS]
ghandha tkun valida ghal hames snin”.

Ir-Regolament Nru 469/2009

II-premessi 3 sa 5 u 7 sa 9 tar-Regolament Nru 469/2009 huma fformulati kif gej:

“(3) Prodotti medicinali, spe¢jalment dawk li huma r-rizultat ta’ ricerka twila u ghalja, ma jibqghux
jigu zviluppati fil-Komunita u fl-Ewropa sakemm ma jkunux mharsa minn regoli favorevoli li
jipprovdu bizzejjed protezzjoni li tinkoraggixxi din it-tip ta’ ricerka.

(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal

prodott medicinali gdid u I-[ATS] jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-privattiva
insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment li jkun sar fir-ricerka.
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(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika.

[.]

(7) Ghandha tintlahaq soluzzjoni uniformi fuq livell Komunitarju, sabiex il-ligijiet nazzjonali ma
jizviluppawx b’'mod eterogeneu li jwassal ghal iktar differenzi li jista’ jkun probabbli li joholqu
ostakli ghall-moviment hieles ta’ prodotti medicinali fil-Komunita u b’hekk jaffetwa b’'mod dirett
il-funzjonzment tas-suq intern.

(8) Ghalhekk, huwa necessarju li jigi previst [CPS] li jinghata, taht l-istess kondizzjonijiet, minn kull
Stat Membru fuq talba tad-detentur ta’ privattiva Ewropea li tirrigwarda prodott medi¢inali li
ghalih tkun inharget 1-[ATS]. Regolament huwa ghalhekk I-istrument legali l-aktar xieraq.

(9) It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic¢-certifikat ghandu jkun bizzejjed sabiex jipprovdi
protezzjoni adegwata 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 medi¢inali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba biex jitqieghed
fis-suq fil-Komunita.”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ ¢ertifikat”, jipprovdi:

“Certifikat ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet prezentata l-applikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik 1-applikazzjoni:

a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

b) tkun inghatat awtorizzazzjoni 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 medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)] [...];

¢) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;
d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel [ATS] bhala prodott medi¢inali.”

L-Artikolu 7 tal-imsemmi regolament, intitolat “Applikazzjoni ghal certifikat”, jipprovdi, fil-paragrafu 1
tieghu:

“L-applikazzjoni ghal certifikat ghandha tigi pprezentata fi zmien sitt xhur mid-data ta’ meta
l-awtorizzazzjoni msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 3 sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala
prodott medicinali tkun inghatat.”

L-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 469/2009, intitolat “Zmien [perijodu] ta’ validitd tac-certifikat”,
jipprovdi, fil-paragrafu 1 tieghu, li “[i]¢-certifikat 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 [ATS] fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin”.
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Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Seattle Genetics hija l-proprjetarja tal-privattiva Ewropea Nru EP 1545613 (iktar ’il quddiem
il-“privattiva bazika”), intitolata “Auristatin Konjugate [komposti Auristatin] u l-uzu taghhom
ghat-trattament tal-kancer, ta’ marda awtoimmunitarja jew ta’ marda infettiva”. Il-privattiva bazika, li
l-applikazzjoni ghaliha giet ipprezentata fil-31 ta’ Lulju 2003, inghatat fI-20 ta’ Lulju 2011.

Fil-31 ta’ Mejju 2011, Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (iktar ’il quddiem
“Takeda”) talbet, skont il-procedura ¢céentralizzata prevista fir-Regolament Nru 726/2004, ATS
kundizzjonali ghal sustanza attiva gdida (Brentuximab vedotine) bl-isem kummercjali “Adcetris”, li
kienet giet zviluppata fuq il-bazi tal-privattiva bazika.

Permezz tad-Decizjoni ta’ implementazzjoni C(2012) 7764 finali, tal-25 ta’ Ottubru 2012, dwar
awtorizzazzjoni kundizzjonali ta’ tqeghid fis-suq skont ir-Regolament Nru 726/2004 ghall-prodott
medic¢inali orfni ghall-uzu mill-bniedem “Adcetris — Brentuximab vedotine”, il-Kummissjoni harget,
konformement mal-Artikoli 3, 10 u 14 ta’ dan ir-regolament, lil Takeda u fir-rigward ta’ dan il-prodott
medicinali, ATS bin-numru EU/1/12/794/001. L-Artikolu 4 ta’ din id-decizjoni jispecifika:

“L-awtorizzazzjoni ghandha perijodu ta’ validita ta’ sena mid-data tan-notifika ta’ din id-decizjoni.”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali]

L-imsemmija decizjoni giet innotifikata lil Takeda fit-30 ta’ Ottubru 2012.

Kemm id-dec¢izjoni li permezz taghha nghatat 1-ATS fir-rigward ta’ Adcetris u kemm dik tan-notifika
taghha lil Takeda jissemmew fis-sunt ta’ din id-dec¢izjoni li gie ppubblikat fII-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni Ewropea tat-30 ta’ Novembru 2012 (GU C 371, p. 8), skont l-Artikolu 13(2)
tar-Regolament Nru 726/2004.

Fit-2 ta’ Novembru 2012, Seattle Genetics talbet I-ghoti ta’ CPS abbazi tal-privattiva bazika minghand
1-Uffic¢ju tal-privattivi Awstrijak. Dan laqa’ din l-applikazzjoni. Filwaqt li gies li d-data tal-ewwel ATS
fl-Unjoni, fis-sens tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009, kienet id-data tad-decizjoni
tal-Kummissjoni dwar 1-ATS, jigifieri, fdan il-kaz, il-25 ta’ Ottubru 2012, huwa ffissa d-data
tal-iskadenza ta’ dan i¢-CPS bhala 1-25 ta’ Ottubru 2027.

F’'Ottubru 2013, Takeda ttrasferixxiet 1-ATS ta’ Adcetris lil Takeda Pharma A/S, membru ta’ Seattle
Genetics.

Fit-22 ta’ April 2014, Seattle Genetics ipprezentat rikors quddiem il-qorti tar-rinviju kontra d-decizjoni
tal-Uffic¢ju tal-privattivi Awstrijak li permezz tieghu talbet li ¢-CPS mahrug minn dan tal-ahhar jigi
rrettifikat b’tali mod li d-data tal-iskadenza tieghu tigi ffissata bhala t-30 ta’ Ottubru 2027.

Fdan ir-rigward, Seattle Genetics sostniet li d-data tal-ewwel ATS, fis-sens tal-Artikolu 13(1)
tar-Regolament Nru 469/2009, kellha tkun id-data li fiha d-decizjoni li permezz taghha nghatat I-ATS
ta’ Adcetris giet innotifikata lir-rikorrenti, jigifieri t-30 ta’ Ottubru 2012. B’hekk, id-data tal-iskadenza
tac-CPS kellha tigi ffissata bhala t-30 ta’ Ottubru 2027.

Kif jirrizulta mill-elementi fil-process li ghandha quddiemha 1-Qorti tal-Gustizzja, il-Kummissjoni,
fl-Artikolu 3 tad-Decizjoni ta’ implementazzjoni C(2014) 6094 (finali) taghha, tat-22 ta’ Awwissu 2014,
dwar it-tigdid annwali tal-awtorizzazzjoni kundizzjonali ta’ tqeghid fis-suq moghtija bid-dec¢izjoni
C(2012) 7764 finali ghall-prodott medicinali orfni ghall-uzu mill-bniedem “Adcetris — Brentuximab
vedotine” u li temenda din id-decizjoni, indikat dan li gej:

“Il-perijodu tal-validita tal-awtorizzazzjoni mgedda huwa ta’ sena mit-30 ta’ Ottubru 2014.”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali]
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Fir-rigward tar-rikors ta’ Seattle Genetics, 1-Oberlandesgericht Wien (il-Qorti regjonali superjuri ta’
Vjenna) ikkonstatat li l-prassi tal-uffic¢ji tal-privattivi tal-Istati Membri jidhru li huma divergenti
fir-rigward tad-determinazzjoni tal-perijodu kopert mi¢-CPS, imsemmi fl-Artikolu  13(1)
tar-Regolament Nru 469/2009.

F'dawn ic-¢irkustanzi, 1-Oberlandesgericht Wien (il-Qorti regjonali superjuri ta’ Vjenna) iddecidiet li
tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel id-domandi preliminari segwenti lill-Qorti
tal-Gustizzja:

“1) Id-data tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni] fis-sens tal-Artikolu 13(1) tar-Regolament [Nru 469/2009] hija
stabbilita skont id-dritt [tal-Unjoni], jew din id-dispozizzjoni tirreferi ghad-data li fiha
l-awtorizzazzjoni saret effettiva skont id-dritt tal-Istat Membru kkoncernat?

2) Fl-ipotezi fejn il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea tiddeciedi li d-data msemmija fl-ewwel
domanda hija stabbilita mid-dritt [tal-Unjoni]: liema hija d-data li ghandha tittiehed
inkunsiderazzjoni? Dik tal-awtorizzazzjoni jew dik tal-komunikazzjoni?”

Fuq l-ewwel domanda preliminari

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju qieghda essenzjalment tistagsi jekk
l-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat fis-sens li 1-kuncett ta’ “data
tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]” ghandu jigi ddefinit permezz tad-dritt tal-Unjoni jew jekk din
id-dispozizzjoni ghandhiex tigi interpretata fis-sens li dan il-kuncett ghandu jigi ddefinit permezz
tad-dritt tal-Istat Membru li fih I-ATS inkwistjoni tkun saret effettiva.

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, mir-rekwizit ta’ applikazzjoni uniformi tad-dritt
tal-Unjoni jirrizulta li, sa fejn dispozizzjoni ta’ dan id-dritt ma taghmilx riferiment ghad-dritt tal-Istati
Membri fir-rigward ta’ kuncett partikolari, dan il-kuncett ghandu jinghata interpretazzjoni awtonoma
u uniformi fl-Unjoni kollha (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Briistle, C-34/10, EU:C:2011:669, punt 25).

Issa, ghalkemm I-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 469/2009 ma jiddefinixxix il-kuncett ta’ “data
tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]”, kuncett uzat minn dan l-artikolu sabiex tigi ddeterminata d-data
tal-iskadenza ta’ CPS, l-imsemmi artikolu lanqas ma jaghmel riferiment ghad-drittijiet nazzjonali
fir-rigward tat-tifsira li ghandhom jinghataw dawn it-termini. Ghalhekk, minn dan jirrizulta li
l-imsemmi Artikolu 13 ghandu jitqies, ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament, li jinkludi
kuncett awtonomu tad-dritt tal-Unjoni, li ghandu jigi interpretat b’'mod uniformi fit-territorju ta’ din
tal-ahhar.

Din il-konkluzjoni hija kkorroborata mill-finalita tal-imsemmi regolament.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, kif jirrizulta mill-premessi 7 u 8 ta’ dan l-istess regolament, dan
jistabbilixxi soluzzjoni uniformi fil-livell tal-Unjoni sa fejn johloq CPS li jista’ jinkiseb mill-proprjetarju
ta’ privattiva nazzjonali jew Ewropea skont l-istess kundizzjonijiet fkull Stat Membru. B’hekk, dan
ir-regolament huwa intiz li jevita zvilupp eterogeneu fil-legizlazzjonijiet nazzjonali 1li jwassal ghal
differenzi godda ta’ natura li jostakolaw il-moviment liberu tal-prodotti medi¢inali fi hdan 1-Unjoni u
ta’ natura li, minhabba fhekk, jaffettwa direttament l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq intern
(ara, fdan is-sens, is-sentenza Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, punt 24 u l-gurisprudenza ccitata).

Issa, jekk il-kuncett ta’ “data tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]” ikun jista’ jigi ddeterminat fuq il-bazi

tad-dritt nazzjonali, ikun kompromess 1-ghan intiz li tigi stabbilita tali soluzzjoni uniformi fil-livell
tal-Unjoni.
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-ewwel domanda
hija li 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li 1-kuncett ta’
“data tal-ewwel [ATS] [fl-Unjoni]” ghandu jigi ddefinit permezz tad-dritt tal-Unjoni.

Fuq it-tieni domanda preliminari

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju qieghda essenzjalment tistagsi jekk
l-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat fis-sens li d-“data tal-ewwel
[ATS] [fl-Unjoni]”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, hija dik tad-decizjoni li permezz taghha tinghata
ATS jew jekk l-imsemmija dispozizzjoni ghandhiex tigi interpretata fis-sens li din id-data hija dik
tan-notifika ta’ din id-dec¢izjoni lid-destinatarju taghha.

Preliminarjament, kif osserva l-Avukat Generali fil-punti 30 sa 33 tal-konkluzjonijiet tieghu, la
l-formulazzjoni tal-imsemmija dispozizzjoni fid-diversi verzjonijiet lingwistici taghha u lanqas
id-dispozizzjonijiet l-ohra ta’ dan ir-regolament ma jippermettu li tinghata risposta inekwivoka ghal din
id-domanda.

Ghaldagstant, l-imsemmi kuncett ghandu jigi interpretat fid-dawl tal-ghan segwit mil-legizlazzjoni
inkwistjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li l-ghan fundamentali tar-Regolament Nru 469/2009, imsemmi,
inter alia, fil-premessi 3 sa 5, 8 u 9 ta’ dan ir-regolament, huwa li jigi stabbilit mill-gdid perijodu ta’
protezzjoni effettiv sufficjenti ta’ privattiva bazika billi 1-proprjetarju taghha jkun jista’ jibbenefika
minn perijodu ta’ eskluzivita supplimentari mal-iskadenza tal-privattiva tieghu, liema perijodu huwa
mahsub sabiex jikkumpensa, minn tal-inqas parzjalment, id-dewmien li bih seta’ jesplojta
kummer¢jalment l-invenzjoni tieghu minhabba z-zmien li jkun ghadda bejn id-data tal-prezentata
tal-applikazzjoni ghal din il-privattiva u d-data tal-kisba tal-ewwel ATS fl-Unjoni (ara, fdan is-sens,
is-sentenza Actavis Group PTC u Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165, punt 34 u l-gurisprudenza
ccitata).

Barra minn hekk, din il-konstatazzjoni hija kkorroborata mill-punt 14 tal-espozizzjoni tal-motivi
tal-Proposta ghal Regolament (KEE) tal-Kunsill, tal-11 ta’ April 1990, dwar il-holqgien ta’ certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medi¢inali [COM (90) 101 finali], li jipprovdi li 1-perijodu
tal-protezzjoni moghti mi¢-CPS ghandu jkun tali li l-protezzjoni tkun “effettiva”. Skont il-punt 50 ta’
din l-espozizzjoni tal-motivi, dan il-perijodu ghandu jkun suffi¢jentement twil sabiex ikunu ssodisfatti
l-ghanijiet ta’ din il-proposta ghal regolament.

Issa, sa fejn ir-rieda tal-legizlatur tal-Unjoni kienet li jaghti protezzjoni effettiva u suffi¢jenti
lid-detentur ta’ CPS, il-kalkolu tal-perijodu ta’ protezzjoni komplementari ma jistax jitwettaq minghajr
ma tittiehed inkunsiderazzjoni d-determinazzjoni tad-data li minnha l-benefi¢jarju ta’ CPS ikun
effettivament f'pozizzjoni li jibbenefika mill-ATS billi jikkummercjalizza 1-prodott tieghu.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li d-detentur ta’ CPS jista’ jikkummer¢jalizza 1-prodott tieghu
biss b’effett mid-data tan-notifika tad-decizjoni li taghti I-ATS inkwistjoni u mhux b’effett mid-data li
fiha tkun giet adottata tali decizjoni.

Kif osservaw kemm 1-Avukat Generali, fil-punt 39 tal-konkluzjonijiet tieghu, u kemm il-Kummissjoni,
ma jistax jigi accettat li operazzjonijiet procedurali, li jsehhu bejn id-dec¢izjoni li taghti ATS u
n-notifika taghha, li l-benefi¢jarju ta’ CPS ma jkollu l-ebda kontroll fuq it-tul ta’ zmien taghhom,
iqassru l-perijodu ta’ validita ta’ CPS, ghaliex altrimenti tkun qgieghda tigi adottata interpretazzjoni li
ma tkunx konformi mal-ghan tar-Regolament Nru 469/2009 li tigi zgurata protezzjoni effettiva u
suffi¢jenti ghad-detentur ta’ CPS.
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Din il-pozizzjoni hija iktar u iktar necessarja fid-dawl tal-fatt li d-decizjonijiet li jaghtu ATS mahruga
mill-Kummissjoni, bhalma hija d-Decizjoni ta’ implementazzjoni C(2012) 7764 finali, huma suggetti
ghar-rekwiziti tat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 297(2) TFUE, li jipprovdi li d-decizjonijiet li jindikaw
destinatarju ghandhom jigu notifikati lil dawk li lilhom ikunu indirizzati u jkollhom effett minn meta
ssir din in-notifika.

B’hekk, konformement ma’ din l-ahhar dispozizzjoni, il-Kummissjoni indikat, fl-Artikolu 4
tad-Decizjoni ta’ implementazzjoni C(2012) 7764 finali taghha, it-30 ta’ Ottubru 2012 bhala d-data li
minnha kellha effett 1-ATS ta’ Adcetris. Barra minn hekk, id-data tat-30 ta’ Ottubru 2014 kienet
indikata fl-Artikolu 3 tad-De¢izjoni ta’ implementazzjoni C(2014) 6095 (finali) bhala d-data li minnha
kellu effett it-tigdid ta’ din 1-ATS.

Issa, l-obbligu ta’ notifika ta’ decizjoni tal-Kummissjoni lid-destinatarju taghha, previst fit-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 297(2) TFUE sabiex din id-decizjoni jkollha effett ma jistax jigi injorat meta
jsir il-kalkolu tal-perijodu ta’ protezzjoni komplementari skont l-Artikolu 13(1) tar-Regolament
Nru 469/2009.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha, ir-risposta li ghandha tinghata lit-tieni domanda hija
li 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li d-“data tal-ewwel
[ATS] [fl-Unjoni]”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, hija dik tan-notifika tad-decizjoni li taghti ATS
lid-destinatarju taghha.

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.

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

1) L-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 l-kuncett ta’ “data tal-ewwel awtorizzazzjoni
biex il-prodott jitqieghed fis-suq [fl-Unjoni Ewropea]” ghandu jigi ddefinit permezz
tad-dritt tal-Unjoni.

2) L-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li d-“data
tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq [fl-Unjoni]” fis-sens ta’ din

id-dispozizzjoni, hija dik tan-notifika tad-decizjoni li taghti awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq lid-destinatarju taghha.
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