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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
BOBEK
ipprezentati fis-7 ta’ Dicembru 2017"

Kawza C-557/16

Astellas Pharma GmbH
partijiet maghquda:
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

(talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Suprema
Amministrattiva, il-Finlandja))

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq mahruga ghal generiku ta’ prodott medi¢inali ta’ riferiment —
Proc¢edura ddecentralizzata — Setghat tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat —
Stharrig gudizzjarju — Determinazzjoni tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data”

I. Introduzzjoni

1. F1-2014, Helm AG kisbet awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Finlandiza ghal kopja generika ta’
prodotti medicinali zviluppati precedentement minn Astellas Pharma GmbH. Din l-awtorizzazzjoni
nghatat skont il-procedura ddecentralizzata rregolata mid-Direttiva 2001/83/KE?* F'dik il-procedura,
il-Finlandja kienet wahda mill-Istati Membri kkoncernati. Id-Danimarka agixxiet bhala 1-Istat Membru
ta’ riferiment.

2. Astellas Pharma GmbH ma qablitx mal-kalkolu tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data maghmul
fl-evalwazzjoni tal-applikazzjoni ta’ Helm AG. Hija kkontestat l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
mahruga mill-awtorita kompetenti Finlandiza quddiem il-qrati Finlandizi.

3. Id-domanda legali sussegwenti maghmula lil din il-Qorti tal-Gustizzja hija wahda ta’ kompetenza
tal-korpi nazzjonali biex jistharrgu evalwazzjoni bhal din: jista’ regolatur ta’ Stat Membru kkoncernat,
bhall-awtorita kompetenti Finlandiza, u/jew il-qrati tal-istess Stat Membru kkoncernat, jistharreg
determinazzjoni maghmula pre¢edentement tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data maghmula fi hdan
il-procedura ddecentralizzata?

1 Lingwa originali: I-Ingliz.
2 Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjjagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69).
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II. Il-fatti, il-proceduri nazzjonali u d-domandi preliminari

4. Fid-19 ta’ Lulju 2005, bis-sahha tal-ligi nazzjonali applikabbli®, l-awtorita kompetenti tar-Repubblika
Federali tal-Germanja tat lil Astellas Pharma GmbH (iktar ’il quddiem “Astellas Pharma”)
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali Ribomustin. Is-sustanza attiva ta’ dan
il-prodott kienet bendamustine (iktar il quddiem ir-“Ribomustin MA 2005”).

5. Fil-15 ta’ Lulju 2010, Astellas Pharma kisbet awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal prodott
medic¢inali iehor imsejjah Levact. Is-sustanza attiva ta’ dan il-prodott hija wkoll il-bendamustine, imma
ghandha indikazzjonijiet terapewtici differenti (iktar il quddiem il-“Levact MA 2010”). Il-Levact
MA 2010 nghata mill-awtoritd Franc¢iza kompetenti, skont il-procedura ddecentralizzata prevista
fl-Artikolu 28(3) tad-Direttiva 2001/83.

6. Fis-7 ta’ Novembru 2012, Helm AG (iktar il quddiem “Helm”) applikat ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali Alkybend. Din l-applikazzjoni saret ukoll skont il-procedura
ddecentralizzata. Helm talbet sabiex id-Danimarka tkun l-Istat Membru ta’ riferiment, bil-Finlandja u
n-Norvegja bhala l-Istati Membri kkoncernati. L-applikazzjoni ddikjarat li Alkybend huwa prodott
medicinali generiku skont it-tifsira tal-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83*. Il-prodott medicinali ta’
riferiment iddikjarat tieghu huwa l-Levact.

7. Fis-17 ta’ Jannar 2014, l-awtorita Daniza kompetenti harget rapport ta’ evalwazzjoni. Dan ir-rapport
iddikjara li 1-Istati kollha li jippartecipaw fil-procedura ddecentralizzata uzaw il-Levact bhala l-prodott
medicinali ta’ riferiment. Madankollu, sabiex jigi kkalkolat il-perijodu ta’ eskluzivita tad-data,
Ribomustin kien il-prodott medic¢inali ta’ riferiment. Dan kien ghaliex tqies li I-Levact MA 2010 kien
inkluz fl-awtorizzazzjoni globali ta’ tqeghid fis-suq® tar-Ribomustin. Ir-rapport ta’ evalwazzjoni qal
ukoll li l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data kien skada fdawk l-Istati li, fiz-Zmien rilevanti, ghazlu
perijodu ta’ sitt snin ghall-protezzjoni tad-data®.

8. Fit-28 ta’ Marzu 2014, l-awtorita kompetenti Finlandiza, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
(I-Agenzija tal-Medi¢ini Finlandiza, iktar il quddiem il-“FIMEA”) harget awtorizzazzjoni nazzjonali ta’
tqeghid fis-suq ghal Alkybend (iktar ’il quddiem 1-“Alkybend MA 2014”).

9. Astellas Pharma ressqet kawza kontra din id-decizjoni quddiem il-Helsingin hallinto-oikeus (il-Qorti
Amministrattiva, Helsinki, il-Finlandja). Din il-qorti ma laqghetx il-kawza. Hija ddecidiet, inter alia, li
Astellas Pharma nghatat l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali ta’
riferiment (Ribomustin) fid-19 ta’ Lulju 2005. Il-perijodu ta’ eskluzivita tad-data, li jibda minn dik
id-data u applikabbli wkoll ghal Levact, kien ta’ sitt snin. FIMEA ghalhekk setghet tohrog 1-Alkybend
MA 2014.

10. Astellas Pharma appellat quddiem il-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Suprema Amministrattiva,
il-Finlandja), il-qorti tar-rinviju. Hija talbet lil dik il-qorti tannulla d-decizjoni moghtija fil-prim’istanza
kif ukoll I-Alkybend MA 2014.

11. Il-fehma ta’ Astellas Pharma hija li I-perijodu ta’ eskluzivita tad-data applikabbli kellu jigi kkalkolat
mil-Levact MA 2010. Ir-Ribomustin MA 2005 ma kienx rilevanti minhabba li ma kienx inghata skont
id-Direttiva 2001/83. Dik l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma saritx finali minhabba li kien hemm
nuqqas ta’ qbil bejn l-awtorita kompetenti Germaniza u Astellas Pharma dwar xi whud

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (il-Ligi Germaniza dwar Prodott Medicinali) tal-24 ta’ Awwissu 1976 (BGBL I, p. 2445).

4 Artikolu 10(1) tad-Direttiva2001/83 jghid li “[b’]deroga [...] l-applikant [ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq] ma ghandux ikun mehtieg li
jipprovdi r-rizultati ta’ testijiet pre-klini¢i u ta’ provi klinic¢i jekk huwa jkun jista’ juri li l-prodott medi¢inali huwa generiku tal-prodott
medicinali ta’ referenza li huwa jew li kien awtorizzat skond l-artikolu 6 ghal mhux anqas minn 8 snin fi Stat Membru jew fil-Komunita”.

5 Skont it-tifsira tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83.

6 Matul il-perijodu kkoncernat mill-kawza prezenti, l-Istati Membri jistghu japplikaw perijodu ta’ eskluzivita tad-data ta’ sitt snin jew itwal.
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mill-indikazzjonijiet terapewtici li ghalihom kienet saret l-applikazzjoni inizjalment. Il-hrug
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal-Levact irrikjeda ricerka addizzjonali estensiva. Il-perijodu ta’
eskluzivita tad-data applikabbli kellu jigi ezaminat indipendentement mill-perijodu ta’ eskluzivita
tad-data li kien japplika ghal Ribomustin.

12. II-FIMEA talbet lill-qorti tar-rinviju sabiex tichad l-appell. Il-perijodu ta’ eskluzivita tad-data gie
kkalkolat mir-Ribomustin MA 2005. Ghall-Finlandja, il-perijodu ta’ sitt snin ta’ eskluzivita ta’ data
applikabbli kien skada fiz-zmien meta kienet saret l-applikazzjoni Alkybend 2012. Il-forma, id-dozagg u
l-metodu ta’ amministrazzjoni jew ir-rotta ta’ amministrazzjoni ta’ Alkybend kienu jappartjenu ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li kienet tezisti precedentement.

13. Helm talbet ukoll lill-qorti tar-rinviju sabiex tichad l-appell. Hija ddikjarat li r-Ribomustin
MA 2005 kien konformi mad-Direttiva 2001/83. Hija ddikjarat ukoll li r-Ribomustin MA 2005 ma
setax jigi kkontestat fil-Finlandja. Fil-fehma taghha, I-Istati Membri kkoncernati fil-procedura
ddecentralizzata jistghu jopponu awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq biss minhabba r-riskju
ghas-sahha pubblika. Ghalhekk, il-FIMEA ma kellhiex il-kompetenza biex tistharreg ir-Ribomustin
MA 2005.

14. Fdawn ic-cirkustanzi, il-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Amministrattiva Suprema, il-Finlandja)
issospendiet il-proceduri quddiemha u ghamlet lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“(1) L-Artikolu 28(5) u 1-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83/KE [...] ghandu jigi interpretat fis-sens li
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat minn proc¢edura ddecentralizzata ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, fir-rigward ta’ prodott medic¢inali generiku, imsemmi
fl-Artikolu 28(2) tad-Direttiva, ma ghandhiex kompetenza awtonoma sabiex tiddetermina meta
jibda jiddekorri 1-perijodu ta’ protezzjoni tad-data tal-prodott medic¢inali ta’ riferiment fil-kuntest
tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq?

2. Fil-kaz li tinghata risposta ghall-ewwel domanda fis-sens li l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ma ghandhiex kompetenza awtonoma sabiex tiddetermina meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’
protezzjoni tad-data tal-prodotti medic¢inali ta’ riferiment fil-kuntest tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq:

— Qorti ta’ dan l-Istat Membru ghandha, fid-dawl ta’ rikors ipprezentat mill-proprjetarju
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ta’ riferiment, tezamina xorta
wahda l-kwistjoni ta’ meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’ protezzjoni tad-data jew din il-qorti
hija suggetta ghall-istess limitu bhall-awtorita nazzjonali tal-Istat Membru?

— Fdan il-kaz, kif jista’ jigi implementat, quddiem il-qorti nazzjonali inkwistjoni, id-dritt
tal-persuna li ghandha fidejha l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ta’
riferiment li tibbenefika, konformement mal-Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea u mal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, minn protezzjoni gudizzjarja
effettiva fil-qasam tal-protezzjoni tad-data?

— Ir-rekwizit marbut ma’ protezzjoni gudizzjarja effettiva jinkludi 1-obbligu, ghall-qorti nazzjonali,
li tivverifika jekk l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq inizjali ghall-prodott medicinali ta’
riferiment fi Stat Membru iehor inghatax konformement mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2001/83?”

15. Saru sottomissjonijiet bil-miktub minn Astellas Pharma, Helm, mill-Gvern Belgjan u Germaniz,
mill-Irlanda, mill-Gvern Norvegiz, Finlandiz u tar-Renju Unit, kif ukoll mill-Kummissjoni Ewropea.
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16. Astellas Pharma, Helm, il-Gvern Spanjol, 1-Irlanda, il-Gvern Norvegiz, Finlandiz u tar-Renju Unit
kif ukoll il-Kummissjoni Ewropea pprezentaw argumenti orali waqt is-seduta li saret fl-
20 ta’ Settembru 2017.

I11. Evalwazzjoni

17. Mill-fatti pprezentati fid-digriet tar-rinviju jidher li l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghall-Alkybend saret skont il-procedura mqassra. Din il-procedura hija applikabbli, inter alia,
ghal awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali generi¢i. Fi kliem sempli¢i,
il-procedura mqassra, irregolata mill-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83, tfisser li l-applikant jista’
jirreferi ghar-rizultati tat-testijiet tossikologi¢i u farmakologici jew ir-rizultati tal-provi klini¢i ezistenti
ghall-prodott medicinali ta’ riferiment. Jekk l-applikant jista’ juri li 1-prodott medicinali kkoncernat
mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq huwa generiku tal-prodott medicinali ta’
riferiment’, l-applikant ma ghandux ghalfejn jipproduci dik id-data ex novo.

18. Il-procedura mgqassra tista’ tintuza, essenzjalment, meta jiskadi l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data
relatat mal-prodott medicinali ta’ riferiment. Billi jipprovdi ghal perijodu ta’ eskluzivita tad-data,
I-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 jipprotegi d-drittijiet tad-detentur tal-awtorizzazzjoni inizjali ta’
tqeghid fis-suq moghtija ghall-prodott medi¢inali ta’ riferiment rilevanti, li d-data tieghu jistrieh fugha
l-applikant li jixtieq jimmanifattura jew iqieghed fis-suq il-kopja generika®.

19. Il-perijodu ta’ eskluzivita tad-data bhalissa huwa ta’ tmien snin’. Madankollu, kif jirrizulta
mid-digriet tar-rinviju, taht ir-regim legali precedenti, il-Finlandja ghazlet perijodu ta’ eskluzivita
tad-data ta’ sitt snin .

20. Din l-ispjegazzjoni addizzjonali tipprovdi spjegazzjoni ahjar tal-isfond ghat-tilwima fil-procedura
principali. Madankollu, ghandu jigi enfasizzat li l-kaz imressaq quddiem din il-Qorti tal-Gustizzja
jikkoncerna kwistjonijiet generali u sistemici relatati mal-pro¢eduri u l-kompetenzi tal-atturi involuti
fdawk il-proc¢eduri. Il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar il-possibbilta u l-kuntest potenzjali ta’ stharrig
amministrattiv u gudizzjarju tad-determinazzjoni tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data fwiehed
mill-Istati Membri kkoncernati.

21. Ghalkemm l-elementi fattwali pjuttost kumplessi tal-kawza inezami gew diskussi mill-partijiet
matul is-seduta fcertu dettall, dawn il-kwistjonijiet ma ghandhiex issolvihom il-Qorti tal-Gustizzja.
Dawn il-konkluzjonijiet ghalhekk ma jiehdu l-ebda pozizzjoni dwar liema mill-prodotti medicinali
kkoncernati fil-proceduri prin¢ipali kellhom jintuzaw bhala 1-prodott medicinali ta’ riferiment jew meta
l-perijodu ta’” eskluzivita tad-data applikabbli beda jiddekorri u meta skada.

7 Li huwa jew li gie awtorizzat ghal mhux inqas minn tmien snin fi Stat Membru jew fl-Unjoni. Ara n-nota ta’ qiegh il-pagna 4 iktar ’il fuq.

8 Ara s-sentenza tat-23 ta’ Ottubru 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, punt 37).

9 Bhala principju u bla hsara ghal regim tranzitorju: spiss isir riferiment ghall-“formola 8+2”, li tinkludi tmien snin ta’ protezzjoni tad-data (li
matulhom l-applikant ghal prodott generiku ma jistax jirreferi ghad-data rispettiva) u sentejn ta’ protezzjoni ta’ tqeghid fis-suq li matulha
1-generici ma jkunx ghadhom jistghu jitqieghdu fis-suq.

10 Li, skont id-digriet tar-rinviju, diga skada fir-rigward tar-Ribomustin meta Helm applikat ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tal-Alkybend. Ghall-perijodu ta’ eskluzivita tad-data applikabbli, ara d-dispozizzjoni tranzitorja prevista fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 2004/27/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262), moqrija flimkien mal-Artikolu 3
ta’ din id-direttiva. Minn dan isegwi li l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data introdott bid-Direttiva 2004/27 ma kienx japplika ghal prodotti
medicinali ta’ riferiment li ghalihom tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni qabel it-30 ta’ Ottubru 2005.
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22. Dawn il-konkluzjonijiet ghandhom l-istruttura li gejja: l-ewwel ser naghmel xi rimarki introduttorji
dwar l-evoluzzjoni u n-natura ezatta tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni li hija rilevanti fdan il-kaz (A).
Imbaghad ser nittratta l-kamp ta’ applikazzjoni u I-limiti tal-istharrig amministrattiv disponibbli
fl-Istat Membru kkonc¢ernat waqt li jagixxi fi hdan il-pro¢edura ddecentralizzata (B).
Sussegwentement, ser nittratta l-ammissibbilta u l-kamp ta’ applikazzjoni tal-istharrig gudizzjarju
fl-Istat Membru kkoncernat (C).

A. L-evoluzzjoni tal-proceduri ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva 2001/83

23. Id-Direttiva 2001/83" tirregola (parti wahda minn) l-process tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem gewwa I-Unjoni. Skont l-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 6(1) “[1]-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru
jekk ma tkunx inharget awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak
l-IstatMembru skond din id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 [...]"".

24. Ghaldagstant hemm zewg tipi ta’ pro¢eduri biex tinkiseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq fi hdan
l-Unjoni: “vertikali” (proceduri ¢c¢entralizzati mal-Unjoni kollha, bl-istituzzjonijiet tal-Unjoni bhala
dawk li jiehdu d-dec¢izjonijiet); jew “orizzontali” (rikonoxximent reciproku u proceduri ddecentralizzati,
mal-awtoritajiet tal-Istati Membri bhala dawk li jiehdu d-decizjonijiet).

25. Ghalkemm ibbazat fuq sensiela ta’ decizjonijiet nazzjonali successivi jew paralleli, il-proceduri
orizzontali jaghmlu l-process ta’ applikazzjoni iktar facli. L-applikant ma ghandux ghalfejn jissottometti
l-informazzjoni rilevanti dwar il-prodott medicinali inkwistjoni fkull Stat Membru separatament.

26. Huwa biss it-tip orizzontali ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, u b’'mod iktar
specifiku dak iddecentralizzat, 1i huwa rilevanti ghal dan il-kaz. It-tip ta’ pro¢edura orizzontali prevista
fid-Direttiva  2001/83  evolviet  kunsiderevolment maz-zmien. Il-bidla  ewlenija  sehhet
bid-Direttiva 2004/27. Ghaldagstant, ser nirreferi ghall-verzjonijiet ta’ “qabel 1-2004” u ta’ “wara
1-2004” tad-Direttiva 2001/83 sabiex issir distinzjoni bejn iz-zewg sistemi differenti.

27. L-ewwel nett ser niddeskrivi r-regim ta’ awtorizzazzjoni ta’ qabel 1-2004 (1), qabel indur
ghall-procedura ddecentralizzata u, b’'mod iktar generali, ghar-regim ta’ awtorizzazzjoni ta’ wara 1-2004
attwali (sa fejn dan huwa rilevanti ghal din il-kawza) (2). Ser nikkonkludi billi naghmel xi kummenti
dwar il-hsieb wara l-kode¢izjoni li, fil-fehma tieghi, tikkaratterizza r-regim attwali (3).

1. Ir-regim ta’ qabel [-2004 tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u r-rikonoxximent reciproku

28. Qabel 1-2004, meta l-applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq xtaq jikkummercjalizza
prodott medicinali (kemm jekk generiku kif ukoll jekk ma kienx) fiktar minn Stat Membru wiehed,
id-Direttiva 2001/83 stabbilixxiet il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku. Din il-procedura setghet
tintuza minn applikant li kien diga nghata awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq f'wiehed mill-Istati
Membri. L-Istat Membru li kien hareg l-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq gie indikat,

11 Din id-direttiva kkodifikat ir-regim pre-ezistenti ta’ awtorizzazzjoni li waqqfet id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar
l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolamentari jew amministrattivi dwar specjalitajiet ta’ prodotti medicinali (GU 1965 L 22,
p. 369); u l-emendi sussegwenti taghha.

12 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-Medicini (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229). Din il-procedura ¢c¢entralizzata hija obbligatorja ghal prodotti
medicinali elenkati fl-Anness ta’ dan ir-regolament.
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ghall-iskop tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku, bhala 1-“Istat Membru ta’ riferiment”.
II-procedura ta’ rikonoxximent reciproku ghamlitha possibbli ghad-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq li kienet tezisti minn qabel biex dan tal-ahhar jigi rrikonoxxut fi Stat(i) Membru(i)
iehor/ohrajn. Dawn l-Istati kienu jissejhu bhala I-“Istati Membri kkon¢ernati”.

29. B'mod iktar specifiku, skont 1-Artikolu 28 tal-verzjoni ta’ qabel 1-2004 tad-Direttiva 2001/83, qabel
ma jibghat l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku, tali detentur (u applikant) kellu jinforma
lill-Istat Membru ta’ riferiment li kellha ssir applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku.

30. Id-detentur kellu jaghmilha possibbli ghall-Istat Membru ta’ riferiment li jivverifika jekk il-fajl
relatat mal-awtorizzazzjoni inizjali ta’ tqeghid fis-suq u l-fajl relatat mal-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku kinux identici. Kellha ssir ukoll talba sabiex 1-Istat Membru ta’ riferiment jipprepara rapport
ta’ evalwazzjoni" fir-rigward tal-prodott medicinali inkwistjoni, jew, jekk mehtieg, biex jaggorna
kwalunkwe rapport ezistenti bhal dan. Fi zZmien 90 gurnata, ir-rapport kellu jintbaghat lill-Istati
Membri kkoncernati, li lilu d-detentur ikun issottometta simultanjament l-applikazzjonijiet tieghu ™.

31. Fperijodu sussegwenti ta’ 90 gurnata, l-Istati Membri kkoncernati kellhom jirrikonoxxu
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (inizjali) moghtija mill-Istat Membru ta’ riferiment, “[b]arra
mill-kaz ecc¢ezzjonali”, fejn, skont 1-Artikolu 29, il-prodott medicinali inkwistjoni “jista’ jkun ta’ riskju
ghas-sahha pubblika”. F’kaz bhal dan, 1-Istati Membri “li joggezzjonaw” kellhom l-obbligu li jinformaw
lill-applikant, lill-Istat Membru ta’ riferiment u lil kwalunkwe Stat Membru iehor ikkoncernat. L-Istati
Membri kollha kkoncernati kellhom “jaghmlu hilithom kollha sabiex jilhqu ftehim” fdan ir-rigward.
In-nuqqas li jintlahaq tali ftehim wassal sabiex il-kwistjoni tigi rriferita lill-Agenzija .

32. Fir-rigward ta’ din il-pro¢edura ta’ rikonoxximent rec¢iproku ta’ qabel 1-2004, il-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet fil-kawza Synthon li 1-Istati Membri kellhom l-obbligu li jaghtu sahha lill-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq li kienet tezisti diga. L-invokazzjoni ta’ riskju ghas-sahha pubblika kienet 1-unika raguni
li fugha Stat Membru seta’ joqghod biex joggezzjona ghal dan ir-rikonoxximent. Fil-kaz li din
l-oggezzjoni ma kinitx titqajjem, l-awtorizzazzjoni inizjali ta’ tqeghid fis-suq kellha tigi rrikonoxxuta.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ma thallewx jikkontestaw l-evalwazzjoni mwettqa mill-Istat Membru ta’
riferiment '°.

13 Ftermini semplici, ir-rapport ta’ evalwazzjoni huwa d-dokument ewlieni tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku kif ukoll tal-procedura
ddecentralizzata (li l-karatteristici taghha huma spjegati iktar 'il quddiem fdawn il-konkluzjonijiet). Dan jispjega ghalfejn awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq u kull wahda mill-indikazzjonijiet proposti gew jew jistghu jigu approvati jew michuda mill-Istat Membru ta’ riferiment. Huwa
jispjega wkoll it-termini tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-fuljett tal-pakkett u t-tikkettjar. Huwa jaghti dettalji dwar l-evalwazzjoni
tal-beneficcju-riskju ghall-prodott medic¢inali. B'mod partikolari, huwa jevalwa xjentifikament il-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta’ prodott
medi¢inali. Gie enfasizzat li r-rapporti ta’ evalwazzjoni “ghandhom ikunu ddettaljati bizzejjed biex jippermettu evalwazzjoni sekondarja minn
esperti ta’ Stati Membri ohra. Bhala tali dawn ir-rapporti huma centrali ghat-thaddim effi¢jenti tal-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku u
l-procedura ddecentralizzata” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Ara 1-Best Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and
decentralised procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, January 2017, p. 3. Ara wkoll
id-dokument tal-Kummissjoni “Notice to Applicants. Procedures for marketing authorisation. Chapter 2: Mutual Recognition” [Avviz
lill-Applikanti. Proceduri ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. Kapitolu 2: Rikonoxximent Reciproku], Frar 2007, p. 24 sa 25.

14 Kif previst fl-Artikolu 28(2) tal-verzjoni ta’ qabel 1-2004 tad-Direttiva 2001/83, id-detentur ghandu jidentifika kwalunkwe Zzidiet jew emendi.
Fil-kaz tal-ahhar, huwa ghandu jiccertifika li s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott propost minnu skont 1-Artikolu 11 huwa identiku ghal dak
accettat mill-Istat Membru ta’ riferiment konformement mal-Artikolu 21. Barra minn hekk, ghandu jiccertifika li 1-fajls kollha pprezentati bhala
parti mill-pro¢edura jkunu identici.

15 L-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta’ Prodotti Medicinali (iktar 'il quddiem 1-“Agenzija”) stabbilita qabel bir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2309/93, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 12, p. 151) issa, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini. L-Agenzija tevalwa l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq sottomessi permezz tal-procedura ccéentralizzata prevista mir-Regolament Nru 726/2004. Hija ssolvi wkoll kwistjonijiet bhas-sigurta
tal-prodotti medicinali li jirrizultaw matul il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku jew il-proceduri ddecentralizzati.

16 Sentenza tas-16 ta’ Ottubru 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punti 25, 28 u 29).

6 ECLIL:EU:C:2017:957



KKONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI BoBEK — Kawza C-557/16
ASTELLAS PHARMA

33. I¢-¢irkustanzi fattwali tal-kawza Synthon jispjegaw kif, ladarba detentur diga kiseb awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq u attiva l-procedura ta’ rikonoxximent reciproku, l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq li kienet tezisti qabel ghandha tkun rikonoxxuta mill-Istati Membri kkoncernati. F'dak il-kaz
partikolari, l-applikanti riedet tikseb rikonoxximent reciproku fir-Renju Unit fir-rigward ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li kienet tezisti qabel li kienet kisbet fid-Danimarka.

34. Ghalhekk, l-element principali tal-procedura ta’ qabel 1-2004 kien l-ezistenza ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq, li kienet diga nghatat fi Stat Membru wiehed, u li, kif iddikjarat il-Qorti tal-Gustizzja,
kellha tigi rrikonoxxuta mill-awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra. Dak l-obbligu “car u
preciz”" seta’ jitqieghed fid-dubju biss kieku l-oggezzjoni dwar is-sahha pubblika kienet tqajmet fi hdan
il-procedura ssuggerita, li ma sehhx f'dak il-kaz.

2. Ir-regim ta’ awtorizzazzjoni ta’ wara 1-2004: procedura ddecentralizzata gdida

35. Fdak il-qafas, id-Direttiva 2004/27 l-ewwel immodifikat il-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku
ta’ qabel 1-2004 u, it-tieni u iktar importanti, ziedet il-procedura ddecentralizzata. Ghalhekk, skont
il-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83, issa hemm zewg proceduri orizzontali li jippermettu
lill-applikant jikseb awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq fiktar minn Stat Membru wiehed.

36. Din il-kawza tirrigwarda l-procedura ddecentralizzata (li giet introdotta wara 1-2004), li ghandha
tintuza sabiex tinkiseb simultanjament iktar minn awtorizzazzjoni wahda nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq
ghal prodott medicinali /i gatt ma nghatat qabel. Dan jiddistingwi fundamentalment din il-procedura
ddecentralizzata gdida minn dik ta’ rikonoxximent rec¢iproku. Din il-proc¢edura tal-ahhar tinzamm taht
ir-regim ta’ wara 1-2004, imma l-uzu taghha jkompli jkun suggett ghall-kundizzjoni ta’ hrug minn qabel
ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq'®.

37. ll-procedura ddecentralizzata hija prevista fl-Artikolu 28(3) et seq tal-verzjoni ta’ wara 1-2004
tad-Direttiva 2001/83. L-istruttura taghha hija kif gej: l-applikant jaghzel wiehed mill-Istati Membri, li
fih huwa jixtieq jikseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, sabiex jagixxi bhala 1-Istat Membru ta’
riferiment”. Fi zmien 120 gurnata, l-Istat Membru ta’ riferiment ihejji abbozz tar-rapport ta’
evalwazzjoni, abbozz ta’ sommarju tal-karatteristici tal-prodott u abbozz tat-tikkettjar u l-fuljett
tal-pakkett (dawn id-dokumenti flimkien jissejhu, fdawn il-konkluzjonijiet, bhala “dokumenti relatati
mal-prodott”). L-Istat Membru ta’ riferiment jibghat dawk id-dokumenti lill-applikant u lill-Istati
Membri kkoncernati®.

38. Skont I-Artikolu 28(4), fi Zzmien 90 gurnata minn meta jircievu d-dokumenti relatati tal-prodott,
l-Istati Membri kkoncernati ghandhom japprovawhom u ghandhom jinfurmaw lill-Istat Membru ta’
riferiment b’dan. L-Istat Membru ta’ riferiment ghandu jirregistra l-ftehim, jaghlaq il-procedura u
jinforma lill-applikant.

39. Skont l-Artikolu 28(5) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83, kull Stat Membru li fih
giet sottomessa applikazzjoni taht il-pro¢edura ddecentralizzata ghandu jadotta, fi zmien 30 gurnata,
decizjoni fkonformita mad-dokumenti approvati relatati mal-prodott. Sussegwentement huwa fil-fatt
permezz ta’ decizjonijiet nazzjonali paralleli bhal dawn li tinghata l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
attwali ghall-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali fit-territorju ta’ kull Stat Membru
individwali.

17 Sentenza tas-16 ta’ Ottubru 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punt 45).

18 Artikolu 28(2) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83 (“Fejn il-prodott medicinali jkun diga rcieva awtorizzazzjoni ghall-marketing
fiz-zmien tal-applikazzjoni [...]").

19 Ara l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 28(1) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83.

20 Artikolu 28(3) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83.
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40. Jekk, madankollu, wiehed mill-Istati Membri kkoncernati ma jistax japprova d-dokumenti relatati
mal-prodott minhabba “riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika”, tigi attivata l-procedura specifika
skont 1-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83. Fl-ewwel pass, jekk ma jistax jintlahaq ftehim bejn 1-Istati
Membri kkoncernati, il-kwistjoni tigi rriferita lil grupp ta’ koordinazzjoni. Fit-tieni pass, jekk anki dak
ifalli, il-kwistjoni tigi rriferita lill-Agenzija*'.

41. Fil-pendenza tal-ezitu ta’ dik il-procedura ta’ riferiment, 1-Istati Membri li approvaw id-dokumenti
relatati mal-prodott, fuq talba tal-applikant, jistghu jawtorizzaw il-prodott medicinali*, imma ghal
darba ohra fir-rigward tat-territorju taghhom biss.

42. Ghalhekk, biex tigi ffinalizzata procedura ddecentralizzata konkreta, 1-ewwel irid ikun hemm ftehim
dwar id-dokumenti relatati mal-prodott mill-awtoritajiet kompetenti involuti. Huwa biss fdak
il-mument, fit-tieni pass, li kull wiehed minn dawk l-awtoritajiet li jkunu qablu jkollu l-obbligu li
jadotta l-awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq tieghu nnifsu. Dawn id-de¢izjonijiet jinhargu
b’'mod parallel, minghajr ebda ordni partikolari, fil-limitu ta’ 30 gurnata stabbilit fl-Artikolu 28(5)
tad-Direttiva 2001/83.

43. Fil-qosor, it-thaddim genwin tal-procedura ddecentralizzata, minkejja li jifforma parti minn regim
indikat bhala “pass importanti sabiex jinkiseb 1-objettiv tal-moviment liberu ta’ prodotti medicinali”*,
x'aktarx jibqa’ kemxejn ’il boghod minn qafas procedurali unifikat ghas-suq intern fil-prodotti
medicinali. B’kuntrast mal-obbligu potenzjali li jigu ssodisfatti l-kundizzjonijiet u r-rekwiziti
evidenzjarji kollha fl-Istati Membri kkonéernati, il-procedura ddecentralizzata ¢ertament fiha elementi
ta’ simplifikazzjoni pozittivi. Madankollu, il-procedura kif inhi bhalissa ma tistax tigi deskritta bhala
kwalunkwe forma ta’ rikonoxximent rec¢iproku awtomatiku u kategoriku: l-adozzjoni tad-dec¢izjoni
nazzjonali finali ssir suggetta ghall-ikkompletar ta’ pass intermedju, jigifieri l-approvazzjoni
tad-dokumenti relatati mal-prodott.

44. Ninnota ulterjorment 1i d-Direttiva 2004/27 estendiet dan il-mekkanizmu fzewg stadji
ghall-procedura ta’ rikonoxximent reciproku biex “jittejbu l-opportunaitajiet ta’ koperazzjoni bejn
l-Istati Membri”*. L-ispecificitajiet tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku huma deskritti
fl-Artikolu 28(2) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83. Fi kliem iehor, ir-rikonoxximent
reciproku u l-proceduri ddecentralizzati ta’ wara 1-2004 huma inkwadrati bl-istess regoli bazi¢i li
japplikaw mill-mument meta l-Istat Membru ta’ riferiment jibghat id-dokumenti rispettivi relatati
mal-prodott lill-Istati Membri kkoncernati®.

3. Rikonoxximent reciproku jew kodecizjoni?

45. Il-punt essenzjali ta’ din il-kawza huwa d-determinazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-istharrig
amministrattiv u gudizzjarju ta’ konstatazzjoni maghmula fi procedura ddecentralizzata.

46. Kif gie spjegat fit-taqsima precedenti, mill-bidu taghha f1-2004, din il-proc¢edura kienet b’'mod c¢ar
ta’ natura ibrida. Uhud mill-partijiet fdin il-kawza argumentaw li l-konkluzjonijiet li waslet ghalihom
il-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Synthon fir-rigward tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku ta’
qabel [-2004 ghandhom jigu applikati wkoll ghall-proc¢edura ddecentralizzata.

21 Artikolu 29(4) u (5) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83.

22 Artikolu 29(6) tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83. F'dan il-kaz, l-awtorizzazzjoni moghtija ghandha tkun minghajr pregudizzju
ghall-ezitu tal-procedura pendenti dwar l-oggezzjoni mqajma minn Stat Membru iehor ikkoncernat.

23 Premessa 14 tad-Direttiva 2001/83. Ara wkoll il-premessi 4 u 5 tal-istess direttiva kif ukoll is-sentenza tas-16 ta’ Ottubru 2008, Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565, punti 25 u 32).

24 Skont il-premessa 11 tad-Direttiva 2004/27.

25 B'mod specifiku, il-passi procedurali skont il-paragrafi 4 u 5 tal-Artikolu 28 tal-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83 huma l-istess.
L-eccezzjoni relatata mas-sahha pubblika tapplika ghaz-zewg proceduri wkoll.
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47. L-importanza generali tar-rikonoxximent rec¢iproku fl-Unjoni ma tantx tista’ tigi ezagerata.
Ghalhekk, ladarba decizjoni tkun giet debitament adottata minn Stat Membru, l-ohrajn ghandhom
jirrikonoxxuha, hlief f¢irkustanzi e¢cezzjonali.

48. Madankollu, dan ir-ragunament u l-logika jistghu jigu applikati teknikament biss ladarba jkun
hemm decizjoni mahruga minn Stat Membru li ohrajn jirrikonoxxu.

49. L-iskop ta’ din l-introduzzjoni pjuttost twila u ddettaljata huwa biex jintwera li meta mgqabbla
mal-procedura ta’ rikonoxximent ta’ qabel 1-2004, il-procedura ddecentralizzata hija sempliciment ta’
tip u natura differenti. Fi procedura ddecentralizzata, l-Istati Membri kollha jippartecipaw
fl-elaborazzjoni tad-decizjoni taghhom fl-istess hin. Metaforikament, jinghad li t-tisjir mal-hbieb ma
huwiex l-istess bhal meta tagsam l-ikliet li diga jkunu gew ippreparati.

50. Ghalhekk, l-approc¢ ghall-kawza prezenti sempli¢ciment jehtieg li jigi sfumat fid-dawl tan-natura
mibdula tal-procedura inkwistjoni. L-Artikoli 28 u 29 attwali tad-Direttiva 2001/83 huma differenti
minn dawk applikabbli fi zmien il-fatti rilevanti ghas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza
Synthon. Dik il-kawza giet evalwata fid-dawl tal-verzjoni ta’ qabel 1-2004 tad-Direttiva 2001/83.

51. L-evoluzzjoni mill-verzjoni ta’ qabel 1-2004 ghal dik ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83 kienet
immarkata dl-inkluzjoni ta’ pass intermedju li dahhal lill-Istati Membri kkoncernati kollha
fil-procedura ta’ approvazzjoni ta’ qabel l-awtorizzazzjoni. Jekk, fid-dawl tal-ghan iddikjarat tal-emendi
tal-2004*°, dan kienx fil-fatt pass 'il quddiem ftermini ta’ armonizzazzjoni tar-regoli ta’ awtorizzazzjoni
u l-proceduri milhuqa qabel, jista’ jithalla ghall-evalwazzjoni tal-guristi. Minkejja dan, huwa car
ghall-iskop tal-kaz prezenti li r-regoli tal-loghba nbidlu.

52. Ghandu jinghad ukoll li din is-sistema fzewg passi li tikkonsisti fapprovazzjoni kollettiva, li tigi
segwita minn awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq mahruga b'mod parallel, tapplika taht
il-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83 mhux biss ghall-procedura ddecentralizzata, izda
ghar-rikonoxximent reciproku wkoll. Ghalkemm din il-procedura tal-ahhar ma hijiex inkwistjoni
fil-kawza prezenti, ninnota li I-logika ta’ rikonoxximent reciproku ta’ qabel 1-2004 tidher li mxiet lejn
dak li jidher bhala mekkanizmu ta’ “kodec¢izjoni” li jipprecedi kronologikament u huwa separat b’'mod
car mill-hrug ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq individwali.

53. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jiena tal-fehma li, ghall-finijiet tal-kawza prezenti li
tirrigwarda procedura ddecentralizzata, 1-approé¢ mehud mill-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza Synthon
jibqa’ applikabbli b’analogija biss mill-mument li jkun intlahaq il-ftehim fost l-awtoritajiet tal-Istati
Membri kkoncernati (u l-Istat Membru ta’ riferiment) dwar id-dokumenti relatati mal-prodott.
Madankollu, sakemm isir tali ftehim, l-obbligu li tinghata de¢izjoni sempli¢ciment ma jkunx attivat.
Wisq inqas hemm decizjoni li ghandha tigi rrikonoxxuta li tista’ tattiva l-principju ta’ rikonoxximent
reciproku”. L-obbligu li tigi adottata decizjoni, jew pjuttost id-decizjonijiet nazzjonali paralleli, jigi
attivat biss sussegwentement, ladarba jintlahaq il-ftehim imsemmi iktar ’il fuq.

54. Madankollu, ghandu jigi enfasizzat ukoll li ladarba l-ftehim dwar id-dokumenti relatati mal-prodott
ikun intlahaq, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati ma jistghux b’'mod unilaterali
jezaminaw u jevalwaw mill-gdid dawk l-istess dokumenti. Ladarba jagblu, ikunu marbuta. Huma
ghandhom obbligu esplicitu u preciz biex jadottaw l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq
taghhom stess fit-terminu ta’ 30 gurnata.

26 Iktar ’il fuq, fin-nota ta’ giegh il-pagna 24.
27 Ghal darba ohra hlief fil-kaz tax-xenarju skont 1-Artikolu 29(6) fil-verzjoni ta’ wara 1-2004 tad-Direttiva 2001/83.
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)

B. L-ewwel domanda: Is-setghat tal-awtoritajiet amministrattivi kompetenti fil-procedura ta
decentralizzazzjoni

55. Permezz tal-ewwel domanda preliminari, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk l-awtorita
kompetenti ta’ wiehed mill-Istati Membri kkoncernati tistax tevalwa, unilateralment, il-konstatazzjoni
dwar l-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data miftiechem precedentement fil-kuntest
tal-procedura ddecentralizzata.

56. Kif diga ssuggerit iktar ’il fuq, ladarba l-Istati Membri kollha jkunu lahqu ftehim, huma ma jistghux
jibdew sussegwentement u unilateralment jezaminawh mill-gdid. Il-partijiet kollha fil-ftehim huma
marbutin bit-termini ta’ dak il-ftehim. B'mod simili ghal dak li nnotat il-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza
[I-Kummissjoni vs Franza®, huwa minn dan il-mument (approvazzjoni tad-dokumenti relatati
mal-prodott) li l-awtoritajiet tal-Istati Membri kkoncernati ma jistghux jirrifjutaw li jsegwu jew
jitbieghdu mir-rizultat ta’ dak il-process.

57. Dik il-logika bbazata fuq is-sentenza Synthon ghadha valida. Madankollu tirrispondi biss nofs
id-domanda maghmula mill-qorti nazzjonali. It-tieni parti tad-domanda hija effettivament dwar
id-dmirijiet u r-rwol tal-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri kkonc¢ernati gabel ma jkun intlahaq
il-ftehim.

58. Sabiex nissuggerixxi risposta ghat-tieni parti ta’ dik id-domanda, li hija rilevanti wkoll
ghall-kwistjoni tal-ammissibbilta u l-portata ta’ stharrig gudizzjarju potenzjali, l-ewwel ser nezamina
n-natura ezatta tal-kompetenza li l-Istati Membri kkoncernati jgawdu fil-procedura (1). Imbaghad ser
nghaddi ghall-kuncett ta’ “riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika”™ skont I-Artikolu 29
tad-Direttiva 2001/83, li hija l-unika oggezzjoni possibbli li awtorita kompetenti tista’ tqajjem fdan
il-kuntest (2).

1. Il-kompetenza tal-Istati Membri kkoncernati fil-procedura ddecentralizzata

59. Is-sottomissjonijiet ~maghmula  mill-partijiet fdin il-kawza qanqlu diversi  approcci
ghall-evalwazzjoni tal-portata tal-kompetenza tal-awtoritajiet kompetenti involuti fi procedura
ddecentralizzata. B'¢ertu grad ta’ simplifikazzjoni, jistghu jigu identifikati zewg approc¢i generali.

60. Taht l-ewwel approcg, il-logika ta’ “rikonoxximent reciproku” tidher ukoll li testendi ghall-istadju
ta’ qabel l-approvazzjoni. L-awtoritajiet tal-Istati Membri kkoncernati jitqiesu bhala sempli¢i
awtoritajiet li jifformalizzaw, li ma humiex suppost li jintervjenu genwinament fl-evalwazzjoni
maghmula matul l-istadju ta’ approvazzjoni minn qabel. Huma ghandhom l-obbligu li japprovaw
id-dokumenti li jintbaghtulhom mill-Istat Membru ta’ riferiment. Din hija, essenzjalment, il-pozizzjoni
ta’ Helm, il-Gvern Germaniz u Spanjol, I-Irlanda, il-Gvern Finlandiz u Norvegiz.

61. Taht it-tieni approcc, l-awtoritajiet tal-Istati Membri kkoncernati jagixxu bhala partec¢ipanti
fil-process tal-approvazzjoni. Huma jaghmlu iktar minn sempli¢i approvazzjoni formali. Huma
mistennija li jikkooperaw. Peress li huma intitolati li jzidu kontribut sostantiv dwar il-kontenut
tar-rapport ta’ evalwazzjoni, dawn isiru responsabbli b’'mod kongunt ghall-ezitu. B’dan il-mod,
il-process ta’ approvazzjoni jitqies bhala djalogu kooperattiv, iktar milli ezerc¢izzju mekkaniku
copy-paste ta’ dak li inkella jithejja mill-Istat Membru ta’ riferiment. Essenzjalment, din hija
il-pozizzjoni adottata mill-Kummissjoni. F'dan is-sens, il-Kummissjoni tinnota li d-determinazzjoni
tal-perijodu tal-protezzjoni tad-data tifforma parti mill-ftehim generali li japprovaw l-awtoritajiet
kompetenti involuti fil-procedura ddecentralizzata. Ladarba dan il-ftehim ikun intlahaq, dawn

28 Sentenza tad-19 ta’ Lulju 2012, II-Kummissjoni vs Franza (C-145/11, mhux ippubblikata, EU:C:2012:490). Din il-kawza kienet tirrigwarda
dispozizzjoni analoga tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita
rigward il-prodotti medicinali veterinarji (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 3).
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l-awtoritajiet ma’ jistghux jitbieghdu minnu. Bil-maqlub, Astellas Pharma tikkunsidra li hemm obbligu
ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati biex jezaminaw il-perijodu tal-protezzjoni
tad-data meta jiddeciedu dwar l-awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq. Bl-istess mod,
il-Gvernijiet tal-Belgju u tar-Renju Unit jikkunsidraw li dawn l-awtoritajiet ghandhom is-setgha li
jaghmlu din l-evalwazzjoni.

62. Fil-fehma tieghi, it-test, il-kuntest u l-logika tad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-verzjoni ta’ wara
1-2004 tad-Direttiva 2001/83 jindikaw li dak li kellha fmohhha I-legizlatura fil-process ta’
approvazzjoni qabel ma tintlahaq decizjoni kongunta kien l-ahhar approce.

63. L-ewwel nett, li kieku is-setghat tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati kienu
limitati ghall-approvazzjoni mekkanika minghajr ebda intervent fuq is-sustanza, ftit jaghmel sens li
dawn jinghataw ukoll is-setgha li jimblukkaw il-ftehim kollu darbtejn (I-ewwel il-kwistjoni tigi rrinvijata
lill-grupp ta’ koordinazzjoni u, fin-nuqqas ta’ ftehim hemmhekk, lill-Agenzija). Ghalfejn ghandhom jigu
stabbiliti pro¢eduri pjuttost kumplessi fl-Artikolu 29(4) u 1-Artikolu 32 tad-Direttiva 2001/83, li l-iskop
taghhom huwa li jingheleb in-nuqqas ta’ gbil fost l-awtoritajiet kompetenti, li kieku dawn l-awtoritajiet
ma kinux mistennija jlissnu t-thassib taghhom, jekk ihossu li huwa xieraq?

64. It-tieni nett, kull wiehed mill-Istati Membri huwa mistenni li jadotta awtorizzazzjoni separata ta’
tqeghid fis-suq fi tmiem il-process kollu. Li kieku r-rwol tal-awtoritajiet tal-Istati Membri kkoncernati
kellu jkun ¢cirkoskritt ghal ikkupjar mekkaniku, ikun iktar logiku li semplicement jigi pprovdut
l-obbligu li tigi rrikonoxxuta l-awtorizzazzjoni inizjali ta’ tqeghid fis-suq (fir-rigward tal-procedura ta’
rikonoxximent reciproku) jew id-dokumenti relatati mal-prodott kif stabbilit mill-Istat Membru ta’
riferiment®.

65. It-tielet nett, 1-adozzjoni tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali rispettivi ta’ tqeghid fis-suq, kull wahda
minnhom b'validita territorjali proprja, ghandha ssir fit-termini stabbiliti fl-Artikolu 28(5)
tad-Direttiva 2001/83. Ninnota li, fdan ir-rigward, 1-awtoritajiet kompetenti kollha involuti jitqieghdu
fuq l-istess livell, inkluz l-Istat Membru ta’ riferiment kif jixhed il-fatt li d-Direttiva 2001/83 ma
tipprovdix ghall-adozzjoni ta’ dawk l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq li jsehhu fordni
kronologiku stabbilit minn qabel. Ghaldaqgstant jista’ jigri wkoll li l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
fl-Istat Membru jew Stati Membri kkoncernati tinhareg gabel l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
fl-Istat Membru ta’ riferiment.

66. Ir-raba’ nett, huwa ¢ertament veru li l-Istat Membru ta’ riferiment ghandu rwol distint fil-process
kollu, kif issottomettew xi whud mill-partijiet fdin il-pro¢edura. Huwa jipprepara l-abbozz ta’
dokumenti relatati mal-prodott. Il-linji gwida tal-Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human (il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Rikonoxximent Reciproku u
Proc¢eduri Ddecentralizzati — Bniedem) jissuggerixxu wkoll li I-Istati Membri kkoncernati ghandhom
joqoghdu fuq l-evalwazzjoni tal-Istat Membru ta’ riferiment li jistabbilixxi d-djalogu bejniethom u
l-applikant®.

29 Bhala kwistjoni ta’ prattika, jidher li l-applikant jidhol fi process informali ta’ “validazzjoni” tal-applikazzjoni mal-Istati Membri kkoncernati
kollha (inkluz I-Istat Membru ta’ riferiment) sabiex jikkonferma li l-applikazzjoni li ghandha tigi sottomessa ma fihiex difetti li jaghmluha mhux
tajba ghall-procedura. “Il-validazzjoni hija magsuma bejn [I-Istat Membru ta’ riferiment] (kontroll shih tal-validazzjoni) u CMS [I-Istat Membru
kkoncernat] (lista limitata). Kemm is-CMS kif ukoll [I-Istat Membru ta’ riferiment] jibdew jivvalidaw b'mod parallel bl-uzu tal-listi ta’ kontroll
rispettivi. [...]. CMS ghandu jinforma kemm lill-applikant kif ukoll [lill-Istat Membru ta’ riferiment] permezz ta’ posta elettronika dwar
kwalunkwe kwistjoni ta’ validazzjoni billi tuza l-lista ta’ kontroll ta’ CMS”. Ara d-dokument “Procedural advice: Automatic validation of
MR/Repeat-use/DC Procedures”, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, Ottubru 2016, Doc.
Ref.: CMDh/040/2001/Rev.5, p. 1.

30 Best Practice Guide for decentralised and mutual recognition procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human, April 2013, Dok. Ref.: CMDh/068/1996/Rev.1, ara p. 2, spe¢jalment il-punti 10 u 11.
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67. Madankollu, ghal darba ohra, dan ma jfissirx li I-Istati Membri kkoncernati ma ghandhom l-ebda
rwol fdan. Huma jibqghu taht l-obbligu li jikkomunikaw kull riskju serju ghas-sahha pubblika u
“punti ghal kunsiderazzjoni”*. Bhala rizultat, l-awtoritajiet tal-Istati Membri kkoncernati jitqiesu bhala
postijiet tal-evalwazzjoni sekondarja tal-kunsiderazzjonijiet maghmula mill-Istat Membru ta’
riferiment*.

68. Il-hames nett, ikkunsidra 1-fatt li awtorita ta’ Stat Membru kkoncernat tikkontribwixxi ghal, u tista’
tiehu pozizzjoni awtonoma fi hdan il-process ta’ approvazzjoni. Dan johrog ukoll permezz
tal-possibbilta, moghtija fl-Artikolu 29(6) tad-Direttiva 2001/83, ghal certi Stati Membri kkoncernati li
johorgu awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq, b'mod partikolari, dawk li approvaw
id-dokumenti relatati mal-prodott, fil-kaz li Stat Membru kkoncernat iehor kien qajjem oggezzjoni
relatata mas-sahha, u dik l-oggezzjoni kienet ghadha suggetta ghall-procedura applikabbli.

69. B’hekk, bl-emendi tal-2004, il-legizlatur tal-Unjoni stabbilixxa djalogu orizzontali bejn 1-awtoritajiet
rispettivi. L-awtoritajiet nazzjonali nghataw il-possibbilta li jintervjenu sakemm il-process ta’
approvazzjoni jkun miftuh, jigifieri, sakemm jigu approvati d-dokumenti relatati mal-prodott™.

70. Fil-qosor: is-sistema pprovduta fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83 hija sistema bbazata fuq
il-logika ta’ “kodecizjoni”. F'dik is-sistema, l-awtoritajiet partecipanti kollha ghandhom jilhqu ftehim
dwar it-tliet tipi ta’ dokumenti msemmija fdik id-dispozizzjoni. Huwa biss ladarba dak il-ftehim ikun
intlahaq (bhala att intermedju, preparatorju u intern) li l-awtoritajiet kompetenti jippro¢edu ghall-hrug
ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali individwali ta’ tqeghid fis-suq. Filwaqt li kull wahda mill-awtoritajiet
kompetenti ghandha tagixxi konformement mad-dokumenti approvati relatati mal-prodott, il-passi
successivi taghhom fis-sistemi nazzjonali rispettivi taghhom huma fil-bi¢ca 1-kbira indipendenti minn
xulxin.

2. X’inhu “riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika”

71. Wara li giet ic¢arata n-natura tal-procedura skont I-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83, issa nghaddi
ghall-kwistjoni tal-oggezzjoni(jiet) li tista’ titqajjem (jistghu jitqajmu) fl-istadju ta’ qabel il-ftehim.
L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri kkoncernati jistghu effettivament ilissnu kwalunkwe thassib
dwar kalkolu potenzjalment skorrett tal-perijodu tal-protezzjoni tad-data mill-awtorita tal-Istat
Membru ta’ riferiment?

72. L-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi tip wiehed biss ta’ oggezzjoni potenzjali li tista’
titqajjem mill-Istat(i) Membru(i) kkoncernat(i) fdak il-process: “riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika”.

31 Ibidem, p. 2, punt 10.

32 “Ir-rapporti ghandhom ikunu dettaljati bizzejjed biex jippermettu evalwazzjoni sekondarja minn esperti ta’ Stati Membri ohra.” Ara l-Best
Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and decentralised procedures, Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human, Jannar 2017, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, Rev.5, p. 3.

33 Jista’ jinghad ukoll li n-natura kooperattiva tal-process ikkontemplata tohrog ukoll mill-istorja legizlattiva tal-emenda tal-2004, jigifieri
mid-deskrizzjoni maghmula fdan ir-rigward mill-Kummissjoni fil-Proposta COM (2001) 404 finali (proposta li eventwalment wasslet
ghad-Direttiva 2004/27) fejn gie ddikjarat li “Il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku giet ikkritikata minhabba diffikultajiet li nqalghu
fil-prattika. Taht is-sistema prezenti, I-Istati Membri ghandhom jirrikonoxxu awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Istat Membru ta’ riferiment.
Huwa dejjem iktar difficli li wiehed imur lura ghal decizjoni xjentifika milli tittiehed decizjoni inizjali kongunta bhala parti minn procedura ta’
kooperazzjoni xjentifika. Ikun hemm kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri qabel ma tittiehed id-decizjoni fuq il-bazi tal-evalwazzjoni mwettqa
minn wiehed minnhom” (enfasi mizjuda) [traduzzjoni mhux uffi¢jali].
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73. Jiena prontament nirrikonoxxi li oggezzjoni potenzjali fformulata b’dan il-mod ma tidhirx,
mad-daqqa ta’ ghajn, wiesgha Zzejjed. Sa certu punt, il-formulazzjoni ta’ dik l-eccezzjoni tidher li
ghandha gheruq sodi fil-vokabularju ta’ rikonoxximent rec¢iproku ta’ qabel 1-2004*. Madankollu, bhal
fil-kaz ta’ elementi ohra tad-Direttiva 2001/83 fil-verzjonijiet taghha ta’ qabel 1-2004 u ta’ wara 1-2004,
il-qoxra ta’ barra ma tikkorrispondix ghal kollox mal-kontenut ta’ gewwa.

74. Ghalkemm il-lingwa ta’ dik l-ec¢ezzjoni ghadha fl-isfera ta’ “rikonoxximent reciproku” ta’ qabel
1-2004, il-Linja Gwida tal-Kummissjoni tal-2006 mahruga skont l-Artikolu 29(2) tad-Direttiva 2001/83
li tlahham dak il-kuncett hija kunsiderevolment iktar generuza fil-kamp ta’ applikazzjoni taghha®.
B’analogija ma’ dak li ddikjarajt banda ohra, il-Linji Gwida tal-Kummissjoni ¢ertament ma humiex
vinkolanti legalment®. Madankollu 1-Linja Gwida tal-Kummissjoni inkwistjoni tipprovdi kjarifika utli
dwar il-kamp ta’ applikazzjoni possibbli tal-kuncett inkwistjoni.

75. Meta titqies il-portata ta’ dak li jista’ jaqa’ taht “riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika”, il-Linja
Gwida tal-2006 xejn ma hija restrittiva. Ninnota li I-Linja Gwida tinkludi lista komprensiva ta’ kull
aspett possibbli li jista’ jigi ezaminat biex jigi skopert jekk il-prodott medicinali partikolari
jirrapprezentax “riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Minbarra
kwistjonijiet bhall-effikacja, is-sigurta, il-kwalita u l-evalwazzjoni kumplessiva tar-riskju u l-benefi¢¢ju,
ma’ dawk kollha (kuncetti li huma diga pjuttost wiesghin u indeterminati) barra li huma wkoll
semplicement illustrattivi, ninnota li “informazzjoni dwar prodott” li hija “qarrieqa jew skorretta
kemm ghal dawk li jippreskrivu jew il-pazjenti”, hija wkoll fost il-kwistjonijiet ezaminati.

76. Tista’ 1-kwistjoni tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data taqa’ taht kuncett ta’ sahha pubblika kkoncepit
b’mod tant wiesa’?

77. Ir-risposta intuwittiva inizjali ghal dik il-mistogsija x’aktarx li tkun “le”. L-iskadenza tal-protezzjoni
tad-data ta’ parti terza tista’ tkun kwistjoni tal-applikazzjoni korretta tal-ligi, incentivi xierqa biex tigi
stimulata l-innovazzjoni, jew id-dritt ghall-proprjeta. Izda ma hijiex verament kwistjoni ta’ sahha
pubblika ghall-iskop tar-registrazzjoni ta’ prodott medicinali generiku gdid.

78. Madankollu, hemm livell iktar profond ghall-evalwazzjoni ta’ “riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika”. Peress li dak li qed jintalab huwa l-awtorizzazzjoni ta’ prodott generiku, dan il-process
jiddependi fuq id-data ezistenti tal-prodott ta’ riferiment. Issa jekk il-perijodu tal-protezzjoni tad-data
ma jkunx ghadu skada, allura ma hemmx data li wiehed jista’ jistrieh fugha. Jekk id-data rilevanti
ghadha ma tistax tigi kkonsultata, huwa logikament impossibbli li ssir kwalunkwe evalwazzjoni
xjentifika tal-prodott medicinali generiku inkwistjoni.

79. Ghalhekk nagbel fis-sustanza ma’ argumenti mressqa mill-Gvern tal-Belgju u 1-Gvern tar-Renju
Unit fis-sottomissjonijiet taghhom. L-impossibbilta li jsir riferiment ghad-data ta’ prodott medicinali
ta’ riferiment logikament ifixkel, fil-fehma tieghi, l-evalwazzjoni ta’ riskju ghas-sahha pubblika
tal-prodott generiku. B'dan il-mod, il-ftehim dwar l-iskadenza tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data
huwa, b’certu mod, parti preliminari, izda indispensabbli, mill-process ta’ approvazzjoni.

34 B'mod simili ghas-sitwazzjoni ta’ qabel 1-2004. Ara l-Artikolu 29 tal-verzjoni ta’ qabel 1-2004 tad-Direttiva 2001/83 u s-sentenza tas-
16 ta’ Ottubru 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punt 29).

35 Linja gwida dwar id-definizzjoni ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika skont I-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83, Linja gwida dwar
id-definizzjoni ta’ riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika fil-kuntest tal-Artikolu 29(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83/KE — Marzu 2006 (GU
2006 C 133, p. 5).

36 Ara l-konkluzjonijiet tieghi ghall-kawzi maghquda Novartis Europharm vs Il-Kummissjoni, (C-629/15 P u C-630/15 P, EU:C:2016:1003, punt 41)
fejn ghamilt riferiment ghall-istess pozizzjoni espressa mill-Avukat Generali Wahl ghall-kawza Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, punt 39 u
l-gurisprudenza ccitata).
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80. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, inqis li, brisposta ghall-ewwel domanda preliminari
maghmula, 1-Artikoli 28(5) u 29(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu interpretati fis-sens li
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat, waqt li tagixxi fil-procedura ddecentralizzata ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali generiku, ma hijiex kompetenti, meta
tohrog awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq bis-sahha tal-Artikolu 28(5) tad-Direttiva 2001/83,
biex tiddetermina unilateralment iz-Zmien li minnu jibda jghaddi l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data
ghall-prodott medic¢inali ta’ riferiment. Madankollu, din l-awtorita tiehu sehem f'dik l-evalwazzjoni fi
stadju iktar kmieni fil-procedura ddecentralizzata bis-sahha tal-Artikolu 28(3) u (4)
tad-Direttiva 2001/83. Il-partec¢ipazzjoni tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat
fil-process ta’ approvazzjoni taghmel dik l-awtorita koresponsabbli ghad-dokumenti approvati fdik
il-procedura.

C. It-tieni domanda: Ammissibbilta u kamp ta’ applikazzjoni tal-istharrig gudizzjarju fl-Istat
Membru kkoncernat

81. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat ma jistghux jiddec¢iedu b’'mod unilaterali
dwar kwistjonijiet koperti mid-dokumenti approvati, bhall-perijodu ta’ eskluzivita tad-data. Dawn
il-kwistjonijiet jigu ddeterminati b’'mod kollettiv, permezz tal- “mekkanizmu ta’ kodecizjoni” skont
I-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83. Fdak il-“mekkanizmu ta’ kodec¢izjoni”, l-awtoritajiet tal-Istati
Membri kkoncernati jikkoapprovaw u jsiru koresponsabbli ghad-dokumenti li jirrizultaw relatati
mal-prodott, li sussegwentement ghandhom jigu inkorporati fawtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid
fis-suq paralleli.

82. Peress li r-risposta ssuggerita ghall-ewwel domanda preliminari titlaq parzjalment (jew pjuttost
tmur lil hinn) mill-kliem ezatt tad-domanda maghmula mill-qorti nazzjonali, hemm bzonn li tinghata
risposta ghat-tieni domanda preliminari. It-tieni domanda maghmula mill-qorti nazzjonali tistaqsi dwar
l-ammissibbilta u l-kuntest tal-istharrig gudizzjarju tal-kontenut ta’ dokumenti relatati mal-prodott,
bhad-determinazzjoni tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data.

83. F'dak li jirrigwarda r-risposta ghat-tieni domanda, is-sottomissjonijiet maghmula fdawn
il-proceduri wkoll ivarjaw kunsiderevolment. Ragunament wiehed isostni li l-istharrig gudizzjarju
ghandu jkun iccentralizzat quddiem il-qrati tal-Istat Membru ta’ riferiment. Din hija essenzjalment
il-pozizzjoni li tiehdu Helm, kif ukoll il-Gvern Germaniz u Spanjol, I-Irlanda u I-Gvern Finlandiz u
Norvegiz. Hemm sfumatura ulterjuri f'din il-linja ta’ ragunament ibbazata fuq id-distinzjoni dwar jekk
revizjoni bhal din ghandhiex titwettaq fir-rigward ta’: (i) ir-rapport ta’ evalwazzjoni approvat
mill-awtoritajiet nazzjonali partecipanti kollha; jew (ii) id-decizjoni nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq adottata mill-Istat Membru ta’ riferiment. Taht iz-zewg xenarji, imma forsi b’'mod iktar
qawwi f'dan tal-ahhar, il-kwistjoni li jmiss li tirrigwarda t-tnejn ghandha tkun kif jigu attivati effetti
legali transkonfinali ta’ stharrig bhal dan. Jekk kien hemm, wara l-istharrig gudizzjarju fl-Istat Membru
ta’ riferiment, modifika tad-decizjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq nazzjonali adottata fdak I-Istat
Membru ta’ riferiment, ghalfejn u kif ghandu jigi kkunsidrat l-ezitu tieghu fi kwalunkwe Stat Membru
kkoncernat iehor? Fil-kuntest ta’ din il-kawza partikolari, x’effett potenzjali jista’ stharrig ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Daniz li tirrigwarda lil Alkybend ikollu fuq l-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq adottata fl-2014 mill-FIMEA?

84. Din il-linja ta’ ragunament tidher li hija bbazata fuq il-premessa® li fi hdan il-procedura
ddecentralizzata, 1-Istat Membru ta’ riferiment ghandu rwol centrali u konkluziv fl-evalwazzjoni

xjentifika tal-applikazzjoni. Ghalhekk, kwalunkwe zball allegat fid-dokumenti approvati ghandu jkun
attribwibbli ghal u kontestabbli biss fdak I-Istat Membru. Jekk jirnexxi, ir-rizultat ta’ dik

37 Diskussa iktar il fuq fil-punt 66 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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il-kontestazzjoni jigi (jew sahansitra ghandu jigi) imbaghad irreplikat mill-Istati Membri l-ohra
kkoncernati kollha fl-awtorizzazzjonijiet nazzjonali taghhom ta’ tqeghid fis-suq. F'din il-kawza, dan
ikun ifisser li l-istharrig gudizzjarju jkun ammissibbli biss fid-Danimarka, u r-rizultati potenzjali tieghu
ghandhom jitqiesu fl-Istati Membri l-ohra kkoncernati kollha.

85. Ir-ragunament l-iehor jaccetta l-possibbilta ta’ stharrig gudizzjarju fl-Istati Membri kkoncernati.
Dawn jistghu jkunu differenti fil-kuntest ta’ dak l-istharrig, izda huwa ac¢ettat li hekk kif kull Stat
Membru jadotta d-decizjonijiet amministrattivi nazzjonali individwali tieghu, ghandu jkun hemm
ukoll, bhala kwistjoni ta’ princ¢ipju, il-possibbilta li jigu mistharrga dawn id-decizjonijiet fkull wiehed
mill-Istati Membri li jadottahom. Din il-pozizzjoni giet sostnuta essenzjalment minn Astellas Pharma,
mill-Gvern tar-Renju Unit, kif ukoll mill-Kummissjoni.

86. Ikolli nammetti li ghal numru ta’ ragunijiet ta’ princ¢ipju kif ukoll prattici, nagbel mar-ragunament
ta’ dawn tal-ahhar: ma narax ghazla ohra hlief li nissuggerixxi li fi pro¢edura ddecentralizzata, fejn kull
wahda mill-awtoritajiet nazzjonali tadotta decizjoni formalment indipendenti amministrattiva valida
eskluzivament fit-territorju nazzjonali taghha, ghandu jkun disponibbli stharrig gudizzjarju
ddecentralizzat fir-rigward ta’ kull wahda mid-decizjonijiet amministrattivi nazzjonali individwali.
Logikament, in-natura tal-istharrig ghandha ssegwi n-natura tad-decizjoni amministrattiva.

1. Procedura amministrattiva dde¢entralizzata bi stharrig gudizzjarju ¢¢entralizzat?

87. Hemm zewg problemi sostanzjali fil-proposti li jagghu taht l-ewwel approc¢ stabbilit iktar il fuq
fil-punt 83 ta’ dawn il-konkluzjonijiet. L-ewwel wahda hija l-assenza ta’ kwalunkwe bazi legali
bil-miktub ghal kwalunkwe wahda minn dawk il-proposti. It-tieni, anki li kieku wiehed kien lest li
jinjora problemi bhal dawn, quod non, hemm numru ta’ problemi prattici li jista’ jqajjem tip ta’
stharrig gudizzjarju tabilhaqq gdid bhal dan.

88. Nghaddi l-ewwel ghas-suggeriment dwar il-possibbilta li jigi kkontestat ir-rapport ta’ evalwazzjoni
(jew dokumenti ohra relatati mal-prodott), prezumibbilment fl-Istat Membru ta’ riferiment, kif
jargumentaw il-Gvern Spanjol u dak Finlandiz.

89. Fdan ir-rigward ninnota li l-process ta’ approvazzjoni jikkonsisti fkomunikazzjoni (kemxejn
ifformalizzata) fost l-awtoritajiet amministrattivi rispettivi tal-Istati Membri kkoncernati u I-Istat
Membru ta’ riferiment. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni inizjali ta’ tqeghid fis-suq jista’ lanqas biss ikun
konxju tal-fatt li tkun inbdiet pro¢edura ddecentralizzata u li 1-“mekkanizmu ta’ kodecizjoni” jkun gie
attivat. Jekk id-detentur ikun konxju, x’aktarx ma jkunx parti fil-pro¢edura skont id-dritt nazzjonali®.

90. Anki jekk id-detentur isir konxju ta’ dak il-fatt (minhabba li, fuq livell prattiku, dak id-detentur
x'aktarx jipprevedi l-mument tal-iskadenza tal-perijodi ta’ eskluzivita tad-data differenti tal-prodotti
medicinali tieghu), x’aktarx li jinholqu diffikultajiet generalment fnumru ta’ sistemi legali tal-Istati
Membri fir-rigward tal-locus standi tieghu. Naturalment tkun kwistjoni tal-ligi procedurali tal-Istat
Membru ta’ riferiment partikolari jekk id-detentur huwiex permess li jikkontesta r-rapport ta’
evalwazzjoni jew le. Fghadd ta’ Stati Membri, huwa pjuttost probabbli li dak ir-rapport jista’ jigi
kklassifikat bhala att preparatorju u ghalhekk mhux suggett ghal stharrig gudizzjarju. Hija
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq finali, ifformalizzata, f'dak 1-Istat Membru li x’aktarx titqgies bhala
att ikkontestabbli taht id-dritt nazzjonali®.

38 Skont 1-Artikolu 28(4) tad-Direttiva 2001/83, huwa biss l-applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq li jigi mgharraf mill-awtorita tal-Istat
Membru ta’ riferiment dwar il-ftehim milhugq fil-procedura.

39 Ghal kwistjonijiet simili fil-qasam tal-akkwist pubbliku, ara l-konkluzjonijiet tieghi ghas-sentenza Marina del Mediterréneo et (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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91. Fl-ahhar, izda mhux l-inqas, ir-regoli dwar il-locus standi X’aktarx li jvarjaw minn Stat Membru
ghal iehor. Ghalhekk, I-interpretazzjoni tas-sistema ta’ stharrig gudizzjarju fi procedura
ddecentralizzata dwar il-gurisdizzjoni eskluziva tal-Istat Membru ta’ riferiment, li jista’, ipotetikament,
jigi ezercitat fir-rigward ta’ dokument bhar-rapport ta’ evalwazzjoni, bilfors tohloq lakuni.

92. Bkuntrast, dawn il-kwistjonijiet ma ghandhomx, bhala principju, jinqalghu fil-kuntest tal-istharrig
gudizzjarju dirett kontra d-decizjoni nazzjonali (finali) ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq adottata
mill-Istat Membru ta’ riferiment. Madankollu, fdan Il-ahhar kaz imbaghad tqum sensiela ta’
kwistjonijiet serji ohra, relatati man-natura territorjali ta’ kull wahda mill-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid
fis-suq u n-natura territorjali korrelatata mehtiega tal-istharrig gudizzjarju mwettaq fdawk l-Istati
Membri.

93. Bhala punt tat-tluq, ma huwiex car ghalija x'inhu dak li d-detentur tal-awtorizzazzjoni inizjali ta’
tqeghid fis-suq suppost jikkontesta fix-xenarju bhal dak fil-kawza principali. Astellas Pharma tixtieq
tikkontesta d-decizjoni tal-FIMEA. Bilfors wiehed jistagsi ghalfejn tali azzjoni ghandha tinbeda
fid-Danimarka. Anki li kieku wiehed kellu jikkunsidra s-suggeriment li l-qrati Danizi jistghu
(indirettament jew sahansitra direttament?) jevalwaw il-legalita ta’ decizjoni adottata minn regolatur
Finlandiz, huwa difficli li wiehed jippercepixxi kif l-effetti (b’'mod car extraterritorjali) ta’ tali decizjoni
jigu sussegwentement “trasposti” fil-Finlandja. Xi jkunu ezattament l-effetti ta’ sentenza moghtija minn
qorti Daniza fil-Finlandja? Tista’, b'interpretazzjoni pjuttost espansjonista tad-dmir ta’ kooperazzjoni
leali u sinciera fost l-Istati Membri, tikkawza awtomatikament l-annullament tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq Finlandiza? Minn min? Jew il-FIMEA jkollha 1-obbligu li tibda proceduri ex officio biex
tannulla u/jew tirrevedi d-decizjoni taghha stess?

94. Huma kemm huma problematici, tali kunsiderazzjonijiet ikunu limitati ghal kazijiet fejn illegalita
potenzjali tkun prezenti fiz-zewg decizjonijiet jew dawk kollha paralleli adottati mill-awtoritajiet
nazzjonali rispettivi Imma xi jkun il-mod korrett li wiehed jipprocedi li kieku ried jikkontesta
l-partijiet tad-decizjoni tal-FIMEA li huma purament nazzjonali? Ezempji jinkludu difetti procedurali,
jew determinazzjoni sostantiva li ma tkunx koperta mid-dokumenti approvati relatati mal-prodott,
perezempiju, it-tul tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data, li fir-regim tranzitorju ta’ qabel 1-2004 jew wara
1-2004 jista’ jkun differenti minn Stat Membru ghal iehor. L-applikant fkazijiet bhal dawn ghandu jkun
obbligat li jmur quddiem il-qrati Danizi sabiex jikkontesta l-irregolaritajiet potenzjali li jirrigwardaw
biss l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq Finlandiza? Dan jaghmel lill-qrati Danizi kompetenti sabiex
jiddec¢iedu dwar kwistjonijiet tad-dritt Finlandiz?

95. Peress li dan huwa argument li ma tantx jista’ jigi difiz, giet diskussa certa ghazla “intermedja”
fis-sottomissjonijiet ta’ xi partijiet u waqt is-seduta. Din l-ghazla essenzjalment tkun qged tagsam
l-istharrig gudizzjarju fzewg partijiet: (i) il-parti tad-decizjoni li materjalment hija koperta mill-kuntest
tad-dokumenti relatati mal-prodott approvati fil-procedura ddecentralizzata; u (ii) il-parti purament
nazzjonali. L-istharrig tal-ewwel parti ghandu jkun “i¢centralizzat”, jigifieri, isir quddiem il-qrati
tal-Istat Membru ta’ riferiment. L-istharrig tat-tieni parti jkun “iddecentralizzat”, jigifieri, ikun
kwistjoni ghal kull wiehed mill-Istati Membri kkoncernati.

96. Certament, suggeriment bhal dan itaffi whud mill-kwistjonijiet identifikati minn qabel, ghallinqas
fuq il-livell ta’ prin¢ipju. Madankollu, apparti mill-problema persistenti tan-nuqqas ta’ bazi legali ghal
kwalunkwe wiehed minn dawn l-argumenti, ghandi rizervi kunsiderevoli dwar il-possibbilta prattika li
naqta’ linji ¢ara u prevedibbli bejn elementi purament nazzjonali u ohrajn. Xi nghidu dwar elementi li
ghandhom ¢erta bazi fil-ftehim originali, izda li gew zviluppati ulterjorment? Xi nghidu dwar l-elementi
ta’ diskrezzjoni? U fuq kollox, kif jista’ d-detentur inizjali tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq iholl
dawn l-elementi kollha, sabiex jiddeciedi fejn ghandha titressaq il-kawza?
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97. Mhux ta’ b’xejn li r-regoli dwar il-gurisdizzjoni, sew fl-allokazzjoni tal-kompetenza b’'mod vertikali
(bejn 1-Unjoni u 1-Istati Membri) kif ukoll b’'mod orizzontali (fost 1-Istati Membri) ghandhom tendenza
li jkunu primarjament ibbazati fuq l-element formali tal-awtur ta’ att (min hareg l-att li qed jigi
kkontestat) iktar milli jkun hemm tentattiv biex jinhallu l-elementi sostantivi individwali taghhom.

98. Finalment, dawk il-kwistjonijiet problematici kollha kienu bbazati fuq is-suppozizzjoni li l-atturi
individwali kollha jagblu, jirrikonoxxu l-awtorita ta’ xulxin, u jikkooperaw u jikkonformaw in bona
fide. Imma xjigri li kieku ma jaghmlux hekk? Immagina li fl-Istat Membru ta’ riferiment,
l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq mahruga fdak Il-istat tista’ tigi mistharrga u l-qorti tasal
ghall-konkluzjoni li l-awtorita amministrattiva inkwistjoni applikat il-ligi b’'mod zbaljat. Madankollu,
meta jaqraw dik id-decizjoni, l-awtoritajiet amministrattivi tal-Istati Membri kkoncernati ma jagblux
ma’ din l-evalwazzjoni.

99. Fi kwalunkwe ordinament guridiku funzjonali spec¢ifiku, huwa fdan il-mument li l-awtorita formali
tipprevali fuq ragunijiet sostantivi. De¢izjoni gudizzjarja finali ghandha tigi segwita mill-awtorita
amministrattiva li topera fl-istess ordinament guridiku irrispettivament min-nuqqas ta’ gbil sostantiv
ta’ din tal-ahhar. Fil-qosor, l-ostakolu baziku u li ma jistax jingheleb ghar-risposta ghat-tieni domanda
maghmula mill-qorti nazzjonali fil-mod propost mill-ewwel ragunament huwa l-assenza semplici ta’
kwalunkwe awtorita formali ahharija bhal din* fuq livell orizzontali*.

2. Procedura ddecentralizzata tfisser stharrig iddecentralizzat

100. Dan kollu jwassalni ghal konkluzjoni semplici: procedura amministrattiva ddecentralizzata
ghandha tigi segwita minn stharrig gudizzjarju ddecentralizzat. Certament, ma hemm ebda dubju li
l-bazi tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq ahharija hija wahda komuni, magbuda
fid-dokumenti approvati relatati mal-prodott li l-awtoritajiet kollha tal-Istati Membri partecipanti
huma marbuta li jinkludu fdecizjonijiet nazzjonali. Madankollu, ma hemm ebda dubju wkoll li l-atti
ahharija li jiggeneraw effetti legali fit-territorju ta’ kull Stat Membru involut huma, u jibqghu,
l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali rispettivi ta’ tqeghid fis-sugq.

101. Ghar-ragunijiet kollha spjegati fit-tagsima precedenti, mhux biss fir-rigward tal-osservanza
tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, izda pjuttost bhala kwistjoni
ta’ logika bazika tas-sistema, jien ma narax ghazla ohra ghajr li nafferma l-possibbilta ta’ stharrig
gudizzjarju parallel u shih tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq rispettiva mahruga fi kwalunkwe Stat
Membru bhala rizultat tal-procedura ddecentralizzata, b’'mod specifiku fl-Istati Membri ta’ riferiment
u kull wiehed mill-Istati Membri kkoncernati.

102. Madankollu, mill-perspettiva tal-istruttura generali tal-procedura, ma hemm xejn rivoluzzjonarju
fdak l-argument jekk wiehed iqis il-partecipazzjoni precedenti tal-Istati Membri kkoncernati kollha
fil-procedura ddecentralizzata. Kull wahda mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tippartecipa
fil-procedura. Kull wahda minnhom ghandha tapprova d-dokumenti relatati mal-prodott. Jekk ma

40 Jiena lest li naccetta t-tikketta (Certament negattiva hafna ghal xi whud) ta’” avukat “tradizzjonali” jew sahansitra “pozittivist”, li jemmen li sabiex
sistema legali tahdem b’'mod korrett, l-awtorita formali u l-gerarkija huma importanti. Intriganti kemm huma fuq livell ta’ argumenti astratti
fit-teorija legali, m'iniex cert li risposta li trid timplementa l-princ¢ipji (ikun x’ikun il-fluss) ta’ pluralizmu legali Ewropew tkun ta’ ghajnuna kbira
ghall-qorti nazzjonali fdin il-kawza (biex ma nghidu xejn dwar l-ghoti ta’ gwida konkreta u utli ghax-xoghol tal-awtoritajiet amministrattivi
nazzjonali fl-evalwazzjoni taghhom ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni).

41 Ghall-finijiet ta’ kompletezza, jista’ jinghad li r-risposta proposta minn xi partijiet fdin il-kawza hija li, kieku kien hemm xi tilwima dwar
il-kalkolu tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data u l-validita tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq mahruga ghall-prodott medicinali ta’ riferiment
fil-kaz individwali bejn zewg Stati Membri jew iktar, dik id-domanda jkollha tintbaghat b'mod obbligatorju lill-Qorti tal-Gustizzja skont
l-Artikolu 267 TFUE. Dan ma jipprovdix risposta strutturali. Il-funzjoni tal-mekkanizmu tat-talba ghal decizjoni preliminari mwaqqaf
mit-Trattat hija li tigi pprovduta interpretazzjoni uniformi tad-dritt tal-Unjoni u l-evalwazzjoni tal-validita tal-atti tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni,
u mhux biex jigu solvuti kazijiet individwali quddiem il-qrati nazzjonali, u inqas u inqas biex ikun hemm arbitragg ftilwim essenzjalment
fattwali bejn 1-Istati Membri fkazijiet individwali.
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jagblux, kull wahda minnhom hija intitolata li timblokka l-process u titlob li tibda l-procedura ta’
konciljazzjoni l-ewwel, jew sahansitra wara li l-kwistjoni titressaq quddiem l-Agenzija. Kull wahda
minnhom ghandha l-obbligu li taghti de¢izjoni nazzjonali separata li tittrasforma dak li gie miftiehem
precedentement fatt amministrattiv nazzjonalment rilevanti.

103. Fkuntest bhal dan, jidhirli li huwa ragonevoli u gust li kull wahda minn dawn l-awtoritajiet tista’
tintalab tiddefendi l-ezitu tad-deliberazzjoni kongunta taghhom quddiem il-qrati nazzjonali rispettivi
taghhom. Biex nigi lura ghall-metafora tat-tisjir: l-awtoritajiet tal-Istati Membri ma jistghux jitqiesu li
huma obbligati jservu ikla li kienet sfurzata fughom. Huma kienu fil-k¢ina meta kienet qed tigi
ppreparata u setghu jghidu taghhom fuq x’kien qed jissajjar. Huma ghalhekk koresponsabbli
ghall-kwalita taghha.

104. Nirrikonoxxi li s-soluzzjoni li nirrakkomanda tista’ twassal ghal partikolarizmu. Il-qrati ta’ kull
wiehed mill-Istati Membri kkoncernati jkunu jistghu jadottaw il-fehma taghhom stess dwar
kwistjonijiet bhad-determinazzjoni korretta tal-perijodu ta’ eskluzivita tad-data. Jista’ jkun hemm
sentenzi kunfliggenti.

105. Madankollu, hemm zewg twegibiet ghal din l-oggezzjoni, apparti mill-fatt baziku tan-nuqqas ta’
alternattivi ahjar. Fl-ewwel lok, din hija sempliciment il-konsegwenza necessarja ta’ sistema
ddecentralizzata skont l-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83. Din hija I-konsegwenza ta’ sistema
komposta minn awtorizzazzjonijiet nazzjonali separati ta’ tqeghid fis-suq. Il-fatt li dawn kollha huma
relatati ma’ dokumenti sottostanti relatati mal-prodott ippreparati u approvati b’'mod kollettiv ma
jnehhix in-natura policentrika tal-fazi ahharija tal-process shih ta’ awtorizzazzjoni.

106. Jekk, kif numru ta’ intervenjenti fdin il-kawza ssuggerew, hemm il-htiega imperattiva li jigi
stabbilit suq intern kompletament operattiv u unifikat ghal prodotti medicinali, li ghalih l-istharrig
gudizzjarju ddecentralizzat, hekk mifhum, ikun ta’ ostakolu, forsi jkun ideali li jitlissnu dawn il-htigijiet
lil-legizlatura Ewropea u tinbeda l-adozzjoni ta’ qafas legizlattiv xieraq li jirrifletti dawk il-htigijiet.
Madankollu nsibha inacc¢ettabbli 1i l-ewwel jigi accettat qafas legizlattiv li huwa pjuttost
iddecentralizzat®, u wara jintuza l-argument tal-htiega ta’ qafas uniformi biex effettivament
l-applikanti individwali ji¢cahhad mill-protezzjoni legali fi hdan dak il-qafas ippartikolarizzat
legizlattivament. Fi kliem semplici, l-integrazzjoni tas-suq ma hijiex raguni tajba sabiex jinholqu
abbissi bla giegh fil-protezzjoni gudizzjarja.

107. Fit-tieni lok, ninnota li l-Istati Membri ghandhom l-obbligu li jinfurmaw lil xulxin abbazi
tar-regoli specifici tad-Direttiva 2001/83* kif ukoll fi hdan l-obbligu generali ta’ kooperazzjoni leali kif
iddefinit fl-Artikolu 4(3) TUE. Ghalhekk, jekk xi wahda mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru
kkoncernat tiskopri kwistjoni li tista’ taffettwa l-korrettezza tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
moghtija minn Stati Membri ohra kkoncernati inkluz l-Istat Membru ta’ riferiment, dik l-awtorita
kompetenti ghandha tinforma lill-kontropartijiet taghha b’dan. Dan jista’ jwassal ghal kunsiderazzjoni
mill-gdid ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq ezistenti permezz, perezempju, ta’
mekkanizmu ta’ stharrig ex officio skont id-dritt nazzjonali applikabbli.

108. Fl-ahhar nett, il-qorti tar-rinviju qajmet domanda sussidjarja specifika dwar il-kompetenza
tal-qorti nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat sabiex tistharreg il-legalita tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq  originali moghtija fi Stat Membru iehor, inkluza I-kompatibbilta
mad-Direttiva 2001/83.

42 Ara l-evoluzzjoni wara l-emenda tal-2004 iktar il fuq fil-punti 51 u 69.
43 Ara l-Artikolu 122 tad-Direttiva 2001/83.
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109. Konformement mal-limiti territorjali li ghalihom hija suggetta l-procedura ddecentralizzata u
l-logika generali tar-risposta moghtija ghat-tieni domanda tal-qorti tar-rinviju, jiena tal-fehma li
l-legalita ghandha tigi evalwata fl-Istat Membru li johrog l-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq inizjali.

110. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nissuggerixxi li r-risposta ghat-tieni domanda
maghmula mill-qorti tar-rinviju tkun li l-qrati tal-Istat Membru kkonc¢ernat huma kompetenti, meta
jidde¢iedu dwar appell ipprezentat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott
medic¢inali ta’ riferiment, sabiex jistharrgu determinazzjoni maghmula mill-awtorita kompetenti
tal-istess Stat Membru kkoncernat fir-rigward taz-zmien li minnu jibda jiddekorri l-perijodu ta’
eskluzivita tad-data. Madankollu, dik il-qorti nazzjonali ma tistax tistharreg il-legalita
tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq originali moghtija fi Stat Membru iehor, peress li dik il-legalita,
inkluz taht id-Direttiva 2001/83, ghandha tigi evalwata fl-Istat Membru li hareg dik l-awtorizzazzjoni
inizjali ta’ tqeghid fis-suq.

IV. Konkluzjoni

111. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi
d-domanda preliminari maghmula mill-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Amministrattiva Suprema,
il-Finlandja) kif gej:

(1) L-Artikoli 28(5) u 29(1) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem ghandhom jigu interpretati fis-sens li l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru kkoncernat, li tkun qed tagixxi fil-procedura ddecentralizzata ghal awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq ghal prodott medicinali generiku, ma hijiex kompetenti, meta tohrog
awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq bis-sahha tal-Artikolu 28(5) tad-Direttiva 2001/83,
biex tiddetermina unilateralment iz-zmien li minnu jibda jiddekorri l-perijodu ta’ eskluzivita
tad-data ghall-prodott medic¢inali ta’ riferiment. Madankollu, din l-awtorita tiehu sehem fdin
l-evalwazzjoni fi stadju iktar kmieni tal-proc¢edura ddecentralizzata bis-sahha tal-Artikolu 28(3)
u (4) tad-Direttiva 2001/83. Il-partecipazzjoni tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
kkoncernat fil-process ta’ approvazzjoni ghaldagstant taghmel dik l-awtorita koresponsabbli
ghad-dokumenti approvati fdik il-procedura.

(2) Il-qrati tal-Istat Membru kkonc¢ernat huma kompetenti, meta jiddec¢iedu dwar appell ipprezentat
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali ta’ riferiment, sabiex
jistharrgu determinazzjoni maghmula mill-awtorita kompetenti tal-istess Stat Membru kkonc¢ernat
fir-rigward taz-zmien li minnu jibda jiddekorri l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data. Madankollu, dik
il-qorti nazzjonali ma tistax tistharreg il-legalita tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq originali
moghtija fi Stat Membru iehor, peress li dik il-legalita, inkluz taht id-Direttiva 2001/83, ghandha
tigi evalwata fl-Istat Membru li hareg dik l-awtorizzazzjoni inizjali ta’ tqeghid fis-suq.

ECLILEU:C:2017:957 19



	Konklużjonijiet tal-Avukat Ġenerali
	I. Introduzzjoni
	II. Il-fatti, il-proċeduri nazzjonali u d-domandi preliminari
	III. Evalwazzjoni
	A. L-evoluzzjoni tal-proċeduri ta’ awtorizzazzjoni skont id-Direttiva 2001/83
	1. Ir-reġim ta’ qabel l-2004 tal-awtorizzazzjoni ta’ tqegħid fis-suq u r-rikonoxximent reċiproku
	2. Ir-reġim ta’ awtorizzazzjoni ta’ wara l-2004: proċedura ddeċentralizzata ġdida
	3. Rikonoxximent reċiproku jew kodeċiżjoni?

	B. L-ewwel domanda: Is-setgħat tal-awtoritajiet amministrattivi kompetenti fil-proċedura ta’ deċentralizzazzjoni
	1. Il-kompetenza tal-Istati Membri kkonċernati fil-proċedura ddeċentralizzata
	2. X’inhu “riskju potenzjali serju għas-saħħa pubblika”

	C. It-tieni domanda: Ammissibbiltà u kamp ta’ applikazzjoni tal-istħarriġ ġudizzjarju fl-Istat Membru kkonċernat
	1. Proċedura amministrattiva ddeċentralizzata bi stħarriġ ġudizzjarju ċċentralizzat?
	2. Proċedura ddeċentralizzata tfisser stħarriġ iddeċentralizzat


	IV. Konklużjoni


