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W Gabra tal-gurisprudenza

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

14 ta’ Marzu 2018*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Direttiva 2001/83/KE — Prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem — Artikoli 28 u 29 — Procedura ddecentralizzata ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
ghal prodott medicinali — Artikolu 10 — Prodott medicinali generiku — Perijodu ta’ protezzjoni tad-data
tal-prodott medicinali ta’ referenza — Setgha tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati

li jiddeterminaw meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’ protezzjoni — Kompetenza tal-qrati tal-Istati

Membri kkoncernati li jistharrgu d-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri 1-perijodu ta’

protezzjoni — Protezzjoni gudizzjarja effettiva — Karta tad-drittijiet fundamentali tal-Unjoni Ewropea —
Artikolu 47”

Fil-Kawza C-557/16,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa

mill-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Amministrattiva Suprema, il-Finlandja), permezz ta’ decizjoni

tal-31 ta’ Ottubru 2016, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-4 ta’ Novembru 2016, fil-procedura mibdija

minn

Astellas Pharma GmbH

fil-prezenza ta’:

Helm AG,

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea),

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn M. Ilesi¢, President tal-Awla, A. Rosas, C. Toader, A. Prechal u E. Jarasianas (Relatur),
Imhallfin,

Avukat Generali: M. Bobek,

Registratur: L. Carrasco Marco, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Settembru 2017,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Astellas Pharma GmbH, minn B. Striter, Rechtsanwalt, kif ukoll minn M. I. Manley, solicitor, u
M. Segercrantz, asianajaja,

— ghal Helm AG, minn P. von Czettritz, Rechtsanwalt, u K. Nyblin, asianajaja,

* Lingwa tal-kawza: il-Finlandiz.

MT
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— ghall-Gvern Finlandiz, minn J. Heliskoski, bhala agent,
— ghall-Gvern Belgjan, minn L. Van den Broeck u J. Van Holm, bhala agenti,
— ghall-Gvern Germaniz, minn T. Henze u J. Méller, bhala agenti,

— ghall-Irlanda, minn M. Browne, L. Williams u E. Creedon kif ukoll minn A. Joyce, bhala agenti,
assistiti minn S. Kingston, barrister,

— ghall-Gvern Spanjol, minn S. Jiménez Garcia, bhala agent,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn D. Robertson kif ukoll minn J. Kraehling u G. Brown, bhala
agenti, assistiti minn G. Peretz, barrister,

— ghar-Renju tan-Norvegja, minn K. B. Moen kif ukoll minn E. Sawkins Eikeland u I. S. Jansen, bhala
agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. Sipos u M. Huttunen, bhala agenti,
wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-7 ta’ Dicembru 2017,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 28 u 29
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar kodici
tal-Komunitad li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69, u rettifiki GU 2009, L 87, p. 174, GU 2011, L 276, p. 63
u GU 2018, L 29, p. 50), kif emendata bid-Direttiva 2012/26/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-25 ta’ Ottubru 2012 (GU 2012, L 299, p. 1) (iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”), kif ukoll
I-Artikolu 10 ta’ din id-direttiva, moqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea (iktar il quddiem il-“Karta”).

Din it-talba giet imressqa fil-kuntest ta’ procedura mibdija minn Astellas Pharma GmbH dwar
id-decizjoni tal-Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (l-Agenzija tal-Medicini Finlandiza,
il-Finlandja) (iktar ’il quddiem il-“Fimea”) dwar id-de¢izjoni ta’ din l-awtorita li awtorizzat it-tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali generiku, imsemmi “Alkybend”, prodott minn Helm AG.

I1-kuntest guridiku

II-premessa 14 tad-Direttiva 2001/83 tiddikjara li din tirrapprezenta pass importanti sabiex jinkiseb
l-objettiv tal-moviment liberu ta’ prodotti medi¢inali.

Skont 1-Artikolu 6(1) ta’ din id-direttiva:

“L-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 1-Istat Membru skond din
id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
(tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’” Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
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p. 229)) li ghandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku (li jemenda
r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttivi 2001/20/KE u 2001/83 kif ukoll ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (GU 2006, L 378, p. 1)) u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 (tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti ta’ terapija avvanzata u li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU 2007, L 324, p. 121)).

Meta prodott medic¢inali jkun inghata awtorizzazzjoni inizjali ghall-marketing [ghat-tqeghid fis-suq]
skond l-ewwel sub-paragrafu, kull sahhiet addizzjonali, formoli farmacewtici, rotot amministrattivi,
prezentazzjonijiet, kif ukoll varjazzjonijiet u estensjonijiet ghandhom ukoll jinghataw awtorizzazzjoni
skond l-ewwel sub-paragrafu jew jigu inkluzi fl-awtorizzazzjoni inizjali ghall-marketing. Dawn
l-awtorizzazzjonijiet kollha ghall-marketing ghandhom jitgiesu bhala li jappartjenu ghall-istess
awtorizzazzjoni globali ghall-marketing, b’'mod partikolari ghall-fini ta’ l-applikazzjoni ta’
I-Artikolu 10(1).”

L-Artikolu 8(3)(1) tal-imsemmija direttiva jipprevedi li l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkollha maghha ir-rizultati ta’ testijiet farmacewtici (fiziko-kimici,

L-Artikolu 10 tal-istess direttiva jipprovdi:

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

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

[...]

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

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu:

a) ‘prodott medicinali ta’ referenza’ ghandha tfisser prodott medicinali awtorizzat taht l-Artikolu 6,
skont id-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8;

b) ‘prodott generiku medicinali’ ghandha tfisser prodott medi¢inali li jkollu l-istess komposizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva f'sustanzi attivi u l-istess forma farmacewtika bhal dik tal-prodott ta’
referenza, u li l-bioekwivaleza tieghu mal-prodott medicinali ta’ referenza tkun giet murija
permezz ta’ studji xierqa ta’ bijodisponibilita. [...]

[...]

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

l-gdida.

ECLIL:EEU:C:2018:181 3



7

SENTENZA TAL-14.3.2018 — Kawza C-557/16
ASTELLAS PHARMA

[...]”

II-punt 1 tal-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi li, sabiex tezamina l-applikazzjoni sottomessa
skont 1-Artikolu 8 u l-Artikoli 10, 10a, 10b u 10c ta’ din, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
ghandha tivverifika l-konformitda ma’ dawn l-artikoli tal-fajl ipprezentat u tezamina jekk
il-kundizzjonijiet ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq humiex imharsa.

Skont l-Artikolu 26(2) ta’ din id-direttiva, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi rifjutata jekk
id-dettalji jew id-dokumenti sottomessi b’sostenn tal-applikazzjoni ma jkunux konformi
mal-Artikoli 8, 10, 10a, 10b, u 10c.

L-Artikolu 28 tal-imsemmija direttiva, dwar il-procedura ta’ rikonoxximent reciproku u l-procedura
ddecentralizzata, jipprovdi:

“1. Bil-hsieb ta’ 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing ghal prodott medicinali faktar minn Stat
Membru wiehed, applikant ghandu jissottometti applikazzjoni bazata fuq inkartament identiku fdawn
l-Istati Membri. L-inkartament ghandu jkun fih l-informazzjoni u d-dokumenti msemmija
fl-Artikoli 8, 10, 10a, 10b, 10c u 11. Id-dokumenti ghandhom jinkludu lista ta’ l-Istati Membri
koncernati bl-applikazzjoni.

L-applikant ghandu jitlob lil Stat Membru wiehed biex jagixxi bhala ‘Stat Membru ta’ referenza’ u biex
ihejji rapport ta’ stima dwar il-prodott medicinali skond il-paragrafi 2 jew 3.

2. Fejn il-prodott medic¢inali jkun diga rcieva awtorizzazzjoni ghall-marketing fiz-Zmien ta’
l-applikazzjoni, 1-Istati Membri koncernati ghandhom jirrikonoxxu l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
moghtija mill-Istat Membru ta’ referenza. Ghal dan il-ghan, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghall-marketing ghandu jitlob lill-Istat Membru ta’ referenza jew biex ihejji rapport ta’ stima dwar
il-prodott medicinali jew, jekk mehtieg, li jaggorna xi rapport ta’ stima ezistenti. L-Istat Membru ta’
referenza ghandu jhejji jew jaggorna ir-rapport ta’ stima fi zmien 90 jum minn meta jircievi
applikazzjoni valida. Ir-rapport ta’ stima flimkien mas-sommoarju approvat tal-karatteristici
tal-prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett ghandhom jintbaghtu lill-Istat Membru koncernat u
lill-applikant.

3. Fil-kazi fejn il-prodott medic¢inali ma jkunx irc¢ieva awtorizzazzjoni ghall-marketing fiz-zmien ta’
l-applikazzjoni, l-applikant ghandu jitlob lill-Istat Membru ta’ referenza biex ihejji abbozz tar-rapport
ta’ stima, abbozz tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u abbozz tat-tikkettjar u tal-fuljett
tal-pakkett. L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jhejji dawn l-abbozzi tad-dokumenti fi Zmien 120
jum minn mindu jircievi applikazzjoni valida u ghandu jibghathom lill-Istati Membri kon¢ernati u
lill-applikant.

4. Fi zmien 90 jum minn mindu jir¢ievu d-dokumenti msemmija fil-paragrafi 2 u 3, 1-Istati Membri
koncernati ghandhom japprovaw ir-rapport ta’ stima, is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u
tat-tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett u ghandhom hekk jinformaw lill-Istat Membru ta’ referenza.
L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrekordja 1-gbil tal-partijiet kollha, jaghlaq il-procedura u hekk
jinforma lill-applikant.

5. Kull Stat Membru li fih tkun intbaghtet applikazzjoni skont il-paragrafu 1 ghandu jadotta dec¢izjoni

b’konformita mar-rapport approvat ta’ stima, mas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u tat-tikkettjar
u tal-fuljett tal-pakkett | kif approvat, fi zmien 30 jum wara l-konferma tal-ftehim.”
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Skont I-Artikolu 29(1) tal-istess direttiva:

“Jekk, fi zmien il-perjodu stipulat fl-Artikolu 28(4), Stat Membru ma jkunx jista’ japprova rapport ta’
stima, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tat-tikkettjar u tal-fuljett tal-pakkett fuq il-bazi ta’
riskju potenzali serju ghas-sahha pubblika, huwa ghandu jaghti esposizzjoni dettaljata tar-ragunijiet
ghall-pozizzjoni tieghu lill-Istat Membru ta’ referenza, lill-Istati Membri l-ohra koncernati u
lill-applikant. Il-punti tan-nuqqas ta’ gbil ghandhom minnufih jigu riferiti lill-grupp ta’ kordinazzjoni.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Fid-19 ta’ Lulju 2005, il-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (l-Istitut Federali
ghall-Medi¢ina u l-Apparat Mediku, il-Germanja) (iktar ’il quddiem I-“Istitut Federali Germaniz”),
konformement mad-dritt nazzjonali, ta lil Astellas Pharma awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (iktar
‘il quddiem “ATS”) tal-prodott medic¢inali msemmi “Ribomustin”, li is-sustanza attiva tieghu hija
l-bendamustine, ghal zewg indikazzjonijiet, il-limfoma mhux ta’ Hodgkin (LNH) u l-majeloma multipla
(MM).

Wara procedura ddecentralizzata, bhal dik prevista fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83, 1i ghaliha
r-Repubblika Federali tal-Germanja kienet il-membru ta’ referenza, ir-Repubblika Franciza kienet
l-ewwel Stat Membru li ta, fil-15 ta’ Lulju 2010, lil Astellas Pharma, 1-ATS ta’ prodott medicinali
msemmi “Levact”, li is-sustanza attiva tieghu hija wkoll il-bendamustine, ghall-indikazzjonijiet
tal-LNH, tal-MM u tal-lewkimja limfocitika kronika (LLC).

Fis-7 ta’ Novembru 2012, Helm talbet ATS ghal prodott medic¢inali msemmi “Alkybend” permezz ta’
procedura ddecentralizzata, li fiha l-Istat Membru ta’ referenza kien ir-Renju tad-Danimarka u l-Istati
Membri kkoncernati kienu r-Renju tan-Norvegja u r-Repubblika tal-Finlandja. Fit-talba taghha, Helm
indikat li Alkybend kien prodott medicinali generiku li is-sustanza attiva tieghu kienet il-kloridrat
tal-bendamustine u li l-prodott medicinali ta’ referenza kien il-Levact, ir-Ribomustin kellu madankollu
jigi meqjus bhala prodott medi¢inali ta’ referenza rigward id-determinazzjoni tal-perijodu
tal-protezzjoni tad-data.

Wara din il-procedura li giet fi tmiemha fis-17 ta’ Jannar 2014, il-Fimea, fit-28 ta’ Marzu 2014, tat lil
Helm, 1-ATS ta’ Alkybend, konformement mal-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ stima stabbilit
mill-awtorita kompetenti Daniza. Skont dan ir-rapport, I-ATS moghtija ghal Levact kellha tigi meqjusa
bhala li tifforma parti mill-awtorizzazzjoni moghtija lil Ribomustin fl-2005 u dan il-prodott medicinali
tal-ahhar kien jikkostitwixxi, ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tat-terminu tal-perijodu tal-protezzjoni
tad-data, il-prodott medicinali ta’ referenza.

Astellas Pharma pprezentat rikors kontra din id-decizjoni quddiem il-Helsingin hallinto-oikeus
(il-Qorti Amministrattiva, Helsinki, il-Finlandja) li ¢cahditu billi gieset li din il-kumpannija kienet kisbet
l-ewwel ATS fid-19 ta’ Lulju 2005 u li, peress li t-terminu tal-perijodu ta’ protezzjoni ghal Levact kien
ta’ sitt snin minhabba l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tranzitorji, il-Fimea ghalhekk setghet
validament tohrog ATS lil Helm ghall-Alkybend fit-28 ta’ Marzu 2014.

Billi stmat li l-perijodu ta’ protezzjoni tad-data ma bediex fid-19 ta’ Lulju 2005, izda fil-
15 ta’ Lulju 2010, data tal-ewwel ATS moghtija ghal Levact, Astellas Pharma adixxiet lill-qorti
tar-rinviju, il-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Amministrattiva Suprema, il-Finlandja), b’talba
ghall-annullament tad-decizjoni tal-qorti tal-ewwel istanza u tad-decizjoni ta’ Fimea.

Astellas Pharma ssostni b’'mod partikolari, insostenn ta’ din it-talba, li d-decizjoni tal-Istitut Federali

Germaniz tad-19 ta’ Lulju 2005 ma hijiex konformi mad-Direttiva 2001/83 u li din qatt ma dahlet
fis-sehh fir-rigward ta’ wahda mill-indikazzjonijiet mitluba ghar-Ribomustin u rrifjutata minn dan
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l-istitut. Astellas Pharma ssostni, barra minn hekk, li l-kisba tal-ATS ta’ Levact kien jehtieg testijiet
addizzjonali estensivi wkoll ghall-indikazzjonijiet li 1-Istitut Federali Germaniz kien awtorizza ghal
Ribomustin.

Il-qorti tar-rinviju rrilevat, minn naha, li Astellas Pharma ma kinitx parti mill-procedura
ddecentralizzata ta’ ATS dwar 1-Alkybend u ghalhekk hija lanqas ma kienet parti mill-pro¢edura
quddiem il-Fimea, b’tali mod li hija ma setghetx tizgura l-protezzjoni tad-data taghha matul
il-procedura ddecentralizzata. Din il-qorti tindika, f'dan ir-rigward, li hija diga ddecidiet li d-detentur
ta’ ATS ta’ prodott medicinali ta’ referenza ghandu d-dritt li jezercita rikors kontra decizjoni dwar
I-ATS mahruga ghal prodott medicinali generiku billi jsostni li din 1-ATS tippregudika l-protezzjoni
tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza minhabba, b’'mod partikolari, fissazzjoni zbaljata ta’ meta
tibda tiddekorri din il-protezzjoni. Fil-fehma taghha, din is-soluzzjoni hija konformi mas-sentenza tat-
23 ta’ Ottubru 2015, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316).

Min-naha l-ohra, il-qorti tar-rinviju tirrileva li mill-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83 u mis-sentenza
tas-16 ta’ Ottubru 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565) jirrizulta li Stat Membru adit b’talba
ghar-rikonoxximent reciproku ma jistax jikkontesta, ghal ebda raguni hlief dik ibbazata fuq riskju
ghas-sahha pubblika, l-evalwazzjonijiet maghmula mill-awtoritajiet tal-Istat Membru ta’ referenza
fil-kuntest tal-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ prodott medic¢inali. Bl-istess mod, fil-fehma taghha,
il-possibbiltajiet ghal Stat Membru partecipanti ghal procedura ddecentralizzata sabiex jopponi ATS
huma limitati fil-kaz fejn il-prodott medicinali ta’ referenza huwa meqjus bhala li jirrapprezenta riskju
ghas-sahha pubblika.

Li kieku, fid-dawl ta’ dan u wara l-ac¢¢ettazzjoni, b’'mod unanimu, tal-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
stima stabbilit fil-kuntest tal-pro¢edura ddecentralizzata, il-Fimea ma ghandhiex il-kompetenza li
tevalwa b’'mod indipendenti meta jibda jiddekorri 1-perijodu tal-protezzjoni tad-data, il-qorti tar-rinviju
tistagsi kif tista’ tizgura protezzjoni gudizzjarja effettiva tad-drittijiet ta’ Astellas Pharma fil-Finlandja.
Fil-kaz li jigi kkunsidrat li qorti ta’ Stat Membru kkoncernat b’din il-pro¢edura tkun taf
b’kontestazzjoni dwar il-protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza, hija tistagsi wkoll
jekk din il-qorti ghandhiex il-possibbilta li tevalwa fdan il-kuntest, il-konformita
mad-Direttiva 2001/83 tal-ATS inizjali moghtija lid-detentur tal-ATS ta’ dan il-prodott medicinali fi
Stat Membru iehor.

Fdawn ic¢-cirkustanzi, il-Korkein hallinto-oikeus (il-Qorti Amministrattiva Suprema) iddecidiet li
tissospendi 1-proceduri u li taghmel id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“(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 procedura ddecentralizzata ta’ [ATS],
fir-rigward ta’ prodott medic¢inali generiku, imsemmi fl-Artikolu 28(2) [ta’ din id-]Direttiva, ma
ghandhiex kompetenza awtonoma sabiex tiddetermina meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’
protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali 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 I-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ma ghandhiex kompetenza awtonoma sabiex tiddetermina meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’
protezzjoni tad-data tal-prodotti medicinali ta’ riferiment [referenza] 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-[ATS] tal-prodott medicinali ta’ riferiment [referenza], 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?
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— Fdan il-kaz, kif jista’ jigi implementat, quddiem il-qorti nazzjonali inkwistjoni, id-dritt
tal-persuna li ghandha fidejha 1-[ATS] tal-prodott medicinali ta’ riferiment [referenza] li
tibbenefika, = konformement  mal-Artikolu 47  tal-[Karta] 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 I-[ATS] inizjali ghall-prodott medicinali ta’ riferiment [referenza] fi Stat
Membru iehor inghatax konformement mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk 1-Artikolu 28 u
I-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu interpretati fis-sens li, fil-kuntest ta’ procedura
ddecentralizzata ta’ ATS ta’ prodott medicinali generiku, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
kkon¢ernat minn din il-procedura tistax tiddetermina hija stess meta jibda jiddekorri l-perijodu
tal-protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza fil-kuntest tal-adozzjoni, skont
l-Artikolu 28(5) ta’ din id-direttiva, tad-decizjoni taghha dwar it-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott
medicinali generiku f'dan I-Istat Membru.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li l-procedura ddecentralizzata, prevista fl-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83, tinkludi diversi stadji. Qabel xejn, il-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu jipprevedi li
l-applikant, bil-hsieb tal-ghoti ta’ ATS ghal prodott medic¢inali fiktar minn Stat Membru wiehed,
jipprezenta applikazzjoni bbazata fuq inkartament identiku fdawn I-Istati Membri, li jkun fih
l-informazzjoni u d-dokumenti mehtiega minn din id-direttiva kif ukoll lista tal-Istati Membri
kkoncernati u li jitlob lil wiehed minn dawn li jagixxi fil-kwalita ta’ Stat Membru ta’ referenza u biex
ihejji rapport ta’ stima dwar il-prodott medicinali, abbozz tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
ukoll abbozz tat-tikkettjar u tal-fuljett. Sussegwentement, konformement mal-paragrafi 3 u 4
tal-isemmi artikolu, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jhejji dawn l-abbozzi tad-dokumenti fi
zmien 120 jum minn mindu jircievi applikazzjoni valida u ghandu jibghathom lill-Istati Membri
kkoncernati u lill-applikant. Fi Zmien 90 jum minn mindu jir¢ievu d-dokumenti, l-Istati Membri
kkoncernati ghandhom japprovaw ir-rapport ta’ stima, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
ukoll l-ittikkettjar u tal-fuljett, u ghandhom hekk jinformaw lill-Istat Membru ta’ referenza. Dan
tal-ahhar ghandu jikkonstata 1-qbil tal-partijiet kollha, jaghlaq il-procedura u hekk jinforma
lill-applikant. Fl-ahhar nett, skont il-paragrafu 5 tal-istess artikolu, kull Stat Membru li fih tkun
intbaghtet applikazzjoni ghandu jadotta decizjoni b’konformita mar-rapport ta’ stima, mas-sommarju
tal-karatteristi¢ci tal-prodott u tat-tikkettjar u tal-fuljett kif approvati, fi Zmien 30 jum wara
l-konstatazzjoni tal-ftehim.

Barra minn hekk, I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi procedura ta’ rizoluzzjoni tan-nuqqas
ta’ gbil meta Stat Membru ma jkunx jista’, fit-terminu tad-90 jum previst fl-Artikolu 28(4) ta’ din
id-direttiva, japprova r-rapport ta’ stima, is-sommarju tal-karatteristici teknici tal-prodott kif ukoll
tat-tikkettjar u tal-fuljett minhabba riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika.

Minn dawn id-dispozizzjonijiet jirrizulta li, kif irrileva essenzjalment l-Avukat Generali fil-punt 70
tal-konkluzjonijiet tieghu, l-Istati Membri kkoncernati partecipanti fil-procedura 1li tintemm
bil-konstatazzjoni, mill-Istat Membru ta’ referenza, tal-ftehim generali tal-Istati Membri li fihom
it-talba ghal ATS kienet giet ipprezentata u li, wara li tkun saret din il-konstatazzjoni, l-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawn l-Istati Membri huma mehtiega li jadottaw dec¢izjoni ta’ ATS b’konformita
mar-rapport ta’ stima tal-prodott medicinali inkwistjoni.
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Ghalhekk, ladarba dan il-ftehim generali jigi kkonstatat, l-awtoritajiet kompetenti ta’ dawn I-Istati
Membri ma jistghux ikollhom il-possibbilta, meta jadottaw id-decizjoni taghhom dwar it-tqeghid
fis-suq ta’ dan il-prodott medicinali fit-territorju taghhom, jikkontestaw ir-rizultat ta’ din il-pro¢edura.
Minbarra li tkun kontra l-formulazzjoni tal-Artikolu 28(5) tad-Direttiva 2001/83, interpretazzjoni li
tammetti din il-possibbilta i¢ccahhad minn kull sens il-pro¢edura ddecentralizzata u tikkomprometti
serjament it-twettiq tal-ghan tal-moviment liberu tal-prodotti medicinali ddikjarat fil-premessa 14 ta’
din id-direttiva (ara, b’analogija, is-sentenza tas-16 ta’ Ottubru 2008, Synthon, C-452/06,
EU:C:2008:565, punt 32).

Fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk il-procedura li tintemm bil-konstatazzjoni ta’ ftehim generali, li fiha
jippartecipaw l-Istati Membri kollha li fihom giet ipprezentata t-talba ghal ATS, tinkludix verifikazzjoni
tal-iskadenza tal-perijodu tal-protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza, ghandu jigi
rrilevat li, minn naha, 1-Artikolu 28(1) tad-Direttiva 2001/83 jimponi fuq l-applikant li jipprovdi lil
dawn l-Istati Membri kollha, insostenn tat-talba tieghu, fajl li jinkludi l-informazzjoni u d-dokumenti
msemmija b’'mod partikolari fl-Artikolu 10 ta’ din id-direttiva. Dan tal-ahhar, fl-ewwel subparagrafu
tal-paragrafu 1 tieghu, jezenta lill-applikant milli jipprovdi r-rizultati ta’ testijiet pre-klinic¢i u ta’ provi
klini¢i jekk huwa jkun jista’ juri li l-prodott medicinali huwa generiku tal-prodott medicinali ta’
referenza li huwa jew li kien awtorizzat, fis-sens tal-Artikolu 6 tal-imsemmija direttiva, ghal mhux
anqas minn tmien snin fi Stat Membru jew fl-Unjoni Ewropea. Ghaldagstant, id-data relatata
mal-prodott medicinali ta’ referenza hija protetta ghall-benefic¢ju tad-detentur tal-ATS ta’ dan
il-prodott medicinali matul dan il-perijodu u ghalhekk ma hijiex disponibbli sabiex tigi bbazata fugha
ATS ta’ prodott medicinali generiku.

Min-naha l-ohra, mill-Artikolu 19(1) tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta li, sabiex tigi ezaminata
applikazzjoni skont l-Artikolu 10 taghha, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tivverifika
l-konformita ta’ dan l-artikolu fil-fajl ipprezentat u tezamina jekk il-kundizzjonijiet ghall-hrug tal-ATS
humiex sodisfatti. Dan tal-ahhar, skont 1-Artikolu 26(2) ta’ din id-direttiva, ghandu jigi rrifjutat jekk
l-informazzjoni u d-dokumenti pprezentati insostenn ta’ din l-applikazzjoni ma humiex konformi
mal-imsemmi Artikolu 10.

Minn dan jirrizulta li l-iskadenza tal-perijodu ta’ protezzjoni tad-data tal-prodott medic¢inali ta’
referenza hija kundizzjoni minn qabel ghall-ghoti ta’ ATS ta’ prodott medicinali generiku u i
fil-kuntest tal-procedura ddecentralizzata tal-ATS, l-osservanza ta’ din il-kundizzjoni ghandha tigi
vverifikata mill-Istati Membri parte¢ipanti ghaliha. Ghalhekk, hija r-responsabbilta ta’ dawn I-Istati,
mal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni, u fi kwalunkwe kaz qabel il-konstatazzjoni tal-ftehim generali, li
jopponu ghal din l-applikazzjoni jekk dik il-kundizzjoni minn qabel ma tkunx sodisfatta.

Ghalhekk, fid-dawl tal-ekonomija tad-Direttiva 2001/83, fil-kaz partikolari ta’ nuqqas ta’ gbil bejn
I-Istati Membri partec¢ipanti fil-procedura ddecentralizzata tal-ATS ta’ prodott medicinali generiku
fir-rigward tal-osservanza ta’ din il-kundizzjoni minn qabel, Stat Membru ghandu jkun jista’ jirrifjuta
r-rapport ta’ stima ta’ dan il-prodott medicinali jekk iqis li din il-kundizzjoni ma hijiex sodisfatta.
Ghaldagstant, ghandu jigi kkunsidrat li Stat Membru jista’ jirrifjuta milli japprova r-rapport ta’ stima
ta’ prodott medicinali generiku fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil fuq l-osservanza tal-kundizzjoni minn qabel
dwar l-iskadenza tal-perijodu ta’ protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza.

Konsegwentement, il-procedura li tintemm bil-konstatazzjoni tal-ftehim generali, li jipparte¢ipaw fiha
l-Istati Membri kollha li fihom giet ipprezentata l-applikazzjoni ghall-ATS, tinkludi verifikazzjoni
tal-iskadenza tal-perijodu tal-protezzjoni tad-data tal-prodott medic¢inali ta’ referenza, b’tali mod li
l-awtoritajiet kompetenti ta’ dawn 1-Istati Membri ma jistghux, wara l-konstatazzjoni ta’ dan il-ftehim,
jergghu jipprocedu b’tali verifikazzjoni.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, ghandha tinghata r-risposta ghall-ewwel domanda li

I-Artikolu 28 u 1-Artikolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu interpretati fis-sens li, fil-kuntest
ta’ procedura ddecentralizzata ta’ ATS ta’ prodott medicinali generiku, l-awtorita kompetenti ta’ Stat
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Membru kkoncernat minn din il-pro¢edura ma tistax tiddetermina hija stess meta jibda jiddekorri
l-perijodu tal-protezzjoni tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza fil-kuntest tal-adozzjoni, skont
l-Artikolu 28(5) ta’ din id-direttiva, tad-decizjoni taghha dwar it-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott
medicinali generiku f'dan I-Istat Membru.

Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 10
tad-Direttiva 2001/83, mogqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, ghandu jigi interpretat fis-sens li
qorti ta’ Stat Membru kkoncernat minn pro¢edura ddecentralizzata ta’ ATS, adita brikors ipprezentat
minn detentur ta’ ATS ta’ prodott medicinali ta’ referenza kontra d-decizjoni tal-ATS ta’ prodott
medic¢inali generiku fdan I-Istat Membru mehuda mill-awtorita kompetenti tieghu, ghandhiex
gurisdizzjoni sabiex tistharreg id-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’ protezzjoni
tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza u sabiex tivverifika jekk 1-ATS inizjali tal-prodott
medicinali ta’ referenza moghti fi Stat Membru iehor inghatatx konformement ma’ din id-direttiva.

F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja diga rrilevat, fil-punt 37 tas-sentenza tat-23 ta’ Ottubru 2014,
Olainfarm, (C-104/13, EU:C:2014:2316), li I-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 jistabbilixxi
l-kundizzjonijiet li tahthom id-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ghandu jittollera li I-manifattur
ta’ prodott medicinali iehor jista’ jirreferi ghar-rizultati tat-testijiet preklini¢i u klini¢i inkluzi fil-fajl ta’
applikazzjoni ghal ATS ta’ dan l-ewwel prodott medicinali, minflok ma jwettaq tali testijiet huwa stess,
bil-ghan li jikseb ATS ghal dan il-prodott medi¢inali l-iehor, u li jirrizulta li dan l-artikolu jaghti
lid-detentur tal-ATS tal-ewwel prodott medicinali d-dritt korrelattiv 1li jezigi l-osservanza
tal-prerogattivi li jirrizultaw, fdak li jirrigwarda lilu, minn dawn il-kundizzjonijiet.

Ghaldagstant, il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat, fil-punt 38 tas-sentenza tat-23 ta’ Ottubru 2014,
Olainfarm, (C-104/13, EU:C:2014:2316), li, bla hsara ghal-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni tal-proprjeta
industrijali u kummer¢jali, id-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ghandu d-dritt jezigi li, skont
I-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83, dan il-prodott medicinali ma jintuzax bhala prodott medicinali
ta’ referenza bil-ghan li jigi awtorizzat it-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ta’ manifattur iehor
qabel l-iskadenza ta’ perijodu ta’ tmien snin mill-ghoti ta’ din 1-ATS jew li prodott medicinali li
t-tqeghid fis-suq tieghu gie awtorizzat abbazi ta’ dan l-artikolu ma jigix ikkummercjalizzat qabel
l-iskadenza ta’ perijodu ta’ ghaxar snin, li possibbilment jistghu jigu estizi ghal hdax-il sena, mill-ghoti
tal-imsemmija ATS.

Konsegwentement, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet, fil-punti 39 u 40 tas-sentenza tat-
23 ta’ Ottubru 2014, Olainfarm, (C-104/13, EU:C:2014:2316), li d-detentur tal-ATS ta’ prodott
medic¢inali uzat bhala prodott medicinali ta’ referenza fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ibbazata
fuq l-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 ghandu, bis-sahha ta’ dan l-artikolu moqri flimkien
mal-Artikolu 47 tal-Karta, jinghata d-dritt ghal protezzjoni gudizzjarja effettiva fdak li jirrigwarda
l-osservanza ta’ dawn il-prerogattivi u ghalhekk tipprovdi dritt ghal azzjoni legali kontra d-decizjoni
tal-awtorita kompetenti li taghti ATS ghal prodott medic¢inali generiku, sakemm din Il-azzjoni
tirrigwarda 1-ksib tal-protezzjoni gudizzjarja ta’ prerogattiva moghtija lil dan id-detentur minn dan
1-Artikolu 10.

Minn dan jirrizulta li d-detentur tal-ATS ta’ prodott medicinali ta’ referenza ghandu dritt ghal azzjoni
legali kontra d-decizjoni tal-awtorita kompetenti li harget 1-ATS tal-prodott medicinali generiku
ghall-finijiet tal-kisba tal-osservanza tal-protezzjoni tad-data tal-prodott medic¢inali ta’ referenza li
jirrizulta mill-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 u ghandu jkun jista’, ghal dan il-ghan, jikkontesta
d-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri l-perijodu tal-protezzjoni ta’ din id-data fil-kuntest ta’ din
l-azzjoni.
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Fis-sistema tal-procedura ddecentralizzata prevista fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83, kif ukoll dik
imfakkra fil-punt 23 ta’ din is-sentenza, kull wiehed mill-Istati Membri li fihom giet ipprezentata
applikazzjoni jadotta, skont l-Artikolu 28(5) ta’ din id-direttiva, decizjoni ta’ AST ta’ prodott
medicinali generiku fi tmiem tal-procedura li tintemm bil-konstatazzjoni tal-ftehim generali ta’ dawn
l-Istati Membri. L-imsemmija direttiva ma tipprevedix l-adozzjoni, matul din il-procedura li fiha
d-detentur tal-ATS tal-prodott medicinali ta’ referenza ma jippartecipax, ta” atti ohra li kontrihom dan
jista’ jipprezenta rikors, lanqas ta’ proc¢edura gudizzjarja li tippermettilu li jsostni d-drittijiet tieghu
qabel 1-adozzjoni, mill-awtorita kompetenti minn wiehed minn dawn I-Istati Membri ta’ decizjoni ta’
ATS.

Minn dan isegwi li l-protezzjoni gudizzjarja effettiva tad-drittijiet li ghandu d-detentur tal-ATS ta’
prodott medicinali ta’ referenza fir-rigward tal-protezzjoni tad-data ta’ dan il-prodott medicinali ma
jistax jigi zgurat jekk dan id-detentur jista’ jsostni dawn id-drittijiet quddiem qorti ta’ Stat Membru li
fih l-awtorita kompetenti adottat decizjoni ta’” ATS ta’ prodott medi¢inali generiku u jekk jista’ b’'mod
partikolari jinvoka quddiemha zball dwar id-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri t-terminu
tal-perijodu ta’ protezzjoni li d-decizjoni taghha ser tigi affettwata.

Madankollu, dan ir-rekwizit ta’ protezzjoni gudizzjarja effettiva ma jimplikax li d-detentur tal-ATS
tal-prodott  medicinali ta’ referenza jista’ jikkontesta quddiem il-qorti l-konformita
mad-Direttiva 2001/83 tad-decizjonijiet tal-ATS ta’ dan il-prodott medic¢inali mehuda fi Stati Membri
ohrajn. Fil-fatt, dan id-detentur ghandu dritt ta’ azzjoni legali li jista’ jezercita, jew li seta’ jezercita
fit-terminu moghti, kontra dawn id-dec¢izjonijiet 1-ohra quddiem il-qrati responsabbli ghall-istharrig
tal-legalita tad-dec¢izjonijiet adottati mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fkull Stat Membru.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghandha tinghata r-risposta ghat-tieni domanda li
l-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, mogqri flimkien mal-Artikolu 47 tal-Karta, ghandu jigi interpretat
fis-sens li qorti ta’ Stat Membru kkoncernat minn procedura ddecentralizzata ta’ ATS, adita b’rikors
ipprezentat minn detentur ta’ ATS ta’ prodott medicinali ta’ referenza kontra d-decizjoni tal-ATS ta’
prodott medicinali generiku f'dan l-Istat Membru mehuda mill-awtorita kompetenti tieghu, ghandha
gurisdizzjoni sabiex tistharreg id-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’ protezzjoni
tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza. Min-naha l-ohra, din il-qorti ma ghandhiex gurisdizzjoni
sabiex tivverifika jekk 1-ATS inizjali tal-prodott medicinali ta’ referenza moghtija fi Stat Membru iehor
inghatatx konformement ma’ din id-direttiva

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-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 28 u I-Artikolu 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 medicinali ghall-uzu mill-bniedem kif emendata bid-Direttiva 2012/26/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012, ghandhom jigu interpretati
fis-sens li, fil-kuntest ta’ procedura ddecentralizzata ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali generiku, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru kkonc¢ernat minn din
il-procedura ma tistax tiddetermina hija stess meta jibda jiddekorri l-perijodu tal-protezzjoni
tad-data tal-prodott medicinali ta’ referenza fil-kuntest tal-adozzjoni, skont 1-Artikolu 28(5)
ta’ din id-direttiva, tad-decizjoni taghha dwar it-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott
medicinali generiku f'dan 1-Istat Membru.
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2) L-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2012/26, moqri flimkien
mal-Artikolu 47 tal-Karta tad-drittijiet fundamentali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jigi
interpretat fis-sens li qorti ta’ Stat Membru kkonc¢ernat minn procedura ddecentralizzata ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, adita b’rikors ipprezentat minn detentur ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ta’ referenza kontra d-decizjoni
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali generiku f’'dan 1-Istat Membru
mehuda mill-awtorita kompetenti tieghu, ghandha gurisdizzjoni sabiex tistharreg
id-determinazzjoni ta’ meta jibda jiddekorri l-perijodu ta’ protezzjoni tad-data tal-prodott
medicinali ta’ referenza. Min-naha l-ohra, din il-qorti ma ghandhiex gurisdizzjoni sabiex
tivverifika jekk l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inizjali tal-prodott medicinali ta’
referenza moghti fi Stat Membru iehor inghatatx konformement ma’ din id-direttiva

Firem
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