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Teva UK Ltd et
VS
Gilead Sciences Inc.

(talba ghal decizjoni preliminari, imressqa mill-High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents courts))

“Rinviju ghal de¢izjoni preliminari — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Trattament tal-virus
tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) — Prodotti medicinali ta’ referenza u prodotti medicinali generici —
Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Artikolu 3(a) —
Kundizzjonijiet ghall-kisba — Kuncett ta’ ‘prodott protett minn privattiva bazika fis-sehh’ — Kriterji
ta’ evalwazzjoni”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) tal-25 ta’ Lulju 2018

Approssimazzjoni  tal-legizlazzjonijiet — Legizlazzjonijiet uniformi — Proprjeta industrijali u
kummeréjali — Dritt ta’ privattiva — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali - Kundizzjonijiet ghall-kisba — Prodott kopert minn privattiva bazika fis-sehh -
Applikazzjoni ta’ prodott kompost minn kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi — Kriterji ta’ evalwazzjoni

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 469/2009, Artikolu 3(a))

L-Artikolu 3(a) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 dwar ic¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali, ghandu jigi
interpretat fis-sens li prodott kompost minn diversi ingredjenti attivi li ghandhom effett ikkombinat
huwa “protett minn privattiva bazika fis-sehh”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, sakemm
il-kombinazzjoni tal-ingredjenti attivi li jikkomponuh, anki jekk ma hijiex imsemmija b’'mod espli¢itu
fit-talbiet tal-privattiva bazika, isir necessarjament u specifikament riferiment ghaliha fdawn it-talbiet.
Ghal dan il-ghan, mill-perspettiva tal-bniedem tas-sengha u abbazi tal-istat attwali tat-teknika fid-data
tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-privattiva bazika:

— il-kombinazzjoni ta’ dawn l-ingredjenti attivi ghandha tappartjeni necessarjament, fid-dawl
tad-deskrizzjoni u tad-disinni ta’ din il-privattiva, ghall-invenzjoni koperta minnha, u

— kull wiehed mill-imsemmija ingredjenti attivi ghandu jkun specifikament identifikabbli, fid-dawl
tal-elementi kollha zvelati mill-imsemmija privattiva.

Minn dan jirrizulta li, fid-dawl tal-objettivi mfittxija mir-Regolament Nru 469/2009, it-talbiet ma
jistghux jippermettu lill-proprjetarju tal-privattiva bazika jibbenefika, permezz tal-ksib ta’ CPS, minn
protezzjoni li tmur lil hinn minn dik moghtija ghall-invenzjoni koperta minn din il-privattiva.
Ghaldagstant, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(a) ta’ dan ir-regolament, it-talbiet
tal-privattiva bazika ghandhom jinftiethmu abbazi tal-limiti ta’ din l-invenzjoni, hekk kif tirrizulta
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mid-deskrizzjoni u mid-disinni ta’ din il-privattiva. Minn dak kollu li ntqal jirrizulta li s-suggett
tal-protezzjoni moghtija minn CPS ghandu jkun limitat ghall-karatteristi¢i tekni¢i tal-invenzjoni
koperta mill-privattiva bazika, kif mitluba minn din il-privattiva.

(ara l-punti 43, 46, 57, u d-dispozittiv)
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