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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja)

9 ta’ Lulju 2020*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medicinali — Regolament (KE) Nru°469/2009 —
Artikolu 3(d) — Kundizzjonijiet ghall-kisba ta’ certifikat — Kisba tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ prodott bhala prodott medicinali — Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ applikazzjoni
terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv maghruf”

Fil-Kawza C-673/18,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-cour d’appel de Paris (il-Qorti tal-Appell ta’ Parigi, Franza), permezz ta’ decizjoni tad-
9 ta’ Ottubru 2018, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-30 ta’ Ottubru 2018, fil-procedura
Santen SAS
Vs
Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja),
komposta minn K. Lenaerts, President, R. Silva de Lapuerta, Vici President, ].-C. Bonichot, M. Vilaras,
E. Regan, M. Safjan, S. Rodin u P. G. Xuereb, Presidenti ta’ Awla, T. von Danwitz, D. Svaby, F. Biltgen,
K. Jirimée (Relatur) u C. Lycourgos, Imhallfin,
Avukat Generali: G. Pitruzzella,
Registratur: Registratur: V. Giacobbo, Amministratur,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-5 ta” Novembru 2019,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal Santen SAS, minn T. Bouvet u L. Romestant, avukati, kif ukoll minn C. Fulda, Rechtsanwalt,
— ghall-Gvern Franc¢iz, minn A.-L. Desjonqueres u A. Daniel, bhala agenti,
— ghall-Gvern Ungeriz, minn M. Z. Fehér, bhala agent,

— ghall-Gvern Olandiz, minn K. Bulterman u C. Schillemans, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn E. Gippini Fournier, S. L. Kaléda u J. Samnadda, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz.
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wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-23 ta’ Jannar 2020,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal dec¢izjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) 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 medic¢inali (GU 2009, L 152, p. 1).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Santen SAS u d-directeur général de I'Institut National
de la Propriété Industrielle (id-Direttur Generali tal-Istitut Nazzjonali tal-Proprjetad Industrijali) (iktar
il quddiem id-“Direttur Generali tal-INPI”) dwar id-de¢izjoni ta’ dan tal-ahhar li jichad l-applikazzjoni
ghal ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem i¢-“CPS”) ipprezentatat minn Santen ghal
prodott medicinali kkummerc¢jalizzat taht l-isem “Ikervis”, li ghandu ¢-ciclosporine bhala ingredjent
attiv.

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Ir-Regolament(KEE) Nru 1768/92

L-Artikolu 2 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92 tat-18 ta’ Gunju 1992 dwar il-holqgien ta’
certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali (GU 1992, L 182, p. 1), imhassar u
ssostitwit bir-Regolament Nru 469/2009, kien jipprovdi:

“Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u soggett, qabel ma jkun jista’
jitqgieghed fis-suq bhala prodott medicinali, ghal pro¢edura amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif
stipulat [fid-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni
tad-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi dwar il-prodotti medic¢inali specjali
(GU L 23, p. 369)] jew fid-Direttiva [tal-Kunsill] 81/851/KEE tat-28 ta’ Settembru 1981, dwar
l-approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet tal-Istati Membri dwar il-prodotti medi¢inali veterinarji (GU
1981, L 317, p. 1), jista’, taht it-termini u kundizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun
is-suggett ta’ [CPS].”

L-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92, kif emendat bl-Att li jikkoncerna l-kundizzjonijiet
tal-adezjoni tar-Renju tan-Norvegja, ir-Repubblika tal-Awstrija, ir-Repubblika tal-Finlandja u r-Renju
tal-Izvezja u l-aggustamenti ghat-Trattati li fughom hija bbazata I-Unjoni Ewropea (GU 1994, C 241,
p. 21), jipprevedi:

“Kull prodott li fid-data ta’ 1-adezjoni jkun protett bi privattiv validu u li ghalih 1-ewwel awtorizzazzjoni

biex jitqieghed fuq is-suq bhala prodott mediku fil-Komunita jew fit-territorji ta’ l-Awstrija,
tal-Finlandja jew ta’ 1-Isvezja kienet giet akkwistata wara 1-1 ta’ Jannar 1985 jista’ jinghata [CPS].

[...]”
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Ir-Regolament Nru 469/2009
Il-premessi 3, 4 u 7 sa 10 tar-Regolament Nru 469/2009, jipprovdu:

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

(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal
prodott medicinali gdid u l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed
fis-suq jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-privattiva insufficjenti biex ikopri
l-investiment li jkun sar fir-ricerka.

[...]

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

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

(9) It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mic-certifikat [CPS] ghandu jkun bizzejjed sabiex
jipprovdi protezzjoni adegwata u effettiva. Ghal dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva u
kemm ta’ [CPS] ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ 15-il sena ta’ esklussivitd minn meta
l-prodott medic¢inali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba biex jitqieghed
fis-suq fil-Komunita.

(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f'settur kumplikat u sensittiv daqs
dak tal-farmacewti¢i ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni. Ghal dan il-ghan,
ic-[CPS] ma jistax jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn hames snin. Il-protezzjoni moghtija
ghandha wkoll tkun strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb l-awtorizzazzjoni biex
jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”

L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament jipprovdi:
“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
a) ‘medicinali’ tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament jew

prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin jew bhejjem u kull sostanza jew kombinazzjoni ta’ sostanzi li
tista’ tinghata lil bnedmin jew lil bhejjem bil-ghan li ssir dianjosi medika jew sabiex jigu restawrati,

b) ‘prodott’ tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali;

¢) ‘privattiva bazika’ tfisser privattiva li tipprotegi prodott, bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott
jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-procedura
ghall-hrug ta’ [CPS];

[...]”
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L-Artikolu 2 tal-imsemmi regolament jipprevedi li:

“Kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u suggett, qabel ma jkun jista’
jitqgieghed fis-suq bhala prodott medicinali, ghal pro¢edura amministrattiva ta’ awtorizzazzjoni kif
stipulat fid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar
il-kodi¢i tal-Komunitd li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem [GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69] jew fid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji [GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 3] jista’, taht it-termini
u kondizzjonijiet stipulati minn dan ir-Regolament, ikun is-suggett ta’ [CPS].”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ ¢ertifikat” (CPS), jaqra kif
gej:

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

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

b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitgieghed fis-suq bhala prodott medicinali
konformement mad-Direttiva [2001/83] jew id-Direttiva [2001/82], kif xieraq;

c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ [CPS];

d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’
jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali.”

Skont 1-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 469/2009, intitolat “Is-suggett tal-protezzjoni”:

“Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiv baziku, il-protezzjoni moghtija minn [CPS] ghandha
testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazjoni sabiex il-prodott medicinali korrispondenti jkun
jista’ jitqieghed fis-suqu ghal kull uzu tal-prodott bhala prodott medi¢inali li jkun gie awtorizzat qabel
ma jkun skada i¢-[CPS].”

L-Artikolu 5 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Effetti tac-[CPS]”, jipprovdi:

“Bla hsara ghall-Artikolu 4, i¢-[CPS] ghandu jaghti l-istess drittijiet kif moghtija mill-patenti bazika u
ghandu jkun bla hsara ghall-istess limitazzjonijiet u l-istess obbligi.”

L-Artikolu 7 tal-imsemmi regolament jipprevedi, fil-paragrafu 1 tieghu:

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

Skont 1-Artikolu 13 tal-imsemmi regolament, intitolat “Zmien ta’ validita ta¢c-[CPS]”:

“1. 1¢-[CPS] jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva bazika ghal perjodu li jkun
twil dags il-perjodu li jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet

ipprezentata sad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.

2. Minkejja l-paragrafu 1, iz-zmien ta’ validita ta¢c-[CPS] ma jistax jagbez hames snin mid-data ta’ meta
jidhol fis-sehh.
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3. Il-perjodi taz-zmien stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu estizi b’sitt xhur fil-kaz ta’
l-applikazzjoni ta’ l-Artikolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 [tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda
r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttivi 2001/20/KE u 2001/83 u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (GU 2006, L 378, p. 1)]. F'dak il-kaz, it-tul tal-perjodu mnizzel fil-paragrafu 1 ta’ dan
1-Artiklou jista’ jigi estiz darba biss.

4. Meta jinhareg [CPS] ghal prodott protett minn privattiva li, qabel it-2 ta’ Jannar 1993, kellha t-tul
taz-zmien taghha estiz jew tkun saret applikazzjoni ghal tali estenzjoni, taht il-ligi nazzjonali, iz-Zmien
ta’ protezzjoni li ghandu jinghata taht dan i¢-[CPS] ghandu jitnaqqas bin-numru ta’ snin b’kemm it-tul
ta’ zmien tal-privattiva jagbez 1-20 sena.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Santen huwa laboratorju farmacewtiku specjalizzat fl-oftalmologija. Huwa l-proprjetarju tal-privattiva
Ewropea (FR) Nru 057959306, ipprezentata fl-10 ta’ Ottubru 2005 (iktar ’il quddiem il-“privattiva
bazika inkwistjoni”), li tipprotegi b’'mod partikolari emulsjoni tal-ghajnejn li fiha l-ingredjent attiv huwa
¢-ciclosporine, agent immunosuppressur.

Santen inghatat awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq (iktar ’il quddiem 1[-“ATS”),
mahruga fid-19 ta’ Marzu 2015 mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ghall-prodott medi¢inali
kkummercjalizzat taht l-isem “Ikervis” li l-ingredjent attiv tieghu huwa ¢-ciclosporine (iktar il quddiem
I-“ATS inkwistjoni”). Dan il-prodott medic¢inali jservi sabiex tigi ttrattata l-keratite severa f'pazjenti
adulti b’nixfa okulari li ma titjiebx minkejja l-instillazzjoni ta’ sostituti lakrimali, li tikkawza
inflammazzjoni tal-kornea.

Fuq il-bazi tal-privattiva bazika inkwistjoni u tal-ATS inkwistjoni, Santen ipprezentat, fit-
3 ta’ Gunju 2015, applikazzjoni ghal CPS fir-rigward ta’ prodott imsejjah “Ciclosporin[e] ghall-uzu
fit-trattament tal-keratite”. Permezz ta’ dec¢iZjoni tas-6 ta’ Ottubru 2017, id-Direttur Generali tal-INPI
¢ahad din l-applikazzjoni ghal CPS billi kkunsidra li I-ATS inkwistjoni ma kinitx l-ewwel ATS, fis-sens
tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, gha¢-ciclosporine.

Id-Direttur Generali tal-INPI bbaza d-decizjoni tieghu fuq il-fatt li, fit-23 ta’ Dicembru 1983, kienet
inharget ATS ghal prodott medicinali, ikkummercjalizzat taht l-isem “Sandimmun”, li l-ingredjent attiv
tieghu kien ukoll i¢-ciclosporine. Dan il-prodott medicinali jipprezenta ruhu fforma li setghet tinxtorob
u kien indikat ghall-prevenzjoni tar-rifjut ta’ trapjanti ta’ organi solidi jew mudullun tal-ghadam kif
ukoll ghal wuzi terapewti¢ci ohra, b'mod partikolari ghat-trattament tal-uveite endogenika,
inframmazzjoni tal-uvea kollha jew parti minnha, parti centrali tal-globu okulari.

Santen ipprezentat rikors kontra d-de¢izjoni tad-Direttur Generali tal-INPI quddiem il-qorti tar-rinviju,
il-cour d’appel de Paris (il-Qorti tal-Appell ta’ Parigi, Franza). Quddiem din tal-ahhar, Santen titlob,
prin¢ipalment, I-annullament ta’ din id-decizjoni u, sussidjarjament, li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja
domanda preliminari dwar l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 469/2009.

II-Qorti tar-rinviju tfakkar li, fis-sentenza taghha tad-19 ta’ Lulju 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, iktar il quddiem is-“sentenza Neurim”, EU:C:2012:489), il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li
I-Artikoli 3 u 4 tar-Regolament Nru 469/2009 ghandhom jigu interpretati fis-sens li, fkaz bhal dak
inkwistjoni fil-kawza li tat lok ghal din is-sentenza, is-semplici ezistenza ta’ ATS precedenti miksuba
ghall-prodott medic¢inali ghal uzu veterinarju ma tipprekludix li jinhareg CPS ghal applikazzjoni
differenti tal-istess prodott ghal applikazzjoni differenti tal-istess prodott li ghalih inghatat ATS,
sakemm din l-applikazzjoni tidhol fil-kamp tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva moghtija minn
CPS.
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Din il-qorti tikkonstata li d-Direttur Generali tal-INPI u Santen ma jagblux dwar l-interpretazzjoni
tal-kuncetti ta’ “applikazzjoni differenti tal-istess prodott” u ta’ “applikazzjoni [li taqa’] fil-kamp ta’
protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika”, adottata mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Neurim
ghall-finijiet tal-interpretazzjoni, b'mod partikolari, tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 469/20009.
Fir-rigward tal-kuncett ta’ “applikazzjoni differenti” tal-istess prodott, id-Direttur Generali tal-INPI jqis
li dan il-kuncett ghandu jigi interpretat b'mod strett. L-ATS invokata ghandha tikkoncerna jew
indikazzjoni li taqa’ taht kamp terapewtiku gdid, fis-sens ta’ specjalita medika gdida, meta mqabbla
mal-ATS precedenti, jew prodott medicinali li fih l-ingredjent attiv ghandu azzjoni differenti minn dik
li huwa jezercita fil-prodott medicinali li kien is-suggett tal-ewwel ATS. Ghandu wkoll jigi mistogsi
lill-Qorti tal-Gustizzja dwar jekk, fid-dawl tal-ghanijiet tar-Regolament Nru 469/2009 intiz li
jistabbilixxi sistema bbilancjata li tiehu inkunsiderazzjoni l-interessi kollha involuti, inkluzi dawk
tas-sahha pubblika, il-kuncett ta’ “uzu terapewtiku gdid” ghandux jigi evalwat skont kriterji iktar
ezigenti minn dawk li jservu ghall-evalwazzjoni tal-possibbilta ghal privattiva ta’ applikazzjoni
terapewtika gdida.

Min-naha l-ohra, Santen issostni li l-kuncett ta’ “applikazzjoni [terapewtika] differenti”, fis-sens
tas-sentenza Neurim, ghandu jinftiechem b’'mod wiesa’, billi jinkludi mhux biss indikazzjonijiet
terapewtici u uzi ghal mard differenti, izda wkoll formulazzjonijiet, pozologiji u metodi ta’
amministrazzjoni differenti.

Fir-rigward tal-kundizzjoni stabbilita mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Neurim, li skontha
l-applikazzjoni terapewtika koperta mill-ATS li sservi bhala bazi ghall-applikazzjoni ghal CPS ghandha
taqa’ fil-kamp tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika, id-Direttur Generali tal-INPI jistagsi,
minn naha, bliema mod jistabbilixxi r-rabta bejn l-applikazzjoni terapewtika differenti u din
il-privattiva kif ukoll, min-naha l-ohra, jekk il-portata tal-imsemmija privattiva ghandhiex
tikkorrispondi ghal dik tal-ATS invokata u, ghaldagstant, tillimita ruhha ghall-applikazzjoni
terapewtika gdida li tikkorrispondi ghal dik tal-ATS invokata.

Huwa f'dawn i¢-¢irkustanzi li l-cour d’appel de Paris iddecidiet li tissospendi I-proceduri u li taghmel
lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Il-kuncett ta’ ‘applikazzjoni differenti’ fis-sens tas-[sentenza Neurim], ghandu jinftiethem b’'mod
strett, jigifieri:

— ikun limitat ghall-kaz biss ta’ applikazzjoni tal-bniedem li ssegwi applikazzjoni veterinarja,

— jew jikkoncerna indikazzjoni li taqa’ fkamp terapewtiku gdid, fis-sens ta’ prodott mediku
spe¢jali gdid, meta mqabbla mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq; jew prodott medicinali li fih
l-ingredjent attiv ghandu azzjoni differenti minn dak li ghandu l-prodott medicinali li kien
is-suggett tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sug;

— jew, b'mod iktar generali, fid-dawl tal-ghanijiet tar-[Regolament (KE) Nru 469/2009] intiz li
jistabbilixxu sistema bbilan¢jata li tiehu inkunsiderazzjoni l-interessi kollha involuti, inkluzi
dawk tas-sahha pubblika, ghandu jigi evalwat skont kriterji iktar ezigenti minn dawk li li
jintuzaw ghall-evalwaz[zjo]ni tal-possibbilta sabiex tinghata l-privattiva tal-invenzjoni;

— jew ghandu ghall-kuntrarju jinftiechem b'mod estensiv, jigifieri mhux biss li jinkludi

indikazzjonijiet terapewti¢i u mard differenti, izda wkoll formulazzjonijiet, dozaggi u/jew modi ta’
amministrazzjoni differenti?
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2) Il-kuncett ta’ ‘applikazzjoni li taqa’ fil-kamp ta’ protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika’ fis-sens
tas-[sentenza Neurim], jimplika li l-portata tal-privattiva bazika ghandu jagbel ma’ dik
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq invokata u, konsegwentement, tkun limitata ghall-uzu
mediku gdid li jikkorrispondi mal-indikazzjoni terapewtika tal-imsemmija awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq?”

Fuq id-domandi preliminari

Fugq l-ammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari

Fl-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu, il-Gvern Olandiz isostni li t-talba ghal decizjoni preliminari hija
inammissibbli, peress li s-sitwazzjoni inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali ma taqax fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament Nru 469/20009.

Fil-fatt, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet, fil-punt 48 tas-sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011, Synthon
(C-195/09, EU:C:2011:518), li mill-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 1768/92 jirrizulta li dan
ir-regolament ma huwiex applikabbli ghall-prodotti mgqieghda fis-suq fi Franza qabel I-
1 ta’ Jannar 1985. Issa, din l-interpretazzjoni tar-Regolament Nru 1768/92 hija kompletament
trasponibbli ghar-Regolament Nru 469/2009, peress li dan tal-ahhar jikkostitwixxi biss kodifikazzjoni
tar-Regolament Nru 1768/92. Minn dan il-Gvern Olandiz jiddeduci li, peress li ATS inharget fi Franza
ghal prodott medicinali li l-ingredjent attiv tieghu huwa ¢-“ciclosporine”, fit-23 ta’ Dicembru 1983,
l-applikazzjoni ta’ Santen ma taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament Nru 469/2009. Ghalhekk
id-domandi preliminari huma ipotetici.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li hija biss il-qorti nazzjonali li quddiemha tkun tressqet it-tilwima, u
li ghandha tassumi r-responsabbilta ghad-decizjoni gudizzjarja sussegwenti, li ghandha tevalwa,
fid-dawl ta¢-cirkustanzi partikolari tal-kawza, kemm in-necessita ta’ decizjoni preliminari sabiex tkun
fpozizzjoni li taghti d-decizjoni taghha kif ukoll ir-rilevanza tad-domandi li hija taghmel lill-Qorti
tal-Gustizzja. Ghaldagstant, meta d-domandi maghmula jkunu dwar l-interpretazzjoni ta’ regola
tad-dritt tal-Unjoni, il-Qorti tal-Gustizzja hija, bhala principju, marbuta li taghti decizjoni (sentenza
tal-10 ta’ Dicembru 2018, Wightman et, C-621/18, EU:C:2018:999, punt 26 kif ukoll il-gurisprudenza
Ccitata).

Minn dan isegwi li d-domandi dwar id-dritt tal-Unjoni jgawdu minn prezunzjoni ta’ rilevanza. Il-Qorti
tal-Gustizzja tista’ tirrifjuta li taghti decizjoni dwar domanda preliminari maghmula minn qorti
nazzjonali fil-kaz biss li jkun jidher b'mod manifest li l-interpretazzjoni ta’ regola tal-Unjoni mitluba
ma ghandha ebda rabta mar-realtd jew mas-suggett tat-tilwima fil-kawza prin¢ipali, meta l-problema
tkun ta’ natura ipotetika jew inkella meta 1-Qorti tal-Gustizzja ma jkollhiex il-punti ta’ fatt u ta’ ligi
mehtiega sabiex taghti risposta utli ghad-domandi li jkunu sarulha (sentenza tal-10 ta’ Dicembru 2018,
Wightman et, C-621/18, EU:C:2018:999, punt 27 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, ghandu jigi rrilevat li d-domandi preliminari jirrigwardaw, essenzjalment, l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, u b'mod iktar partikolari d-definizzjoni kif ukoll
il-portata tal-kuncett tal-“ewwel [ATS] tal-prodott, bhala prodott medicinali”, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni, mogqrija fid-dawl tas-sentenza Neurim.

Issa, permezz tal-argument tieghu dwar l-inammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari, il-Gvern
Olandiz jitlaq mill-premessa li I-ATS mahruga fi Franza ghas-Sandimmun, li tinkludi l-ingredjent attiv
“ciclosporine”, fit-23 ta’ Dicembru 1983, hija l-ewwel ATS ta’ dan il-prodott bhala prodott medic¢inali u
li, ghaldagstant, ir-Regolament Nru 469/2009 ma huwiex applikabbli ghall-imsemmi prodott,
inkwistjoni fil-kawza principali.
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Madankollu, il-verifika tal-fondatezza ta’ tali premessa tehtieg li tinghata risposta, minn qabel,
ghad-domandi preliminari, 1i jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament
Nru 469/2009. Minn dan isegwi li l-argument tal-Gvern Olandiz imsemmi fil-punt 25 ta’ din
is-sentenza ma jippermettix li jigi kkunsidrat li dawn id-domandi huma ta’ natura ipotetika minhabba
li ma ghandhom ebda rabta mar-realta jew mas-suggett tal-kawza principali.

Minn dan isegwi li t-talba ghal decizjoni preliminari hija ammissibbli.

Fugq il-mertu

Permezz tad-domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti
tal-Gustizzja, essenzjalment, li hija tinterpreta I-kuncett tal-“ewwel [ATS], bhala prodott medi¢inali”,
fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, li jehtieg, skont din il-qorti, li 1-Qorti
tal-Gustizzja tippreciza l-portata tal-kuncetti ta’ “applikazzjoni [terapewtika] differenti” u ta’
“applikazzjoni [terapewtika] li jagghu fil-kamp ta’ protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika”, li jinsabu
fil-punt 1 tad-dispozittiv tas-sentenza Neurim.

Fil-punt 1 tad-dispozittiv ta’ din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li l-Artikoli 3 u 4
tar-Regolament Nru 469/2009 ghandhom jigu interpretati fis-sens li, fkaz bhal dak tal-kawza li tat lok
ghall-imsemmija sentenza, is-semplici ezistenza ta’” ATS precedenti miksuba ghal prodott medic¢inali
ghall-uzu veterinarju bhal dak inkwistjoni fdin il-kawza ma tipprekludix li jinhareg CPS ghal
applikazzjoni terapewtika differenti tal-istess prodott 1li ghalih inghatat ATS, sakemm din
l-applikazzjoni tidhol fil-kamp tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva moghtija minn CPS.

Id-domandi maghmula huma ghalhekk ibbazati fuq il-premessa, li tirrizulta mis-sentenza Neurim, li
tghid li huwa possibbli, fcerti ¢irkustanzi li, skont il-qorti tar-rinviju, jibqghu specifikati, li jinkiseb
CPS ghal applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv li kien diga s-suggett ta’ ATS precedenti
ghal dik li fugha hija bbazata l-applikazzjoni ghal dan i¢-CPS.

F'dan ir-rigward, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, anki jekk, formalment, il-qorti
tar-rinviju llimitat id-domandi taghha ghall-interpretazzjoni ta’ certi aspetti tad-dritt tal-Unjoni, tali
¢irkustanza ma tipprekludix lill-Qorti tal-Gustizzja milli tipprovdilha l-elementi kollha ta’
interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni li jistghu jkunu utli ghad-dec¢izjoni tal-kawza li ghandha
quddiemha, kemm jekk din il-qorti tkun irreferiet ghalihom fid-domandi taghha kif ukoll jekk le (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tal-5 ta’ Gunju 2018, Coman et, C-673/16, EU:C:2018:385, punt 22 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

Issa, ghandu jigi kkunsidrat il-fatt li, fil-kawza principali, il-qorti tar-rinviju ghandha tiddeciedi jekk
applikazzjoni ghal CPS li tirrigwarda ¢-ciclosporine, ghall-uzu taghha fit-trattament tal-keratite, tistax
tigi accettata abbazi tal-ATS inkwistjoni, li nharget ghall-Ikervis fid-19 ta’ Marzu 2015, minkejja li fit-
23 ta’ Dicembru 1983, ATS kienet diga nharget ghal applikazzjoni terapewtika ohra tac¢-“ciclosporine”.

Ghalhekk, sabiex tinghata risposta utli lill-qorti tar-rinviju, ghandu jigi ezaminat jekk 1-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat fis-sens li ATS tista’ titqies li hija l-ewwel ATS,
fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, meta din tirrigwarda applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv
jew ta’ kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi li diga kien is-suggett ta’ ATS ghal applikazzjoni terapewtika
ohra.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li I-ATS imsemmija fl-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandha tinhareg ghal prodott partikolari, kif iddefinit fl-Artikolu 1(b) tal-imsemmi regolament.
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Ghalhekk, fl-ewwel lok, ghandu jigi ddeterminat jekk il-kuncett ta’ “prodott”, kif iddefinit
fl-Artikolu  1(b) tar-Regolament Nru 469/2009 jiddependix mill-applikazzjoni terapewtika
tal-ingredjent attiv u, b’'mod partikolari, jekk applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv tistax
titqies bhala prodott li huwa differenti minn applikazzjoni terapewtika ohra diga maghrufa ta’ dan
l-istess ingredjent attiv.

Skont din id-dispozizzjoni, “prodott” ifisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi
ta’ prodott medicinali.

Fl-assenza ta’ definizzjoni tal-kuncett ta’ “ingredjent attiv’ fir-Regolament Nru 469/2009,
id-determinazzjoni tat-tifsira u tal-portata ta’ dawn il-frazijiet ghandhom jigu stabbiliti billi jittiehed
inkunsiderazzjoni l-kuntest generali li fih qeghdin jintuzaw, u b’konformita mat-tifsira normali
taghhom fil-lingwagg ta’ kuljum (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-4 ta’ Mejju 2006, Massachusetts
Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291, punt 17, u tal-21 ta’ Marzu 2019, Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 25).

F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja digd ddecidiet li 1-kuncett ta’ “ingredjent attiv’ ma jinkludix,
fit-tifsira komuni tieghu fil-farmakologija, sustanzi li jaghmlu parti mill-kombinazzjoni ta’ prodott
medicinali li ma ghandhomx effett proprju fuq l-organizmu tal-bniedem jew tal-annimal (ara, fdan
is-sens, is-sentenzi tal-4 ta’ Mejju 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, punt 18, u tal-15 ta’ Jannar 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punt 23) u li dan
il-kuncett, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tar-Regolament Nru 469/2009 jirrigwarda sustanzi li
jipproducu azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika indipendenti (sentenza tal-
15 ta’ Jannar 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punt 25). Minn dan isegwi li l-imsemmi
kuncett jirreferi ghal sustanzi li ghandhom mill-inqas effett terapewtiku proprju.

Barra minn hekk, minn qari flimkien tal-Artikolu 1(b) u tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 469/2009
jirrizulta 1i l-kuncett ta’ “prodott” ifisser, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-imsemmi regolament,
l-ingredjent attiv jew il-kompozizzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medicinali, minghajr ma hemm
lok li l-portata tieghu tigi limitata ghal wahda biss mill-applikazzjonijiet terapewtici li ghalihom tali
ingredjent attiv, jew li tali kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi, tista’ taghti lok ghalihom.

Fil-fatt, skont l-imsemmi Artikolu 4, il-protezzjoni moghtija lill-prodott mi¢-CPS, ghalkemm testendi
biss ghall-prodott kopert mill-ATS, min-naha l-ohra tapplika ghal kull uzu ta’ dan il-prodott, bhala
prodott medicinali, li gie awtorizzat qabel l-iskadenza ta¢c-CPS. Minn dan isegwi li l-kuncett ta’
“prodott”, fis-sens tar-Regolament Nru 469/2009, ma jiddependix fuq il-mod kif dan il-prodott huwa
uzat u li l-uzu intenzjonat tal-prodott medicinali ma jikkostitwixxix kriterju determinanti ghall-hrug
ta” CPS (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-19 ta’ Ottubru 2004, Pharmacia Italia, C-31/03,
EU:C:2004:641, punti 19 u 20).

Tali interpretazzjoni hija kkorroborata mill-analizi tal-origini tar-Regolament Nru 469/2009. B’hekk,
il-punt 11 tal-espozizzjoni tal-motivi tal-Proposta ghal Regolament tal-Kunsill (KEE), tal-
11 ta’ April 1990, dwar il-holgien ta’ ¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali
(COM (90) 101 final), li wassal ghar-Regolament Nru 1768/92, huwa stess imhassar u ssostitwit
bir-Regolament Nru 469/2009, jindika li t-terminu “prodott” ghandu jinftiehem fis-sens strett ta’
ingredjent attiv u li bidliet minuri maghmula lill-prodott medic¢inali, bhal doza gdida, l-uzu ta’ melh
jew ta’ ester differenti jew inkella forma farmacewtika differenti, ma jistghux jinghataw CPS gdid (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tal-4 ta’ Mejju 2006, Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291, punt 19, u tal-21 ta’ Marzu 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
punt 26).
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Issa, dan il-kuncett strett tal-kuncett ta’ “prodott” immaterjalizza ruhu fl-Artikolu 1(b) tar-Regolament
Nru 469/2009, li jiddefinixxi l-imsemmi kuncett b'riferiment ghal ingredjent attiv jew ghal
kompozizzjoni ta’ ingredjenti attivi u mhux ghall-applikazzjoni terapewtika ta’ ingredjent attiv protett
mill-privattiva bazika jew ta’ kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi protetti mill-imsemmija privattiva.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li 1-Artikolu 1(b) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu
jigi interpretat fis-sens li l-fatt li ingredjent attiv, jew kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi, jintuza
ghall-finijiet ta’ applikazzjoni terapewtika gdida ma jaghtihx il-kwalita ta’ prodott distint peress li
l-istess ingredjent attiv, jew l-istess kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi, intuza ghall-finijiet ta’
applikazzjoni terapewtika ohra diga maghrufa.

Fit-tieni lok, ghandu jigi ddeterminat jekk ATS mahruga ghal applikazzjoni terapewtika gdida ta’
ingredjent attiv jew kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi, tistax titqies bhala 1-ewwel ATS mahruga ghal
dan il-prodott bhala prodott medicinali, fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, fil-kaz
fejn din 1-ATS hija l-ewwel ATS li ghandha taqa’ taht il-kamp ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika
invokata insostenn tal-applikazzjoni ghal CPS.

Skont il-kundizzjoni tal-hrug ta’ CPS stabbilita fdin id-dispozizzjoni, 1-ATS miksuba ghall-prodott li
huwa s-suggett tal-applikazzjoni ghal CPS ghandha, fid-data ta’ din l-applikazzjoni, tkun l-ewwel ATS
ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata l-imsemmija
applikazzjoni.

Fdan ir-rigward, il-kliem tal-imsemmija dispozizzjoni ma jirreferix ghall-kamp ta’ protezzjoni
tal-privattiva bazika.

Barra minn hekk, fid-dawl tad-definizzjoni stretta tal-kuncett ta’ “prodott”, fis-sens tal-Artikolu 1(b)
tar-Regolament Nru 469/2009, li tirrizulta mill-punti 40 sa 45 ta’ din is-sentenza, l-analizi tal-kliem
tal-Artikolu 3(d) ta’ dan ir-regolament tipprezumi li l-ewwel ATS tal-prodott bhala prodott medi¢inali,
fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, tindika l-ewwel ATS ta’ prodott medicinali li jinkorpora l-ingredjent
attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi inkwistjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
21 ta’ Marzu 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 34) u dan tkun xi tkun
l-applikazzjoni terapewtika ta’ dan l-ingredjent attiv jew ta’ din il-kombinazzjoni li ghaliha nghatat din
I-ATS.

Issa, li jigi kkunsidrat li l-kuncett tal-“ewwel ATS tal-prodott bhala prodott medic¢inali”, fis-sens
tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009 huwa intiz eskluzivament ghall-ewwel ATS li taqa’ taht
il-kamp ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika invokata insostenn tal-applikazzjoni ghal CPS, iwassal
necessarjament sabiex tigi kkontestata din id-definizzjoni stretta tal-kuncett ta’ “prodott”, fis-sens
tal-Artikolu 1(b) ta’ dan ir-regolament, peress li huwa possibbli biss, kif jispecifika 1-Artikolu 1(c)
tal-imsemmi regolament, li tigi applikata l-privattiva bazika. Fil-fatt, kieku dan kien il-kaz, din
l-applikazzjoni terapewtika tista’ tiggustifika 1-ghoti ta” CPS minkejja I-fatt li l-istess ingredjent attiv jew
l-istess kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi huma s-suggett ta’ applikazzjoni terapewtika ohra diga
maghrufa u li tat lok ghal ATS precedenti.

Minn dan isegwi li, kuntrarjament ghal dak li ddecidiet il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 27 tas-sentenza
Neurim, sabiex tiddefinixxi 1-kuncett tal-“ewwel [ATS] tal-prodott bhala prodott medicinali’, fis-sens
tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, ma hemmx lok li jittiehed inkunsiderazzjoni 1-kamp
ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika.

Bl-istess mod, analizi tal-ghanijiet tar-Regolament Nru 469/2009 tikkonferma din l-interpretazzjoni.
Ghalhekk, mill-punt 11 tal-espozizzjoni tal-motivi, imsemmija fil-punt 45 ta’ din is-sentenza, jirrizulta li

I-legizlatur tal-Unjoni ried, bl-istabbiliment tas-sistema ta¢-CPS, jiffavorixxi 1-protezzjoni mhux ta’ kull
ricerka farmacewtika li taghti lok ghall-ghoti ta’ privattiva u l-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott
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medicinali gdid, izda dik li twassal ghall-ewwel tqeghid fis-suq ta’ ingredjent attiv jew ta’ kombinazzjoni
ta’ ingredjenti attivi bhala prodott medicinali gdid (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Marzu 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 37).

Issa, ikun hemm ksur ta’ tali ghan jekk ikun possibbli, ghall-finijiet li tigi ssodisfatta l-kundizzjoni
prevista fl-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/20009, li tittiehed inkunsiderazzjoni biss 1-ewwel ATS
li ghandha taqa’ fil-kamp ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika li tkopri applikazzjoni terapewtika gdida
ta’ ingredjent attiv partikolari jew kombinazzjoni ta’ principji attivi partikolari, u li ma tittihidx
inkunsiderazzjoni ATS mahruga precedentement ghal applikazzjoni terapewtika ohra tal-istess
ingredjent attiv, jew tal-istess kombinazzjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Marzu 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 38).

Din l-interpretazzjoni tippermetti wkoll li jigu rrikon¢iljati b’'mod ekwilibrat, minn naha, l-ghan
tas-sistema ta’ CPS, kif jirrizulta mill-premessi 3 sa 5 u 9 tar-Regolament Nru 469/2009, li jikkonsisti
fli tigi rrimedjata l-insuffi¢jenza tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva sabiex jigu amortizzati
l-investimenti maghmula fir-ricerka ta’ ingredjenti attivi godda jew kombinazzjonijiet ta’ ingredjenti
attivi u, ghaldagstant, li tinkoraggixxi din ir-ricerka, kif ukoll, min-naha l-ohra, l-intenzjoni
tal-legizlatur tal-Unjoni, kif tirrizulta mill-premessa 10 tal-imsemmi regolament, li jintlahaq dan l-ghan
b’mod li jittiehdu inkunsiderazzjoni l-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, fsettur
kumpless u sensittiv bhal dak tal-farmacewtic¢i (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Marzu 2019,
Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 36).

Barra minn hekk, tali interpretazzjoni ma hijiex ikkontestata mill-punt 12 tal-espozizzjoni tal-motivi
msemmija fil-punt 45 ta’ din is-sentenza, li minnu jirrizulta li r-Regolament Nru 469/2009 ma huwiex
limitat ghall-prodotti 1-godda, peress li process gdid ta’ kisba ta’ prodott jew applikazzjoni gdida ta’
prodott jista® wkoll jigi protett minn CPS. Fil-fatt, il-kundizzjoni prevista fl-Artikolu 3(d)
tar-Regolament Nru 469/2009 tista’ b’'mod partikolari tigi ssodisfatta meta 1-ATS li sservi bhala bazi
ghall-applikazzjoni ghal CPS tirrigwarda prodott li kien digd maghruf qabel I-ghoti tal-privattiva bazika
izda li qatt ma kien ta lok ghal ATS bhala prodott medicinali.

Barra minn hekk, kif irrileva I-Avukat Generali fil-punti 55 u 56 tal-konkluzjonijiet tieghu,
interpretazzjoni tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009 bhal dik imsemmija fil-punt 56 ta’ din
is-sentenza tirriskja li tikkomprometti s-semplic¢ita u l-prevedibbilta tas-sistema mixtieqa mil-legizlatur
tal-Unjoni sabiex tigi ggarantita l-implimentazzjoni ta’ soluzzjoni uniformi fil-livell tal-Unjoni
mill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi. Fil-fatt, l-introduzzjoni ta’ distinzjoni bejn applikazzjonijiet
terapewtici differenti, minghajr lanqas ma dan il-kuncett huwa ddefinit f'dan ir-regolament, tirriskja li
twassal lil dawn l-uffic¢ji nazzjonali sabiex jadottaw interpretazzjonijiet kumplessi u divergenti
tal-kundizzjoni stabbilita fdin id-dispozizzjoni.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li l-premessa li fugha tibbaza ruhha l-qorti tar-rinviju,
imsemmija fil-punt 34 ta’ din is-sentenza, ghandha tigi michuda u li ATS ghal applikazzjoni
terapewtika ta’ prodott ma tistax titqies bhala l-ewwel ATS ta’ dan il-prodott bhala prodott medicinali,
fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009, meta ATS ohra tkun inharget qabel ghal
applikazzjoni terapewtika differenti tal-istess prodott. Il-fatt li I-ATS Il-iktar recenti hija 1-ewwel ATS li
taqa’ taht il-kamp ta’ protezzjoni tal-privattiva bazika invokata insostenn tal-applikazzjoni ghal CPS ma
jistax jinvalida tali interpretazzjoni.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghad-domandi maghmula ghandha tkun li
1-Artikolu 3(d) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li ATS ma tistax titqies li
hija l-ewwel ATS, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, meta din tirrigwarda applikazzjoni terapewtika gdida
ta’ ingredjent attiv, jew kombinazzjoni ta’ principji attivi, li diga kien is-suggett ta’ ATS ghal
applikazzjoni terapewtika ohra.
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SENTENZA TAD-9.7.2020 — Kawza C-673/18
SANTEN

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 (Awla Manja) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 3(d) 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 awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma tistax titqies bhala 1-ewwel
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, fit-tifsira ta’ din id-dispozizzjoni, meta din tirrelata ghal
applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv jew kombinazzjoni ta’ principji attivi, li diga
kien is-suggett ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal applikazzjoni terapewtika ohra.

Firem
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