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Kawza C-452/18

Santen SAS
kontra
Direttur generali tal-Istitut Nazzjonali tal-Proprjeta Industrijali

(talba ghal decizjoni preliminari, imressqa mill-Cour d’appel de Paris)

Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) tad-9 ta’ Lulju 2020

“Rinviju ghal de¢izjoni preliminari — Prodott medic¢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”

1. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Legizlazzjonijiet uniformi — Proprjeta industrijali u
kummerdéjali — Dritt ta’ privattiva — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali — Kuncett ta’ “ingredjent attiv” ta’ prodott medicinali — Sustanzi li ghandhom
jipproducu azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika indipendenti — Kuncett ta’
prodott — Applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv jew kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi -  Ingredjent attiv jew kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi uzati
ghall-finijiet ta’ applikazzjoni terapewtika ohra diga maghrufa — Eskluzjoni
(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 469/2009, Artikoli 1(b) u 4)

(ara l-punti 41 sa 47)

2. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Legizlazzjonijiet uniformi — Proprjeta industrijali u
kummerdéjali — Dritt ta’ privattiva — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali — Kundizzjonijiet ghall-kisba — L-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq ta’
prodott bhala prodott medicinali — Kuncett — Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv maghruf li diga kienu s-suggett ta’ tali
awtorizzazzjoni — Eskluzjoni
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 469/2009, Artikolu 3(d))

(ara l-punti 49 sa 53, 55, 61, u d-dispozittiv)

ECLL:EU:C:2020:531 1




Sunt

Santen, laboratorju farmacewtiku specjalizzat fl-oftalmologija, huwa proprjetarju ta’ privattiva
Ewropea, ipprezentata fl-10 ta’ Ottubru 2005 (iktar ’il quddiem il-“privattiva bazika inkwistjoni”),
li tipprotegi emulsjoni oftalmika li fiha l-ingredjent attiv huwa s-ciclosporine, agent
immunosuppresessur. Dan il-laboratorju kiseb ukoll, fid-19 ta’ Marzu 2015, awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq (ATS) mahruga mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ghall-prodott
medic¢inali kkummercjalizzat taht l-isem “Ikervis”, li l-ingredjent attiv tieghu huwa whkoll
ic-ciclosporine.

Abbazi tal-privattiva bazika inkwistjoni u ta’ din I-ATS, Santen ipprezentat, fit-3 ta’ Gunju 2015,
applikazzjoni ghal certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (CPS) li jirrigwarda prodott imsejjah
“ciclosporine”, bil-ghan 1i jintuza fit-trattament tal-keratite. Permezz ta’ decizjoni tas-
6 ta’ Ottubru 2017, id-Direttur Generali tal-Istitut Nazzjonali tal-Proprjeta Industrijali (INPI)
¢ahad din l-applikazzjoni ghal CPS billi gies li l-imsemmija ATS ma kinitx l-ewwel ATS
ghall-ciclosporine.

Adita b’rikors ghal annullament ipprezentat minn Santen kontra din id-decizjoni, il-Cour d’appel
de Paris (il-Qorti tal-Appell ta’ Parigi) stagsiet lill-Qorti tal-Gustizzja dwar l-interpretazzjoni
tal-kuncett tal-“ewwel ATS, bhala prodott medi¢inali”, fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament
dwar i¢-CPS ghall-prodotti medicinali.’. Ghalhekk, din il-qorti talbet b’'mod partikolari lill-Qorti
tal-Gustizzja sabiex tippreéiza l-portata tal-kuncetti ta’ “applikazzjoni terapewtika differenti” u ta’
“applikazzjoni terapewtika li taqa’ fil-kamp ta’ protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika”, li
jinsabu fis-sentenza Neurim.?. Fil-fatt, fdin is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja kienet iddecidiet li
s-semplic¢i ezistenza ta’ ATS precedenti miksuba ghal prodott medic¢inali ghal uzu veterinarju ma
tipprekludix li jinhareg CPS ghal applikazzjoni terapewtika differenti tal-istess prodott li ghalih
inghatat ATS, bil-kundizzjoni li din l-applikazzjoni tidhol fil-kamp tal-protezzjoni moghtija
mill-privattiva bazika invokata insostenn tal-applikazzjoni ghal CPS.>.

Fis-sentenza taghha tad-9 ta’ Lulju 2020, moghtija mill-Awla Manja, il-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet dwar il-kwistjoni jekk, fis-sens tal-Artikolu 3(d) tar-Regolament dwar i¢-CPS
ghall-prodotti medicinali, ATS tistax titqies bhala l-ewwel ATS tal-prodott, bhala prodott
medic¢inali, meta din tirrigwarda applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv, jew
kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi, li diga kienu s-suggett ta’ ATS ghal applikazzjoni terapewtika
ohra.

Fl-ewwel lok, il-Qorti tal-Gustizzja ezaminat il-kwistjoni dwar jekk il-kunéett ta’ “prodott”*
jiddependix mill-applikazzjoni terapewtika tal-ingredjent attiv. [I-Qorti tal-Gustizzja rrilevat fdan
ir-rigward li, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tar-Regolament dwar i¢-CPS ghall-prodotti
medicinali, dan il-kuncett ikopri l-ingredjent attiv jew il-kompozizzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’
prodott medi¢inali. Barra minn hekk, hija pprec¢izat li l-portata ta’ dan il-kuncett ma ghandhiex
tkun limitata, fl-assenza ta’ kwalunkwe definizzjoni tal-kuncett ta’ “ingredjent attiv’ f'dan
ir-regolament, ghal wahda biss mill-applikazzjonijiet terapewti¢i li jistghu jinghataw tali

' Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 dwar i¢-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
ghal prodotti medi¢inali (GU 2009, L 152, p. 1). L-Artikolu 3(d) ta’ dan ir-regolament jipprevedi li CPS ghandu jinhareg jekk, fl-Istat
Membru fejn tigi pprezentata l-applikazzjoni ghal CPS u fid-data ta’ din l-applikazzjoni, 1-ATS miksuba minn prodott, bhala prodott
medicinali, hija l-ewwel ATS ta’ dan il-prodott, bhala prodott medicinali

2 Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-19 ta’ Lulju 2012, Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489, iktar 'il quddiem
is-“sentenza Neurim”)

*  Sentenza Neurim, punt 1 tad-dispozittiv

*  Kif previst fl-Artikolu 1(b) tar-Regolament Nru 469/2009
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ingredjent attiv, jew tali kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi. 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¢-CPS®. F'dawn ic¢-cirkustanzi, il-Qorti tal-Gustizzja
kkonkludiet 1i 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, il-Qorti tal-Gustizzja pprecizat il-kuncett ta’ “l-ewwel ATS tal-prodott bhala prodott
medicinali”, imsemmi fl-Artikolu 3(d) tar-Regolament dwar i¢-CPS ghall-prodotti medicinali.
Ghalhekk, hija nnotat li sabiex jigi ddefinit dan il-kuncett, il-kamp ta’ protezzjoni tal-privattiva
bazika ma ghandux jittiehed inkunsiderazzjoni. Fil-fatt, il-legizlatur tal-Unjoni Ewropea ried,
bl-istabbiliment tas-sistema ta¢-CPS, jiffavorixxi l-protezzjoni tar-ricerka farmacewtika li twassal
ghall-ewwel tqeghid fis-suq ta’ ingredjent attiv jew ta’ kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi bhala
prodott medicinali u mhux dik ta’ kull ricerka li taghti lok ghall-ghoti ta’ privattiva u
ghall-kummeré¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali gdid. Ghalhekk, il-Qorti tal-Gustizzja
kkonkludiet lj, fis-sens tal-imsemmi Artikolu 3(d), ATS ma tistax titqies li hija l-ewwel ATS meta
din tirrigwarda applikazzjoni terapewtika gdida ta’ ingredjent attiv, jew kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi, li diga kienu s-suggett ta’ ATS ghal applikazzjoni terapewtika ohra.

5 Artikolu 4 tar-Regolament Nru 469/2009
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