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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla)

17 ta’ Novembru 2022 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Artikoli 34 u 36 TFUE — Moviment liberu tal-merkanzija —
Proprjeta intellettwali — Trade marks — Regolament (KE) Nru 207/2009 — Artikolu 9(2) —
Artikolu 13 — Direttiva 2008/95 — Artikolu 5(1) — Artikolu 7 — Dritt moghti mit-trade mark —
Ezawriment tad-dritt moghti mit-trade mark — Importazzjoni parallela ta’ prodotti medi¢inali —
Prodott medicinali ta’ referenza u prodott medicinali generiku — Imprizi ekonomikament
marbuta — Ippakkjar mill-gdid tal-prodott medicinali generiku — Imballagg estern gdid —
Twahhil tat-trade mark tal-prodott medicinali ta’ referenza — Oppozizzjoni mill-proprjetarju
tat-trade mark — Tqassim artifi¢jali tas-swieq bejn I-Istati Membri”

Fil-Kawzi maghquda C-253/20 u C-254/20,

li ghandhom bhala suggett talbiet ghal de¢izjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-hof van beroep te Brussel (il-Qorti tal-Appell ta’ Brussell, Il-Belgju), permezz ta’ decizjonijiet
tal-25 ta’” Mejju 2020, li waslu fil-Qorti tal-Gustizzja fid-9 ta’ Gunju 2020, fil-proceduri

Impexeco NV

\%

Novartis AG (C-253/20),

PI Pharma NV
Vs
Novartis AG,
Novartis Pharma NV (C-254/20),
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla),

komposta minn E. Regan, President tal-Awla, D. Gratsias, M. Ile$i¢ (Relatur), I. Jarukaitis u Z.
Csehi, Imhallfin,

Avukat Generali: M. Szpunar,

* Lingwa tal-kawza: I-Olandiz.

MT
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Registratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Impexeco NV u PI Pharma NV, minn F. Cornette, L. Coucke, V Pede u T.
Poels-Ryckeboer, advocaten,

— ghal Novartis AG u Novartis Pharma NV, minn J. Figys, P. Maeyaert, ]. Muyldermans, K. Roox,
L. van Kruijsdijk u M. Van Nieuwenborgh, advocaten,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn E. Gippini Fournier, P.-]. Loewenthal u F. Thiran, bhala
agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-13 ta’
Jannar 2022,

taghti l-prezenti

Sentenza
It-talbiet ghal decizjoni preliminari jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikoli 34 u 36 TFUE.

Dawn it-talbiet tressqu fil-kuntest ta’ zewg tilwimiet bejn, l-ewwel wahda, Impexeco NV u
Novartis AG u, it-tieni wahda, minn naha, PI Pharma NV u min-naha l-ohra, Novartis u Novartis
Pharma NV, dwar il-kummer¢jalizzazzjoni, fil-Belgju, ta’ prodotti medi¢inali generi¢i importati
b’mod parallel mill-Pajjizi I-Baxxi u ppakkjati mill-gdid fimballagg estern gdid li fuqu t-trade mark
tal-prodott medicinali generiku li taghha Novartis hija proprjetarja giet issostitwita mit-trade
mark tal-prodott medi¢inali ta’ referenza li hija wkoll il-proprjetarja taghha.

I1-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Ir-Regolament Nru 207/2009

L-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 207/2009 tas-26 ta’ Frar 2009 dwar it-trademark
tal-Unjoni Ewropea (GU 2009, L 78, p. 1), kif emendat bir-Regolament (UE) 2015/2424
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2015 li jemenda r-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 207/2009 dwar it-trade mark Komunitarja u r-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 2868/95 li jimplimenta r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 40/94 dwar it-trade mark
tal-Komunita, u li jhassar ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2869/95 dwar id-drittijiet
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pagabbli lill-Uffi¢¢ju tal-Armonizzazzjoni fis-Suq Intern (GU 2015, L 341, p. 21) (iktar ’il quddiem
ir-“Regolament Nru 207/2009”), intitolat “Drittijiet moghtija minn trademark tal-UE”, kien
jipprevedi:

“1. Ir-registrazzjoni tat-trademark tal-UE ghandha taghti drittijiet eskluzivi lill-proprjetarju.

2. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet ta’ proprjetarji li jkunu nkisbu qabel id-data
tal-applikazzjoni jew id-data ta’ prijorita tat-trademark tal-UE, il-proprjetarju ta’ dik it-trademark
tal-UE ghandu jkollu d-dritt li jimpedixxi li kwalunkwe parti terza, minghajr ma jkollha I-kunsens
tieghu, tuza, fil-process normali tan-negozju, marbut mal-oggetti jew servizzi, kwalunkwe sinjal
fejn:

(a) is-sinjal ikun identiku ghat-trademark tal-UE u jintuza b’rabta ma’ oggetti jew servizzi li huma
identici ghal dawk li ghalihom tkun giet irregistrata t-trademark tal-UE;

(b) is-sinjal ikun identiku jew simili ghat-trademark tal-UE u jintuza relattivament ghal oggetti
jew servizzi li huma identici, jew simili, ghall-oggetti jew is-servizzi li ghalihom tkun giet
irregistrata t-trademark tal-UE, jekk ikun hemm il-probabbilta li ssir konfuzjoni min-naha
tal-pubbliku; il-probabbilta ta’ konfuzjoni tinkludi 1-probabbilta ta’ assocjazzjoni bejn is-sinjal
u t-trademark;

(c) is-sinjal ikun identiku jew simili ghat-trademark tal-UE, irrispettivament minn jekk tintuzax
b’rabta ma’ oggetti jew servizzi li huma identici, simili jew mhux simili ghal dawk li ghalihom
tkun giet irregistrata t-trademark tal-UE, meta din tal-ahhar ikollha reputazzjoni fl-Unjoni
[Ewropea] u meta l-uzu ta’ dak is-sinjal minghajr raguni valida jiehu vantagg ingust
min-natura distintiva jew ir-reputazzjoni tat-trademark tal-UE, jew ikun ta’ detriment ghaliha.

3. Dawn li gejjin, b’'mod partikolari, jistghu jigu pprojbiti skont il-paragrafu 2:
(a) it-twahhil ta’ sinjal mal-oggetti jew mal-imballagg taghhom;

(b) l-offerta ta’ oggetti, it-tqeghid fis-suq, jew il-hzin taghhom ghal dawk 1-ghanijiet taht is-sinjal,
jew l-offerta jew il-provvista ta’ servizzi b’dak l-istess sinjal;

(c) l-importazzjoni jew l-esportazzjoni ta’ oggetti taht is-sinjal;

[...]”

L-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 207/2009, intitolat “L-ezawriment tad-drittijiet li jirrizultaw
minn trade mark tal-Unjoni Ewropea”, jipprovdi:

“l1. Trademark tal-UE ma ghandhiex tintitola lill-proprjetarju li jipprojbixxi l-uzu taghha
fir-rigward ta’ oggetti li jkunu tqieghdu fis-suq fiz-Zona Ekonomika Ewropea [(ZEE)] taht dik
it-trademark mill-proprjetarju jew bil-kunsens tieghu.

2. Il-paragrafu 1 m’ghandux japplika meta l-proprjetarju jkollu ragunijiet legittimi biex jopponi li

l-prodotti jkomplu jigu kumercjalizzati, spe¢jalment meta 1-kundizzjoni tal-prodotti tinbidel jew
issirilha l-hsara wara li jitqieghdu fis-suq”.
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Id-Direttiva 2008/95/KE

Skont l-Artikolu 5 tad-Direttiva 2008/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Ottubru 2008 biex jigu approssimati l-ligijiet tal-Istati Membri dwar it-trade marks (GU 2008,
L 299, p. 25), intitolat “Drittijiet moghtija minn trade mark”:

“l. It-trade mark registrata ghandha taghti lill-proprjetarju drittijiet esklussivi fugha.
II-proprjetarju ghandu jkollu d-dritt li jimpedixxi lit-terzi persuni kollha li ma jkollhomx
il-kunsens tieghu milli juzaw fl-ezercizzju tal-kummerc:

(a) kwalunkwe sinjal li jkun identiku ghat-trade mark relattivament ghall-merkanzija jew servizzi
li huma identi¢i ghal dawk li ghalihom it-trade mark tkun registrata;

(b) kwalunkwe sinjal fejn, minhabba l-identita, jew similarita, tieghu ghat-trade mark u l-identita
jew similarita tal-merkanzija jew servizzi koperti mit-trade mark u s-sinjal, tezisti 1-possibbilta
ta’ konfuzjoni min-naha tal-pubbliku; il-possibbilta ta’ konfuzjoni tinkludi l-possibbilta ta’
assocjazzjoni bejn is-sinjal u t-trade mark.

[...]
3. Is-segwenti, inter alia, jistghu jkunu projbiti taht il-paragrafi 1 u 2:
(a) lijitwahhal is-sinjal mal-merkanzija jew ma’ lI-imballagg ta’ dan;

(b) li I-merkanzija tigi offerta, jew li titqieghed fis-suq jew li tinhazen ghal dawn l-ghanijiet taht
dak is-sinjal, jew li jigu offerti jew provduti servizzi tahtu;

(c¢) l-importazzjoni jew esportazzjoni tal-merkanzija taht is-sinjal;

[...]"

L-Artikolu 7 ta’ din id-direttiva, intitolat “Ezawriment tad-drittijiet moghtija minn trade mark”
jipprovdi:

“l. It-trade mark m’ghandhiex taghti d-dritt lill-proprjetarju li jipprojbixxi l-uzu taghha
relattivament ghal merkanzija 1li tqieghdet fis-suq fil-Komunita taht dik it-trade mark
mill-proprjetarju jew bil-kunsens tieghu.

2. Il-paragrafu 1 m’ghandux japplika fejn jezistu ragunijiet legittimi ghall-proprjetarju sabiex

jopponi aktar kummercjalizzazzjoni tal-merkanzija, spec¢jalment fejn il-kondizzjoni
tal-merkanzija tkun mibdula jew danneggata wara li tqieghdet fis-suq”.

Id-Direttiva 2001/83/KEE
Skont 1-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KEE 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 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata
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mid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262):

“l. B’deroga mill-Artikolu 8(3)(i), u minghajr pregudizzju ghal-ligi li tirrelata mal-protezzjoni
tal-proprjeta industrijali u kummer¢jali, 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 I-prodott medicinali
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.

[...]

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu:

(a) ‘prodott medicinali ta’ referenza’ ghandha tfisser prodott medicinali awtorizzat taht
1-Artikolu 6, skond id-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8;

(b) ‘prodott generiku medicinali’ ghandha tfisser prodott medicinali li jkollu Il-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. L-imluh differenti, esteri, eteri,
isomeri, tahliet ta’ isomeri, komplessi jew derivattivi ta’ sustanza attiva ghandhom jitqiesu li
jkunu l-istess sustanza attivi, kemm-il darba ma jkunux ivarjaw sinjifikament fil-proprjetajiet
fir-rigward ta’ sigurezza u/jew effikacja. F’dawk il-kazi, informazzjoni addizzjonali li tipprovdi
prova tas-sigurezza u/jew effikacja ta’ l-imluh varji, esteri jew derivattivi ta’ sustanza attiva
awtorizzata ghandha tigi provduta mill-applikant. IlI-forom farmacewtici orali varji ta’ rilaxx
immedjat ghandhom jitqiesu li jkunu l-istess forma farmacewtika. Mhux mehtieg li l-istudji
ta’ bijodisponibilita jigu mehtiega mill-applikant jekk huwa jkun jista’ juri li prodott generiku
medicinali jkun jikkonforma mal-kriterji relevanti kif definiti fil-linji gwida dettaljati xierqa.

[...]”

Il-Konvenzjoni Benelux

L-Artikolu 2.20 tal-Konvenzjoni Benelux dwar il-proprjeta intellettwali (trade marks u disinni)
tal-25 ta’ Frar 2005 ffirmata f Den Haag mir-Renju tal-Belgju, mill-Gran Dukat tal-Lussemburgu u
mir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, fil-verzjoni taghha applikabbli ghall-kawzi prin¢ipali (iktar ’il
quddiem il-“Konvenzjoni Benelux”), intitolat “Portata tal-protezzjoni”, kien jipprevedi:

“1. It-trade mark irregistrata ghandha taghti lill-proprjetarju taghha dritt eskluziv. Bla hsara
ghall-applikazzjoni possibbli tad-dritt ordinarju fil-qasam tar-responsabbilta ¢ivili, id-dritt
eskluziv ghat-trade mark jippermetti lill-proprjetarju li jipprojbixxi lil kull terz, minghajr
il-kunsens tieghu, milli:

a. juza, fil-kummer¢, sinjal identiku ghat-trade mark ghal prodotti jew servizzi identici ghal dawk
li ghalihom din hija rregistrata;
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b. juza fil-kummerc¢ minn sinjal li fir-rigward tieghu, minhabba identicita jew xebh mat-trade
mark u minhabba l-identicita jew xebh tal-prodotti jew servizzi koperti mit-trade mark u
mis-sinjal, tkun tezisti probabbilta ta’ konfuzjoni min-naha tal-pubbliku, li tinkludi
l-probabbilta ta’ assocjazzjoni bejn is-sinjal u t-trade mark;

[...]

2. Ghall-applikazzjoni tal-paragrafu 1, bl-uzu ta’ trade mark jew sinjal li jixbaha, nifhmu b’'mod
partikolari:

a. it-twahhil ta’ sinjal mal-prodotti jew mal-ippakkjar taghhom;

b. l-offerta, it-tqeghid fil-kummerc¢ jew iz-zamma tal-prodotti ghal dawn il-finijiet jew ukoll
l-offerta jew il-provvista ta’ servizzi taht is-sinjal;

c. l-importazzjoni jew l-esportazzjoni tal-prodotti taht is-sinjal;
[...]” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

Skont I-Artikolu 2.23(3) ta’ din il-konvenzjoni:

“Id-dritt eskluziv ma jimplikax id-dritt li jigi oppost l-uzu tat-trade mark ghal prodotti li kienu diga
tqieghdu fil-kummer¢ fil-Komunita Ewropea jew fiz-[“ZEE”] taht din it-trade mark mill-proprjetarju
jew bil-kunsens tieghu, sakemm il-motivi legittimi ma jiggustifikawx li l-proprjetarju jopponi
l-kummercjalizzazzjoni ulterjuri tal-prodotti, b’'mod partikolari meta l-istat tal-prodotti jigi
mmodifikat jew mibdul wara li jitqieghdu fis-suq” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

Id-dritt Belgjan

Skont 1-Artikolu 3(2) tad-Digriet Irjali tad-19 ta’ April 2001 dwar l-importazzjoni parallela
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u d-distribuzzjoni parallela tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju (Moniteur belge tat-30 ta’ Mejju 2001, p. 17954),
kif emendat bid-Digriet Irjali tal-21 ta’ Jannar 2011 (Moniteur belge tad-9 ta’ Frar 2011, p. 9864):

“B’deroga mid-dispozizzjonijiet tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(1) tad-Digriet Irjali tal-14
ta’ Dicembru 2006 dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dak veterinarju, persuna
li tixtieq timporta b’mod parallel prodott medicinali tista’ tikseb awtorizzazzjoni ghal dan il-ghan,
bil-kundizzjoni li dan ikun prodott medicinali:

1° li huwa s-suggett ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istat Membru ta’ origini li tkun
inharget mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak l-Istat Membru;

2° li ghalih jezisti prodott medicinali ta’ referenza;

3° li, minghajr ma jkun identiku f'kull rigward ghall-prodott medicinali ta’ referenza:
a) ikollu mill-inqas l-istess komposizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva f'sustanzi attivi;
b) ikollu mill-inqas l-istess indikazzjonijiet terapewtici;
¢) huwa mill-inqas ekwivalenti ghal-livell terapewtiku;
d) ikollu mill-inqas l-istess forma farmacewtika.
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Jekk jintwera li I-prodott medic¢inali li ghalih intalbet awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni parallela u
li jissodisfa I-punt 3(a) u (d) tal-ewwel subparagrafu, ghandu l-istess kompozizzjoni kwalitattiva u
kwantitattiva f'ecc¢ipjenti, u li huwa ffabbrikat skont l-istess process, il-prodott medicinali jitqies li
jissodisfa 1-punt 3(c) tal-ewwel subparagrafu.

Jekk 1-Agenzija Federali tikkonstata li ma giex ipprovat li l-kriterju tal-punt 3(c) tal-ewwel
subparagrafu gie ssodisfatt, hija ghandha titlob lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ta’
origini l-informazzjoni necessarja sabiex tkun tista’ tiddeciedi jekk dan il-kriterju giex issodisfatt.

Jista’ jintwera, minn tal-inqas wiehed mill-istudji jew l-esperimenti li gejjin, li 1-kriterju
tal-punt 3(c) tas-subparagrafu 1 gie ssodisfatt:

1° studji ta’ bijo-ekwivalenza;

2° testijiet klinici;

3° studji farmakodinami¢i umani;

4° studji dwar id-disponibbilta lokali tal-prodott medicinali;

5° studji ta’ xoljiment in vitro.

L-istudji jew l-esperimenti wuzati, kif previsti fil-punt 4, ghandhom ikunu adattati
ghall-karatteristici specifici tal-prodott medicinali”.

Il-kawzi princ¢ipali u d-domandi preliminari

Novartis, kumpannija rregolata mid-dritt Svizzeru, hija l-kumpannija omm tal-grupp Novartis,
attiv  fil-produzzjoni tal-prodotti medi¢inali. Dan il-grupp jinkludi, b'mod partikolari,
id-divizjonijiet Pharmaceuticals u Sandoz, li huma responsabbli, rispettivament, ghall-izvilupp
tal-prodotti medic¢inali ta’ verzjonijiet tal-bidu (prodotti medic¢inali ta’ referenza) u

ghall-produzzjoni ta’ prodotti medicinali generici.

Impexeco u PI Pharma huma zewg kumpanniji rregolati mid-dritt Belgjan attivi fil-kummerc
parallel tal-prodotti medicinali.

Il-Kawza C-253/20

Novartis fasslet prodott medicinali li ghandu l-letrozole bhala sustanza attiva, ikkummercjalizzat
fil-Belgju u fil-Pajjizi 1-Baxxi taht it-trade mark tal-Unjoni Ewropea “Femara”, li taghha Novartis
hija l-proprjetarja.

Dan il-prodott medicinali jitqieghed fis-suq fippakkjar ta’ 30 u ta’ 100 pillola miksija ta’ 2.5 mg
fil-Belgju, u fippakkjar ta’ 30 pillola miksija ta’ 2.5 mg fil-Pajjizi 1-Baxxi.

Sandoz BV u Sandoz NV jikkummer¢jalizzaw, rispettivament fil-Pajjizi 1-Baxxi u fil-Belgju,

il-prodott medicinali generiku “Letrozol Sandoz 2.5 mg”, fippakkjar ta’ 30 pillola miksijia fdan
l-ewwel Stat Membru, u ta’ 30 u ta’ 100 pillola miksija f'dan it-tieni Stat Membru.
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Skont il-qorti tar-rinviju, il-prodotti medi¢inali kkummer¢jalizzati taht id-denominazzjonijiet
“Femara” u “Letrozol Sandoz” huma identici.

Permezz ta’ ittra tat-28 ta’ Ottubru 2014, Impexeco informat lil Novartis bl-intenzjoni taghha li
timporta mill-Pajjizi 1-Baxxi u tqieghed fis-suq Belgjan, mill-1 ta’ Dicembru 2014, il-prodott
medicinali “Femara 2.5 mg x 100 pilloli (letrozol)”. Mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li,
fir-realta, dan il-prodott medicinali kien il-prodott medicinali “Letrozol Sandoz 2.5 mg”, ippakkjat
mill-gdid fimballagg estern gdid li fuqu Impexeco kienet tipprevedi li tqieghed it-trade mark

“Femara”.

Permezz ta’ ittra tas-17 ta’ Novembru 2014, Novartis opponiet l-importazzjoni parallela prevista
minn Impexeco billi sostniet li rebranding ta’ dan il-prodott medic¢inali mat-trade mark
tal-prodott medicinali ta’ referenza prodott minn Novartis, jigifieri t-trade mark “Femara”, kienet
tikkostitwixxi ksur manifest tad-dritt taghha fuq din it-trade mark u kienet ta’ natura li tqarraq
bil-pubbliku.

Fix-xahar ta’ Lulju 2016, Impexeco kkummerd¢jalizzat, fil-Belgju, il-prodott medic¢inali “Letrozol
Sandoz 2.5 mg”, ippakkjat mill-gdid fimballagg gdid li fuqu kienet imwahhla t-trade mark
“Femara”.

Skont il-qorti tar-rinviju, il-prezz pubbliku tal-prodotti medic¢inali “Femara (Novartis) 2.5 mg”,
“Letrozol Sandoz 2.5 mg” u “Femara (Impexeco) 2.5 mg” huma identic¢i fil-Belgju. Min-naha
l-ohra, il-prezz pubbliku tal-“Letrozol Sandoz 2.5 mg” huwa nettament inferjuri fil-Pajjizi 1-Baxxi.

Peress li gieset li din il-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fil-punt 19 ta’ din is-sentenza kienet
tikser id-drittijiet taghha ta’ trade mark, Novartis ipprezentat, fis-16 ta’ Novembru 2016, rikors
kontra Impexeco quddiem l-istakingsrechter te Brussel (il-Qorti tat-Terminazzjonijiet ta’
Brussell, il-Belgju).

Permezz ta’ ittra tal-10 ta’ April 2017, Impexeco informat ukoll lil Novartis bl-intenzjoni taghha li
tikkummer¢jalizza fil-Belgju l-prodott medi¢inali “Femara 2.5 mg” ippakkjat fimballaggi ta’ 30
pillola miksija, importati mill-Pajjizi 1-Baxxi u ttikkettjati mill-gdid. Mid-de¢izjoni tar-rinviju
jirrizulta li dan il-prodott medi¢inali kien il-prodott medicinali “Letrozol Sandoz 2.5 mg” u li
Impexeco kellha l-intenzjoni li tittikkettjah mill-gdid kif ukoll li twahhal it-trade mark “Femara”.

Il-Kawza C-254/20

Novartis fasslet prodott medicinali li ghandu l-metilfenidat bhala sustanza attiva. Novartis Pharma
NV tikkummer¢jalizza dan il-prodott medicinali fil-Belgju taht it-trade mark verbali Benelux
“Rilatine”, 1i hija 1-proprjetarja taghha, b’'mod partikolari fkaxxi ta’ 20 pillola ta’ 10 mg. Fil-Pajjizi
l-Baxxi, l-imsemmi prodott medicinali huwa kkummer¢jalizzat minn Novartis Pharma BV taht
it-trade mark “Ritalin”, b’mod partikolari fkaxxi ta’ 30 pillola ta’ 10 mg.

Sandoz BV tqieghed fis-suq fil-Pajjizi 1-Baxxi 1-prodott medic¢inali generiku “Metilfenidat HCl
Sandoz 10 mg” fimballagg li jinkludi 30 pillola.

Skont il-qorti tar-rinviju, il-prodotti medicinali kkummercjalizzati taht id-denominazzjonijiet
“Metilfenidat HCI Sandoz 10 mg pillola” u “Ritalin 10 mg pillola” huma identici.

8 ECLI:EU:C:2022:894
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Permezz ta’ ittra tat-30 ta’ Gunju 2015, PI Pharma informat lil Novartis Pharma NV bl-intenzjoni
taghha li timporta fil-Pajjizi 1-Baxxi u li tqieghed fis-suq Belgjan il-prodott medicinali
“Rilatine 10 mg x 20 pillola”. Mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li, fir-realta, dan il-prodott
medicinali kien il-prodott medicinali “Metilfenidat HCl Sandoz 10 mg”, ippakkjat mill-gdid
fimballagg estern gdid li fuqu PI Pharma pprevediet li tqieghed it-trade mark “Rilatine”.

Fittra tat-22 ta’ Lulju 2015, Novartis esprimiet l-oppozizzjoni taghha ghall-importazzjoni parallela
prevista minn PI Pharma, billi sostniet li rebranding tal-prodott medi¢inali “Metilfenidat HCI
Sandoz 10 mg” mat-trade mark tal-prodott medicinali ta’ referenza ta’ Novartis, jigifieri t-trade
mark “Rilatine”, kien manifestament jikser id-dritt taghha fuq din it-trade mark u kien ta’ natura
li jgarraq bil-pubbliku.

Fix-xahar ta’ Ottubru 2016, PI Pharma pprocediet ghall-kummer¢jalizzazzjoni, fil-Belgju, ta’ dan
il-prodott medi¢inali ppakkjat mill-gdid fimballagg gdid li fuqu kienet imwahhla t-trade mark
“Rilatine”.

II-qorti tar-rinviju tindika li, fil-Belgju, il-prezz pubbliku tal-prodott medicinali “Rilatine 10 mg x
20 pillola Novartis” huwa ta’ EUR 8.10 (jigifieri EUR 0.405 ghal kull pillola) u dak tal-prodott
medicinali “Rilatine 10 mg x 20 pillola PI Pharma” ta’ EUR 7.95 (jigifieri EUR 0.398 ghal kull
pillola), filwaqt li, fil-Pajjizi 1-Baxxi, il-prezz pubbliku tal-prodott medicinali “Metilfenidat HCl
Sandoz 10 mg” huwa ta’ EUR 0.055 ghal kull pillola.

Peress li gieset li din il-kummer¢jalizzazzjoni msemmija fil-punt 28 ta’ din is-sentenza kienet
tikser id-drittijiet taghha ta’ trade mark, Novartis, fit-28 ta’ Lulju 2017, ipprezentat rikors kontra
PI Pharma quddiem l-istakingsrechter te Brussel (il-Qorti tat-Terminazzjonijiet ta’ Brussell).

Elementi komuni ghall-kawzi principali

Permezz ta’ zewg sentenzi tat-12 ta’ April 2018, l-istakingsrechter te Brussel (il-Qorti
tat-Terminazzjonijiet ta’ Brussell) ikkunsidrat iz-zewg rikorsi msemmija fil-punti 21 u 30 ta’ din
is-sentenza bhala fondati minhabba, b’'mod partikolari, li l-prattika li tikkonsisti fit-tqeghid
tat-trade marks “Femara” u “Rilatine” rispettivament fuq il-prodotti medi¢inali generi¢i ppakkjati
mill-gdid “Letrozol Sandoz 2.5 mg” u “Metilfenidat HCl Sandoz 10 mg”, importati mill-Pajjizi
I-Baxxi, kienet tikser id-dritt tat-trade mark ta’ Novartis, fis-sens, rispettivament,
tal-Artikolu 9(2)(a) tar-Regolament Nru 207/2009 u tal-Artikolu 2.20(1)(a) tal-Konvenzjoni
Benelux. Konsegwentement, l-istakingsrechter te Brussel (il-Qorti tat-Terminazzjonijiet ta’
Brussell) ordnat il-waqfien ta’ din il-prattika.

Impexeco u PI Pharma, rispettivament appellaw minn dawn iz-zewg sentenzi quddiem il-qorti
tar-rinviju.

Quddiem din il-qorti, huma jsostnu li l-prattiki li jikkonsistu fl-uzu ta’ ppakkjar differenti u ta’
trade marks differenti ghall-istess prodott jikkontribwixxu t-tnejn ghat-tqassim tas-swieq
tal-Istati Membri u, ghaldagstant, jippregudikaw il-kummerc¢ fi hdan 1-Unjoni.

Abbazi tal-punti 38 sa 40 tas-sentenza tat-12 ta’ Ottubru 1999, Upjohn (C-379/97,
EU:C:1999:494), Impexeco u PI Pharma jsostnu li I-oppozizzjoni tal-proprjetarju ta’ trade mark
ghat-twahhil mill-gdid ta’ trade mark minn importatur parallel tikkostitwixxi ostakolu
ghall-kummer¢ intra-Komunitarju li jikkawza tqassim artificjali tas-swieq bejn Stati Membri,
meta dan it-twahhil mill-gdid huwa necessarju sabiex il-prodotti kkon¢ernati jkunu jistghu jigu
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kkummercjalizzati minn dan l-importatur fl-Istat Membru ta’ importazzjoni. Din
il-gurisprudenza tista’ tigi trasposta ghal sitwazzjoni li fiha jsir rebranding ta’ prodott medicinali
generiku billi titqieghed it-trade mark tal-prodott medicinali ta’ referenza, meta dawn il-prodotti
medicinali jkunu tqieghdu fis-suq taz-ZEE minn imprizi ekonomikament marbuta.

Novartis ssostni li, skont I-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 207/2009 u l-Artikolu 2.23(3)
tal-Konvenzjoni Benelux, ma jistax ikun hemm ezawriment tad-dritt moghti mit-trade mark hlief
fir-rigward tal-prodotti li tqieghdu fis-suq fiz-ZEE “taht [din] it-trade mark” mill-proprjetarju jew
bil-kunsens tieghu, u mhux fil-kaz fejn importatur parallel jipprocedi ghal rebranding tal-prodotti
kkonc¢ernati.

Peress li qieset, fdawn ic-c¢irkustanzi, li 1-kawzi pendenti quddiemha jqajmu kwistjonijiet ta’
interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni, il-hof van beroep te Brussel (il-Qorti tal-Appell ta’ Brussell,
il-Belgju) iddecidiet li tissospendi I-pro¢eduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja
d-domandi preliminari li gejjin, li huma fformulati ftermini identici fil-Kawzi C-253/20 u
C-254/20:

“1) L-Artikoli 34 sa 36 TFUE ghandhom jigu interpretati fis-sens li, jekk prodott medi¢inali ta’
verzjonijiet tal-bidu (prodott medicinali ta’ referenza) u prodott medicinali generiku tqieghdu
fis-suq fiz-ZEE minn imprizi marbuta flimkien ekonomikament, l-oppozizzjoni
mill-proprjetarju ta’ trademark ghat-tqeghid fis-suq sussegwenti tal-prodott medicinali
generiku minn importatur parallel wara l-ippakkjar mill-gdid ta’ dan il-prodott medicinali
generiku bit-tqieghed fuqu tat-trade mark tal-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu
(prodott medicinali ta’ referenza) fil-pajjiz importatur jista’ jiggenera tqassim artifi¢jali
tas-swieq bejn l-Istati Membri?

2) Fil-kaz ta’ risposta affermattiva ghal din id-domanda, l-oppozizzjoni tal-proprjetarju tat-trade
mark ghal dan ir-rebranding ghandha tigi mistharrga fid-dawl tal-kundizzjonijiet [stabbiliti
fil-punt 79 tas-sentenza tal-11 ta’ Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et (C-427/93, C-429/93 u
C-436/93, EU:C:1996:282)]?

3) Huwa relevanti, ghar-risposta ghal dawn id-domandi, li 1-prodott medicinali generiku u
l-prodott medicinali ta’ verzjonijiet tal-bidu (prodott medi¢inali ta’ referenza) huma identici
jew ghandhom l-istess effetti terapewtici skont 1-Artikolu 3(2) tad-Digriet Irjali tad-19 ta’
April 2001 dwar l-importazzjoni parallela [tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
d-distribuzzjoni parallela tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-uzu
veterinarju, kif emendat bid-Digriet Irjali tal-21 ta’ Jannar 2011]?”

Il-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
Permezz ta’ de¢izjoni tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Lulju 2020, il-Kawzi C-253/20

u C-254/20 gew maghquda ghall-finijiet tal-fazijiet bil-miktub u orali tal-procedura, kif ukoll
tas-sentenza.
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Fuq id-domandi preliminari

Osservazzjonijiet preliminari

Ir-Regolament Nru 207/2009 thassar u gie ssostitwit, b’effett mill-1 ta’ Ottubru 2017,
bir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar
it-trademark tal-Unjoni Ewropea (GU 2017, L 154, p. 1), filwaqt li d-Direttiva 2008/95 thassret u
giet issostitwita, b’effett mill-15 ta’ Jannar 2019, bid-Direttiva (UE) 2015/2436 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2015 biex jigu approssimati l-ligijiet tal-Istati Membri
dwar it-trade marks (GU 2015, L 336, p. 1).

Madankollu, fid-dawl tad-dati tal-fatti tal-kawzi principali, ir-Regolament Nru 207/2009 u
d-Direttiva 2008/95 jibqghu applikabbli ratione temporis ghal dawn tal-ahhar.

Fugq il-mertu

Skont il-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, fil-kuntest tal-procedura ta’
kooperazzjoni bejn il-qrati nazzjonali u 1-Qorti tal-Gustizzja stabbilita fl-Artikolu 267 TFUE,
huwa l-kompitu ta’ din tal-ahhar li taghti lill-qorti nazzjonali risposta utli li tghinha tiddeciedi
l-kawza quddiemha. Ghal dan il-ghan, jekk ikun mehtieg, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha
tifformula mill-gdid id-domandi maghmula lilha (sentenza tas-26 ta’ April 2022,
Landespolizeidirektion Steiermark (Perijodu massimu tal-kontroll fil-fruntieri interni), C-368/20
u C-369/20, EU:C:2022:298, punt 50 kif ukoll il-gurisprudenza ¢¢itata). Barra minn hekk, il-Qorti
tal-Gustizzja tista’ tkun obbligata tiehu inkunsiderazzjoni regoli tad-dritt tal-Unjoni li 1-qorti
nazzjonali ma tkunx ghamlet riferiment ghalihom fid-domanda taghha (sentenza tat-8 ta’
Settembru 2022, RTL Television, C-716/20, EU:C:2022:643, punt 55 u l-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kaz, sabiex tinghata risposta ghad-domandi maghmula, ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni d-dispozizzjonijiet tad-dritt sekondarju tal-Unjoni previsti fl-Artikolu 9(2) u
fl-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 207/2009, kif ukoll fl-Artikolu 5(1) u fl-Artikolu 7
tad-Direttiva 2008/95, peress li dawn jikkonc¢ernaw id-drittijiet tal-proprjetarji ta’ trade mark u
l-kwistjoni tal-ezawriment tad-drittijiet moghtija minnha.

Ghalhekk, permezz tad-domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
tistagsi, essenzjalment, jekk 1-Artikolu 9(2) u I-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 207/2009, kif ukoll
1-Artikolu 5(1) u I-Artikolu 7 tad-Direttiva 2008/95, moqrija fid-dawl tal-Artikoli 34 u 36 TFUE,
ghandhomx jigu interpretati fis-sens li l-proprjetarju tat-trade mark ta’ prodott medicinali ta’
referenza u tat-trade mark ta’ prodott medicinali generiku jista’ jopponi t-tqeghid fis-suq ta’ Stat
Membru, minn importatur parallel, ta’ dan il-prodott medi¢inali generiku, importat minn Stat
Membru iehor, meta dan ikun gie ppakkjat mill-gdid f'imballagg estern gdid li fuqu tkun twahhlet
it-trade mark tal-prodott medicinali ta’ referenza korrispondenti.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 9(1) tar-Regolament Nru 207/2009, u
l-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2008/95, ir-registrazzjoni ta’ trade mark taghti lill-proprjetarju
taghha dritt eskluziv, li, skont dan I-Artikolu 9(2)(a) u dan 1-Artikolu 5(1)(a), jawtorizza lil dan
il-proprjetarju jipprojbixxi lil kull terz, fl-assenza tal-kunsens tieghu, milli jaghmel uzu
fil-kummer¢ minn sinjal identiku ghal din it-trade mark ghal prodotti jew servizzi identi¢i ghal
dawk li ghalihom din tkun giet irregistrata.
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L-Artikolu 9(3) tar-Regolament Nru 207/2009 u l-Artikolu 5(3) tad-Direttiva 2008/95 jelenkaw,
b’mod mhux ezawrjenti, diversi tipi ta’ uzi li l-proprjetarju tat-trade mark jista’ jipprojbixxi
(sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha u Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe,
C-129/17, EU:C:2018:594, punt 38 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata).

B’'mod partikolari, minn dan I-Artikolu 9(3) u minn dan I-Artikolu 5(3) jirrizulta li I-proprjetarju
jista’ b’'mod partikolari jipprojbixxi lil kull terz milli jqieghed is-sinjal inkwistjoni fuq prodotti jew
fuq l-ippakkjar taghhom kif ukoll milli jimporta u jikkummeré¢jalizza prodotti taht dan is-sinjal.

Id-dritt eskluziv tal-proprjetarju tat-trade mark inghata sabiex dan ikun jista’ jipprotegi l-interessi
specifici tieghu bhala proprjetarju ta’ din it-trade mark, jigifieri sabiex jizgura li din tal-ahhar tkun
tista’ taqdi I-funzjonijiet taghha. Ghaldaqstant, l-ezer¢izzju ta’ dan id-dritt ghandu jkun irrizervat
ghall-kazijiet fejn l-uzu tas-sinjal minn terz jippregudika jew jista’ jippregudika l-funzjonijiet
tat-trade mark. Fost dawn il-funzjonijiet hemm mhux biss il-funzjoni essenzjali tat-trade mark li
hija dik li tiggarantixxi lill-konsumaturi l-origini tal-prodott jew tas-servizz, izda wkoll
il-funzjonijiet 1-ohra taghha, bhal, b’'mod partikolari, dik li tiggarantixxi l-kwalita ta’ dan
il-prodott jew ta’ dan is-servizz, jew dawk tal-komunikazzjoni, tal-investiment jew tar-reklamar
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha u Mitsubishi
Caterpillar Forklift Europe, C-129/17, EU:C:2018:594, punt 34 kif ukoll il-gurisprudenza ¢¢itata).

Skont gurisprudenza stabbilita, l-ippakkjar mill-gdid minn terz ta’ prodott kopert minn trade
mark, minghajr l-awtorizzazzjoni tal-proprjetarju taghha jista’ johloq riskji reali ghall-garanzija
ta’ origini ta’ dan il-prodott (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punt 23 u l-gurisprudenza ccitata).

Madankollu, skont 1-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 207/2009 u tal-Artikolu 7(1)
tad-Direttiva 2008/95, id-dritt moghti mit-trade mark ma jippermettix lill-proprjetarju taghha
jipprojbixxi l-uzu taghha ghal prodotti li gew ikkumercjalizzati fl-Unjoni taht din it-trade mark
mill-proprjetarju jew bil-kunsens tieghu. Dawn id-dispozizzjonijiet huma intizi sabiex
jirrikon¢iljaw l-interessi fundamentali tal-protezzjoni tad-drittijiet ta’ trade mark, minn naha, u
dawk tal-moviment liberu tal-merkanzija fis-suq intern, min-naha l-ohra (ara, fdan is-sens
is-sentenza tal-20 ta’ Dicembru 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punt 35).

F'dan il-kuntest, ghandu jitfakkar li, ghalkemm I-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 207/2009 u
l-Artikolu 7 tad-Direttiva 2008/95, ifformulati ftermini generali, jirregolaw b’'mod komplet
il-kwistjoni tal-ezawriment tad-dritt moghti mit-trade mark u ghalkemm, meta armonizzazzjoni
ta’ mizuri necessarji sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tal-interessi msemmija fl-Artikolu 36 TFUE
hija prevista, kull mizura nazzjonali relatata mieghu ghandha tigi evalwata fid-dawl
tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-regolament jew ta’ din id-direttiva u mhux tal-Artikoli 34
sa 36 TFUE, l-imsemmi regolament u l-imsemmija direttiva ghandhom, bhal kull legizlazzjoni
tad-dritt sekondarju tal-Unjoni, jigu interpretati fid-dawl tar-regoli tat-Trattat FUE dwar
il-moviment liberu tal-merkanzija u b’'mod partikolari tal-Artikolu 36 TFUE (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-20 ta’ Dicembru 2017, Schweppes, C-291/16, EU:C:2017:990, punt 30 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

B'mod iktar specifiku, jirrizulta mill-Artikolu 13(2) tar-Regolament Nru 207/2009 u
tal-Artikolu 7(2) tad-Direttiva 2008/95 li l-oppozizzjoni tal-proprjetarju tat-trade mark
ghall-ippakkjar mill-gdid, sa fejn hija tikkostitwixxi deroga mill-moviment liberu tal-merkanzija,
ma tistax tigi ammesa jekk l-ezerc¢izzju, mill-proprjetarju, ta’ dan id-dritt moghti mit-trade mark
jikkostitwixxi restrizzjoni mohbija fil-kummerc bejn 1-Istati Membri, fis-sens tat-tieni sentenza
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tal-Artikolu 36 TFUE (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb,
C-642/16, EU:C:2018:322, punt 25 u l-gurisprudenza ccitata). Fil-fatt, 1-ghan tad-dritt tat-trade
marks ma huwiex li jippermetti lill-proprjetarji jagsmu s-swieq nazzjonali u b’hekk jiffavorixxi
z-zamma tad-differenzi fil-prezz li jistghu jezistu bejn l-Istati Membri (sentenza tal-11 ta’
Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et., C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282, punt 46).

Jikkostitwixxi tali restrizzjoni mohbija, fis-sens tat-tieni sentenza tal-Artikolu 36 TFUE,
l-ezer¢izzju, mill-proprjetarju ta’ trade mark, tad-dritt tieghu li jopponi ruhu ghall-ippakkjar
mill-gdid jekk dan l-ezercizzju jiffavorixxi tqassim artificjali tas-swieq bejn l-Istati Membri u
meta, barra minn hekk, l-ippakkjar mill-gdid isehh b’tali mod li l-interessi legittimi
tal-proprjetarju jigu osservati, li jfisser b’mod partikolari li I-ippakkjar mill-gdid ma jippregudikax
l-istat originali tal-prodott medicinali jew ma jkunx tali li jippregudika r-reputazzjoni tat-trade
mark (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-10 ta’ Novembru 2016, Ferring Leegemidler, C-297/15,
EU:C:2016:857, punt 16 u l-gurisprudenza ccitata, kif ukoll tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek
Europ-Vertrieb, C-642/16, EU:C:2018:322, punt 26 u l-gurisprudenza ccitata).

Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja dde¢idiet li, peress li I-impossibbilta ghall-proprjetarju li
jinvoka d-dritt tat-trade mark tieghu sabiex jopponi ruhu ghall-kummercjalizzazzjoni, taht
it-trade mark tieghu, tal-prodotti ppakkjati mill-gdid minn importatur hija ekwivalenti
ghar-rikonoxximent lil dan tal-ahhar ta’ certu kapacita li, f'¢irkustanzi normali, hija rrizervata
lill-proprjetarju stess, fl-interess tal-proprjetarju bhala proprjetarju tat-trade mark u sabiex jigi
protett kontra kull abbuz, ikun jagbel li din il-kapacita tinghata biss sa kemm l-importatur
josserva wkoll certi rekwiziti ohra (ara, f'dan is-sens, sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011, Orifarm et.,
C-400/09 u C-207/10, EU:C:2011:519, punt 26 kif ukoll il-gurisprudenza c¢¢itata).

B’hekk, skont gurisprudenza stabbilita, il-proprjetarju ta’ trade mark jista’ legittimament jopponi
ruhu kontra l-kummercjalizzazzjoni sussegwenti fi Stat Membru ta’ prodott farmacewtiku kopert
mit-trade mark tieghu u importat minn Stat Membru iehor, meta l-importatur ta’ dan il-prodott
ippakkja mill-gdid dan il-prodott u rega’ wahhal fuqu din t-trade mark, sakemm:

— ma jigix stabbilit li l-uzu tad-dritt ta’ trade mark mill-proprjetarju taghha sabiex jopponi
lI-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid taht din it-trade mark jikkontribwixxi
sabiex is-swieq bejn 1-Istati Membri jitqassam artifi¢jalment;

— ma jigix stabbilit li l-ippakkjar mill-gdid ma jistax jaffettwa l-istat originali tal-prodott li jinsab
fl-imballagg;

— ma jigix indikat bi¢-¢ar fuq l-imballagg l-awtur tal-ippakkjar il-gdid tal-prodott u l-isem
tal-manifattur tieghu;

— il-prezentazzjoni tal-prodott ippakkjat mill-gdid ma tkunx tali li tista’ tkun ta’ hsara
ghar-reputazzjoni tat-trade mark u ghal dik tal-proprjetarju taghha; u

— l-importatur ma jkunx avza, qabel it-tqeghid ghall-bejgh tal-prodott ippakkjat mill-gdid,
lill-proprjetarju tat-trade mark u jipprovdilu, fuq talba tieghu, kampjun ta’ dan il-prodott (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et., C-427/93, C-429/93 u
C-436/93, EU:C:1996:282, punt 79; tas-26 ta’ April 2007, Boehringer Ingelheim et., C-348/04,
EU:C:2007:249, punt 32, kif ukoll tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb, C-642/16,
EU:C:2018:322, punt 28 u l-gurisprudenza ¢¢itata).
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Fir-rigward, b’'mod partikolari, tal-ewwel wahda mill-kundizzjonijiet elenkati fil-punt precedenti
ta’ din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li I-oppozizzjoni ta’ proprjetarju ta’ trade mark
ghal ippakkjar mill-gdid ta’ prodotti farmacewti¢i tghin fi tqassim artificjali tas-swieq bejn 1-Istati
Membri meta dan l-ippakkjar huwa mehtieg sabiex il-prodott importat b’'mod parallel ikun jista’
jigi kkummercjalizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni (sentenza tas-26 ta’ April 2007,
Boehringer Ingelheim et., C-348/04, EU:C:2007:249, punt 18).

Din il-kundizzjoni ta’ necessita tkun issodisfatta, b'mod partikolari, meta ¢-cirkustanzi prevalenti
fil-mument tal-kummer¢jalizzazzjoni fl-Istat Membru ta’ importazzjoni jkunu ta’ ostaklu
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali fl-istess ippakkjar bhal dak li fih jigi kkummercjalizzat
fdan l-Istat Membru ta’ esportazzjoni, b’hekk jirrendi l-ippakkjar mill-gdid oggettivament
necessarju sabiex il-prodott medicinali kkonc¢ernat ikun jista’ jigi kkummercjalizzat f'dan 1-Istat
Membru mill-importatur parallel (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-10 ta’ Novembru 2016, Ferring
Leegemidler, C-297/15, EU:C:2016:857, punt 20 u l-gurisprudenza ¢¢itata).

Min-naha l-ohra, l-imsemmija kundizzjoni ma tkunx issodisfatta jekk l-ippakkjar mill-gdid
tal-prodott jigi spjegat eskluzivament bit-tfittxija, mill-importatur parallel, ta’ vantagg
kummerdcjali (sentenza tas-26 ta’ April 2007, Boehringer Ingelheim ez., C-348/04, EU:C:2007:249,
punt 37).

Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, jikkontribwixxi wkoll ghal tqassim artificjali
tas-swieq bejn I-Istati Membri 1-fatt, ghall-proprjetarju ta’ trade mark li jikkummerd¢jalizza fi Stati
Membri differenti prodott medicinali identiku taht trade marks differenti skont I-Istat Membru li
fih dan il-prodott medicinali huwa kkummerc¢jalizzat, li jopponi sostituzzjoni tat-trade mark uzata
fl-Istat Membru ta’ esportazzjoni ma’ dik uzata minn dan il-proprjetarju fl-Istat Membru ta’
importazzjoni, meta din is-sostituzzjoni tkun oggettivament necessarja sabiex l-imsemmi prodott
medi¢inali jkun jista’ jigi kkummercjalizzat f'dan l-ahhar Stat Membru mill-importatur parallel
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-12 ta’ Ottubru 1999, Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494,
punti 19 u 38 sa 40).

Fdan il-kaz, madankolluy, il-kawzi principali huma kkaratterizzati mill-fatt li I-prodotti medicinali
li huma s-suggett tal-kummerc parallel huma prodotti medicinali generici, filwaqt li t-trade marks
imwahhla fuq l-imballaggi esterni godda ta’ dawn il-prodotti medicinali mill-importaturi paralleli
kkoncernati huma dawk tal-prodotti medicinali ta’ referenza korrispondenti.

F'dawn ic-cirkustanzi, ghandu, fl-ewwel lok, jigi ezaminat jekk tali prodotti medicinali jistghux
jitgiesu li huma identi¢i, fis-sens tal-gurisprudenza dwar l-ezawriment tad-dritt tat-trade mark,
imsemmija fil-punt 57 ta’ din is-sentenza.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi nnotat, qabel kollox, li I-Artikolu 10(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE,
kif emendata mid-Direttiva 2004/27, jiddefinixxi l-prodott medic¢inali generiku bhala “prodott
medicinali 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”.

Sussegwentement, ghandu jigi rrilevat, kif ghamel Il-Avukat Generali fil-punt 65
tal-konkluzjonijiet tieghu, li, kif jirrizulta mill-kliem tat-tieni u tat-tielet sentenzi
tal-Artikolu 10(2)(b), il-kompozizzjoni tal-prodott medicinali generiku tista’ tkun differenti minn
dik tal-prodott medicinali ta’ referenza f'dak li jirrigwarda 1-forma farmacewtika, il-forma kimika
tas-sustanza attiva u l-eccipjenti taghha.
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Fl-ahhar lok, bhalma ghamel 1-Avukat Generali fil-punt 66 tal-konkluzjonijiet tieghu, ghandu jigi
enfasizzat li, ghal ragunijiet medici, is-sostituzzjoni ta’ prodott medi¢inali minn prodott
medic¢inali ekwivalenti matul it-trattament, tista’ tkun kontro-indikata, kemm jekk il-prodott
ikun prodott medicinali ta’ referenza jew prodott medic¢inali generiku. Dan huwa l-kaz, b’'mod
partikolari, tal-prodotti medi¢inali msejha “prodotti medicinali b’effett terapewtiku qrib”.

F’dawn i¢-¢irkustanzi, li jitqies li, peress li jkunu ekwivalenti mill-perspettiva terapewtika, prodott
medi¢inali ta’ referenza u l-ekwivalenti generiku tieghu jikkostitwixxu prodotti identici, fis-sens
tal-gurisprudenza mfakkra fil-punt 57 ta’ din is-sentenza, jista’ jqarraq lill-professjonisti
tas-sahha u lill-pazjenti fir-rigward tal-kompozizzjoni ezatta tal-prodott medicinali kkon¢ernat,
b’konsegwenzi potenzjalment serji ghas-sahha ta’ dawn tal-ahhar.

Ghaldagstant, huwa biss prodott medicinali li huwa identiku fkull aspett ghal prodott medicinali
iehor li jista’ jigi ppakkjat mill-gdid fimballagg estern gdid li fuqu tkun tqieghdet it-trade mark ta’
dan il-prodott medicinali iehor.

Dan jista’ jkun il-kaz, b’'mod partikolari, ta’ prodott medi¢inali ta’ referenza u ta’ prodott
medic¢inali generiku mmanifatturati mill-istess entita jew minn entitajiet ekonomikament
marbuta u li, fir-realta, jikkostitwixxu l-istess prodott wiehed ikkummerd¢jalizzat taht zewg sistemi
differenti.

Fkaz bhal dan, la d-differenza tas-sistema legali applikabbli ghal dawn il-prodotti medicinali u
lanqas il-mod differenti li bih huma ppercepiti mill-professjonisti tas-sahha jew mill-pazjenti ma
jistghu jiggustifikaw li l-proprjetarju tat-trade marks ikkoncernati jkun jista’ jopponi
s-sostituzzjoni tat-trade mark li huwa juza fl-Istat Membru ta’ esportazzjoni b’dik li huwa
jqieghed fuq il-prodotti medicinali li huwa jikkummercjalizza fl-Istat Membru ta’ importazzjoni
jekk jigi stabbilit li din is-sostituzzjoni hija oggettivament necessarja sabiex dawn il-prodotti
medi¢inali jkunu jistghu jigu kkummer¢jalizzati fdan l-ahhar Stat Membru. Fil-kaz kuntrarju,
fil-fatt, il-proprjetarju jkun f'pozizzjoni li jikkontribwixxi ghal gsim artific¢jali tas-swieq bejn
l-Istati Membri billi jikkummercjalizza prodott medicinali identiku kultant bhala prodott
medi¢inali ta’ referenza, kultant bhala prodott medicinali generiku.

F’dan il-kaz, kif gie espost fil-punti 16 u 25 ta’ din is-sentenza, il-qorti tar-rinviju tqis li I-prodott
medicinali generiku inkwistjoni fkull wahda mill-kawzi princ¢ipali huwa identiku ghall-prodott
medicinali ta’ referenza korrispondenti.

Ghaldagstant, fit-tieni lok, ghandu jigi ezaminat jekk, f'¢irkustanzi bhal dawk tal-kawzi prin¢ipali,
l-oppozizzjoni tal-proprjetarju tat-trade mark ghas-sostituzzjoni tat-trade mark ta’ prodott
medic¢inali generiku mqieghed fis-suq fl-Istat Membru ta’ esportazzjoni b’dik tal-prodott
medic¢inali ta’ referenza korrispondenti kkummercjalizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni
tikkostitwixxix ostakolu ghall-access effettiv tal-prodott medicinali kkoncernat ghas-suq ta’ dan
l-ahhar Stat Membru.

Kif jirrizulta mill-punti 55 u 57 ta’ din is-sentenza, dan ikun il-kaz jekk il-prodott medicinali
kkon¢ernat ma jkunx jista’ jigi kkummerd¢jalizzat fl-Istat Membru ta’ importazzjoni taht it-trade
mark ta’ origini tieghu, u b’hekk jirrendi oggettivament necessarja s-sostituzzjoni ta’ din tal-ahhar
sabiex jigi ggarantit il-moviment liberu ta’ dan il-prodott medicinali fis-suq intern.
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F’tali sitwazzjoni, il-propjetarju ta’ trade mark ma jistax jopponi sostituzzjoni ta’ din it-trade mark
minn importatur parallel jekk dan tal-ahhar jirnexxielu jistabbilixxi li ¢-¢irkustanzi prevalenti
fil-mument tal-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodott ikkonc¢ernat jirrendu oggettivament necessarja
s-sostituzzjoni tat-trade mark originali b’dik tal-Istat Membru ta’ importazzjoni ghall-finijiet
tat-tqieghed fis-suq ta’ dan il-prodott f'dan l-Istat Membru (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tat-12 ta’
Ottubru 1999, Upjohn, C-379/97, EU:C:1999:494, punti 42 u 43) u jekk, barra minn hekk, din
is-sostituzzjoni titwettaq b’tali mod li l-interessi legittimi tal-propjetarju jigu osservati (ara, f'dan
is-sens, is-sentenza tat-28 ta’ Lulju 2011, Orifarm et., C-400/09 u C-207/10, EU:C:2011:519,
punt 24 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata), jigifieri skont l-kundizzjonjiet stabbiliti fis-sentenzi
tal-11 ta’ Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et (C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282),
tas-26 ta’ April 2007, Boehringer Ingelheim et (C-348/04, EU:C:2007:249), kif ukoll tas-17 ta’
Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Min-naha l-ohra, meta l-importatur parallel ikun f'pozizzjoni li jikkummerc¢jalizza 1-imsemmi
prodott taht it-trade mark originali tieghu billi jadatta, jekk ikun il-kaz, l-imballagg sabiex
jissodisfa r-rekwiziti tas-suq tal-Istat Membru ta’ importazzjoni, il-kundizzjoni ta’ necessita
msemmija fil-punt 55 ta’ din is-sentenza ma tkunx issodisfatta. Fil-fatt, f'tali kaz, il-moviment
liberu tal-merkanzija, li, kif jirrizulta mill-punti 48 u 50 ta’ din is-sentenza, fuqu huwa bbazat
l-ezawriment tad-dritt ta’ trade mark fil-kummer¢ bejn 1-Istati Membri, ma jkunx mhedded
fis-sustanza tieghu u ghalhekk ma jistax jiehu pre¢edenza fuq l-interessi legittimi tal-proprjetarju
tat-trade mark.

Barra minn hekk, ghandu jitfakkar, bhalma ghamel I-Avukat Generali fil-punt 73
tal-konkluzjonijiet tieghu, li Stat Membru ma jistax, bhala principju, jirrifjuta li jaghti
awtorizzazzjoni ta’ importazzjoni parallela ta’ prodott medic¢inali generiku meta l-prodott
medic¢inali ta’ referenza korrispondenti jkollu awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq f'dan I-Istat
Membru, sakemm tali rifjut ma jkunx iggustifikat minn ragunijiet marbuta mal-protezzjoni
tas-sahha u tal-hajja tal-persuni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-3 ta’ Lulju 2019, Delfarma,
C-387/18, EU:C:2019:556, punti 26, 29 u 41). Konsegwentement, il-kundizzjoni ta’ necessita
msemmija fil-punt 55 ta’ din is-sentenza ma tistax tigi ssodisfatta meta prodott medicinali
generiku jikkorrispondi f'kull aspett mal-prodott medicinali ta’ referenza li jibbenefika minn tali
awtorizzazzjoni, peress li, fdan il-kaz, l-importatur parallel ghandu jitqgies li huwa f'pozizzjoni li
jikkummercjalizza 1-prodott medicinali generiku taht it-trade mark originali tieghu.

Fl-ahhar, kif jirrizulta mill-punt 56 ta’ din is-sentenza, id-dritt tal-proprjetarju ta’ trade mark li
jopponi l-kummercjalizzazzjoni, taht din it-trade mark, ta’ prodotti ppakkjati mill-gdid minn
importatur parallel ma jistax jigi limitat meta s-sostituzzjoni tat-trade mark originali minn trade
mark ohra tal-proprjetarju tkun eskluzivament immotivata mit-tfittxija ta’ vantagg ekonomiku,
bhalma huwa I-kaz, b'mod partikolari, meta operatur ekonomiku jfittex li jiehu vantagg
mir-reputazzjoni tat-trade mark ta’ prodott medicinali ta’ referenza jew li jqieghed prodott
f'kategorija iktar remunerattiva.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghad-domandi maghmula ghandha
tkun li I-Artikolu 9(2) u I-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 207/2009, kif ukoll I-Artikolu 5(1) u
l-Artikolu 7 tad-Direttiva 2008/95, moqrija fid-dawl tal-Artikoli 34 u 36 TFUE, ghandhom jigu
interpretati fis-sens li l-proprjetarju tat-trade mark ta’ prodott medicinali ta’ referenza u tat-trade
mark ta’ prodott medicinali generiku jista’ jopponi t-tqeghid fis-suq ta’ Stat Membru, minn
importatur parallel, ta’ dan il-prodott medicinali generiku, importat minn Stat Membru iehor,
meta dan ikun gie ppakkjat mill-gdid f'imballagg estern gdid li fuqu tkun twahhlet it-trade mark
tal-prodott medic¢inali ta’ referenza korrispondenti, sakemm, minn naha, iz-zewg prodotti
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medic¢inali jkunu identi¢i fl-aspetti kollha u li, min-naha l-ohra, is-sostituzzjoni tat-trade mark
tkun tissodisfa l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 79 tas-sentenza tal-11 ta’ Lulju 1996,
Bristol-Myers Squibb et (C-427/93, C-429/93 u C-436/93, EU:C:1996:282), fil-punt 32
tas-sentenza tas-26 ta’ April 2007, Boehringer Ingelheim et (C-348/04, EU:C:2007:249), kif ukoll
fil-punt 28 tas-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza prin¢ipali, in-natura ta’ kwistjoni
mgqajma 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, Il-Qorti tal-Gustizzja (Il-Flames Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 9(2) u l-Artikolu 13 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 207/2009 tas-26 ta’
Frar 2009 dwar it-trademark tal-Unjoni Ewropea, kif emendat bir-Regolament
(UE) 2015/2424 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2015 li jemenda
r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 207/2009 dwar it-trade mark Komunitarja u
r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2868/95 li jimplimenta r-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 40/94 dwar it-trade mark tal-Komunita, u li jhassar ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 2869/95 dwar id-drittijiet pagabbli lill-Uffi¢c¢ju
tal-Armonizzazzjoni fis-Suq Intern, kif wukoll 1-Artikolu 5(1) wu I-Artikolu 7
tad-Direttiva 2008/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Ottubru 2008 biex
jigu approssimati l-ligijiet tal-Istati Membri dwar it-trade marks, mogqrija fid-dawl
tal-Artikoli 34 u 36 TFUE,

ghandhom jigu interpretati fis-sens li:

il-proprjetarju tat-trade mark ta’ prodott medicinali ta’ referenza u tat-trade mark ta’
prodott medicinali generiku jista’ jopponi t-tqeghid fis-suq ta’ Stat Membru, minn
importatur parallel, ta’ dan il-prodott medic¢inali generiku, importat minn Stat Membru
iehor, meta dan ikun gie ppakkjat mill-gdid fimballagg estern gdid li fuqu tkun twahhlet
it-trade mark tal-prodott medic¢inali ta’ referenza korrispondenti, sakemm, minn naha,
iz-zewg prodotti medicinali jkunu identi¢i fl-aspetti kollha u li, min-naha l-ohra,
is-sostituzzjoni tat-trade mark tkun tissoddisfa 1-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 79
tas-sentenza tal-11 ta’ Lulju 1996, Bristol-Myers Squibb et (C-427/93, C-429/93 u
C-436/93, EU:C:1996:282), fil-punt 32 tas-sentenza tas-26 ta’ April 2007, Boehringer
Ingelheim et (C-348/04, EU:C:2007:249), kif ukoll fil-punt 28 tas-sentenza tas-17 ta’
Mejju 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16, EU:C:2018:322).

Firem
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