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W Gabra tal-gurisprudenza

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

12 ta’ Dicembru 2013 *

“Prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari — Regolament
(KE) Nru 469/2009 — Artikolu 3 — Kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ dan ic¢-certifikat — Kuncett ta’
‘prodott kopert minn privattiva bazika fis-sehh’ — Kriterji — Kliem tat-talbiet tal-privattiva bazika —
Precizjoni u specificita — Definizzjoni funzjonali ta’ ingredjent attiv — Definizzjoni strutturali ta’
ingredjent attiv — Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewrope;j”

Fil-Kawza C-493/12,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari taht 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa mill-High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (ir-Renju Unit), permezz ta’
dec¢izjoni tal-24 ta’ Ottubru 2012, 1li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-5 ta’ Novembru 2012,
fil-procedura

Eli Lilly and Company Ltd

Vs

Human Genome Sciences Inc.,

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

komposta minn M. Ile$i¢, President tal-Awla, C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (Relatur) u
E. Jarasianas, Imhallfin,

Avukat Generali: N. Jaaskinen,

Registratur: L. Hewlett, Amministratur Prin¢ipali

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-12 ta’ Settembru 2013,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Eli Lilly and Company Ltd, minn A. Waugh, QC, T. Mitcheson, barrister, u M. Hodgson,
solicitor,

— ghal Human Genome Sciences Inc., minn M. Tappin, QC, kif ukoll minn J. Antcliff u P. Gilbert,
avukati,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn J. Beeko, bhala agent, assistita minn C. May, barrister,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn D. Colas u S. Menez, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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— ghall-Gvern Latvjan, minn 1. Kalnins u I. Nesterova, bhala agenti,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F.W. Bulst u ]J. Samnadda, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ I-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3 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 L 152, p. 1).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Eli Lilly and Company Ltd (iktar 'il quddiem “Eli Lilly”) u
Human Genome Sciences Inc. (iktar il quddiem “HGS”) u intiza li tipprekludi lil HGS li tikseb kull
¢ertifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem i¢-“CPS”) fuq il-bazi ta’ privattiva bazika li
taghha HGS hija l-proprjetarja u ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (iktar 'il quddiem 1-“ATS”) li
Eli Lilly waslet li titlob, jew tikseb, ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali li jinkludu
antikorp li hija zviluppat u implementat.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
II-premessi 4 u 5 kif ukoll 9 u 10 tar-Regolament Nru 469/2009 jinqraw kif gej:

“(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal
prodott medicinali gdid u 1-[ATS] jaghmel il-perjodu ta’ protezzjoni effettiv taht il-privattiva
insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment li jkun sar fir-ricerka.

(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika.

[...]

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

(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, fsettur kumplikat u sensittiv dags
dak tal-farmacewti¢i ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni. Ghal dan il-ghan,
ic-certifikat 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
jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”
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L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Definizzjonijiet”, jipprovdi:
“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

a) ‘Prodott medicinali: kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament jew
prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin [...];

b) ‘prodott’ l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medi¢inali;

c) ‘privattiva bazika’ 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’ certifikat;

d) ‘certifikati’: i¢-[CPS]

[...].7

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta” kull ¢ertifikat”, jipprovdi:

“Certifikat 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 [ATS] valida bhala prodott medicinali konformement mad-Direttiva 2001/83/KE
[tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69)] [...].

¢) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ certifikat;

d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel [ATS], bhala prodott medicinali.”

Il-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej

Taht it-titolu “Limitu tal-protezzjoni”, I-Artikolu 69 tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej, iffirmat
fMiinchen fil-5 ta’ Ottubru 1973, fil-verzjoni kif applikabbli ghall-fatti tal-kawza principali (iktar ’il
quddiem il-“KPE”), jipprovdi:

“(1) I-limitu tal-protezzjoni moghtija minn privattiva Ewropea jew applikazzjoni ghal privattiva
Ewropea ghandu jkun determinat mit-talbiet. Minkejja dan, id-deskrizzjoni u d-disinnji ghandhom
jintuzaw biex jigu interpretati t-talbiet.

(2) Ghall-perijodu sal-ghoti ta’ privattiva Ewropea, il-limitu tal-protezzjoni moghtija mill-applikazzjoni
ghal privattiva Ewropea ghandu jigi determinat mit-talbiet li hemm fl-applikazzjoni kif giet
ippubblikata. Madankollu, il-privattiva Ewropea kif moghtija jew kif emendata fi proceduri ta’
oppozizzjoni, limitazzjoni jew revoka ghandha tiddetermina retroattivament il-protezzjoni moghtija
mill-applikazzjoni, sakemm din il-protezzjoni ma tigix hekk estiza.”
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Fir-rigward tal-Artikolu 69, il-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni tal-Artikolu 69 ta’ din il-konvenzjoni, li
jifforma parti integrali minnha hekk kif jirrizulta mill-Artikolu 164(1) tal-imsemmija konvenzjoni,
jindika fl-Artikolu 1 tieghu:

“L-Artikolu 69 m’ghandux jigi interpretat li jfisser li I-limitu tal-protezzjoni moghtija minn privattiva
Ewropea ghandha tigi mifhuma bhal dik definita mit-tifsira litterali strett tal-kliem uzat fit-talbiet,
id-deskrizzjoni u d-disinni li jintuzaw biss bl-ghan li tigi rizolta ambigwita li tinstab fit-talbiet. Lanqas
ma ghandu jigi interpretat li jfisser li t-talbiet iservu biss bhala linja gwida u li I-protezzjoni attwali
moghtija tista’ testendi ghal dak, li mill-aspett tad-deskrizzjoni u d-disinni minn persuna mharrga
fl-arti, ikun ikkontempla I-proprjetarju tal-privattiva. Ghall-kuntrarju, ghandu jigi interpretat bhala li
jiddefinixxi pozizzjoni bejn dawn iz-zewg estremi li tikkombina protezzjoni gusta ghall-proprjetarju
tal-privattiva bi grad ragonevoli ta’ ¢ertezza legali ghal terzi.”

L-Artikolu 83 tal-KPE jiddisponi:

“L-invenzjoni ghandha tkun deskritta fl-applikazzjoni ghall-privattiva Europea b’'mod suffi¢jentement
car u komplet sabiex bniedem tas-sengha jista’ jimplimentah.”

L-Artikolu 84 tal-KPE jipprovdi li “[l-]invokazzjonijiet li jiddefinixxu s-suggett tal-protezzjoni mitluba.
Huma ghandhom ikunu ¢ari u koncizi u jibbazaw fuq id-deskrizzjoni”.

Id-dritt tar-Renju Unit

L-Artikolu 60 tal-Att dwar il-Privattivi tar-Renju Unit 1977 (UK Patents Act 1977), dwar
id-“[d]efinizzjoni tal-ksur”, jaqra hekk kif gej:

“1) Suggett ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan l-artikolu, persuna tikser privattiva ghal invenzjoni jekk, izda
biss jekk, waqt li l-privattiva tkun fis-sehh, twettaq wahda mill-affarijiet li gejjin fir-Renju Unit
b’rabta mal-invenzjoni minghajr il-kunsens tal-proprjetarju tal-privattiva, jigifieri:

a) fejn l-invenzjoni hija prodott, timmanifattura, tiddisponi minn, toffri li tiddisponi minn, tuza
jew timporta l-prodott jew izzommu sabiex tiddisponi minnu jew ghal raguni ohra;

2) B’'mod konformi mad-dispozizzjonijiet li gejjin tal-artikolu prezenti, jikser ukoll privattiva ta’
invenzjoni, kull minn (minbarra l-proprjetarju tal-privattiva), fil-perijodu ta’ validita tal-privattiva
u minghajr il-kunsens tal-proprjetarju, jforni jew joffri li jforni fir-Renju Unit lil terz iehor
minbarra l-propjetarju ta’ licenzja jew kwalunkwe persuna ohra awtorizzata li tuza l-invenzjoni
l-mezzi, ikunu liema jkunu, li jirrigwardaw element essenzjali tal-invenzjoni, intizi sabiex
jimplementaw l-invenzjoni, meta jkun jaf jew normalment ghandu jkun jaf, hekk kif jirrizulta
mic-¢irkustanzi, li dawn il-mezzi huma adattati u destinati ghall-implementazzjoni tal-invenzjoni
fir-Renju Unit.”

Id-dispozizzjonijiet rilevanti l-ohra tal-ligi tar-Renju Unit dwar il-privattivi tal-1977 (UK Patents Act
1977) jipprovdu:

“Artikolu 125 — Portata tal-invenzjoni
1) Ghall-finjjiet ta’ dan l-Att, l-invenzjoni li ghaliha saret applikazzjoni jew inharget privattiva

ghandha, sakemm il-kuntest ma jehtiegx mod iehor, tinftiehem li hija dik specifikata f'talba
tal-faxxikolu tal-applikazzjoni jew tal-privattiva, skont il-kaz, kif interpretata permezz
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tad-deskrizzjoni u ta’ disinni li possibbilment ikunu jinsabu fdin l-ispecifikazzjoni, u l-portata
tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva jew l-applikazzjoni ghall-privattiva hija stabbilita b’'mod
korrispondenti.

3) Il-protokoll fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 69 tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej (dan
l-artikolu jinkludi dispozizzjoni korrispondenti ghall-paragrafu 1), iktar ’il fuq, japplika, sakemm
huwa fis-sehh, ghall-finijiet tal-imsemmi paragrafu 1 hekk kif japplika ghall-finijiet ta’ dan
l-artikolu.

Artikolu 130 Interpretazzjoni

[...]

7) Billi, permezz ta’ rizoluzzjoni adottata mal-iffirmar tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej,
il-Gvernijiet tal-Istati Membri tal-Komunita Ekonomika Ewropea impenjaw ruhhom li jadattaw
il-legizlazzjoni taghhom dwar il-privattiva b’'mod li (b’'mod partikolari) iggib din il-legizlazzjoni
fkonformita mad-dispozizzjonijiet li jikkorrispondu tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewropej,
tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Komunitarji u tat-Trattat ta’ Kooperazzjoni dwar il-Privattivi,
ahna niddikjaraw permezz tal-prezenti li d-dispozizzjonijiet li gejjin ta’ din il-ligi, jigifieri,
1-Artikoli 1(1) sa (4), 2 sa 6, 14(3), (5) u (6), 37(5), 54, 60, 69, 72(1) u (2), 74(4), 82, 83, 100
u 125, huma mfassla sabiex ikollhom, sa fejn huwa possibbli fil-prattika, l-istess effetti fir-Renju
Unit li d-dispozizzjonijiet korrispondenti tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Ewrope;j,
tal-Konvenzjoni dwar il-Privattivi Komunitarji u tat-Trattat ta’ Kooperazzjoni dwar il-Privattivi
ghandhom fit-territorji li flhom dawn il-konvenzjonijiet japplikaw.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

HGS hija I-proprjetarja tal-privattiva Ewropea (UK) Nru EP 0 939 804 (iktar ’il quddiem il-“privattiva
ta’ HGS”), iddepozitata fil-25 ta’ Ottubru 1996, mahruga fis-17 ta’ Awwissu 2005 mill-Uffi¢¢ju
Ewropew tal-Privattivi (EPO) u tiskadi fil-25 ta’ Ottubru 2016. Din il-privattiva tirrigwarda l-iskoperta
ta’ proteina gdida, f'dan il-kaz in-neutrokina alpha (a). L-imsemmija privattiva tizvela u tinvoka b’'mod
partikolari din il-proteina. Mill-invokazzjonijiet tal-imsemmija privattiva jirrizulta li din tirrigwarda
wkoll l-antikorpi li jintrabtu spec¢ifikament ma’ din il-proteina. In-neutrokina o tagixxi bhala medjatur
intercellulari fir-reazzjonijiet infjammatorji u immunitarji, b'mod li eccess jew insufficjenza
tal-imsemmija proteina hija assoc¢jata ma’ mard tas-sistema immunitarja. Ghaldagstant, l-antikorpi li
jintrabtu specifikament ma’ din il-proteina jistghu jinibixxu l-attivita taghha u jkunu utli fit-trattament
ta’ mard awtoimmuni.

It-talbiet 13, 14 u 18 tal-privattiva ta’ HGS jinqraw kif gej:
“13. Antikorp izolat jew porzjon ta’ dan tal-ahhar li jintrabat specifikament ma’

a) polipeptide tan-neutrokina o shiha li ghandha s-sekwenza ta’ ac¢idi amini li tikkonsisti
fresidwi 1 sa 285 ta’ SEQ ID Nru 2; jew

b) dominju extracellulari tal-polipeptide tan-neutrokina o li ghandha s-sekwenza ta’ acidi amini
li tikkonsisti fresidwi 73 sa 285 ta’ SEQ ID Nru 2.

14. L-antikorp jew il-porzjon ta’ dan tal-ahhar tat-talba 13 jintghazel fil-grupp maghmul minn:

a) Antikorp monoklonu;

ECLIL:EU:C:2013:835 5



14

15

16

17

18

19

SENTENZA TAT-12.12.2013 — KAWZA C-493/12
ELI LILLY AND COMPANY

[...]

18. Kompozizzjoni farmacewtika tinkludi [..] l-antikorp jew porzjoni minn dan tal-ahhar ta’
kwalunkwe mit-talbiet 13 sa 17, u b’ghazla e¢c¢ipjent.”

Eli Lilly tixtieq tikkummercjalizza kompozizzjoni farmacewtika li tista’ tintuza fit-trattament ta’ marda
awtoimmuna. Din il-kompozizzjoni fiha bhala ingredjent attiv antikorp li jintrabat specifikament
man-neutrokina o, li ghalih hija tirreferi bl-isem ta’ LY2127399 (issa maghruf bl-isem ta’ tabalumab).
Skont il-qorti tar-rinviju, Eli Lilly tirrikonoxxi li, jekk hija tikkummer¢jalizza l-imsemmija
kompozizzjoni qabel l-iskadenza tal-privattiva ta’ HGS, l-antikorp LY2127399 jikser it-talba 13 ta’ din
il-privattiva.

Din il-qorti mbaghad tiddeduc¢i 1i l-antikorp LY2127399 huwa antikorp li jikkorrispondi
ghad-definizzjoni tat-talba 13 tal-privattiva ta” HGS inkwantu antikorp izolat jew porzjon minn dan
tal-ahhar li jintrabat specifikament mal-polipeptide tan-neutrokina a. Il-kompozizzjoni farmacewtika
kollha 1li fiha 1-LY2127399 hija ghaldagstant kompozizzjoni farmacewtika li tikkorrispondi
ghat-talba 18 ta’ din il-privattiva u, ghaldagstant, protetta minn din it-talba.

Eli Lilly ipprezentat kawza quddiem il-qorti tar-rinviju biex tikseb dikjarazzjoni ta’ invalidita ta’ kull
CPS fuq il-bazi legali tal-privattiva ta’ HGS u bbazata fuq ATS ta’ prodott medicinali li
fih il-1.Y2127399. Hija ssostni, fdan ir-rigward, li dan l-antikorp ma huwiex kopert minn “privattiva
bazika” fis-sens tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 469/2009, sa fejn it-talba 13 tal-privattiva ta’ HGS
hija abbozzata b’'mod wiesa’ wisq biex l-imsemmi antikorp jista’ jigi kkunsidrat bhala li ssemma,
fis-sens tas-sentenza tal-24 ta’ Novembru 2011, Medeva (C-322/10, Gabra p. 1-12051), fil-kliem
tat-talbiet tal-imsemmija privattiva. Fil-fatt, din it-talba, li ssemmi “antikorp izolat jew porzjon ta’ dan
tal-ahhar li jintrabat [..] ma’ polipeptide tan-neutrokina a shiha [..] jew dominju extracellulari
tal-polipeptide tan-neutrokina a [..]”, ma taghti ebda deskrizzjoni tal-antikorp inkwistjoni, b’'mod
partikolari fir-rigward tas-sekwenza ta’ antikorp primarju specifiku, u ma tizvelax informazzjoni
funzjonali dwar ma’ liema epitopi tal-neutrokina o ikun mistenni li jintrabat jew ukoll liema attivita
newtralizzanti jkun mistenni li jezercita.

Ghaldagstant, skont Eli Lilly, sabiex tkun tista’ sservi ta’ bazi ghall-hrug ta’ CPS, il-privattiva ta’ HGS
kellha tinkludi definizzjoni strutturali tal-ingredjenti attivi u t-talbiet kellhom jipprezentaw grad oghla
b’mod sinjifikattiv ta’ specifikazzjonijiet.

Minkejja li t-talba 13 tal-privattiva ta” HGS tuza formula wiesgha, li tkopri hafna antikorpi, madankollu
Eli Lilly enfasizzat quddiem il-qorti tar-rinviju li, fapplikazzjonijiet ohra ghall-privattivi ddepozitati
minn HGS dwar antikorpi li jintrabtu mal-neutrokina a, HGS uzat talbiet redatti b’'mod iktar specifiku
u iktar preciz, li jiddefinixxu b’'mod ¢ar antikorp skont is-sekwenza tieghu ta’ acidi amini primarji.
Ghaldagstant, il-privattiva Ewropea Nru 1 294 769, iddepozitata fil-15 ta’ Gunju 2001 u invokata minn
HGS insostenn tat-talba taghha ta’ CPS ipprezentata fl-10 ta’ Jannar 2012 ghall-prodott BENLYSTA
(belimumab), peress li kisbet ATS tal-Unjoni Ewropea fit-13 ta’ Lulju 2011, titlob antikorp ibbazat fuq
is-sekwenza ta’ acidi amini tal-katina tqila varjabbli u tal-katina hafifa varjabbli tal-antikorp
monoklonali neutrokina a. Barra minn hekk, fil-privattivi divizjonali Nri 10165 182.2 u 10185 178.0
tal-privattiva Ewropea Nru 1 294 769, dawn it-talbiet specifi¢ci huma uzati wkoll.

Min-naha l-ohra, fil-privattiva ta’ HGS inkwistjoni fil-kawza principali, l-antikorp huwa ddefinit b’'mod
funzjonali, izda mhux b’'mod strutturali, b’tali mod li din id-definizzjoni tkopri numru mhux maghruf
ta’ antikorpi mhux specifikati b’'mod iehor. Dan jinvolvi I-mod l-iktar wiesa’ li bih tigi fformulata talba
ghal antikorp. Barra minn hekk, il-faxxikolu ta’ din il-privattiva ma jinkludi ebda ezempju ta’
produzzjoni ta’ antikorp jew ukoll test li jikkon¢erna dan l-antikorp. Finalment, l-imsemmija privattiva
lanqas ma tinkludi deskrizzjoni strutturali ta’ antikorpi li jistghu jiffunzjonaw bhala antikorpi
terapewtici.
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Fid-difiza taghha, HGS issostni li CPS jista’ jinghata fuq il-bazi tal-privattiva bazika taghha u ta’ ATS ta’
prodott medicinali li fih il-LY2127399. Hija tenfasizza li l-privattiva taghha giet ikkunsidrata bhala
valida kemm mill-Bord tal-Appell tal-EPO fid-decizjoni tieghu T-18/09, tal-21 ta’ Ottubru 2009, kif
ukoll mill-qrati tar-Renju Unit, fil-kaz inkwistjoni s-Supreme Court, permezz ta’ sentenza tat-
2 ta’ Novembru 2011, kif ukoll il-Court of Appeal, permezz ta’ sentenza tal-5 ta’ Settembru 2012. Dawn
il-qrati kkunsidraw b’'mod partikolari li t-talbiet tal-imsemmija privattiva kienu godda, ibbazati fuq
attivita inventiva, li tista’ tkun is-suggett ta’ applikazzjoni industrijali, u kienu suffi¢jenti fis-sens li
l-privattiva ta’” HGS kienet tizvela l-invenzjonijiet mitlubin b’mod suffi¢jentement car u komplet sabiex
bniedem tas-sengha jkun jista’ jimplementahom.

Skont HGS, din il-privattiva tuza formulazzjoni tas-soltu ghat-talbiet li ghalihom 1-EPO normalment
iwiegeb fil-kaz ta’ privattivi ghal proteini godda u ghal antikorpi li jintrabtu maghhom. Fil-fatt, hija
prattika komuni li l-antikorpi jintrabtu ma’ proteini mhux identifikati qabel ma jkunu kkunsidrati
bhala godda u bbazati fuq attivita inventiva. Din tiggustifika li tista’ tinkiseb protezzjoni wiesgha ghal
antikorp bhala tali, meta l-privattiva bazika tinkludi talbiet li jsemmu b’'mod esplic¢itu “antikorp li jista’
jintrabat mal-[proteina 1-gdida]”. Kif sostniet il-qorti tar-rinviju, id-dritt tal-privattivi jammetti
ghaldagstant li t-talbiet, bhalma hija t-talba 13 tal-privattiva ta’ HGS, li tirrigwarda antikorpi li
jintrabtu specifikament ma’ proteina gdida, huma validi u li, anki jekk huma jkopru fihom infushom
diversi antikorpi, huma jaghtu livell xieraq u ggustifikat ta’ protezzjoni ghall-invenzjoni. Dan huwa kaz
li fih l-inventur skopra proteina mmirata gdida u, ghall-ewwel darba, ippermetta lill-bnedmin
tas-sengha li jipproducu l-proteina u l-antikorpi li jintrabtu ma’ din il-proteina mmirata. Id-dritt
tal-privattivi Ewropej jaccetta li ma huwiex necessarju jew xieraq li jinhtieg minn dawn l-inventuri li
jipprovdu definizzjoni specifika, strutturali, ta’ antikorpi fit-talbiet taghhom.

Ghal dawn ir-ragunijiet, HGS issostni li CPS jista’ jinghata fuq il-bazi tal-privattiva bazika taghha u
tal-futur ATS li jinkiseb minn Eli Lilly ghall-LY2127399. HGS tirrileva li 1-kriterju propost minn Eli
Lilly, li jzomm mar-rekwizit ta’ definizzjoni strutturali sabiex jigi kkunsidrat li prodott huwa protett
minn privattiva bazika fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, ma jihux
inkunsiderazzjoni 1-fatt li t-talbiet li jirrigwardaw antikorp definit b’'mod funzjonali normalment
jintlagghu mill-EPO u jintuzaw b’mod regolari insostenn tat-talbiet ta’ CPS.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari li gejjin:

“l) Liema huma l-kriterji li jippermettu li jigi ddeterminat jekk ’il-prodott [ikunx] protett minn

privattiva bazika fis-sehh’ fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament [Nru 469/2009]?

2) Dawn il-kriterji huma differenti jekk il-prodott ma huwiex prodott ta’ kombinazzjoni, u jekk iva,
liema huma dawn il-kriterji?

3) Fil-kaz ta’ talba dwar antikorp jew klassi ta’ antikorpi, huwa suffi¢¢jenti li l-antikorp jew l-antikorpi
jkunu ddefiniti skont il-karatteristi¢i taghhom li jorbtuhom ma’ proteina mmirata, jew huwa
necessarju li tigi pprovduta definizzjoni strutturatli tal-antikorp jew tal-antikorpi, u jekk iva,
kemm?”

Fuq id-domandi preliminari
Permezz tat-tliet domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tfittex

essenzjalment li tkun taf jekk l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat
fis-sens li, biex wiehed ikun jista’ jikkunsidra li ingredjent attiv huwa “protett minn privattiva bazika
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fis-sehh” fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, huwa necessarju li ingredjent attiv jissemma fit-talbiet ta’ din
il-privattiva permezz ta’ formula strutturali jew jekk dan l-ingredjent attiv jistax ukoll jigi kkunsidrat
bhala protett meta huwa kopert minn formula funzjonali li tidher fdawn it-talbiet.

F’din il-perspettiva, fl-assenza tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja specifikament dwar dan l-aspett
tal-protezzjoni ta’ ingredjent attiv uniku, din il-qorti tistagsi dwar il-kwistjoni ta’ jekk il-kriterji, li
jippermettu li jigi ddeterminat jekk “il-prodott [ikunx] protett minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, humiex differenti meta 1-“prodott”, fis-sens
tal-Artikolu 1(b) ta’ dan ir-regolament, ikun ingredjent attiv uniku minflok kombinazzjoni ta’
ingredjenti attivi.

Fdan ir-rigward, filwaqt li HGS issostni li prodott jista’ jigi kkunsidrat bhala msemmi fit-talbiet ta’
privattiva bazika, u, ghaldaqstant, protett minn din il-privattiva, meta din it-tismija ssir permezz ta’
formula jew ta’ definizzjoni funzjonali, inkluz permezz tal-indikazzjoni tal-appartenenza tal-prodott
ghal klassi terapewtika specifika, Eli Lilly hija tal-opinjoni li, biex tkun tista’ tigi protetta fuq din
il-bazi, l-ingredjent attiv ghandu jigi suffi¢jentement identifikat u deskritt fid-deskrizzjonijiet u t-talbiet
tal-imsemmija privattiva, liema fatt ma huwiex il-kaz fil-kawza principali. Ghaldagstant, Eli Lilly
issostni li, fdin il-kawza, fid-dawl tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, l-ingredjent attiv
tabalumab li hija implementat la huwa msemmi lanqas “protett” mill-privattiva ta” HGS, minkejja I-fatt
li hija ma tistax, matul iz-zmien tal-validita ta’ din il-privattiva, tqieghed fis-suq dan l-ingredjent attiv
minghajr ma tikser id-drittijiet tal-privattiva ta’ HGS.

[I-Gvern Franciz u 1-Gvern Latvjan kif ukoll il-Kummissjoni Ewropea jagblu wkoll essenzjalment fuq
din il-pozizzjoni. II-Gvern Latvjan jenfasizza b’'mod partikolari li, anki jekk l-uzu ta’ definizzjoni jew ta’
formula funzjonali ta’ ingredjent attiv ma huwiex fih innifsu ostakolu ghall-hrug ta’ CPS, madankolly,
xorta huwa necessarju biex wiehed ikun jista’ jikkunsidra li ingredjent attiv huwa protett minn
privattiva bazika fis-sehh, li dan l-ingredjent attiv ikun jintalab iktar specifikament fid-deskrizzjonijiet
ta’ din il-privattiva, b’'mod li jkun jista’ jigi identifikat b’'mod car. Jekk ikun il-kaz, il-proprjetarju ta’ din
il-privattiva jkollu jippreciza l-invenzjoni tieghu fil-kuntest ta’ privattivi sussegwenti, b’'mod partikolari
divizjonali.

Ghall-Gvern Franciz, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009,
wiehed ghandu jigi ispirat mir-regoli tal-KPE, b’'mod partikolari mill-Artikoli 69 u 83 ta’ din
il-konvenzjoni kif ukoll mill-Protokoll dwar I-Interpretazzjoni tal-Artikolu 69 tal-imsemmija
konvenzjoni. Il-fattur essenzjali fdan ir-rigward huwa li, fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni li
tidher fil-privattiva bazika, it-talbiet ta’ din il-privattiva jsemmu minghajr ambigwita l-ingredjent attiv
li ghalih ntalab i¢-CPS. Jekk ikun il-kaz, ikun il-kompitu tal-proprjetarju ta’ din il-privattiva li
jikkaratterizza b’'mod iktar prec¢iz wiehed jew iktar antikorpi maghzula fil-kuntest ta’ privattivi
sussegwenti, suffi¢jentement precizi, li jippermettu ghalhekk l-hrug ta’ CPS.

[I-Kummissjoni tirrikonoxxi li l-htiega ta’ riferiment litterali ghall-ingredjent attiv fit-talbiet ta’
privattiva bazika tkun restrittiva bla bzonn. Din l-istituzzjoni tqis madankollu li, ghal persuna
kompetenti u fuq il-bazi tal-konoxxenzi generali tal-bniedem tas-sengha, ghandu jirrizulta minghajr
ambigwita mit-talbiet ta’ privattiva bazika li l-ingredjent attiv, li ghalih intalab CPS, huwa effettivament
mitlub. F'dan ir-rigward, hemm lok, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009, li wiehed jigi ispirat b'mod partikolari mill-kriterji stabbiliti mill-EPO fir-rigward
tal-ammissibbilta tal-korrezzjonijiet li jsiru ghall-privattivi Ewrope;j.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, fl-istat tad-dritt tal-Unjoni applikabbli ghall-kawza prin¢ipali,
id-dispozizzjonijiet li jirrigwardaw il-privattivi ma kienu s-suggett ta’ ebda forma ta’ armonizzazzjoni
fil-kuntest tal-Unjoni Ewropea jew ta’ approssimazzjoni tal-ligijiet (ara s-sentenza Medeva, ic¢itata
iktar ’il fuq, punt 22 u l-gurisprudenza c¢itata), anki jekk, issa, gew adottati r-Regolament (UE)
Nru 1257/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2012 li jimplimenta
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I-kooperazzjoni msahha fil-qasam tal-holgien ta’ protezzjoni tal-privattiva unitarja (GU L 361, p. 1), kif
ukoll il-Ftehim dwar il-Qorti Unifikata tal-Privattivi (GU C 175, p. 1) liema ftehim jista’ japplika
fil-futur, abbazi tal-Artikolu 3(b) tieghu, gha¢-CPS moghtija fuq il-bazi tar-Regolament Nru 469/2009.

Fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni tad-dritt tal-privattivi fil-livell tal-Unjoni applikabbli fil-kawza
prin¢ipali, il-portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika tista’ tigi ddeterminata biss
fid-dawl tar-regoli li jirregolaw lil din tal-ahhar, li ma jaqghux taht id-dritt tal-Unjoni (sentenza
Medeva, ic¢citata iktar il fuq, punt 23 u l-gurisprudenza ccitata).

Ghandu jigi enfasizzat li dawn ir-regoli li ghandhom iservu biex jiddeterminaw dak li huwa protett
mill-privattiva bazika fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 huma dawk dwar
il-portata tal-invenzjoni li hija s-suggett ta’ tali privattiva, bhal dak li jipprovdi, fil-kawza principali,
1-Artikolu 125 tal-ligi tar-Renju Unit dwar il-privattivi tal-1977. Dawn ir-regoli huma wkoll, meta tkun
involuta privattiva moghtija mill-EPO, dawk ibbazati fuq il-KPE kif ukoll fuq il-Protokoll dwar
l-interpretazzjoni tal-Artikolu 69 ta’ din il-konvenzjoni.

Min-naha l-ohra, kif jirrizulta mir-risposta pprovduta mill-Qorti tal-Gustizzja ghall-ewwel sal-hames
domandi fil-kawza li tat lok ghas-sentenza Medeva, ghall-finijiet li jigi ddeterminat jekk il-prodott
ikunx “protett minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009,
ma jistghux jigu invokati r-regoli dwar proc¢edimenti ta’ vjolazzjoni bhal dawk, fil-kawza principali, li
jirrizultaw mill-Artikolu 60 tal-ligi tar-Renju Unit dwar il-privattivi tal-1977.

Meta ddecidiet li I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 jipprekludi l-hrug ta’ CPS li jirrigwarda
ingredjenti attivi li ma jidhrux fil-kliem tat-talbiet ta’ din il-privattiva bazika (ara s-sentenza Medeva,
iccitata iktar il fuq, punt 25 u d-digrieti tal-25 ta” Novembru 2011, University of Queensland u CSL,
C-630/10, Gabra p. 1-12231, punt 31, u Daiichi Sankyo, C-6/11, Gabra p. 1-12255, punt 30), il-Qorti
tal-Gustizzja enfasizzat ir-rwol essenzjali tat-talbiet ghall-finijiet li jigi ddeterminat jekk prodott huwiex
protett minn privattiva bazika fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

L-importanza ta’ dawn it-talbiet hija barra minn hekk ikkorroborata mit-tieni paragrafu tal-punt 20
tal-espozizzjoni tal-motivi tal-Proposta ghar-Regolament tal-Kunsill (KEE), tal-11 ta’ April 1990 dwar
il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medicinali [COM(90) 101 finali],
paragrafu li fih hemm spec¢ifikament u unikament riferiment, ghal dak li jirrigwarda dak li huwa
“protett mill-privattiva bazika”, ghall-kliem tat-talbiet ta’ din tal-ahhar. Din l-importanza hija wkoll
ikkonfermata mill-14-il premessa tar-Regolament (KE) Nru 1610/96 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tat-23 ta’ Lulju 1996, dwar il-holqgien ta’ certifikat supplimentari ta’ harsien ghall-prodotti
tal-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 19, p. 335), li tirreferi,
fir-rigward tal-hrug ta¢c-CPS fil-qasam tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti, ghal htiega li “prodotti”
“ikunu s-suggett ta’ privattivi li jkopruhom specifikament” (ara s-sentenza Medeva, i¢¢itata iktar ’il fuq,
punt 27).

Fil-kawza principali, huwa pacifiku li l-ingredjent attiv tabalumab, jigifieri -LY2127399, ma huwiex
specifikament imsemmi fit-talbiet tal-privattiva ta’” HGS. Barra minn hekk, ma jidhirx li gie specifikat
mod iehor fid-deskrizzjonijiet u 1-faxxikoli ta’ din il-privattiva u ghaldaqstant ma huwiex identifikabbli
bhala tali.

Fir-rigward tal-fatt li 1-kummerd¢jalizzazzjoni minn Eli Lilly ta’ dan l-ingredjent attiv tikkostitwixxi,
matul iz-zmien tal-validita tal-imsemmija privattiva, vjolazzjoni ta’ din tal-ahhar, ghandu jigi rrilevat li,
fid-dawl ta’ dak li gie kkonstatat fil-punti 32 u 33 ta’ din is-sentenza, dan il-fatt ma jistax ikun de¢iziv,
ghall-finijiet tal-hrug ta’ CPS fuq il-bazi tar-Regolament Nru 469/2009, b'mod partikolari fid-dawl
tal-Artikolu 3(a) ta’ dan tal-ahhar, sabiex jigi ddeterminat jekk l-imsemmi ingredjent attiv huwiex
protett minn din il-privattiva.
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Ghandu jigi rrilevat li, skont il-gurisprudenza indikata fil-punt 34 ta’ din is-sentenza, ingredjent attiv li
ma jissemmiex fit-talbiet ta’ privattiva bazika, permezz ta’ definizzjoni strutturali, jew anki definizzjoni
funzjonali, ma jistax, fi kwalunkwe kaz, jigi kkunsidrat bhala protett fis-sens tal-Artikolu 3(a)
tar-Regolament Nru 469/2009.

Inkwantu ghall-kwistjoni ta’ jekk l-uzu ta’ definizzjoni funzjonali jistax fih innifsu jkun suffi¢jenti,
ghandu jigi kkonstatat li I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma jipprekludix, fil-principju, li
ingredjent attiv li jirrispondi ghal definizzjoni funzjonali li jidher fit-talbiet ta’ privattiva moghtija
mill-EPO jista’ jigi kkunsidrat bhala protett mill-imsemmija privattiva, bil-kundizzjoni madankollu li,
fuq il-bazi ta’ dawn it-talbiet, interpretati b’'mod partikolari fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni, kif
ukoll jippreskrivu 1-Artikolu 69 tal-KPE u l-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni ta’ dan tal-ahhar, huwa
possibbli 1i jigi konkluz li dawn it-talbiet kienu intizi, implicitament izda necessarjament,
ghall-ingredjent inkwistjoni, u dan b’'mod specifiku.

Madankollu, ghandu jigi pprecizat, fir-rigward tar-rekwiziti bbazati fuq il-KPE, li I-Qorti tal-Gustizzja
ma ghandhiex gurisdizzjoni sabiex tinterpreta d-dispozizzjonijiet ta’ din il-konvenzjoni, billi, b’'mod
differenti mill-Istati Membri, 1-Unjoni ma aderixxietx ghal din tal-ahhar. Ghaldagstant, il-Qorti
tal-Gustizzja ma tistax tipprovdi indikazzjonijiet ohra lill-qorti tar-rinviju fir-rigward tal-mod li bih
hija ghandha tevalwa s-sinjifikat tat-talbiet ta’ privattiva moghtija mill-EPO.

Barra minn hekk, hemm lok li jitfakkar li ¢-CPS huwa intiz biss sabiex jistabbilixxi tul ta’ protezzjoni
effettiva sufficjenti tal-privattiva bazika billi jippermetti lill-proprjetarju taghha jibbenefika minn
perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali fl-iskadenza ta’ din il-privattiva intiza sabiex tikkumpensa, minn
tal-inqas parzjalment, id-dewmien fl-uzu kummercjali tal-invenzjoni tieghu minhabba z-zmien li
ddekorra bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni ta’ privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel ATS
fl-Unjoni (sentenzi tal-11 ta’ Novembru 2010, Hogan Lovells International, C-229/09, Gabra
p. [-11335, punt 50; kif ukoll tat-12 ta’ Dicembru 2013, Actavis Group PTC u Actavis UK, C-443/12,
punt 31; u Georgetown University, C-484/12, punt 36).

Kif jirrizulta mill-premessa 4 tar-Regolament Nru 469/2009, 1-ghoti ta’ dan il-perijodu ta’ eskluzivita
addizzjonali huwa intiz sabiex jinkoraggixxi r-ricerka u, sabiex jaghmel dan, jipprevedi li jkunu jistghu
jigu koperti investimenti li jkunu saru f'din ir-ricerka.

Fid-dawl tal-ghan tar-Regolament Nru 469/2009, rifjut oppost ghal talba ta’ CPS ghal ingredjent attiv li
ma huwiex imsemmi b’'mod specifiku minn privattiva moghtija mill-EPO invokata insostenn ta’ tali
talba, jista’ jiggustifika ruhu, fi¢-¢irkustanzi bhal dawk fil-kawza principali u kif enfasizzat Eli Lilly, sa
fejn il-proprjetarju tal-privattiva inkwistjoni ma jkunx ha passi mahsuba biex japprofondixxi u ji¢¢ara
l-invenzjoni tieghu b’'mod li jigi identifikat b’'mod car l-ingredjent attiv li jista’ jintuza kummerc¢jalment
fi prodott medicinali, li jirrispondi ghall-bzonnijiet ta’ certi pazjenti. F’konfigurazzjoni bhal din, 1-ghoti
ta’ CPS lill-proprjetarju tal-privattiva anki jekk, peress li ma huwiex il-proprijetarju tal-ATS tal-prodott
medic¢inali zviluppat lil hinn mis-specifikazzjonijiet tas-sors tal-privattiva, dan il-proprjetarju
tal-imsemmija privattiva ma wettaqx investimenti fir-ricerka dwar dan il-komponent tal-invenzjoni
inizjali tieghu, ifisser li jkun injorat l-ghan tar-Regolament Nru 469/2009, kif imsemmi fil-premessa 4
ta’ dan tal-ahhar.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal hawn fuq, ir-risposta ghad-domandi maghmula ghandha tkun li
I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li, biex wiehed ikun jista’
jikkunsidra li ingredjent attiv huwa “protett minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni, ma huwiex necessarju li ingredjent attiv jissemma’ fit-talbiet ta’ din il-privattiva
permezz ta’ formula strutturali. Meta dan l-ingredjent attiv huwa kopert minn formula funzjonali li
tidher fdawn it-talbiet ta’ privattiva moghtija minn EPO, 1-Artikolu 3(a) ma jipprekludix, fil-prin¢ipju,
l-ghoti ta’ CPS ghal dan l-ingredjent attiv, bil-kundizzjoni madankollu li, fuq il-bazi ta’ dawn it-talbiet,
interpretati b’'mod partikolari fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni, kif ukoll jippreskrivu
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l-Artikolu 69 tal-KPE u l-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni ta’ dan tal-ahhar, huwa possibbli li jigi
konkluz li dawn it-talbiet kienu intizi, implicitament izda necessarjament, ghall-ingredjent attiv
inkwistjoni, u dan b’'mod specifiku, liema fatt huwa 1-kompitu tal-qorti tar-rinviju li tivverifika.

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 dik il-qorti li tiddec¢iedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 3 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, biex wiehed ikun jista’ jikkunsidra li ingredjent attiv huwa
“protett minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, ma huwiex necessarju
li ingredjent attiv jissemma fit-talbiet ta’ din il-privattiva permezz ta’ formula strutturali. Meta
dan l-ingredjent attiv huwa kopert minn formula funzjonali li tidher fdawn it-talbiet ta’
privattiva moghtija mill- Ufficcju Ewropew tal-Privattivi, 1-Artikolu 3(a) ma jipprekludix,
fil-principju, 1-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal dan l-ingredjent attiv,
bil-kundizzjoni madankollu li, fuq il-bazi ta’ dawn it-talbiet, interpretati b’'mod partikolari
fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni, kif ukoll jippreskrivu 1-Artikolu 69 tal-Konvenzjoni dwar
il-Privattivi Ewropej u 1-Protokoll dwar 1-Interpretazzjoni ta’ dan tal-ahhar, huwa possibbli li jigi
konkluz li dawn it-talbiet kienu intizi, implicitament izda necessarjament, ghall-ingredjent
inkwistjoni, u dan b’mod specifiku, liema fatt huwa 1-kompitu tal-qorti tar-rinviju li tivverifika.

Firem
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