g

W Gabra tal-gurisprudenza

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

19 ta’ Dicembru 2024 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari (CPS) — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Kundizzjonijiet ghall-kisba
ta’ CPS ghall-prodotti medicinali — Artikolu 3(a) — Kuncett ta’ ‘prodott protett minn privattiva
bazika fis-sehh’ — Artikolu 3(c) — Kuncett ta’ ‘prodott li huwa s-suggett ta’ CPS’ — Kriterji
ta’ evalwazzjoni”
Fil-Kawzi maghquda C-119/22 u C-149/22,
li ghandhom bhala suggett talbiet ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa
rispettivament mill-markkinaoikeus (il-Qorti tal-Affarijiet Ekonomici, il-Finlandja), permezz ta’
decizjonijiet tas-17 ta’ Frar 2022, li waslu fil-Qorti tal-Gustizzja fis-17 ta’ Frar 2022, u
mis-Supreme Court (il-Qorti Suprema, l-Irlanda), permezz ta’ decizjoni tal-21 ta’ Frar 2022, li
waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-2 ta’ Marzu 2022, fil-pro¢eduri
Teva BV,
Teva Finland Oy
Vs
Merck Sharp & Dohme LLC, li kienet Merck Sharp & Dohme Corp. (C-119/22),
u
Merck Sharp & Dohme LLC, li kienet Merck Sharp & Dohme Corp.,
Vs
Clonmel Healthcare Limited (C-149/22),
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn K. Jiriméde (Relatri¢i), il-Presidenta tat-Tieni Awla, li gieghda tagixxi bhala
|-Presidenta tat-Tielet Awla, N. Jadskinen u N. Picarra, imhallfin,

Avukat Generali: N. Emiliou,

Registratur: C Stromholm, amministratri¢i,

* Lingwi tal-kawza: 1-Ingliz u I-Finlandiz.
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wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-8 ta’ Marzu 2023,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Teva BV u Teva Finland Oy, minn O. Jingst, Rechtsanwalt, W. Kivild u B. Rapinoja,
asianajajat, u J. van Dieck, Patentanwalt,

— ghal Merck Sharp & Dohme LLC, minn R. Hilli, asianajaja, u E. Liikanen, oikeustieteen
maisteri, E. Ledford, solicitor, J. Newman, SC, u K. Smith, SC,

— ghal Clonmel Healthcare Limited, minn P. Coughlan, BL, M. Howard, SC, u L. Scott, solicitor,

— ghall-Irlanda, minn M. Browne, A. Joyce u M. Lane, bhala agenti, assistiti minn P. Mair, BL, u
D. O'Reilly, solicitor,

— ghall-Gvern Franciz, minn A. Daniel, A.-L. Desjonquéres u B. Fodda, bhala agenti,

— ghall-Gvern Latvjan, minn J. Davidovi¢a u K. Pommere, bhala agenti,

— ghall-Gvern Ungeriz, minn M. Z. Fehér u R. Kissné Berta, bhala agenti,

— ghall-Gvern tal-Pajjizi 1-Baxxi, minn M. K. Bulterman, ]. M. Hoogveld u ]. Langer, bhala agenti,
— ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna, bhala agent,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn P. Némeckova, J. Samnadda u T. Sevén, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-6 ta’
Gunju 2024,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) u (c)
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 (GU 2009, L 152, p. 1).

Dawn it-talbiet tressqu, ghall-Kawza C-119/22, fil-kuntest ta’ tilwima bejn, minn naha, Teva BV u
Teva Finland Oy (iktar ’il quddiem il-“kumpanniji Teva”) u, min-naha l-ohra, Merck Sharp &
Dohme LLC, li kienet Merck Sharp & Dohme Corp. (iktar ’il quddiem “Merck”), dwar il-validita
ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (CPS) moghti lil din tal-ahhar ghal prodott
farmacewtiku intiz ghat-trattament tad-dijabete u, ghall-Kawza C-149/22, fil-kuntest ta’ tilwima
bejn, minn naha, Merck u, min-naha l-ohra, Clonmel Healthcare Limited (iktar ’il quddiem
“Clonmel”) dwar il-validitd ta® CPS miksub minn Merck ghal prodott medicinali intiz
ghat-trattament tal-kolesterol.

2 ECLLI:EU:C:2024:1039



SENTENZA TAD-19.12.2024 — Kawzi MAGHQUDA C-119/22 u C-149/22
TEVA ET

Il1-kuntest guridiku

Il1-Konvenzjoni KPE

I1-Konvenzjoni dwar 1-Ghoti ta’ Privattivi Ewropej, iffirmata f Miinchen fil-5 ta’ Ottubru 1973 u li
dahlet fis-sehh fis-7 ta’ Ottubru 1977 fil-verzjoni taghha applikabbli ghall-kawza prin¢ipali (iktar
il quddiem il-“KPE”), tipprovdi, fl-Artikolu 69 taghha, intitolat “Portata tal-protezzjoni”:

“(1) Il-portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva Ewropea jew applikazzjoni ghal privattiva
Ewropea ghandha tkun iddeterminata mit-talbiet. Minkejja dan, id-deskrizzjoni u d-disinni
ghandhom jintuzaw sabiex jigu interpretati t-talbiet.

(2) Ghall-perijodu sal-ghoti ta’ privattiva Ewropea, il-portata tal-protezzjoni moghtija
mill-applikazzjoni ghal privattiva Ewropea ghandha tigi ddeterminata mit-talbiet inkluzi
fl-applikazzjoni kif ippubblikata. Madankolluy, il-privattiva Ewropea kif moghtija jew kif emendata
fi procedimenti ta’ oppozizzjoni, ta’ limitazzjoni jew ta’ dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandha
tiddetermina retroattivament il-protezzjoni moghtija mill-applikazzjoni, sa fejn tali protezzjoni
ma tigix b’hekk estiza [traduzzjoni mhux uffi¢jali].”

L-Artikolu 1 tal-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni ta’ dan 1-Artikolu 69, li jifforma parti integrali
mill-KPE skont I-Artikolu 164(1) ta’ din tal-ahhar, jipprovdi dan li gej:

“L-Artikolu 69 ma ghandux jigi interpretat bhala li jfisser li l-portata tal-protezzjoni moghtija
mill-privattiva Ewropea hija ddeterminata fis-sens strett u letterali tat-test tat-talbiet, filwaqt li
d-deskrizzjoni u d-disinni jservu biss sabiex inehhu l-ambigwitajiet li jistghu jirrizultaw mit-talbiet.
Lanqgas ma ghandu jigi interpretat li jfisser li t-talbiet iservu biss bhala linja gwida u li 1-protezzjoni
attwali moghtija tista’ testendi ghal dak, li mill-aspett tad-deskrizzjoni u d-disinni minn persuna
tas-sengha, il-proprjetarju tal-privattiva kellu l-intenzjoni li jipprotegi. Ghall-kuntrarju, 1-Artikolu 69
ghandu jigi interpretat bhala li jiddefinixxi pozizzjoni bejn dawn iz-zewg estremi li tikkombina
protezzjoni gusta ghall-proprjetarju tal-privattiva bi grad ragonevoli ta’ certezza legali ghal terzi
[traduzzjoni mhux uffi¢jali].”

L-Artikolu 82 tal-KPE, bit-titolu “Invenzjoni unika”, jipprevedi:

“L-applikazzjoni ghal privattiva Ewropea tista’ tikkon¢erna biss invenzjoni wahda jew pluralita ta’
invenzjonijiet marbuta bejniethom b’tali mod li jifformaw kuncett inventiv generali wiehed biss
[traduzzjoni mhux uffi¢jali].”

Skont 1-Artikolu 84 tal-KPE, intitolat “Talbiet”:

“It-talbiet jiddefinixxu s-suggett tal-protezzjoni mitluba. Dawn ghandhom ikunu ¢ari u koncizi u
bbazati fuq id-deskrizzjoni [traduzzjoni mhux uffi¢jali].”

L-Artikolu 123 tal-KPE, intitolat “Emendi”, jispecifika:
“(1) L-applikazzjoni ghal privattiva Ewropea jew il-privattiva Ewropea tista’ tigi emendata
fil-proceduri quddiem 1-Ufficcju Ewropew tal-Privattivi [(EPO)] skont ir-Regolament ta’

Implimentazzjoni [tal-Konvenzjoni dwar 1-Ghoti ta’ Privattivi Ewropej tal-5 ta’ Ottubru 1973 kif
adottat b’decizjoni tal-Kunsill Amministrattiv tal-EPO tas-7 ta’ Dicembru 2006 u kif emendat
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l-ahhar b’de¢izjoni tal-Kunsill Amministrattiv tal-EPO tal-14 ta’ Dicembru 2023]. Fi kwalunkwe
kaz, -applikant jista’, fuq inizjattiva tieghu stess, jemenda l-applikazzjoni mill-inqas darba.

(2) L-applikazzjoni ghal privattiva Ewropea jew il-privattiva Ewropea ma tistax tinbidel b’tali
mod li s-suggett taghha jestendi lil hinn mill-kontenut tal-applikazzjoni kif ipprezentata.

(3) Il-privattiva Ewropea ma tistax tinbidel sabiex testendi l-protezzjoni moghtija minnha
[traduzzjoni mhux uffi¢jali].”

Id-dritt tal-Unjoni
II-premessi 3 sa 5, 7, 9 u 10 tar-Regolament Nru 469/2009 jipprovdu:

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

(4) Bhalissa t-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiva ghal
prodott medic¢inali gdid u l-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed
fis-suq 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.

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

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

(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f'settur kumplikat u sensittiv
dags dak tal-farmacewtic¢i ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni. Ghal dan
il-ghan, i¢-[CPS] ma jistax jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn hames snin. Il-protezzjoni
moghtija ghandha wkoll tkun strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb
l-awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”
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L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament jipprovdi:
“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘prodott medicinali’ tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal
trattament jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin jew bhejjem u kull sostanza jew
kombinazzjoni ta’ sostanzi li tista’ tinghata lil bnedmin jew lil bhejjem bil-ghan li ssir dianjosi

jew fil-bhejjem;

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

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

[...]”
L-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ [CPS]”, jipprevedi:

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

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

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott
medicinali [...];

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

(d) l-awtorizzazzjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun
jista’ jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali.”

L-Artikolu 4 tal-istess regolament, intitolat “Is-suggett tal-protezzjoni”, jipprovdi:

“Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija minn privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija minn [CPS]
ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex il-prodott medicinali
korrispondenti jkun jista’ jitqieghed fis-suq u ghal kull uzu tal-prodott bhala prodott medicinali li
jkun gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢-[CPS].”

L-Artikolu 5 tar-Regolament Nru 469/2009, intitolat “Effetti ta¢-[CPS]”, jipprevedi:
“Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4, i¢-[CPS] ghandu jaghti l-istess drittijiet

bhal dawk moghtija minn privattiva bazika u ghandu jkun suggett ghall-istess limitazzjonijiet u
l-istess obbligazzjonijiet.”
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L-Artikolu 13 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Zmien ta’ validitd tac-[CPS]”, jipprevedi
fil-paragrafu 1 tieghu:

“I¢-[CPS] jidhol fis-sehh fit-tmiem tat-terminu legittimu tal-privattiva bazika ghal perjodu li jkun twil
dags il-perjodu li jkun ghadda mid-data ta’ meta l-applikazzjoni ghal privattiva bazika tkun giet
ipprezentata sad-data tal-ewwel awtorizzazzjoni biex il-prodott jitqieghed fis-suq fil-Komunita
imnaqqas b’perjodu ta’ hames snin.”

Il-dritt Finlandiz

Skont I-Artikolu 39 tal-patenttilaki (il-Ligi dwar il-Privattivi), it-talbiet tal-privattiva
jiddeterminaw il-portata tal-protezzjoni abbazi taghha. Id-deskrizzjoni tista’ tintuza bhala
ghajnuna biex dawn it-talbiet jinftiehmu.

Il-kawzi princ¢ipali u d-domandi preliminari

Il-Kawza C-119/22

Merck, kumpannija farmacewtika, hija l-proprjetarja tal-privattiva Ewropea EP 1412 357 li tindika
b’mod partikolari 1-Finlandja u li tibbenefika minn data ta’ prijorita tal-5 ta’ Lulju 2002 (iktar il
quddiem il-“privattiva bazika inkwistjoni fil-Kawza C-119/22”). Din il-privattiva tkopri, b’'mod
generali, komposti inibituri tad-dipeptidyl peptidase IV (iktar ’il quddiem id-“DP-IV”), utli
fit-trattament jew fil-prevenzjoni tal-mard li jinvolvi d-DP-IV, bhad-dijabete u, b'mod iktar
partikolari, id-dijabete tat-tip 2. Wiehed mill-komposti inibituri sussegwentement sar maghruf
bl-isem ta’ sitagliptin. L-imsemmija privattiva skadiet fil-5 ta’ Lulju 2022.

Il-privattiva bazika inkwistjoni fil-Kawza C-119/22 tipprevedi li l-imsemmija komposti inibituri
tad-DP-1V jistghu, skont il-kaz, jigu kkombinati ma’ ingredjenti attivi ohra ghall-prevenzjoni jew
ghat-trattament tal-mard li jinvolvi d-DP-IV. B'mod partikolari, it-Talba 30 ta’ din il-privattivi
tirrigwarda kompozizzjoni farmacewtika li hija maghmula minn wiehed mill-istess komposti
inibituri, jew minn melh accettabbli tieghu, asso¢jat mal-metformina. Mid-dec¢izjoni tar-rinviju
jirrizulta li l-metformina kienet, fid-data ta’ prijorita tal-imsemmija privattiva, ingredjent attiv
maghruf u uzat ghal ghexieren ta’ snin fit-trattament tad-dijabete.

Merck inghatat 1-ewwel CPS fil-Finlandja, jigifieri ¢-CPS Nru 343, abbazi tal-awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem 1-“ATS”) EU/1/07/383/001-018 mahruga ghall-prodott
medi¢inali Januvia u tal-privattiva bazika inkwistjoni fil-Kawza C-119/22. L-uniku suggett ta’ dan
ic-CPS kien is-sitagliptin bhala ingredjent attiv u skada fit-23 ta’ Settembru 2022.

Merck kisbet ukoll it-tieni CPS fil-Finlandja, jigifieri ¢-CPS Nru 342, abbazi tal-ATS
EU/1/08/455/001-014 mahruga ghall-prodott medi¢inali Janumet u tal-privattiva bazika
inkwistjoni fil-Kawza C-119/22. Il-prodott li huwa s-suggett ta’ dan i¢-CPS huwa kombinazzjoni
ta’ sitagliptin u metformina. L-imsemmi CPS kien validu sat-8 ta’ April 2023.

[I-kumpanniji Teva ghalhekk ipprezentaw, quddiem il-markkinaoikeus (il-Qorti tal-Affarijiet
Ekonomici, il-Finlandja), li hija l-qorti tar-rinviju, rikors ghal annullament kontra ¢-CPS Nru 342
abbazi tal-Artikolu 3(a), (c) u (d) tar-Regolament Nru 469/2009. Dawn il-kumpanniji jsostnu li dan
ic-CPS ma josservax il-kundizzjonijiet stabbiliti fdan I-artikolu. L-ewwel nett, il-prodott, fis-sens
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tal-Artikolu 1(b) ta’ dan ir-regolament, li huwa s-suggett tal-imsemmi CPS huwa kombinazzjoni
ta’ zewg ingredjenti attivi li ma hijiex protetta bhala tali mill-privattiva bazika inkwistjoni
fil-Kawza C-119/22. It-tieni nett, dan il-prodott huwa diga s-suggett tac-CPS Nru 343, b’tali mod li
¢-CPS Nru 342 inhareg bi ksur tal-Artikolu 3(c) tal-imsemmi regolament. It-tielet nett, I-ATS li
fugha kienet ibbazata l-applikazzjoni li tat lok gha¢-CPS Nru 342 ma tikkostitwixxix I-ewwel ATS
ghall-imsemmi prodott bhala prodott medicinali, u dan imur kontra I-Artikolu 3(d) tal-istess
regolament.

Merck talbet li r-rikors ghal annullament ipprezentat mill-kumpanniji Teva jigi mic¢hud.
Fir-rigward, b'mod iktar partikolari, tal-kundizzjoni stabbilita fl-Artikolu 3(c) tar-Regolament
Nru 469/2009, hija ssostni li din id-dispozizzjoni ma tipprekludix il-hrug ta’ CPS
ghall-kombinazzjoni tal-ingredjenti attivi koperti mi¢-CPS Nru 342. I¢-CPS Nru 343, mahrug
qgabel i¢-CPS Nru 342, ikopri prodott differenti, jigifieri s-sitagliptin biss.

Skont il-qorti tar-rinviju, ghalkemm il-Qorti tal-Gustizzja re¢entement i¢carat il-gurisprudenza
taghha dwar 1-Artikolu 3(a) u (d) ta’ dan ir-regolament, dan ma huwiex il-kaz tal-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 3(c) tal-imsemmi regolament. Din il-qorti tikkonstata, fil-fatt, i,
fis-sentenza tat-12 ta’ Marzu 2015, Actavis Group PTC u Actavis UK (C-577/13, iktar ’il quddiem
is-“sentenza Actavis II”, EU:C:2015:165), il-Qorti tal-Gustizzja interpretat flimkien il-punt (a) u
l-punt (c) tal-Artikolu 3 tal-istess regolament. F’dawn i¢-cirkustanzi, hija tistagsi dwar
ir-rilevanza tas-sentenzi recenti dwar l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009 ghall-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament.

F'dan ir-rigward, il-qorti tar-rinviju tosserva li, fis-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Actavis
Group PTC u Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), il-Qorti tal-Gustizzja uzat il-kuncetti ta’
“attivita inventiva centrali” tal-privattiva bazika u ta’ “qalba tal-attivita inventiva”. Fis-sentenza
Actavis II, hija ghamlet riferiment ghal dak tas-“suggett tal-invenzjoni” tal-privattiva bazika.
Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja eskludiet esplicitament ir-rilevanza tal-kuncett ta’ “qalba
tal-attivita inventiva” ghall-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009
fis-sentenza tat-30 ta’ April 2020, Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, iktar ’il quddiem
is-“sentenza Royalty Pharma”, EU:C:2020:327).

II-qorti tar-rinviju tistagsi konsegwentement dwar ir-rilevanza ta’ dawn il-kuncetti
ghall-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament, li 1-Qorti tal-Gustizzja rabtet
l-interpretazzjoni tieghu ma’ dik tal-Artikolu 3(a) tal-imsemmi regolament. Il-qorti tar-rinviju
tistagsi wkoll dwar jekk dawn il-kuncetti ghandhomx, jekk ikun il-kaz, jinftiethmu b’'mod
differenti skont jekk ikunx inkwistjoni prodott ikkostitwit minn ingredjent attiv wiehed jew iktar.

Huwa f'dawn i¢-cirkustanzi li I-markkinaoikeus (il-Qorti tal-Affarijiet Ekonomici) iddecidiet li
tissospendi l-proc¢eduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li

gejjin:

“1) Liema huma l-kriterji li ghandhom jigu applikati sabiex jigi deciz meta prodott ma jkunx diga
kien is-suggett ta’ [CPS] fis-sens tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament [Nru 469/2009]?

2) Ghandu jitgies li 1-kundizzjoni prevista fl-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandha tigi evalwata b’'mod differenti minn dik tal-Artikolu 3(a) ta’ dan ir-regolament u,
jekk dan ikun il-kaz, sa liema punt?
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3) Dak li ntqal fis-sentenzi Teva UK et tal-25 ta’ Lulju 2018, (C-121/17, EU:C:2018:585) u
[Royalty Pharma] fir-rigward tal-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009 ghandu jitqies li huwa rilevanti ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-kundizzjoni
prevista fl-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament u, jekk dan ikun il-kaz, sa liema punt? F'dan
ir-rigward, tingibed attenzjoni partikolari fuq dak li gie deciz fdawn is-sentenzi dwar
1-Artikolu 3(a) tal-imsemmi regolament, f'dak li jikkoncerna:

— l-importanza essenzjali tal-pretensjonijiet u

— l-evalwazzjoni tal-kawza mill-perspettiva tal-persuna tas-sengha u fuq il-bazi tal-istat
tat-teknika fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-privattiva bazika.

4) Il-kuncetti ta’ ‘attivitd inventiva centrali’, ta’ ‘qalba tal-attivita inventiva’ u/jew ta’ ‘suggett
tal-invenzjoni’ tal-privattiva bazika huma rilevanti ghall-finijiet tal-interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009 u, jekk dan ikun il-kaz ghal wiehed jew diversi
fosthom, kif ghandhom jinftiehmu fil-kuntest tal-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni?
Teziti xi differenza ghall-applikazzjoni ta’ dawn il-kuncetti bejn il-kaz ta’ prodott ikkostitwit
minn sustanza attiva wahda (‘monoprodott’) u dak ta’ prodott ikkostitwit minn
kompozizzjoni ta’ sustanzi attivi (‘prodott kompost’) u, jekk dan ikun il-kaz, sa liema punt?
Kif ghandha tigi evalwata din il-kwistjoni fil-kaz fejn il-privattiva bazika tkun tinkludi, minn
naha, pretensjoni ghal monoprodott u, min-naha l-ohra, pretensjoni ghal prodott kompost u
fejn din l-ahhar pretensjoni tkun tirrigwarda kompozizzjoni ta’ sustanzi attivi kkonstitwita
mis-sustanza attiva tal-monoprodott u, barra minn hekk, minn sustanza attiva jew diversi
mill-istat ta’ teknika maghrufa?”

Il-Kawza C-149/22

Il-kawza principali fil-Kawza C-149/22 hija bejn Merck u Clonmel dwar il-validita ta’ CPS (iktar ’il
quddiem i¢-“CPS inkwistjoni fil-Kawza C-149/22”) miksub minn Merck fl-Irlanda ghall-prodott
medi¢inali kkummercjalizzat taht 1-isem Inegy, intiz sabiex inaqqas il-livell tal-kolesterol tat-tip
LDL (lipoproteina ta’ densita baxxa) prezenti fid-demm, bl-ghan li jigi limitat ir-riskju ta’
aterosklerozi, kundizzjoni li taffettwa l-arterji.

I1¢-CPS inkwistjoni fil-Kawza C-149/22 inkiseb abbazi tal-privattiva Ewropea EP 0 720 599 li tin-
dika b’'mod partikolari l-Irlanda u li ghandha bhala data ta’ prijorita 1-21 ta’ Settembru 1993 (iktar
il quddiem il-“privattiva bazika inkwistjoni fil-Kawza C-149/22”). It-taghlim ta’ din il-privattiva
jizvela li l-ezetimibe jipprojbixxu l-assorbiment tal-kolesterol fid-demm fil-fruntieri tal-villus
intestinali fil-musrana z-zghira. It-Talbiet 1 sa 8 tal-imsemmija privattiva kienu jirrigwardaw
l-ezetimibe wahedha, filwaqt li t-Talbiet 9, 12, 15 u 16 tal-istess privattiva kienu jirrigwardaw uzu
tal-ezetimibe flimkien ma’ ingredjenti attivi ohra u b’'mod partikolari l-istatini. II-kombinazzjoni
ta’ ezetimibe u simvastatin hija espli¢citament indikata fit-talbiet tal-privattiva bazika inkwistjoni
fil-Kawza C-149/22, b’'mod partikolari fit-Talba 17 taghha.

Huwa pacifiku li s-simvastatin kien fid-dominju pubbliku fid-data ta’ prijorita tal-privattiva bazika
inkwistjoni fil-Kawza C-149/22. Barra minn hekk, fid-dawl tal-provi prodotti mill-qorti
tar-rinviju, din il-privattiva ma tidhirx li tizvela effett ikkombinat ta’ dan l-ingredjent attiv
mal-ezetimibe li huwa differenti mill-ghadd flimkien tal-effetti ta’ kull wiehed minn dawn
l-ingredjenti attivi mehuda separatament.
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F1-2003, Merck kienet kisbet ATS kif ukoll 1-ewwel CPS ghall-prodott medicinali Ezetrol, li fih
l-ezetimibe bhala ingredjent attiv uniku. F1-2004 u fI-2005, Merck kisbet ATS ohra li abbazi
taghha nghatalha ¢-CPS inkwistjoni fil-Kawza C-149/22, ghal prodott kompost minn ezetimibe u
minn simvastatin.

Peress li Clonmel nediet prodott kompetitur matul il-perijodu ta’ validita ta’ dan i¢-CPS, Merck
ipprezentat rikors ghal kontrafazzjoni quddiem il-High Court (il-Qorti Gholja, 1-Irlanda). Din
il-qorti ddikjarat null I-imsemmi CPS, peress li gieset li ma kienx jissodisfa l-kundizzjonijiet
ghall-kisba previsti fil-punti (a) u (c) tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 469/2009, li jezigu,
rispettivament, li 1-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh u li ma kienx diga
s-suggett ta’ CPS.

Din is-sentenza giet ikkonfermata fl-appell mill-Court of Appeal (il-Qorti tal-Appell, I-Irlanda) li
bbazat ruhha fuq is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, iktar ’il quddiem
is-“sentenza Teva”, EU:C:2018:585), li tipprovdi li prodott kompost minn diversi ingredjenti attivi
jkun protett minn privattiva bazika fis-sehh biss jekk il-kombinazzjoni ta’ dawn l-ingredjenti attivi
tkun taqa’ necessarjament taht l-invenzjoni koperta minnha. Skont il-Court of Appeal (il-Qorti
tal-Appell), sabiex jigi vverifikat jekk prodott ikunx effettivament jaqa’ taht I-“invenzjoni koperta
mill-privattiva bazika”, fis-sens ta’ din il-gurisprudenza, huwa necessarju li tigi evalwata l-portata
tal-invenzjoni koperta minn din il-privattiva. Hija kkonkludiet, fdan ir-rigward, li I-kombinazzjoni
ta’ ezetimibe u ta’ simvastatin ma kinitx taqa’ taht din l-invenzjoni.

Merck ipprezentat appell mis-sentenza moghtija fl-appell quddiem is-Supreme Court (il-Qorti
Suprema, l-Irlanda), li hija 1-qorti tar-rinviju. Hija tqis li mis-sentenzi Teva u Royalty Pharma
jirrizulta li hija biss il-formulazzjoni tat-talbiet tal-privattiva bazika inkwistjoni fil-Kawza
C-149/22 li hija rilevanti sabiex jigi ddeterminat jekk prodott ikunx protett minn “privattiva bazika
fis-sehh”, fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, meta dan il-prodott ikun
esplicitament imsemmi fit-talbiet ta’ din il-privattiva. Din il-gurisprudenza ghandha ghalhekk
tinftiehem fis-sens li huwa biss fin-nuqqas ta’ tali riferiment esplic¢itu li I-imsemmi prodott ikollu
necessarjament u specifikament ikun imsemmi f'dawn it-talbiet. F’dan l-ahhar kaz biss, ikollu,
minn naha, jigi stabbilit li I-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi inkwistjoni taqa’ necessarjament,
fid-dawl tad-deskrizzjoni u tad-disinni ta’ din il-privattiva, taht l-invenzjoni koperta minnha u,
min-naha l-ohra, li kull wiehed mill-imsemmija ingredjenti attivi jkun identifikabbli
specifikament, fid-dawl tal-elementi kollha zvelati mill-imsemmija privattiva.

Ghall-kuntrarju, Clonmel tagbel, min-naha taghha, essenzjalment, mal-interpretazzjoni adottata
mill-Court of Appeal (il-Qorti tal-Appell) u ssostni li t-test stabbilit fis-sentenza Teva huwa ta’
applikazzjoni generali. Hija tqis, fdan ir-rigward, li, meta CPS ikun digd nghata abbazi ta’
privattiva, il-qorti nazzjonali ghandha tidentifika, fil-kuntest tal-ezami tal-validita ta’ CPS
sussegwenti miksub abbazi ta’ din il-privattiva, is-“suggett tal-invenzjoni” u li hija tista’
tikkonkludi dwar il-validita ta’ dan i¢-CPS sussegwenti biss jekk tikkonstata li I-prodott li ghalih
intalbet il-protezzjoni addizzjonali jkun jaqa’ taht din l-invenzjoni.

II-qorti tar-rinviju ghandha dubji dwar l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “prodott protett minn
privattiva bazika fis-sehh”, fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, kif interpretat
b’mod partikolari fis-sentenza Teva, meta l-prodott inkwistjoni jinkludi kompozizzjoni ta’
ingredjenti attivi specifikament imsemmija fit-talbiet tal-privattiva bazika.
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Skont din il-qorti, li kieku 1-Qorti tal-Gustizzja kellha tinterpreta r-rekwizit stabbilit fis-sentenza
Teva, li l-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi inkwistjoni ghandha necessarjament taqa’ taht
l-invenzjoni koperta mill-privattiva bazika, fis-sens li dan jimplika evalwazzjoni tal-invenzjoni jew
tal-attivita inventiva tal-privattiva, il-kombinazzjoni ta’ ezetimibe u ta’ simvastatin ma tkunx taqa’
taht din I-invenzjoni u ¢-CPS miksub ghall-prodott medicinali Inegy ikollu jigi annullat.

Barra minn hekk, l-imsemmija qorti tistaqgsi, wara l-qari tas-sentenzi tat-12 ta’ Dicembru 2013
Actavis Group PTC u Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) u Actavis II, dwar jekk
l-interpretazzjoni 1li ghandha tinghata ghall-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009
tiddependix minn dik tal-Artikolu 3(a) tieghu. Hija tixtieq b’mod partikolari tkun taf, fdan
ir-rigward, jekk, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament, li
jipprekludi 1-kisba ta’ CPS meta l-prodott li ghalih jintalab diga kien is-suggett ta’ CPS, huwiex
suffi¢jenti li jigi stabbilit li I-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi inkwistjoni ma kinitx is-suggett
ta’ CPS precedenti jew jekk il-kisba ta’ CPS ghal wiehed minn dawn l-ingredjenti attivi li huwa
kompost minnhom tkunx tipprekludi l-kisba ta’ CPS iehor li jkopri din il-kombinazzjoni.

Fl-ahhar nett, l-istess qorti tiggustifika t-talba ghal decizjoni preliminari fid-dawl tad-decizjonijiet
divergenti ta’ diversi qrati nazzjonali dwar kawzi simili ghal dik fil-kawza prin¢ipali u li jinvolvu
b’mod partikolari lil Merck.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, is-Supreme Court (il-Qorti Suprema) iddecidiet li tissospendi I-proceduri
quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“l) (a) Ghall-finijiet tal-ghoti ta’ [CPS], u ghall-validita ta’ dak i¢-CPS fid-dritt, skont
l-Artikolu 3(a) tar-Regolament [Nru 469/2009], huwa bizzejjed li l-prodott li ghalih
jinghata ¢-CPS jigi espressament identifikat fit-talbiet tal-privattiva, u kopert minnha jew
huwa mehtieg ghall-ghoti ta’ CPS li -proprjetarju tal-privattiva, li jkun inghata [ATS], juri
wkoll novita jew inventivita jew li l-prodott jaga’ taht kuncett idjaq deskritt bhala
l-invenzjoni koperta mill-privattiva?

(b) Jekk din tal-ahhar, l-invenzjoni koperta mill-privattiva, x'ghandu jigi stabbilit
mill-proprjetarju tal-privattiva u I-proprjetarju tal-[ATS] biex jikseb CPS validu?

2) Fejn, bhal fdan il-kaz, il-privattiva hija ghal medicina partikolari, ezetimibe, u t-talbiet
tal-privattiva juru li l-applikazzjoni fil-medic¢ina umana tista’ tkun ghall-uzu ta’ dik il-prodott
medicinali wahedua jew flimkien ma’ prodott medicinali ohra, hawnhekk, simvastatin,
medicina fid-dominju pubbliku, jista’ CPS jinghata taht 1-Artikolu 3(a) tar-regolament biss
ghal prodott li jinkludi ezetimibe, bhala monoterapija, jew jista’ CPS jinghata wkoll ghal xi
prodotti jew ghall-prodotti kollha kkombinati identifikati fit-talbiet tal-privattiva?

3) Fejn monoterapija, prodott medic¢inali A, fdan il-kaz l-ezetimibe, tinghata CPS, jew
kwalunkwe terapija kkombinata l-ewwel tinghata CPS ghall-prodotti medi¢inali A u B bhala
terapija kkombinata, li huma parti mit-talbiet tal-privattiva, ghalkemm huwa biss il-prodott
medic¢inali A nnifsu li huwa gdid u ghalhekk diga kopert minn privattiva, ma’ prodotti
medicinali ohra digd maghrufa jew fid-dominju pubbliku; 1-ghoti ta’ CPS huwa limitat
ghall-ewwel tqeghid fis-suq jew ta’ dik il-monoterapija tal-prodott medicinali A jew ta’ dik
l-ewwel terapija kkombinata moghtija CPS, A+B, b’tali mod li, wara din l-ewwel ghotja, ma
jistax ikun hemm it-tieni jew it-tielet ghoti ta’ CPS ghall-monoterapija jew xi terapija
kkombinata minbarra dik I-ewwel kombinazzjoni li nghatat CPS?
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4) Jekk it-talbiet ta’ privattiva jkopru kemm molekula gdida wahda kif ukoll kombinazzjoni ta’ dik
il-molekula ma’ prodott medicinali ezistenti u maghruf, forsi fid-dominju pubbliku, jew
diversi talbiet bhal dawn ghal kombinazzjoni, 1-Artikolu 3(c) tar-regolament jillimita 1-ghoti
ta’ CPS;

a) ghall-molekula wahda biss jekk titqieghed fis-suq bhala prodott;

b) [ghall]-ewwel tqeghid fis-suq ta’ prodott kopert mill-privattiva kemm jekk din hi
l-monoterapija tal-prodott medicinali kopert mill-privattiva bazika fis-sehh jew l-ewwel
terapija kkombinata, jew

c) jew (a) jew (b) fl-elezzjoni tal-propjetarju tal-privattiva irrispettivament mid-data
tal-awtorizzazzjoni tas-suq?

U jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq, ghaliex?”
Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel sar-raba’ domanda fil-Kawza C-119/22 kif ukoll it-tielet u r-raba’ domanda
fil-Kawza C-149/22

L-ewwel sar-raba’ domanda fil-Kawza C-119/22 kif ukoll it-tielet u r-raba’ domanda fil-Kawza
C-149/22 jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009 u kollha
jirrigwardaw, essenzjalment, problema identika.

Fil-fatt, permezz ta’ dawn id-domandi, li ghalhekk hemm lok li jigu ezaminati flimkien, il-qrati
tar-rinviju jistagsu, essenzjalment, jekk 1-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament jipprekludix il-hrug
ta’ CPS ghal prodott kompost minn zewg ingredjenti attivi meta wiehed minn dawn iz-zewg
ingredjenti attivi diga kien, wahdu, is-suggett ta’ CPS pre¢edenti u li huwa l-uniku wiehed li gie
zvelat mill-privattiva bazika filwaqt li l-ingredjent attiv l-iehor kien diga maghruf fid-data
tal-prezentata jew ta’ prijorita ta’ din il-privattiva.

L-Artikolu 3(c) tal-imsemmi regolament jipprovdi li, sabiex jinhareg CPS, il-prodott ma ghandux
ikun diga kien is-suggett, fid-data tal-applikazzjoni, ta’ CPS fl-Istat Membru fejn tigi pprezentata
din l-applikazzjoni.

Fl-ewwel lok, sabiex jigu ddeterminati s-sens u l-portata tal-kundizzjoni stabbilita fdin
id-dispozizzjoni, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni, fid-dawl tal-formulazzjoni tal-imsemmija
dispozizzjoni, il-kuncett ta’ “prodott”. Dan il-kuncett huwa ddefinit fl-Artikolu 1(b)
tar-Regolament Nru 469/2009 bhala “I-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi
ta’ prodott medicinali”.

Fdan ir-rigward, fl-assenza ta’ definizzjoni tal-kuncett ta’ “ingredjent attiv” f'dan ir-regolament,
id-determinazzjoni tat-tifsira u tal-portata ta’ dawn il-frazijiet ghandha tigi stabbilita billi
jittiehed inkunsiderazzjoni l-kuntest generali li fih jintuzaw u konformement mat-tifsira normali
taghhom fil-lingwagg ta’ kuljum (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-21 ta’ Marzu 2019, Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, punt 25, u tad-9 ta’ Lulju 2020, Santen, C-673/18,
EU:C:2020:531, punt 41).

I1-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li I-interpretazzjoni stretta tal-kuncett ta’ “prodott”, kif tirrizulta
mill-analizi tal-genesi tar-Regolament Nru 469/2009, hija riflessa fl-Artikolu 1(b) ta’ dan
ir-regolament, li jiddefinixxi l-imsemmi kuncett b’riferiment ghal ingredjent attiv jew ghal
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kompozizzjoni ta’ ingredjenti attivi u mhux ghall-applikazzjoni terapewtika ta’ ingredjent attiv
protett mill-privattiva bazika jew ta’ kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi protetti mill-imsemmija
privattiva (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-9 ta’ Lulju 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531,
punti 45 u 46).

F’dan id-dawl, il-Qorti tal-Gustizzja pprecizat li I-espressjoni “ingredjent attiv”, fl-applikazzjoni
normali taghha fil-farmakologija, ma tinkludix is-sustanzi li jifformaw il-kompozizzjoni ta’
prodott medi¢inali li ma jezerc¢itawx azzjoni indipendenti fuq l-organizmu tal-bniedem jew
tal-annimal (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tal-21 ta’ Marzu 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, punt 25, u tad-9 ta’ Lulju 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531, punt 45). Barra
minn hekk, gie stabbilit li 1-Artikolu 1(b) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat
fis-sens li 1-fatt li ingredjent attiv, jew kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi (A+B), jintuza
ghall-finijiet ta’ applikazzjoni terapewtika gdida ma jaghtihx il-kwalita ta’ prodott distint meta dan
l-ingredjent attiv, jew din il-kombinazzjoni, jintuza ghall-finijiet ta’ applikazzjoni terapewtika ohra
diga maghrufa (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-9 ta’ Lulju 2020, Santen, C-673/18,
EU:C:2020:531, punt 47).

Minn din id-definizzjoni stretta jirrizulta, minn naha, li l-identicita jew id-differenza ta’ zewg
prodotti, fil-kuntest tar-Regolament Nru 469/2009, tiddependi biss mill-paragun tal-ingredjent
jew ingredjenti attivi li huma ghandhom, indipendentement mill-applikazzjonijiet terapewtici
taghhom. B'mod partikolari, meta, bhal fil-kawzi prin¢ipali, wiehed mill-prodotti li ghandhom
jigu pparagunati jkun jikkonsisti fkombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi (A+B), dan ghandu jitqies li
huwa prodott differenti mill-prodott ikkostitwit minn wiehed biss mill-ingredjenti attivi li
minnhom huwa kompost dan il-prodott (A jew B).

Min-naha l-ohra, minn dan jirrizulta wkoll li 1-kuncett ta’ “prodott”, fis-sens tal-Artikolu 1(b)
tar-Regolament Nru 469/2009, ma jistax jiddependi mill-kuntest 1li fih huwa invokat.
Ghall-kuntrarju, id-definizzjoni ta’ “prodott”, stabbilita bhad-definizzjonijiet l-ohra tal-Artikolu 1
ta’ dan ir-regolament “ghall-finijiet” tal-imsemmi regolament mehuda fl-intier tieghu, hija
identika ghad-dispozizzjonijiet kollha tal-istess regolament fejn jintuza dan il-kuncett. B'mod
partikolari, l-imsemmi kuncett ma jistax ikollu tifsira u portata differenti skont jekk jigix
interpretat fil-kuntest tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 jew f'dak tal-Artikolu 3(c)
ta’ dan ir-regolament.

Fil-kuntest tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009, din id-definizzjoni, kif ipprecizata
fil-punti 42 sa 46 ta’ din is-sentenza, twassal necessarjament ghall-konkluzjoni li applikazzjoni
ghal CPS li tirrigwarda prodott kompost minn Zewg ingredjenti attivi (A+B) ma tistax tigi
rrifjutata, abbazi ta’ din id-dispozizzjoni, minhabba li prodott, ikkostitwit biss mill-ingredjent
attiv. A jew ikkostitwit biss mill-ingredjent attiv B, kien digd s-suggett ta’ CPS fid-data
tal-applikazzjoni fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata din l-applikazzjoni.

Fit-tieni lok, fir-rigward tar-rilevanza tal-privattiva bazika sabiex tigi evalwata l-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009, ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni
l-kuntest li fih tidhol din id-dispozizzjoni.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li mill-kliem stess tal-Artikolu 3 tar-Regolament

Nru 469/2009 jirrizulta li 1-erba’ kundizzjonijiet li huwa jistabbilixxi huma kumulattivi (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, punt 32). Kif irrileva,

12 ECLLI:EU:C:2024:1039



50

51

52

53

54

55

56

SENTENZA TAD-19.12.2024 — Kawzi MAGHQUDA C-119/22 u C-149/22
TEVA ET

essenzjalment, I-Avukat Generali fil-punt 61 tal-konkluzjonijiet tieghu, in-natura kumulattiva ta’
dawn il-kundizzjonijiet timplika li dawn ghandhom jigu interpretati u applikati b’'mod
awtonomu, u dan sabiex tigi ggarantita l-integrita tas-sistema.

Fil-fatt, kull wahda minn dawn il-kundizzjonijiet issegwi logika u ghan proprju li jigu
kompromessi li kieku dawn il-kundizzjonijiet kellhom jigu konfuzi jew maghquda. B'mod
partikolari, il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3(a) u (c) ma jistghux jigu konfuzi jew
maghquda minghajr ma jigu kompromessi c¢-certezza legali u l-bilanc¢ tal-interessi intizi
mil-legizlatur tal-Unjoni.

Ghalhekk, filwaqt li I-kundizzjoni msemmija fil-punt (a) tal-imsemmi Artikolu 3 hija intiza sabiex
tiddelimita l-portata materjali ta¢-CPS b'riferiment ghall-privattiva bazika, il-punt (c) tieghu
jipprevedi kundizzjoni distinta intiza sabiex tillimita l-portata ratione temporis tal-protezzjoni
addizzjonali moghtija lil prodott partikolari.

Minn dan isegwi li l-ideat u kuncetti zviluppati mill-Qorti tal-Gustizzja fil-gurisprudenza taghha
dwar il-kundizzjoni stabbilita fil-punt (a) tal-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 469/2009, b’'mod
partikolari dik li tirrizulta mis-sentenzi Royalty Pharma u Teva, ma jistghux jitqiesu li huma
rilevanti ghall-interpretazzjoni tal-kundizzjoni stabbilita fl-Artikolu 3(c) ta’ dan ir-regolament.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li, meta applikazzjoni ghal CPS tirrigwarda prodott
kompost minn zewg ingredjenti attivi (A+B), huwa irrilevanti, fir-rigward tal-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009, li wiehed biss mill-ingredjenti attivi li
minnu huwa kompost prodott li huwa s-suggett ta’ applikazzjoni ghal CPS ikun gie zvelat
mill-privattiva bazika. Fil-fatt, minn naha, il-kunsiderazzjonijiet dwar il-privattiva bazika jigu
evalwati biss fid-dawl tal-Artikolu 3(a) tal-imsemmi regolament, u mhux fid-dawl
tal-Artikolu 3(c) tal-istess regolament li jirrigwarda kundizzjoni distinta. Min-naha l-ohra, il-fatt
li wiehed biss mill-ingredjenti attivi li minnu huwa kkostitwit il-prodott inkwistjoni (A jew B) kien
is-suggett ta’ zvelar fil-privattiva bazika ma jistax jittiehed inkunsiderazzjoni fid-definizzjoni
tal-prodott.

Ghaldagstant, il-kontenut tal-privattiva bazika ma ghandu l-ebda rilevanza fil-kuntest
tal-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009. Sabiex tigi evalwata l-osservanza tal-kundizzjoni
stabbilita f'din id-dispozizzjoni, huwa bizzejjed, qabelxejn, li jigi identifikat il-prodott li ghalih
giet ipprezentata l-applikazzjoni ghal CPS ezaminata, jew li ghalih inhareg i¢-CPS kontenzjuz u,
sussegwentement, li jigi vverifikat jekk dan il-prodott kienx diga s-suggett, fid-data
tal-applikazzjoni, ta’ CPS fl-Istat Membru fejn giet ipprezentata din l-applikazzjoni.

Din l-interpretazzjoni hija konformi mar-rieda tal-legizlatur tal-Unjoni. Kif jirrizulta mill-punt 16
tal-espozizzjoni tal-motivi tal-Proposta ghal Regolament tal-Kunsill (KEE) tal-11 ta’ April 1990
dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medicinali
[COM(90) 101 final], li tat lok ghar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1768/92 tat-18 ta’
Gunju 1992 dwar il-holgien ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplementari ghal prodotti medicinali
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 200), li min-naha tieghu gie rrevokat u
ssostitwit bir-Regolament Nru 469/2009, il-legizlatur tal-Unjoni ried jistabbilixxi sistema
semplici, ibbazata fuq kundizzjonijiet li huma, bhala principju, facilment verifikabbli.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghall-ewwel sar-raba’ domanda

fil-Kawza C-119/22 kif ukoll ghat-tielet u r-raba’ domanda fil-Kawza C-149/22 ghandha tkun li
I-Artikolu 3(c) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jipprekludix
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il-hrug ta’ CPS ghal prodott kompost minn zewg ingredjenti attivi minkejja li wiehed minn dawn
iz-zewg ingredjenti attivi diga kien, wahdu, is-suggett ta’ CPS precedenti u li huwa I-uniku wiehed
li kien gie zvelat mill-privattiva bazika, filwaqt li l-ingredjent attiv l-iehor kien maghruf fid-data
tal-prezentata jew ta’ prijorita ta’ din il-privattiva.

Fugq l-ewwel domanda fil-Kawza C-149/22

Permezz tal-ewwel domanda taghha fil-Kawza C-149/22, il-qorti tar-rinviju tistagsi,
essenzjalment, jekk l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat
fis-sens li huwa bizzejjed li prodott ikun esplicitament imsemmi fit-talbiet tal-privattiva bazika
sabiex dan il-prodott jitgies li huwa protett minn din il-privattiva, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

Permezz ta’ din id-domanda, din il-qorti tar-rinviju tistaqsi dwar il-portata tat-test f'zewg stadji
zviluppat mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Teva u tistagsi jekk huwiex specifiku biss
ghall-kazijiet li fihom il-prodott inkwistjoni ma jkunx espli¢citament imsemmi fit-talbiet
tal-privattiva bazika.

Certament, fil-kawza li tat lok ghas-sentenza Teva, il-Qorti tal-Gustizzja kienet adita b’”domanda li
tirrigwarda kaz partikolari li fih il-prodott inkwistjoni ma kienx espli¢itament imsemmi fit-talbiet
tal-privattiva bazika. Madankollu, kif irrileva 1-Avukat Generali fil-punti 93 et seq.
tal-konkluzjonijiet tieghu, minn din is-sentenza jirrizulta li, sabiex prodott jitqies li huwa “protett
minn privattiva bazika”, fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, ma huwiex
bizzejjed li dan il-prodott ikun esplicitament u specifikament imsemmi fit-talbiet ta’ din
il-privattiva. Huwa mehtieg ukoll, sabiex tigi ssodisfatta l-kundizzjoni stabbilita fdin
id-dispozizzjoni, li huwa jaga’ taht l-invenzjoni protetta mill-imsemmija privattiva (ara, fdan
is-sens, is-sentenza Teva, punt 46).

Fis-sentenza Teva, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li, sabiex jigi ddeterminat jekk prodott ikunx
protett minn privattiva bazika, fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, dan
il-prodott ikollu, fi tmiem l-ewwel stadju ta’ ezami, necessarjament jaqa’, ghall-bniedem
tas-sengha, fid-dawl tad-deskrizzjoni u tad-disinni ta’ din il-privattiva bazika, taht l-invenzjoni
koperta mill-imsemmija privattiva. Fit-tieni stadju, l-imsemmi prodott ikollu wkoll ikun jew
esplicitament imsemmi fit-talbiet tal-istess privattiva, jew ikun specifikament identifikabbli. F'dan
l-ahhar kaz, il-bniedem tas-sengha ghandu jkun f'pozizzjoni li jidentifika dan il-prodott b’mod
specifiku fid-dawl tal-elementi kollha Zvelati mill-imsemmija privattiva, u abbazi tal-istat attwali
tat-teknika fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-privattiva bazika (ara, fdan is-sens,
is-sentenza Teva, punt 52).

Il-portata generali ta’ dan it-test u, b'mod partikolari, tal-ewwel stadju tieghu, hija ggustifikata
mill-fatt li ¢-CPS ma huwiex intiz sabiex jestendi I-kamp tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva
bazika lil hinn mill-invenzjoni koperta minn din il-privattiva. Fil-fatt, li CPS jinghata ghal prodott
li ma jagax taht l-invenzjoni koperta mill-privattiva bazika, imur kontra l-ghan indikat
fil-premessa 4 tar-Regolament Nru 469/2009, jigifieri dak tal-promozzjoni tar-ricerka billi
jipprevedi li jkunu jistghu jigu koperti investimenti li jkunu saru f'din ir-ricerka, u dan peress li
tali CPS ma jirrigwardax ir-rizultati tar-ricerka mitluba minn din il-privattiva (ara, fdan is-sens,
is-sentenza Teva, punt 40).

B’'mod iktar preciz, jekk dan l-ewwel stadju kellu jkun applikabbli biss meta 1-prodott ma jkunx

esplicitament imsemmi fit-talbiet, is-semplic¢i riferiment ghal prodott fit-talbiet, minghajr
spjegazzjoni tal-mod kif huwa necessarju ghas-soluzzjoni tal-problema teknika li tizvela
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l-privattiva bazika, kien ikun bizzejjed sabiex dan il-prodott jigi kkunsidrat bhala protett minn din
il-privattiva bazika, li jmur kontra l-limiti li I-legizlatur tal-Unjoni ried jistabbilixxi, jigifieri li
l-prodott jaqa’ taht l-invenzjoni protetta mill-imsemmija privattiva.

Ghaldagstant, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009,
it-talbiet tal-privattiva bazika ghandhom jinftiehmu fid-dawl tal-limiti ta’ din l-invenzjoni
protetta, hekk kif tirrizulta mid-deskrizzjoni u mid-disinni ta’ din il-privattiva (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza Teva, punt 43).

Jekk is-semplic¢i riferiment, anki esplicitu, ghal prodott fdawn it-talbiet kellu jkun suffic¢jenti,
minghajr zvelar fl-ispecifikazzjonijiet ta’ din il-privattiva ta’ kif dan il-prodott jikkostitwixxi
karatteristika teknika necessarja ghas-soluzzjoni tal-problema teknika Zzvelata mill-imsemmija
privattiva, dan ikun jippermetti l-kisba ta’ CPS ghal prodott li ma jkunx ir-rizultat tar-ricerka li
wasslet ghall-invenzjoni protetta mill-istess privattiva.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li r-risposta ghall-ewwel domanda fil-Kawza
C-149/22 ghandha tkun li 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat
fis-sens li ma huwiex bizzejjed li prodott ikun esplicitament imsemmi fit-talbiet tal-privattiva
bazika sabiex dan il-prodott jitqies li huwa protett minn din il-privattiva, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni. Huwa importanti wkoll, sabiex tigi ssodisfatta wkoll il-kundizzjoni prevista f'din
id-dispozizzjoni, li I-imsemmi prodott jaqa’ necessarjament, ghall-bniedem tas-sengha, fid-dawl
tad-deskrizzjoni u tad-disinni tal-imsemmija privattiva, taht l-invenzjoni koperta mill-istess
privattiva fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita.

Fugq it-tieni domanda fil-Kawza C-149/22

Permezz tat-tieni domanda taghha fil-Kawza C-149/22, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment,
jekk 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandux jigi interpretat fis-sens li prodott
kompost minn zewg ingredjenti attivi (A+B) huwa protett minn privattiva bazika, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni, meta A u B ikunu espli¢itament imsemmija fit-talbiet ta’ din il-privattiva u li
l-ispecifikazzjonijiet tal-imsemmija privattiva jindikaw li A tista’ tintuza bhala prodott medicinali
ghall-uzu mill-bniedem wahdu jew flimkien ma’ B li huwa ingredjent attiv fid-dominju pubbliku
fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-istess privattiva.

Konformement ma’ dak li jirrizulta, essenzjalment, mir-risposta ghall-ewwel domanda fil-Kawza
C-149/22, ghandu jigi enfasizzat li t-test fzewg stadji li jirrizulta mill-punt 52 tas-sentenza Teva
huwa ta’ portata generali ghaliex japplika minghajr distinzjoni, irrispettivament minn jekk
il-prodott inkwistjoni jkunx esplicitament imsemmi jew le fit-talbiet tal-privattiva bazika.

Fir-rigward, b’'mod partikolari, ta’ prodott kompost minn zewg ingredjenti attivi (A+B) li jkunu
t-tnejn esplicitament imsemmija fit-talbiet tal-privattiva bazika, dan il-prodott ghandu,
ghall-finijiet tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, mill-perspettiva tal-bniedem
tas-sengha, fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita, necessarjament jaqa’ taht l-invenzjoni koperta
minn din il-privattiva, fid-dawl tad-deskrizzjoni u tad-disinni taghha. Fil-fatt, ir-riferiment
esplicitu taz-zewg ingredjenti attivi li minnhom huwa kompost il-prodott inkwistjoni fit-talbiet
tal-privattiva bazika huwa suffi¢jenti biss f'dak li jirrigwarda t-tieni stadju tat-test li jirrizulta
mis-sentenza Teva, kif jirrizulta mill-punt 56 ta’ din is-sentenza. Huwa mehtieg ukoll, sabiex
il-kundizzjoni stabbilita f'dan 1-Artikolu 3(a) tkun issodisfatta, li 1-ewwel stadju jigi osservat ukoll.
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Ghal dan Il-ghan, kif osserva, essenzjalment, l-Avukat Generali fil-punti 115 u 116
tal-konkluzjonijiet tieghu, is-sempli¢i riferiment, anki espli¢itu, f'talba tal-privattiva bazika,
ghall-possibbilta li ingredjent attiv zvelat minn din il-privattiva jigi kkombinat ma’ ingredjent
attiv maghruf iehor, li jkun fid-dominju pubbliku, ma huwiex bizzejjed sabiex dan l-ewwel stadju
jkun issodisfatt. Fil-fatt, l-ispecifikazzjonijiet tal-imsemmija privattiva ghandhom ukoll jizvelaw kif
il-kombinazzjoni ta’ dawn iz-zewg ingredjenti attivi hija karatteristika necessarja ghas-soluzzjoni
tal-problema teknika zvelata mill-istess privattiva (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Teva, punt 48).

Madankollu, ghandu jigi pprecizat li I-fatt li wiehed mill-ingredjenti attivi li minnhom huwa
kompost il-prodott inkwistjoni jkun maghruf fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita ta’ din
il-privattiva u huwa, fdin id-data, fid-dominju pubbliku ma jiskwalifikax necessarjament dan
il-prodott fid-dawl tal-ewwel stadju tat-test li jirrizulta mis-sentenza Teva. Fil-fatt, jekk
il-privattiva bazika tizvela li l-kombinazzjoni taz-zewg ingredjenti attivi ghandha effett
ikkombinat li jmur lil hinn mis-sempli¢i ghadd flimkien tal-effetti ta’ dawn iz-zewg ingredjenti
attivi u li jikkontribwixxi ghas-soluzzjoni tal-problema teknika, jista’ jigi konkluz li
l-kombinazzjoni tal-imsemmija zewg ingredjenti attivi taqa’ necessarjament taht l-invenzjoni
koperta minn din il-privattiva.

Tali interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 tippermetti li jigi ssodisfatt
l-ghan imfittex minn dan ir-regolament, jigifieri dak tal-promozzjoni tar-ricerka billi jippermetti
li jkunu koperti l-investimenti maghmula f'din ir-ricerka, filwaqt li jittiechdu inkunsiderazzjoni
l-interessi inkwistjoni, bl-ghoti ta’ CPS biss ghall-prodotti li huma koperti mill-privattiva bazika.

F'dan il-kaz mill-atti tal-process quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fil-Kawza C-149/22 jirrizulta li
lI-kombinazzjoni ta’ ezetimibe u simvastatin hija indikata esplicitament fit-talbiet tal-privattiva
bazika inkwistjoni fdin il-kawza, b’mod partikolari fit-Talba 17 taghha. Bl-istess mod, huwa
pacifiku li s-simvastatin kien fid-dominju pubbliku fid-data ta’ prijorita ta’ din il-privattiva u
mit-talba ghal decizjoni preliminari jirrizulta li l-imsemmija privattiva ma tizvelax effett
ikkombinat ta’ dan l-ingredjent attiv mal-ezetimibe li huwa differenti mill-ghadd flimkien
tal-effetti ta’ kull wiehed minn dawn l-ingredjenti attivi mehuda separatament.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tieni domanda fil-Kawza C-149/22
ghandha tkun li I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li
prodott kompost minn zewg ingredjenti attivi (A+B) huwa protett minn privattiva bazika,
fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, meta A u B ikunu esplicitament imsemmija fit-talbiet ta’ din
il-privattiva u meta l-ispecifikazzjonijiet taghha jindikaw 1li A tista’ tintuza bhala prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem wahdu jew flimkien ma’ B, li huwa ingredjent attiv li jaqa’
fid-dominju pubbliku fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-imsemmija privattiva, sakemm
il-kombinazzjoni ta’ dawn iz-Zewg ingredjenti attivi taqa’ necessarjament taht l-invenzjoni koperta
mill-istess privattiva.

Fuq l-ispejjez
Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija dik 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.
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Ghal dawn il-motivi, Il-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 3(c) 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:

ma jipprekludix il-hrug ta’ CPS ghal prodott kompost minn Zewg ingredjenti attivi
minkejja li wiehed minn dawn iz-zewg ingredjenti attivi diga kien, wahdu, is-suggett ta’
CPS precedenti u li huwa l-uniku wiehed li kien gie zvelat mill-privattiva bazika, filwaqt
li l-ingredjent attiv l-iehor kien maghruf fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita ta’ din
il-privattiva.

2) L-Artikolu 3(a) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009
ghandu jigi interpretat fis-sens li:

ma huwiex bizzejjed li prodott ikun esplicitament imsemmi fit-talbiet tal-privattiva
bazika sabiex dan il-prodott jitqies li huwa protett minn din il-privattiva, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni. Huwa importanti wkoll, sabiex tigi ssodisfatta wkoll il-kundizzjoni
prevista fdin id-dispozizzjoni, li l-imsemmi prodott jaqa’ necessarjament,
ghall-bniedem tas-sengha, fid-dawl tad-deskrizzjoni u tad-disinni tal-imsemmija
privattiva, taht l-invenzjoni koperta mill-istess privattiva fid-data tal-prezentata jew ta’
prijorita.

3) L-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandu jigi interpretat fis-sens li:

prodott, kompost minn zewg ingredjenti attivi (A+B), huwa protett minn privattiva
bazika, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, meta A u B ikunu esplicitament imsemmija
fit-talbiet ta’ din il-privattiva u meta l-ispecifikazzjonijiet taghha jindikaw li A tista’
tintuza bhala prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem wahdu jew flimkien ma’ B, li
huwa ingredjent attiv li huwa fid-dominju pubbliku fid-data tal-prezentata jew ta’
prijorita tal-imsemmija privattiva, sakemm il-kombinazzjoni ta’ dawn iz-zZewg
ingredjenti attivi taqa’ necessarjament taht l1-invenzjoni koperta mill-istess privattiva.

Firem
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