KONKLUZJONIJIET BOT — KAWZA C-452/06

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
BOT
ipprezentati fl-10 ta’ Lulju 2008

1. Fil-kuntest ta’ dan ir-rinviju ghal-decizjoni
preliminari, il-High Court of Justice (England
& Wales), Queen’s Bench Division (Adminis-
trative Court) (ir-Renju Unit) titlob lill-Qorti
tal-Gustizzja tinterpreta l-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83/KE?, li tistabbilixxi l-pro-
¢edura ghar-rikonoxximent reciproku tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ pro-
dotti medi¢inali.

2. Fis-sustanza, il-Qorti tal-Gustizzja hija
mitluba tiddeciedi dwar il-portata tal-margni
ta’ diskrezzjoni li ghandu Stat Membru meta
huwa jkollu quddiemu applikazzjoni ghar-
rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq (iktar 'il quddiem 1-“Istat
Membru kkoncernat”) li tkun inghatat minn
Stat Membru (iktar ’il quddiem 1-“Istat
Membru ta’ referenza”) fil-kuntest tal-proce-
dura mqassra kkontemplata fl-Artikolu 10(1)
(a)(iii) tad-Direttiva 2001/83. Din il-proce-
dura tezenta lill-applikant milli jaghti r-rizul-
tati ta’ testijiet tossikologici, farmakologici u
provi klinici meta huwa jkun jista’ juri li
1-prodott medicinali inkwistjoni jkun “essenz-
jalment simili” bhal xi prodott medicinalili gie
awtorizzat diga fil-Komunita u mqieghed fis-

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

2 — Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU
L 311, p. 67), fil-verzjoni taghha li kienet applikabbli fiz-zmien
tal-fatti tal-kawza principali. Fil-kuntest ta’ dawn il-konkluz-
jonijiet, it-terminu “prodott(i) medicinali” jikkontempla biss
il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.
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suq fl-Istat Membru li ghalih l-applikazzjoni
tkun saret?.

3. Id-domandi preliminari gamu fil-kuntest
ta’ kawza bejn Synthon BV* kontra I-Licen-
sing Authority of the Department of Health,
l-awtorita Britannika kompetenti®, li ¢ahdet
l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reci-
proku tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija mill-awtorita Daniza kompe-
tenti ghal Varox, u dan minhabba li, fil-fehma
taghha, dan il-prodott medicinali ma kienx
essenzjalment simili ghall-prodott medicinali
ta’ referenza.

4. Fdawn il-konkluzjonijiet, jiena ser nesponi
r-ragunijiet ghaliex jiena nqis li ¢-cahda ta’
applikazzjoni ghar-rikonoxximent re¢iproku,
f’¢irkustanzi bhal dawk li huma inkwistjoni
fil-kawza principali, tmur kontra l-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83, u ghalhekk, tista; tik-
kostitwixxi ksur suffi¢cjentement serju tad-
dritt Komunitarju.

3 — Iktar il quddiem il-“prodott medicinali ta’ referenza”.
4 — Iktar 'il quddiem “Synthon” jew ir-“rikorrenti”.
5 — Iktar 'il quddiem il-“Licensing Authority”.
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I — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt Komunitarju

5. Id-domandi maghmula mill-qorti tar-
rinviju jikkoncernaw l-interpretazzjoni tal-
Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83. Fil-fatt,
din id-direttiva kienet fis-sehh meta r-rikor-
renti, fil-21 ta’ Novembru 2002, ipprezentat
it-tieni applikazzjoni ghar-rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq moghtija mill-awtorita Daniza°.

6. Madanakollu, mid-decizjoni tar-rinviju jir-
rizulta 1li d-dispozizzjonijiet tad-Direttivi
65/65/KEE” u 75/319/KEE ® huma applikabbli
wkoll.

6 — Decizjoni tar-rinviju (punt 14).

7 — Direttiva tal-Kunsill, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssi-
mazzjoni tad-dispozizzjonijiet legislattivi, regolamentari u
amministrattivi, relattivi ghal prodotti medic¢inali specjali
(GU 1965, 22, p. 369), hekk kif emendata bid-Direttivi tal-
Kunsill 87/21/KEE, tat-22 ta’ Dicembru 1986 (GU 1987, L 15,
p. 36) u 93/39/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993 li emendat
id-Direttivi 65/65/KEE, 75/318/KEE u 75/319/KEE dwar
prodotti medicinali (GU L 214, p. 22), Iktar il quddiem id-
“Direttiva 65/65”). Id-Direttiva 87/21 stabbiliet ir-rekwiziti
applikabbli ghall-hrug tal-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-
suq fil-kaz partikulari ta’ procedura mgqassra. Id-Direttiva
93/39, min-naha taghha, introduciet fil-legizlazzjoni Komu-
nitarja ezistenti, procedura ta’ rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghal tqeghid fis-suq, moghnija
bi procedura ta’ ftehim u ta’ arbitragg Komunitarju.

8 — It-tieni Direttiva tal-Kunsill, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar
l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet legislattivi, regola-
mentari u amministrattivi, relattivi ghal prodotti medicinali
spe¢jali (GU L 147, p. 13), hekk kif emendata bid-Direttiva
93/39 (iktar 'il quddiem id-“Direttiva 75/319”).

7. Fil-fatt, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tal-Varox inghatat mill-awtorita Daniza
kompetenti fil-kuntest tal-procedura mqassra
li kienet originarjament ikkontemplata fit-
tieni subparagrafu tal-punt 8(a)(iii) tal-Arti-
kolu 4 tad-Direttiva 65/65.

8. Nifhem ukoll li l-ewwel applikazzjoni ghar-
rikonoxximent reciproku ta’ din l-awtorizzaz-
zjoni giet ipprezentata minn Synthon ghand
il-Licensing Authority skont I-Artikolu 9 tad-
Direttiva 75/319°.

9. Madanakolluy, fil-kuntest ta’ dawn il-konk-
luzjonijiet, jiena ser nirreferi biss ghad-dispo-
zizzjonijiet applikabbli tad-Direttiva 2001/83,
u dan minhabba ragunijiet ta’ ¢arezza. Fil-fatt,
kull dispozizzjoni tad-Direttivi 65/65 u
75/319 kontemplati fil-punti precedenti gew
ikkodifikati, f’termini kwazi identici, fl-Arti-
kolu 10(1)(a)(iii) u I-Artikolu 28 tad-Direttiva
2001/83.

10. Din id-direttiva hija intiza ghall-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet nazzjonali li kienu bdew
id-Direttivi 65/65, 75/318/KEE* u 75/319
sabiex jigu eliminati l-ostakli ghall-kummerc

9 — Id-decizjoni tar-rinviju ma tipprecizax id-data ezatta li fiha
Synthon ghamlet l-applikazzjoni.

10 — Direttiva tal-Kunsill, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigwardanti r-regoli u
I-protokolli analitici, farmatossikologici u klinici fil-qasam
tat-testijiet ta’ prodotti medicinali spe¢jali (GU L 147, p. 1).
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ta’ prodotti medicinali fis-suq komuni.
L-istess Direttiva tikkodifika t-testi hawn fuq
imsemmija flimkien b’'mod iktar strutturat.

11. Skont l-Artikolu 6(1) tad-Direttiva
2001/83, l-ebda prodott ma jista’ jitqieghed
fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba ma
jkunx inhareg permess ghat-tqeghid fis-suq
minn gabel.

12. Din l-awtorizzazzjoni tista’ tinghata
kemm mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat
Membru, u kif ukoll, wara d-dhul fis-sehh tar-
Regolament (KEE) Nru 2309/93 ", mill-Kum-
missjoni tal-Komunitajiet Ewropej.

13. L-Artikoli 8 sa 12 tad-Direttiva 2001/83
jistabbilixxu 1-kundizzjonijiet ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

11 — Regolament tal-Kunsill, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula
proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorvel-
janza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutaz-
zjoni ta’ Prodotti Medicinali (GU L 214, p. 1). Dan
ir-regolament iwaqqaf procedura centralizzata ta’ awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fuq livell Komunitarju, li
tipproduci effetti guridi¢i uniformi fuq it-territorju kollu
tal-Unjoni Ewropea, kif ukoll Agenzija Ewropea ghall-
Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicinali intiza ghal koordinaz-
zjoni tar-rizorsi xjentifici ezistenti wzati mill-Istati Membri
bil-ghan li jevalwaw, li jissorveljaw u sabiex jaghmlu
I-farmakovigilanza tal-prodotti medicinali.
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14. Skont I-Artikolu 8(1) u (2) ta’ din
id-direttiva, l-applikazzjoni ghall-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha ssir lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkon-
cernat mill-applikant stabbilit fil-Komunita’.
Din l-applikazzjoni ghandu jkollha maghha
d-dettalji u d-dokumenti msemmija fl-Arti-
kolu 8(3) tad-direttiva msemmija. Fost dawn
id-dokumenti nsibu taht is-subin¢iz i) ir-ri-
zultati tat-testijiet fizikokimici, bijologici,
mikrobijologici, tossikologici, farmakologici
u klinici tal-prodott medicinali. L-istess appli-
kazzjoni ghandu jkollha maghha wkoll kopja
ta’ kull awtorizzazzjoni miksuba precedente-
ment fi Stat Membru iehor sabiex prodott
medicinali jitqieghed fis-suq [skont is-subin-
ciz 1)].

15. L-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83 jis-
tabbilixxi, sussegwentement, il-kazijiet fejn
tista’ tigi implementata 1-procedura mqassra.

16. Bis-sahha tal-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 10(1)(a)(iii) ta’ din id-direttiva'?,
l-applikant m'ghandux jigi mitlub jaghti
r-rizultati ta’ testijiet tossikologici u farmako-
logici jew ir-rizultati ta’ provi klinici jekk ikun
jista’jurilil-prodott medicinali msemmi huwa

12 — It-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4, punt 8(a)(iii) l-antik, tad-
Direttiva 65/65, hekk kif emendata bid-Direttiva 87/21.
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essenzjalment simili bhal xi prodott medici-
nali li gie awtorizzat diga fil-Komunita, ghal
mhux anqas minn sitt snin u jkun imqgieghed
fis-suq fl-Istat Membru li ghalih l-applikazz-
joni tkun saret. Din id-dispozizzjoni ma
tkoprix il-kaz fejn il-medicina tkun intiza ghal
uzu terapewtiku differenti jew trid tigi ammi-
nistrata b'metodi differenti jew f’doza diffe-
renti minn dik ta’ prodotti medi¢inali ohra
mqeghda fis-suq. Fdan il-kaz ghandhom
jinghataw ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet.

17. L-Artikolu 18 tad-Direttiva 2001/83 jis-
tabbilixxi procedura ta’ rikonoxximent reci-
proku tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq meta, permezz tad-dettalji u d-doku-
menti mehmuzin mal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni, Stat Membru jkun informat
li I-prodott medicinali inkwistjoni jkun gie
diga awtorizzat minn Stat Membru iehor ™.

18. L-Istat membru kkonc¢ernat ghandu jirri-
konoxxi din l-awtorizzazzjoni fid-disghin jum
wara li huwa jircievi r-rapport ta’ stima
maghmul mill-Istat Membru l-iehor, u dan
sakemm ma jkunx jidhirlu li l-imsemmija

13 — Bis-sahha ta’ din l-istess dispozizzjoni, dan il-perijodu jista’
jigi pprorogat ghal ghaxar snin meta jkun prodott medicinali
ta’ teknologija gholja jew meta Stat Membru, permezz ta’
decizjoni wahda li tkopri I-prodotti medicinali kollha li
tqeghdu fis-suq tat-territorju tieghu, igis li I-bZonnijiet tas-
sahha pubblika jitolbu dan. Madankollu, l-imsemmija
dispozizzjoni ma tidhirx li ghandha xi impatt fuq l-obbligu
dwar l-ghoti tal-informazzjoni dwar in-natura fizikokimika
tal-prodott.

14 — Din il-procedura, li tapplika b’effett mill-1 ta’ Jannar 1998,
giet introdotta mid-Direttiva 93/39 fl-Artikolu 7a tad-
Direttiva 65/65. L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 18 tad-
Direttiva 2001/83 ikopri specifikament id-dokumenti u
l-informazzjoni mehmuza skont l-Artikolu 8(3)(l) ta’ din
id-direttiva, jigifieri, inter alia, il-kopja ta’ kull awtorizzaz-
zjoni miksuba fi Stat Membru iehor biex prodott medicinali
jitqieghed fis-suq, il-lista ta’ dawk l-Istati Membri fejn tkun
qed tigi ezaminata xi applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, kif
ukoll kopja tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

awtorizzazzjoni tista’ tkun ta’ riskju ghas-
sahha pubblika **. F'din l-ipotezi, ghandhom
japplikaw il-proceduri ta’ ftehim u arbitragg
Komunitarju kif kontemplati fl-Artikoli 29 sa
34.

19. Id-Direttiva 2001/83 izzid imbaghad
il-Kapitolu 4, intitolat “Rikonoxximent reci-
proku ta’ awtorizzazzjonijiet”. Dan il-kapitolu,
li fih I-Artikoli 27 sa 39, ghandu post ¢entrali
f’din il-procedura preliminari.

20. Skontl-Artikolu 27 ta’ din id-direttiva, gie
stabbilit Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
Spec¢jali sabiex tkun facilitata 1-adozzjoni ta’
decizjonijiet komuni ghal dak li ghandu
xjagsam  mal-awtorizzazzjonijiet =~ ghat-
tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali fil-
Komunita’'®. Dan il-Kumitat huwa respon-
sabbli, inter alia sabiex jezamina kull kwest-
joni relatata mal-ghoti, varjazzjoni, sospens-
jonijew irtirar ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq.

21. L-Artikolu 28 tal-imsemmija direttiva
jikkontempla mbaghad il-kaz fejn Stat

15 — Il-kuncett ta’ “riskju ghas-sahha pubblika” huwa ddefinit
fl-ewwel artikolu, punt 28, tad-Direttiva 2001/83 bhala li
huwa “kull riskju li ghandu x'jagsam mal-kwalita, is-sigurta u
1-effikacja tal-prodott medicinali”.

16 — Dan il-Kumitat, li gie mwaqqaf bid-Direttiva 75/319, jaqa’
taht 1-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni tal-Prodotti
Medicinali.
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Membru jkollu quddiemu applikazzjoni
formali ghar-rikonoxximent reciproku .

22. Sabiex jinkiseb ir-rikonoxximent minn
Stat Membru tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq mahruga minn Stat Membru
iehor, it-titulari tal-awtorizzazzjoni, skont
I-Artikolu 28(2) tad-Direttiva 2001/83, dak li
ghandu l-awtorizzazzjoni ghandu jibghat
applikazzjoni lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-informazzjoni u
d-dettalji msemmija fl-Artikoli 8 (procedura
normali ta’ awtorizzazzjoni), 10(1) (procedura
mgqassra ta’ awtorizzazzjoni) u 11 ta’ din
id-direttiva. Huwa ghandu jixhed li l-inkarta-
ment huwa identiku ghal dak ac¢cettat mill-
Istat Membru ta’ referenza, jew ghandu
jidentifika kull zidiet jew emendi li jista’ jkun

fih.

23. L-Artikolu 28(4) tad-Direttiva msemmija
huwa redatt bil-mod kif gej:

“Barra mill-kaz ecc¢ezzjonali previst fl-Arti-
kolu 29(1), kull Stat Membru ghandu jirriko-
noxxi l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
moghtija mill-Istat Membru ta’ referenza fi

17 — Din il-proc¢edura giet introdotta bid-Direttiva 93/39 fl-Arti-
kolu 9 tad-Direttiva 75/319.
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zmien 90 jum mill-wasla tal-applikazzjoni u
r-rapport ta’ stima [ ] [...]”

24. L-ec¢ezzjoni prevista fl-Artikolu 29(1)
tad-Direttiva 2001/83 tirrigwarda l-kaz fejn
“Stat Membru jidhirlu li hemm ragunijiet
ghala wiehed jahseb li l-awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali kkon-
cernat tista’ tkun ta’ xi riskju ghas-sahha
pubblika”®. Fdan il-kaz, l-Istat Membru
kkoncernat ghandu jinforma immedjatament
lill-applikant, lill-Istat Membru ta’ referenza,
lii kull Stat Membru iehor ikkoncernat
bl-applikazzjoni u lill-Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali.
L-Istat Membru ghandu jaghti r-ragunijiet
tieghu fid-dettall u ghandu jindika liema
azzjoni tista’ tkun mehtiega biex jissewwa
kull difett fl-applikazzjoni.

25. L-Artikolu 29(2) ta’ din id-direttiva jip-
provdi ghalhekk procedura ta’ ftehim bejn
l-Istati Membri kkoncernati li ghandha tip-
permettilhom jaslu ghal ftehim dwar l-azzjoni
li ghandha tittiehed dwar l-applikazzjoni. Fil-
kaz li l-Istati Membri ma jilhqux ftehim
bejniethom fuq il-kwalita, is-sigurta u l-effi-
kacja ta’ prodott medicinali, din id-dispoziz-

18 — Bis-sahha tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 28(1) tad-
Direttiva 2001/83, dak li ghandu awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ghandu jitlob lill-Istat
Membru ta’ referenza biex jipprepara rapport ta’ stima dwar
il-prodott medi¢inali kkoncernat, jew, jekk ikun hemm
bzonn, biex jaggorna kull rapport ta’ stima ezistenti.

19 — Ara n-nota ta’ giegh-il pagna 15.
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zjoni tipprevedi procedura ta’ arbitragg
Komunitarju li t-termini tieghu huma stabbi-
liti fl-Artikolu 32 tal-istess Direttiva. Din
il-procedura, li fiha 1-Kumitat ghandu rwol
centrali, ghandha tippermetti li ssir evalwazz-
joni xjentifika tal-kwistjoni li twassal ghal
decizjoni wahdanija dwar il-qasam ta’ nuqqas
ta’ ftehim li jkun jorbot lill-Istati Membri
koncernati ®.

B — Id-dritt nazzjonali

26. Bis-sahha tas-sezzjoni 6 tal-ligi dwar
il-prodotti medicinali tal-1968 (Medicines
Act 1968) u tat-tieni regola tar-regolament
dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem tal-1994 [(Medicines for Human Use
(Marketing Authorisations Etc.) Regulations
1994], il-Licensing Authority hija responsab-
bli ghal hrug tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali spe¢jali
fir-Renju Unit.

27. L-applikazzjonijiet kollha ta’ awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodott medici-
nali fir-Renju Unit ghandhom jirrispettaw
id-dispozizzjonijiet tar-regolament fuq il-pro-
dotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem tal-
1994. It-tielet, ir-raba’ u 1-hames regoli ta’ dan
ir-regolament jipprec¢izaw li l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-
Renju Unit ta’ prodott medicinali li jaqa’ taht
il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83 kif ukoll il-hrug tal-istess awtorizzaz-

20 — Aral-premessa numru tnax.

zjoni mill-awtoritd nazzjonali kompetenti
ghandhom jirrispettaw id-dispozizzjonijiet
Komunitarji applikabbli.

II — Il-fatti u l-procedura fil-kawza prin-
cipali

28. Synthon hija kumpannija Olandiza li
topera fis-settur farmacewtiku. Hija tispecja-
lizza fl-izvilupp, fir-registrazzjoni, fit-tqeghid
fis-suq u fid-distribuzzjoni ta’ firxa kbira ta’
prodotti medicinali.

A — L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti medicinali mahruga fid-Dani-
marka, skont il-procedura mqassra

29. Fit-23 ta’ Ottubru 2000, Synthon kisbet
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fid-
Danimarka ta’ prodott medicinali maghruf
bhala Varox. Dan il-prodott medicinali fih
il-paroxetine mesilate. Din l-awtorizzazzjoni
nharget mill-agenzija Daniza tal-prodotti
medic¢inali bapplikazzjoni tal-procedura
mqassra, li fiz-zmien tal-fatti tal-kawza prin-
cipali kienu jinsabu fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 4(8)(a)(iii) tad-Direttiva 65/65 [hekk
kif ikkodifikat fl-Artikolu 10(1)(a)(iii) tad-
Direttiva 2001/83].

30. Sabiex tikseb tali awtorizzazzjoni, skont
id-dispozizzjonijiet imsemmija iktar il fuq,
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Synthon uriet li I-prodott medic¢inali inkwist-
joni kien essenzjalment simili ghall-prodott
medicinali li kien diga gie awtorizzat fil-
Komunita ghal mill-inqas sitt snin u li kien
ikkummerc¢jalizzat mill-impriza farmacewtika
SmithKline Beecham plc (iktar ’il quddiem
“SmithKline”) taht l-isem Seroxat (paroxetine
hydrochloride semi-hydrate). Dawn iz-zewg
prodotti medicinali ghandhom l-istess kom-
ponent attiv, jigifieri l-paroxetine; Synthon
irreferiet ghas-Seroxat bhallikieku kien il-pro-
dott medicinali ta’ referenza.

31. L-agenzija Daniza tal-prodotti medicinali
sostniet 1i 1-kundizzjoni tas-similitudni
essenzjali bejn iz-zewg prodotti medicinali
kienu effettivament sodisfatti u ghalhekk tat lil
Synthon l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tal-Varox.

32. Fit-30 ta’ Ottubru 2000, SmithKline
ikkuntestat il-validita ta’ din l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u, b'mod partikolari,
l-evalwazzjoni li ghamlet l-agenzija Daniza
tal-prodotti medicinali ghal dak li ghandu
x’jagsam mas-similitudni essenzjali taz-zewg
prodotti medicinali quddiem 1-@stre Landsret
(Danimarka). Permezz ta’ decizjoni tad-
19 ta’ Frar 2003, din il-qorti ddecidiet li
tissospendi d-decizjoni u talbet lill-Qorti tal-
Gustizzja sabiex, fil-kuntest tar-rinviju preli-
minari, tiddeciedi dwar jekk Zewg prodotti
medicinali li ghandhom l-istess sustanza
attiva, izda taht forom differenti ta’ melh,
jistghux jitqiesu xorta wahda li huma essenz-
jalment simili.
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33. Fis-sentenza taghha tal-20 ta’ Jannar
2005, SmithKline Beecham?, il-Qorti tal-
Gustizzja ddecidiet li applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali tista’ tigi ttrattata fil-
kuntest tal-procedura mgqassra meta dak
il-prodott medicinali ikun fih l-istess porzjon
attiv fuq livell terapewtiku bhall-prodott
medicinali ta’ referenza, anki jekk dan ikun
assocjat ma’ melh iehor.

B — L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ta-prodotti medicinali
fir-Renju Unit, skont il-procedura ta’ rikonox-
ximent reciproku

34. Filwaqt li l-procedura mibdija minn
SmithKline kienet ghadha pendenti, Synthon
ipprezentat quddiem il-Licensing Authority
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ta’ Varox fir-Renju Unit, u
dan skont il-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku prevista fl-Artikolu 28 tad-Direttiva
2001/83. Ir-rikorrenti bbazat l-applikazzjoni
taghha fuq l-awtorizzazzjoni mahruga mill-
agenzija Daniza ghall-prodotti medicinali.

35. Permezz ta’ ittra tad-19 ta’ Jannar 2001,
il-Licensing Authority ¢cahdet l-applikazzjoni
ghar-rikonoxximent reciproku maghmula
minn Synthon, minhabba li I-melh differenti

21 — C-74/03, Gabra p. [-595.
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tal-istess ingredjent attiv (f’dan il-kaz il-paro-
xetine mesilate u l-paroxetine hydrochloride
semi-hydrate) ghandhom kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva differenti u ghal-
hekk ma jistghux jitqiesu li huma essenzjal-
ment simili.

36. Fit-12 ta’ Frar 2001, Synthon informat lil-
Licensing Authority li r-Renju ta’ Spanja,
ir-Repubblika Portugiza u r-Renju tan-Nor-
vegja kienu rrifjutaw ukoll li jirrikonoxxu
l-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid  fis-suq
mahruga mill-awtoritajiet Danizi, u dan min-
habba divergenzi ghal dak li ghandu x’jagsam
mal-bazi guridika tal-applikazzjoni.

37. Fil-21 ta’ Novembru 2002, ir-rikorrenti
pprezentat it-tieni applikazzjoni ghar-riko-
noxximent reciproku li giet michuda ghal
darba ohra mil-Licensing Authority.

38. Fit-28 ta’ Frar 2003, Synthon appellat
quddiem il-High Court of Justice, b’rikors
ghall-annullament ta’ din id-dec¢izjoni.

39. Ir-rikorrenti sostniet b’'mod partikolari li
l-Licensing Authority, skont id-Direttiva
2001/83, kienet obbligata li fi zmien 90 jum
tirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq mahruga mill-agenzija Daniza ghall-
prodotti medi¢inali, u dan sakemm hija ma

jidhrilhiex 1i jezisti riskju ghas-sahha pub-
blika, haga din li ma gietx invokata minnha
f’dan il-kaz. Barra minn hekk, Synthon
sostniet li l-prattika amministrattiva tal-
Licensing Authority konsistenti fil-fatt li jigi
kkunsidrat li melh differenti tal-istess ingred-
jent attiv ma jistax, bhala tali, jitqie li huwa
essenzjalment simili, kienet tmur kontra
d-dritt Komunitarju. F'dan ir-rigward, ir-ri-
korrenti sostniet li r-rifjut tal-awtoritajiet
Britannici milli jirrikonoxxu l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq mahruga mill-Istat
Membru ta’ referenza kien jikkostitwixxi
ksur suffi¢jentement serju tad-dritt Komuni-
tarju fis-sens tas-sentenza tal-Qorti tal-Gus-
tizzja, Brasserie du pécheur u Factortame  u
talbet, f’dan ir-rigward, kumpens ghad-danni
u l-interessi.

40. Mill-espozizzjoni tal-fatti kif stabbiliti
mill-imhallef tar-rinviju jirrizulta li I-Licen-
sing Authority ma’ c¢ahditx it-talbiet tar-
rikorrenti minhabba r-raguni moghtija fl-Ar-
tikolu 29 tad-Direttiva 2001/83, li huwa
bbazat fuq ir-riskju ghas-sahha pubblika.

III — Id-domandi preliminari

41. Minhabba d-dubji ghal dak li ghandu
xjagsam  mal-interpretazzjoni  tad-dritt
Komunitarju, il-qorti tar-rinviju ddecidiet li
tissospendi milli taghti decizjoni u li taghmel

22 — Sentenza tal-5 ta’ Marzu 1996 (C-46/93 u C-48/93, Gabra
p. 1-1029).
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is-segwenti domandi ghal decizjoni prelimi-
nari lill-Qorti tal-Gustizzja:

“l) Meta:
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[I-Istat Membru kkoncernat] jircievi
applikazzjoni, li tkun ipprezentata
skont I-Artikolu 28 tad-[Direttiva
2001/83], ghar-rikonoxximent reci-
proku fuq it-territorju tieghu ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ prodott medicinali [...]
mahruga mill-[Istat Membru ta’
referenzal;

din l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tkun inghatat mill-Istat
Membru ta’ referenza skont il-pro-
cedura mqassra tal-applikazzjoni
hekk kif kontemplata fl-Artikolu 10
(1)(a)(iii) tad-[Direttiva 2001/83],
minhabba li 1-[prodotti medicinali
inkwistjoni] ikun essenzjalment
simili [bhall-prodott medicinali ta’
referenzal;

l-Istat Membru kkoncernat japplika
I-procedura ta’ validazzjoni tal-
applikazzjoni filwaqt li jivverifika li
hija fiha d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega mill-Artikoli 8, 10(1)(a)(iii)

u l-Artikolu 28 tad-[Direttiva
2001/83], u li l-informazzjoni mogh-
tija tkun kompatibbli mal-bazi legali
li fugha tkun giet ipprezentata
1-applikazzjoni;

a) huwa kompatibbli ma’ din id-di-
rettiva u, b’'mod partikolari, mal-
Artikolu 28 taghha, li I-Istat
Membru kkoncernat jivverifika
li I-[prodott medicinali inkwist-
joni] ikun essenzjalment simili
ghall-[prodott medi¢inali ta’ refe-
renza] (minghajr ma’ jaghmel
ebda evalwazzjoni materjali), li
jirrifjuta li jaccetta u li jezamina
l-applikazzjoni u li ma jirriko-
noxxix l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq moghtija mill-
Istat Membru ta’ referenza min-
habba li huwa jsostni li I-[prodott
medi¢inali inkwistjoni] ma jkunx
essenzjalment  simili  ghall-
[prodott medicinali ta’ refe-
renza)? jew

b) l-Istat Membru kkoncernat
huwiex obbligat jirrikonoxxi
l-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid
fis-suq  moghtija  mill-Istat
Membru ta’ referenza fid-90 jum
minn meta jir¢ievi l-applikazz-
joni u mir-rapport ta’ stima skont
I-Artikolu 28(4) tad-[Direttiva
2001/83], sakemm l-Istat
Membru kkonc¢ernat ma jinvo-
kax il-procedura kkontemplata
fl-Artikoli 29 sa 34 ta’ [din]
id-direttiva (li hija applikabbli
meta jkun hemm ragunijiet
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sabiex wiehed jissupponi li
l-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid
fis-suq tal-prodott medicinali
kkoncernat tista’ tipprezenta
riskju ghas-sahha pubblika fis-
sens tal-Artikolu 29 ta’ [l-imsem-
mija] direttiva)?

Fil-kaz ta’ risposta negattiva ghall-inciz
(a), u fil-kaz ta’ risposta pozittiva ghall-
in¢iz (b), u jekk l-Istat Membru kkoncer-
nat jichad l-applikazzjoni fl-istadju tal-
validazzjoni minhabba li 1-[prodott medi-
¢inali inkwistjoni] ma jkunx essenzjal-
ment simili ghall-[prodott medicinali ta’
referenza], b'mod li jastjeni ghalhekk
milli  jirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq mahruga mill-Istat
Membru ta’ referenza jew li jinvoka
l-proc¢edura kkontemplata fl-Artikoli 29
sa 34 tad-Direttiva 2001/83, dan in-nugq-
qas tal-Istat Membru kkoncernat milli
jirrikonoxxi  l-awtorizzazzjoni  ghat-
tqeghid fis-suq mahruga mill-Istat
Membru ta’ referenza fi¢-cirkustanzi
esposti iktar il fuq jikkostitwixxix ksur
suffi¢cjentement serju tad-dritt Komuni-
tarju fis-sens tat-tieni kundizzjoni stab-
bilita fis-[sentenza Brasserie du pécheur
u Factortame, i¢citata iktar il fuq]?
Sussidjarjament, liema fatturi ghandha
tiechu inkunsiderazzjoni l-qorti sabiex
tistabbilixxi sabiex tistabbilixxi jekk dan
in-nuqqas jikkostitwixxi ksur suffi¢jen-
tement serju?

3)

Jekk 1-astensjoni tal-Istat Membru kkon-
cernat milli jirrikonoxxi l-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Istat Membru ta’ referenza, kif
muri fl-ewwel domanda, ikun ibbazata
fuq il-prassi generali adottata mill-Istat
Membru kkoncernat, fejn jinghad li
l-imlieh differenti tal-istess livell tera-
pewtiku ma jkunux jistghu, legalment,
jitgiesu li huma essenzjalment simili,
il-fatt 1i l-Istat Membru kkoncernat
jastjeni milli jirrikonoxxi l-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq mahruga mill-
Istat Membru ta’ referenza fi¢c-cirkus-
tanzi esposti hawn fuq jikkostitwixxi ksur
sufficjentement serju tad-dritt Komuni-
tarju fis-sens tat-tieni kundizzjoni msem-
mija fis-[sentenza Brasserie du pécheur u
Factortame, ic¢itata iktar ’il fuq]? B'mod
sussidjarju, liema fatturi ghandha tiehu
inkunsiderazzjoni l-qorti  nazzjonali
sabiex jistabbilixxi jekk din l-astensjoni
tikkostitwixxix  ksur suffi¢jentement
serju?”

42. Wara li sar dan ir-rinviju preliminari,

jidher li I-Licensing Authority biddlet il-prat-

tika decizjonali taghha wara l-emendi li saru
lid-Direttiva 2001/83 permezz tad-Direttiva
tal-Kummissjoni 2003/63/KE, tal-25 ta’ Gunju
2003 %. Din l-awtorita bdiet taccetta 1-appli-
kazzjonijiet li juru similitudni essenzjali bejn
prodotti medicinali li flhom mlieh differenti
mill-istess ingredjent attiv.

23 — GUL 159, p. 46.
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43. Minn dakinhar, Synthon, f’April 2005,
ipprezentat it-tielet applikazzjoni ghar-riko-
noxximent reciproku tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq mahruga mill-awtorita-
jiet Danizi ghal Varox. II-Licensing Authority
awtorizzat it-tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott
medicinali fis-6 ta’ Frar 2006.

IV — Analizi

44. Wara li nezamina l-ewwel domanda
preliminari, jiena ser nittratta t-tieni u
t-tielet domandi maghmula mill-qorti tar-
rinviju.

A — Fuq l-ewwel domanda preliminari

45. Permezz tal-ewwel domanda preliminari,
il-qorti tar-rinviju, fis-sustanza, tistieden lill-
Qorti tal-Gustizzja sabiex tippronunzja ruhha
fuq jekk Stat Membru, li skont I-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83, ikollu quddiemu appli-
kazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Istat Membru ta’ referenza fil-kuntest ta’
procedura mqassra, jistax jichad din l-appli-
kazzjoni minhabba li l-prodott medicinali
inkwistjoni ma jkunux, fil-fehma tieghu,
essenzjalment simili ghall-prodott medicinali
ta’ referenza.
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46. 11-Qorti  tal-Gustizzja hija ghalhekk
mitluba tiddeciedi fuq il-portata tas-setgha
diskrezzjonali li ghandu 1-Istat Membru fil-
kuntest tal-procedura tar-rikonoxximent
re¢iproku prevista fl- Artikolu 28 tad-Direttiva
2001/83.

1. L-osservazzjonijiet tal-partijiet

47. Barra minn Synthon, kemm SmithKline,
il-Kummissjoni, ir-Repubblika tal-Polonja,
ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda
ta’ Fuq, u kif ukoll ir-Renju tan-Norvegja
pprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom fuq
id-domandi maghmula mill-qorti tar-rinviju.

48. Synthon, il-Kummissjoni u r-Repubblika
tal-Polonja jsostnu, sostanzjalment, li 1-Arti-
kolu 28 tad-Direttiva 2001/83 jipprekludi lil
Stat Membru milli jichad applikazzjoni ghar-
rikonoxximent rec¢iproku ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq moghtija minn Stat
Membru iehor permezz tal-pro¢edura
mqassra prevista fl-Artikolu 10(1)(a)(iii) ta’
din id-direttiva, abbazi tar-raguni li I-prodott
medicinali inkwistjoni mhuwiex essenzjal-
ment simili ghall-prodott medic¢inali ta’ refe-
renza. Mill-banda l-ohra, huma jsostnu li
l-Istati Membri kollha huma obbligati Ii,
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f’terminu ta’ 90 jum, jirrikonoxxu l-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija minn
awtorita’ nazzjonali ohra, sakemm ma tigix
invokata l-ec¢ezzjoni prevista fl-Artikolu 29
(1) tal-imsemmija direttiva.

49. L-istess bhalma jirrikonoxxu 1-Kummiss-
joni u r-Repubblika tal-Polonja, l-Istat
Membru kkoncernat, certament, ghandu
1-possibbilta li, bis-sahha tal-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83, japplika l-procedura ta’
“validazzjoni”, li hija mahsuba sabiex ikun
hemm kontroll fuq ir-regolarita amministrat-
tiva tal-inkartament ipprezentat mill-appli-
kant. Madankollu, din il-pro¢edura ghandha
biss natura formali u ma thallix lill-Istat
Membru kkoncernat milli jaghmel mill-gdid
l-evalwazzjoni maghmula minn Stat Membru
iehor sabiex jistabbilixxi jekk il-prodott medi-
¢inali awtorizzat huwiex effettivament
eesenzjalment l-istess bhall-prodott medici-
nali ta’ referenza.

50. Barra minn hekk, Synthon issostni li
l-appro¢¢ adottat mil-Licensing Authority
xorta wahda jmur kontra I-ghanijiet ta’
holqien tal-procedura ta’ rikonoxximent reci-
proku tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq u, bmod partikolari, I-ghan li ma
jigux repetuti inutilment it-testijiet tossikolo-
gici, farmakologic¢i u klinic¢i fil-kuntest tal-
evalwazzjoni tal-prodott medicinali inkwist-
joni.

51. Ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u
l-Irlanda ta’ Fuq kif ukoll ir-Renju tan-

Norvegja mhumiex tal-istess fehma. Huma
jfakkru, 1-ewwel nett, li, sabiex jikseb ir-riko-
noxximent re¢iproku ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83, l-applikant irid jipprezenta
applikazzjoni flimkien mal-“informazzjoni u
d-dettalji msemmija fl-Artikoli 8, 10(1), u 117
ta’ din id-direttiva. Ghalhekk, fil-fehma
taghhom, huwa mehtieg li 1-Istat Membru
kkoncernat jivverifika 1-validita guridika tal-
imsemmija applikazzjoni. Ghaldagstant, fil-
kuntest tal-procedura mqassra, huma jsostnu
li I-Istat Membru kkoncernat ghandu jivveri-
fika jekk il-prodott medicinali inkwistjoni
huwiex essenzjalment simili ghall-prodott
medicinali ta’ referenza. Jekk dan ma jkunx
il-kaz, l-applikazzjoni ma tkunx tissodisfa
ghalhekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 28(2)
tal-imsemmija direttiva, u minhabba f’hekk,
tkun invalida.

52. Min-naha taghha, SmithKline tenfasizza
d-distinzjoni bejn l-evalwazzjoni xjentifika
fid-dettall tal-prodott medicinali li tigi qabel
l-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq u l-procedura ta’ validazzjoni li, min-naha
l-ohra, tifforma parti mill-implementazzjoni
tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku
tal-awtorizzazzjoni  ghat-tqeghid fis-suq.
Ghal dak li ghandu xjagsam mal-ahhar
procedura, SmithKline issostni li, minkejja
t-tibdiliet legizlattivi numeruzi kif ukoll id-di-
versi struzzjonijiet ippubblikati mill-Kum-
missjoni, din l-istess procedura zzomm il-ka-
ratteristic¢i essenzjali ta’sistema ta’ awtorizzaz-
zjoni nazzjonali. Minn dan isegwi li l-Istati
membri kkoncernati jibqghu hielsa li jeval-
waw il-gustifikazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet
moghtija mill-awtoritajiet nazzjonali l-ohra.
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2. Analizi

53. L-istess bhal Synthon, il-Kummissjoni u
r-Repubblika tal-Polonja, jiena nahseb li Stat
Membru li, bis-sahha tal-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83, ikollu quddiemu appli-
kazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun
inghatat minn Stat Membru iehor fil-kuntest
tal-procedura mqassra, ma jistax jichad tali
applikazzjoni, bil-gustifikazzjoni li 1-prodott
medicinali inkwistjoni mhuwiex essenzjal-
ment simili ghall-prodott medicinali ta’ refe-
renza.

54. Jiena nibbaza l-evalwazzjoni tieghi mhux
biss fuq il-kliem tal-Artikolu 28 ta’ din
id-direttiva, imma wkoll fuq l-istruttura u
l-ghan tal-procedura tar-rikonoxximent reci-
proku prevista f’din id-dispozizzjoni.

55. Qabel ma nibda l-ezami tal-imsemmija
dispozizzjoni, jiena nixtieq nenfasizza li
I-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83, l-istess
bhall-Artikolu 18 ta’ din id-direttiva, huwa
bbazat fuq il-principju tar-rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali
ghat-tqeghid fis-suq. Madankollu, ghandha
ssir distinzjoni bejn dawn iz-zewg proceduri.

56. Fil-fatt, 1-Artikolu 18 tal-imsemmija
direttiva jikkontempla l-kaz fejn awtorita
nazzjonali, li jkollha quddiemha applikazzjoni
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ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali, tikkonstata, permezz tal-
ezami tad-dokumenti u dettalji pprezentati
fl-inkartament mill-applikant, li diga nghatat
awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott medicinali
minn awtorita nazzjonali ohra. Dan il-kaz kien
kontemplat fl-Artikolu 7a tad-Direttiva 65/65.
Dan il-kaz ma jaqax taht dan l-artikolu.

57. Min-naha tieghu, 1-Artikolu 28 tad-Diret-
tiva 2001/83 jikkontempla l-kaz fejn Stat
Membru ikollu quddiemu applikazzjoni
formali ghar-rikonoxximent reciproku ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Dan
huwa 1-kaz f’din il-kawza. Il-kamp u l-moda-
litajiet ta’ applikazzjoni ta’ din il-procedura
kienu stabbiliti fl-Artikoli 9 u 10 tad-Direttiva
75/319 qabel ma gew ikkodifikati, fi kliem
kwazi identiku, fl-Artikoli 28 u 29 tad-
Direttiva 2001/83.

a) Id-dispozizzjoni tal-Artikolu 28 tad-Diret-
tiva 2001/83, f’relazzjoni mal-istruttura tal-
procedura stabbilita minn din id-dispoziz-
zjoni

58. Infakkar li 1-Artikolu 28 tad-Direttiva
2001/83 jaqa' taht il-kapitolu 4, intitolat
“Rikonoxximent rec¢iproku ta’ awtorizzazzjo-
nijiet”. Dan jistabbilixxi l-kundizzjonijiet li
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bihom l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija minn Stat Membru tista’ tigi rriko-
noxxuta minn Stat Membru iehor.

59. Infakkar li 1-Artikolu 28(4) ta’ din id-di-
rettiva jippreciza li, “Barra mill-kaz e¢cezzjo-
nali previst fl-Artikolu 29(1), kull Stat
Membru ghandu jirrikonoxxi l-awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq moghtija mill-Istat
Membru ta’ referenza fi zmien 90 jum mill-
wasla tal-applikazzjoni u r-rapport ta’ stima”.

60. Kif sejrin naraw, l-e¢Cezzjoni li tinsab
fl-Artikolu 29(1) tal-imsemmija direttiva hija
bbazata fuq l-ezistenza ta’ riskju potenzjali
ghas-sahha pubblika.

61. L-Artikolu 28(4) tad-Direttiva 2001/83
ixaqleb generalment favur ir-rikonoxximent
rec¢iproku  tal-awtorizzazzjonijiet  ghat-
tqeghid fis-suq.

62. Il-kliem tal-istess Artikolu huwa ¢ar u ma
jqanqgal ebda dubju. Kif ikkonstata 1-gudikant
Komunitarju, dan jirrigwarda mekkanizmu
restrittiv %,

24 — Sentenza tal-Qorti tal-Prim’Istanza tal-31 ta’ Jannar 2006,
Merck Sharp & Dohme et vs Il-Kummissjoni (T-273/03,
Gabra p. II-141, punt 87 u I-gurisprudenza ¢¢itata).

63. B’hekk, sakemm ma jinvokax l-e¢¢ezzjoni
kkontemplata fl-Artikolu 29(1) tad-Direttiva
2001/83, Stat Membru li jkollu quddiemu
applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku
huwa obbligat li jirrikonoxxi l-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Istat
Membru ta’ referenza.

64. Sabiex wiehed jithem l-obbligi ta’ Stat
Membru li johorgu mill-implementazzjoni
tal-procedura tar-rikonoxximent reciproku,
huwa mehtieg li tigi pprecizata l-bazi ta’ din
l-istess procedura.

65. Il-procedura tar-rikonoxximent reci-
proku hija bbazata, l-ewwel nett, fuq
l-uni¢ita tad-dritt. Ir-rikonoxximent ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tezigi, fil-fatt,
li jkun hemm gbil bejn is-sistemi nazzjonali
differenti ta’ awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid
fis-suq. Il-legizlazzjoni farmacewtika Komu-
nitarja tarmonizza l-kundizzjonijiet kollha
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali
u, b'mod partikolari, il-kundizzjonijiet ghall-
ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-
suq. Hija tistabbilixxi r-regoli li ghandhom
xjagsmu man-normi u protokolli analitici,
tossikofarmakologi¢i u klini¢i li 1-Istati
Membri jridu jadottaw sabiex jippermettu
lill-awtoritajiet kompetenti jippronunzjaw
ruhhom fuq il-bazi tat-testijiet uniformi u
skont kriterji komuni. Hija tistabbilixxi wkoll
il-kundizzjonijiet li fihom il-prodotti medic¢i-
nali ghandhom jigu manifatturati, importati u
ttikkettati.
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66. Il-procedura tar-rikonoxximent reci-
proku tistrieh, ghalhekk, fuq il-fiducja reci-
proka bejn I-Istati Membri.

67. Fil-fatt, fil-kuntest ta’ din il-procedura,
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lanqas
ma hija decizjoni mehuda abbazi tad-dritt tal-
Istat Membru kkoncernat. Fil-fatt, dan
ghandu jirrimetti ruhu ghall-ezami u
l-evalwazzjoni xjentifika maghmula mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza.

68. Fdan is-sens, l-Istat Membru kkoncernat
ghandu margni ta’ diskrezzjoni limitata hafna.
Fid-dawl tat-termini tal-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83, ir-rwol tieghu huwa biss li
jivverifika l-konformita tal-applikazzjoni
ghar-rikonoxximent rec¢iproku ghall-presk-
rizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ din
id-dispozizzjoni.

69. L-Istat Membru kkoncernat ghandu ghal-
hekk ja¢certa ruhu li I-inkartament li jinghata
lilu jkun fih id-dokumenti u d-dettalji previsti
fl-Artikoli 8 u 10 ta’ din id-direttiva kif ukoll
sunt tal-karatteristi¢i tal-prodott medicinali.
Huwa ghandu wkoll jivverifika li l-inkarta-
ment ikun identiku ghal dak accettat mill-Istat
Membru ta’ referenza u li z-zidiet jew emendi
li fih ikunu gew identifikati mill-applikant.

I-7698

70. B’kuntrast mar-rwol li ghandu fil-kuntest
tal-ezami ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq, hekk kif ipprecizat
fl-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/83, I-Istat
Membru li jkollu quddiemu applikazzjoni
ghar-rikonoxximent rec¢iproku ghandu jara,
b’hekk, il-kontroll tieghu jigi llimitat ghall-
aspett strettament guridiku tal-applikazzjoni.
Ghaldagstant, fil-fehma tieghi, huwa ma jistax
jipprocedi ghal ezami gdid tal-mertu tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq u jirrepeti l-kontrolli li, f’dan
ir-rigward, jkunu diga saru mill-Istat Membru
ta’ referenza. Huwa lanqas ma jista’ jiddeciedi
li jissuggetta I-prodott medicinali ghal kon-
huwa jipprovdi iktar inkartament minn dak
mitlub fl-Artikolu 28(2) ta’ din id-direttiva.

71. Fl-ahhar nett, il-procedura tar-rikonoxxi-
ment rec¢iproku tillimita r-ragunijiet li
fughom Stat membru jista’ jirrifjuta li jirriko-
noxxi l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
haga li tipprekludi l-ezer¢izzju ta’ xi poter
diskrezzjonali min-naha tal-istess Stat
Membru.

72. B’dan il-mod, permezz tal-Artikolu 28(4)
tad-Direttiva 2001/83, 1-Istat Membru kkon-
cernat jista’ jinvoka biss l-eccezzjoni prevista
fl-Artikolu 29(1) ta’ din id-direttiva sabiex ma
jirrikonoxxix, fit-terminu, l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Istat
Membru ta’ referenza. Ghaldagstant, huwa
ghandu juri li “hemm ragunijiet serji ghal
suppozizzjoni li I-awtorizzazzjoni tal-prodott
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medicinali koncernat jista’ jkun ta’ riskju ghas-
sahha pubblika. *”

73. Din l-e¢cezzjoni hija l-unika ecc¢ezzjoni
possibbli ghall-prin¢ipju tar-rikonoxximent
rec¢iproku  tal-awtorizzazzjonijiet  ghat-
tqeghid fis-suq.

74. Bhal kull deroga ghal xi principju, din
ghandha tigi interpretata b’'mod strett.

75. Il-kuncett tar-“riskju ghas-sahha pub-
blika”, fis-sens tal-Artikolu 1, punt 28, tad-
Direttiva 2001/83, ikopri r-riskji li ghandhom
xjagsmu mal-kwalita, is-sigurta u l-effikac¢ja
tal-prodott medicinali®*. L-Istat Membru
kkoncernat mhuwiex obbligat li jiccertifika
l-ezistenza tal-perikolu ghas-sahha pubblika.
Skont 1-Artikolu 29(1) ta’ din id-direttiva

25 — Din l-ec¢¢ezzjoni hija l-espressjoni tal-prin¢ipju ta’ prekawz-
joni. L-istess eccezzjoni hija wkoll gustifikazzjoni legittima
skont I-Artikolu 30 KE.

26 — Ara wkoll il-linji gwida adottati mill-Kummissjoni f'Marzu
2006, dwar id-definizzjoni ta’ riskju potenzjali gravi ghas-
sahha pubblika fil-kuntest tal-Artikolu 29(1) u (2) tad-
Direttiva 2001/83 (GU C 133, p. 5). Il-linji gwida jikkontem-
plaw 1-Artikolu 29(1) u (2) ta’ din id-direttiva, [kif emendata
bid-Direttiva  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
Nru 2004/27/KE, tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU L 136, p. 34).

huwa ghandu juri biss li jezistu “ragunijiet”
ghal suppozizzjoni dwar dan. Skont il-pre-
messa numru tnax tal-imsemmija direttiva,
dawn ir-ragunijiet, madankollu, ghandhom
ikunu “serji”.

76. Ghaldagstant l-Istat membru kkoncernat
jista’ jerga’ jgib indiskussjoni 1-evalwazzjoni-
jiet maghmula mill-Istat membru ta’ referenza
fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-prodott medi-
¢inali”jekk ikunu jezistu elementi ta’ natura
xjentifika 1li juru li l-prodott medi¢inali
inkwistjoni ma jissodisfax il-kundizzjonijiet
ta’ sigurta, effikacja u kwalita mitluba. Fil-
fehma tieghi, huwa biss f’dan il-kuntest li Stat
membru li jkollu quddiemu applikazzjoni
ghar-rikonoxximent reciproku jista’ jikkon-
testa l-evalwazzjoni maghmula mill-Istat
membru ta’ referenza, u dan skont il-principju
ta’ prekawzjoni. Skont l-Artikolu 29(1) tad-
Direttiva 2001/83, 1-Istat membru kkoncer-
nat, ghaldagstant, ghandu jaghti r-ragunijiet
ghall-pozizzjoni tieghu b'mod dettaljat u, fil-
fehma tieghi, jipproduci d-data xjentifika li
abbazi taghha huwa jsostni li t-tqeghid fis-suq
tal-prodott medicinali tista’ tkun ta’ riskju
ghas-sahha pubblika.

77. Metal-Istat Membru kkoncernat ikollu xi
dubju fir-rigward tal-effikacja, tal-kwalita jew
tas-sigurta tal-prodott medicinali, il-legizlatur

27 — Skont I-Artikolu 28(1) tad-Direttiva 2001/83, l-istat membru
ta’ referenza huwa obbligat li jistabbilixxi, jimplementa u
jibghat lill-Istat membru kkoncernat ir-rapport ta’ stima tal-
prodott medicinali. Skont I-Artikolu 21(4) ta’ din id-direttiva,
dan ir-rapport fih il-kummenti tal-Istat membru ta’ referenza
dwar ir-rizultati tat-testijiet analitici u farmakotossikologici u
I-provi klini¢i tal-prodott medi¢inali u, barra minn hekk,
ghandu jigi aggornat “kull meta jkun hemm informazzjoni
gdida ta’ importanza ghall-valutazzjoni tal-kwalita, sigurta
jew effikacja tal-prodott medicinali kkoncernat”.
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Komunitarju ma pprevedix li huwa jkun jista;
minn jeddu, jirrifjuta l-applikazzjoni ghar-
rikonoxximent reciproku. Ghall-kuntrarju,
fl-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83, huwa
stabbilixxa procedura ta’ ftehim bejn 1-Istati
Membri kkoncernati kollha u procedura ta’
arbitragg Komunitarju %.

78. Dinil-pro¢edura ghandha tippermetti lill-
Istati Membri li jadottaw att¢cament komuni
ghal dak li jikkonc¢erna l-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq. Ghaldagstant, huwa biss
fil-kuntest tal-imsemmija procedura li
ghandha ssir l-evalwazzjoni xjentifika tal-
punti inkwistjoni u li sussegwentement
ghandu jigi deciz dwar ir-rifjut tal-applikazz-
joni ghar-rikonoxximent reciproku %.

79. Bhalma rrilevat il-qorti Komunitarja, din
tirrigwarda wkoll procedura restrittiva *.

80. Fid-dawl tas-suespost, Stat Membru i,
skont 1-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83,
ikollu quddiemu applikazzjoni ghar-rikonox-
ximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni ghal

28 — Skont din id-dispozizzjoni, l-Istati Membri kkoncernati,
l-ewwel nett, ghandhom jippruvaw jilhqu ftehim fuq
il-mizuri li ghandhom jittiehdu rigwardanti l-applikazzjoni.
Fil-kaz li ma jintlahagx ftehim, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali Specjali ghandu johrog opinjoni bir-ragunijiet fuq
il-kwistjoni li tkun qamet u dan skont l-Artikolu 32 tad-
Direttiva 2001/83. Id-decizjoni definittiva tigi, imbaghad,
adottata mill-Kummissjoni skont il-pro¢edura prevista
fl-Artikoli 33 u 34 ta’ din id-direttiva.

29 — Aral-premessa numru tnax tad-Direttiva 2001/83.

30 — Sentenza Merck Sharp & Dohme et vs IlI-Kummissjoni,
iccitata iktar ‘il fuq (punt 87 u l-gurisprudenza cc¢itata).
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tqeghid fis-suq, ghandu biss margni ta’
diskrezzjoni ristretta hafna. Ghandu jigi
kkonstat li din id-dispozizzjoni bl-ebda mod
ma taghti lill-Istat Membru kkoncernat
il-possibbilta li jissuggetta r-rikonoxximent
ta’ awtorizzazzjoni ghal kundizzjonijiet ohra
barra dawk ikkontemplati fl-Artikolu 29(1) ta’
din id-direttiva.

81. Fil-fehma tieghi, din l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 28 tal-imsemmija direttiva
tfisser li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tkun inghatat mill-Istat Membru ta’
referenza fil-kuntest tal-procedura normali
kkontemplata fl-Artikolu 8 tad-Direttiva
2001/83 jew fil-kuntest tal-procedura
mqassra stabbilita fl-Artikolu 10(1) ta’ din
id-direttiva®'.

82. Jiena nfakkar li din l-ahhar proc¢edura
tezenta lill-applikant milli jipproduci r-rizul-
tati tat-testijiet tossikologici, farmakologici u
klinici jekk huwa juri li I-prodott medicinali
inkwistjoni ikun “essenzjalment simili” bhal
prodott medicinali li jkun diga awtorizzat ghal
mill-anqas sitta jew ghaxar snin fil-Komunita’
u mgqieghed fis-suq fl-Istat Membru li ghalih
l-applikazzjoni tkun saret. Fdan il-kaz,
l-awtorita kompetenti taghmel referenza
ghad-dokumentazzjoni tossikologika, farma-
kologika u Kklinika relattiva ghall-prodott
medicinali ta’ referenza. L-imsemmija proce-
dura tippermetti tnaqqis fil-perijodu ta’ pre-

31 — Fil-fatt jehtieg li jigi mfakkar li, f'din il-kawza, l-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija lil Synthon mill-Agenzija
Daniza tal-prodotti medicinali giet moghtija fil-kuntest tal-
procedura mqassra, li, fiz-zmien tal-fatti fil-kawza prin¢ipali,
kienet kontemplata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4, punt
8(a)(iii) tad-Direttiva 65/65 [ikkodifikata fl-Artikolu 10(1)(a)
(iii) tad-Direttiva 2001/83].
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parazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzaz-
zjoni, billi tezenta lill-applikant mill-obbligu li
jwettaq parti mit-testijiet indikati fl- Artikolu 8
(3)(i) tad-Direttiva 2001/83. Skont l-ghaxar
premessa ta’ din id-direttiva, il-procedura
mqassra tippermetti wkoll li jigi evitat li,
ghal ragunijiet ta’ politika pubblika, ma jsirux
testijiet ripetittivi fuq bnedmin jew annimali
minghajr xi raguni li tisboq kull kawza ohra.

83. Din il-procedura hija espressament
ikkontemplata fl-Artikolu 28(2) tad-Direttiva
2001/83, li jippreciza l-kundizzjonijiet li
fihom tista’ tigi pprezentata applikazzjoni
ghal rikonoxximent reciproku. Fil-fatt, skont
din id-dispozizzjoni, it-titulari tal-awtorizzaz-
zjoni jrid izid mal-applikazzjoni ghar-riko-
noxximent rec¢iproku l-“informazzjoni u
d-dettalji msemmija fl-Artikoli 8, 10(1), u
1173, B'dan il-mod, il-legizlatur Komunitarju
ried, ghaldagstant, jippermetti lill-applikant
jikseb ir-rikonoxximent ta’ awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq li huwa kien jikseb
kemm fil-kuntest ta’ procedura normali, kif
ukoll fil-kuntest ta’ procedura mqassra.

84. Sussegwentement, fl-Artikolu 28(4) tad-
Direttiva 2001/83, il-legizlatur Komunitarju
ma jaghmel l-ebda distinzjoni fl-implemen-
tazzjoni tal-procedura tar-rikonoxximent
reciproku skont jekk l-awtorizzazzjoni tkunx
inghatat fil-kuntest tal-pro¢edura normali jew
fil-kuntest tal-pro¢edura mqassra.

32 — Enfasi tieghi.

85. Dan isib spjegazzjoni fil-fatt li l-awtoriz-
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fil-
kuntest tal-procedura mqassra tipprezenta
l-istess garanziji f'termini ta’sigurta u effikacja
bhall-awtorizzazzjoni moghtija fil-kuntest ta’
procedura normali. Kif tirrileva 1-Qorti tal-
Gustizzja, il-procedura mqassra ma ttaffix
ir-regoli tas-sigurta u effikacja li jridu jisso-
disfaw il-prodotti medicinali *.

86. Fil-fatt, ghalkemm l-applikant jigi ezentat
milli jipprodudi r-rizultati tat-testijiet tossiko-
logici, farmakologici u Kklini¢i tal-prodott
medic¢inali, huwa jibqa’ xorta wahda obbligat
li juri li I-prodott huwa “essenzjalment simili”
skont id-dispozizzjonijiet Komunitarji fis-
sehh, ghal mill-inqas sitta jew ghaxar snin
fil-Komunita’ u li tqieghed fis-suq fl-Istat
Membru li ghalih l-applikazzjoni tkun saret.

87. Il-kuncett tal-prodott medicinali “essenz-
jalment simili” ma giex iddefinit mil-legizlatur
Komunitarju, izda mill-Qorti tal-Gustizzja
f’sentenza tat-3 ta’ Dicembru 1998, Generics
(UK) ez

33 — Sentenza tal-5 ta’ Ottubru 1995, Scotia Pharmaceuticals
(C-440/93, Gabra p. I-2851, punt 17).
34 — C-368/96, Gabra p. I-7967, punt 36.
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88. Fid-dawl ta’ din is-sentenza, l-applikant li
jinvoka s-similitudni essenzjali taz-zewg pro-
dotti medicinali ghandu juri li 1-prodott
medicinali inkwistjoni ikollu l-istess kompo-
zizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fir-
rigward tal-ingredjenti attivi kif ukoll l-istess
forma farmacewtika bhall-prodott medi¢inali
ta’ referenza. Huwa jrid jipprova wkoll li dawn
iz-zewg prodotti medicinali huma bioekwiva-
lenti*® u li I-prodott medicinali li ghalih
tintalab l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq m'ghandux differenzi sinjifikattivi ghal
dak li ghandu xjagsam mas-sigurta jew
l-effikacja meta mqabbel mal-prodott medi-
¢inali ta’ referenza.

89. Fid-dawl ta’ dak li ntqal, u b’'mod parti-
kolari tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83, jiena nikkunsidra li
Stat Membru, li jkollu quddiemu applikazz-
joni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fil-
kuntest ta’ procedura mqassra, irid jezamina
din l-applikazzjoni bl-istess mod li bih jeza-
mina applikazzjoni li tikkon¢erna awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fil-kuntest
ta’ procedura normali.

90. L-ezami li jrid jaghmel irid ghalhekk
ghandu jigi llimitat ghall-verifika tal-konfor-
mita tal-applikazzjoni mar-rekwiziti preskritti

35 — Zewg prodotti medi¢inali jkunu bioekwivalenti jekk ikunu
prodotti farmacewtic¢i ekwivalenti jew alternattivi u jekk
il-biodisponibbilta (grad u heffa) wara t-tehid taghhom,
fl-istess doza ta’ massa ta’ sustanza, hija dagshekk simili li
l-effetti taghhom, kemm mil-lat tal-effikacja taghhom kif
ukoll mis-sigurta taghhom, huma essenzjalment simili [ara 1-
gwida tal-Kummissjoni dwar ir-regoli li jirregolaw il-prodotti
medicinali fl-Unjoni Ewropea (The Rules governing medicinal
products in the European Union), Eudralex, vol. 3 C,
Guidelines on medicinal products for human use, Efficacy,
Edizzjoni 1998, p. 235].
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fl-Artikolu 28(2) ta’ din id-direttiva. F'dak
il-kaz, 1-Istat Membru kkoncernat ma jistax
jirrikorri iktar ghal evalwazzjonijiet xjentifici
godda tal-prodott medicinali. Fil-fehma
tieghi, huwa ma jistax jirrepeti l-kontrolli li
jkunu diga saru mill-Istat Membru ta’ refe-
renza u, f'dan il-kuntest, jipprocedi mill-gdid
bl-ezami tas-similitudni essenzjali tal-prodott
medicinali mal-prodott medicinali ta’ refe-
renza. Din l-imgiba, min-natura taghha, tmur
kontra I-prin¢ipju tar-rikonoxximent reci-
proku. Barra minn hekk, hija ¢¢ahhad minn
kull effett utli l-procedura ta’ ftehim u ta’
arbitragg stabbilita mil-legizlatur komuni-
tarju li jixtieq li l-evalwazzjoni xjentifika tal-
punti inkwistjoni ssir fuq livell Komunitarju.

91. Barra minn hekk, I-Istat Membru milqut
minn tali applikazzjoni jibqa’ obbligat li
jirrikonoxxi din l-awtorizzazzjoni, sakemm
huwa ma jkunx jista’ jinvoka raguni oggettiva
bbazata fuq il-protezzjoni tas-sahha pubblika.
Fdan il-kaz, id-Direttiva 2001/83 ma taghtihx
ghazla ohra hlief li jibda l-procedura prevista
fl-Artikolu 29 ta’ din id-direttiva.

92. Din hija r-raguni ghaliex jiena tal-fehma li
1-Artikolu 28 tal-imsemmija direttiva tipprek-
ludi mhux biss lil Stat Membru, li jkollu
quddiemu applikazzjoni ghar-rikonoxximent
re¢iproku ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija mill-Istat Membru ta’ referenza
fil-kuntest tal-procedura mqassra, milli jip-
procedi ghal ezami mill-gdid tas-similitudni
essenzjali taz-zewg prodotti medi¢inali, imma
tipprekludih ukoll milli huwa jkun jista’ jichad
dik l-applikazzjoni minhabba li l-prodott
medicinali inkwistjoni mhuwiex essenzjal-
ment simili ghall-prodott medicinali ta’ refe-
renza.
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93. Din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83 hija kkorroborata mill-
ispirtu u l-ghan tal-procedura ta’ rikonoxxi-
ment reciproku stabbilita mil-legizlatur
Komunitarju.

b) L-ispirtu u l-ghan tal-procedura tar-riko-
noxximent re¢iproku

94. L-interpretazzjoni tal-artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83 ghandha ssir ukoll fid-
dawl tal-ghanijiet imfittxija mil-legizlatur
Komunitarju®.

95. Kif indikajt diga, din id-dispozizzjoni
tinsab imdahhla fil-kapitolu 4 tad-Direttiva
2001/83, intitolat “Rikonoxximent rec¢iproku
ta’ awtorizzazzjonijiet”. Bl-inkluzjoni tal-pro-
¢edura msemmija “ta’ rikonoxximent reci-
proku”, il-legizlatur Komunitarju ghandu
diversi ghanijiet.

96. Is-sistema  implementata  ghandha,
l-ewwel nett, tippermetti li, fil-gestjoni tal-
awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medicinali, jigi zgurat l-oghla livell

36 — Ghal applikazzjoni recenti mill-Qorti tal-Gustizzja ta’ dan
il-metodu ta’ interpretazzjoni, ara s-sentenza tal-15 ta’ April
2008, Impact (C-268/06, Gabra p. 1-2483, punt 110 u I-
gurisprudenza ¢citata).

ta’ protezzjoni tas-sahha®. Din ghandha
tiggarantixxi lic-cittadini Ewropej li I-prodotti
medicinali awtorizzati li jkunu ser jitqieghdu
fis-suq ikunu gew suggetti ghal evalwazzjoni
bbazata fuq regoli xjentifici stretti ghal dak li
ghandu xjagsam mal-kwalita, mas-sigurta u
mal-effikacja u li dawn il-prodotti medicinali
jkunu ser jigu uzati taht l-istess kundizzjoni-
jiet fl-Unjoni Ewropea kollha. F'dan il-kaz,
l-e¢cezzjoni li tinsab fl-Artikolu 29(1) tad-
Direttiva 2001/83, li hija bbazata fuq il-harsien
tas-sahha pubblika, tippermetti li fil-prezenza
ta’ incertezza xjentifika, wiehed jirreferi ghal
evalwazzjoni xjentifika komuni ghall-Istati
Membri. Din il-procedura tippermetti li tigi
zgurata l-uniformita tad-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fit-terri-
torju kollu tal-Unjoni.

97. Apparti l-protezzjoni tas-sahha pubblika,
il-procedura tar-rikonoxximent rec¢iproku
hija intiza, imbaghad, sabiex tiffacilita I-movi-
ment liberu tal-prodotti medicinali fis-suq
komuni u sabiex tinkoraggixxi l-izvilupp tal-
industrija farmacewtika®. Ghal din il-ghan,
dinil-pro¢edura ghandhal-ghan li tarmonizza
l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid
fis-suq billi telimina l-evalwazzjonijiet nume-
ruzi u l-kunsiderazzjonijiet divergenti bejn
l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Hija

37 — Jiena nfakkar li, skont it-tieni premessa tad-Direttiva
2001/83, il-harsien tas-sahha pubblika hija kkwalifikata
bhala “ghan ewlieni”.

38 — It-tielet premessa tad-Direttiva 2001/83.
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tippermetti wkoll lill-imprizi farmacewtici li
jkollhom access iktar mghaggel ghas-suq
uniku Ewropew, milli tnaqqas id-dewmien
tal-proceduri amministrattivi nazzjonali, u
billi tippermetti l-uzu iktar razzjonali tar-
rizorsi li jehtiegu l-awtorizzazzjoni u s-sor-
veljanza tal-prodotti medicinali *.

98. Fid-dawl tal-ghanijiet li ghandu l-Arti-
kolu 28 tad-Direttiva 2001/83, jiena na nistax
nagbel mal-interpretazzjoni proposta mir-
Renju Unit li tghid li Stat Membru li jkollu
quddiemu applikazzjoni ghal rikonoxximent
reciproku jista’ jwettaq ezami gdid tal-appli-
kazzjoni u jichad l-istess applikazzjoni min-
habba raguni li ma tkunx dik tal-ezistenza ta’
riskju potenzjali ghas-sahha pubblika.

99. Din l-interpretazzjoni tkun tfisser li
l-prin¢ipju tar-rikonoxximent reciproku li
jikkostitwixxi 1-bazi tal-Artikolu 28 tad-Diret-
tiva 2001/83, jigi mcahhad mis-sustanza
tieghu.

100. Fil-fatt, jekk wiehed jippermetti li I-Istat
Membru kkoncernat jezamina u jevalwa
l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent reci-
proku bl-istess mod li huwa jezamina appli-
kazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-
suq, dan inehhi kull sens tal-procedura tar-
rikonoxximent reciproku. B'din it-tip ta’
interpretazzjoni, wiehed ikun qed jirriskja li

39 — Il-premessa numru hmistax ta’ din id-direttiva.
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jsiru evalwazzjonijiet divergenti skont l-awto-
ritajiet nazzjonali kkoncernati. Barra minn
hekk, il-fatt li wiehed jirrikorri ghal evalwaz-
zjonijiet xjentifi¢i godda tal-prodott medici-
nali mill-Istat Membru kkoncernat jista’ jigi
interpretat bhala sinjal ta’ nuqqas ta’ fiducja
fil-konfront tal-kontrolli diga’” maghmula
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru ta’ referenza. Imgiba ta’ din ix-xorti
twassal ghaldagstant sabiex tirrovina I-fiducja
reciproka li ghandha tispira 1-Istati Membri
f’dan il-qasam.

101. Barra minn hekk, kieku 1-Istat Membru
kkoncernat jkun jista’ jichad minn jeddu
applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku,
ma jkun hemm ebda uniformita bejn 1-awto-
rizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq
u din l-imgiba ¢cahhad minn kull effett utli
l-proc¢edura ta’ ftehim u ta’ arbitragg stabbilita,
ghal dan il-ghan, mil-legizlatur Komunitarju.

102. Fl-ahhar nett, jekk jigi permess lill-Istat
Membru kkoncernat li jinvoka raguni diffe-
renti minn dik espressament prevista fl-Arti-
kolu 29(1) tad-Direttiva 2001/83, sabiex ma
jirrikonoxxix l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, din l-imgiba twassal sabiex tirrestringi
l-portata tal-obbligu preskritt fl-Artikolu 28
(4) ta’ din id-direttiva.

103. Fid-dawl ta’ dawn l-elementi kollha,
jiena nipproponi, ghaldaqgstant, lill-Qorti tal-
Gustizzja sabiex tiddeciedi li 1-Artikolu 28
tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat
fis-sens li Stat Membru, li jkollu quddiemu
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applikazzjoni ghar-rikonoxximent rec¢iproku
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun
inghatat mill-Istat Membru ta’ referenza fil-
kuntest tal-procedura mqassra kontemplata
fl-Artikolu 10(1)(a)(iii) ta’ din id-direttiva,
huwa obbligat li jirrikonoxxi din l-awtorizzaz-
zjoni f’terminu ta’ 90 jum wara li jkun ir¢ieva
l-applikazzjoni u r-rapport ta’ stima, sakemm
huwa ma jinvokax l-ec¢ezzjoni prevista fl-Ar-
tikolu 29(1) tal-imsemmija direttiva, li hija
bbazata fuq l-ezistenza ta’ riskju potenzjali
ghas-sahha pubblika.

104. Konsegwentement, jiena nsostni li
1-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83 jipprek-
ludi li I-Istat Membru kkoncernat, fil-kuntest
tal-ezami tal-applikazzjoni tar-rikonoxximent
reciproku, jerga’ jaghmel kontroll tas-simili-
tudni essenzjali taz-zewg prodotti medicinali
u jichad l-applikazzjoni inkwistjoni minhabba
li dawn iz-zewg prodotti medicinali ma
jkunux essenzjalment simili fis-sens tal-Arti-
kolu 10(1)(a)(iii) ta’ din id-direttiva.

105. Il-qorti tar-rinviju tixtieq, imbaghad,
tkun taf jekk f’¢irkustanzi, bhalma huma
dawk fil-kawza principali, 1-Istat Membru
kkonc¢ernat wettagx ksur suffi¢cjentement
serju tad-dritt Komunitarju.

106. Fil-paragrafi li ser isegwu, jiena ser
nezamina t-tieni u t-tielet domandi prelimi-
nari flimkien.

B — Fugq it-tieni u t-tielet domandi prelimi-
nari

107. Permezz tat-tieni u t-tielet domandi
preliminari, il-qorti tar-rinviju, fis-sustanza,
tixtieq tkun taf jekk Stat Membru li jkun
cahad applikazzjoni ghar-rikonoxximent reci-
proku ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghat-
tqeghid fis-suq, minhabba li I-prodott medi-
¢inali inkwistjoni mhuwiex essenzjalment
simili ghall-prodott medi¢inali ta’ referenza,
li jonqos b’hekk milli jirrikonoxxi din I-awto-
rizzazzjoni skont il-kundizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83, ikunx
wettaq ksur sufficjentement serju tad-dritt
Komunitarju fis-sens tat-tieni kundizzjoni
preskritta mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sen-
tenza Brasserie du pécheur u Factortame,
iccitata iktar il quddiem.

108. Barra minn hekk, il-qorti tar-rinviju
tistagsi jekk din il-kundizzjoni hijiex sodis-
fatta meta l-astensjoni tal-Istat membru
kkoncernat hija bbazata fuq il-prassi generali
ta’ dan l-Istat fejn l-imlieh differenti tal-istess
livell terapewtiku ma jistghux jitqiesu li huma
legalment essenzjalment simili.
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1. L-osservazzjonijiet tal-partijiet

109. Synthon u r-Repubblika tal-Polonja
jsostnu li, fid-dawl tac-carezza u l-precizjoni
tad-dispozizzjoni tal-Artikolu 28 tad-Diret-
tiva 2001/83 kif ukoll tal-margni ta’ diskrez-
zjoni limitata li ghandha I-Licensing Autho-
rity, ir-rifjut tal-istess Licensing Authority li
taccetta l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq diga moghtija fi Stat Membru iehor
jikkostitwixxi ksur suffi¢jentement serju tad-
dritt Komunitarju.

110. Barra minn hekk, Synthon issostni li
l-prattika amministrattiva tal-Licensing Aut-
hority, li fugha kien ibbazat ir-rifjut tal-
applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku
inkwistjoni, jirrapprezenta, minnu nnifisu,
ksur gravi u manifest tad-dritt Komunitarju
li jiggustifika kumpens ghad-danni u interessi.

111. II-Kummissjoni u r-Renju Unit isostnu,
mill-banda 1-ohra li, skont il-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja, il-fatturi li ghandhom
jigu kkunsidrati sabiex tigi stabbilita n-natura
“sufficjentement serja” tal-ksur tad-dritt
Komunitarju, jigifieri I-margni ta’ diskrezzjoni
rrizervata lill-Istati Membri, in-natura intenz-
jonali jew involontarja tan-nuqqas kif ukoll
in-natura skuzabbli jew mhux skuzabli tal-
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izball ta’ ligi, jaqghu taht il-gurisdizzjoni
eskluziva tal-qorti nazzjonali. Ghaldagstant,
fil-kuntest tal-kawza principali, il-Qorti tal-
Gustizzja m'ghandhiex bzonn tippronunéja
ruhha fuq dan il-punt.

112. Sussidjarjament, il-Kummissjoni u
r-Renju Unit isostnu li l-ksur m’ghandux
jitgies li huwa ksur serju tad-dritt Komuni-
tarju, u dan peress li l-kuncetti ta’ “prodott
essenzjalment simili” u ta’ “prodott generiku”
huma kumplessi u difficli hafna sabiex jigu
ddefiniti, b’'mod li l-approc¢¢ adottat mil-
Licensing Authority mhuwiex irragonevoli.

113. Barra minn hekk, ir-Renju Unit izid li
l-ksur sehh b’'mod involontarju. L-awtorita
nazzjonali kienet in bona fide u dan fid-dawl
tal-fatt li ma kienet tezisti ebda gurisprudenza
Komunitarja kkonsolidata fuq dan il-qasam.

2. Analizi

114. Jiena nfakkar li 1-principju tar-respon-
sabbilta tal-Istat ghall-kumpens ghad-danni
kkawzati lill-individwi minhabba ksur tad-
dritt Komunitarju imputabbli lilu gie stabbilit
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mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tad-
19 ta’ Novembru 1991, Francovich et®.
Skont il-Qorti tal-Gustizzja, “[dan il-prin-
¢ipju] huwa inerenti ghas-sistema tat-Trattat
[KE]”*.

115. L-imsemmi prin¢ipju wassal ghal numru
ta’ zviluppi wara s-sentenza Brasserie du
pécheur u Factortame, ic¢itata iktar il fuq,
f’dak li ghandu x’jagsam mar-responsabbilta
tal-Istat minhabba l-agir tal-legizlatur jew tal-
amministrazzjoni. Il-principju tar-responsab-
bilta tal-Istat — inkwantu huwa inerenti ghas-
sistema tat-Trattat — huwa validu ghal kull
kaz ta’ ksur tad-dritt Komunitarju, u dan
irrispettivament mill-korp tal-Istat li 1-azzjoni
jew l-ommissjoni tieghu ikun wassal ghan-
nuqqas *

116. Jehtieg li jigi indikat lill-qorti tar-rinviju
li, meta ksur tad-dritt Komunitarju minn Stat
Membru ikun imputabbli lil awtorita pub-
blika, l-individwi milquta ghandhom dritt

40 — C-6/90 u C-9/90, Gabra p. I-5357 (punt 37).

41 — Ibidem (punt 35). Din il-formula giet riprodotta invarjabbil-
ment mill-Qorti tal-Gustizzja, b’'mod partikolari s-sentenzi
Brasserie du pécheur u Factortame, i¢¢itata iktar 'il fuq (punt
31); tas-26 ta’ Marzu 1996, British Telecommunications
(C-392/93, Gabra p. I-1631, punt 38); tat-23 ta’ Mejju 1996,
Hedley Lomas (C-5/94, Gabra p. 1-2553, punt 24); tat-
8 ta’ Ottubru 1996, Dillenkofer et (C-178/94, C-179/94,
C-188/94 sa C-190/94, Gabra p. 1-4845, punt 20); tas-
17 ta’ Ottubru 1996, Denkavit et (C-283/94, C-291/94 u
C-292/94, Gabra p. 1-5063, punt 47); tal-24 ta’ Settembru
1998, Brinkmann (C-319/96, Gabra p. I-5255, punt 24); tal-
4ta Lul]u 2000, Haim (C-424/97, Gabra p. 1-5123, punt 26);
tat-18 ta’ Jannar 2001, Stockholm Lmdopark (C-150/99,
Gabra p. 1-493, punt 36); tat-28 ta’ Gunju 2001, Larsy
(C-118/00, Gabra p. I-5063, punt 34), u tat-30 ta’ Settembru
2003, Kébler (C-224/01, Gabra p. 1-10239, punt 30).

42 — Sentenza Brasserie du pécheur u Factortame, i¢citata iktar 'il
fuq (punti 31 u 32). Din il-formula, b'mod partikolari, giet
irrepetuta u mwessa’ mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tal-
1 ta’ Gunju 1999, Konle (C-302/97, Gabra p. I-3099, punt 62);
kif ukoll fis-sentenzi ¢¢itata iktar il fuq Haim (punt 27); Larsy
(punt 35), u Kébler (punt 36).

ghall-kumpens ghad-danni, u dan dment li
jkunu sodisfatti tliet kundizzjonijiet, jigifieri li
r-regola tad-dritt miskura ghandha I-ghan li
taghti xi drittijiet, li I-ksur huwa suffi¢jente-
ment serju u li tezisti rabta kawzali diretta bejn
dak il-ksur u d-dannu li jkunu sofrew
l-individwi*. Minn dan l-aspett, huwa fil-
kuntest tad-dritt nazzjonali tat-tort li jaga’
l-obbligu fuq l-Istat li jaghmel tajjeb ghall-
konsegwenzi tal-hsara kkawzata minhabba
1-ksur tad-dritt Komunitarju li jkun imputab-
bli lilu, u dan filwaqt li l-kundizzjonijiet
stabbiliti fid-dritt nazzjonali ma jistghux
ikunu inqas favorevoli minn dawk li jikkon-
cernaw kawzi simili ta’ natura interna u li
lanqas isiru b'mod li jirrendu l-kumpens
prattikament impossibbli jew eccessivament
difficli.

117. Fil-kawza principali, jirrizulta ¢ar mid-
decizjoni tar-rinviju u mill-formulazzjoni tad-
domanda li tressqet li l-istess domanda hija
limitata ghat-tieni kundizzjoni stabbilita fil-
gurisprudenza. Iz-zewg kundizzjonijiet l-ohra
ma qajmu ebda kwistjoni min-naha tal-High
Court of Justice.

118. In-natura tal-ksur inkwistjoni giet ippre-
¢izata mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza
Brasserie du pécheur u Factortame, iccitata
iktar ’il fuq. II-Qorti tal-Gustizzja ghamlet
distinzjoni bejn zewg ipotezijiet.

43 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tal-25 ta’ Jannar 2007,
Robins et (C-278/05, Gabra p. 1-1053, punt 69 u I-
gurisprudenza ¢citata).
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119. Fl-ewwel lok, fl-ipotezi fejn I-Istat
membru inkwistjoni, fil-mument li fih ikun
wettaq il-ksur, ma kellux quddiemu xi ghazliet
legizlattivi u kellu margni ta’ diskrezzjoni
mnaqqsa sostanzjalment, tabilhaqq inezis-
tenti, is-sempli¢i ksur tad-dritt Komunitarju
jista' jkun bizzejjed sabiex tigi pprovata
l-ezistenza tal-ksur sufficjentement serju.
Dan huwa l-kaz, perezempju, meta d-dritt
Komunitarju, f’qasam irregolat mid-dritt
Komunitarju, jimponi fuq il-legizlatur nazz-
jonali obbligi li jilhaq ir-rizultat jew obbligi ta’
komportament * jew ta’ astensjoni. Din it-tif-
sira wiesgha tar-responsabbilta tal-Istat giet
applikata diversi drabi mill-Qorti tal-Gustiz-
zja, b’'mod partikolari minhabba n-nuqqas ta’
traspozizzjoni ta’ xi direttiva®, it-traspoziz-
zjoni li tinjora l-effetti fiz-zmien ta’ xi
direttiva®, ir-rifjut tal-amministrazzjoni li
jaghti licenza ta’ esportazzjoni meta 1-ghoti
ta’ tali licenza kellha tkun kwazi awtomatika
fid-dawl tal-ezistenza ta’ direttivi ta’ armoniz-
zazzjoni fil-qasam ikkoncernat ¥".

120. Fit-tieni lok, il-Qorti tal-Gustizzja
ssostni li, fl-ipotezi fejn Stat Membru jagixxi
f'qasam li fih huwa ghandu margni ta’
diskrezzjoni wiesa, ir-responsabbilta tal-
istess Stat membru ma tistax issehh hlief fil-
kaz ta’ ksur suffi¢jentement serju, jigifieri
meta, fl-ezercizzju tal-funzjoni legizlattiva
tieghu, huwa jkun kiser b’'mod manifest u

44 — Ara s-sentenza Francovich et, i¢citata iktar 'il fuq (punt 46, li
jirreferi ghas-sitwazzjoni tan-nuqqas ta’ traspozizzjoni ta’
direttiva).

45 — Ara s-sentenza Dillenkofer e, ic¢itata iktar 'il fuq (punt 26).

46 — Ara s-sentenza tal-15 ta’ Gunju 1999, Rechberger et
(C-140/97, Gabra p. I-3499, punt 51).

47 — Ara s-sentenza Hedley Lomas, ic¢itata iktar ’il fuq (punti 18,
28 u 29).
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gravi l-limiti imposti fuq l-ezercizzju ta’ dawk
is-setghat *5.

121. Madankolluy, jidher li din id-distinzjoni
lanqas ma hija rilevanti fid-dawl tal-evoluz-
zjoni tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustiz-
zja. Fil-fatt, l-imsemmija Qorti tal-Gustizzja
llum tibbaza ruhha fuq kriterji paragunabbli
sabiex tevalwa l-ezistenza ta’ ksur suffi¢jente-
ment serju, skont jekk hijiex fl-ewwel jew fit-
tieni ipotezi.

122. B’hekk, sabiex jigi stabbilit jekk ksur tad-
dritt Komunitarju jikkostitwixxix ksur suffic-
jentement serju, il-Qorti tal-Gustizzja ssostni
li huwa mehtieg li jittiehdu inkunsiderazzjoni
1-elementi kollha li jikkaratterizzaw is-sitwaz-
zjoni li jkollha quddiemha I-qorti nazzjonali *.

123. Fost dawn l-elementi, b’'mod partikolari,
hemm il-grad ta’ carezza u precizjoni tar-
regola miksura u l-portata tal-margni ta’
diskrezzjoni li r-regola miksura thalli lill-
awtoritajiet nazzjonali, in-natura intenzjonali
jew involontarja tan-nuqqas imwettaq jew tal-

48 — Ara s-sentenza Brasserie du pécheur u Factortame, i¢citata
iktar il fuq (punti 45, 47, 51 u 55).

49 — Ara s-sentenza Robins et, i¢citata iktar il fuq (punt 76 u 1-
gurisprudenza ¢citata).
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hsara li tkun giet ikkawzata, in-natura sku-
zabbli jew mhux skuzabbli tal-izball ta’ ligi, u
I-fatt li 1-atteggament tal-istituzzjoni Komu-
nitarja seta’ jikkontribwixxi ghall-ommissjoni,
ghall-adozzjoni jew ghaz-zamma ta’ mizuri
jew prassi nazzjonali li tmur kontra d-dritt
Komunitarju *.

124. F'dan l-istadju, jehtieg li jitfakkar li fis-
sentenza Brasserie du pécheur u Factortame,
iceitata iktar ‘il fuq, il-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet li hija “ma tistax tissostitwixxi
l-evalwazzjoni taghha ma’ dik tal-qrati nazz-
jonali, li huma l-unic¢i li huma kompetenti biex
jistabbilixxu I-fatti fil-kawza principali u biex
jikklassifikaw il-ksur tad-dritt Komunitarju

inkwistjoni” ..

125. Madankolly, hija “[deherilha] [...] utli li
tfakkar certi aspetti li I-qrati nazzjonali jistghu
jiehdu inkunsiderazzjoni”*%. Din il-gurispru-

50 — Ibidem (punt 77 u l-gurisprudenza ccitata). Jiena wrejt li
1-Qorti tal-Gustizzja ma stabbilitx I-ebda gerarkija bejn dawn
il-kriterji differenti.

51 — Punt 58 tas-sentenza. Dan gie kkonfermat sussegwentement
f’gurisprudenza stabbilita [ara, b’mod partikolari, is-sentenzi
iccitati iktar 'il fuq, British Telecommunications (punt 41);
Brinkmann (punt 26), u Stockholm Lindépark (punt 38)].

52 — Sentenza Brasserie du pécheur u Factortame, i¢citata iktar 'il
fuq (punt 58).

denza giet ikkonfermata f’diversi okkazjoni-
jiet**. Hija tapplika bis-shih fil-kaz ta’ azzjoni li
tinvolvi r-responsabbilta tal-Istat li jorigina
mill-fatt ta’ xi ksur tad-dritt Komunitarju
min-naha ta’ awtoritd pubblika. Skont il-
gurisprudenza msemmija, jiena ser naghmel
xi osservazzjonijiet fuq il-kaz inezami, u dan
fid-dawl tal-elementi li ghandi quddiemi.

126. Bhalma stajt nikkonstata fil-kuntest tal-
analizi tal-ewwel domanda, 1-Artikolu 28 tad-
Direttiva 2001/83 jippermetti margni ta’
diskrezzjoni tal-awtoritd nazzjonali kompe-
tenti, li huwa partikolarment limitat.

127. Kif indikajt iktar il fuq, il-kliem tal-
Artikolu 28(4) ta’ din id-direttiva huwa, fil-
fehma tieghi, ¢ar u preciz hafna. Huwa
jobbliga lill-Istat membru li jkollu quddiemu
applikazzjoni ghar-rikonoxximent rec¢iproku
ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jirri-
konoxxiha fi zZmien 90 jum mill-wasla tal-
applikazzjoni u r-rapport ta’stima, u dan huwa

53 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi i¢¢itati iktar 'il fuq Konle
(punt 59); Haim (punt 44); Stockholm Lindépark (punt 38), u,
recentement, Robins et (punti 78 sa 82). Barra minn hekk,
jiena nixtieq nindika li, f'¢erti sentenzi, il-Qorti tal-Gustizzja
stess gharfet l-ezistenza ta’ ksur suffi¢jentement serjutad-
dritt Komunitarju. Fdan ir-rigward, jiena nirreferi ghas-
sentenzi ccitati iktar ‘il fuq British Telecommunications
(punt 41); Brinkmann (punt 26), u Larsy (punt 40). F'din
il-kawza, jiena ser nistabbilixxi biss xi direzzjonijiet li I-qorti
nazzjonali tista’ tikkunsidra fil-kuntest tal-evalwazzjoni
taghha, u dan minhabba l-ispirtu prevalenti fil-kuntest tal-
mekkanizmu ta’ kooperazzjoni gudizzjarja kkostitwit bir-
rinviju preliminari.
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hekk biss sakemm l-istess Stat ma jinvokax
l-e¢cezzjoni espressament ikkontemplata
fl-Artikolu 29(1) tal-imsemmija direttiva, li
hija bbazata fuq l-ezistenza ta’ riskju potenz-
jali ghas-sahha pubblika.

128. Barra minn hekk, jiena tal-fehma li
1-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83 jiddesk-
rivi, bi¢-carezza kollha mehtiega, il-proc¢edura
li ghandu jibda Stat membru meta dan ikollu
dubju fir-rigward tal-kwalita, tas-sigurta u tal-
effikacja ta’ prodott medicinali.

129. II-Kummissjoni u r-Renju Unit jirrile-
vaw li [-kuncett ta’ prodott medicinali “essenz-
jalment simili” ikkontemplat fl- Artikolu 10(1)
(a)(iii) tad-Direttiva 2001/83 huwa kumpless
u difficli hafna li jigi ddefinit, b’'mod li I-ksur
imwettaq mil-Licensing Authority mhuwiex
irragjonevoli.

130. Dan l-argument ma jidhirlix li huwa
rilevanti. II-fatt li dan il-kuncett seta’ wassal
ghal xi diffikultajiet ta’ interpretazzjoni jista;
certament, johloq xi diffikultajiet fil-kuntest
tal-ghoti, min-naha tal-Istat membru ta’
referenza, ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq skont il-procedura mqassra, izda
l-istess kuncett, fil-fehma tieghi, ma jistax
ikollu konsegwenzi fil-kuntest tar-rikonoxxi-
ment ta’ din l-awtorizzazzjoni mill-Istat
membru kkoncernat. Fil-fatt, jien urejt li
l-implementazzjoni tal-proc¢edura tar-riko-
noxximent reciproku hija inekwivoka u ma
tippermettix li tigi ddubitata 1-evalwazzjoni
maghmula mill-Istat membru ta’ referenza
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minhabba xi raguni li mhijiex dik 1li hija
bbazata fuq ir-riskju ghas-sahha pubblika.

131. Konsegwentement, l-interpretazzjoni li
r-Renju Unit ta lill-Artikolu 28(4) tad-Diret-
tiva 2001/83 ma jidhirlix li tista’ tigi accettata.

132. Bil-fatt li jerga' jsir l-ezami li I-Istat
membru ta’ referenza jkun diga ghamel, u
bil-fatt li 1-applikazzjoni ghar-rikonoxximent
reciproku tigi rrifjutata minhabba raguni li
mbhijiex dik ikkontemplata espressament fid-
Direttiva 2001/83, u bil-fatt li ma nbdietx
il-procedura ta’ ftehim u ta’ assistenza reci-
proka prevista, ghal dan il-ghan, mill-istess
Direttiva, l-interpretazzjoni li ta r-Renju Unit,
fil-fehma tieghi twassal sabiex ixxejjen mis-
sustanza u tnehhi kull sens li ghandu 1-prin-
¢ipju tar-rikonoxximent reciproku u l-proce-
duri ta’ ftehim u ta’ arbitragg stabbiliti
fl-Artikolu 28 u 29 tad-Direttiva 2001/83.

133. Interpretazzjoni tali ghandha ghalhekk
bhala effett li tnaqqas l-effika¢ja tad-dritt
Komunitarju, li huwa inkompatibbli mar-
rekwiziti inerenti ghan-natura stess ta’ dan
id-dritt.



SYNTHON

134. Konsegwentement, jiena nista’ nghid dwar is-sens u l-portata tal-Artikolu
li, f¢irkustanzi bhalma huma dawk 28 tad-Direttiva 2001/83 tista’ tikkostitwixxi
tal-kawza  principali,  l-interpretazzjoni  ksur serju tad-dritt Komunitarju.

li nghatat mill-Istat Membru kkon¢ernat

V — Konkluzjoni

135. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha pre¢edenti, jiena nipproponi lill-Qorti tal-
Gustizzja sabiex tirrispondi ghad-domandi preliminari maghmula mill-High Court of
Justice bil-mod segwenti:

“1) L-Artikolu 28 tad-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, ghandu jigi interpretat fis-sens li Stat Membru,
li jkollu quddiemu applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq moghtija minn Stat Membru iehor fil-kuntest tal-proc¢edura
mgqassra kontemplata fl- Artikolu 10(1)(a)(iii) tad-Direttiva 2001/83, huwa obbligat
li jirrikonoxxi din I-awtorizzazzjoni fi zmien 90 jum mill-wasla tal-applikazzjoni u
tar-rapport ta’stima, u dan sakemm ma jinvokax l-ec¢ezzjoni prevista fl- Artikolu 29
(1) tad-Direttiva 2001/83, li hija bbazata fuq l-ezistenza ta’ riskju potenzjali ghas-
sahha pubblika.
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2) L-Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83 jipprekludi li Stat Membru, li jkollu quddiemu
applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq moghtija minn Stat Membru iehor fil-kuntest tal-procedura mqassra
kkontemplata fl-Artikolu 10(1)(a)(iii) tad-Direttiva 2001/83, jerga’ jaghmel
kontroll tas-similitudni essenzjali taz-zewg prodotti medicinali u jichad l-appli-
kazzjoni inkwistjoni minhabba li I-imsemmija zewg prodotti medicinali ma jkunux
‘essenzjalment simili’ fis-sens tad-dispozizzjoni msemmija.

3) Fecirkustanzi bhalma huma dawk tal-kawza principali, l-interpretazzjoni li jaghti
1-Istat Membru li quddiemu jkollu tali applikazzjoni, dwar is-sens u l-portata tal-
Artikolu 28 tad-Direttiva 2001/83 tista’ tikkostitwixxi ksur serju tad-dritt
Komunitarju.”
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