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Sommarju tas-sentenza

1. Approssimazzjoni tal-ligijiet — Prodotti farmacewtici — Direttiva 89/105 — Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Direttiva tal-Kunsill 89/105, Artikoli 1(1) u 4(1))
2. Approssimazzjoni tal-ligijiet — Prodotti farmacewtici — Direttiva 89/105 — Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem

(Direttiva tal-Kunsill 89/105, Artikolu 4(1))
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3. Approssimazzjoni tal-ligijiet — Prodotti farmacewtici — Direttiva 89/105 — Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(Direttiva tal-Kunsill 89/105, Artikolu 4(1))

4. Approssimazzjoni tal-ligijiet — Prodotti farmacewtici — Direttiva 89/105 — Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(Direttiva tal-Kunsill 89/105, Artikolu 4(1))

5. Approssimazzjoni tal-ligijiet — Prodotti farmacewtici — Direttiva 89/105 — Prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(Direttiva tal-Kunsill 89/105, Artikolu 4(2))

1. L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 89/105, dwar sens tal-Artikolu 1(1) tal-imsemmija diret-

it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan
ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-
sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens li,
bil-kundizzjoni li r-rekwiziti previsti f’din
id-dispozizzjoni jigu osservati, l-awtorita-
jiet kompetenti ta’ Stat Membru jistghu
jadottaw mizuri ta’ portata generali li
jikkonsistu fit-tnaqqis tal-prezzijiet tal-
prodotti medicinali kollha jew ta’ certi
kategoriji ta’ prodotti medicinali, anki
jekk l-adozzjoni ta’ dawn il-mizuri ma
tkunx ippreceduta minn iffrizar ta’ dawn
il-prezzijiet.

Fil-fatt, minn naha, il-kuncett ta’ “friza tal-
prezzijiet fuq prodotti medi¢inali kollha
jew fuq xi kategoriji ta’ prodotti medicinali”
li jinsab fl-Artikolu 4(1) tad-Diret-
tiva 89/105 jinkludi l-mizuri nazzjonali
kollha intizi li jikkontrollaw il-prezzijiet
tal-prodotti medicinali anki meta dawn
il-mizuri ma jkunux ippre¢eduti minn
iffrizar ta’ dawn il-prezzijiet. Issa, mizuri
nazzjonali ta’ tnaqqis tal-prezzijiet tal-
prodotti medicinali kollha jew ta’ certi
kategoriji ta’ prodotti medic¢inali jikkostit-
wixxu mizuri nazzjonali intizi li jikkontrol-
law il-prezzijiet tal-prodotti medicinali fis-
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tiva. Konsegwentement, dawn il-mizuri
ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti
ta’ din id-direttiva, b’'mod partikolari ma’
dawk previsti fl-Artikolu 4 tad-Diret-
tiva 89/105. Interpretazzjoni kuntrarja
twassal sabiex jitnehhew mill-kamp ta’
applikazzjoni tal-imsemmija dispozizzjoni
I-mizuri ta’ tnaqqis tal-prezzijiet tal-pro-
dotti medicinali kollha jew ta’ certi kate-
goriji ta’ prodotti medicinali meta dawn ma
jkunux ippreceduti minn iffrizar ta’ dawn
il-prezzijiet.

Min-naha l-ohra, id-Direttiva 89/105 hija
sottoskritta mill-hsieb ta’ indhil minimu
fl-organizzazzjoni mill-Istati Membri tal-
politika interna taghhom fil-qasam tas-
sigurta so¢jali. Ghaldaqgstant, interpretaz-
zjoni li tipprovdi li I-adozzjoni ta’ mizuri ta’
tnaqqis tal-prezzijiet tal-prodotti medici-
nali kollha jew ta’ certi kategoriji ta’
prodotti medic¢inali ghandha tkun ipprece-
duta minn iffrizar ta’ dawn il-prezzijiet,
taffettwa l-politika tal-Istati Membri fil-
qasam tal-iffissar tal-prezzijiet sal-punt li
tmur lil hinn minn dak li huwa necessarju
sabiex tizgura t-trasparenza fis-sens ta’ din
id-direttiva, peress li hija ghandha bhala
effett li tipprekludihom milli jadottaw
mizuri ta’ ffrizar tal-prezzijiet tal-prodotti
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medicinali qabel ma jipprocedu ghal
tnaqqis ta’ dawn il-prezzijiet.

(ara l-punti 29-32, 34, 36-38
u d-dispozittiv 1)

2. L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 89/105, dwar

it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan
ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-
sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens li,
bil-kundizzjoni li r-rekwiziti previsti f’din
id-dispozizzjoni jigu osservati, l-adozzjoni
ta’ mizuri ta’ tnaqqis tal-prezzijiet tal-
prodotti medicinali kollha jew ta’ certi
kategoriji ta’ prodotti medic¢inali hija pos-
sibbli diversi drabi fis-sena, u dan matul
diversi snin.

Fil-fatt, mill-kliem tal-Artikolu 4(1) jirri-
zulta li r-revizjoni annwali tal-kundizzjo-
nijiet makroekonomic¢i prevista f’din
id-dispozizzjoni tikkostitwixxi rekwizit
minimu li ma jipprekludix 1li Stat
Membru jwettaq tali revizjoni diversi
drabi fis-sena u li, jekk ir-rizultati ta’
dawn ir-revizjonijiet jiggustifikaw hekk,
dan l-Istat jiddeciedi li jzomm l-iffrizar
tal-prezzijiet tal-prodotti medicinali kollha
jew ta’ certi kategoriji ta’ prodotti medici-
nali jew li jadotta mizuri ta’ zieda jew ta’
tnaqqis ta’ dawn il-prezzijiet.

Bl-istess mod, jekk dawn ir-rizultati hekk
jiggustifikaw, l-imsemmija dispozizzjoni

ma tipprekludix li Stat Membru jiddeciedi
li jadotta jew li jzomm tali mizuri matul
diversi snin.

(ara l-punti 41-43 u d-dispozittiv 2)

3. L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 89/105, dwar

it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan
ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-
sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens li ma
jipprekludix li mizuri li huma intizi li
jikkontrollaw il-prezzijiet tal-prodotti
medicinali kollha jew ta’ certi kategoriji ta’
prodotti medi¢inali jigu adottati abbazi ta’
stimi tan-nefqa, bil-kundizzjoni li r-rekwi-
ziti previsti f'din id-dispozizzjoni jigu
osservati u li dawn l-istimi jkunu bbazati
fuq elementi oggettivi u verifikabbli.

Fil-fatt, interpretazzjoni kuntrarja tikkos-
titwixxi indhil fl-organizzazzjoni mill-
Istati Membri tal-politika  interna
taghhom fil-qasam tas-sigurta socjali u
taffettwa l-politika ta’ dawn l-Istati fil-
qasam tal-iffissar tal-prezzijiet tal-prodotti
medicinali sal-punt li tmur lil hinn minn
dak li huwa necessarju sabiex tizgura
t-trasparenza fis-sens tad-Direttiva 89/105.

(ara l-punti 47, 49 u d-dispozittiv 3)
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4. L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 89/105, dwar

it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan
ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-
sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens li
huma l-Istati Membri li ghandhom jidde-
terminaw, fl-osservanza tal-ghan ta’ tras-
parenza segwit minn din id-direttiva kif
ukoll tar-rekwiziti previsti fl-imsemmija
dispozizzjoni, il-kriterji li abbazi taghhom
ghandha ssir ir-revizjoni tal-kundizzjoni-
jiet makroekonomic¢i msemmija f’din
id-dispozizzjoni u li dawn il-kriterji
jistghu jikkonsistu fl-infiq farmacewtiku
biss, fl-infiq kollu fil-qasam tas-sahha jew
ukoll f’tipi ohra ta’ nfiq.

(ara I-punt 55 u d-dispozittiv 4)

. L-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 89/105, dwar
it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan
ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-
sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens:

— i l-Istati Membri ghandhom jip-
provdu, fil-kazijiet kollha, il-possib-
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bilta, ghal impriza kkoncernata minn
mizura ta’ ffrizar jew ta’ tnaqqis tal-
prezzijiet  tal-prodotti  medicinali
kollha jew ta’ certi kategoriji ta’ pro-
dotti medicinali, li titlob deroga mill-
prezz stabbilit skont dawn il-mizuri;

li ghandhom jizguraw i tittiehed
decizjoni motivata fuq kull applikazz-
joni bhal din, u

li l-partecipazzjoni konkreta tal-
impriza  kkonc¢ernata tikkonsisti,
minn naha, fil-prezentata ta’ sunt
suffi¢jenti tar-ragunijiet partikolari li
jiggustifikaw l-applikazzjoni taghha
ghal deroga, u min-naha l-ohra, fil-
provvista ta’ informazzjoni addizz-
jonali ddettaljata fil-kaz fejn l-infor-
mazzjoni kkomunikata insostenn ta’
din l-applikazzjoni tkun insuffi¢jenti.

(ara l-punt 61 u d-dispozittiv 5)



