KONKLUZJONIJIET JAASKINEN — KAWZA C-249/09

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
JAASKINEN
ipprezentati fid-19 ta’ Ottubru 2010"

1. Din it-talba ghal decizjoni preliminari
tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 87
(2) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru
2001, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem? (iktar 'il quddiem id-
“Direttiva 2001/83”), ghal dak li jirrigwarda
1-kontenut tar-reklamar tal-prodotti
medicinali.

2. It-Tartu ringkonnakohus (il-Qorti tal-
Appell ta’ Tartu, l-Estonja) tistagsi, fir-
rigward ta’ kwotazzjonijiet mehudin minn
gurnali medici jew minn xoghlijiet xjentifici,
dwar l-applikabbilta u l-portata tar-rekwizit
ta’ konformita bejn l-elementi kollha tar-
reklamar indirizzat lill-persuni awtorizzati li
jippreskrivujew jipprovdu prodotti medicinali
(“il-professjonisti”) u l-informazzjoni inkluza
fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott
(iktar il quddiem “is-sommarju”) taht
I-Artikolu 87(2) tad-Direttiva.

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

2 — GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27
p. 69, emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodic¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 34 p. 262). Id-Direttiva 2001/83 ikkodifikat diversi
direttivi f'dan il-qasam u gabrithom f’test wiehed (ara
premessa 1 tad-Direttiva 2001/83).
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I — Il-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni®

3. Il-premessi 47 u 48 kif ukoll 52 tad-
Direttiva 2001/83 jirrigwardaw ir-reklamar
tal-prodotti medicinali ghal professjonisti.
Dawn jistabbilixxu li:

“(47) Ir-reklamar ta’ prodotti medicinali lill-
persuni kkwalifikati biex jiktbu ricetti
jew li jissuplixxuhom jikkontribwixxi
ghall-informazzjoni disponibbli ghal
persuni bhal dawn. Madankollu, dan
ir-reklamar ghandu jkun suggett ghal
kondizzjonijiet stretti u monitoragg
effettiv, briferenza partikolari ghax-
xoghol imwettaq fi hdan il-qafas tal-
Kunsill ta’ I-Ewropa.

(48) Reklamar ta’ prodotti medicinali

ghandu jkun suggett ghal monitoragg
effettiv. u adegwat. Referenza f’dan

3 — Billi d-domanda preliminari saret qabel id-dhul fis-sehh
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (GU
2008 C 115, p. 47), dan id-dokument jirreferi ghall-artikoli
tat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea (GU 2002
C 325, p. 33).
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ir-rigward ghandha issir  ghall-
mekkanizmi ta’ monitoragg stabbiliti
bid-Direttiva 84/450/KEE.

(52) Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu
jew jissuplixxu prodotti medicinali
ghandu jkollhom ac¢cess ghal ghejun
ta’ informazzjoni newtrali u oggettivi
dwar prodotti disponibbli fis-suq. Billi
madankollu huma I-Istati Membri li
ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega
kollha ghal dan il-ghan, fl-isfond tas-
sitwazzjoni partikolari taghhom”

4. L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83, li
jirrigwarda s-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott jiddefinixxi b’'mod estensiv u
ezawrjenti t-taghrif li ghandu jigi inkluz
hemmbhekk, partikolarment il-kompozizzjoni
u l-informazzjoni li I-gharfien taghhom huwa
mehtieg ghall-amministrazzjoni tajba tal-
prodott medicinali, it-taghrif utli ghall-uzu
terapewtiku, il-kontra-indikazzjonijiet, il-
frekwenza u l-gravita ta’ reazzjonijiet hziena,
il-pozologija u I-metodu ta’ amministrazzjoni
kif ukoll inkompatibbiltajiet serji.

5. Skont 1-Artikolu 23(3) tad-
Direttiva ~ 2001/83,  id-detentur  tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu
jittrazmetti minnufih lill-awtorita kompetenti

kull informazzjoni gdida li tista’ tinvolvi
l-emenda tat-taghrif jew tad-dokumenti
msemmija fl-Artikolu 11.

6. It-Titolu VIII tad-Direttiva 2001/83 dwar
ir-reklamar jinkludi 1-Artikoli 86 sa 88 u
t-Titolu VIIIa bl-isem “Informazzjoni u
reklamar” jinkludi 1-Artikoli 88a sa 100.

7. L-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83
jistabbilixxi li

“reklamar ta’ prodotti medic¢inali’ ghandu

jinkludi kull forma ta’ informazzjoni
bieb-bieb, attivita ta’ kkanvassjar jew
inkoraggiment bl-ghan li jippromwovi

l-preskrizzjoni, provvista, bejgh jew konsum
ta’ prodotti medic¢inali; ghandu jinkludi
b’mod partikolari:

— ir-reklamar ta’ prodotti medicinali ghall-
pubbliku generali,

— reklamar ta’ prodotti medicinali ghal
persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew
jipprovduhom,

— Zjarat minn rapprezentanti li jbieghu
medicini lil persuni kkwalifikati biex
jiktbu prodotti medicinali,
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8. L-Artikolu 87
jipprovdi:

tad-Direttiva 2001/83

“1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu
kull reklamar ta’ prodott medicinali li dwaru
ma nghatatx awtorizzazzjoni ghal-tqeghid
fis-suq skond il-ligi tal-Komunita.

2. Il-partijiet kollha tar-reklamar ta’ prodott
medicinali ghandhom jikkonformaw
mad-dettalji elenkati fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott.

3. Ir-reklamar ta’ prodott medicinali:

— ghandu jinkoraggixxi l-uzu razzjonali
tal-prodott medicinali, billi jipprezentah
oggettivament u minghajr ma jkabbar iz-
zejjed il-proprjetajiet tieghu,

— m’ghandux ikun qarrieqi”

9. L-Artikoli 88,89 u90tad-Direttiva 2001/83
jirrigwardaw ir-reklamar maghmul ghall-
pubbliku anki jekk 1-Artikolu 88a jirrigwarda
l-informazzjoni fuq il-prodotti medicinali.
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10. L-Artikoli 91 sa 96 tad-Direttiva 2001/83
jirrigwardaw ir-reklamar ghall-professjonisti.

11. L-Artikolu 91
jipprovdi:

tad-Direttiva 2001/83

“l. Kull reklamar ta’ prodott medicinali
ma’ persuni kwalifikati biex jippreskrivu
jew jissuplixxu prodotti bhal dawn ghandu
jinkludi:

— taghrif essenzjali kompatibbli mas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott,

— il-klassifikazzjoni tal-

prodott medicinali.

tal-provvista

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li
r-reklamar ta’ prodott medicinali ma’ persuni
kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissuplixxu
prodotti bhal dawn jistghu, minkejja
l-paragrafu 1, jinkludu biss l-isem tal-prodott
medicinali, jekk ikun mahsub biss biex
ifakkar”
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12. L-Artikolu 92 tad-Direttiva 2001/83
jistabbilixxi:

“l. Kull dokumentazzjoni li ghandha
X'tagsam ma prodott medicinali li tkun
trasmessa bhala parti mill-promozzjoni ta’
dak il-prodott lil persuni kwalifikati biex
jippreskrivu  jew jissupplixxu l-prodott
ghandha tinkludi, bhala minimu, id-dettalji
stabbiliti fl-Artikolu 91(1) u ghandha turi
d-data li fiha kienet miktuba jew riveduta
l-ahhar.

2. L-informazzjoni kollha li tinsab fid-
dokumentazzjoni msemmija f’paragrafu 1
ghandha tkun preciza, aggornata, verifikabbli
u kompleta bizzejjed biex tippermetti lil min
jirceviha li jifforma l-opinjoni tieghu jew
taghha dwar il-valur terapewtiku tal-prodott
medicinali kkoncernat.

3. Kwotazzjonijiet kif ukoll tabelli u materji
ohra illustrattivi mehuda minn gurnali
medici jew pubblikazzjonijiet xjentifici ohra
ghall-uzu fid-dokumentazzjoni msemmija
f’paragrafu 1 ghandhom ikunu fedelment

Id-dritt nazzjonali

13. L-Artikolu 83 tar-Ravimiseadus (Ligi
dwar il-prodotti medi¢inali, iktar ’il quddiem
ir-“RavS”)  jistabbilixxi  l-kundizzjonijiet
generali li ghandu jissodisfa r-reklamar ghal

prodott medicinali. Skont il-qorti tar-rinviju,
il-paragrafu 3 ta’ dan l-artikolu jipprovdi li:

“Ir-reklamar ghal prodott medi¢inali ghandu
jkun konformi mar-rekwiziti fundamentali
u generali imposti fuq ir-reklamar mir-
reklaamiseadus (Ligi dwar ir-reklamar) u
ghandu jkun ibbazat fuq is-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott medicinali, kif
ikkonfermat mir-Ravimiamet u ma ghandux
ikollu informazzjoni li ma tinsabx fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott. *”

14. L-Artikolu 85 tar-RavS jirrigwarda
r-reklamar ghall-prodotti medicinali intizi
ghall-persuni awtorizzati li jippreskrivu
prodotti medicinali, ghall-ispizjara u ghal
persuni ohra gradwati fil-farmacija. Skont
il-qorti tar-rinviju, il-paragrafu 1 tieghu
jistabbilixxi:

“Il-kwotazzjonijiet tal-letteratura xjentifika
uzati freklamar ghal prodotti medicinali,
intiz ghal persuni awtorizzati li jippreskrivu
prodotti  medi¢inali, ghall-ispizjara u
ghal persuni ohra gradwati fil-farmacija
ghandhom jigu riprodotti minghajr tibdil u
b’indikazzjoni tas-sors originali. Id-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
ghandu, wara talba, jiggarantixxi l-possibbilta
ta’ access ghal kopja tas-sors originali

4 — Il-Gvern Estonjan zvela matul is-seduta li I-kliem ta’ din
id-dispozizzjoni gie emendat ricentement sabiex jigi
approssimat mal-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83.
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f’terminu ta’ tliet ijiem li jiddekorri minn
meta jircievi din it-talba”

II — Il-kawza princ¢ipali u d-domandi
preliminari
15. FApril 2008, il-kumpannija Novo

Nordisk AS (iktar il quddiem “Novo
Nordisk”) ippubblikat fil-gurnal Lege Artis
reklam ghal-Levemir (insulina detemir), li
huwa prodott medicinali li jigi pprovdut biss
fuq ricetta tat-tabib.

16. Bdecizjoni tas-6 ta® Gunju 2008, ir-
Ravimiamet (Uffic¢ju tal-prodotti medicinali
tar-Repubblika tal-Estonja), awtorita tal-
Gvern li ghandha l-inkarigu li tipprotegi
s-sahha tal-popolazzjoni permezz tal-
kontroll ta’ prodott medic¢inali u tad-
dispozittivi medi¢i uzati fl-Estonja, gieghlet
lill-kumpannija Novo Nordisk tieqaf milli
tippubblika dan ir-reklamar ghall-prodott
medicinali Levemir (iktar ’il quddiem “id-
decizjoni kkontestata”), ghar-raguni li dan
ma kienx jikkorrispondi mas-sommarju, u
biex ma tinkludix fir-reklamar ghal dan il-
prodott medicinali informazzjoni li ma kinitx
fis-sommarju.

17. Id-dec¢izjoni kkontestata ddikjarat li
jmorru kontra l-Artikolu 83(3) tar-RavS
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l-affermazzjonijiet 1i gejjin, li jidhru fir-
reklamar ghall-prodott medicinaliinkwistjoni:

— “kontroll effika¢i tal-glicemija b'riskju
iktar imnaqqas ta’ ipoglicemija”;

— “68% tal-pazjenti ma jzidux fil-piz,
sahansitra jongsu”;

— “fil-prattika klinika, issir injezzjoni darba
kuljum ta’ Levemir (insulina detemir) lil
82 % tal-pazjenti”.

18. Izda jirrizulta mis-sommarju li:

— l-ipoglicemija hija precizament I-effett
sekondarju l-iktar frekwenti tal-Levemir;

— studji komparattivi fir-rigward tal-
insulina NPH u fir-rigward tal-insulina
Glargine wrew li 1-piz tal-membri tal-
grupp Levemir kien zdied ftit li xejn jew
inkella xejn;

— il-Levemir jinghata darba jew darbtejn
kuljum.
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19. Id-dec¢izjoni kkontestata tallega dan li gej
fil-konfront tar-rikorrenti:

— ir-reklamar ma jindikax li r-riskju tal-
ipoglicemija huwa inqas gholi bil-lejl;

— ir-reklamar jallega tnaqqis ta’ piz li ma
jirrizultax mis-sommarju;

— i¢-cifra ta’ 82% iccitata fir-reklamar ma
tidhirx fis-sommarju.

20. Fl-4 ta’ Lulju 2008, il-kumpannija Novo
Nordisk ipprezentat rikors ghal annullament
kontra din id-decizjoni quddiem it-Tartu
halduskohus (Tribunal Amministrattiv ta’
Tartu). Hija sostniet, b'mod partikolari, li
r-reklamar ghal prodott medicinali indirizzat
lil persuni awtorizzati li jippreskrivu prodotti
medicinali ghandu l-ghan li jipprovdi lil
dawn il-persuni b'informazzjoni addizzjonali,
bbazata fuq elementi ppubblikati fil-
letteratura xjentifika, u ghalhekk huwa lecitu
li jintuzaw kwotazzjonijiet mil-letteratura
medika u xjentifika li ma jidhrux espressament
fis-sommarju.

21. B’sentenza tal-24 ta’ Novembru 2008,
it-Tartu  halduskohus c¢ahad ir-rikors.
B'mod partikolari rrileva, bis-sahha tal-
Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83, li
l-elementi kollha tar-reklamar ta’ prodott
medicinali ghandhom jikkonformaw mat-
taghrifli hemm fis-sommarju u li I-possibbilta

li fir-reklamar ghal prodott medicinali tidher
informazzjoni li ma tkunx fis-sommarju
langas ma huwa permess mill-Artikolu 91(1)
jew mill-Artikolu 92(1) tad-Direttiva 2001/83
u langas mill-premessa 47 ta’ din l-istess
direttiva.

22. Novo Nordisk ipprezentat appell
minn din is-sentenza quddiem it-Tartu
Ringkonnakohus (Qorti tal-Appell ta’ Tartu).

23. Il-qorti tar-rinviju ddecidiet li tissospendi
l-proceduri u taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja
d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83/
KE ghandu jigi interpretat fis-sens li
japplika wkoll ghal kwotazzjonijiet minn
gurnali medici jew xoghlijiet xjentifi¢i
ohrajn, li huma inkluzi fir-reklamar
ghal prodott medicinali intiz ghal
persuni li huma awtorizzati jippreskrivu
l-imsemmi prodott medi¢inali?

2) L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83/
KE ghandu jigi interpretat fis-sens
li jipprojbixxi l-pubblikazzjoni, fir-
reklamar ta’ prodotti medicinali, ta’
affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sunt
tal-karatteristici tal-prodott, izda li
fir-reklamar ghal prodotti medicinali
ghandhom ikunu inkluzi fis-sunt tal-
karatteristi¢i tal-prodott jew ghandhom
ikunu jistghu jigu dedotti mill-
informazzjoni fis-sunt?”
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III — L-analizi

A — Fuq l-ewwel domanda preliminari

24. L-ewwel domanda  essenzjalment
tirrigwarda I-punt dwar jekk 1-Artikolu 87(2)
tad-Direttiva 2001/83/KE, 1i jistabbilixxi li
l-elementi kollha tar-reklamar ghandhom
jikkonformaw  mas-sommarju, japplikax
ghall-kwotazzjonijiet mehudin minn gurnali
medi¢i jew minn xoghlijiet xjentifi¢i, li
jidhru fir-reklamar ta’ prodott medic¢inali
ghall-professjonisti.

25. Il-Kummissjoni kif ukoll il-Gvernijiet tal-
Istati Membri li intervjenew unanimament
jikkunsidraw li 1-Artikolu 87(2) tad-
Direttiva 2001/83 jinkludi l-kwotazzjonijiet
mehudin minn rivisti medi¢i jew minn
xoghlijiet xjentifici. Novo Nordisk ma
ttrattatx esplicitament din il-kwistjoni.

26. Fil-fehma tieghi, din id-domanda ma
tohlogx diffikultajiet partikolari.

27. L-interpretazzjoni proposta mill-
Istati Membri jidhirli li hija sostnuta minn
argumenti bbazati fuq l-abbozz tad-direttiva,
kif ukoll mill-ghan taghha u mis-sinjifikat
taghha.
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28. L-ewwel nett, ghal dak li jirrigwarda
d-dikjarazzjonijiet ta’ terzi lill-pubbliku,
nenfasizza li, skont il-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja, specjalment fis-
sentenza Gintec, id-Direttiva 2001/83 ma
tipprojbixxihomx®. Anki jekk is-sentenza
Gintec tirrigwarda r-reklamar indirizzat
lill-pubblikuy, il-konkluzjoni li tasal ghaliha
tali sentenza tapplika wkoll ghar-reklamar
ghall-professjonisti.

29. It-tieni nett, id-Direttiva 2001/83
tirrikonoxxi espressament li I-kwotazzjonijiet
mehudin minn gurnali medic¢i jew minn
xoghlijiet xjentific¢i jistghu jintuzaw fil-qafas
tal-promozzjoni ta’ prodott medicinali
ghall-professjonisti®.

30. L-analizi sistematika tat-Titoli VIII u
VIlla tad-Direttiva 2001/83 tizvela erba’
gruppi ta’ regoli. L-Artikoli 86 u 87 tad-
Direttiva 2001/83 fihom prin¢ipji generali
dwar kull reklamar, waqt li r-regoli dettaljati
fuq ir-reklamar lill-pubbliku qeghdin fl-
Artikoli 88 sa 90 tal-imsemmija direttiva,
u dawk fuq ir-reklamar ghall-professjonisti
tas-sahha fl-Artikoli 91 sa 96 ta’ din tal-ahhar.
Id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 97 sa 100
jirrigwardaw l-obbligi tal-Istati Membri u
tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni kif ukoll
l-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet fuq ir-
reklamar ghal prodotti medic¢inali omeopatici.

5 — Sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007 (C-374/05, Gabra
p- -9517, punt 36).
6 — Artikolu 92(3) tad-Direttiva 2001/83.
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31. Ankijekkl-introduzzjoni tal-Artikolu 88a
u t-Titolu VIIIa sa ¢certu punt kisru l-koerenza
tas-sinjifikat tad-dispozizzjonijiet fuq ir-
reklamar tad-Direttiva 2001/83, ma ghandi
l-ebda dubju li 1-Artikoli 86 u 87 ghandhom
portata generali fir-rigward tar-reklamar
ghall-prodotti medic¢inali. Interpretazzjoni
bhal din hija kkorroborata mill-abbozz tal-
imsemmija direttiva, peress li 1-Artikolu 86
taghha kien originarjament I-Artikolu 1
tal-Kapitolu 1 (Definizzjonijiet, kamp ta’
applikazzjoni u principji generali) tad-
Direttiva 92/287, li kien japplika ghad-
Direttiva 92/28 kollha. L-Artikoli 86 u 87
ghalhekk japplikaw ghar-reklamar kollu tal-
prodotti medicinali (bl-ec¢ezzjoni, stabbilita
fl-Artikolu 100 (1), tal-applikazzjoni tal-
Artikolu 87 (1) ghal prodotti medicinali
omeopatici).

32. Barraminnhekk, jidhirlilil-Kummissjoni,
fil-proposta  taghha, kellha I-intenzjoni
li 1-Artikolu 87 (2) japplika kemm ghar-
reklamar indirizzat lill-pubbliku kif ukoll ghal
dak intiz ghall-professjonisti. Kif sostniet il-
Kummissjoni, dispozizzjoni li tixbah lil dik
tal-Artikolu 87 (2) tad-Direttiva 2001/83
kienet diga tidher fl-Artikolu 2 (2) tad-
Direttiva 92/28. L-espozizzjoni tal-motivi
taghha kienet tipprovdi: “Bl-eccezzjoni ta’
certi principji komuni u generali (Artikolu 2)
il-proposta  tal-Kummissjoni  tipprevedi

7 — Direttiva 92/28/KEE tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 1992, fuq
ir-reklamar dwar prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem
(GUL 113 p. 13).

sistemi  differenti ghar-reklamar
pubbliku u ghall-professjonisti”®.

ghall-

33. Din il-konkluzjoni hija kkonfermata
bl-ghan mixtieq mill-Artikolu 87(2) tad-
Direttiva 2001/83 1i l-oggettiv essenzjali
taghha huwa s-salvagwardja tas-sahha
pubblika®. B'mod iktar preciz, l-ghan tad-
dispozizzjonijiet fuq ir-reklamar ghal
prodotti medicinali huwa li jigi zgurat bilanc¢
bejn l-access ghall-informazzjoni ghall-
professjonisti ' u l-kontroll tar-reklamar biex
jigi zgurat li l-informazzjoni fir-reklamar
tkun newtrali u oggettiva .

34. Ghal dawn ir-ragunijiet, il-kuncett
tal-“partijiet kollha tar-reklamar” li hemm
fl-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83,
ghandu jigi interpretat bhala li jinkludi
l-kwotazzjonijiet mehudin minn gurnali
medic¢i li jidhru freklamar ghal prodott
medic¢inali intiz ghall-professjonisti.

teskludi

)

35. Interpretazzjoni differenti li
dawn il-kwotazzjonijiet —mill-kamp ta
applikazzjoni  tal-Artikolu  87(2) tkun
problematika ghaliex tippermetti lill-imprizi
farmacewtici juzaw kwotazzjonijiet mehudin
minn gurnali medic¢i jew minn xoghlijiet

8 — COM (90) 212 finali, punt 12.
9 — Il-premessa 2 tad-Direttiva 2001/83. Sentenzi tat-2 ta’ April
2009, Damgaard (C-421/07, Gabra p. I-2629, punt 22), u tat-
22 ta’ April 2010, Association of the British Pharmaceutical
Industry (C-62/09, Gabra p. I-3603, punt 34).
10 — Il-premessi 47 u 52.
11 — Il-premessa 48.
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xjentifici biex jinfluwenzaw id-dehra tal-
prodott medicinali taghhom fis-suq, anki
jekk din l-informazzjoni ma tkunx konformi
mat-taghrif ivverifikat u kkontrollat li jidher
fis-sommarju, haga li tmur kontra l-ghan
tad-Direttiva 2001/83.

36. Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar il fuq,
hemm lok li jigi konkluz li l-kwotazzjonijiet
li gejjin minn gurnali medi¢i jew minn
xoghlijiet xjentifici li jidhru fir-reklamar
intiz ghall-professjonisti huma koperti mill-
Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83.

B — Fugq it-tieni domanda preliminari

37. Ghal dak li jirrigwarda t-tieni domanda,
il-partijiet unanimament jikkunsidraw li
affermazzjonijiet lijmorru kontra s-sommarju
ma jistghux jigu inkluzi f’reklamar ghal
prodott medic¢inali. Ghalhekk, id-diffikulta
vera f’'dan il-kaz hija li wiehed ikun jaf jekk
id-direttiva tipprojbixxix l-inkluzjoni fir-
reklamar ta’ informazzjoni addizzjonali li
ma tidhirx fis-sommarju jew li ma tistax tigi
dedotta minnu.
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1. Osservazzjonijiet preliminari

38. Id-domanda tirrigwarda 1-Artikolu 87(2)
tad-Direttiva 2001/83. Madankollu, nahseb
li ghandha tigi interpretata flimkien mal-
Artikoli 91 u 92 ta’ din id-direttiva ghaliex
tikkoncerna  specifikament  ir-reklamar
ghall-professjonisti. Inzid nghid li fil-fehma
tieghi, minhabba l-mod estensiv li bih
huwa ddefinit ir-“reklamar” fl-Artikolu 86
tad-Direttiva 2001/83, id-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 92 taghha japplikaw ukoll
ghall-messaggi u l-avvizi pubblicitarji,
anki jekk il-kliem tal-paragrafu 1 ta’ dan
l-artikolu jindika li huwa intiz fuq kollox
ghall-promozzjoni tal-prodotti medicinali
maghmula mir-rapprezentanti medici.

39. L-Artikolu 87(2) jistabbilixxi li r-reklamar
ta’ prodott medicinali ghandu “jikkonforma”
mas-sommarju. L-Artikoli 91 u 92
jipprecizaw espli¢itament li r-reklamar ghall-
professjonisti ghandu jkollu informazzjoni li
tkun “kompatibbli” mas-sommarju.

40. Mill-kliem tad-dispozizzjoni nazzjonali,
kif ukoll mill-osservazzjonijiet tal-partijiet,
jirrizulta li sensiela ta’ interpretazzjonijiet
huma possibbli, b'mod partikolari li
l-affermazzjonijiet kollha li hemm fir-
reklamar ghal prodott medicinali ghandhom
ikunu fis-sommarju jew li l-affermazzjonijiet
kollha tar-reklamar ghandhom ikunu fis-
sommarju jew jistghu jigu dedotti minnu
jew anki li l-affermazzjonijiet kollha huma
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permessi, bil-kundizzjoni li ma jmorrux
kontra s-sommarju.

41. Fil-fehma  tieghi, pjuttost hemm
kontinwita ta’ alternattivi interpretattivi
milli ghazliet netti li jeskludu ruhhom
reciprokament. Diversi kazijiet jistghu jaqghu
taht hafna minn dawn l-interpretazzjonijiet.
Perezempju, il-fatt 1li jsir reklamar fuq
informazzjoni li tidher fis-sommarju bl-uzu
ta’ espressjonijiet sinonimi jista’ jkun rilevanti
kemm ghall-ewwel kif ukoll ghat-tieni
interpretazzjoni proposta, filwaqt li 1-fatt li
tissemma’ prova klinika li taghti rizultati iktar
precizi milli I-parametri ¢citati fis-sommarju
jista’ jaqa’ kemm taht it-tieni kif ukoll taht it-
tielet interpretazzjoni.

42. Inzidinghidlin-nuqqasta’kontradizzjoni,
fis-sens ta’ logika formali, bejn il-karatteristici
ta’ prodott li jidher fir-reklamar u s-sommarju
huwa kriterju ta’ konformita dghajjef wisq.
Logikament, il-proposta “A jew B’ ma
tikkontradixxix il-proposta “A”; fil-fatt, din
tista’ tigi dedotta minnha. Madankolluy, jidhirli
li huwa evidenti li z-zieda ta’ indikazzjonijiet
terapewtici godda alternattivi, li ma jidhrux
fis-sommarju, ma hijiex konformi ma’ dan
tal-ahhar, anki fin-nuqqas ta’ kontradizzjoni
fis-sens tal-logika formali *.

12 — Fugq il-paradoss imsejjah “ta’ Ross’, ara José Juan Moreso:
Legal Indeterminacy and Constitutional Interpretation,
Dordrecht 1998, p. 39.

2. Liberta tal-espressjoni kummercjali u
l-principju ta’ proporzjonalita

43. Qabel ma jitfassal approc¢¢ xieraq,
ghandu jsir approfondament ta’ zewg aspetti
li jsostnu t-tielet ipotezi, skont il-kumpannija
Novo Nordisk. Hija ssostni li I-principju ta’
proporzjonalita kif ukoll id-dritt fundamentali
ghal-liberta ta’ espressjoni, li japplika wkoll
ghall-komunikazzjonijiet kummergjali,
jehtiegu li tigi pprojbita biss l-informazzjoni
li tmur kontra s-sommarju.

44. Huwa veru li 1-Qorti Ewropea tad-
Drittijiet tal-Bniedem estendiet ghall-imprizi
u korpi kummerd¢jali ohrajn certi drittijiet u
¢erti libertajiet li 1-Qorti tal-Gustizzja tapplika
wkoll fil-gurisprudenza taghha ". Id-dritt tal-
Unjoni u I-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea (iktar ‘il quddiem “il-
Karta”) jipprovdu l-istess haga. L-Artikolu 10
tal-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Protezzjoni
tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet
Fundamentali'* u I-Artikolu 11 tal-Karta
jikkon¢ernaw il-liberta tal-espressjoni, li
tinkludi wkoll l-espressjoni kummergjali °.

13 — Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Geelhoed,
II-Kummissjoni vs SGL Carbon (sentenza tad-29 ta’ Gunju
2006, C-301/04 P, Gabra p. I-5915, punt 64).

14 — Iffirmata f’Ruma fl-4 ta’ Novembru 1950 (iktar il quddiem
“il-KEDB”).

15 — Ara l-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Alber fis-
sentenza Kraner (sentenza tal-25 ta’ Marzu 2004, C-71/02,
Gabra p. 1-3025, punt 75). Ara wkoll sentenzi tal-Qorti
Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem, Markt intern Verlag
GmbH u Klaus Beermann, tal-20 ta’ Novembru 1989,
Serje A. Nru 165, § 25 et seq, u Casado Coca vs Espagne
tal-24 ta’ Frar 1994, Serje A nru 285-A, § 35 et seq, Krone
Verlag GmbH & Co KG vs L-Awstrija (Nru 3) 2003 — XII,
42 EHRR 578, punt 31.
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45. Madankollu, il-Qorti Ewropea tad-
Drittijiet tal-Bniedem taghmel distinzjoni
wkoll bejn il-livell ta’ protezzjoni moghti lill-
persuni fizi¢i, minn naha, u dak moghti lill-
persuni legali, min-naha l-ohra .

46. Ghalhekk, il-Qorti Ewropea tad-Drittijiet
tal-Bniedemikkonstatatli“kunsiderazzjonijiet
fundamentali ta’ sahha pubblika, li fughom
illegizlaw 1-Istat u 1-Unjoni Ewropea, jistghu
jipprevalu fuq l-interessi ekonomici, u anki
fuq certi drittijiet fundamentali bhal-liberta
tal-espressjoni” V.

47. Fir-rigward tar-reklamar ghall-prodotti
medicinali, il-legizlatur Komunitarjubbilan¢ja
r-rekwiziti li jigu min-necessita li tigi protetta
s-sahha pubblika, min-naha, u l-liberta tal-
espressjoni kummercjali min-naha 1-ohra, u
ried jilhaq dan b’bilan¢ li huwa ddefinit mid-
Direttiva 2001/83 '*. Nemmen li 1-protezzjoni

tas-sahha pubblika ghandha tipprevali
fl-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet
ikkoncernati. Ghalhekk, ma jidhirlix li

huwa ggustifikat li jigi adottat approcc
alternattiv fejn jigi stabbiliti l-massimu tal-
liberta tal-espressjoni fil-komunikazzjonijiet
kummercjali tal-laboratorji farmacewtici

16 — Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Geelhoed,
II-Kummissjoni vs SGL Carbon, ic¢itati iktar 'il fuq, punt 64.

17 — Aras-sentenzi tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem
tal-5 ta’ Marzu 2009, Hachette Filipacchi Presse automobile
et Dupuy vs France, punt 56; Société de conception de
presse et d’édition et Ponson vs France, punt 46.

18 — Perezempiju, ara I-premessi 2 u 3 tad-Direttiva 2001/83.
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u I-minimu tal-portata tar-restrizzjonijiet
fuq ir-reklamar permezz tal-principju ta’
interpretazzjoni tad-Direttiva 2001/83.

48. Approc¢ bhal dan lanqas ma jkun
iggustifikat mill-principju ta’ proporzjonalita.
Fid-dritt  tal-Unjoni, dan il-principju
japplika l-ewwel nett fl-istharrig gudizzjarju
tal-portata  tal-ostakoli  ghal-libertajiet
fundamentali u ghall-kamp ammissibbli
tal-attivitajiet tal-Unjoni'. Jezigi li l-mizuri
kkoncernati  jissodisfaw  il-kriterji  ta’
idonejita, ta’ necessita u ta’ proporzjonalita
stricto sensu, jigifieri li dawn jostakolaw mill-
inqas possibbli l-ezercizzju tal-libertajiet
fundamentali u li jhallu margni ta’ decizjoni
kemm jista’ jkun kbir fil-livell nazzjonali.

49. Fl-opinjoni  tieghi, il-prin¢ipju ta’
proporzjonalita stricto sensu ma japplikax fl-
ibbilancjar bejn zewg drittijiet fundamentali,
jigifieri bejn id-dritt ghas-sahha® u l-liberta
tal-espressjoni, jekkjigi kkoncepit bhala htiega
li jigi minimizzat tal-ewwel u massimizzat it-
tieni. Hawnhekk l-applikazzjoni tal-principju
ta’ proporzjonalita hija intiza pjuttost
sabiex tibbilan¢ja l-importanza relattiva
ta’ dawn iz-zewg drittijiet fundamentali
milli  jigu  mminimizzati  l-ostakoli

19 — Ghal dak li jirrigwarda t-tieni aspett, ara l-Protokoll
fuq l-applikazzjoni tal-principji ta’ sussidjarjetd u ta’
proporzjonalitd (Protokoll nru 2 anness mat-Trattat dwar
1-Unjoni Ewropea) u d-dispozizzjonijiet korrispondenti tat-
Trattat (Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea)

20 — Ara l-Artikolu 11 tal-Karta Socjali Ewropea riveduta u
I-Artikolu 12 tal-Patt Internazzjonali dwar id-Drittijiet
Ekonomici, So¢jali u Kulturali (http://www2.ohchr.org/
french/law/cescrhtm). Fil-kawza tad-9 ta’ Gunju 1998,
LCB vs Ir-Renju Unit (Nru 23413/94), il-Qorti tad-Drittijiet
tal-Bniedem irrikonoxxiet ukoll l-ezistenza ta’ dritt ghas-
sahha, marbut mad-dritt ghall-hajja.
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ghal-liberta  tal-espressjoni kummercjali
kkawzati mill-mizuri dwar ir-reklamar ta’
prodotti medic¢inali adottati mil-legizlatur
Komunitarju sabiex jipprotegi s-sahha
pubblika. Il-protezzjoni tas-sahha pubblika
hija mehtiega sabiex jigu ggarantiti d-drittijiet
fundamentali, id-dinjita tal-bniedem, id-dritt
ghall-hajja, id-dritt ghall-integrita fizika u
mentali taht 1-Artikoli 1 sa 3 tal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali®'.

50. Fis-sistema tad-drittijiet fundamentali,
id-dritt ghall-hajja jinsab fuq quddiem u
ghandu jiehu precedenza fuq id-drittijiet
fundamentali tal-libertd ta’ azzjoni®. II-
liberta tal-espressjoni kummer¢jali ma
hijiex fil-qalba ta’ dan id-dritt fundamentali.
Ghaldagstant, il-legizlatur =~ Komunitarju
jgawdi minn margni wiesa’ ta’ diskrezzjoni
ghal dak li jikkonc¢erna I-livell ta’ protezzjoni
moghti lis-sahha pubblika u ghalhekk
ma huwiex obbligat jillimita ruhu ghall-
minimu mehtieg biex jipprotegi I-liberta
tal-espressjoni. L-argument li l-principju ta’
proporzjonalita jobbliga li wiehed jadotta
approc¢c restrittiv ghal dak li jikkoncerna
l-interpretazzjoni tal-limitazzjonijiet ghar-
reklamar tal-prodotti medicinali huwa, fil-
fehma tieghi, nieqes minn fondament.

21 — Id-dritt fundamentali  ghall-protezzjoni  tas-sahha,
stabbilit fl-Artikolu 35 tal-Karta, mhuwiex l-uniku dritt
fundamentali rilevanti f'dan il-kaz. Fil-fehma tieghi,
l-obbligu tal-Istati li jiehdu mizuri pozittivi, rikonoxxut
fil-gurisprudenza tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-
Bniedem (Sentenza tat-23 ta’ Settembru 1998, A vs Ir-Renju
Unit (Nru 25599/94)), jiggustifika wkoll il-mizuri intizi
biex jikkumbattu t-theddid ghas-sahha pubblika gej minn
attivitajiet ta’ persuni privati.

22 — Ara Robert Alexy: “On Balancing and Subsumption. A
Structural Comparison’, Ratio Juris Vol. 14 Nru 4, 2003,
p. 433, 440.

3. L-ghan tar-rekwizit ta’ konformita

51. Dwar l-espressjoni “ghandhom jik-
konformaw’, li hemm fl-Artikolu 87(2) tad-
Direttiva 2001/83, l-ewwel interpretazzjoni
prevista, li tghid li l-affermazzjonijiet
kollha li jkun hemm fir-reklamar ghal
prodott medicinali jkunu jinsabu fis-
sommarju, jidhirli li hija restrittiva wisq,
fid-dawl tal-Artikolu 87(2) kif ukoll tal-
Artikolu 91(1), li jehtiegu l-konformita kif
ukoll il-kompatibbilta, izda mhux identi¢ita
kompleta bejn l-informazzjoni pprovduta
permezz tar-reklamar u s-sommarju.
Barra minn hekk, il-premessa 47 tad-
Direttiva 2001/83 tistabbilixxi i r-reklamar
tal-prodotti medi¢inali ghall-professjonisti
jikkontribwixxi ghall-informazzjoni ta’ dawn
il-persuni.

52. Fuq kollox, il-kliem tal-Artikolu 91(1)
u dak tal-Artikolu 92 jidher li jindika
li d-direttiva tippermetti t-tixrid ta’
informazzjoni addizzjonali permezz ta’
informazzjoni semplici jew permezz ta’
reklamar  ghall-professjonisti  tas-sahha.
Dawn id-dispozizzjonijiet jispic¢aw bla sens
jekk ir-reklamar ikun jista’ jirreferi biss ghat-
taghrif li jkun hemm fis-sommarju.

53. It-tieni interpretazzjoni prevista,
li tghid li l-allegazzjonijiet kollha tar-
reklamar ghandhom ikunu fis-sommarju
jew jistghu jigu dedotti minnu, kif ukoll it-
tielet wahda li tipprovdi li kull affermazzjoni
hija permessa, bil-kundizzjoni li ma tmurx
kontra s-sommarju, jaghtu definizzjoni
iktar wiesgha tal-portata tal-Artikolu 87(2)
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tad-Direttiva 2001/83. Id-differenza mal-
ewwel interpretazzjoni prevista tikkoncerna,
fil-fehma tieghi, il-possibbilta li tinghata
informazzjoni addizzjonali fir-rigward tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, haga
li hija eskluza mit-tieni interpretazzjoni,
izda ammessa mit-tielet wahda jekk
l-informazzjoni ma tikkontradixxix
is-sommarju.

54. Kif naraha jien, it-tielet interpretazzjoni
hija iktar konvincenti bhala punt ta’ tluq.
Jidhirli 1i jista’ jkun hemm informazzjoni
essenzjali jew utli dwar il-prodotti medicinali
li ma jidhrux fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, izda li huma kompatibbli
mieghu. Minkejja dan, jidhirli li s-semplici
nuqgqas ta’ kontradizzjoni bejn is-sommarju u
r-reklamar huwa dghajjef wisq bhala kriterju.

55. Interpretazzjoni bhal din, li tippermetti li
tigi sfruttata informazzjoni gdida fir-reklamar,
li ma tidhirx fis-sommarju jew li ma tistax tigi
dedotta minnu, bl-unika kundizzjoni li ma
din ma tikkontradixxihx, tqajjem il-problema
li l-istudji xjentifici huma ta’ kwalita u validita
varjabbli u kultant jaslu ghal konkluzjonijiet
differenti u anki kontradittorji. Kieku tigi
adottata interpretazzjoni bhal din, 1-imprizi
farmacewtici jkunu jistghu jaghzlu u juzaw
fir-reklami l-istudji l-iktar favorevoli ghall-
prodotti medicinali taghhom, minghajr il-
kontroll tad-data inkluza fis-sommarju, li
hija inerenti fil-procedura ta’ awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq. Dan jista’ jikkomprometti
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b'mod serju l-oggettivita u n-newtralita tal-
informazzjoni li I-professjonisti jircievu minn
dawn is-sorsi, kuntrarjament ghall-ghanijiet
tat-Titoli VIII u VIIla tad-Direttiva 2001/83 %.

56. Ghaldagstant, huma mehtiega
r-restrizzjonijiet dwar it-tip ta’ informazzjoni
li tista’ tintuza fir-reklamar intiz ghall-
professjonisti u li ma tinstabx fis-sommariju,
anki jekk wiehed jadotta l-approc¢ li
jippermetti li tigi inkluza informazzjoni
addizzjonali li ma tidhirx fis-sommarju fir-
reklamar intiz ghall-professjonisti.

57. Issa, l-interpretazzjoni tal-Artikolu 87
(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandha tibbilancja
s-salvagwardja tas-sahha pubblika *,
permezz tal-kontroll effettiv tar-reklamar * u
1-ghan li I-professjonisti jigu pprovduti b’sorsi
ta’ informazzjoni newtrali u oggettivi fuq il-
prodotti medic¢inali disponibbli fis-suq *.

58. Ghal dak li jirrigwarda l-kwalifikazzjoni
tar-restrizzjonijiet iccitati iktar il fuq,
wiehed ghandu joqghod attent milli juza

23 — Il-premessi 47 u 52 tad-Direttiva 2001/83.
24 — Il-premessa 2 tad-Direttiva 2001/83.

25 — Il-premessi 47 u 48 tad-Direttiva 2001/83.
26 — Il-premessa 52 tad-Direttiva 2001/83.
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espressjonijiet li ma jzidu l-ebda carezza
kuncettwali fir-rigward ta’ dawk uzati fid-
Direttiva 2001/83. Fil-fehma tieghi approc¢
utli jkun li wiehed jiehu inkunsiderazzjoni
l-ghan u l-kontenut tas-sommarju fl-
interpretazzjoni tal-kuncett ta’ konformita fis-
sens tal-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83.

59. Is-sommarju fih informazzjoni
terapewtika, farmakologika u farmacewtika
essenzjali dwar il-prodotti medicinali®.

Din id-data hija kkontrollata u vverifikata
mill-awtorita kompetenti u d-detentur
tal-awtorizzazzjoni  tat-tqeghid  fis-suq
huwa obbligat jaggorna s-sommarju fuq
l-inizjattiva tieghu®. Aspett essenzjali tal-
kontroll jikkonc¢erna l-kunsiderazzjoni tal-
validita, ir-rilevanza u l-kwalita tat-taghrif
xjentifiku inkluzi fis-sommarju®. Isegwi
li l-interpretazzjoni tal-Artikolu 87 (2)
ma ghandhiex tippermetti li l-obbligi tad-
detentur tal-awtortizzazzjoni jigu evitati fir-
rigward tal-aggornament tas-sommarju jew
tas-sottomissjoni tal-informazzjoni ghall-
finijiet tal-kontroll tal-awtoritajiet.

60. Bhala regola generali, ghandu jkun
illegali li fir-reklamar jigu kkwotati zviluppi
u rizultati xjentifi¢i godda li jmorru lil hinn
mill-informazzjoni inkluza fis-sommariju,
billi hemm proc¢edura esplicitament stabbilita
ghall-aggornament regolari tieghu. Fkaz
bhal dan jidhirli li ma huwiex gustifikat li jigi

27 — Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83.
28 — L-Artikolu 21 tad-Direttiva 2001/83.
29 — L-Artikolu 23 tad-Direttiva 2004/83.

permess li dik I-informazzjoni tigi inkluza fir-
reklamarindirizzatlill-professjonisti minghajr
ma l-awtoritajiet kompetenti jkunu taw
l-awtorizzazzjoni taghhom. Interpretazzjoni
kuntrarja tippregudika l-procedura prevista
fl-Artikolu 23 tad-Direttiva 2001/83.

61. Bl-istess mod, l-informazzjoni li ghandha
tigi inkluza fis-sommarju, izda li ma tkunx,
ma ghandhiex tintuza fir-reklamar. B'dan
irrid infisser it-taghrif intiz fl-Artikolu 11
tad-Direttiva 2001/83, izda li ma jkunx inkluz
fis-sommarju ghaliex l-informazzjoni ma
kinitx maghrufa fil-mument meta din kienet
giet approvata mill-awtoritajiet. Perezempiju,
dan jista’ jkun il-kaz tal-ommissjoni tal-
fatt li I-konsum tal-grejpfrut jista’ jnaqqas
l-effettivita ta’ prodott medi¢inali, filwaqt
li, taht 1-Artikolu 11, is-sommarju ghandu
jinkludi ~ l-inkompatibbiltajiet ~ ewlenin.
Fid-dawl ta’ informazzjoni gdida ta’ dan
it-tip, hija l-impriza farmacewtika li
ghandha tibda l-procedura xierqa biex
timmodifika s-sommarju, kif inhu previst
mid-Direttiva 2001/83 u mhux tikkuntenta
li tippubblika din l-informazzjoni gdida taht
forma ta’ twissijiet integrati fir-reklamar
indirizzat lill-professjonisti.

62. Madankollu, jiena tal-fehma li hemm
sitwazzjonijiet fejn  l-informazzjoni li
ghandha tigi inkluza fis-sommarju ghaliex
tissemma fl-Artikolu 11, izda li ma tkunx
inkluza hemmbhekk, tista’ tigi inkluza fir-
reklamar. Huwa l-kaz ta’ data li tikkonferma
jew tippreciza taghrif li jaghmel parti

I- 3171



KONKLUZJONIJIET JAASKINEN — KAWZA C-249/09

mis-sommarju. Perezempju, il-provi godda
xjentifici li jsostnu d-data tas-sommarju jew
li jnaqqsu medda ta’ parametri fir-rigward ta’
dawk imsemmijin fis-sommarju ghandhom
jigu ammessi fir-reklamar ghall-prodotti
medic¢inali  indirizzati  lill-professjonisti.
Huwa evidenti li dan ghandu jkun ivverifikat
kaz b’kaz. Biex naghti ezempju: jekk is-
sommarju ighid li I-konsum tal-grejpfrut jista’
jnaqqas l-efficjenza ta’ prodott medicinali,
jidhirli li jkun gust li tissemma fir-reklamar
investigazzjoni gdida 1li tikkonkludi li
l-konsum ta’ zewg grejpfruts kuljum kien
naqqas l-effettivita ta’ prodott medicinali bi
15 % fil-grupp ta’ pazjenti ezaminati.

63. Madankollu, wiehed jista’ jimmagina
informazzjoni  jew  ricerki li ma
humiex mehtiega mill-Artikolu 11 tad-
Direttiva 2001/83, izda li ma humiex inqas utli
ghat-tobba fil-kaz li fih ikunu qeghdin ifittxu
l-iktar kura xierqa ghall-pazjenti taghhom.

64. Dawn ir-ricerki u

jikkoncernaw, perezempju,
sodisfazzjoni tal-pazjenti
medic¢inali  inkwistjoni  jew  tekniki
alternattivi ta’ amministrazzjoni tieghu
jew il-livell ta’ osservanza mill-pazjenti

provi jistghu
il-livell  ta’
bil-prodott
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tar-rakkomandazzjonijiet fuq il-prodott
medicinali. Fdan is-sens qieghed infisser
l-informazzjoni fuq il-modalitajiet ta’
amministrazzjoni (perezempju, injezzjoni
taht il-gilda). Perezempju, fil-kuntest tal-
insulina, l-informazzjoni addizzjonali tista’
tikkoncerna l-preferenzi tal-pazjenti ghal
certi modalitajiet ta’ injezzjoni, bhas-siringa
tradizzjonali jew pinna tal-insulina pprovduta
mil-laboratorju kkoncernat. L-istess tip
ta’ investigazzjoni tista’ tkun prevista ghal
prodotti medi¢inali kontra l-azma, li jistghu
jittiehdu oralment jew jigu inalati permezz ta’
tubu.

65. L-uzu ta’ informazzjoni bhal din fir-
reklamar ghandu jigi ammess, sa fejn din ma
tikkontradixxix dik li tidher fis-sommarju
jew jekk din ma tiksirx ir-rekwiziti ohrajn
tad-Direttiva 2001/83, bhall-projbizzjoni tar-
reklamar qarrieqi.

66. Ghaldagstant, l-informazzjoni addiz-
zjonali li ma kellhiex tigi inkluza fis-
sommarju, izda li ma tmurx kontra
s-sommarju, tista’ tigi inkluza fir-reklamar
intiz ghall-professjonisti, bil-kundizzjoni li
din tigi riprodotta fedelment, li s-sors ezatt
taghha jigi indikat, li ma tkunx qarrieqa u
li din ma tmurx kontra r-rekwiziti l-ohrajn
tad-Direttiva 2001/83.
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67. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet zviluppati iktar 'il fuqg, nipproponi li I-Qorti tal-
Gustizzja tirrispondi lit-Tartu Ringkonnakohus kif gej:

“1. L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 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, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, jistabbilixxi regola
generali li tkopri kemm ir-reklamar ghall-prodotti medi¢inali intiz li jinforma lill-
pubbliku kif ukoll lil dak indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivu prodotti
medi¢inali jew li jipprovduhom, inkluz meta dan jinkludi kwotazzjonijiet
mehudin minn gurnali medici jew minn xoghlijiet xjentifici.

2. L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi l-pubblikazzjoni, f’reklam ghal
prodott medic¢inali, ta’ affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sommarju ta’
karatteristici tal-prodott.

Madankollu, ma huwiex mehtieg li l-affermazzjonijiet li jidhru fir-reklamar ghal
prodott medicinali jidhru kollha fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jew
jistghu jigu dedotti minn hemm. Reklam jista’ jinkludi:

— affermazzjonijiet li jikkompletaw taghrif taht 1-Artikolu 11 tal-imsemmija
direttiva u li huma diga inkluzi fis-sommarju, bil-kundizzjoni li dan it-taghrif
addizzjonali jippreciza jew jikkonferma l-informazzjoni li jkun hemm fis-
sommarju minghajr ma jiznaturaha,
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affermazzjonijiet li jikkompletaw is-sommarju, anki jekk ma humiex
imsemmija fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83, bil-kundizzjoni li
l-informazzjoni addizzjonali tigi riprodotta fedelment, bis-sors ezatt
taghha, ma tkunx garrieqa u ma tmurx kontra r-rekwiziti l-ohrajn ta’ din
id-Direttiva”
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