MSD SHARP & DOHME

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
TRSTENJAK
ipprezentati fl-24 ta’ Novembru 2010'

I — Introduzzjoni

1. Din il-kawza tirrigwarda t-talba ghal
decizjoni  preliminari  mressqa  mill-
Bundesgerichtshof (iktar ’il quddiem il-
“qorti tar-rinviju”) skont 1-Artikolu 234 KE?,
li biha 1-Qorti tal-Gustizzja saritilha
domanda li tirrigwarda l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83/
KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem?®, i
jipprojbixxi fl-Unjoni Ewropea r-reklamar
lill-pubbliku ta’ prodotti medicinali li huma
disponibbli biss bricetta medika.

2. Id-domanda preliminari gamet fil-kuntest
ta’ kawza bejn zewg imprizi produtturi fis-
settur farmacewtiku, il-kumpannija MSD
Sharp & Dohme GmbH (konvenuta fl-
ewwel istanza u rikorrenti fir-“Revizjoni’,
iktar ’il quddiem “MSD”) u Merckle GmbH
(rikorrenti fl-ewwel istanza u konvenuta fir-
“revizjoni’; iktar ’il quddiem “Merckle”), fejn

1 — Lingwa originali: il-Germaniz.

2 — Wara t-Trattat ta’ Lisbona tat-13 ta’ Di¢embru 2007,
li jemenda t-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea u Trattat
li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea (GU C 306, p. 1),
il-procedura ghal decizjoni preliminari llum hija rregolata
bl-Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea.

3 — GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69.

l-istess Merckle qeghda titlob li MSD tigi
pprojbita gudizzjarjament milli xxerred fl-
internet informazzjoni kummercjali dwar
prodotti medicinali li huma disponibbli biss
bricetta medika u li huma mmanifatturati
minnha. Sabiex tinghata risposta ghal din
id-domanda ghandu jigi evalwat jekk l-agir
tal-konvenuta fil-kawza principali jaqax, fid-
dritt, taht reklamar lill-pubbliku ta’ prodotti
medicinali li huma disponibbli biss b'ricetta
medika u li huwa pprojbit.

3. Il-mistogsijiet li qamu f'din il-kwistjoni
huma marbutin direttament mal-bilan¢
difficli li 1-legizlatur tal-Unjoni jrid isib bejn
il-protezzjoni tas-sahha pubblika, minn naha,
u d-dritt tal-pubbliku ghall-informazzjoni,
min-naha l-ohra. Sors wiehed ta’ din
l-informazzjoni huwa l-internet, li llum il-
gurnata, minhabba l-izvilupp teknologiku,
sar wiehed mill-iktar mezzi importanti ta’
komunikazzjoni u jippermetti numru dejjem
jikber ta’ persuni li jiksbu u jiskambjaw
informazzjoni malajr u facilment. Huwa
maghruflil-informazzjonihija oggett prezzjuz
u l-internet ikkontribwixxa hafna, minghajr
ebda dubju, ghat-tixrid tieghu u, b'dan il-
mod, ikkontribwixxa wkoll b'mod dec¢iziv
ghall-holgien tas-socjeta tal-informazzjoni
attwali. Sabiex jigi zgurat li l-informazzjoni
tkun utli ghall-pubbliku jehtieg madankollu
li jigi zgurat li l-informazzjoni li tkun
disponibbli ghall-pubbliku toqghod ghal
certi rekwiziti kwalitattivi, minghajr ma
tostakola b'mod eccessiv il-fluss liberu tal-
informazzjoni. Fis-settur ta’ importanza
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kbira inezami, jigifieri dak tal-kura tas-
sahha, il-pazjenti ghandhom jitharsu minn
informazzjoni mhux oggettiva u qarrieqa li
tkun gejja minn sorsi mhux affidabbli u dan
minghajr ma jitilfu l-awtonomija taghhom.
Barra minn hekk, fl-istess hin, dawk kollha li
jxerrdu l-informazzjoni ghandhom jintalbu
josservaw standards gholjin ta’ kwalita. B'dan
il-mod, id-dritt li ghandu l-pazjent ghall-
informazzjoni — b'mod partikolari fir-
rigward tal-uzu ta’ sorsi moderni ta’
informazzjoni fosthom l-internet — ghandu
jsir  strument addizzjonali  ghall-kura
tas-sahha.

II — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt tal-Unjoni

4. Din il-pro¢edura preliminari ghandha
bhala suggett id-Direttiva 2001/83, kif
emendata permezz tad-Direttiva 2004/27/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tal-31 ta’ Marzu 2004*.

4 — GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol 34, p. 262
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5. Il-premessa 2 tad-Direttiva 2001/83/KE
tipprovdi kif gej:

“L-ghan ewlieni tar-regoli kollha dwar il-
produzzjoni, distribuzzjoni u uzu ta’ prodotti
medicinali ghandu jkun il-protezzjoni tas-
sahha pubblika”

II-premessa 40 tad-Direttiva tipprovdi li:

“Id-disposizzjonijiet li jirregolaw l-informaz-
zjoni moghtija  lill-utenti  ghandhom
jipprovdu livell gholi ta’ protezzjoni ghall-
konsumatur, sabiex prodotti medi¢inali jkunu
jistghu jintuzaw kif xieraq fuq il-bazi ta’
informazzjoni shiha u li tiftiehem”.

II-premessa 45 taqra kif gej:

“Reklamar lill-pubbliku kollu kemm hu,
ukoll ta’ prodotti medic¢inali bla ricetta,
jista’jaffettwa s-sahha pubblika, jekk ikun
eccessiv jew mahsub hazin. Reklamar ta’
prodotti medi¢inali lill-pubbliku in generali,
fejn ikun permess, ghandu ghalhekk jissodisfa
certi kriterji essenzjali li ghandhom ikunu
definiti”
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6. L-Artikolu 86 tad-Direttiva 2001/83/KE, li
jiftah it-Titolu VIII (“Reklamar”) jistabbilixxi
dan li gej:

“1. Ghall-ghanijiet ta’ dan it-Titolu, ‘reklamar
ta’ prodotti medicinali’ 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 medicinali; ghandu
jinkludi b'mod partikolari:

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

— reklamar ta’ prodotti medic¢inali ghal
persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew
jipprovduhom,

— Zzjarat minn rapprezentanti li jbieghu
medicini lil persuni kkwalifikati biex
jiktbu prodotti medicinali,

— il-provvista ta’ kampjuni,

— il-provvediment ta’ thajjir  ghall-
preskrizzjoni jew il-forniment ta’
prodotti medicinali permezz ta’ rigal,
offerta jew weghda ta’ xi benefic¢ju jew
bonus, kemm fi flus kif ukoll boggetti,
hlief fejn il-valur intrinsiku taghhom
ikun minimu,

— sponsorizzazzjoni ta’ lagghat promoz-
zjonali li ghalihom jattendu persuni
kkwalifikati  biex jippreskrivu jew
jissuplixxu prodotti medicinali,

— sponsorizzazzjoni ta’ kungressi xjentifici

li ghalihom jattendu persuni kkwalifikati
biex jippreskrivu jew jissupplixxu
prodotti medicinali u b’'mod partikolari ta’
l-ispejjez ta’ l-ivjaggar u akkomodazzjoni
relatata mieghu.

2. Dawn li gejjin mhumiex koperti minn dan
it-Titolu:

— l-ittikkettjar u l-fuljetti fil-pakkett, li

huma suggetti ghad-disposizzjonijiet
tat-Titolu V,

korrispondenza, possibilment
flimkien ma’ materjal ta’ natura mhux
promozzjonali, mehtieg biex titwiegeb
xi mistogsija specifika dwar prodott
medicinali partikolari,

stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal referenzjali li ghandu x’jagsam,
per ezempju, ma’ bidliet ta’ pakketti,
twissijiet dwar reazzjonijiet hziena bhala
parti minn prekawzjonijiet generali dwar
drogi, katalgi tal-kummer¢ u listi ta’
prezzijiet, sakemm ma jkun fihom l-ebda
riklamar dwar il-prodott,

dikjarazzjonijiet dwar is-sahha tal-
bniedem jew mard, sakemm ma jkunx
hemm referenza, anke indiretta, ghal
prodotti medicinali”
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7. L-Artikolu 87 tad-Direttiva jistabbilixxi
dan li gej:

“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-
karatteristi¢i 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”.

8. L-Artikolu 88 tad-Direttiva jaqra kif gej:

“1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu
r-reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti
medicinali li:

— huma disponibbli biss fuq preskrizzjoni
medika, skond it-Titolu VI,
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[..]"

B — Id-dritt nazzjonali

9. Il-legizlazzjoni Germaniza inkwistjoni
tinsab fil-Gesetz tiber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens (Heilmittelgesetz —
ligi dwar ir-reklamar ta’ prodotti medicinali;
iktar il quddiem il-“HWG”) fil-verzjoni
ppubblikata fid-19 ta’ Ottubru 1994° kif
emendata l-ahhar mill-Artikolu 2 tal-Ligi
tas-26 ta’ April 2006°.

“ Artikolu 10

(1) Ir-reklamar li jirrigwarda l-prodotti
medic¢inali li huma disponibbli biss fuq
ricetta medika jista' jsir biss lit-tobba,
dentisti, veterinarji, spizjara jew dak li huma
awtorizzati jippartecipaw fil-kummer¢ ta’
dawk il-prodotti medi¢inali.

(2) Il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem li huma intizi li jitrattaw il-problemi
ta’ insonnja jew disturbi ta’ natura psikika jew
huma psikotropici, ma jistghux jigu reklamati
barra mic-¢irku tal-ispeg¢jalisti fis-settur”

5 — BGBL Ip. 3068.
6 — BGBLIp. 984.
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III — Il-fatti, il-kawza principali u
d-domanda preliminari

10. Il-partijiet huma imprizi farmacewtici
kompetituri ta’ xulxin. MSD ipprezentat
il-prodotti medicinali taghha li jehtiegu
ricetta medika “VIOXX’, “FOSAMAX” u
“SINGULAIR” fuq l-internet, permezz ta’
link li ma huwiex protett minn password u,
ghaldaqgstant, accessibbli ghal kulhadd, fejn
hemm jinsab riprodott il-pakkett tal-prodott,
id-deskrizzjoni terapewtika u l-istruzzjonijiet
ghall-uzu.

11. Merckle ssostni li dan jikkostitwixxi
ksur tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar prevista
fl-Artikolu  10(1) HWG ghall-prodotti
medic¢inali li huma disponibbli biss bricetta
medika, u fl-istess hin issostni li l-agir ta’
MSD huwa inac¢cettabbli mill-aspett ta’
kompetizzjoni. Quddiem il-Landgericht,
Merckle talbet li MSD tigi ordnata, taht piena
ta’ sanzjonijiet xierqa, li tieqaf milli xxerred
fuq l-internet f’kuntest kummercjali u ghal
finijiet ta’ kompetizzjoni, informazzjoni li
tinvolvi reklamar ta’ prodotti medicinali
li huma disponibbli biss bricetta medika,
bil-konsegwenza li din l-informazzjoni ssir
awtomatikament accessibbli anki barra mic-
¢irku mediku. Il-Landgericht laqghet din it-
talba. L-Oberlandesgericht c¢ahdet l-appell
ipprezentat minn MSD.

12. L-ezitu  tal-appell ta’ “Revizjoni”
pprezentat minn MSD quddiem il-qorti tar-
rinviju jiddependi fuq il-kwistjoni dwar jekk
I-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83/KE,
japplikaxghat-tipta'reklamarbhaldakinezami

f'din il-kawza, li fih biss informazzjoni li giet
ikkomunikata lill-awtoritajiet kompetenti fil-
kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni u i,
fi kwalunkwe kaz, issir a¢cessibbli ghal kull
min jixtril-prodott, uli ma tigix ikkomunikata
lill-persuni kkoncernati meta dawn tal-ahhar
ma jistaqsux ghaliha izda tkun aécessibbli
biss fl-internet ghal kull min ifittixha b'mod
specifiku.

13. Il-qorti tar-rinviju tosserva li, skont
I-Artikolu 86(2) tad-Direttiva 2001/83/
KE, id-dispozizzjonijiet tat-Titolu VIII ma
japplikawx ghat-tikkettjar ul-fuljett fil-pakkett
anness (Artikoli 54 sa 69). Ghaldagstant,
l-informazzjoni moghtija fuq it-tikketta jew
fil-fuljett fil-pakkett ma hijiex reklamar fis-
sens tal-Artikolu 86(1) tad-Direttiva, sakemm
din tintuza skont il-funzjoni rispettiva taghha
ta’ tikketta jew fuljett anness, jigifieri esposta
fuq il-kontenitur u, jekk ikun il-kaz, fuq il-
pakkett estern tal-prodott medic¢inali, jew
inkella tkun mehmuza mal-pakkett tal-
prodott medi¢inali u l-pazjenti tigi f'idejhom
flimkien mal-prodott medicinali stess. Skont
il-gurisprudenza tal-Bundesgerichtshof, min-
naha l-ohra, ikun hemm reklamar fil-kazijiet
fejn tali informazzjoni obbligatorja tigi
mifruda mit-tikketta tal-prodott medic¢inali
u uzata ghal fini komunikattiva indipendenti,
perezempju f’reklam ta’ gurnal.

14. Il-qorti tar-rinviju tistagsi f'dan il-kuntest
jekk skont l-interpretazzjoni teleologika
tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar stabbilita fl-
Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83, din
il-projbizzjoni ghandhiex tigi interpretata
f’sens restrittiv, bmod 1li ma tinvolvix
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ir-reklamar intiz ghall-pubbliku tat-tip
inezami f'din il-kawza, fejn l-informazzjoni
hija accessibbli biss ghal min ifittex fuq
l-internet b'mod indipendenti u ssir
disponibbli biss dik I-informazzjoni li tkun
giet ikkomunikata ghall-awtorizzazzjoni
lill-awtoritajiet kompetenti u li ssir xorta
wahda accessibbli ghall-pazjenti li jixtru
l-prodott medicinali. Fdan ir-rigward
ghandu jigi kkunsidrat b'mod partikolari
1-fatt, minn naha wahda, li 1-pubblikazzjoni
tal-informazzjoni ssir mill-produttur u, min-
naha l-ohra, li informazzjoni tista’ telimina

jew tnaqqas ir-riskju ta’ “awtomedikazzjoni
mhux informata”

15. Fid-dawl tad-dubji mgajma  mill-
Bundesgerichtshof fir-rigward tal-

kompatibbilta tal-projbizzjoni inkwistjoni
fuq ir-reklamar lill-pubbliku mad-drittijiet
fundamentali tal-Unjoni u mal-principju ta’
proporzjonalita, il-qorti tar-rinviju ddecidiet
li tissospendi 1-proceduri u taghmel lill-Qorti
tal-Gustizzja d-domanda preliminari li gejja:

“L-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva [2001/83/
KE] dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem jippr[oj]bixxi wkoll reklamar
lill-pubbliku ghal prodotti medicinali li huma
disponibbli biss fuq ricetta medika li jinkludi
biss l-informazzjoni kkomunikata lill-
awtorita kompetenti fil-kuntest tal-procedura
ta’ awtorizzazzjoni u li hija fkull kaz
accessibbli lil kull min jixtri I-prodotti, u meta
din l-informazzjoni ma tigix ipprezentata
[ikkomunikata] lill-persuna interessata jekk
din ma titlobhiex izda hija accessibbli fuq
l-internet biss lil dak li jipprova jiksibha?”

I - 3256

IV — Proceduri quddiem il-Qorti tal-
Gustizzja

16. 1d-digriet tar-rinviju tas-16 ta’ Lulju 2009
wasal fir-Registru tal-Qorti tal-Gustizzja
fl-10 ta’ Awwissu 2009.

17. MSD, il-Gvern tar-Repubblika Portugiza,
tar-Repubblika ~ Ceka, tar-Renju  tad-
Danimarka, tar-Repubblika Ungeriza, tar-
Repubblika Pollakka u tar-Renju Unit, kif
ukoll il-Kummissjoni Ewropea, ipprezentaw
osservazzjonijiet  bil-miktub  fit-terminu
previst fl-Artikolu 23 tal-Istatut tal-Qorti
tal-Gustizzja.

18. Waqt is-seduta li nzammet fit-
23 ta’ Settembru 2010, ir-rapprezentanti ta’
MSD, tal-Gvern tar-Repubblika Portugiza,
tar-Renju  tad-Danimarka u tar-Renju
tal-Isvezja, kif ukoll ir-rapprezentant tal-
Kummissjoni pprezentaw l-osservazzjonijiet
orali taghhom.

V — L-argumenti principali tal-partijiet

19. L-argumenti tal-partijiet jiddistingwu
rwiehhom sostanzjalment skont il-pozizzjoni
li tittiehed fir-rigward tal-htiega li agir
bhalma huwa dak deskritt fid-domanda
preliminari jigi kklassifikat bhala “reklamar
lill-pubbliku” fis-sens tal-Artikolu 88(1)(a)
tad-Direttiva 2001/83/KE. 1l-Gvern Pollakk,
Ungeriz u Portugiz ixaqilbu lejn il-pozizzjoni
li l-agir jigi kklassifikat bhala reklamar lill-
pubbliku, filwaqt li 1-Gvern Cek ixaqleb
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lejn pozizzjoni ta’ kompromess. Il-Gvern
tar-Renju Unit, Daniz u Svediz, kif ukoll
il-Kummissjoni esprimew ruhhom f’sens
kuntrarju u allura li l-agir ma jwassalx biex
jigi kklassifikat bhala reklamar lill-pubbliku.

A — Favur il-klassifikazzjoni bhala reklamar
lill-pubbliku

20. Il-Gvern Pollakk isostni li
l-pubblikazzjoni fuq l-internet ta’ ritratti
tal-pakkett ta’ prodott medicinali specifiku,
tad-deskrizzjoni terapewtika kif ukoll tal-
istruzzjonijiet ghall-uzu tissodisfa l-kriterji
tad-definizzjoni ta’ reklamar moghtija fl-
Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83/KE.
Mlum il-gurnata l-internet huwa mezz ta’
komunikazzjoni tal-massa li jippermetti lill-
konsumatur li jac¢edi minghajr diffikulta
ghall-informazzjoni fuq prodott medicinali
specifiku, b'mod partikolari meta, bhal fil-
kaz inezami, il-pagna tal-internet ma tkunx
protetta. Il-fatt li r-reklamar tal-prodott
medic¢inali inkwistjoni ma jsirx b'mod attiv
lill-konsumatur, imma huwa biss ippubblikat
fil-pagna tal-internet, ma huwiex rilevanti
ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni legali ta’
din it-tip ta’ inizjattiva, inkwantu din hija
informazzjoni a¢cessibbli ghal kulhadd.

21. Skont il-Gvern Pollakk, ghall-finijiet
tad-decizjoni f'din il-kawza lanqas ma huwa
rilevanti l-fatt li r-reklamar inkwistjoni fih
biss l-informazzjoni mid-dokumenti li gew
ipprezentati lill-awtoritajiet ~ kompetenti

sabiex  fil-kuntest  tal-procedura  ta’
awtorizzazzjoni, u dan peress li 1-Artikolu 86
tad-Direttiva 2001/83/KE ma jipprovdi ebda
ec¢ezzjoni skont it-tip ta’ informazzjoni
li tkun saret disponibbli. Fdan ir-rigward
huwa jaghmel riferiment ghall-Artikolu 89
tad-Direttiva 2001/83/KE, fejn jinghad li
r-reklamar kollu jrid jinkludi tal-inqas l-isem
tal-prodott medicinali u l-informazzjoni
mehtiega ghall-uzu korrett tal-prodott
medicinali. Ghaldagstant, il-prezentazzjoni
specifika tista’ titqies bhala reklamar lill-
pubbliku anki meta jkun fiha biss din
l-informazzjoni.

22. 1l-Gvern Pollakk jasal ghall-konkluzjoni li
1-Artikolu 88(1) tad-Direttiva 2001/83/KE fih
projbizzjoni assoluta fuq ir-reklamar ghall-
kategoriji ta’ prodotti medicinali li jinsabu
indikati hemmbhekk.

23. 1l-Gvern Ungerizifakkar li fid-definizzjoni
tal-kuncett ta’ reklamar ghall-prodotti
medic¢inali jsir riferiment espli¢itu ghall-ghan
tal-messagg, b'mod li biex jigi accertat jekk
it-tixrid tal-informazzjoni jikklassifikax bhala
reklamar jew le, jehtieg lijigi verifikat jekk dan
ikunx intiz li jippromwovi l-preskrizzjoni, il-
provvista, il-bejgh jew il-konsum ta’ prodotti
medicinali.

24. Fil-kazinkwistjoni, metajigi ezaminat dak
l-ghan irid jittiehed inkunsiderazzjoni b'mod
partikolari li I-konvenuta ppubblikat fuq is-sit
tal-internet taghha stess informazzjoni dwar
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il-prodotti taghha stess: dan jindika li dik
l-informazzjoni kienet intiza li tippromwovi
l-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew il-
konsumtal-prodottimedicinaliinkwistjoni.Il-
Gvern Ungeriz isostni li dan il-fatt jiggustifika
1-klassifikazzjoni tal-attivita inkwistjoni bhala
reklamar fis-sens tad-Direttiva 2001/83/KE.
Sabiex jigi evalwat jekk hemmx reklamar
ma huwa bl-ebda mod rilevanti I-fatt li fil-
pagna tal-internet tkun disponibbli biss
u eskluzivament l-informazzjoni li tigi
kkomunikata lill-awtoritajiet kompetenti fil-
kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni
u li ssir xorta wahda accessibbli ghall-kull
min jakkwista l-prodott medicinali. Huwa
irrilevanti mbaghad jekk l-informazzjoni
inkwistjoni tigix ikkomunikata lill-persuni
kkoncernati minghajr ma jkunu talbuha jew
inkella tkunx accessibbli ghal min jaghmel
tiftixa specifika ghaliha fuq l-internet biss.

25. 1I-Gvern Portugiz josserva li ma hemm
ebda eccezzjoni ghall-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku tal-prodotti medicinali
li huma disponibbli biss bricetta medika u li,
ghaldagstant, ma jistghux isiru distinzjonijiet
skont il-mezz uzat, skont il-kontenut jew
skont il-forma tar-reklamar.

26. II-Gvern Portugiz isostni li d-domanda
preliminari hija maghmula f'zewg partijiet:
i) jekk ir-reklamar lill-pubbliku li jkun
jirrigwarda prodotti medicinali li huma
disponibbli biss b'ricetta medika huwiex legali
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meta jkun jinvolvi biss informazzjoni li tkun
giet ikkomunikata lill-awtoritajiet kompetenti
fil-kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni
u li ssir a¢cessibbli lil kull min jixtri l-prodott,
u (b) jekk ir-reklamar lill-pubbliku li jkun
jirrigwarda prodotti medicinali li huma
disponibbli biss b'ricetta medika huwiex
ammissibbli meta l-informazzjoni ma tigix
ikkomunikata  lill-persuni  kkoncernati
minghajr ma dawn ikunu talbuha izda hija
accessibbli biss ghal min jaghmel tiftixa
specifika fuq l-Internet.

27. Ghal dak li jirrigwarda l-ewwel parti, il-
Gvern Portugiz josserva kif ir-reklamar lill-
pubbliku li jirrigwarda prodotti medicinali
li huma disponibbli biss b'ricetta medika ma
jistax jinvolvi biss ir-riproduzzjoni tal-pakkett
tal-prodott, id-deskrizzjoni terapewtika u

l-istruzzjonijiet ghall-uzu, inkwantu tali
reklamar ikun jikser xi kundizzjonijiet
previsti ghall-ammissibbilta tar-reklamar

lill-pubbliku.

28. Fir-rigward tat-tieni parti tad-domanda,
il-Gvern Portugiz jafferma li fid-distinzjoni
li saret fiha, il-kuncett tar-reklamar gie
interpretat b'mod hazin. Fil-fatt, jehtieg
li jigu kkunsidrati d-differenzi bejn ir-
reklamar li d-destinatarju jir¢ievi minghajr
inizjattiva min-naha tieghu u r-reklamar li
d-destinatarju jircievi biss wara inizjattiva
tieghu stess. L-attivita mehtiega min-naha
tad-destinatarju biex ikollu access fuq
l-internet ghar-reklamar inkwistjoni fil-kawza
principali hija hafna inqas minn dik fejn,
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perezempju, dak ir-reklamar jigi ppubblikat
b’mod legali f’xi magazin acc¢essibbli ghall-
pubbliku, fejn f’dan il-kaz id-destinatarju jkun
irid imur ghand tal-hanut u jixtri l-magazin.

29. II-Gvern Portugiz huwa wkoll tal-opinjoni
li, i kieku r-reklamar bhal dak inkwistjoni
fil-kawza  princ¢ipali kien ammissibbli,
dan ikun qarrieqi peress li l-pubbliku ilu
konvint li huma biss il-prodotti medicinali
li ma jehtiegux ricetta medika li jistghu jigu
rreklamati lill-pubbliku. Ir-reklamar fuq ir-
radju jew fuq it-televizjoni kkontribwixxa
hafna biex tigi fformata din il-konvinzjoni.

30. II-Gvern  Cek jiddefendi  opinjoni
differenti  hafna. Huwa  jsostni li
1-karatteristika fundamentali tad-definizzjoni
ta’ reklamar huwa I-ghan li jkun gie ddikjarat,
jigifieri l-intenzjoni promozzjonali. Din
tal-ahhar trid tigi evalwata fid-dawl tac-
c¢irkustanzi kollha tal-kaz, minghajr ma
jittiehed inkunsiderazzjoni l-kontenut tal-
informazzjoni pprovduta jew in-natura tal-
attivita li tkun qeghda titwettaq, specjalment
meta tali elementi ma humiex fost il-
karatteristici tad-definizzjoni ta’ reklamar,
izda huma biss fatturi li jistghu jirrizultaw ta’
ghajnuna ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni.

31. Skont il-Gvern Cek, l-informazzjoni
elenkata fl-Artikolu 86(2) tad-Direttiva ma
tistax tkun eskluza a priori mill-kamp ta’
applikazzjoni tal-kuncett ta’ reklamar ta’
prodotti medicinali u tar-rekwiziti mehtiega

ghar-reklamar  tal-prodotti medicinali,
peress li dan jippregudika l-ghan primarju
tad-Direttiva, jigifieri l-protezzjoni tas-
sahha pubblika. Fil-kaz invers, ikunu jistghu
jigu facilment evitati r-rekwiziti mehtiega
ghar-reklamar tal-prodotti medicinali billi
jigu ppubblikati (jew ipprovduti) t-tipi
ta’ informazzjoni msemmija b'mod li
jippromwovu l-preskrizzjoni, il-provvista, il-
bejgh jew il-konsum ta’ prodotti medicinali.
Ghaldagstant, huwa possibbli, fil-prin¢ipju, li
l-informazzjoni li taga’ taht 1-Artikolu 86(2)
tkun tissodisfa l-kuncett ta’ reklamar
ta’ prodotti medicinali, kif iddefinit fl-
Artikolu 86(1) tad-Direttiva. Hija l-qorti
nazzjonali li ghandha tistabbilixxi fid-dawl
tal-karatteristici ta’ kull kaz individwali, jekk
xi komunikazzjoni specifika jkollhiex ghan
ta’ promozzjoni u li tkun trid, ghaldagstant,
tigi kklassifikata bhala reklamar, jew inkella
ghandhiex ghan differenti, u allura ma taqax
taht il-kuncett ta’ reklamar.

B — Argumenti kontra I-klassifikazzjoni
bhala reklamar lill-pubbliku

32. MSD issostni li d-domanda preliminari
tirrigwarda mhux biss I-interpretazzjoni,
izda whkoll il-validita tal-Artikolu 88(1)(a)
tad-Direttiva 2001/83/KE. Dispozizzjoni li
tipprojbixxi I-pubblikazzjoni fuq I-internet ta’
informazzjoni fuq prodotti medic¢inali li tkun
giet ezaminata mill-awtoritajiet kompetenti
u li tkun utli ghall-pazjent tista’ tkun
inkompatibbli mad-drittijiet fundamentali

I - 3259



KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-316/09

tal-Unjoni Ewropea u, b’'mod partikolari, mal-
liberta tal-informazzjoni, mad-dritt li wiehed
jiddeciedi b’'mod liberu dwar is-sahha tieghu
stess, kif ukoll mal-liberta tal-espressjoni
u mal-liberta ta’ impriza. MSD issostni li
-Qorti tal-Gustizzja tista’ tiddeciedi fuq il-
validita ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni
anki meta l-kwistjonijiet li jkollha quddiemha
jkunu jirrigwardaw eskluzivament
l-interpretazzjoni tal-istess dispozizzjoni.

33. MSD issostni li 1-Artikolu 88(1)(a) tad-
Direttiva 2001/83/KEE, meta interpretat
b'mod restrittiv, jillimita l-possibbilta tal-
konsumaturi — b’'mod partikolari tal-pazjenti
— 1i jkollhom access ghal informazzjoni
korretta fuq il-prodotti medicinali li huma
disponibbli biss bricetta medika, haga li
taffettwa kemm id-dritt fundamentali ghall-
informazzjoni, kif ukoll id-dritt fundamentali
li wiehed jiddeciedi b'mod liberu fuq is-sahha
tieghu stess. Barra minn hekk, ikun hemm
indhil dirett li huwa iktar serju ghad-drittijiet
fundamentali, jigifieri limitazzjoni fuq id-
dritt tal-pazjenti ghall-integrita fizika.

34. Barra minn hekk, MSD issostni li
l-projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-pubbliku
li jkun jirrigwarda prodott medi¢inali li
jehtiegu ricetta medika tirrapprezenta
ndhil ukoll fil-konfront tal-liberta tal-
espressjoni, kif iggarantita fil-kuntest tad-
drittijiet fundamentali, li tipprotegi dik li
hija maghrufa bhala 1-“komunikazzjoni
kummercjali” II-Qorti Ewropea tad-Drittijiet
tal-Bniedem (QEDB) kemm il-darba ttrattat
il-projbizzjonijiet sproporzjonati fuq ir-
reklamar proprju fis-settur tas-sahha.
Bdin it-tip ta’ projbizzjoni jkun hemm
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ukoll indhil fil-kamp tal-harsien tal-liberta
ta’ impriza, kif imharsa mill-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea
u rrikonoxxuta mill-Qorti tal-Gustizzja bhala
espressjoni tal-liberta professjonali.

35. MSD issostni wkoll li I-projbizzjoni fuq
ir-reklamar lill-pubbliku li jkun jirrigwarda
prodotti medicinali li huma disponibbli
biss b'ricetta medika kif stabbilita fl-
Artikolu 881(a) tad-Direttiva 2001/83/
KE langqas ma tissodisfa I-principju tal-
proporzjonalita, inkwantu huwa car i
1-projbizzjoni generali fuq l-informazzjoni ma
hijiex xierqa, u lanqas mehtiega sabiex tkun
protetta s-sahha pubblika. Fdan ir-rigward,
wiehed irid jiehu inkunsiderazzjoni l-fatt li
l-legizlatur Komunitarju ma mmotivax din il-
projbizzjoni fuq ir-reklamar.

36. MSD tosserva wkoll li 1-Qorti Ewropea
tad-Drittijiet tal-Bniedem, fil-kawza
Stambuk vs Il-Germanja’, enfasizzat li
l-projbizzjonijiet fuq ir-reklamar fis-settur
tas-sahha jipprezumu dejjem l-evalwazzjoni
specifika ta’ kull kaz fid-dawl tal-interess
legittimu  ghall-pubblikazzjoni u ghall-
informazzjoni kif ukoll tal-kontenut konkret
tal-messagg u ghaldagstant ma jistghu
qatt jigu applikati b'mod generali. Anki
I-Bundesverfassungsgericht talbet 1i ssir

7 — Sentenza tas-17 ta’ Ottubru 2002 (Nru 37928/97).



MSD SHARP & DOHME

evalwazzjoni differenti tad-dispozizzjoni ta’
ligi Germaniza, I-Artikolu 10(1) tal-HWG li
tittrasponi d-dispozizzjoni tad-Direttiva®.

37. MSD tkompli tghid li, jekk ma hemmx
l-intenzjoni li tigi kkontestata l-validita tal-
Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83, fi
kwalunkwe kaz il-principju tal-bidu ghandu
jkun li I-kuncett ta’ reklamar ghandu jinghata
interpretazzjoni restrittiva. Fil-fehma taghha,
is-salvagwardja tad-drittijiet fundamentali
u tal-princ¢ipju ta’ proporzjonalita jehtiegu li
tinghata risposta fin-negattiv ghad-domanda
preliminari. Insostenn ta’ din l-affermazzjoni,
MSD tenfasizza li l-kontenut litterali tad-
direttiva jista’ jigi interpretat b'diversi modi, u
dan peress li ma fihiex definizzjoni uniformi
tal-kuncettita “reklamar”uta’“informazzjoni”
Ikun zbaljat li jigi prezunt li kull tip ta’ ghoti
ta’ informazzjoni min-naha tal-produttur
huwa intiz biex izid il-bejgh, inkwantu huma
hafna r-ragunijiet plawsibbli li jistghu jwasslu
lil produttur biex jippubblika l-informazzjoni.
II-pubblikazzjoni tal-informazzjoni tista’ ssir,
perezempju, fil-kuntest tal-attivita generali
ta’ komunikazzjoni lill-pubbliku ta’ impriza,
minghajr ma jkun hemm imbaghad, b'mod
konkret, ebda ghan ta’ zieda fil-bejgh.

38. Barra minn hekk, minn interpretazzjoni
sistematika jirrizulta li tezisti “informazzjoni
mhux  promozzjonali” fuq il-prodotti
medicinali 1i tista’ qieghda diga de lege
lata fuq l-internet. Il-konvenuta fil-kawza

8 — Sentenza tal-Bundesverfassungsgerichts tat-30 ta’ April 2004
(1 BVR 2334/03).

principali ssostni fl-ahhar nett li lanqas is-
sens u l-ghan tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar
ma jipprekludu interpretazzjoni restrittiva
tal-kuncett ta’ reklamar lill-pubbliku.

39. 1l-Gvern Daniz huwa tal-fehma li ghall-
finijiet tal-evalwazzjoni tal-punt dwar jekk
jezistix reklamar ta’ prodotti medicinali,
ma huwiex rilevanti I-fatt li I-materjal ikun
fih informazzjoni li tkun giet ikkomunikata
lill-awtoritajiet kompetenti fil-kuntest tal-
procedura ta’ awtorizzazzjoni. Min-naha
l-ohra, hija l-evalwazzjoni konkreta tal-ghan
li jkollu t-tixrid tal-informazzjoni li hija
importanti u dan fid-dawl ukoll tal-forma u
l-kontenut tal-materjal.

40. Wiehed ma jistax jghid li hemm
reklamar jekk is-sit tal-internet tal-impriza
ghandu biss riproduzzjoni litterali u shiha
tal-indikazzjonijiet tal-prodott medicinali
li jinsabu fil-fuljett, li gew approvati
mill-awtoritajiet kompetenti, sunt tal-
karatteristi¢ci jew rapport tal-evalwazzjoni
ta’ xi awtoritd kompetenti fis-settur tal-
prodotti medicinali accessibbli  ghall-
pubbliku. Din it-tip ta’ informazzjoni ma
ghandhiex natura ta’ reklamar, la fil-forma
u lanqas fil-kontenut taghha. Jekk, min-
naha l-ohra, l-informazzjoni fuq il-prodott
medicinali tkun inbidlet, jista’ jigi prezunt
li dak huwa reklamar intiz li jippromwovi
l-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew il-
konsum ta’ prodotti medicinali, hlief jekk
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tkun informazzjoni mehtiega ghall-finijiet ta’
sigurta (u mhux ta’ reklamar).

41. II-Gvern Daniz josserva, barra minn
hekk, 1li Il-perikolu tal-awtomedikazzjoni
huwa hafna inqas f’kaz ta’ prodotti medicinali
li huma disponibbli biss b’ricetta medika
meta mgqabbla ma’ prodotti medicinali li
ma jehtiegux tali ricetta medika, inkwantu
dawk tal-ewwel ma jistghux jinxtraw
legalment minghajr l-intervent ta’ tabib jew
spizjar u l-konsulenza jew vizta taghhom.
Min-naha l-ohra, ir-reklamar ta’ prodotti
medicinali li huma disponibbli biss bricetta
medika jista’ jwassal biex dawn jigu ordnati
minghajr ricetta fuq l-internet jew permezz
ta’ korrispondenza. Fdawn il-kazijiet, il-
kummercjalizzazzjoni, legali jew illegali, jista’
jirrigwarda prodotti medicinali originali jew
foloz.

42. 1I-Gvern  tar-Renju ~ Unit  isostni
li 1-pubblikazzjoni tal-informazzjoni
inkwistjoni ~ f'din  il-kawza, jigifieri

l-indikazzjonijiet bazic¢i fuq il-karatteristici
tal-prodott  approvati  mill-awtoritajiet
kompetenti, ma tikkostitwixxix “reklamar”
fis-sens tal-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva.
II-pubblikazzjoni ma hijiex ta’ natura
promozzjonali izda hija intiza, minflok,
sabiex tipprovdi informazzjoni essenzjali fuq
il-prodotti.
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43. Skont 1-Artikolu 86(2) tad-
Direttiva 2001/83, l-ittikkettjar u 1-fuljett
fil-pakkett ma jikkostitwixxux reklamar tal-
prodott medi¢inali u huma suggetti ghad-
dispozizzjonijiet tat-Titolu V tad-Direttiva.
Fil-fehma tieghu, din id-dispozizzjoni tista’
ssib spjegazzjoni biss fid-dawl tal-fatt li
l-pakkett u l-fuljett fil-pakkett iservu biex
jipprovdu lill-pazjenti  b’informazzjoni
essenzjali fuq il-prodott medicinali, u mhux
biex jippromwovu l-bejgh tieghu. Filwaqt
li jirregola l-kontenut tal-pakkett u tal-
fuljett fil-pakkett, it-Titolu V jiggarantixxi li
l-indikazzjonijiet inkwistjoni jkunu limitati
ghall-komunikazzjoni ta’ informazzjoni u li
ma jkollhomx in-natura ta’ reklamar. Dan
jinsab ikkonfermat ukoll fl-Artikolu 62 li
minghajr ebda dubju jipprevedi li l-pakkett
u l-fuljett fil-pakkett ma jistghux ikollhom
“element ta’ natura promozzjonali”

44. L-informazzjoni approvata li titnizzel
fuq il-pakkett u fil-fuljett fil-pakkett ma
tkunx ta’ natura promozzjonali lanqas jekk
tigi ppubblikata fuq is-sit tal-internet ta’
xi impriza b'mod li tkun acécessibbli biss
ghal dawk li jaghmlu tiftixa specifika. Bdan
il-mod tkun qeghda tigi kkomunikata
l-istess  informazzjoni b'mod dagstant
newtrali u bl-istess ghan — jigifieri l-ghoti
ta’ informazzjoni importanti lill-pazjent
dwar il-prodott medicinali —, minghajr
ghan ta’ promozzjoni jew reklamar. II-
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni bdan il-
mod hija kompletament normali f’xi Stati
Membri, fosthom ir-Renju Unit, u f'dawn
il-pajjizi titqies assolutament legittima; dan
huwa wkoll konformi mal-prassi tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini.
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45. Skont il-Gvern tar-Renju Unit, dan
l-ghoti ta’ informazzjoni ma jippregudikax
is-sahha pubblika, li hija protetta mid-
dispozizzjonijiet tat-Titolu VIII tad-Direttiva.
Il-kontenut tal-informazzjoni inkwistjoni
jigi approvat fil-kuntest tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni, permezz tat-tnehhija ta’
kull espressjoni ta’ natura promozzjonali.
L-informazzjoni tkun accessibbli biss ghal
min jaghmel tiftixa specifika. Barra minn
hekk, il-pazjenti jistghu jixtru l-prodotti
inkwistjoni f'din il-kawza biss bil-kunsens u
r-ricetta ta’ tabib, u ghaldagstant il-prodotti
jistghu jigu f’idejhom biss jekk it-tabib jidhirli
lu huwa mehtieg ghas-sahha taghhom.

46. 1l-Kummissjoni tfakkar li 1-projbizzjoni
fuq ir-reklamar tikkostitwixxi limitazzjoni
ghal-liberta tal-espressjoni, li hija
gustifikabbli  fid-dawl tal-prin¢ipju ta’
proporzjonalita, u minhabba l-htiega li tigi
salvagwardjata s-sahha tal-bniedem (ara
s-sentenza Damgaard®, punti 26 et seq).
Skont il-Kummissjoni hemm diversi elementi
li jwasslu biex jinghad li I-mizuri inezami ma
jagghux fil-kuncett ta’ “reklamar”.

47. 1l-klassfikazzjoni ta’ “reklamar” f’dan
is-sens tiddependi qabel xejn, b'mod
partikolari, fuq l-ghan tal-komunikazzjoni,
jigifieri r-rieda li jizdied il-bejgh. Il-fatt
li l-produttur ikun ukoll l-awtur tal-
informazzjoni huwa biss wiehed mill-hafna
elementi li ghandhom jigu kkunsidrati. Sabiex
jintlahaq 1-ghan tal-projbizzjoni, apparti

9 — Sentenza tat-2 ta’ April 2009 (C-421/07, Gabra p. 1-2629).

l-awtur tal-informazzjoni, ghandhom jigu
ezaminati wkoll il-kontenut, id-destinatarji,
il-karatteristic¢i tekni¢i tal-komunikazzjoni u
l-eventwali disponibbilta precedenti tal-istess
informazzjoni.

48. Ghal dak li jirrigwarda l-kontenut tal-
komunikazzjoni, il-Kummissjoni tosserva
li fil-kaz inezami l-informazzjoni dwar il-
prodotti medic¢inali li huma disponibbli
biss b'ricetta medika giet ezaminata u
approvata  mill-awtoritajiet ~ kompetenti;
ghaldagstant jista’ jinghad li l-kontenut
tal-komunikazzjoni ma jirrapprezentax xi
perikolu ghall-konsumatur.

49. Ghal dak li jirrigwarda d-destinatarji tal-
komunikazzjoni, il-Kummissjoni tenfasizza
li r-riskju ta’ konsum mhux ikkontrollat ta’
medic¢ini jirrizulta, tal-inqas fil-kaz inezami,
estremament limitat, u dan peress li huma
prodotti medicinali li huma disponibbli biss
bricetta medika. Anki fil-kaz fejn il-pazjent
jew terza persuna jkollu fil-pussess tieghu xi
prodott medi¢inali, li jehtieg ricetta medika,
li jkun f'dak li hu maghruf bhala I-pakkett
primarju tieghu, u ghaldagstant minghajr il-
pakkett estern u minghajr l-informazzjoni li
jkun hemm ghall-pazjent, il-pubblikazzjoni
inkwistjoni ma twassalx ghal limitazzjoni tal-
protezzjoni tas-sahha, u lanqas tippregudika
I-livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur
mehtieg mid-Direttiva, u dan peress li b'dan
il-mod, hija tkun tista’ tevita, taht certi
kundizzjonijiet, 1-“awtomedikazzjoni mhux
informata” Ir-riskju li I-persuna kkoncernata,
wara li tkun qrat l-informazzjoni, tista’ tqis li
ma ghandhiex bzonn tikkonsulta tabib jista’
jigi evitat facilment jekk jigi indikat b'mod
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car fil-pubblikazzjoni 1i 1-konsultazzjoni
tal-pagna tal-Internet bl-ebda mod ma
tissostitwixxi l-konsultazzjoni ma’ tabib.

50. Ghal dak li jirrigwarda l-karatteristici
tekni¢i tal-komunikazzjoni, il-Kummissjoni
ssostni li fil-kaz ta’ semplic¢i disponibbilta
tal-informazzjoni fuq l-internet (dak li hu
maghruf bhala “pull service”) l-utent irid
jaghmel tiftixa specifika, bil-konsegwenza li
min ma huwiex interessat fi prodott medicinali
partikolari ma jarax dik l-informazzjoni
b'mod involontarju. Differenti jkun il-kaz
ta’ dak li hu maghruf bhala “push service’,
fejn l-utent tal-internet jara informazzjoni
li ma jkunx fittex, perezempju permezz ta’
dawk li huma maghrufin bhala “pop-ups’,
jigifieri twieqi li jinfethu fuq l-iskrin b'mod
awtomatiku.

51. Bhala  konkluzjoni, il-Kummissjoni
ssemmi li hija pproponiet emenda fid-
Direttiva biex tiggarantixxi l-applikazzjoni
uniformi tal-projbizzjoni generali fuq ir-
reklamar prevista fid-Direttiva stess u
livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur,
Bkuntrast mal-kawza Damgaard®, il-
Kummissjoni tasal ghall-konkluzjoni li
1-projbizzjoni inkwistjoni, fid-dawl tal-ghan
imfittex, jigifieri 1-protezzjoni tas-sahha
pubblika, ma tistax titqies bhala limitazzjoni
xierqa u  proporzjonata  ghal-liberta
tal-espressjoni.

10 — Aras-sentenza ccitata iktar 'il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 9),
punt 28.
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52. Waqt is-seduta l-Kummissjoni, wara
mistogsija mill-Qorti tal-Gustizzja, ipprecizat
fir-rigward  tal-osservazzjonijiet  taghha
stess li, briferiment ghall-informazzjoni
moghtija fid-domanda preliminari, hija riedet
tfisser l-informazzjoni moghtija fil-fuljett
fil-pakkett.

53. 1I-Gvern Svediz, li intervjena waqt is-
seduta, iddikjara fl-osservazzjonijiet tieghu
li s-sitwazzjoni bhal dik inezami quddiem
il-qorti tar-rinviju ma taqax taht il-kamp
ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku. Huwa jassocja ruhu
sostanzjalment mal-osservazzjonijiet tal-
Gvern tar-Renju Unit. Id-distinzjoni bejn
reklamar u informazzjoni ohra trid issir fid-
dawl ta’ diversi fatturi, fosthom perezempju
l-kontenut tal-informazzjoni. II-Gvern Svediz
isostni f'dan ir-rigward li din l-informazzjoni
tista’ tixxerred certament ghal ghanijiet
mhux promozzjonali, u dan kif jirrizulta
b'mod partikolari minn dak li jiddisponi
I-Artikolu 86(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.
It-tip ta’ informazzjoni msemmija hemmhekk
tirreferi fil-fatt ghal informazzjoni li tkun
giet ezaminata mill-awtoritajiet kompetenti.
II-Gvern Svediz isemmi wkoll id-dritt tal-
pubbliku ghall-informazzjoni. Ghal dak li
jirrigwardal-fattlil-informazzjoniinkwistjoni
fil-kawza principali xterdet direttament mill-
produttur stess, il-Gvern Svediz isostni li
l-fatt li l-awtur tal-informazzjoni jkun il-
produttur jista’ jkun hjiel ta’ xi intenzjoni
promozzjonali, izda minnha nfisha, ma
hijiex deciziva. Kieku dan kien kriterju ta’
evalwazzjoni, il-legizlatur tal-Unjoni kien
isemmih b’'mod ¢ar fid-Direttiva.
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VI — Evalwazzjoni guridika

A — Kunsiderazzjonijiet preliminari

1. Rilevanza tal-problema tad-distinzjoni

54. Il-kaz inezami jerga’ jqajjem il-kwistjoni
difficli tad-distinzjoni bejn “reklamar” u
“informazzjoni” fil-kuntest tal-legizlazzjoni
fil-qasam tal-prodotti medicinali.

55. Il-htiega li ssir distinzjoni bl-iktar
precizjoni possibbli bejn iz-zewg kategoriji
abbazi ta’ kriterji c¢ari tqum, b'mod
partikolari, mill-fatt li, kif gie rikonoxxut fis-
sentenza Gintec', id-Direttiva 2001/83, kif
emendata permezz tad-Direttiva 2004/27,
gabet armonizzazzjoni kompleta fil-qasam
tar-reklamar tal-prodotti medicinali’* u
l-kazijiet li fihom I-Istati Membri huma
awtorizzati li jadottaw dispozizzjonijiet
differenti mir-regoli stabbiliti mid-Direttiva
msemmija huma elenkati espli¢itament. Fdan

11 — Sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007, Gintec (C-374/05,
Gabra p. I-9517).

12 — Ibidem, punti 20 u 39. Ara ukoll F. Meyer, “Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fiir den Européischen
Gerichtshof”, Pharma Recht, 2007, p. 231, li josserva kif
id-dispozizzjonijiet kollha fil-qasam tar-reklamar fid-
direttiva jifformaw sistema kumplessa u shiha li fil-principju
ma tippermettix ec¢ezzjonijiet.

is-sens, il-Qorti tal-Gustizzja interpretat
il-projbizzjoni fuq ir-reklamar tal-prodotti
medic¢inali li huma disponibbli biss bricetta
medika msemmija fl-Artikolu 88(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE bhala dispozizzjoni ta’
natura ezawrjenti ", u ghaldagstant jehtieg li
tinghata interpretazzjoni uniformi li jkunu
jistghu jirreferu ghaliha l-qrati nazzjonali
meta jigu biex japplikaw id-dritt tal-Unjoni.

56. Id-distinzjoni  bejn  “reklamar” u
“informazzjoni”tohrogbic¢-carmill-intestatura
tat-Titolu VIIIa tad-Direttiva 2001/83/KE.
Ghandu jitfakkar f'dan ir-rigward li huma biss
id-dispozizzjonijiet fil-qasam tar-reklamar li
gew armonizzati, filwaqt li 1-Istati Membri
huma liberi li jirregolaw l-informazzjoni
dwar il-prodotti medicinali, sakemm ma
jiksrux ir-regoli tal-Unjoni fil-qasam tar-
reklamar li jinsabu fid-Direttiva 2001/83 .
Dan jispjega d-differenzi kbar li llum jezistu
bejn is-sistemi legali nazzjonali fil-qasam
tal-komunikazzjoni u tal-informazzjoni
fuq il-prodotti medicinali lill-pazjenti. Kif
osservat il-Kummissjoni fil-Komunikazzjoni
taghha lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2007", certi

13 — Sentenza Gintec, ic¢itata iktar ’il fuq (nota ta’ qiegh
il-pagna 11), punt 26.

14 — Ara l-punt 34 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali
Ruiz-Jarabo Colomer tat-18 ta’ Novembru 2008 fil-Kawza
Damgaard (sentenza ¢citata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh
il-pagna 9). F'dan is-sens ara wkoll N. De Grove-Valdeyron,
“Vers un marché unique des médicaments: acquis et
nouvelles orientations communautaires’, Cahiers de droit
européen, Sena 45 (2009), Nru 3-4, p. 357.

15 — Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew
u lill-Kunsill, tal-20 ta’ Dicembru 2007, dwar rapport fuq
il-prattika korrenti fir-rigward tal-ghoti ta’ informazzjoni
lill-pazjenti dwar prodotti medicinali [COM((2007) 862
finali, p 3 u 10].
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Stati jadottaw approc¢ iktar strett, filwaqt
li ohrajn jippermettu l-pubblikazzjoni
ta’ informazzjoni li ma hijiex reklam.
Ghaldagstant, id-distinzjoni bejn iz-zewg
kategoriji hija importanti anki mill-aspett
tat-tqassim tal-kompetenzi bejn 1-Unjoni u
1-Istati Membri.

2. Il-projbizzjoni fuq ir-reklamar hija
r-rizultat ta’ process legizlattiv ta’ bbilan¢jar

57. Mill-aspett  tal-politika  legizlattiva,
il-projbizzjoni generali fuq ir-reklamar
lill-pubbliku ta’ prodotti medicinali hija
ggustifikata minhabba 1-protezzjoni
tas-sahha pubblika fid-dawl tar-riskji li
r-“reklamar ec¢cessiv u mahsub hazin” jista’
jkollu fuq il-pazjenti '*. Dan johrog mill-kliem
tal-premessa 45 tad-Direttiva 2001/83/KE,
li jipprevedi l-possibbilta li jkun permess,
b'mod eccezzjonali, ir-reklamar ta’ prodotti
medicinali li jkunu jistghu jinbighu minghajr

16 — Ara l-punt 30 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Ruiz-
Jarabo Colomer ipprezentati fil-Kawza Gintec (sentenza
ccitata iktar il fuq fin-nota ta' qiegh il-pagna 11) fit-
18 ta’ Novembru 2008, fejn isostni li ma ghandux ebda
dubju dwar il-fatt li d-Direttiva 2001/83, li hija konxja mill-
preokkupazzjoni espressa fit-Trattat KE ghas-sahha, hija
intiza li tiffavorixxi l-uzu tajjeb u razzjonali tal-prodotti
medicinali [premessa 40; I-ewwel in¢iz tal-Artikolu 87(3) u
r-reklamar ec¢¢essiv u mahsub hazin (premessa 45),
fuq l-istess livell tar-reklamar li jkun jista’ jqarraq bil-
pubbliku dwar il-proprjetajiet tal-prodott [it-tieni in¢iz
tal-Artikolu 89(3) u 1-Artikolu 90(j)]. Ara wkoll is-sentenza
Damgaard, iccitata iktar 'il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 9),
punti 22 u 29, u s-sentenza tat-22 ta’ April 2010, Association
of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, Gabra
p- I-3603, punt 30).

I - 3266

preskrizzjoni medika, salv biss li jkunu
sodisfatti certi kriterji essenzjali stabbiliti
mil-ligi. Din id-deroga ma tapplikax, min-
naha l-ohra ghall-prodotti medicinali li huma
disponibbli biss bricetta medika, fejn ghandu
jitqies li ghal dawn tapplika I-projbizzjoni fuq
ir-reklamar ingenerali. Din il-projbizzjoni ta’
portata dagshekk wiesgha hija intiza li tevita
li r-reklamar jista’ jwassal lill-pazjent ghall-
awtomedikazzjoni, biex jigi espost b’hekk
ghall-perikolighas-sahhalinormalmenthuma
marbutin mal-uzu ta’ prodotti medicinali li
huma disponibbli biss bricetta medika. Fis-
sentenza Deutscher Apothekerverband,
filwaqt li ghamlet riferiment ghall-Artikolu 71
tad-Direttiva 2001/83/KE, il-Qorti tal-
Gustizzja enfasizzat dawn il-perikoli ghas-
sahha li jistghu jirrizultaw mill-uzu ta’ dawn
il-prodotti medic¢inali *®.

58. Madankollu, fl-Artikolu 88a  tad-
Direttiva 2001/83/KE, 1li gie introdott
sussegwentement bid-Direttiva  2004/27,
il-legizlatur tal-Unjoni jenfasizza wkoll
in-necessita ta’ “informazzjoni ta’
kwalita tajba, oggettiva, ta’ min jorbot
fugha u mhux promozzjonali dwar
prodotti medic¢inali u kuri ohra” Din id-
dispozizzjoni trid tinqara flimkien mal-
premessa 40 tad-Direttiva 2001/83/KE, li
minnha jirrizulta li “d-disposizzjonijiet li
jirregolaw l-informazzjoni moghtija lill-
utenti ghandhom jipprovdu livell gholi
ta’ protezzjoni ghall-konsumatur, sabiex
prodotti medicinali jkunu jistghu jintuzaw kif
xieraq fuq il-bazi ta’ informazzjoni shiha u li
tiftiehem”

17 — Ara s-sentenza tal-11 ta’ Dicembru 2003, Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, Gabra p. 1-14887, punt 117).

18 — Din id-dispozizzjoni tistabbilixxi li l-prodotti medicinali
ghandhom ikunu suggetti ghal preskrizzjoni medika
meta x'aktarx ikunu ta” perikolu dirett jew indirett, anke
meta uzati kif imiss, jekk utilizzati minghajr preskrizzjoni
medika.
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59. Minndanjirrizultalil-legizlaturtal-Unjoni
xtaq jibbilan¢ja, min-naha, il-protezzjoni
tas-sahha pubblika u, min-naha l-ohra, id-
dritt tal-konsumaturi ghall-informazzjoni,
kif ukoll il-liberta tal-espressjoni tal-
produttur tal-prodott medicinali, bdana li
jipprojbixxi biss dik l-informazzjoni marbuta
mal-prodott 1i, minhabba I-karatteristici
specifici taghhom, huma ta’ hsara ghall-
pubbliku. Konsegwentement, il-projbizzjoni
fuq ir-reklamar hija r-rizultat tal-ezercizzju
legizlattiv ta’ bbilan¢jar bejn il-pozizzjonijiet
guridikament  protetti  fil-kuntest  tad-
drittijiet fundamentali, fatt i jrid jittiehed
inkunsiderazzjoni meta jigi biex interpretat
I-Artikolu 88(1) tad-Direttiva.

B — Is-suggett tar-rinviju preliminari

60. Dan iwassalni biex nittratta l-kwistjoni
tas-suggett tar-rinviju preliminari. MSD
issostni li, peress li l-projbizzjoni fuq ir-
reklamar tillimita d-drittijiet fundamentali,
id-domanda preliminari ma tirrigwardax
biss l-interpretazzjoni, izda wkoll il-validita
tal-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83/
KE. Hija tibbaza l-interpretazzjoni taghha

tad-domanda preliminari fuq il-punt 15 tat-
talba ghal decizjoni preliminari, fejn il-qorti
tar-rinviju tghid kif gej:

“Fid-dawl ta¢-cirkustanzi msemmija iktar
il fuq, din is-Sezzjoni ghandha dubji fuq
kemm, fid-dawl tad-drittijiet fundamentali
Komunitarji, il-projbizzjoni fuq ir-reklamar
barra mill-kamp mediku li tirrigwarda
l-prodotti medi¢inali i huma disponibbli
biss fuq ricetta medika hija proporzjonata,
meta din tirreferi semplicement ghall-
informazzjoni obbligatorja u tali
informazzjoni tkun disponibbli fuq I-internet,
u ghaldagstant, mbhijiex intiza ghal firxa
wiesgha mill-pubbliku li ma jkunx preparat

[..]”

61. Kontra dawn il-kunsiderazzjonijiet
jinghadlid-domandapreliminariverauproprja
tirrigwarda b'mod <¢ar l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83/
KE. L-evalwazzjoni tas-silta inkwistjoni tad-
digriet tar-rinviju minn dan l-aspett twassal
biex dan jigi interpretat fis-sens li l-qorti
tar-rinviju qeghda tistagsi essenzjalment
jekk il-kuncett tar-reklamar tal-prodotti
medi¢inali fid-dritt tal-Unjoni jinkludix
numru preciz ta’ kazijiet kif deskritti fid-
dettall fid-domanda preliminari. Il-qorti tar-
rinviju qeghda titlob lill-Qorti tal-Gustizzja
tikkonferma interpretazzjoni specifika tal-
kuncett ta’ reklamar, fejn tigi rrikonoxxuta
l-ammissibbilta ta’ interpretazzjoni restrittiva
skont id-dispozizzjonijiet tad-dritt primarju.
Madankollu, dan ma jfissirx li tigi kkontestata
l-validita tal-legizlazzjoni inkwistjoni tal-
Unjoni. Il-qorti tar-rinviju ma ghandha
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ebda dubju f’dan is-sens u lanqas ma tghid li
qamet xi kwistjoni simili fil-kawza principali
li hija ghandha pendenti quddiemha. Min-
naha l-ohra, din hija kwistjoni fejn trid tigi
¢carata, fic-cirkustanzi tal-kaz konkret, il-
linja li tissepara r-“reklamar” projbit mill-
“informazzjoni” legali.

62. Peress li l-argumenti ta’ MSD imorru
lii hinn mid-domanda preliminari fiha
nfisha, dawn ghandhom jitgiesu, mill-aspett
procedurali, bhala talba min-naha ta’ wahda
mill-partijiet biex jestendi s-suggett originali
tal-procedura preliminari.

63. Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li
s-sistema stabbilita bl-Artikolu 234 KE sabiex
tigi zgurata uniformita fl-interpretazzjoni
tad-dritt Komunitarju fl-Istati Membri
tistabbilixxi kooperazzjoni diretta bejn
il-Qorti tal-Gustizzja u l-qrati nazzjonali
permezz ta’ procedura li ma tiddependix
mill-inizjattiva tal-partijiet **. B’hekk
il-partijiet fil-kawza principali ma jistghux
jiehdu l-inizjattiva fil-kuntest tal-proc¢edura
preliminari izda huma mistiedna biss

19 — Fdan is-sens ara s-sentenzi tas-27 ta’ Marzu 1963,
Da Costa et (28/62 sa 30/62, Gabra p. 59, p. 76);
tal-1 ta’ Marzu 1973, Bollmann (62/72, Gabra p. 269,
punt 4); tal-10 ta’ Lulju 1997, Palmisani (C-261/95, Gabra
p. 1-4025, punt 31), u tat-12 ta’ Frar 2008, Kempter (C-2/06,
Gabra p. [-411, punti 41 u 42).
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jipprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom®.
Gustament il-Qorti tal-Gustizzja iddikjarat
li 1-Artikolu 234 KE ma jikkostitwixxix
rimedju miftuh ghall-partijiet fil-kontroversja
pendenti quddiem il-qorti nazzjonali, u
ghaldagstant il-Qorti tal-Gustizzja ma tistax
tigi obbligata tevalwa l-validita tad-dritt
Komunitarju ghas-sempli¢i raguni li din il-
kwistjoni kienet tqajmet quddiemha minn
wahda mill-partijiet fl-osservazzjonijiet bil-
miktub taghha?. Fid-dawl tal-gurisprudenza
CCitata, jirrizulta li mill-aspett procedurali,
MSD ma tistax tibdel is-suggett tad-domanda
preliminari, billi tqajjem  perezempju
I-kwistjoni tal-validita ta’ dispozizzjoni
specifika tad-dritt sussidjarju. It-talba ta’
MSD ghandha ghaldagstant tigi michuda.

64. Fid-dawl tal-fatt li, apparti MSD, hadd
mill-partijiet fil-procedura ma qajjem il-
kwistjoni ta’ validita tal-legizlazzjoni, ghandha
tissemma qabel xejn il-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja fejn jinghad li s-soluzzjoni
tal-kwistjonijiet  addizzjonali ~msemmija
fl-osservazzjonijiet mill-partijiet fil-kawza
prin¢ipali hijainkompatibbli mar-rwol moghti
lill-Qorti tal-Gustizzja mill-Artikolu 234 KE
u mal-obbligu tal-Qorti tal-Gustizzja li taghti
lill-gvernijiet tal-Istati Membri u lill-partijiet
ikkoncernati l-possibbilta li jipprezentaw

20 — Ara l-punt 28 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali
Kokott tal-10 ta’ Lulju 2008, ipprezentati fil-kawza Katz
(sentenza tad-9 ta’ Ottubru 2008, C-404/07, Gabra p. I-7607,
punt 28). Ara wkoll, f'dak li jirrigwarda r-rwol tal-partijiet
fil-procedura ghal decizjoni preliminari, il-konkluzjonijiet
tieghi tas-6 ta’ Lulju 2010 pprezentati fil-kawza Pénzigyi
Lizing (sentenza tad-9 ta’ Novembru 2010, C-137/08, Gabra
p. 1-10847, punt 80).

21 — Ara s-sentenzi tas-6 ta’ Ottubru 1982, Cilfit (283/81, Gabra
p. 3415, punt 9); tas-6 ta’ Lulju 2000, ATB et (C-402/98,
Gabra p. 1-5501, punti 30 u 31); tal-10 ta’ Jannar 2006,
IATA u ELFAA (C-344/04, Gabra p. 1-403, punt 28); u tat-
30 ta’ Novembru 2006, Briinsteiner u Autohaus (C-376/05
u C-377/05, Gabra p. I-11383, punti 27 u 28).
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osservazzjonijiet skont l-Artikolu 23 tal-
Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja, u dan fid-dawl
tal-fatt li, skont id-dispozizzjoni msemmija,
il-partijiet ikkoncernati jigu nnotifikati biss
bid-digriet tar-rinviju**.

65. Apparti dawn il-kunsiderazzjonijiet ta’
natura procedurali, il-Qorti tal-Gustizzja
tista) minhabba ragunijiet ta’ dritt sostanzjali,
sahansitra ma taghmilx l-evalwazzjoni
tal-validita ta’ dik id-dispozizzjoni, u dan
sakemm id-dispozizzjoni ta’ dritt sussidjarju
tkun tista’ tigi interpretata b’'mod konformi
mad-dritt primarju. Skont gurisprudenza
stabbilita, fil-fatt, meta t-test tad-dritt
sussidjarju Komunitarju jista’ jinghata iktar
minn interpretazzjoni wahda, jehtieg li
tinghata preferenza lil dik li tirrendi l-istess
dispozizzjoni konformi mat-Trattat, iktar
minn dik li twassal ghall-konstatazzjoni li hija
inkompatibbli mal-istess Trattat *. Mill-aspett
dottrinali din ir-regola ta’ interpretazzjoni
tohrog mill-principju tal-uniformita tal-
ordinament guridiku tal-Unjoni*. Fdan
ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha
l-fakulta 1i tistharreg jekk l-e¢cezzjoni

22 — Ara s-sentenzi tal-20 ta’ Marzu 1997, Phyteron (C-352/95,
Gabra p 1-1729, punt 14), u tas-17 ta’ Settembru 1998,
Kainuun Liikenne u Pohjolan Liikenne (C-412/96, Gabra
p. I-5141, punt 24).

23 — Ara s-sentenzi tat-13 ta’ Dicembru 1983, Il-Kummissjoni
vs II-Kunsill (218/82, Gabra p. 4063, punt 15);
tal-4 ta’ Dicembru 1986, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja
(205/84, Gabra p. 3755, punt 62) u tal-25 ta’ Novembru 1986,
Klensch et (201/85 u 202/85, Gabra p. 3477, punt 21).

24 — Fdan is-sens, S. Leible u R. Domrése, “Die
primérrechtskonforme Auslegung’, Europdiische
Methodenlehre (Editur Karl Riesenhuber),

Berlin 2006, p. 187 et seq., li jirreferu ghas-sentenza
tad-9 ta’ Marzu 2006, Werhof (C-499/04, Gabra p. 1-2397,
punt 32). Fdik 1-okkazjoni 1-Qorti tal-Gustizzja fakkret li
“skond gurisprudenza kostanti tal-Qorti tal-Gustizzja,
sabiex jigu interpretati d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva,
ghandu jigi kkunsidrat il-principju ta’ l-unita ta’ l-ordni
guridiku Komunitarju, li jehtieg li I-legizlazzjoni sekondarja
Komunitarja tigi interpretata skon il-principji generali tad-
dritt Komunitarju”.

tal-invalidita li titqajjem tkunx ibbazata fuq
interpretazzjoni korretta tad-dispozizzjoni
ta’ dritt sussidjarju. F'dan is-sens, il-Qorti tal-
Gustizzja rrifjutat milli tezamina l-validita
ta’ dispozizzjoni tad-dritt sussidjarju fid-
dawl tad-dritt primarju fil-kazijiet fejn
kien possibbli li tinghata interpretazzjoni
konformi mad-dritt primarju®.

66. Fil-kuntest ta’ din il-proc¢edura, jidhirli
xieraq li nimxu bl-istess mod, specjalment
meta, fil-fehma tieghi, il-kwistjoni dwar
il-kompatibbilta mad-dritt primarju ta’
projbizzjoni fuq ir-reklamar ingenerali tqum
biss meta l-access ghall-informazzjoni fuq il-
prodotti medicinali fuq l-internet, bil-modi
deskritti fit-talba ghal decizjoni preliminari,
ikun jista’ jigi kklassifikat bhala reklamar ta’
prodottimedi¢inali. Mill-aspett metodologiku
guridiku, ghandu jigi kkunsidrat li, anki fil-
process tal-interpretazzjoni — perezempju
fil-kuntest tal-interpretazzjoni sistematika u
teleologika ta’ dan il-kuncett — jistghu jsiru
evalwazzjonijiet li jiehdu inkunsiderazzjoni

25 — Ara s-sentenza tas-17 ta’ Lulju 1997, Kriiger (C-334/95,
Gabra p. I-4517, punti 23 u 35). F'dan is-sens, K. Lenaerts,
D. Arts u L. Maselis, Procedural Law of the European Union,
it-tieni edizzjoni, Londra 2006, punt 2-021, p. 50, jghidu
li 1-Qorti tal-Gustizzja tista’ tivverifika jekk il-kwistjoni li
tikkoncerna l-validita hijiex ibbazata fuq interpretazzjoni
korretta tal-att ta’ dritt sekondarju inkwistjoni. Bhala
regola generali, il-Qorti tal-Gustizzja tasal biex tinterpreta
d-dispozizzjoni b'mod li ma jkunx necessarju li jsir ezami
tad-dispozizzjoni fid-dawl tad-dispozizzjonijiet tad-dritt
primarju, billi tibbaza l-argument tal-ksur tat-Trattat
invokat fuq interpretazzjoni differenti tad-dispozizzjoni.
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prin¢ipji  stabbiliti mid-dritt primarju®.
Meta, min-naha l-ohra, l-agir tal-produttur
jirrapprezenta attivita legali ghall-ghoti ta’
informazzjoni lill-pazjenti, ma tibqax tqum il-
kwistjoni tal-kompatibbilta tad-dispozizzjoni
mad-dritt primarju. Ghal din ir-raguni huwa
xieraq li l-evalwazzjoni guridika tinbeda billi
tigi interpretata d-Direttiva 2001/83.

C — Evalwazzjoni tad-domanda preliminari

1. Definizzjoni ta’ reklamar ta’ prodotti
medicinali u d-differenza mill-informazzjoni

67. Ghandu jigi osservat preliminarjament
li l-pubblikazzjoni fuq l-internet ta’
informazzjoni fuq prodott medicinali
specifiku la hi espressament permessa u
lanqas ipprojbita mid-dritt tal-Unjoni.
Sabiex jigi stabbilit jekk tali attivita hijiex
permessa, ghandu jigi accertat, fl-ewwel lok,
jekk din taqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-
kuncett ta’ reklamar tal-Kodic¢i Komunitarju.
L-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83/KE fih
definizzjoni maqsuma f’zewg punti, li tehtieg,

26 — Skont S. Leible u R. Domrdse, ic¢itati iktar 'il fuq (nota ta’
qiegh il-pagna 24, p 186 et seq, l-interpretazzjoni konformi
mad-dritt primarju ma teskludix li anki fil-process
ta’ interpretazzjoni — fil-kuntest tal-interpretazzjoni
sistematika u teleologika tad-dispozizzjoni — ghandha
tigi ispirata mill-obbligi imposti mid-dritt primarju,
b'mod li tigi eskluza kull interpretazzjoni li tikkuntrasta
mieghu, minghajr ma wiehed jistenna l-ezitu tal-process
ta’ interpretazzjoni sabiex imbaghad jevalwah fid-dawl tal-
kriterji tad-dritt primarju.
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mill-aspett oggettiv, “forma ta’ informazzjoni
bieb-bieb, u mill-aspett suggettiv, 1-ghan
“li jippromwovi l-preskrizzjoni, provvista,
bejgh jew konsum ta’ prodotti medicinali” Id-
definizzjoni telenka xi ezempji ta’ reklamar ta’
prodotti medi¢inali.

68. Din id-definizzjoni tinkludi espressament
ir-“reklamar ghall-pubbliku”; minn dan
isegwi 1li l-projbizzjoni fuq ir-reklamar
tapplika wkoll ghall-pubblikazzjoni fuq
l-internet”. Mis-sinjifikat litterali ta’ din
id-dispozizzjoni tad-Direttiva, kif ukoll
mill-kuntest legizlattiv taghha, jirrizulta
wkoll li r-reklamar jirrapprezenta biss parti
mill-informazzjoni  kollha  disponibbli*.
Ghaldagstant, il-kuncett ta’ informazzjoni
huwa wiesa’ u jsir guridikament rilevanti

biss meta l-informazzjoni jkollha
l-karatteristici specifici tar-reklamar kif
indikati mid-dritt  tal-Unjoni®. Minn

dan jirrizulta li, fid-dawl tad-definizzjoni

27 — Fdan is-sens ukoll, G. Gellissen, Arzneimittelwerbung im
Internet, Hamburg 2008, p. 149.
28 — Ara L. Gonzilez Vaqué, “Publicidad e informacién sobre

los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en
el dmbito del Derecho comunitario’, Revista electrénica de
Derecho del Consumo y de la Alimentacién, Nru 21 (2009),
p- 34, li josserva li l-informazzjoni ma ghandhiex bilfors
tkun ta’ natura promozzjonali.

29 — Gustament G. Michaux, “La publicité et l'information
relative aux médicaments en droit européen’, European
Journal of Consumer Law, 2-3/2009, p. 349, jenfasizza
li ma tezistix la definizzjoni ta’ “informazzjoni ohra” u
langas kriterji biex issir distinzjoni bejnha u r-“reklamar”.
Jidhirli li huwa l-obbligu tal-Qorti tal-Gustizzja li
tidentifika fil-process ta’ interpretazzjoni, kriterji xierqa
li jippermettu li ssir tali distinzjoni, b'mod li jigi zgurat li
d-Direttiva 2001/83/KE tigi applikata skont il-prin¢ipju tac-
certezza legali.
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fl-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83/
KE, il-fatt li 1-pubblikazzjonijiet inkwistjoni
jikkonsistu biss f’informazzjoni oggettiva ma
jipprekludix li dawn jigu kklassifikati bhala
reklamar. Ir-reklamar fis-sens tad-Direttiva
ma jipprezumix xi forma ta’ effett kbir, ma
jridx ikun fih esagerazzjonijiet jew sahansitra
informazzjoni mhux minnha, elementi dawn
li normalment jitqiesu li huma karatteristici
tal-attivita ~ promozzjonali®*.  Il-kriterju
deciziv biex jiddistingwi r-reklamar mis-
semplic¢i informazzjoni huwa pjuttost ibbazat
fuq l-ghan li jrid jintlahaq bil-messagg.
Jekk l-intenzjoni hija li ssir promozzjoni
tal-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew
il-konsum tal-prodotti medicinali, ikun
hemm ir-reklamar skont id-Direttiva; bil-
kontra, jekk jinghata taghrif semplicement
informattiv minghajr intenzjoni
promozzjonali, dan ma jaqax fil-kamp ta’
applikazzjoni  tad-dispozizzjonijiet  tad-
dritt tal-Unjoni fuq ir-reklamar tal-prodotti
medicinali. Ghaldagstant, il-kriterju deciziv
huwa l-intenzjoni konsapevoli u diretta ta’
min ixerred il-messagg®'.

2. Kriterji ta’ evalwazzjoni

69. Kif ipprecizat finalment il-Qorti tal-
Gustizzja fis-sentenza Damgaard, fil-
principju hija l-qorti nazzjonali li ghandha

tiddetermina jekk tezistix Il-intenzjoni
30 — Fdan is-sens, A. Lorz, “Internetwerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel aus
gemeinschaftsrechtlicher ~ Perspektive’,  Gewerblicher

Rechtsschutz und Urheberrecht - Internationaler Teil, 2005,
p. 895.

31 — Ara l-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Ruiz-Jarabo
Colomer ipprezentati fil-Kawza Damgaard (i¢¢itata iktar 'il
fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 14).

promozzjonali abbazi tac-cirkustanzi
konkreti li jirrizultaw fil-kawza principali
li tkun pendenti quddiemha®. Xejn ma
jipprekludi, madankollu, lill-Qorti tal-
Gustizzja li bis-sahha tal-kompetenza ta’
interpretazzjoni taghha, taghti lill-qorti
nazzjonali kriterji xierqa li jippermettulha
li, meta tigi biex tapplika d-dritt tal-
Unjoni u d-dispozizzjonijiet nazzjonali li
jimplementawh®, tevalwa b'mod konkret
jekk tezistix tali intenzjoni promozzjonali.

a) Tehid inkunsiderazzjoni tad-drittijiet
fundamentali fil-process ta’ interpretazzjoni

70. Fil-formulazzjoni tal-kriterji ta’ evalwaz-
zjoni ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni
wkoll il-possibbilta 1li d-dispozizzjoni tigi
interpretata b'mod restrittiv, spe¢jalment li
l-kuncett ta’ reklamar tad-Direttiva 2001/83/
KE huwa mfisser b'mod pjuttost vag;
ghaldagstant, skont l-interpretazzjoni li
jinghata, jista’ jinftiehem b’'mod estremament
wiesa; tant li jkun jinkludi eventwalment
ukoll attivitajiet li ma ghandhomx ikunu
pprojbiti kemm fid-dawl ta¢-cirkustanzi

32 — Ara s-sentenza Damgaard (i¢¢itata iktar ‘il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 9, punt 23). Skont L. Gonzélez Vaqué, (iccitat
iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 28, p. 41), il-verifika
dwar l-ghan promozzjonali jista’ jirrapprezenta biss il-punt
tat-tluq biex issir distinzjoni bejn reklamar u informazzjoni
ohra. Il-Qorti tal-Gustizzja halliet f’idejn l-awtoritajiet
u l-qrati nazzjonali I-obbligu li jistabbilixxu, f’kull kaz
individwali, jekk komunikazzjoni partikolari tkunx intiza
li tippromwovi l-preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew
il-konsum ta’ prodotti medicinali.

33 — Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, hija 1-qorti
nazzjonali li ghandha tapplika d-dispozizzjonijiet tad-dritt
nazzjonali billi tinterpretahom, sa fejn dan ikun possibbli,
fid-dawl tat-test u tal-ghan tad-direttiva inkwistjoni sabiex
b’hekk tilhaq ir-rizultat intiz mid-direttiva (ara s-sentenzi
Gintec (iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 11,
punt 38) u tal-5 ta’ Ottubru 2004, Pfeiffer et (C-397/01 sa
C-403/01, Gabra p. I-8835, punt 113).
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tal-kaz specifiku kif ukoll fid-dawl tad-dritt
applikabbli.

71. 1l-projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-
pubbliku hija intiza, kif intqal diga®, biex
timpedixxi li l-pazjenti jkunu influwenzati
minn informazzjoni skorretta jew mhux
oggettiva, jigifieri finalment hija intiza li
tipprotegi s-sahha pubblika. Il-legizlazzjoni
fil-qasam tar-reklamar tal-prodotti
medicinali, permezz ta’ din il-projbizzjoni,
testendi l-protezzjoni li tirrizulta mill-
obbligu tal-hrug tar-ricetta. Madankolly,
dan l-ghan ta’ protezzjoni ghandu
jittiehed inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-
interpretazzjoni tal-kuncett ta’ reklamar. Jekk
l-informazzjoni inkwistjoni ma tkunx tistax
tkun ta’ perikolu ghas-sahha tal-konsumaturi
jew il-projbizzjoni fuq l-informazzjoni tista’
tirrizulta li hija sahansitra ta’ hsara, allura
1-gustifikazzjoni oggettiva ghal projbizzjoni
generali tkun niegsa.

72. Il-htiega li fil-livell tad-dritt sussidjarju
l-kuncett ta’ reklamar jigi interpretat b'mod
restrittiv tohrog ukoll mill-ibbilanc¢jar mixtieq
mil-legizlatur bejn, min-naha, I-interess
guridiku protett mid-dispozizzjoni, u min-
naha l-ohra, id-drittijiet moghtija mid-dritt

34 — Aral-punt 57 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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primarju lill-konsumaturi u lill-produtturi;
drittijiet dawn tal-ahhar li ghandhom ghan
differenti ta’ protezzjoni®. L-ibbilan¢jar huwa
suggett barra minn hekk ghall-prin¢ipju ta’
proporzjonalita, li huwa espressjoni tal-
istat tad-dritt. Id-drittijiet fundamentali u
l-princ¢ipju tal-proporzjonalita, li huma fost
il-prin¢ipji  generali tad-dritt tal-Unjoni,
jirrapprezentaw ghaldaqgstant parti essenzjali
minn dak il-kuntest legizlattiv li fih trid issehh
l-interpretazzjoni tad-dritt sussidjarju .

73. Kif tfakkar diversi drabi mill-Qorti
tal-Gustizzja¥, fil-Komunita ma jistghux
ikunu permessi mizuri inkompatibbli mar-
rispett tad-drittijiet fundamentali li huma
rrikonoxxuti u ggarantiti. Hija gurisprudenza
stabbilita 1i d-drittijiet fundamentali huma

35 — Ara, fsens simili, fir-rigward tal-legizlazzjoni
ta’ implementazzjoni Germaniza, V. Stoll, “Das
Publikumswerbeverbot ~ fiir  verschreibungspflichtige
Arzneimittel — erste Anzeichen einer Auflockerung’,
Pharma Recht, 2004, p. 101 et seq., li jghid li 1-gustifikazzjoni,
mill-aspett tad-drittijiet fundamentali, tal-projbizzjoni fuq
ir-reklamar ta’ prodotti medi¢inali lill-pubbliku timponi
process ta’ bbilan¢jar. L-awtur jaghraf, f'din il-projbizzjoni,
limitazzjoni tad-drittijiet fundamentali kemm tal-produttur
kif ukoll tal-pazjent.

36 — Konkluzjoni simili wasal ghaliha I-Avukat Generali Ruiz-
Jarabo Colomer fil-punt 74 tal-konkluzjonijiet tieghu
pprezentati fil-Kawza Damgaard (i¢¢itata iktar 'il fuq fin-
nota ta’ giegh il-pagna 14), fejn jiddikjara li l-intenzjoni
li tigi protetta s-sahha pubblika trid tadatta ghall-
karatteristici partikolari tal-liberta tal-espressjoni inkwantu
I-protezzjoni prevista minn dak id-dritt tinghata wkoll lill-
manifestazzjonijiet li I-awtoritajiet tas-sahha jidhrilhom li
huma perikoluzi minhabba I-ghan imsemmi tal-protezzjoni
tas-sahha. W. Schroeder, “Die Auslegung des EU-Rechts’,
Juristische Schulung, 2004, Nru 3, p. 182, jirreferi f'dan
ir-rigward ghall-htiega li tinghata interpretazzjoni konformi
ghall-Kostituzzjoni. Minn dan isegwi, b'mod partikolari,
li l-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni trid tkun dejjem
konformi mad-drittijiet fundamentali tal-Unjoni u mal-
principju tal-proporzjonalita.

37 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tat-18 ta’ Gunju 1991,
ERT (C-260/89, Gabra p. I1-2925, punt 41); tad-
29 ta’ Mejju 1997, Kremzow (C-299/95, Gabra p. 1-2629,
punt 14); tat-3 ta’ Settembru 2008, Kadi u Al Barakaat
International Foundation ys II-Kunsill u Il-Kummissjoni
(C-402/05 P u C 415/05 P, Gabra p. I-6351, punt 284).
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parti integrali mill-princ¢ipji generali tad-dritt
li 1-Qorti tal-Gustizzja tizgura l-osservanza
taghhom. Ghal dan il-ghan, il-Qorti tal-
Gustizzja tispira ruhha mit-tradizzjonijiet
kostituzzjonali komuni ghall-Istati Membri
kif ukoll mill-indikazzjonijiet moghtija mill-
istrumenti internazzjonali li jikkoncernaw
il-protezzjoni tad-drittijiet tal-bniedem u
li 1-Istati Membri kkooperaw fihom jew
aderixxew maghhom. Fdan ir-rigward, il-
Konvenzjoni Ewropea ghall-Protezzjoni
tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet
Fundamentali (iktar ’il quddiem il-“KEDB”)
ghandha sinjifikat partikolari®. Il-principji
zviluppati minn dik il-gurisprudenza gew
imsahha permezz tal-Artikolu 6(2) tat-
Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea fejn jinghad
li “[1]-Unjoni ghandha tirrispetta 1-principji
fundamentali, kif garantiti mill-Konvenzjoni
Ewropea ghall-Protezzjoni  tad-Drittijiet
Umani u l-Libertajiet Fondamentali ffirmat
f'Ruma fl-4 ta’ Novembru 1950 u kif
jirrizultaw mit-tradizzjonijiet kostituzzjonali
komuni ghall-Istati Membri, bhala principji
generali tal-ligi tal-Komunita” Barra minn
hekk, biex tenfasizza l-ezistenza ta’ certi
principji legali komuni, il-Qorti tal-Gustizzja
rreferiet diversi drabi ghall-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea®,
ipproklamata fis-7 ta’ Dicembru 2000 f"Nice *%
bid-dhul fis-sehh tat-Trattat ta’ Lisbona,

38 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi ERT (i¢citata iktar ’il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 37, punt 41); tas-6 ta’ Marzu 2001,
Connolly vs II-Kummissjoni (C-274/99 P, Gabra p. I-1611,
punt 37); tat-22 ta’ Ottubru 2002, Roquette Fréres
(C-94/00, Gabra p. I-9011, punt 25); tat-12 ta’ Gunju 2003,
Schmidberger (C-112/00, Gabra p. 1-5659, punt 71); tas-
27 ta’ Gunju 2006, Il-Parlament vs II-Kunsill (C-540/03,
Gabra p. I-5769, punt 35); tat-18 ta’ Jannar 2007, PKK u
KNK vs II-Kunsill (C-229/05 P, Gabra p. I-439, punt 76), u
tal-25 ta’ Marzu 2004, Karner (C-71/02, Gabra p. 1-3025,

punt 48).
39 — GUC364,p. 1.
40 — Ara s-sentenzi tal-14 ta’ Frar 2008, Dynamic

Medien (C-244/06, Gabra p. 1-505, punt 42); tal-
11 ta’ Dicembru 2007, International Transport Workers’
Federation u Finnish Seamen’s Union  (C-438/05,
Gabra p. 1-10779, punt 43), u tas-27 ta’ Gunju 2006,
I1-Parlament Ewropew vs Il-Kunsill (i¢¢itata iktar il fuq fin-
nota ta’ giegh il-pagna 38, punt 38).

il-Karta ghandha I-istess valur guridiku
tat-Trattati skont l-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 6(1) TUE*.

74. Skont il-Qorti tal-Gustizzja, l-obbligu li
1-Unjoni tirrispetta d-drittijiet fundamentali
jestendi ukoll ghall-awtoritajiet u ghall-qrati
tal-Istati Membri, li ghandhom l-obbligu li
jinterpretaw u japplikaw id-dispozizzjonijiet
ta’ implementazzjoni ta’ direttiva. Fis-
sentenza Bodil Lindqvist®, il-Qorti tal-
Gustizzja ddikjarat li dawn ma ghandhomx
semplicement jinterpretaw id-dritt nazzjonali
taghhom b'mod konformi ma’ xi direttiva
specifika izda ghandhom jizguraw ukoll li ma
jibbazawx ruhhom fuq interpretazzjoni ta’ din
id-direttiva li tohloq konflitt mad-drittijiet
fundamentali protetti mis-sistema legali
Komunitarja jew mal-prin¢ipji generali l-ohra
tad-dritt Komunitarju bhal, perezempju, il-
principju ta’ proporzjonalita.

75. Barra minn hekk, minn gurisprudenza
stabbilita jirrizulta li, meta legizlazzjoni
nazzjonali taqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni
tad-dritt Komunitarju, il-Qorti tal-Gustizzja,
frinviju  ghal  decizjoni  preliminari,
ghandha tipprovdi l-elementi kollha ta’
interpretazzjoni li huma necessarji ghall-
evalwazzjoni, mill-qorti nazzjonali, tal-
konformita ta’ din il-legizlazzjoni mad-
drittijiet fundamentali li I-Qorti tal-Gustizzja

41 — Ara s-sentenzi tal-1 ta’ Lulju 2010, Knauf Gips vs
II-Kummissjoni (C-407/08 P, Gabra p. 1-6375, punt 91)
u tad-19 ta’ Jannar 2010, Kiiciikdeveci (C-555/07,
Gabra p. I-365, punt 22).

42 — Sentenza tas-6 ta’ Novembru 2003, Bodil Lindqvist
(C-101/01, Gabra p. I-12971, punt 87).
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tizgura  r-rispett  taghhom®.  Jehtieg
ghaldagstant li jigu ezaminati issa d-drittijiet
fundamentali li jigu affettwati bil-projbizzjoni
fuq ir-reklamar imsemmija fl-Artikolu 88(1)
(a) tad-Direttiva 2001/83/KE u li jxaqilbu
favur interpretazzjoni restrittiva u konformi
mad-dritt primarju tal-legizlazzjoni
inkwistjoni. Sussegwentement, ser nezamina
fid-dettall kriterji ohra, li jistghu jghinu fl-
interpretazzjoni ta’ dik id-dispozizzjoni.

i)  Id-dritt
tal-espressjoni

fundamentali  ghal-liberta

76. 1l-projbizzjoni fuq ir-reklamar taffettwa
qabel xejn id-dritt fundamentali ghal-liberta
tal-espressjoni, rikonoxxut bhala principju
generali ta’ dritt mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja* u stabbilit fl-Artikolu 11(1)

43 — Ara s-sentenzi ERT iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh
il-pagna 37, punt 42; tal-4 ta’ Ottubru 1991, Grogan
(C-159/90, Gabra p. 1-4685, punt 31), Kremzow (i¢¢itata
iktar il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 37, punt 15) u Karner
(iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 38, punt 49).

44 — Ara s-sentenzi tas-17 ta’ Jannar 1984, VBVB u VBBB vs
II-Kummissjoni (43/82 u 63/82, Gabra p. 19, punt 34);
tal-11 ta’ Lulju 1985, Cinétheque et (60/84 u 61/84, Gabra
p. 2605); tas-26 ta’ April 1988, Bond van Adverteerders et
(352/85, Gabra p. 2085, punt 40); tat-13 ta’ Dicembru 1989,
Oyowe u Traore vs II-Kummissjoni (C-100/88, Gabra
p. 4285, punt 16), ERT (iccitata iktar 'il fuq fin-nota
ta’ giegh il-pagna 37, punt 44); tal-25 ta’ Lulju 1991,
Collectieve Antennevoorziening Gouda (C-288/89, Gabra
p. 1-4007, punt 23) u tal-25 ta’ Lulju 1991 II-Kummissjoni
vs 1l-Pajjizi 1-Baxxi (353/89, Gabra p. 1-4069, punt 30);
tal-5 ta’ Ottubru 1994, TV10 (C-23/93, Gabra p. 1-4795,
punti 23 et seq), tas-26 ta’ Gunju 1997, Familiapress
(C-368/95, Gabra p. I-3689, punt 26); tal-11 ta’ Lulju 2002,
Carpenter (C-60/00, Gabra p. 1-6279, punt 42), u Karner
(iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 38, punt 50).
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tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea. 1I-Qorti tal-Gustizzja
tqis il-liberta tal-espressjoni bhala pilastru
essenzjali f’socjeta demokratika, u fil-
gurisprudenza taghha stess tirreferi kemm
ghall-Artikolu 10(1) tal-KEDB u kif ukoll
ghall-gurisprudenza tal-Qorti Ewropea tad-
Drittijiet tal-Bniedem.

77. Fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk
il-komunikazzjoni ta’ informazzjoni fuq
prodotti medic¢inali bl-internet tgawdix
mill-protezzjoni moghtija minn dan id-dritt
fundamentali, ghandu jitfakkar kemm hu
wiesa’ I-kuncett ta’ “espressjoni” li fuqu huwa
bbazat id-dritt fundamentali inkwistjoni fil-
livell tal-Unjoni. Il-kuncett ta’ espressjoni
jkopri kull fehma, konvinzjoni, evalwazzjoni,
tehid ta’ pozizzjoni, dikjarazzjoni rigward
xi fatt, kif ukoll kull gudizzju ta’ valur,
indipendentement mill-kwalita u mit-tema*.
Anki r-reklamar ghall-finijiet semplicement
ekonomic¢i  huwa  protett  bil-liberta

45 — Ara R. Streinz, EUV/EGV-Kommentar, Miinchen 2003,
“Art. 11 Grundrechtecharta’, punt 11, p. 2597; C. Calliess,
EUV/EGV-Kommentar (Edituri Christian Calliess u
Matthias Ruffert), Tielet Edizzjoni, Miinchen 2007, “Art. 11
Grundrechtecharta’, punti 5 u 6, p. 2578. S. Sporn, “Das
Grundrecht der Meinungs- und Informationsfreiheit
in einer Europdischen Grundrechtscharta’, Zeitschrift
fiir Urheber- und Medienrecht, 2000, p. 540, josserva
li d-dritt fundamentali ghal-liberta tal-espressjoni jrid
jigi interpretat b'mod estensiv, b'mod li tigi rikonoxxuta
I-protezzjoni mhux biss ghall-espressjoni tal-pozizzjonijiet,
izda ukoll ghad-dikjarazzjonijiet li jikkoncernaw xi fatt.
Fl-istess sens, anki M. Knecht, EU-Kommentar (Editur
Jirgen Schwarze), Tieni Edizzjoni, Baden-Baden 2009,
“Art. 11 Grundrechtecharta’, punt 6, p. 2229, fejn jghid li
I-kuncett ta’ espressjoni irid jinftiechem b'mod wiesa’ hafna
b'mod li jinkludi d-dikjarazzjonijiet dwar xi fatt, kemm jekk
korretti kif ukoll jekk skorretti kif ukoll gudizzji ta’ valur.
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tal-espressjoni®®. Dan jifforma parti minn
dak li hu maghruf bhala “komunikazzjoni
kummer¢jali” 1  tinkludi  t-tixrid ta’
opinjonijiet, ta’ informazzjoni u ta’ ideat ghal
ghanijiet kummercjali, indipendentement
mill-fatt jekk huwiex ta’ natura prin¢ipalment
informattiva jew promozzjonali¥. Bdan
il-mod jaqghu taht il-kamp tal-liberta tal-
espressjoni protett bhala dritt fundamentali **
il-pubblikazzjoni tal-fuljett ta’ prodott
medicinali, ir-riproduzzjoni tal-pakkett, kif
ukoll informazzjoni addizzjonali. Barra minn
hekk, fis-sentenza Damgaard, il-Qorti tal-
Gustizzja rrikonoxxiet li I-komunikazzjoni
ta’ informazzjoni fuq prodotti medicinali hija
fil-principju protetta mid-dritt fundamentali
ghal-liberta tal-espressjoni®.

78. Madankolly, tali dritt fundamentali ma
huwiex ta’ applikazzjoni assoluta izda jista’
jkun suggett, kif iddikjarat ripetutament
il-Qorti  tal-Gustizzja b'riferiment ghall-
Artikolu 10(2) tal-KEDB*’, ghal certi
limitazzjonijiet iggustifikati minn ghanijiet

46 — Ara s-sentenzi Karner, iccitata iktar il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 38, punt 51, u tat-23 ta’ Ottubru 2003,
RTL Television (C-245/01, Gabra p. 1-12489, punt 73);
ara ukoll il-punti 154 et seq tal-konkluzjonijiet tal-Avukat
Generali Fennelly tal-15 ta’ Gunju 2000 ipprezentati fil-
kawza II-Germanja vs IlI-Parlament u Il-Kunsill (C-376/98,
sentenza tal-5 ta’ Ottubru 2000, Gabra p. 1-8423). Ara
s-sentenzi tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem tal-
20 ta’ Novembru 1989, Markt intern Verlag GmbH u Klaus
Beermann, Reports of judgments and decisions, Serje A,
Nru 165, u tat-28 ta’ Gunju 2001, VGT Verein Tierfabriken
vs L-Izvizzera, Reports of judgments and decisions 2001-
VI. Ara wkoll R. Streinz, ic¢itat iktar 'il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 45), punt 11, p. 2597; C. Calliess, ic¢itat iktar il fuq
(nota ta’ giegh il-pagna 45) punti 6 u 10, p. 2578 u 2579;
K. Reid, A practioner’s Guide to the European Convention
on Human Rights, Tieni Edizzjoni, London 2004, punt IIB-
1765, p. 318.

47 — Ara s-sentenza tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-
Bniedem tal-24 ta’ Frar 1994, Casado Coca vs Spanja,
Reports of judgments and decisions, Serje A, Nru 285,
§S 35 et seq.

48 — Ara wkoll A. Lorz iccitat iktar 'il fuq (nota ta’ qiegh
il-pagna 30), p. 902.

49 — Sentenza ccitata iktar il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 9),
punt 25.

50 — Ibidem (punt 26) u s-sentenza Karner (i¢¢itata iktar ’il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 38, punt 50).

ta’ interess generali kif preskritti bil-ligi,
ispirtati minn ghan legittimu wiehed jew
iktar fis-sens tad-dispozizzjoni msemmija
u mehtiega f’so¢jeta demokratika, jigifieri
ggustifikati minn htiega so¢jali imperattiva u,
b'mod partikolari, proporzjonati ghall-ghan
legittimu mfittex.

79. Il-protezzjoni tas-sahha tirrapprezenta,
fil-principju, skont l-Artikolu 10(2) tal-
KEDB flimkien mal-Artikolu 53 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali, ghan legittimu li
jista jillimita I-liberta tal-espressjoni®'. Peress
li l-identifikazzjoni tal-interess pubbliku
huwa marbut madankollu mat-tqassim
tal-kompetenzi, 1-Unjoni tista’ tiggustifika
indhil f’xi dritt fundamentali biss abbazi ta’
dawk l-interessi guridici li hija stess ghandha
I-missjonilitipprotegi. Minkejjal-projbizzjoni
ta’ armonizzazzjoni fil-qasam tal-politika tas-
sahha msemmija fl-Artikolu 152(4)(¢) KE, il-
protezzjoni tas-sahha bhala tema trazversali
tikkostitwixxi xorta wahda ghan legittimu,
kif stabbilit fost 1-ohrajn fl-Artikolu 95(3) KE
u fl-Artikolu 152(1) KE. Minn dawn
id-dispozizzjonijiet jista’ jigi dedott li,

51 — Ara s-sentenza tal-10 ta’ Dicembru 2002, British American
Tobacco (Investments) u Imperial Tobacco (C-491/01,
Gabra p. I-11453, punt 150).
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fid-definizzjoni u fl-implementazzjoni tal-linji
ta’ politika u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni
ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem. Dispozizzjoni simili
tinsab fit-tieni sentenza tal-Artikolu 35 tal-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali.

80. Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja jehtieg dejjem li jigu bbilan¢jati
l-interessi involuti u jigi evalwat jekk, fid-dawl
tad-diversi cirkustanzi ta’ kull kaz konkret,
giex zgurat bilanc tajjeb. Ankil-gurisprudenza
tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-Bniedem
tafferma l-htiega li jsir bilan¢ bejn l-interessi
involuti®>. Kif gustament spjega l-Avukat
Generali Fennelly fil-konkluzjonijiet tieghu
pprezentati fil-Kawza C-376/98, Il-Germanja
vs Il-Parlament Ewropew u IlI-Kunsill %, fir-
rigward ta’ projbizzjoni fuq ir-reklamar ta’
prodotti bbazati fuq it-tabakk f’magazins
u f'gazzetti, irid jinghad madankollu li
l-projbizzjonijiet assoluti fuq ir-reklamar
jikkostitwixxu ndhil partikolarment serju fl-
ezercizzju tad-dritt ghall-espressjoni libera
u jinhtiegu motivi specifi¢i li jkunu jistghu
juru li mizura inqas oneruza ma kinitx tkun
sufficjenti. Ghaldagstant, il-legittimita ta’
projbizzjoni fuq ir-reklamar trid tigi evalwata
b'mod dagstant rigoruz.

52 — Ara s-sentenza tal-Qorti Ewropea tad-Drittijiet tal-
Bniedem tas-17 ta’ Ottubru 2002, Stambuk vs Il-Germanja
(Rikors Nru 37928/97, punti 39 u 41).

53 — Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Fenelly ipprezentati fil-
kawza Il-Germanja vs Il-Parlament Ewropew u Il-Kunsill,
iccitata iktar 'il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 46).
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ii) Liberta ta’ informazzjoni attiva

81. Jekk il-produttur jippubblika fuq is-
sit tal-internet tieghu informazzjoni li ma
hijiex ta’ natura kummer¢jali u minghajr
ghanijiet promozzjonali, ghandu jittiehed
inkunsiderazzjoni b'mod sussidjarju, bhala
dritt fundamentali specifiku, il-liberta
ta’ informazzjoni attiva. Din tirrikonoxxi
dritt indipendenti sabiex jigu informati
terzi persuni, indipendentement mill-
forma uzata, orali, bil-miktub, stampata
jew elettronika®. Generalment, il-liberta
ta’ informazzjoni attiva taqa’ taht il-kamp
ta’ applikazzjoni tad-dritt fundamentali
ghal-liberta tal-espressjoni®. Fdan is-sens
lI-Artikolu 10(1) tal-KEDB jistabbilixxi fuq
kollox il-liberta tal-espressjoni ingenerali,
filwaqt li jikkonkretizzaha mbaghad fit-tieni
sentenza, fejn jistabbilixxi I-liberta li tinghata
l-informazzjoni*®. Anki t-tieni sentenza
tal-Artikolu 11(1) tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tirrikonoxxi, fil-kuntest tad-
dritt ghal-liberta tal-espressjoni, il-liberta
li tinghata l-informazzjoni minghajr indhil
min-naha tal-awtoritajiet pubblic¢i. B'dan il-
mod, mhux biss jigi protett I-ghoti ta’ ideat
personali, imma wkoll it-tixrid ta’ ideat u ta’
informazzjoni ta’ terzi.

54 — Ara C. Grabenwarter, Europdische
Menschenrechtskonvention, Edizzjoni 4, Miinchen 2009,
punt 5, p. 269.

55 — Ara C. Calliess, iccitat iktar il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 43), punt 8, p. 2579.

56 — Ara ]. Frowein, Europdische Menschenrechtskonvention,
Kehl, Stralburg u Arlington, 1985, punt 2, p. 225.
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82. Fir-rigward ta’ dan id-dritt fundamentali
japplikaw l-istess limitazzjonijiet li japplikaw
ghal-liberta tal-espressjoni fis-sens strett;
ghaldagstant, ghandu jsir riferiment ghall-
kunsiderazzjonijiet maghmula iktar il fuq
f'dak ir-rigward ¥’

iii) Il-liberta ta’ impriza

83. Il-projbizzjoni fuq ir-reklamar tal-
prodotti medicinali taffettwa, barra minn
hekk, il-liberta ta’ impriza, stabbilita
fl-Artikolu 16  tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali u riprodotta fil-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja. Il-liberta tal-impriza
hija forma specifika tal-liberta professjonali
u, bhala tali, tikklassifika bhala principju
generali  tad-dritt Komunitarju®. II-
komunikazzjoni kummer¢jali hija marbuta
strettament ~ mal-liberta  tal-intrapriza.
Ir-reklamar u  l-informazzjoni, bhala
kundizzjonijiet essenzjali ghall-bejgh ta’
prodott, jirrapprezentaw mod tipiku kif jigi
ezercitat id-dritt fundamentali tal-liberta ta’
impriza.

57 — Aral-punti 78 sa 80 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

58 — AraR. Streinz, iccitat iktar il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 45)
punt 4, p. 2607, fejn jinghad li 1-Qorti tal-Gustizzja,
minhabba l-kazijiet li tressqu quddiemha, illum il-gurnata
zviluppat il-liberta professjonali bhala principju generali
tad-dritt tal-Unjoni madankollu biss fir-rigward tal-liberta
ta’ impriza. Fl-istess sens esprima ruhu M. Knecht, iccitat
iktar il fuq (fin-nota ta’ giegh il-pagna 45), punt 1, p. 2237.

84. II-Qorti tal-Gustizzja, f’gurisprudenza
stabbilita®, affermat li dan il-prin¢ipju ma
huwiex prerogattiva assoluta izda ghandu
jittiehed inkunsiderazzjoni skont il-funzjoni
tieghu fis-so¢jeta. Ghaldagstant, jista’ jkun
hemm restrizzjonijiet ghad-dritt li tigi
ezercitata attivita professjonali b'mod liberu,
sakemm dawn ir-restrizzjonijiet jissodisfaw
effettivament ghanijiet ta’ interess generali
li ghandha I-Unjoni Ewropea u, fid-dawl
tal-ghan taghhom, ma jammontawx ghal
intervent sproporzjonat jew intollerabbli li
jippregudika s-sustanza stess tad-drittijiet
iggarantiti.

iv) Liberta ta’ informazzjoni passiva
tal-konsumaturi
85. Il-projbizzjoni fuq ir-reklamar tal-

prodotti medicinali tillimita wkoll, fl-ahhar
nett, il-liberta tal-konsumaturi li jircievu
informazzjoni, stabbilita fl-Artikolu 11(1)
tal-Karta  tad-Drittijiet =~ Fundamentali.
Il-kamp ta’ applikazzjoni oggettiv tal-
protezzjoni jestendi mis-semplici fatt li
wiehed jir¢ievi l-informazzjoni, sal-modifika

)

59 — Aras-sentenzi tal-14 ta’ Mejju 1974, Nold vs II-Kummissjoni
(4/73, Gabra p. 491, punt 14); tas-17 ta’ Ottubru 1995,
Fishermen’s Organisations et (C-44/94, Gabra p. 1-3115,
punt 55); tat-28 ta’ April 1998, Metronome Musik
(C-200/96, Gabra p. I-1953, punt 21); tal-10 ta’ Lulju 2003,
Booker Aquaculture u Hydro Seafood (C-20/00 u C-64/00,
Gabra p.1-7411, punt 68), u tal-15 ta’ Lulju 2004, Di Lenardo
u Dilexport (C-37/02 u C-38/02, Gabra p. I-6911, punt 82).

I - 3277



KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-316/09

u r-registrazzjoni taghha®. Il-liberta ta’
informazzjoni passiva, bhala dritt ghall-
accessibbilta u ghall-ksib tal-informazzjoni,
ma jistax jitqies biss bhala agir passiv, izda
jipprotegi madankollu ukoll it-tiftix tal-
individwu ghall-informazzjoni®.

86. Fis-settur tal-prodotti medicinali, id-
dritt ghall-informazzjoni jiehu importanza
partikolari fid-dawl tal-kriterju gdid tal-
“pazjent informat’, li ghandha tigi zgurata
lilu l-iktar liberta wiesgha possibbli ghall-
ghazla tal-kura u tal-prodott medicinali li
ghandu juza, u li ghaldagstant ghandu jkollu
spjegazzjonijiet korretti u kompluti®. Fl-
imsemmija komunikazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill®, il-Kummissjoni
tirrikonoxxilil-pazjenti ghandhom dritt ghall-
informazzjoni u ghandhom ghaldagstant
ikollhom access ghall-informazzjoni fuq
is-sahha  taghhom, ghall-kundizzjonijiet
medic¢i u ghad-disponibbilta tal-kura. Dritt
simili ghall-informazzjoni, tkompli tghid

60 — AraR. Streinz, iccitat iktar il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 45),
punt 11, p. 2597.

61 — Ara C. Grabenwarter, iccitat iktar ‘il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 54), punt 6, p. 269).

62 — Ara, perezempju, f'dak li jirrigwarda I-projbizzjoni tar-
reklamar tal-prodotti medicinali fid-dritt Germaniz, F.
Stebner, “Einschrinkende Auslegung einzelner Normen
des HWG am Beispiel des BGH-Urteils vom 1. Mérz 2007
(I ZR 51/04) sowie anderer Urteile und rechtspolitische
Uberlegungen’, Pharma Recht, 2008, p. 25, li jiccara kif il-ligi
fil-qasam tar-reklamar tal-prodotti medic¢inali (HWG)
tal-11 ta’ Lulju 1965 fiha diversi restrizzjonijiet f'dak li
jirrigwarda, b'mod partikolari, ir-reklamar lill-pubbliku.
Fl-istess hin, l-awtur jindika madankollu 1-kundizzjonijiet
inbidlu hafna minhabba d-dhul fis-sehh tal-ligi, bil-
konsegwenza li l-pazjenti ghandhom responsabbiltajiet
ikbar u jehtiegu iktar informazzjoni li tista’ tigi pprovduta
minn diversi sorsi, fosthom I-internet.

63 — Aran-nota ta’ giegh il-pagna 15 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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il-Kummissjoni®, jiehu inkunsiderazzjoni
I-fatt li llum il-pazjenti ma jillimitawx
ruhhom biex jiehdu prodotti medic¢inali
li huma preskritti lilhom, izda qeghdin,
dejjem iktar, jiehdu hsieb sahhithom huma
stess. Il-pazjenti qeghdin ikunu dejjem iktar
involuti fil-mard taghhom, juru interess ikbar
ghas-suggetti dwar is-sahha u ghandhom
bzonn dejjem ikbar ta’ informazzjoni. II-
Kummissjoni tqis li I-kriterju 1-gdid tal-
“pazjent informat’, li ghandu rwol dejjem
iktar attiv fil-kuntest tal-kura tas-sahha,
iwassal ghal tishih tad-drittijiet tac-cittadin,
kif jirrizulta wkoll mill-White Paper tal-
Kummissjoni dwar il-politika tas-sahha .

87. Fid-dawl ta’ dan il-mudell gdid ta’
pazjent, l-awtoritajiet kompetenti ta’ diversi
Stati Membri llum geghdin johorgu iktar
informazzjoni fuq il-mard u I-prodotti
medicinali, kemm fuq l-internet, kemm
bil-miktub,  bfuljetti, = bkampanji = ta’
informazzjoni, b’seminars jew b’konferenzi.
Ma dawn ghandu jizdied ukoll it-tixrid
tal-informazzjoni permezz tal-ispizeriji u
tal-mezzi ta’ komunikazzjoni®. Fil-kuntest
tal-analizi tal-kriterji individwali, biex jigi
evalwat sa fejn il-pubblikazzjoni fuq l-internet
ta’ informazzjoni dwar prodott medicinali
min-naha tal-produttur tista’ tigi kklassifikata
bhala reklamar, ghandhom jigu ezaminati,

64 — Ara t-tagsima 3 (“Htigijiet tal-Pazjent fil-Qasam tal-
Informazzjoni u l-Benefic¢ji u r-Riskji taghha”) tal-
komunikazzjoni tal-Kummissjoni.

65 — Aral-White Paper tal-Kummissjoni, tat-23 ta’ Ottubru 2007,
“Flimkien ghas-Sahha: Approcc Strategiku ghall-UE 2008-
2013” [COM(2007) 630 finali], punt 2 (“Strategija Bbazata
fuq Valuri tas-Sahha Komuni”).

66 — Ara t-tagsima 2.1 (“Il-prattici fl-Istati Membri”) tal-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni ¢¢itata iktar il fuq.
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b'mod partikolari, il-konsegwenzi ta’ dawn
1-izviluppi fis-settur tal-prodotti medic¢inali.

b) Id-diversi kriterji ta’ evalwazzjoni

88. Kif intqal fil-punt 69 ta’ dawn il-
konkluzjonijiet, ser jigu indikati issa
certi kriterji oggettivi utli ghall-qorti
nazzjonali meta tigi biex tevalwa jekk, fid-
dawl tac-cirkustanzi tal-kaz individwali,
xi reklamar partikolari fuq l-internet ta’
prodotti medi¢inali ghandux intenzjoni
promozzjonali.

i) L-identita tal-awtur ghandha biss valur
indikattiv

89. Fl-ewwel lok, ghandu jigi evalwat
x’sinjifikat ghandu jinghata lill-identita tal-
awtur tal-informazzjoni li tirrigwarda xi
prodott. Is-sinjifikat litterali tal-Artikolu 86
tad-Direttiva 2001/83/KE ma jippermettix
li ssir distinzjoni a priori bejn materjali ta’
reklami u dawk semplicement informattivi
skont il-kriterju semplic¢i ta’ min hu l-awtur
taghhom®. Min-naha l-ohra jehtieg li

67 — Fdan is-sens esprima ruhu I-Avukat Generali Ruiz-Jarabo
Colomer fil-punt 56 tal-konkluzjonijiet tieghu pprezentati
fil-kawza Damgaard, iccitata iktar il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 14). Fl-istess sens tkellem N. De Grove-Valdeyron,
iccitat iktar il fuq (nota ta’ giegh il-pagna 14) p. 356.

tinghata interpretazzjoni teleologika preciza
ta’ din id-dispozizzjoni.

90. Ghandu jinghad li l-fatt li, fil-kawza
principali, il-produttur jippubblika
informazzjoni dwar il-prodott tieghu fuq
l-internet, li jrendiha ghaldagstant a¢cessibbli
ghal numru kbir ta’ destinatarji, jikkostitwixxi
indizju qawwi favur il-klassifikazzjoni ta’
dik l-attivita bhala reklamar fis-sens tad-
definizzjoni c¢itata iktar ’il fuq, spe¢jalment
meta l-produttur, normalment, ghandu
interess ekonomiku biex jikkummerc¢jalizza

l-prodott.  Din  il-konkluzjoni tinsab
ikkonfermata ~ wkoll  fil-gurisprudenza
attwali tal-Qorti tal-Gustizzja fil-qasam

regolamentari tal-prodotti medicinali fl-
Unjoni Ewropea, u dan kif ser jintwera iktar
il quddiem.

91. Fis-sentenza Ter Voort®, dwar il-
klassifikazzjoni ta’ prodott bhala wiehed
medicinali fis-sens tad-deskrizzjoni
ta’ prodott medi¢inali “minhabba
l-prezentazzjoni” li tinsab fid-definizzjoni
li hemm fl-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 1(2) tad-Direttiva 65/65/KE®,
il-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li “l-agir,
l-inizjattivi, 1-atti maghmulin mill-produttur
jew mill-bejjiegh li juru l-intenzjoni biex
jintwera l-prodott impoggi fis-suq bhala
prodott medicinali f'ghajnejn il-konsumatur
li jkun ragonevolment informat jistghu jkunu,

68 — Sentenza tat-28 ta’ Ottubru 1992 (C-219/91, Gabra
p. 1-5485).

69 — Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965,
dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet legizlattivi,
regolatorji u amministrattivi li jirrigwardaw il-prodotti
medicinali spe¢jali (GU 22, p 369).

I - 3279



KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-316/09

prodott iridx jitqies prodott medicinali
‘minhabba 1-prezentazzjoni””. Skont il-
Qorti tal-Gustizzja, “b’'mod partikolari, il-fatt
li I-produttur jew il-bejjiegh jibghat lix-xerrej
tal-prodott pubblikazzjoni li tiddeskrivi jew
tirrakkomanda lill-istess prodott bhala li
jwassal ghal effetti terapewti¢i huwa indizju
determinanti tal-intenzjoni tal-produttur jew
tal-bejjiegh li jpoggi fis-suq il-prodott bhala
prodott medi¢inali””*. Fi kliem iehor, b'mod
generali l-produttur huwa prezunt li, f’certi
c¢irkustanzi, ghandu tendenza li jippromwovi
l-prodott tieghu stess, haga li trid tittiehed
inkunsiderazzjoni.

92. Madankolluy, anki fis-sentenza
Damgaard, il-Qorti tal-Gustizzja enfasizzat
li “il-pozizzjoni tal-awtur ta’ komunikazzjoni
dwar prodott medicinali u, b’mod partikolari,
ir-relazzjoni tieghu mal-impriza produttrici
jew distributrici tal-prodott medicinali,
jikkostitwixxu fattur li [..] jghin biex jigi
vverifikat jekk din il-komunikazzjoni
ghandhiex natura pubblicitarja””? Dan
jipprezumi impli¢itament li l-vi¢inanza tat-
terza persuna mal-produttur trid tittiehed
inkunsiderazzjoni  fl-evalwazzjoni  dwar
jekk dik l-istess persuna haditx pozizzjoni
oggettiva fir-redazzjoni tar-rapport taghha
fuq prodott partikolari jew inkella Zammitx
mal-interessi tal-produttur. Ghaldagstant,

70 — Sentenza Ter Voort, ic¢itata iktar 'il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 68), punt 28, l-enfasi huwa tieghi).

71 — Ibidem, punt 27, l-enfasi huwa tieghi.

72 — Sentenza Damgaard, iccitata iktar 'il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 9), punt 24. II-Qorti tal-Gustizzja, fuq dan il-punt,
lagghet il-pozizzjoni espressa mill-Avukat Generali Ruiz-
Jarabo Colomer fil-punt 56 tal-konkluzjonijiet tieghu
tat-18 ta’ Novembru 2008, fejn inghad li l-ezistenza ta’
rabta bejn l-awtur tat-tixrid u l-impriza farmacewtika
hija element ta’ rilevanza partikolari. L-Avukat Generali
josserva fid-dettall li din ir-rabta ma hijiex fattur deciziv,
izda hija indizju ta’ rilevanza partikolari peress li ma hix
haga spissa li terz ixerred bl-ghan ta’ reklamar taghrif fuq
prodott medi¢inali.
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ma jistax jigi eskluz, b'mod partikolari, li
l-produttur, meta jippubblika informazzjoni
dwar xi prodott minn tieghu stess, ikollu fil-
princ¢ipju ghan promozzjonali.

93. Jidhirli 1i konkluzjoni simili, ghalkemm
tista’ tkun korretta, ma hijiex inevitabbli, u
dan peress li jista’ jkun hemm hafna motivi
ohra li jwasslu lill-produttur biex jippubblika
l-informazzjoni. Li jigi prezunt li kull
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni min-naha
tal-produttur issir bil-ghan li jizdied il-bejgh
ikun ifisser li l-kuncett ta’ reklamar gieghed
jinghata portata wiesgha wisq.

94. Kif spjegat b'mod konvinc¢enti MSD, il-
pubblikazzjoni tal-informazzjoni tista’ ssehh,
perezempiju, bhala parti mill-attivita generali
ta’ komunikazzjoni lill-pubbliku, minghajr ma
jkun gieghed jitfittex b'mod konkret li jizdied
il-bejgh. Jista’ jkun hemm motiv fix-xewqa
li tigi ppubblikata informazzjoni korretta
oggettiva sabiex tikkontradixxi t-tixrid fuq
l-internet ta’ informazzjoni mhux ivverifikata
u mhux affidabbli min-naha ta’ individwi. II-
produttur, bhala tali, ghandu taghrif intern
u, ghaldagstant, gieghed fl-ahjar pozizzjoni
li jaghraf l-ezistenza ta’ informazzjoni mhux
korretta u li jezigi t-tnehhija taghha. Tali
intervent ma huwiex intiz biex izid il-.bejgh
ta’ xi prodott partikolari, izda pjuttost sabiex
jipprotegi r-reputazzjoni tal-impriza u tal-
kollaboraturi taghha. Barra minn hekk, b'dan
il-mod, il-produttur jista’ wkoll ikun jixtieq
jinforma lil dawk il-pazjenti li jkunu xtraw
il-prodott diga, izda li jkunu tilfu l-fuljett.
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L-impriza farmacewtika jista’ jkollha interess
li tevita li l-pazjent jaghzel li jikkura lilu
nnifsu minghajr ma jikkonsulta l-fuljett, u
potenzjalment jippregudika sahhtu, sabiex
tevita hsara lill-immagni taghha jew talbiet
ghall-kumpens  ghad-danni”.  Fl-ahhar
nett, ma jistax jigi michud li l-produttur
ta’ prodotti medicinali jista' jkun irid li
semplicement jirrispondi ghall-ezigenza u
ghad-dritt tal-pubbliku li, perezempju, ikun
informat, perezempiju, sabiex tigi apprezzata
t-trasparenza tal-impriza tieghu.

95. Dawn il-kunsiderazzjonijiet  jikkon-
fermaw li 1-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni
min-naha  tal-produttur  stess  mhux
bilfors trid titqies bhala mizura intiza li
tippromwovi 1-preskrizzjoni, il-provvista, il-
bejgh jew il-konsum ta’ prodotti medi¢inali.
Minflok, irid ikun hemm c¢irkustanzi ohra li
jiggustifikaw evalwazzjoni ta’ dan it-tip. Kif

73 — Fdan is-sens ukoll K. Hoff, “Zuléssigkeit des Einstellens
von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wikipedia
und  diesbeziigliche = Uberwachungspflichten  und
Loschungsanspriiche  pharmazeutischer Unternehmen’,
Pharma Recht, 2010, p. 49, jghid li ghall-imprizi
farmacewtici l-informazzjoni fuq il-prodotti medicinali
mxerrda bl-internet, b'mod generali, spe¢jalment meta
tigi ppublikata fil-Wikipedia, tkun bilan¢ perikoluz bejn
l-informazzjoni lill-pazjenti u l-interessi tal-marketing,
min-naha l-wahda, u mill-aspetti legali, min-naha l-ohra,
bejn ir-reklamar tal-prodotti medicinali u r-responsabbilta
¢ivili. Kull kitba fuq prodott medi¢inali ppubblikata fil-
Wikipedia li jkun fiha kontenut mhux korrett u negattiv
tista’ tkun ta’ perikolu sostanzjali ghall-pazjenti u jista’
jkollu konsegwenzi ekonomici serji ghall-produttur tal-
prodott medicinali; u ghaldagstant l-impriza jista’ jkun li
jkollha interess ghall-korrezzjoni jew ghat-tnehhija ta’ dik
l-informazzjoni.

enfasizzat il-Kummissjoni”™, irid jittiehed
inkunsiderazzjoni, fost l-ohrajn, l-ghan u
l-kontenut tal-informazzjoni inkwistjoni,
id-destinatarji u l-karatteristi¢i tal-mezzi
li bihom dik l-informazzjoni tinghata
lill-pubbliku.

96. Qabel ma nanalizza fid-dettall il-kriterji
individwali tal-evalwazzjoni, nixtieq f'dan
l-istadju naghmel xi osservazzjonijiet qosra
fir-rigward tar-rwol tal-Istat fil-kuntest
tat-tixrid tal-informazzjoni fil-qasam tal-
prodotti medicinali, suggett dan li gie
ttrattat waqt is-seduta. Peress li kif intqal
diga, is-sempli¢i identita tal-awtur tal-
informazzjoni fuq il-prodotti medicinali,
wahedha, ma tic¢arax l-intenzjonijiet li
jwasslu lill-produttur biex jaghmel dik
l-informazzjoni accessibbli ghall-pubbliku,
ma jidhirlix li hija konvincenti l-oggezzjoni
mqgajma mill-Gvern Portugiz, fejn isostni
li 1-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni simili
jmissha ssir dejjem permezz ta’ korpi pubblici.
Min-naha l-ohra, huma possibbli mudelli
ohra ta’ komunikazzjoni ta’ informazzjoni,
li jippermettu xorta wahda lill-produttur
li, perezempju, jippubblika fuq l-internet
l-informazzjoni fuq il-prodotti medicinali
fil-kontroll tal-Istat u inosservanza tar-regoli
fosthom il-projbizzjoni fuq ir-reklamar

74 — Aral-punt 14 tal-osservazzjonijiet tal-Kummissjoni.
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tal-prodotti medi¢inali li huma disponibbli
biss b'ricetta medika pprovduta mid-dritt
tal-Unjoni. Jidhirli li l-ghanijiet stabbilit
mid-Direttiva u 1li ghandhom jintlahqu
permezz ta’ sistema simili ta’ informazzjoni
mill-Istat jistghu jintlahqu wkoll fil-kaz
ta’ pubblikazzjoni ta’ informazzjoni min-
naha tal-produttur. Il-vantagg ta’ dan it-
tip ta’ intervent jikkonsisti wkoll, fl-ahjar
uzu tal-konoxxenza interna. Jien naf li
l-organizzazzjonitas-sistemita’informazzjoni
fil-qasam tas-sahha taqa’ principalment fil-
kompetenza tal-Istati Membri; madankolly,
din ir-raguni ma tezentax lill-Istati Membri
mill-obbligu li, meta jimplementaw f’livell
nazzjonali l-legizlazzjoni tal-Unjoni fil-
qasam tar-reklamar ta’ prodotti medicinali
lill-pubbliku, jiehdu inkunsiderazzjoni b'mod
xieraq id-dritt li ghandhom il-pazjenti li
jkunu informati u d-drittijiet tal-produtturi
li, jekk ikun il-kaz, jivverifikaw is-sistemi li
jkunu diga jezistu.

ii) Is-suggett tal-informazzjoni

97. Skont l-indikazzjonijiet 1li  jinsabu
fid-digriet  tar-rinviju,  Il-informazzjoni
inkwistjoni fil-kawza principali tirreferi

ghal numru ta’ prodotti medi¢inali li huma
disponibbli biss bricetta medika li huma
prodotti minn MSD. Mad-daqqa ta’ ghajn, il-
projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-pubbliku ta’
prodotti medicinali li huma disponibbli biss
bricetta medika tidher li hija ggustifikata, u
dan fid-dawl tal-fatt li I-uzu hazin taghhom
jista’ jkollu konsegwenzi tant serji ghas-
sahha tal-konsumatur li jrendi indispensabbli
l-obbligu rigoruz tal-preskrizzjoni u xiri
mill-ispizerija. Min-naha Il-ohra, proprju

I - 3282

fil-kaz ta’ dawn il-prodotti medicinali, ir-
riskju tal-awtomedikazzjoni jista’ jkun hafna
izghar minn dak marbut mal-uzu ta’ prodotti
medi¢inali li ma jehtigux ricetta medika, u
dan peress li dawk tal-ewwel ma jistghux
jinxtraw — tal-inqas b’mod legali — minghajr
ma qabel jigi kkonsultat tabib u spizjar u,
ghaldagstant, minghajr il-parir jew il-vizta
minn qabel taghhom. Ghaldagstant, it-thajjir
eventwali li jigi mir-reklamar ma jistax iwassal
f’akkwist immedjat.

98. Certament, ma jistax jigi eskluz
kompletament 1li  l-pubblikazzjoni ta’
informazzjoni fuq prodott medicinali fuq
is-sit tal-internet ta’ grupp farmacewtiku
jista, b'mod defnittiv, jinfluwenza 1-bejgh ta’
dawk il-prodotti. Madankollu, huwa difficli li
s-semplici tixrid ta’ informazzjoni jirrizulta,
minnu nnifsu, suffi¢jenti sabiex izid il-bejgh
ta’ prodotti medicinali, jekk mhux b'mod
limitat hafna, u dan peress li l-obbligu tal-
preskrizzjoni medika jizgura li d-decizjoni
dwar jekk jigix preskritt jew le prodott
medic¢inali, uliema prodott medicinali ghandu
jigi preskritt, tithalla eskluzivament f’idejn
it-tabib, li normalment igib l-informazzjoni
mehtiega ghal dan il-ghan kemm minn
pubblikazzjonijiet specjalizzati, kif ukoll
minghand imprizi farmacewtici.

99. L-ghoti ta’ iktar informazzjoni lill-pazjent
jista’ jaffettwa l-agir tieghu fir-rigward tal-
konsum b’zewg modi. Min-naha wahda,
il-qari minn qabel tal-fuljett fuq l-internet
jista’ jwassal lill-pazjent biex joggezzjona
ghall-preskrizzjoni ta’ prodott medicinali
minhabba r-riskji u l-effetti kollaterali
possibbli. F'dak il-kaz, il-pubblikazzjoni tista’
sahansitra ggib tnaqqis fil-bejgh. Min-naha
l-ohra, il-materjal informattiv prezenti fuq
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l-internet jista’ jwassal lill-pazjent sabiex
jindika lit-tabib tieghu stess dak il-prodott
specifiku, b'mod li jkun possibbli li dan jigi
preskritt lilu. Dan premess, jista’ jinghad, fil-
princ¢ipju, li tabib huwa prezunt li jkun iktar
informat fuq il-prodotti medic¢inali li jistghu
jintuzaw fir-rigward tal-pazjent tieghu. Jidher
imbaghad li huwa ghal kollox inverosimili
li b'tiftixa specifika fuq l-internet persuna li
ma hijiex esperta f’'dan il-qasam tista’ ssib il-
prodott adattat ghaliha, specjalment jekk jigi
kkunsidrat li biex taccedi ghall-informazzjoni
dwar prodott specifiku, generalment,
jehtieg li wiehed ikun jaf l-isem tal-prodott.
Fl-ahhar nett, id-decizjoni sabiex tigi
preskritta xi medic¢ina tibqa’ dejjem f’idejn
it-tabib. Ghaldagstant, il-materjal informattiv
ippubblikat fuq l-internet jista’ jinfluwenza
b'mod indirett l-agir ghall-akkwist, jigifieri
permezz biss tal-intervent tat-tabib li
minhabba t-tahrig professjonali tieghu
ghandu l-kompetenza li jevalwa l-prodott
b'mod kritiku.

100. Ghaldagstant, l-informazzjoni lanqas
ma hija bizzejjed sabiex izzid il-bejgh.
L-opinjoni opposta li t-tabib ma jistax imur
kontra x-xewqat ta’ pazjent tieghu li jitlob
li jinghata prodott specifiku, u li trendi lit-
tabib semplici intermedjarju bejn il-pazjent
u l-impriza farmacewtika, bl-ebda mod ma
taghmel gustizzja lir-rwol centrali li t-tabib
ghandu fis-sistema tas-sahha. Wara kollox, fl-
Istati Membri kollha t-tobba huma pprojbiti
milli  jippreskrivu  prodotti medicinali
mhux addattati jew li jiffavorixxu l-abbuz

tal-prodotti medicinali. Kif iddikjarat ukoll il-
Qorti tal-Gustizzja re¢entement fis-sentenza
tat-22 ta’ April 2010, Association of the
British Pharmaceutical Industry”, it-tobba
huma suggetti ghar-responsabbilta kriminali
u civili, ghall-etika professjonali u ghad-dritt
tas-sigurta socjali, li ghandhom jizguraw agir
xieraq®.

101. Ir-riskji ta’ abbuz mill-prodotti li
huma disponibbli biss b'ricetta medika
huma limitati ghaldagstant ghall-pakketti
ta’ prodotti medi¢inali li jkunu diga gew
preskritti. L-uzu tal-prodott medic¢inali
ghal ghan mhux korrett jew f'doza hazina
jista’ f'dan il-kaz jaghmel hsara lil sahhet il-
pazjent. Madankollu perikoli simili zgur li
ma jistghux jirrizultaw mir-reklamar, b'mod
li projbizzjoni generali fuq ir-reklamar, minn

75 — I-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet l-obbligi ta’ etika
professjonali tat-tabib li jippreskrivi prodotti medicinali
recentement f'din is-sentenza c¢itata iktar ’il fuq (nota ta’
qiegh il-pagna 16), punti 40 u 41. Fdik is-sentenza I-Qorti
tal-Gustizzja enfasizzat li t-tabib li jippreskrivi r-ricetti
huwa obbligat, mill-perspettiva tal-etika professjonali,
li ma jippreskrivix prodott medicinali specifiku jekk
dan ma jkunx xieraq ghat-trattament terapewtiku tal-
pazjent tieghu, u dan minkejja l-ezistenza ta’ incentivi
finanzjarji pubblici bir-ricetti ta’ dan il-prodott medicinali
II-Qorti tal-Gustizzja osservat imbaghad li t-tobba ma
jistghux jipprattikaw il-professjoni taghhom jekk mhux
taht il-monitoragg tal-awtoritajiet tas-sahha pubblika,
li jitwettaq direttament jew indirettament permezz ta’
organizzazzjonijiet professjonali.

76 — Fuq il-punt ara wkoll E. Hondius, “General Introduction,
fi: The development of medical liability (Editur Ewould
Hondius), Volum 3, 2009, p. 7, li josserva li l-agir tat-tobba
huwa suggett mhux biss ghar-responsabbilta civili izda
wkoll ghall-obbligi professjonali u eti¢i. Bhala ezempju
ta’ dan it-tip ta’ obbligu, l-awtur jicc¢ita l-assoc¢jazzjoni
professjonali tat-tobba “Ordre des médecins’, ibbazata fi
Franza f1-1940, li ppubblikat fl-1941 l-ewwel kodici tal-etika
professjonali tal-asso¢jazzjoni tat-tobba. L-awtur jenfasizza
li matul is-seklu dsatax twaqqfu f’hafna Stati Membri
assocjazzjonijiet professjonali bl-iskop li jjiccertifikaw
il-kompetenza xjentifika tal-klassi medika. Dawn
jikkontribwixxu sabiex tigi zgurata certa professjonalita
fl-agir tat-tabib, indipendentement mill-fatt li l-kura tkun
inghatat minn membru rikonoxxut tal-assocjazzjoni jew
minn prin¢ipjant.
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dan l-aspett, ma jidhirx li huwa ggustifikat.
Min-naha l-ohra, il-possibbilta ta’ dhul wara
fuq l-internet sabiex il-pazjent ikun jista’
jara l-fuljett fil-pakkett u informazzjoni
oggettiva ohra fuq il-prodotti medi¢inali li
huma disponibbli biss bricetta medika tista’
sahansitra tipprevjeni l-uzu hazin taghhom,
inkwantu din tfakkru fil-perikoli ezistenti.
Dan huwa iktar importanti, b'mod partikolari,
fil-kaz, li mhux ta’ min jiskartah, li l-pazjent
jitlef il-fuljett. Jistghu jigu mmaginati hafna
sitwazzjonijiet plawsibbli fejn jista’ jkun
mehtieg li jergghu jigu kkonsultati mill-gdid
il-karatteristici tal-prodott medicinali li jkun
ittiehed. Il-pazjent jista, fil-fatt, ikun tilef il-
fuljett jew sahansitra ikun semplicement
insieh id-dar qabel ma telaq ghall-vaganzi, jew
ikun ramieh bi zball, u jkun tilef ghaldagstant
informazzjoni importanti fuq kif jikkura
l-marda tieghu. Ghaldagstant, ghandha tigi
kkonfermata I-pozizzjoni mehuda mill-qorti
tar-rinviju fejn jinghad li 1-pubblikazzjoni
fuq l-internet ta’ informazzjoni fuq id-doza,
fuq ir-riskji, fuq l-effetti kollaterali u fuq ir-
reazzjonijiet possibbli ghall-prodott hija
assolutament xierqa sabiex jigu evitati u
limitati r-riskji ta’ “awtomedikazzjoni mhux
informata””.

iii) Il-kontenut tal-informazzjoni

reklamar
msemmija

102. Il-klassifikazzjoni  bhala
fis-sens tad-definizzjoni

77 — Aral-punt 14 tad-digriet tar-rinviju.
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fl-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83/KE
tidher li hija difficli f'dawk il-kazijiet fejn
l-agir inkwistjoni jkun jikkonsisti fit-tixrid
ta’ informazzjoni oggettiva, sakemm ma
tkunx tista’ tigi affermata bic-cert in-natura
promozzjonali tieghu. Il-kontenut konkret
tal-informazzjoni jakkwista rwol importanti
sabiex tigi evalwata l-ezistenza ta’ intenzjoni
promozzjonali. Mid-domanda preliminari
jirrizulta li I-sit tal-internet inkwistjoni fih
biss informazzjoni li giet ikkomunikata
lill-awtoritajiet kompetenti fil-kuntest tal-
procedura ta’ awtorizzazzjoni u f’kull kaz,
isir accessibbli ghal kull min jixtri l-prodott.
Minn din l-affermazzjoni wiehed jista’
jiddeduc¢i 1li Il-informazzjoni inkwistjoni
ma zzid xejn mal-informazzjoni mnizzla
fuq it-tikketta u fil-fuljett. Ghaldagstant
din hija informazzjoni kif deskritta fl-
Artikolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE.
Fiha hemm l-indikazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva
tal-komponenti kollha tal-prodott medici-
nali, l-indikazzjonijiet terapewtici, l-indi-
kazzjonijiet kuntrarji u reazzjonijiet kolla-
terali, il-pozologija, il-forma farmacewtika,
il-metodu u r-rotta ta’ amministrazzjoni u
t-tul mistenni ta’ hajja fil-hazna, minbarra
l-informazzjoni f’kaz ta’ doza eccessiva
(sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti),
u dwar l-effetti fuq l-abbilta ghas-sewqan
u ghat-thaddim ta’ makkinarju.

103. Qabel xejn ghandu jigi enfasizzat
f'dan ir-rigward li I-Artikolu 86(2) tad-
Direttiva 2001/83/KE jeskludi espressament
l-ittikkettjar u l-fuljett fil-pakkett mill-kamp



MSD SHARP & DOHME

ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni fuq ir-
reklamar ”®. Minn dan isegwi li bhala prin¢ipju
la 1-fuljett fil-pakkett u lanqas l-informazzjoni
stampata fuq il-kontenitur estern ma huma
rilevanti mill-aspett tal-legizlazzjoni fil-
qasam tal-prodotti medicinali. Kif gustament
josserva 1-Gvern tar-Renju Unit”, dan isib
gustifikazzjoni biss fil-fatt li l-pakkett u
1-fuljett fil-pakkett huma intizi li jipprovdu
lill-pazjent bl-informazzjoni necessarja u
mhux biex jippromwovu l-bejgh tal-prodott
medicinali.

104. Wiehed ghandu jiftakar li fil-fuljett
fil-pukkett = normalment  tippredomina
d-deskrizzjoni tal-indikazzjonijiet kuntrarji
kif ukoll Il-informazzjoni dwar l-effetti
kollaterali u r-reazzjonijiet, u ghaldagstant
dan itendi li jiskoraggixxi iktar milli jhajjar
lill-pazjent biex jixtri I-prodott medicinali.

105. Ovvjament tqum id-domanda dwar
jekk tali evalwazzjoni tistax tigi estiza anki
ghall-pubblikazzjoni tal-fuljett fil-pakkett
fuq l-internet. Il-fatt li xi informazzjoni
specifika tikkostitwixxi wkoll informazzjoni

78 — Fdan is-sens tkellem ukoll P. Marwitz, “Internetapotheken
zwischen Gerichten und Gesetzgebern’, Multimedia und
Recht, 2004, p. 218.

79 — Ara l-punt 12 tal-osservazzjonijiet tal-Gvern tar-Renju
Unit.

obbligatorja ma jeskludix, fil-principju
li, f’kuntest iehor, tista’ tkun klassifikata
bhala reklamar. Madankollu, fin-nuqqas ta’
elementi ohra favuriha, ir-riproduzzjoni fidila
tal-informazzjoni obbligatorja fuq l-internet
ma tiggustifikax li hija tigi kklassifikata
bhala reklamar. Din il-konkluzjoni hija
konformi mal-ghan tal-projbizzjoni fuq
ir-reklamar, spec¢jalment fejn il-prodott
medicinali inkwistjoni u l-informazzjoni
relattiva jkunu gew diga ezaminati u
approvati mill-awtoritajiet kompetenti fis-
sens tal-Artikolu 61 tad-Direttiva 2001/83/
KE. Skont l-Artikolu 62 tad-Direttiva,
l-ezami inkwistjoni jirreferi espressament
ghal dik l-informazzjoni li tista’ tkun ta’
natura promozzjonali. Ghaldagstant, ikolli
nagbel mal-Kummissjoni li 1-konsumatur,
f'dawn i¢-cirkustanzi, mhux gqieghed ikun
suggett ghal xi perikolu®. Ghaldagstant, ma
jirrizultax li biex tigi zgurata l-protezzjoni
tas-sahha hemm bzonn limitazzjoni fuq il-
pubblikazzjoni tal-informazzjoni bhal dik
inezami fil-kawza principali.

106. Ghaldagstant, meta s-sit tal-produttur
jirriproduci b'mod shih u minghajr modifiki,
l-istess bhall-forma tal-fuljett fil-pakkett,
l-informazzjoni fuq prodott medicinali
approvata mill-awtoritajiet kompetenti, sunt
tal-karatteristici jew l-evalwazzjoni ta’ xi
awtorita fis-settur tal-prodotti medicinali
liema evalwazzjoni hija accessibbli ghall-
publiku, majirrizultaxlijkun hemmintenzjoni
promozzjonali. II-Gvern Daniz® josserva

80 — Aral-punt 17 tal-osservazzjonijiet tal-Kummissjoni.
81 — Aral-punt 10 tal-osservazzjonijiet tal-Gvern Daniz.
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b’'mod korrett li din it-tip ta’ informazzjoni
la fil-forma taghha u lanqas fil-kontenut
taghha ma ghandha natura promozzjonali.
II-konkluzjoni ghandha tkun differenti fil-kaz
ta’ informazzjoni fuq prodotti medicinali li
tkun giet modifikata mill-produttur, sakemm
din l-informazzjoni ma tkunx mehtiega ghall-
finijiet ta’ sigurta.

107. Hemm argument ta’ natura
sistematika li jista’ jitressaq insostenn ta’
din l-interpretazzjoni. L-Artikolu 86(2) tad-
Direttiva jistabbilixxi li I-korrispondenza
mehtiega biex titwiegeb xi mistogsija
specifika dwar prodott  medi¢inali
partikolari kif ukoll l-informazzjoni fattwali
u l-materjal referenzjali ghandhom jitgiesu
bhala informazzjoni u mhux bhala attivita
promozzjonali jew ta’ reklamar. Jekk 1-ghoti
tal-informazzjoni bazika approvata ssir
minn impriza biex twiegeb ghal xi mistogsija
specifika ta’ pazjent ma tikkostitwixxix
reklamar, huwa difficli i wiehed isostni li
l-pubblikazzjoni tal-istess informazzjoni fuq
l-internet sabiex din tkun accessibbli ghall-
pazjenti ghandha titqies b'mod differenti. II-
pubblikazzjoni fuq l-internet tirrapprezenta
semplicement strument iktar prattiku u
effikaci biex tinghata twegiba ghal mistogsijiet
bazici ta’ informazzjoni fuq oggett medicinali
konkret.

108. Il-kunsiderazzjonijiet precedenti
jxaqilbu lejn interpretazzjoni tal-kuncett
ta’ reklamar fsens li dan ma jinkludix
informazzjoni b’kontenut oggettiv u korrett
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li tinghata mill-produttur lill-konsumatur,
sakemm — specjalment jekk moghtija fuq
l-internet — ikunu jagblu mal-istruzzjonijiet
ghall-uzu jew l-informazzjoni xjentifika
approvata mill-awtoritajiet kompetenti.

iv) Destinatarji u karatteristi¢i teknici

109. Kriterji utli ohra biex issir distinzjoni
bejn ir-reklamar u l-informazzjoni l-ohra
huma d-destinatarji u l-karatteristic¢i teknici
tal-mezz uzat ghat-tixrid tal-informazzjoni,
skont jekk l-informazzjoni inkwistjoni tkunx
intiza ghal grupp ta’ professjonisti ghall-
finijiet ta’ konsultazzjoni jew ghall-pazjenti
potenzjali. Dan l-aspett irid jigi ezaminat
f’kull kaz konkret fir-rigward tal-pagni tal-
internet individwali.

110. L-ewwel nett, kif osserva korrettament
il-Gvern Pollakk, illum l-internet huwa mezz
ta’ komunikazzjoni tal-massa accessibbli
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ghal firxa wiesgha mill-popolazzjoni®.
L-internet illum ghandu rwol importanti
ghal dak li jirrigwarda l-acc¢ess u t-tixrid ta’
informazzjoni minn kull tip. Fdan ir-rigward
huwa interessanti kif jahdem l-internet
bhala pjazza virtwali ghall-kummerc¢ ta’
diversi tipi ta’ prodotti (dak li hu maghruf
bhala “kummer¢ elettroniku”) — anki ta’
prodotti medicinali — barra mill-fruntieri
tal-Istati, fatt dan li johloq sfidi godda
ghall-protezzjoni tas-sahha. Madankolly,
ma humiex is-setturi kollha tal-internet
huma accessibbli ghal kulhadd. Bhala regola
generali l-amministratur tas-sit tal-internet
ikollu strumenti teknic¢i biex jimblokka
l-ac¢ess lil persuni mhux awtorizzati li jidhlu
f’pagni specifici permezz ta’ password, b'mod
li jillimita a priori 1-konsultazzjoni tal-istess
pagni lil certi individwi, bhal perezempju
professjonisti®®. Fil-kawza princ¢ipali ma
ssemma mkien li l-a¢cess ghall-informazzjoni
fuq il-prodotti medicinali jinsab limitat,
hekk 1li l-informazzjoni inkwistjoni hija
essenzjalment accessibbli ghal kulhadd.
II-produttur jammetti evidentement il-
possibbilta 1li anki I-pazjenti potenzjali
ghandhom  ac¢ess  ghall-informazzjoni.
Barra minn hekk, it-tip ta’ informazzjoni
inkwistjoni ma twassalx biex jinghad li

82 — Gustament G. Michaux, iccitata iktar il fuq (nota ta’
qiegh il-pagna 29), p. 369, isemmi l-kwistjoni li l-internet
iqajjem problemi partikolari, peress li l-produtturi ta’
prodotti medicinali jistghu potenzjalment jistrutturaw sit
promozzjonali taghhom li jkun accessibbli ghal kulhadd
(pazjenti u tobba).

83 — Ara P. Marwitz, “Heilmittel im Internet’, Multimedia und
Recht, 1999, p. 84 u 87, li tispjega kif I-internet — b’kuntrast
ma’ mezzi ohra ta’ komunikazzjoni intizi ghall-pubbliku
— jippermetti li jigi limitat it-tixrid tal-informazzjoni ghal
grupp limitat ta’ utenti, billi tigi applikata password ghas-
sigurtd. L-awtrici ssostni li s-sistema tal-password tevita li
jinkiser I-ghan tal-ligi. Bl-istess mod, P. Dieners, U. Reese,
A. Gutmans u R. Vonzun, Handbuch des Pharmarechts,
L-Ewwel Edizzjoni, Miinchen 2010, §23, punt 123, u U.
Eggenberger Stockli, “Praxis der schweizerischen Behorde
Swissmedic zur Arzneimittelwerbung im Internet’
Pharma Recht, 2007, Nru 3, p. 130, jirreferu ghall-
possibbilta li jigu introdotti limitazzjonijiet fuq l-access
ghar-reklamar xjentifiku, kif propost minn Swissmedic
f’Awwissu 2006 f'manwal dwar ir-reklamar tal-prodotti
medicinali fuq I-Internet hekk kif imhaddma minn dan
mill-1 ta’ Jannar 2007.

1-kontenut tal-pagna fuq I-internet huwa intiz
ghal cirku professjonali.

111. Kontra l-klassifikazzjoni bhala reklamar
hemm, madankolly, il-fatt 1li l-produttur
fil-kawza  prin¢ipali ma  ppubblikax
l-informazzjoni fuq il-prodotti medicinali
inkwistjoni b'mod li imponihom fuq ix-
xerrej potenzjali. II-konkluzjoni kienet tkun
differenti kieku thaddem dak li huwa maghruf
bhala 1-“push-service’, jigifieri kieku, skont kif
argumentat il-Kummissjoni®, l-utent tal-
internet kellu access ghal kontenut li hu ma
fittixx, perezempju permezz tal-“pop-up’,
jigifieri twieqi li jinfethu fuq l-iskrin b’'mod
awtomatiku. Struttura ta’ dan it-tip fis-sit
tal-internet tista’ titqies bhal li taghti indizju
tal-intenzjoni promozzjonali potenzjali min-
naha tal-produttur. Fil-kawza prin¢ipali ma
rrizulta xejn minn dan. Ghandu jinghad min-
naha I-ohra li, biex wiehed ikollu a¢cess ghall-
informazzjoni fuq il-prodotti medicinali
inkwistjoni, trid issir tiftixa specifika fuq
l-internet. B'mod generali, Il-potenzjalitajiet
tal-internet jigu sfruttati ghal kollox jekk
l-utent jaghmel tiftixa specifika®. Ix-xerrej
potenzjali jrid x’aktarx ikun diga jaf minn
qabel bil-prodott medicinali u jkun jaf bil-fatt
li I-produttur jipprovdi certa informazzjoni
fis-sit tieghu stess. Fin-nuqqas ta’ interess
specifiku ghal prodott medicinali partikolari,

84 — Aral-punt 23 tal-osservazzjonijiet tal-Kummissjoni.
85 — Fdan is-sens jitkellem V. Stoll, i¢citat iktar ’il fuq (nota ta’
qiegh il-pagna 35), p. 104.
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wiehed ma jiltagax b'mod involontarju
mal-informazzjoni inkwistjoni. B’kuntrast
ma’ dak li argumenta 1-Gvern Portugiz®
ma huwiex bizzejjed li l-utent tal-internet
idahhal indirizz tal-internet specifiku, u dan
peress li dan it-tip ta’ agir jipprezumu minnu
nnifsu li l-utent jaf bil-fatt li l-produttur
ippubblika xi informazzjoni. Ghaldagstant,
ikolli nagbel mal-Kummissjoni fejn din
tosserva li, normalment, dan it-tip ta’
komunikazzjoni ta’ informazzjoni permezz
ta’ pjattaforma ta’ prezentazzjoni passiva ma
jdejjagx u lanqgas jimponi ruhu, minn jeddu,
fuq firxa wiesgha mill-pubbliku®. F’kaz bhal
dak inezami fil-kawza principali, ma jidhirx li
hemm kwalunkwe prova li I-mezz uzat sabiex
tinxtered l-informazzjoni juri intenzjoni
promozzjonali min-naha tal-produttur, u
ghaldagstant il-kuncett ta’ reklamar ghandu
jigi interpretat b’'mod restrittiv.

112. Indipendentement minn dan, fid-
dawl tal-kunsiderazzjonijiet = precedenti,
jidher li hemm dubju dwar kemm il-fatt
biss li hemm pazjenti potenzjali li jistghu
jkunu destinatarji tal-informazzjoni, jista’
jwassal biex jiggustifika l-projbizzjoni fuq
il-pubblikazzjoni tal-informazzjoni medika,

86 — Aral-punt 31 tal-osservazzjonijiet tal-Gvern Portugiz.

87 — Anki G. Gellissen, iccitat iktar il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 27), p. 167, isostni li r-reklamar, meta jkun
is-suggett ta’ tiftixa specifika min-naha tal-utent, ma
huwiex dagshekk perikoluz dags kemm hu dak li jigi impost
lill-utent.
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spe¢jalmernt meta l-pazjenti, kif diga
tfakkar®, ghandhom interess legittimu li
jircievu informazzjoni korretta u oggettiva.

113. Fid-dawl tal-karatteristika ta’ dan
it-tip ta’ konsumatur f’settur specifiku
tas-suq, jidhirli li, fil-prin¢ipju, jista’ jsir
riferiment  ghall-kriterju  tal-konsumatur
medju zviluppat mill-gurisprudenza® anki
ghas-settur tal-prodotti medic¢inali®. L-uzu
tal-mudell ta’ informazzjoni zviluppat fis-

88 — Aral-punti 85-87 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

89 — Ara, fuq il-kriterju tal-konsumatur fil- gurlsprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja, is-sentenzi tas-16 ta’ Jannar 1992,
X (C 373/90, Gabra p. I-131, punti 15 u 16); tas-
16 ta’ Lulju 1998, Gut Sprmgenhelde u Tusky (C-210/96,
Gabra p. [-4657, punt 31); tal-4 ta’ Mejju 1999, Windsurfing
Chiemsee (C-108/97 u C-109/97, Gabra p. 1-2779, punt 29);
tat-13 ta’ Jannar 2000, Estée Lauder (C-220/98, Gabra
p. [-117, punt 27); tal-21 ta’ Gunju 2001, Il-Kummissjoni
vs L-Irlanda (C-30/99, Gabra p. 1-4619, punt 32); tal-
24 ta Ottubru 2002, Linhart u Biffl (C-99/01, Gabra
p. 1-9375, punt 31); tat-8 ta’ April 2003, Pippig Augenoptlk
(C-44/01, Gabra p. 1-3095, punt 55), tat-12 ta’ Frar 2004,
Koninklijke KPN Nederland (C-363/99, Gabra p. 1-1619,
punt 77) u Henkel (C-218/01, Gabra p. 1-1725, punt 50);
tad-9 ta’ Marzu 2006, Matratzen Concord (C-421/04,
Gabra p. 1-2303, punt 24), u tad-19 ta’ Settembru 2006,
Lidl Belgium (C-356/04, Gabra p. 1-8501, punt 78).
Ara, ukoll, il-punti 101 u 102 et seq tal-konkluzjonijiet
tieghi tal-24 ta’ Marzu 2010 pprezentati fil-Kawza
Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag (sentenza
tad-9 ta’ Novembru 2010, C-540/08, Gabra p. I-10909).

90 — Bl-istess mod, U. Reese, “Zur Bedeutung des
Verbraucherleitbilds fir das nationale und europiische
Heilmittelwerberecht’, Pharma Recht, 2002, p. 242, isostni
li I-mudell ta’ informazzjoni li fuqu huwa bbazat il-mudell
tal-konsumaturi Ewropew ghandu jitwettaq anki fis-settur
tar-reklamar tal-prodotti medic¢inali. Skont din l-idea,
ir-regoli fil-qasam tal-prodotti medicinali ghandhom
jigu interpretati fis-sens li jippermettu l-pubblikazzjoni
ta’ informazzjoni oggettiva u rilevanti ddestinata kemm
ghal spegjalisti fis-settur, kif ukoll ghal persuni normali.
L-eventwali ksur ta’ dan il-prin¢ipju ghandhom iridu
jibgghu ta’ natura eccezzjonali. Dawn jehtiegu raguni
oggettiva u jridu jigu evalwati abbazi tal-principju ta’
proporzjonalitd. L-awtur isostni li, proprju fis-settur
tas-sahha, il-konsumaturi ghandhom interess faccess
possibbilment liberu ghall-informazzjoni li huma jkunu
jistghu jithmuha u jevalwawha b'mod korrett.
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settur tal-protezzjoni tal-konsumatur huwa
ggustifikat anki fid-dawl tal-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja dwar il-legizlazzjoni
fil-qasam tal-prodotti medicinali, li ilha li
adottat il-kriterju tal-konsumatur medju
sabiex tevalwa, perezempju, jekk prodott
jaqax fid-definizzjoni ta’ prodott medi¢inali
minhabba l-funzjoni tieghu fis-sens tad-
Direttiva 2001/83/KE. Skont gurisprudenza
stabbilita, l-awtorita nazzjonali kompetenti, li
tagixxi taht is-supervizjoni tal-qrati, ghandha
tiddeciedu kaz b'kaz, fid-dawl ta’ kemm il-
prodott huwa maghruf fost il-konsumaturi®.
Minn dan isegwi li, anki fl-evalwazzjoni tal-
impatt tal-informazzjoni fuq il-prodott fuq
il-pubbliku, ghandu jsir riferiment ghall-
perspettiva tal-pazjent li jkun ragonevolment
informat, li jkun adegwatament attent u
kritiku.

114. Min-naha l-ohra, is-settur mediku
qieghed dejjem iktar ikun ikkaratterizzat

91 — Skont gurisprudenza stabbilita, sabiex jigi deciz
jekk prodott jaqax taht id-definizzjoni ta’ prodott
medi¢inali minhabba 1-funzjoni tieghu fis-sens tad-
Direttiva 2001/83/KE, l-awtoritajiet nazzjonali, li jagixxu
taht is-supervizjoni tal-qrati, ghandhom jiddeciedu
kaz bkaz, fid-dawl tal-karatteristi¢i kollha tal-prodott,
fosthom, b'mod partikolari, il-kompozizzjoni tieghu,
il-proprjetajiet farmakologici tieghu, sa fejn jistghu jigu
stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xXjentifiku, il-mod
kif jintuza, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, l-gharfien
tieghu fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu jirrizultaw
mill-uzu tieghu. Ara s-sentenzi tal-15 ta’ Jannar 2009,
Hecht-Pharma (C-140/07, Gabra p. I-41, punt 32); tal-
15 ta’ Novembru 2007, II-Kummissjoni vs Il-Germanja
(C-319/05, Gabra p. I-9811, punt 55); tad-29 ta’ April 2004,
1I-Kummissjoni vs II-Germanja (C-387/99, Gabra p. I-3751,
punt 57); tas-16 ta’ April 1991, Upjohn (C-112/89, Gabra
p. I-1703, punt 23); tal-20 ta’ Mejju 1992, II-Kummissjoni
vs Il-Germanja (C-290/90, Gabra p. 1-3317, punt 17); tal-
21 ta’ Marzu 1991, Monteil u Samanni (C-60/89, Gabra
p. 1-1547, punt 2), u tat-30 ta’ Novembru 1983, Van
Bennekom (C-227/82, Gabra p. 3883, punt 29).

bhafna  kumplessita  teknika li ma
jippermettix lill-pazjent individwali li jiehu
r-responsabbilta  eskluziva  ghas-sahha
tieghu®>. Din hija ipotezi li la hi realistika u
lanqas mixtieqa mill-aspett tal-politika tal-
protezzjoni mehtiega tas-sahha pubblika.
Il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem hija
obbligu skont I-Artikoli 152 KE u 168
TFUE®. Id-dritt ghall-informazzjoni tal-
pazjent ikun xorta wahda protett bizzejjed
jekk l-access ghall-informazzjoni oggettiva
ma jigix prekluz kompletament izda permess
taht certi ¢irkustanzi. Din hija mizura inqas
radikali mill-projbizzjoni assoluta fuq
l-informazzjoni fuq il-prodotti medicinali.

115. Ghandu jitfakkar ukoll li I-pazjent,
proprju fil-kaz ta’ prodotti medicinali li
huma disponibbli biss bricetta medika, huwa
marbut dejjem li jirrikorri ghand it-tabib
biex jiktibielhu®. Il-fatt li tibda tinghata
iktar informazzjoni zgur li ma jippregudikax

92 — Anki F. Stebner, iccitata iktar ’il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 62), p. 25, esprima ruhu f'dan is-sens fejn osserva
li ma hemmx dubju li, barra mill-grupp tal-professjonisti,
hemm il-htiega ta’ strumenti ta’ kontroll sabiex jigu evitati
r-riskji ghas-sahha tal-pazjenti li jistghu jirrizultaw mill-
awtomedikazzjoni mhux informata. Peress li I-konsumaturi
ma ghandhomx taghrif specifiku, huwa jsostni li huma
ghandhom ikunu protetti mir-riskji specifici li jistghu
jgibulhom is-servizzijew il-prodotti reklamati. Dan japplika
iktar minhabba li l-pazjenti, minhabba l-mard li huma
jkollhom, ikunu fi stat psikologiku partikolari li jwassalhom
jemmnu minghajr ebda kritika I-messaggi promozzjonali.

93 — Anki l-Kummissjoni rrikonoxxiet dan fil-White Paper

taghha “Flimkien ghas-Sahha: Approcc Strategiku
ghall-UE 2008-2013” tat-23 ta’ Ottubru 2007 [COM(2007)
630 finali].

94 — Aral-punt 99 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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ir-rwol fundamentali tat-tabib fis-settur
tal-kura tas-sahha, u anzi tikkonfermah. It-
tabib hu obbligat, fil-fatt, jinforma fid-dettall
lill-pazjent fir-rigward tal-effetti u tar-riskji
possibbli marbutin mat-tehid tal-prodott
medicinali, qabel ma jippreskrivihulu. Il-fatt
li 1-pazjent ikollu informazzjoni minn qabel u
oggettiva, li tkun gejja minn sorsi affidabbli,
qabel ma hu jmur ghall-vizta medika jista’
sahansitra jikkontribwixxi biex tittejjeb
il-kura tas-sahha, u dan peress li t-tabib,
f'dak il-kaz, meta jkollu quddiemu persuna
informata, ikun obbligat jiddiskuti mieghu
l-vantaggi u l-izvantaggi tat-terapija tieghu.
B'dan il-mod ikun jista’ jigi zgurat li l-ghazla
ddur fuq terapija xierqa u safejn possibbili
ekonomikament vantaggjuz. Dan hu iktar
importanti peress li kull ma jmur il-pazjenti
qeghdin jintalbu jikkontribwixxu biex tigi
ffinanzjata s-sistema tas-sahha, perezempju,
fil-kazijiet fejn huma obbligati jbatu parti mill-
ispejjez tal-prodotti medicinali*. Soluzzjoni
simili, bbazata fuq il-kunsens tal-pazjent,
ikollha l-vantagg li tiehu inkunsiderazzjoni
l-awtonomija tal-pazjent, minghajr ma

95 — Skont l-Artikolu 168(7) TFUE, id-dritt Komunitarju
ma jippregudikax il-kompetenza tal-Istati Membri li
jizviluppaw is-sistemi ta’ sigurta socjali taghhom u b'mod
partikolari, li jadottaw dispozizzjonijiet intizi li jirregolaw
il-konsum ta’ prodotti farmacewtici fl-interess tal-bilan¢
finanzjarju tas-sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kura tas-
sahha taghhom (ara s-sentenzi tat-2 ta’ April 2009, A.
Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite et (Kawzi
maghquda C-352/07 sa C-356/07, C-365/07 sa C-367/07 u
C-400/07, Gabra p. 1-2495, punt 19, u Association of the
British Pharmaceutical Industry, i¢citata iktar ’il fuq fin-
nota ta’ giegh il-pagna 16, punt 36). Is-sistemi tas-sahha
tal-Istati Membri, f'dan ir-rigward, huma differenti hafna.
Ara, perezempju, fir-rigward tar-rwol tal-kura tas-sahha
pubblika u privata fir-Renju Unit u fi Spanja, fl-Awstrija, fu
Franza u fil-Pajjizi I-Baxxi, E. Hondius, ic¢itat iktar ’il fuq
(nota ta’ giegh il-pagna 76), p. 4.
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tkun ippregudikata l-awtorita tat-tabib li
jippreskrivi I-prodott medicinali.

116. IlI-projbizzjoni generali, bhalma hija
dik deskritta fid-domanda preliminari,
ikollha minflok l-effett li tesponi lill-pazjent,
li ma jkunx informat, ghal informazzjoni
potenzjalment hazina li tkun gejja minn
sorsi li ma humiex verifikabbli, bhalma huma
-forums ta’ diskussjoni, l-enciklopediji liberi
u siti ohra fuq is-sahha fuq l-internet. II-
gruppi self-help, ta’ pazjenti u ta’ familjari
f'dawn il-kazijiet ghandhom bzonn assolut
ghall-informazzjoni li  jkunu jistghu
jistriechu fuq il-korrettezza u l-oggettivita
taghha. Il-bzonn li tinghata lill-konsumatur
informazzjoni li tkun gejja minn sorsi
affidabbli u professjonali jirrizulta b'mod iktar
car jekk jittiehed inkunsiderazzjoni n-numru
vast ta’ rapporti fuq temi inerenti ghas-
sahha u ghall-prodotti medi¢inali li jkunu
offruti fuq l-internet, izda wkoll fil-gurnali
u fit-televizjoni, li mhux dejjem tigi zgurata
s-serjeta, il-kompletezza u l-korretteza tal-
kontenut taghhom *. Il-pubblikazzjoni min-
naha ta’ terzi ta’ kitbiet li ma humiex suggetti
ghar-revizjoni min-naha ta’ professjonisti
fis-settur jista’ jwassal ghal konfuzjoni u
ghal informazzjoni hazina lill-pubbliku.
Jekk 1-Artikolu 88(1) tad-Direttiva 2001/83/
KE jinghata interpretazzjoni eccessivament
wiesgha, dan ikun jikkuntrasta fl-ahhar mill-
ahhar mal-ghan stess tal-projbizzjoni fuq
ir-reklamar ta’ prodotti medi¢inali, jigifieri
dak li tipprotegi s-sahha pubblika mir-riskji

96 — Fl-istess sens, A. Lorz, iccitata iktar il fuq (nota ta’ giegh
il-pagna 30), p. 898.
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ta’ reklamar lill-pubbliku li huwa “ec¢cessiv u
mahsub hazin”.

117. Sabiex jigi zgurat li l-pazjent ma
joqghodx lura milli jmur jikkonsulta tabib,
huwa bizzejjed, fil-prin¢ipju, li 1-produttur
ikun obbligat javza fuq is-sit tieghu lill-klijenti
potenzjalilil-konsultazzjonital-informazzjoni
ppubblikati hemmhekk ma tissostitwixxix
il-vizta ghand tabib. Ghaldagstant, huwa
dubjuz kemm il-projbizzjoni generali li
tipprojbixxi kategorikament lill-produttur
milli jippubblika fis-sit tal-internet tieghu
stess informazzjoni oggettiva fuq il-prodotti
medic¢inali prodotti minnu hija utli sabiex
tipprotegi s-sahha b'mod effikaci. Fdan il-
kuntest, il-kuncett ta’ reklamar ta’ prodotti
medic¢inali ma jistax hlief jigi interpretat
b'mod restrittiv.

¢) Osservazzjonijiet de lege ferenda

118. Bhala konkluzjoni ghandha tissemma
l-proposta  tal-Kummissjoni li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE?, intiza li tintroduci
Titolu VIIIa gdid (“Informazzjonilill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medi¢inali soggetti

97 — Proposta tal-Kummissjoni, tal-10 ta’ Dicembru 2008, ghal
direttiva li temenda, fir-rigward tal-informazzjoni ghall-
pubbliku ingenerali dwar prodotti medicinali suggetti
ghal preskrizzjoni medika, id-Direttiva 2001/83/KE
dwar il-kodi¢i tal-Komunitd dwar il-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, [COMM(2008) 663 finali].

ghal preskrizzjoni medika”) u li teskludi, taht
certi kundizzjonijiet, certa informazzjoni
mill-projbizzjoni tar-reklamar tal-prodotti
medi¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika.

119. L-Artikolu 100a tal-proposta ghal
direttiva jistabbilixxi li “[l]-Istati Membri
ghandhom jippermettu lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerred,
direttament jew indirettament permezz
ta’ [terzi], informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku dwar
prodotti medic¢inali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu” Skont

din id-dispozizzjoni, dik l-informazzjoni
ma hijiex ikkunsidrata bhala reklamar.
Sabiex tiggustifika tali interpretazzjoni,

il-Kummissjoni tosserva fil-premessa 8 li
“d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jistghu jkunu ghajn ta’ valur ta’
informazzjoni mhux promozzjonali dwar
il-prodotti medicinali” Din l-evalwazzjoni
hija konformi mal-pozizzjoni mehuda fil-
kuntest ta’ din il-pro¢edura®. Skont il-
premessa 12 tal-proposta tal-Kummissjoni,
tali dispozizzjoni ssib applikazzjoni espressa
anki fil-kaz ta’ informazzjoni fuq prodotti
medic¢inali li huma disponibbli biss b'ricetta
medika ppubblikata fuq l-internet.

120. L-Artikolu 100b jelenka t-tip ta’
informazzjoni 1li  d-detentur tal-awto-
rizzazzjoni jista’® jaghti. Mid-dispozizzjoni

98 — Aral-punt 94 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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jirrizulta li din tirrigwarda informazzjoni
dwar il-prodott — sunt tal-karatteristici tal-
prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett fil-pakkett
tal-prodott medicinali approvati mill-
awtoritajiet kompetenti, kif ukoll ir-rapport
ta’ evalwazzjoni accessibbli ghall-pubbliku
maghmul mill-awtoritajiet kompetenti —,
suggetta ghall-kontroll tal-awtoritajiet u
ghaldagstant certament li hija oggettiva.
Dawn l-elementi jirriflettu ezattament il-fatti
tal-kawza principali. Salv ghal modifiki li
jistghu jsiru lill-proposta ghal direttiva matul
l-iter legizlattiv, l-informazzjoni ppubblikata
minn MSD fuq l-internet ma tigix
ikklassifikata bhala reklamar u ghaldagstant
ma hijiex projbita.

121. Din l-inizjattiva legizlattiva
tinghagad mal-pro¢ess mibdi bl-emenda
ghal-kodi¢i Komunitarju introdott mid-
Direttiva 2004/27/KE, 1i hija intiza li taghmel
distinzjoni cara bejn informazzjoni oggettiva
u reklamar. Ghaldagstant, iddahhal fil-kodici
Komunitarju t-Titolu VIIIa “Informazzjoni
u reklamar” li jipprovdi, fl-Artikolu 88a, li
fi Zmien tlett snin il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta rapport dwar il-prattika kurrenti
fir-rigward tal-provvista ta’ informazzjoni,
b'mod partikolari fuq Il-internet. Abbazi
ta’ dik l-informazzjoni, il-Kummissjoni ser
tressaq proposti li jistipulaw strategija ta’
informazzjoni biex tigi zgurata informazzjoni
ta’ kwalita tajba, oggettiva, ta’ min jorbot
fugha u mhux promozzjonali dwar prodotti
medicinali.
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122. Dawn l-interventi jistghu jidhru
bhala reazzjoni ghar-riskji marbutin ma’
interpretazzjoni wiesgha wisq tal-kuncett

ta’ reklamar fil-legizlazzjoni fil-qasam
tal-prodotti medi¢inali. Dawn jesprimu
t-tendenza  prin¢ipalment liberali fl-

istituzzjonijiet tal-Unjoni li jippartecipaw
ghall-attivita legizlattiva fil-qasam tat-tixrid
tal-informazzjoni oggettiva fuq il-prodotti
medic¢inali li huma disponibbli biss b'ricetta
medika, bl-intenzjoni li jintlahaq bilanc¢
tajjeb bejn il-protezzjoni tas-sahha pubblika
u d-drittijiet fundamentali tal-konsumatur u
tal-produttur. Jidhirli li, fl-interpretazzjoni
tad-Direttiva 2001/83/KE, ma tistax tigi
injorata din it-tendenza, li ghandha punti
komuni mal-pozizzjoni sostnuta f'din
l-istanza.

3. Kunsiderazzjonijiet finali

123. Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il
fuq, nikkonkludi 1li jehtieg li tinghata
interpretazzjoni lill-kuncett ta’ reklamar tal-
prodotti medi¢inali li tkun konformi mad-
drittijiet fundamentali biex tigi bbilancjata
l-protezzjoni tas-sahha pubblika, min-naha,
mad-drittijiet fundamentali tal-konsumatur
u tal-produttur, min-naha l-ohra. Ghal dak
li jirrigwarda d-distinzjoni bejn is-semplici
informazzjoni u r-reklamar, il-kriterju
deciziv huwa dak tal-ghan li jkollu l-messagg
inkwistjoni.  Fil-princ¢ipju, hija  l-qorti
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nazzjonali li ghandha tevalwa jekk, fid-dawl
tac-cirkustanzi konkreti tal-kaz specifiku,
tezistix l-intenzjoni promozzjonali. Fl-
evalwazzjoni dwar jekk l-informazzjoni tkunx
giet ippubblikata b’intenzjoni promozzjonali,
iridu jittiehdu inkunsiderazzjoni l-identita
tal-awtur, is-suggett u l-kontenut tal-
informazzjoni inkwistjoni, i¢-cirku ta’
destinatarji u l-karatteristi¢i tekni¢i tal-
mezz uzat ghat-tixrid tal-informazzjoni
lill-pubbliku. Peress li 1-Qorti tal-Gustizzja
ghandha l-informazzjoni essenzjali dwar il-
fatti l-iktar importanti tal-kawza principali
inkwistjoni, hija tista’ tiddeciedi fuq il-
kwistjoni li ghandha quddiemha filwaqt li
tezercita l-gurisdizzjoni ta' interpretazzjoni
taghha®.

124. Fid-dawl tal-principji msemmija iktar
il fuq, id-domanda preliminari ghandha

99 — Fil-kuntest tal-procedura ghal decizjoni preliminari,
ir-rinviju lill-qorti nazzjonali huwa permess, taht certi
kundizzjonijiet, meta jkun mehtieg li jigu ccarati xi fatti jew
aspetti tad-dritt nazzjonali. II-Qorti tal-Gustizzja ghandha
tindika lill-qorti nazzjonali x’mizuri ghandhom jigu adottati
biex il-kwistjoni tigi deciza skont il-gurisprudenza taghha
(ara s-sentenzi tal-31 ta’ Jannar 1984, Luisi und Carbone,
286/82 u 26/83, Gabra p. 377, punt 36, u tat-13 ta’ Lulju 1989,
Rinner-Kithn, 171/88, Gabra p. 2743, punti 14 u 15)].
Madankollu, il-qorti nazzjonali ma tistax, b'dan il-mod,
tevita r-responsabbilta li hija ghandha li tinterpreta d-dritt
tal-Unjoni. Jekk, mill-banda I-ohra, il-Qorti tal-Gustizzja
jkollha quddiemha 1-fatti mhux ikkontestati jew l-aspetti
kollha necessarji tad-dritt nazzjonali, xejn ma jipprekludiha
milli taghti lill-qorti nazzjonali l-indikazzjonijiet specifici
li jippermettulha tapplika d-dritt tal-Unjoni ghall-kaz
konkret (f'dan is-sens K. Lenaerts, D. Arts u I. Maselis,
Procedural Law of the European Union, Tieni Edizzjoni,
Londra 2006, punt 2-021, p. 191 et seq).

tinghata risposta fis-sens li I-Artikolu 88(1)(a)
tad-Direttiva 2001/83/KE jrid jigi interpretat
fis-sens li ma jkunx hemm reklamar lill-
pubbliku ta’ prodotti medic¢inali li huma
disponibbli biss bricetta medika bhalma
huwa dak inezami fil-kawza principali,
jekk tinghata biss informazzjoni li tkun giet
ikkomunikata lill-awtoritajiet kompetenti fil-
kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni u li
xorta wahda accessibbli ghal kull min jixtri
l-prodott u jekk dik l-informazzjoni ma tigix
ikkomunikata mill-persuni kkoncernati, izda
tkun accessibbli biss fuq l-internet ghal min
jaghmel tiftixa specifika.

125. Peress 1li l-fatt li jkun hemm
informazzjoni fuq il-prodotti medicinali fuq
l-internet bil-modi deskritti fid-domanda
preliminari ma taqax, skont l-interpretazzjoni
restrittiva hawn moghtija, fil-kuncett tar-
reklamar, ma hemmx bzonn li tigi evalwata
I-validita tal-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva

100

fid-dawl tad-dritt primarju '®.

100 — Ara l-punti 65 et seq ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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VII — Konkluzjoni

126. Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar il fuq, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex
tirrispondi ghad-domanda preliminari maghmula mill-Bundesgerichtshof bil-mod
kif gej:

“L-Artikolu 88(1)(a) tad-Direttiva 2001/83 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif interpretat bid-
Direttiva 2004/28/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004,
ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jkunx hemm reklamar lill-pubbliku ta’ prodotti
medicinali li huma disponibbli biss bricetta medika bhalma huwa dak inezami fil-
kawza principali, jekk tinghata biss informazzjoni li tkun giet ikkomunikata lill-
awtoritajiet kompetenti fil-kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni u li xorta
wahda ac¢cessibbli ghal kull min jixtri 1-prodott u jekk dik l-informazzjoni ma tigix
ikkomunikata mill-persuni kkoncernati, izda tkun a¢cessibbli biss fuq l-internet ghal
min jaghmel tiftixa specifika”
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