ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)
22 ta’ April 2010*

Fil-Kawza C-62/09,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mill-High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (ir-Renju Unit), permezz ta’ decizjoni tal-4 ta’ Novembru
2008, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-13 ta’ Frar 2009, fil-pro¢edura

The Queen, fuq it-talba ta”:

Association of the British Pharmaceutical Industry

A

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

* Lingwa tal-kawza: l-Ingliz.

I - 3629



SENTENZA TAT-22.4.2010 — KAWZA C-62/09

fil-prezenza ta:

The NHS Confederation (Employers) Company Ltd,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn J.-C. Bonichot, President tal-Awla, C. Toader (Relatur), K. Schiemann,
P. Karis u L. Bay Larsen, Imhallfin,

Avukat Generali: N. Jadskinen,
Registratur: C. Stromholm, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-10 ta’ Dicembru 2009,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghall-Association of the British Pharmaceutical Industry, minn T. de la Mare,
barrister, mahtur minn A. Brown kif ukoll minn I. Dodds-Smith u S. Samaratunga,
solicitors,
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ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn L. Seeboruth, bhala agent, assistit minn
J Coppel, barrister,

ghall-Gvern Cek, minn M. Smolek, bhala agent,

ghall-Gvern Estonjan, minn L. Uibo, bhala agent,

ghall-Gvern Spanjol, minn J. Lépez-Medel Bascones, bhala agent,

ghall-Gvern Franciz, minn B. Messmer u R. Loosli-Surrans, bhala agenti,

ghall-Gvern Olandiz, minn C. Wissels u B. Koopman, bhala agenti,

ghall-Kummissjoni Ewropea, minn P. Oliver u M. Simerdov4, bhala agenti,
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wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
11 ta’ Frar 2010,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 94(1)
tad-Direttiva 2001/83/KEE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 27, p. 69), kif emendat bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 262, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn l-Association of the British
Pharmaceutical Industry (iktar 'il quddiem 1-“ABPI”) u I-Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (iktar ’il quddiem 1-“MHPR?”), li hija agenzija ezekuttiva
li tiddependi mid-Department of Health (il-Ministeru ghas-Sahha), dwar il-legalita
tal-pozizzjoni ta’ din tal-ahhar li I-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83 ma japplikax
ghal skema ta’ incentivi finanzjarji implementata mill-awtoritajiet pubbli¢i u li
jirrigwardaw ir-ricetti ta’ prodotti medicinali msemmija specifikament.
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II-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni

Il-premessi 2, 47, 50 u 52 tad-Direttiva 2001/83 huma fformulati kif gej:

“(2)  L-ghan ewlieni tar-regoli kollha dwar il-produzzjoni, distribuzzjoni u uzu ta’
prodotti medi¢inali ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha pubblika.

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

(50) Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti medic¢inali ghandhom ikunu
kapaci jwettqu dawn il-funzjonijiet oggettivament minghajr ma jkunu
influwenzati b'motivi [in¢entivi] finanzjarji diretti jew indiretti.
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(52) Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissuplixxu prodotti medicinali
ghandu jkollhom access ghal ghejun ta’ informazzjoni newtrali u oggettivi
dwar prodotti disponibbli fis-suq. Billi madankollu huma I-Istati Membri li
ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha ghal dan il-ghan, fl-isfond tas-
sitwazzjoni partikolari taghhom.”

L-Artikolu 4(3) ta’ din id-direttiva jipprovdi li:

“Id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva m’'ghandhomx jaffetwaw is-setghat ta’
l-awtoritajiet ta’ l-Istati Membri kemm fejn ghandu x’jagsam it-tfassil ta’ prezzijiet
ghall-prodotti medicinali jew l-inkluzjoni taghhom fl-iskop ta’ skemi nazzjonali dwar
sigurta tas-sahha, fuq il-bazi ta’ kondizzjonijiet ta’ sahha u dawk ekonomici u socjali”

It-Titolu VIII tal-imsemmiija direttiva, intitolat “Reklamar’, jinkludi l-Artikoli 86
sa 88 taghha, filwaqt li t-Titolu VIIIa tal-istess direttiva, intitolat “Informazzjoni u
Reklamar’, jinkludi 1-Artikoli 88a sa 100.

L-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83 huwa fformulat kif gej:

“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 [hrug ta’ ricetti], provvista, bejgh jew konsum ta’
prodotti medicinali; ghandu jinkludi b’'mod partikolari:
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— ir-reklamar ta’ prodotti medicinali ghall-pubbliku generali,

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

— il-provvediment ta’ thajjir [incentivi] ghall-preskrizzjoni jew il-forniment ta’
prodotti medic¢inali 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,

Skont I-Artikolu 88(1) u (4) tal-istess direttiva:

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

a) huma disponibbli biss fuq preskrizzjoni medika [hrug ta’ ricetti], skond
it-Titolu VI,

I - 3635



SENTENZA TAT-22.4.2010 — KAWZA C-62/09

4. Il-projbizzjoni msemmija f’paragrafu 1 m'ghandhiex tapplika ghal kampanji
ta’ vaccinazzjoni [tilgim] maghmula mill-industrija u approvati mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ 1-Istati Membri”

L-Artikolu 94(1) u (3) tal-imsemmija direttiva jipprovdi li:

“l. Meta prodotti medicinali jkunu qed jigu rreklamati ma’ persuni kkwalifikati
biex jippreskrivu jew jissupplixxu [jipprovdu] dawn il-prodotti, ebda rigali, vantaggi
finanzjarji jew beneficcji f'oggetti ma’ jistghu jinghataw, jigu offruti jew imwieghda
lil dawn il-persuni sakemm dawn ma jkunux irhas u relevanti ghall-prattika tal-
medicina jew farmacija.

3. Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissupplixxu prodotti medicinali
m'ghandhomx jitolbu jew jaccettaw xi inkoraggiment projbit skond il-paragrafu 1

[...]”

L-Artikolu 95 tal-istess direttiva jipprovdi li:

“Id-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 94(1) ma ghandhomx jipprevjenu li tigi offruta
ospitalita, direttament jew indirettament, f’attivitajiet ghal ghanijiet purament
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professjonisti jew xjentifici; dik l-ospitalita ghandha dejjem tkun strettament limitata
ghall-ghan xjentifiku prin¢ipali ta’ l-attivita; ma ghandhiex tkun estiza lil persuni ohra
minbarra professjonisti tal-kura tas-sahha”

L-Artikolu 99 tad-Direttva 2001/83 jipprovdi li:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa biex jizguraw li d-disposizzjonijiet
ta’ dan it-Titolu huma applikati u jiddeterminaw b’'mod partikolari x’penali ghandhom
ikunu imposti jekk id-disposizzjonijiet adottati fl-esekuzzjoni ta’ dan it-Titolu jkunu
miksura”

Id-dritt nazzjonali

L-Artikolu 21(1) u (5) tar-Regolament tal-1994 dwar il-prodotti medicinali (reklamar)
[Medicines (Advertising) Regulations 19941, li jittrasponi d-dispozizzjonijiet tad-dritt
tal-Unjoni c¢itati fil-punti 4 sa 9 ta’ din is-sentenza, jipprovdi li:

“1) Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafi 2 u 4, meta prodotti medicinali
jkunu qed jigu rreklamati ma’ persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu
dawn il-prodotti, ebda rigali, vantaggi finanzjarji jew beneficcji f'oggetti ma’ jistghu
jinghataw, jigu offruti jew imwieghda lil dawn il-persuni sakemm dawn ma jkunux
irhas u rilevanti ghall-prattika tal-medicina jew farmacija.
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5) Ebda persuna kkwalifikata sabiex tippreskrivi jew tipprovdi prodotti medicinali
ma ghandha titlob jew taccetta xi rigali, vantaggi finanzjarji jew beneficcji foggetti,
ospitalita jew sponsers ipprojbiti minn dan ir-regolament”

Skont I-Artikolu 23(1) ta’ dan ir-regolament tal-1994, il-ksur tal-Artikolu 21(1) tieghu
jikkostitwixxi reat kriminali suggett ghal multa u/jew piena ta’ prigunerija ta’ mhux
iktar minn sentejn.

Skont l-informazzjoni moghtija mill-qorti tar-rinviju, b’konformita mal-Ligi tal-2006
dwar is-servizz nazzjonali tas-sahha (National Health Service Act 2006), is-Secretary
of State in England and Wales (is-Segretarju tal-Istat ghall-Ingilterra u Wales) huwa
responsabbli mill-provvista ta’ servizz tas-sahha komprensiv, intiz sabiex jizgura
t-titjib tas-sahha fizika u metali tal-persuni kif ukoll ghall-prevenzjoni, ghad-djanjosi
u ghat-trattament tal-mard. Ghal dan il-ghan, is-servizzi medic¢i huma ffinanzjati
lokalment, fl-Ingilterra, mill-Primary Care Trusts (t-trusts principali tal-kura, iktar
il quddiem il-“PCT”) u f“LHB Wales, mil-Local Health Boards (kumitati lokali tas-
sahha, iktar ’il quddiem I-”).

I1-fatti fil-kawza principali u d-domandi preliminari

Fl-Ingilterra u f’Wales, it-tobba tal-familja u professjonisti ohra tas-sahha huma
kkwalifikati specifikament sabiex jippreskrivu r-ricetti medici u meta johorgu ricetti
li jkunu ser jigu ffinanzjati min-National Health Service (sevizz nazzjonali tas-sahha),
huma ghandhom josservaw ir-regoli stabbiliti minn dan tal-ahhar u l-kontrolli tal-
imsemmija r-ricetti. Huma ghandhom josservaw ukoll il-kodicijiet tal-kondotta
professjonali mahrugin mill-General Medical Council.
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Bhala parti mill-politika globali intiza sabiex tnaqqas l-infiq fil-qasam tal-“prodotti
medicinali” taghhom, il-PCT u 1-LHB introducew skemi ta’ incentivi finanzjarji
ghall-klini¢i medici bl-ghan li jhajruhom jippreskrivu lill-pazjenti taghhom prodotti
medicinali msemmija specifikament jew prodotti medi¢inali generici.

Fil-kawza prin¢ipali huma biss ikkontestati 1-iskemi ta’ incentivi finanzjarji intizi
sabiex jigu preskritti prodotti medicinali msemmija specifikament.

Fir-rigward ta’ dan, l-iskema hija intiza sabiex tinkoraggixxi lit-tobba sabiex, meta
jkunu qed ifasslu l-istrategiji terapewtici taghhom, jiffavorixxu l-hrug ta’ ricetta ta’
certi prodotti medicinali, li jaghmlu parti mill-istess klassi terapewtika bhal dawk
preskritti qabel jew dawk li setghu jigu preskritti lill-pazjenti kieku l-iskema ta’
incentivi ma kinitx tezisti, izda li ma fihomx l-istess sustanza attiva. Ghaldagstant, it-
tobba huma nkoragguti, minn naha, sabiex ibiddlu t-trattament tal-pazjenti taghhom
fir-rigward tar-ricetti ezistenti, u min-naha l-ohra, sabiex mill-ewwel ricetta ta’
prodott medicinali kontra kundizzjoni medika partikolari, jiffavorixxu trattament
ibbazat fuq certa sustanza attiva pjuttost milli fuq ohra. Id-definizzjoni tal-PCT u
LHB tal-ekwivalenti terapewtici tal-prodotti medic¢inali tal-istess klassi terapewtika
titwettaq, b'mod partikolari, skont l-istruzzjonijiet tan-National Institute for Health
and Clinical Excellence (Centru nazzjonali ghas-sahha u l-eécellenza Klinika).
Fdin il-kawza, l-iskemi ta’ inc¢entivi finanzjarji kienu jikkoncernaw prin¢ipalment
1-preskrizzjoni tal-istatines, sustanzi li jintuzaw sabiex jitnaqqas il-kolesterol.

II-kalkolu tal-in¢entivi finanzjarji jsir skont zewg mekkanizmi differenti. Fl-ewwel
wiehed, il-klini¢i medic¢i jakkumulaw punti billi jissodisfaw ¢ertu numru ta’ ricetti,
li jistghu jinkludu z-zieda tal-proporzjoni ta’ ricetti medici ghall-prodott medicinali
msemmi specifikament (preskritt b’'mod espress jew impli¢itu minflok prodotti
medicinali ohrajn li jagghu fl-istess klassi terapewtika). L-ammont tal-hlas jirrifletti
n-numru totali ta’ punti miksuba. It-tieni mekkanizmujibbaza fuq objettiviindividwali,
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fis-sens li l-hlas isir skont jekk jintlahaqx l-objettiv inidividwali, perezempju zieda
fil-proporzjoni generali tar-ricetti ghal prodott medi¢inali msemmi specifikament,
jew fin-numru ta’ pazjenti li nbidlilhom it-trattament stabbilit taghhom bl-ghan li
jigu preskritti I-prodott jew prodotti medicinali ffavoriti mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.

II-hlas ircevut mill-klini¢i medic¢i jizdied mal-qligh li jiksbu mill-konsulti li jaghmlu
u fl-ahhar nett, jibbenifikaw minnu t-tobba tal-familja li jagsmu l-qligh miksub minn
dawn il-klinici.

Din l-iskema ta’ incentivi finanzjarji hija intiza sabiex tnaqqas in-nefqa fil-qasam
tal-“prodotti medi¢i” tal-PCT et tal-LHB, sa fejn il-prodotti medicinali tal-klassijiet
terapewtici xierqa, li jiswew inqas, ikunu ffavoriti. Madankollu, f’¢certi kazijiet prodott
medicinali iehor tal-istess klassi terapewtika jista’ jkun ahjar ghat-trattament ta’
pazjent partikolari. Ghalhekk, is-sostituzzjoni tal-prodott medicinali preskritt ma’
prodott medic¢inali iehor, li s-sustanza attiva tieghu hija differenti, fiha nnifisha, tista’
f’¢certi kazijiet ikollha konsegwenzi negattivi fuq il-pazjent.

Fit-3 ta’ Lulju 2006, 1-ABPI, li tghaqqad flimkien 70 kumpannija farmacewtika
nazzjonali u internazzjonali li joperaw fir-Renju Unit, kitbet lill-MHPR li I-ghanijiet
taghha jinkludu l-verifikazzjoni tal-osservanza tal-legizlazzjoni tal-Unjoni u ta’ dik
nazzjonali dwar ir-reklamar, kif ukoll il-promozzjoni tal-prodotti medi¢inali. Fl-ittra
taghha, I-ABPI esprimit it-thassib u l-oggezzjonijiet legali taghha dwar certi skemi ta’
incentivi fuq ir-ricetti ta’ prodotti medicinali msemmija specifikament, implementati
mill-PCT ul-LHB.

Fir-risposta taghha tas-16 ta’ Ottubru 2006, I-MHPR, li qabel kellha pozizzjoni
differenti, indikat li issa hija kienet tqis li 1-Artikolu 94 tad-Direttiva 2001/83 ma
jkoprix hlief il-promozzjoni jew l-iskemi ta’ inc¢entivi ta’ natura kummerc¢jali. Fil-
fatt, skont il-MHPR, ghalkemm dan 1-Artikolu 94 gie effettivament adottat sabiex
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jostakola organizzazzjonijiet kummercjali milli jinfluwenzaw il-gudizzju tat-tobba
meta jippreskrivu I-prodotti medic¢inali, dan madankollu ma ghandux impatt fuq il-
fatt 1i I-Artikolu 4(3) ta’ din id-direttiva jirrikonoxxi, b'mod ¢ar, li 1-Istati Membri
ghandhom bzonn u huma awtorizzati sabiex jiehdu mizuri li jiggarantixxu l-kontroll
tal-ispejjez sostnuti mill-fondi pubblici.

Peress 1li 1[-ABPI tikkontesta din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 94 tad-
Direttiva 2001/83, hija pprezentat rikors quddiem il-qorti tar-rinviju ghal stharrig tal-
legalita tal-pozizzjoni tal-MHPR. Fir-rikors taghha, 1-ABPI b’'mod partikolari tirrileva,
li I-finanzjament tal-kura medika hija differenti minn Stat Membru ghal iehor, billi
kultant hija iffinanzjata minn fondi pubbli¢i u kultant minn fondi privati. Jekk jigu
eskluzi l-awtoritajiet pubblici, li joffru servizzi tas-sahha, mill-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ din id-direttiva, dan ikun ifisser li jigu applikati regoli differenti skont jekk min
jipprovdi s-servizz ghandux objettiv kummerdcjali jew le u, fl-ahhar nett, dan jaffettwa
s-suq intern ta’ dawn is-servizzi fl-Unjoni Ewropea.

Peress li qies li interpretazzjoni tal-imsemmi Artikolu 94 kienet mehtiega sabiex
jiddeciedi 1-kawza quddiemu, il-High Court of Justice (England and Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court), iddecieda li jissosspendi l-kawza quddiemu u
li jaghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domanda preliminari li gejja:

“L-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83/[KEE] jipprekludi korp pubbliku, li jifforma
parti mis-servizz nazzjonali tas-sahha pubblika, milli, sabiex inaqqas l-infiq generali
fil-medicini, jimplementa skema li toffri incentivi finanzjarji ghal uffic¢ji [klini¢i]
medici (li jistghu min-naha taghhom jipprovdu benefic¢ju finanzjarju lit-tabib li
jikteb ir-ricetta) sabiex jippreskrivu medicina specifika msemmija b’isimha sostnuta
mill-iskema ta’ incentivazzjoni [in¢entivi] li hija jew:

a) medicina ta’ ricetta li tkun differenti minn dik li t-tabib kien ippreskriva qabel lill-
pazjent; jew
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b) medicina ta’ ricetta li hija differenti minn dik li kieku kienet tinkiteb ghall-pazjent
kieku mhux ghall-iskema ta’ in¢entivazzjoni [incentivi],

meta din il-medi¢ina ta’ ricetta differenti tkun mill-istess klassi terapewtika ta’
medicini uzati fit-trattament tal-kundizzjoni partikolari tal-pazjent?”

Fuq id-domanda preliminari

Osservazzjonijiet ipprezentati lill-Qorti tal-Gustizzja

L-ABPI u I-Kummissjoni Ewropea huma tal-fehma li 1-Artikolu 94(1) tad-
Direttiva 2001/83 japplika wkoll ghall-awtoritajiet nazzjonali. Konsegwentement, din
id-dispozizzjoni tipprekludi korp pubbliku li jifforma parti mis-servizz nazzjonali
tas-sahha pubblika, milli jimplementa skema li toffri in¢entivi finanzjarji ghal klinici
medici sabiex it-tobba li jezercitaw f’dawn il-klinici jippreskrivu prodott medicinali
msemmi specifikament u dan anki jekk l-objettiv ta’ din l-iskema huwa li jitnaqqas
in-nefqa pubblika globali fil-qasam tal-prodotti medi¢inali.

Min-naha l-ohra, il-Gvernijiet tar-Renju Unit, tar-Repubblika Ceka, tal-Estonja,
ta’ Spanja, ta’ Franza u tal-Pajjizi [-Baxxi jqisu li, kif jirrizulta mill-kliem tad-
Direttiva 2001/83 u sa fejn 1-Artikolu 152(5) KE jipprovdi espressament li l-azzjoni
tal-Komunita Ewropea fl-ogsma tas-sahha pubblika, ghandha tirrispetta bi shih ir-
responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni kif ukoll il-provvista ta’
servizzi tas-sahha u l-kura medika, 1-Artikolu 94 ta’ din id-direttiva ma jsemmix

I - 3642



27

28

29

30

ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fil-qasam tas-sahha pubblika. Barra minn hekk,
jekk il-projbizzjoni pprovduta fl-imsemmi Artikolu 94 tapplika ghal dawn tal-ahhar,
skema ta’ incentivi finanzjarji implementata minn dawn l-awtoritajiet taqa’ taht id-
deroga pprovduta fl-Artikolu 4(3) tal-istess direttiva, peress li tali skema hija intiza
sabiex tiggarantixxi l-a¢cess ghal kulhadd ghal kwantita sufficjenti ta’ prodotti
medicinali ghal prezz ragonevoli.

Ir-risposta tal-Qorti tal-Gustizzja

L-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprojbixxi li, persuni kkwalifikati sabiex
jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medicinali, jinghataw, jigu offruti jew jigu
mwieghda rigali, vantaggi finanzjarji jew beneficcji f oggetti, sakemm dawn ma jkunux
irhas u rilevanti ghall-prattika tal-medicina jew farmacija.

Kif huwa indikat f’din id-dispozizzjoni, din il-projbizzjoni tapplika “[m]eta prodotti
medicinali jkunu qed jigu rreklamati” lil tobba jew farmacisti.

Konsegwentement, kif jirrizulta mill-kliem tad-Direttiva 2001/83, din il-projbizzjoni,
li tikkoncerna fl-ewwel lok lill-industija farmacewtika meta tkun qed topera attivitajiet
ta’ promozzjoni ta’ prodotti medic¢inali li hija tikkummercjalizza, hija intiza sabiex
tostakola I-prattiki promozzjonali li jistghu jinkoraggixxu l-professjonisti tas-sahha
sabiex jagixxu skont l-interessi ekonomici taghhom meta jkunu qeghdin jippreskrivu
ricetta jew jipprovdu prodotti medicinali. Ghaldagstant, din id-dispozizzjoni
tiffavorixxi prattika medika u farmakologika skont ir-regoli deontologici.

Fir-rigward tar-reklamar ta’ prodotti medicinali, il-Qorti tal-Gustizzja diga dde¢idiet i,
ankijekk danisir minn terz indipendentili ma jkunx qedjagixxib’ghanijiet kummercjali
jew industrijali, tali reklamar jista’ jipperikola s-sahha pubblika li l-protezzjoni
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taghha hija I-ghan essenzjali tad-Direttiva 2001/83 u li konsegwentement, it-tixrid
ta’ informazzjoni minn terz dwar prodott medi¢inali, u b’'mod partikolari, dwar il-
kwalitajiet tieghu ta’ fejqan jew ta’ prevenzjoni, jista' jigi kkunsidrat bhala reklamar,
fis-sens tal-Artikolu 86(1) ta’ din id-direttiva, anki meta dan it-terz jagixxi minn rajh
u b’'mod ghal kollox indipendenti, fid-dritt u fil-fatt, mill-manifattur jew mill-bejjiegh
ta’ tali prodott medic¢inali (sentenza tat-2 ta’ April 2009, Damgaard, C-421/07, Gabra
p- 12629, punti 22 u 29).

Madankollu, tali ragonament ma jistax jigi applikat ghall-kazijiet ta’ informazzjoni
dwar prodott medicinali mxerrda mill-awtoritajiet pubbli¢i nnifishom, perezempju
meta jkun hemm epidemija jew pandemija. Fil-fatt, mill-Artikolu 88(4) tad-
Direttiva 2001/83 jirrizulta b'mod partikolari li 1-projbizzjoni tar-reklamar lill-
pubbliku, rigward il-prodotti medicinali, kif ipprovdut fil-paragrafu 1 tal-imsemmi
Artikolu 88, ma tapplikax ghall-kampanji ta’ tilgim “maghmula mill-industrija” meta
dawn il-kampanji jkunu approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Bl-istess mod, fir-rigward tal-inc¢entivi finanzjarji fuq ir-ricetti ta’ prodotti medi¢inali,
ghalkemm il-projbizzjoni tal-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83 tista’ certament
tapplika ghal terzi indipendenti, li ma jkunux qed jagixxu bghanijiet kmmerd¢jali,
industrijali jew bi skop ta’ lukru, tali projbizzjoni ma tistax tkopri l-awtoritajiet tas-
sahha pubblika, li huma b'mod partikolari responsabbli minn naha, li jizguraw li
l-legizlazzjoni ezistenti tigi applikata, liema legizlazzjoni tinkludi partikolarment din
id-direttiva, kif ukoll, min-naha l-ohra, li jiddefinixxu l-prijoritajiet ghal azzjoni fir-
rigward tal-politika dwar is-sahha pubblika, b'mod partikolari, ghal dak li jikkon¢erna
r-razzjonament tan-nefqa pubblika allokata ghal din il-politika, li huma prec¢izament
responsabbli minnha.

B'mod generali, il-politika dwar is-sahha ddefinita minn Stat Membru u n-nefqa
pubblika allokata ghaliha ma ghandhom l-ebda skop ta’ lukru u lanqas wiehed
kummerg¢jali. Peress li skema ta’ incentivi finanzjarji bhal dik inkwistjoni fil-kawza
principali, taga’ taht tali politika, ma tistax ghaldaqgstant titqies bhala li taghmel parti
mill-promozzjoni kummerd¢jali ta’ prodotti medicinali.

I - 3644



34

35

36

37

ASSOCIATION OF THE BRITISH PHARMACEUTICAL INDUSTRY

Barra minn hekk, jekk fil-kawza li wasslet ghas-sentenza Damgaard, i¢citata iktar
il fuq, it-tixrid ta’ informazzjoni dwar prodott medicinali minn terz indipendenti
seta’ jipperikola s-sahha pubblika, li I-protezzjoni taghha hija I-ghan essenzjali tad-
Direttiva 2001/83, tali riskju ma jistax jintwera fil-kaz ta’ in¢entivi finanzjarji moghtija
mill-awtoritajiet tas-sahha pubblika. Fil-fatt, in-natura stess tal-missjoni ta’ dawn
l-awtoritajiet hija l-protezzjoni tas-sahha pubblika, li ghaliha jassumu r-responsabbilta
politika u huma, ghaldaqgstant, inkarigati li jevalwaw il-valur terapewtiku tal-prodotti
medicinali li jawtorizzaw sabiex jitqieghdu fis-suq.

Fdawn ic¢-¢irkustanzi l-imsemmija awtoritajiet huma permessi, fil-kuntest tar-
responsabbiltajiet taghhom, li jiddeterminaw abbazi tal-evalwazzjonijiet tal-virtujiet
terapewtici tal-prodotti medicinali skont l-ispiza taghhom ghall-bagit pubbliku, jekk,
ghall-finijiet ta’ trattament ta’ certi kundizzjonijiet medici, ¢erti prodotti medicinali
li fihom sustanza attiva specifika humiex, mill-perspettiva ta’ finanzi pubblici,
ippreferuti minn prodotti medicinali ohrajn li fihom sustanza attiva differenti izda li
jagghu taht l-istess klassi terapewtika.

Fil-fatt, skont 1-Artikolu 168(7) TFUE, d-dritt tal-Unjoni ma jippregudikax il-
kompetenza tal-Istati Membiri li jizviluppaw is-sistemi ta’ sigurta socjali taghhom u
b’mod partikolari, li jadottaw dispozizzjonijiet intizi sabiex jirregolaw il-konsum ta’
prodotti farmacewtici fl-interess tal-bilanc finanzjarju tas-sistemi ta’ assigurazzjoni
tal-kura tas-sahha taghhom (sentenza tat-2 ta’ April 2009, A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite et, 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 l-gurisprudenza ¢¢itata).

Madankollu, ghandu jigi rrilevat f’dan ir-rigward li, sabiex jigi ggarantit 1-effett utli
tad-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE, tal-21 ta’ Dicembru 1988, dwar it-trasparenza
ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna
u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha
(GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 5, Vol. 1, p. 345), jehtieg li I-professjonisti tal-
industrija farmacewtika, li l1-prodotti medi¢inali taghhom huma jew mhumiex is-
suggetti ta’ incentivi finanzjarji fuq ricetti, jizguraw li l-iskema ta’ incentivi finanzjarji
implementati mill-awtoritajiet pubblic¢i tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u li ma
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jkun hemm ebda diskriminazzjoni bejn il-prodotti medicinali nazzjonali u dawk li
gejjin minn Stati Membri ohra (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tat-12 ta’ Gunju 2003,
[I-Kummissjoni vs il-Finlandja, C-229/00, Gabra p. I-5727, punt 39, u A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite ef, iccitata iktar ’il fuq, punt 28).

Konsegwentement, anki jekk id-Direttiva 89/105 hija bbazata fuql-ideata’ interferenza
minima fl-organizzazzjoni mill-Istati Membri tal-politika interna taghhom fil-qasam
tas-sigurta socjali (sentenza tal-20 ta’ Jannar 2005, Merck, Sharp & Dohme, C-245/03,
Gabra p. 1-637, punt 27), l-awtoritajiet nazzjonali tas-sahha pubblika li jadottaw skema
ta’ in¢entivi finanzjarji fuq ir-ricetti ta’ prodotti medicinali msemmija specifikament
huma, b'mod partikolari, obbligati li jaghmlu tali skema pubblika, kif ukoll li jpoggu
ghad-dispozizzjoni tal-professjonisti tas-sahha u tal-industrija farmacewtika,
l-evalwazzjonijiet li jistabbilixxu l-ekwivalenza terapewtika bejn is-sustanzi attivi
disponibbli li jaghmlu parti mill-klassi terapewtika koperta mill-imsemmija skema.

Fl-ahhar nett, ghandu jigi enfasizzat li tali prattiki ta’ in¢entivi finanzjarji pubbli¢i fuq
ir-ricetti ta’ prodotti medicinali li fihom certi sustanzi attivi, ma jistghux jippregudikaw
l-imparzjalita li, kif imfakkar fil-premessa 50 tad-Direttiva 2001/83, ghandu jkollu
tabib meta jippreskrivi ricetta ghal pazjent specifiku.

Fil-fatt, minn naha, tabib li jippreskrivi r-ricetti huwa obbligat, mill-perspettiva
deontologika, li ma jippreskrivix prodott medic¢inali specifiku jekk dan ma jkunx
xieraq ghat-trattament terapewtiku tal-pazjent tieghu, u dan minkejja l-ezistenza ta’
incentivi finanzjarji pubblic¢i fuq ir-ricetti ta’ dan il-prodott medicinali.

Min-naha l-ohra, ghandu jigi rrilevat li t-tobba kollha ma jistghux jipprattikaw
il-professjoni taghhom jekk mhux taht il-monitoragg tal-awtoritajiet tas-sahha
pubblika, liema monitoragg jitwettaq direttament jew indirettament permezz ta’
organizzazzjonijiet professjonali mahtura ghal dan il-ghan, bhall-General Medical
Council fir-Renju Unit. Fil-kuntest ta’ din il-missjoni ta’ kontroll u ta’ monitoragg
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tal-attivita tat-tobba, l-awtoritajiet pubblici jew l-organizzazzjonijiet professjonali
ddelegati huma awtorizzati sabiex jaghtu rakkomandazzjonijiet, fil-qasam tar-ricetti
ta’ prodotti medici lit-tobba, minghajr ma dawn ir-rakkomandazzjonijiet ikunu
jistghu jaffettwaw b’'mod hazin, l-imparzjalita tat-tobba li jippreskrivu r-ricetti fis-
sens tal-premessa 50 tad-Direttiva 2001/83.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar 'il fuq, ir-risposta ghad-domanda preliminari ghandha
tkun li I-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li ma
jipprekludix skemi ta’ incentivi finanzjarji, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali,
implementati mill-awtoritajiet nazzjonali tas-sahha pubblika bl-ghan li jnaqqsu
n-nefqa f’dan il-qasam u li huma intizi sabiex, ghall-finijiet ta’ trattament ta’ certi
kundizzjonijiet medici, jigu ffavoriti mit-tabib ricetti ta’ prodotti medicinali msemmija
specifikament u li fihom sustanza attiva differenti minn dik ta’ prodott medicinali li
gie preskritt qabel jew li seta’ gie preskritt kieku tali skema ta’ incentivi ma kinitx
tezisti.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura
ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Ir-Raba’ Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
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prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendat bid-Direttiva 2004/27/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, ghandu jigi
interpretat fis-sens li ma jipprekludix skemi ta’ inc¢entivi finanzjarji, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, implementati mill-awtoritajiet nazzjonali tas-
sahha pubblika bl-ghan li jnaqqsu n-nefqa f’dan il-qasam u li huma intizi sabiex,
ghall-finijiet ta’ trattament ta’ ¢erti kundizzjonijiet medici, jigu ffavoriti mit-
tabib ricetti ta’ prodotti medicinali msemmija specifikament u li fihom sustanza
attiva differenti minn dik ta’ prodott medicinali li gie preskritt qabel jew li seta’
gie preskritt kieku tali skema ta’ incentivi ma kinitx tezisti.

Firem
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