NOVO NORDISK

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla)
5 ta’ Mejju 2011 *

Fil-Kawza C-249/09,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mit-Tartu ringkonnakohus (l-Estonja), permezz ta’ decizjoni tal-
11 ta’ Gunju 2009, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-7 ta’ Lulju 2009, fil-pro¢edura

Novo Nordisk AS

\A

Ravimiamet,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn K. Lenaerts, President tal-Awla, D. Svéby (Relatur), R. Silva de

Lapuerta, E. Juhdsz u J. Malenovsky, Imhallfin,

* Lingwa tal-kawza: I-Estonjan.
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Avukat Generali: N. Jadskinen,
Registratur: R. Seres, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tat-2 ta’ Settembru 2010,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Novo Nordisk AS, minn M. Ménnik, avukat, u A. Kmiecik, solicitor,

— ghall-Gvern Estonjan, minn L. Uibo u M. Linntam, bhala agenti,

— ghall-Gvern Belgjan, minn A. Wespes u T. Materne, bhala agenti,

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

— ghall-Gvern Pollakk, minn M. Dowgielewicz, bhala agent,

— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes u A.P. Antunes, bhala agenti,
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— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn M. Simerdova u E. Randvere, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tad-
19 ta’ Ottubru 2010,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal de¢izjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal- Artikolu 87(2) tad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001,
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata
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 il-kumpannija Novo Nordisk AS
(iktar il quddiem “Novo Nordisk”) u r-Ravimiamet (Uffic¢ju tal-prodotti medicinali
tar-Repubblika tal-Estonja) dwar id-decizjoni ta’ dan tal-ahhar li tobbliga lil Novo
Nordisk twaqqaf ir-reklamar taghha ghal-Lévémir (insulina detemir) minhabba li dan
ir-reklamar kien kuntrarju ghal-Ligi dwar il-prodotti medi¢inali (Ravimiseadus, iktar
il quddiem ir-“RavS”), b’'mod partikolari ghall-ahhar parti tal-Artikolu 83(3) taghha,
li tipprovdi li r-reklamar ghal prodott medicinali ma ghandux jinkludi informazzjoni
li ma tinsabx fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.
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II-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni

II-premessi 47, 48 u 52 tad-Direttiva 2001/83 huma fformulati kif gej:

“(47) Ir-reklamar ta’ prodotti medicinali lill-persuni kkwalifikati biex jiktbu ricetti

(48)

(52)

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.

Reklamar ta’ prodotti medi¢inali ghandu jkun suggett ghal monitoragg effettiv
u adegwat. Referenza f'dan ir-rigward ghandha issir ghall-mekkanizmi ta’
monitoragg stabbiliti bid-Direttiva 84/450/KEE.

Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissuplixxu prodotti medicinali
ghandu jkollhom access ghal ghejun ta’ informazzjoni newtrali u oggettivi dwar
prodott [medicinali] 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”
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Skont 1-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/83, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jinkludi lista ddettaljata ta’ informazzjoni, b’'mod partikolari I-kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva ftermini ta’ sustanzi attivi u ta’ komponenti tal-
ecc¢ipjent, li l-gharfien taghha hija necessarja ghal amministrazzjoni tajba tal-
prodott medic¢inali, il-proprjetajiet farmakologici, l-indikazzjonijiet terapewtici,
il-kontraindikazzjonijiet, il-frekwenza u l-gravita tal-effetti mhux mixtieqa, il-
prekawzjonijiet ghall-uzu, l-interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra, il-pozologija u
l-metodu ta’ amministrazzjoni, kif ukoll l-inkompatibbiltajiet prin¢ipali.

It-Titolu VIII tad-Direttiva 2001/83, intitolat “Reklamar’, jinkludi 1-Artikoli 86 sa 88,
u t-Titolu VIIIa, intitolat “Informazzjoni u reklamar’} jinkludi I-Artikoli 88a sa 100.

L-Artikolu 86 tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

“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 medicinali ghal persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew
jipprovduhom,
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— zjarat 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 benefi¢¢ju jew bonus, kemm
fi flus kif ukoll b'oggetti, hlief fejn il-valur intrinsiku taghhom ikun minimu,

— sponsorizzazzjoni ta’ laqghat promozzjonali 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 medi¢inali u b'mod partikolari ta’
l-ispejjez ta’ l-ivjaggar u akkomodazzjoni relatata mieghu.

L-Artikolu 87 tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

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

3. Ir-reklamar ta’ prodott medicinali:

— ghandu jinkoraggixxi 1-uzu razzjonali tal-prodott medicinali, billi jipprezentah
oggettivament u minghajr ma jkabbar iz-zejjed il-proprjetajiet tieghu,

— mghandux ikun qarrieqi”

L-Artikolu 91 tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

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

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

— il-klassifikazzjoni tal-provvista tal-prodott medicinali.
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L-Istati Membri jistghu wkoll jitolbu li reklamar bhal dan ikun jinkludi I-prezz tal-
bejgh jew prezz indikattiv tad-diversi prezentazzjonijiet u l-kondizzjonijiet ghal hlas
lura minn korpi tas-sigurta socjali.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li r-reklamar ta’ prodott medicinali lil
persuni kwalifikati biex jippreskrivu jew jipprovdu dawk il-prodotti jista, minkejja
l-paragrafu 1, jinkludi biss l-isem tal-prodott medicinali, jew l-isem internazzjonali
tieghu mhux proprjetarju, fejn dan jezisti, jew it-trade mark, jekk ikun mahsub
unikament biex ifakkar”

L-Artikolu 92 tad-Direttiva 2001/83 huwa fformulat kif gej:

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

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

3. Kwotazzjonijiet kif ukoll tabelli u materji ohra illustrattivi mehuda minn gurnali
medi¢i jew pubblikazzjonijiet xjentifici ohra ghall-uzu fid-dokumentazzjoni
msemmija f’paragrafu 1 ghandhom ikunu fedelment riprodotti u l-eghjun precizi
indikati.”
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Id-dritt nazzjonali

L-Artikolu 83 tar-RavS jistabbilixxi r-rekwiziti generali li ghandu jissodisfa r-reklamar
ghal prodott medicinali. Skont it-Tartu ringkonnakohus (Qorti tal-appell ta’ Tartu),
1-Artikolu 83(3) ta’ din il-ligi jipprovdi:

“Ir-reklamar ghal prodott medi¢inali ghandu jkun konformi mar-rekwiziti
fundamentali u generali imposti fuq ir-reklamar mil-Ligi dwar ir-reklamar u ghandu
jkun ibbazat fuq is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott medicinali, kif ikkonfermat
mill-Uffi¢ju tal-prodotti medicinali, u ma ghandux ikollu informazzjoni li ma tinsabx
fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott”

L-Artikolu 85 tar-RavS jikkoncerna r-reklamar ghall-prodotti medic¢inali li jkun intiz
ghall-professjonisti fis-settur tas-sahha. Skont il-qorti tar-rinviju, 1-Artikolu 85(1) ta’
din il-ligi jipprovdi:

“Il-kwotazzjonijiet tal-letteratura xjentifika uzati f’reklamar ghal prodotti medi¢inali,
intiz ghal persuni awtorizzati jippreskrivu prodotti medi¢inali, ghall-ispizjara u
ghal persuni ohra gradwati fil-farmacija ghandhom jigu riprodotti minghajr tibdil u
b’indikazzjoni tas-sors originali. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
ghandu, wara talba, jiggarantixxi l-possibbilta ta’ a¢cess ghal kopja tas-sors originali
f’terminu ta’ tlett ijiem li jiddekorri minn meta jir¢ievi din it-talba”
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Il-kawza principali u d-domandi preliminari

F'April 2008, Novo Nordisk ippubblikat, fil-gurnal mediku Lege Artis, reklamar ghal-
Levemir (insulina detemir), prodott mediku li jista’ jinghata biss b'ricetta.

Permezz ta’ deéizjoni tas-6 ta’ Gunju 2008, ir-Ravimiamet obbliga lil Novo Nordisk
twaqqaf il-pubblikazzjoni ta’ reklamar ghall-prodott mediku Levemir u obbligaha
wkoll li ma tinkludix, fir-reklamar ghal dan il-prodott mediku, informazzjoni li ma
tinsabx fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott mediku msemmi (iktar ’il quddiem
id-“decizjoni kkontestata”).

Skont id-decizjoni kkontestata, l-affermazzjonijiet segwenti, li jinsabu fir-reklamar
ghal-Levemir, huma kuntrarji ghall-Artikolu 83(3) tar-RavsS:

— kontroll effikaci tal-glicemija b’riskju iktar imnaqqas ta’ ipoglicemija;

— 68% tal-pazjenti ma jzidux fil-piz, u sahansitra jongsu, u

— fil-prattika klinika, issir injezzjoni darba kuljum ta’ Levemir (insulina detemir) lil
82 % tal-pazjenti.
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Mill-banda l-ohra, mis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jirrizulta li:

— l-ipoglicemija hija prec¢izament l-effett sekondarju l-iktar frekwenti tal-Levemir;

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

— il-prodott medi¢inali Levemir jinghata darba jew darbtejn kuljum.

Skont id-decizjoni kkontestata, ir-reklamar kontenzjuz huwa illegali minhabba li:

— ma jindikax li r-riskju tal-ipoglicemija huwa inqas gholi billejl;

— jallega tnaqqis ta’ piz li ma jirrizultax mis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
u

— ic-cifra ta’ 82% iccitata fir-reklamar ma tidhirx fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott.

Fl-4 ta’ Lulju 2008, Novo Nordisk ipprezentat rikors ghal annullament kontra din
id-decizjoni quddiem it-Tartu halduskohus (Qorti Amministrattiva ta’ Tartu). Hija
sostniet, b'mod partikolari, li r-reklamar ghal prodott medicinali intiz ghall-persuni
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awtorizzati jippreskrivu prodotti medi¢inali ghandu l-ghan li jipprovdi lil dawn il-
persuni binformazzjoni addizzjonali, ibbazata fuq elementi ppubblikati fil-letteratura
xjentifika, u li ghalhekk huwa lecitu li jintuzaw kwotazzjonijiet mil-letteratura medika
u xjentifika li ma jidhrux espressament fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

Permezz ta’ decizjoni tal-24 ta’ Novembru 2008, it-Tartu halduskohus ¢ahdet dan ir-
rikors. Hija osservat, b'mod partikolari, li, skont I- Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83,
l-elementi kollha tar-reklamar ghal prodott medi¢inali ghandhom ikunu konformi
mal-informazzjoni li tinsab fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u li la
1-Artikolu 91(1), la 1-Artikolu 92(1) u langas il-premessa 47 tad-Direttiva 2001/83 ma
joffru l-possibbilta li, f’reklamar ghal prodott medicinali, tigi inkluza informazzjoni li
ma tinsabx f’dan is-sommarju.

Novo Nordisk appellat minn din id-decizjoni quddiem il-qorti tar-rinviju.

Kien fdawn ic-¢irkustanzi li t-Tartu ringkonnakohus iddecidiet li tissospendi
l-proceduri u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83[...] ghandu jigi interpretat fis-sens li
japplika wkoll ghal kwotazzjonijiet, minn gurnali medici jew xoghlijiet xjentifici
ohrajn, li huma inkluzi fir-reklamar ghal prodott medicinali intiz ghal persuni li
huma awtorizzati jippreskrivu I-imsemmi prodott medicinali?
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2) L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83[...] ghandu jigi interpretat fis-sens
li jipprojbixxi l-pubblikazzjoni, fir-reklamar ta’ prodotti medicinali, ta’
affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sunt tal-karatteristici tal-prodott, izda li
ghandhom ikunu inkluzi fis-sunt tal-karatteristi¢i tal-prodott jew ghandhom
ikunu jistghu jigu dedotti mill-informazzjoni fis-sunt?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju qieghda essenzjalment tistagsi
jekk 1-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 ikoprix biss ir-reklamar ghall-prodotti
medicinali indirizzat lill-pubbliku generali jew jekk ikoprix ukoll il-kwotazzjonijiet
mehuda minn gurnali medici jew minn xoghlijiet xjentifici inkluzi f’reklamar ghal
prodott medicinali intiz ghall-persuni awtorizzati jippreskrivu jew jipprovdu prodotti
medicinali.

F'dan ir-rigward ghandu I-ewwel nett jigi osservat li, kif osserva l-Avukat Generali fil-
punt 30 tal-konkluzjonijiet tieghu, minn analizi sistematika jirrizulta li t-Titoli VIII u
VIlIa tad-Direttiva 2001/83 jistabbilixxu suc¢¢essivament erba’ gruppi ta’ regoli. Taht
it-Titolu VIII ta’ din id-direttiva, intitolat “Reklamar”, huma stabbiliti, fl-ewwel lok,
fl-Artikoli 86 sa 88 ta’ din id-direttiva, id-dispozizzjonijiet generali u fundamentali
dwar ir-reklamar ghal prodotti medicinali u mbaghad, taht it-Titolu VIIla taghha,
intitolat “Reklamar u informazzjoni’, huma pprecizati, fit-tieni lok, ir-regoli specifici
dwar ir-reklamar indirizzat lill-pubbliku generali, li jinsabu fl-Artikoli 88 sa 90 tad-
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direttiva msemmija, segwiti mir-regoli dwar ir-reklamar indirizzat lill-professjonisti
fis-settur tas-sahha, li jinsabu fl-Artikoli 91 sa 96, u, fl-ahhar lok, fl-Artikoli 97 sa 100
tad-Direttiva 2001/83, ir-regoli dwar 1-obbligi tal-Istati Membri u tad-detenturi ta’
awtorizzazzjoni kif ukoll dawk dwar ir-reklamar ghall-prodotti medic¢inali omeopatic¢i.

It-tieni nett, ghandu jigi kkonstatat li d-dispozizzjonijiet tat-Titolu VIII tad-
Direttiva 2001/83 huma ta’ natura generali.

B’hekk, 1-Artikolu 86 tad-direttiva msemmija, li jiddefinixxi l-kuncett ta’ “reklamar
ta’ prodotti medicinali” u li jippreciza li dan ir-reklamar jinkludi, b’mod partikolari,
ir-reklamar ghall-prodotti medicinali indirizzat lill-pubbliku generali u r-reklamar
ghal prodotti medicinali indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivuhom jew
jipprovduhom, huwa regola generali li tapplika fil-kazijiet kollha fejn ikun necessarju
li jigi ddeterminat jekk attivita ghandhiex il-karatteristici ta’ reklamar ghal prodott
medicinali.

Bl-istess mod, mill-formulazzjoni u mill-kontenut tal-Artikolu 87 tad-
Direttiva 2001/83 jirrizulta li dan l-artikolu jinkludi prin¢ipji generali li japplikaw
ghat-tipi u ghall-elementi kollha ta’ reklamar ghall-prodotti medi¢inali.

Fil-fatt, minn naha, il-projbizzjoni ta’ kull reklamar ghal prodott medicinali li fir-
rigward tieghu tkun ghadha ma nghatatx awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
inkonformita mad-dritt tal-Unjoni, prevista fl-Artikolu 87(1) tad-Direttiva 2001/83,
tapplika necessarjament ghat-tipi kollha ta’ reklamar peress li l-imsemmija procedura
ta’ awtorizzazzjoni hija obbligatorja ghall-prodotti medicinali kollha.

Min-naha l-ohra, huwa evidenti li l-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 87(3)
tad-direttiva msemmija, li jipprovdu li r-reklamar ghal prodott medicinali ghandu
jinkoraggixxi l-uzu razzjonali tieghu, billi jipprezentah oggettivament u minghajr ma
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jkabbar iz-zejjed il-proprjetajiet tieghu, u ma ghandux ikun qarrieqi, japplikaw ghat-
tipi kollha ta’ reklamar ghall-prodotti medicinali, b'mod partikolari ghal dak intiz
ghall-pubbliku generali jew ghall-professjonisti fis-settur tas-sahha.

Fir-rigward tal-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83, li qieghda tintalab
l-interpretazzjoni tieghu fil-kuntest ta’ din id-domanda, il-formulazzjoni tieghu turi li
dan jinkludi regola generalili tapplika, b'mod partikolari, ghar-reklamar ghall-prodotti
medicinali intiz ghall-pubbliku generali jew ghall-professjonisti fis-settur tas-sahha.
Din id-dispozizzjoni, b’kuntrast mad-dispozizzjonijiet li jinsabu fit-Titolu VIIla ta’
din id-direttiva, ma tipprecizax li hija tikkoncerna r-reklamar indirizzat lill-pubbliku
generali biss jew dak indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivu jew jipprovdu
prodotti medicinali biss.

Barra minn hekk, l-espressjoni il-“partijiet [I-elementi] kollha tar-reklamar ta’ prodott
medicinali” uzata f'din id-dispozizzjoni tenfasizza n-natura generali tal-obbligu ta’
konformita mal-informazzjoni li tinsab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
obbligu li ghandha tissodisfa l-informazzjoni li tinsab fir-reklamar ghall-prodotti
medicinali. B’hekk, din l-espressjoni tinkludi l-kwotazzjonijiet mehuda minn gurnali
medici jew minn xoghlijiet xjentifici, bl-istess mod bhalma tinkludi kull element iehor
li jkun jinsab f’reklamar ghal prodott medicinali.

Ghalhekk, kemm mill-pozizzjoni tal-Artikolu 87 tad-Direttiva 2001/83 fl-istruttura
taghha u kif ukoll mill-formulazzjoni u mill-kontenut tal-Artikolu 87 fl-intier
tieghu, jirrizutla li I-Artikolu 87(2) jikkostitwixxi regola generali li tikkonc¢erna
r-reklamar kollu ghall-prodotti medicinali, inkluz dak intiz ghall-persuni awtorizzati
jippreskrivuhom u jipprovduhom.

Interpretazzjoni bbazata fuq l-ghan tad-Direttiva 2001/83 tikkonferma din il-
konkluzjoni.

I - 3189



32

33

34

35

SENTENZA TAL-5.5.2011 — KAWZA C-249/09

Fil-fatt, kif diga ddecidiet il-Qorti tal-Gustizzja, ir-reklamar ghal prodotti medicinali
jista’ jkun ta’ hsara ghas-sahha pubblika, li I-protezzjoni taghha hija 1-ghan essenzjali
tad-Direttiva 2001/83 (ara s-sentenzi tat-2 ta’ April 2009, Damgaard, C-421/07,
Gabra p. 1-2629, punt 22, u tat-22 ta’ April 2010, Association of the British
Pharmaceutical Industry, C-62/09, Gabra p. I-3603, punt 34).

L-Artikolu 87 tad-Direttiva 2001/83 huwa intiz li jizgura dan l-ghan fil-kuntest tar-
regolazzjoni tar-reklamar ghall-prodotti medicinali, minn naha, billi jipprojbixxi jew
jillimita l-uzu ta’ informazzjoni li tista’ tqarraq bid-destinatarju jew li tkun inezatta jew
li ma tkunx ivverifikata, haga li din tista’ twassal sabiex il-prodott medicinali jintuza
b’'mod hazin, u, min-naha l-ohra, billi jimponi l-prezenza ta’ certa informazzjoni
indispensabbli.

Kif sostnew l-Istati Membri intervenjenti kollha, dawn ir-regoli japplikaw ukoll ghall-
elementi kollha ta’ reklamar intiz ghall-persuni awtrozzati jippreskrivu jew jipprovdu
1-prodotti medicinali minhabba li, anki f’dan it-tip ta’ reklamar, informazzjoni zbaljata
jew inkompleta tista’ manifestament tikkawza perikolu ghas-sahha tal-persuni u
b’hekk tikkomprometti 1-ghan essenzjali tad-Direttiva 2001/83.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-
ewwel domanda maghmula hija li 1-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi
interpretat fis-sens li jkopri wkoll il-kwotazzjonijiet mehuda minn gurnali medici
jew minn xoghlijiet xjentifici u li jigu inkluzi f’reklamar ghal prodott medicinali intiz
ghall-persuni awtorizzati jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medi¢inali.
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Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju qieghda essenzjalment tistagsi
jekk l-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 jipprojbixxix biss il-pubblikazzjoni,
f’reklamar ghal prodott medicinali, ta’ affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sommarju
fir-reklamar ghal prodott medicinali ghandhom ikunu jinsabu f’dan is-sommarju jew
ghandhom ikunu jistghu jigu dedotti mill-informazzjoni moghtija minnu.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li, kif jirrizulta mill-premessa 2 tad-
Direttiva 2001/83, il-protezzjoni tas-sahha pubblika tikkostitwixxi 1-ghan essenzjali
ta’ din id-direttiva (sentenza Damgaard, i¢¢itata iktar il fuq, punt 22).

B’hekk, skont il-premessa 47 tad-Direttiva 2001/83, ghalkemm ir-reklamar
ghal prodotti medicinali indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivuhom jew
jipprovduhom jikkontribwixxi sabiex dawn ikunu informati, xorta wahda huwa
mehtieg li dan ir-reklamar ikun suggett ghal kundizzjonijiet stretti u ghal kontroll
effettiv.

Bl-istess mod, kif jinghad fil-premessa 48, ir-reklamar dwar il-prodotti medicinali
ghandu jkun suggett ghal kontroll adegwat u effettiv.

Dan l-istess hsieb huwa rifless ukoll fil-premessa 52 tad-Direttiva 2001/83, fejn
jinghad li huwa mehtieg li l-persuni awtorizzati jippreskrivu jew jipprovdu prodotti
medicinali jkollhom sorsi ta’ informazzjoni newtrali u oggettivi dwar il-prodotti
medicinali disponibbli fis-sugq.
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Fir-rigward, b'mod iktar partikolari, tal-Artikolu 87(2) tad-direttiva msemmija,
li l-interpretazzjoni tieghu qieghda tintalab mill-qorti tar-rinviju, ghandu jigi
kkonstatat, l-ewwel nett, li 1-formulazzjoni tieghu tipprojbixxi l-prezentazzjoni,
f’reklamar ghal prodott medic¢inali, ta’ affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott.

B'mod partikolari, I-elementi tar-reklamar ghal prodott medicinali f'’ebda kaz ma
jistghu jissuggerixxu, b'mod partikolari, indikazzjonijiet terapewtici, proprjetajiet
farmakologici jew karatteristici ohra li jkunu jinsabu f’kontradizzjoni mas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott medic¢inali approvat mill-awtorita kompetenti fl-
okkazjoni tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ dan il-prodott.

Madankollu, ghandu jigi osservat li l-legizlatur tal-Unjoni ma stabbilixxiex, fl-
Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83, li l-elementi kollha tar-reklamar ghal prodott
medicinalighandhomikunuidenticighal dawklijinsabu fis-sommarju tal-karatteristici
ta’ dan il-prodott medic¢inali. Din id-dispozizzjoni tezigi biss li I-imsemmija elementi
ghandhom ikunu konformi ma’ dan is-sommarju.

Fir-rigward ta’ reklamar intiz ghall-professjonisti fis-settur tas-sahha, bhalma huwa
l-kaz fil-kawza principali, 1-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jingara
flimkien mal-Artikoli 91 u 92 tad-direttiva msemmija.

Issa, skont 1-Artikolu 91(1) tad-Direttiva 2001/83, kull reklamar ghal prodott
medicinali indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivuh jew jipprovduh ghandu
jinkludi l-informazzjoni essenzjali kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott.
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Bl-istess mod, 1-Artikolu 92(1) ta’ din id-direttiva jippreciza li kull dokumentazzjoni
dwar prodott medicinali, li tigi kkomunikata fil-kuntest tal-promozzjoni ta’ dan il-
prodott medicinali indirizzata lill-persuni awtorizzati jippreskrivuh jew jipprovduh,
ghandha tinkludi “bhala minimu” l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 91(1) tad-
direttiva msemmija u ghandha tippreciza d-data li fiha din l-informazzjoni kienet
stabbilita jew irreveduta l-ahhar.

Fl-ahhar nett, I-Artikolu 92(3) tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi espressament l-uzu,
fil-kuntest tal-promozzjoni ta’ prodott medicinali indirizzata lill-persuni awtorizzati
jippreskrivuh jew jipprovduh, ta’ kwotazzjonijiet, tabelli u materjal illustrattiv iehor
mehuda minn gurnali medi¢i jew minn xoghlijiet xjentifi¢i, bil-kundizzjoni li dawn
jigu riprodotti fedelment u li jigi indikat is-sors ezatt taghhom.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, 1-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 ma jistax jigi interpretat
fis-sens li jezigi li l-affermazzjonijiet kollha inkluzi f’reklamar ghal prodott medicinali
indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivuh jew jipprovduh ghandhom ikunu
jinsabu fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott jew ghandhom ikunu jistghu
jigu dedotti mill-informazzjoni pprovduta minn dan is-sommarju. Fil-fatt, tali
interpretazzjoni ¢cahhad mis-sens taghhom kemm lill-Artikolu 91(1) u kif ukoll lill-
Artikolu 92 ta’ din id-direttiva, li jawtorizzaw, fir-reklamar intiz ghall-professjonisti
fis-settur tas-sahha, it-trazmissjoni ta’ informazzjoni addizzjonali, bla hsara ghall-
kompatibbilta ta’ din l-informazzjoni mas-sommarju.

Sabiex, inkonformita mal-premessa 47 tad-Direttiva 2001/83, jikkontribwixxi ghall-
informazzjoni tal-persuni awtorizzzati jippreskrivu prodott medicinali jew jipprovduh
u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku ta’ dawn il-persuni meta mqabbla mal-pubbliku
generali, reklamar ghal prodott medi¢inali indirizzat lil tali persuni jista; ghalhekk,
jinkludiinformazzjonili tkun kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u li tikkonferma jew tippreciza l-informazzjoni li, inkonformita mal-Artikolu 11
tad-direttiva msemmija, tkun tinsab fis-sommarju msemmi, bil-kundizzjoni li din
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l-informazzjoni addizzjonali tkun konformi mar-rekwiziti msemmija fl- Artikoli 87(3)
1 92(2) u (3) ta’ din id-direttiva.

Fi kliem iehor, tali informazzjoni, minn naha, ma tistax tkun qarrieqa u ghandha
tinkoraggixxi l-uzu razzjonali tal-prodott medicinali billi tipprezentah oggettivament
u billi ma tkabbarx iz-zejjed il-proprjetajiet tieghu, u, min-naha l-ohra, ghandha tkun
preciza,aggornata, verifikabbliukompletabizzejjed sabiex tippermettilid-destinatarju
jifforma l-opinjoni personali tieghu dwar il-valur terapewtiku tal-prodott medicinali.
Fl-ahhar nett, il-kwotazzjonijiet, it-tabelli u materjal illustrattiv iehor mehuda minn
gurnali medici jew minn xoghlijiet xjentifi¢i ghandhom ikunu identifikati b'mod ¢ar
u s-sorsi taghhom ghandhom jigu indikati b'mod preciz sabiex il-professjonist fis-
settur tas-sahha jkun informat dwarhom u jkun jista’ jivverifikahom.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha
tkun li 1-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li
jipprojbixxi l-pubblikazzjoni, f’reklamar ghal prodott medicinali indirizzat lill-
persuni awtorizzati jippreskrivuh jew jipprovduh, ta’ affermazzjonijiet li jmorru
kollha li jkunu jinsabu f’dan ir-reklamar ghandhom ikunu jinsabu wkoll fl-imsemmi
sommarju jew ghandhom ikunu jistghu jigu dedotti minnu. Tali reklamar jista’
jinkludi affermazzjonijiet li jikkompletaw l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 11
tad-direttiva msemmija bil-kundizzjoni li dawn l-affermazzjonijiet:

— jikkonfermaw jew jipprecizaw, f’sens kompatibbli, l-imsemmija informazzjoni
minghajr ma jiznaturawha, u

— ikunu konformi mar-rekwiziti msemmija fl-Artikoli 87(3) u 92(2) u (3) ta’ din
id-direttiva.
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Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-
natura ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija dik il-qorti li ghandha
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 (It-Tielet Awla) taqta’ u tidde¢iedi:

1)

2)

L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
31 ta’ Marzu 2004, ghandu jigi interpretat fis-sens li jkopri wkoll il-
kwotazzjonijiet mehuda minn gurnali medic¢i jew minn xoghlijiet xjentifici
u li jigu inkluzi f’reklamar ghal prodott medic¢inali intiz ghall-persuni
awtorizzati jippreskrivu jew jipprovdu prodotti medicinali.

L-Artikolu 87(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi 1-pubblikazzjoni, f’reklamar
ghal prodott medicinali indirizzat lill-persuni awtorizzati jippreskrivuh
jew jipprovduh, ta’ affermazzjonijiet li jmorru kontra s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott, izda ma jezigix li l-affermazzjonijiet kollha
li jkunu jinsabu f’dan ir-reklamar ghandhom ikunu jinsabu wkoll fl-
imsemmi sommarju jew ghandhom ikunu jistghu jigu dedotti minnu. Tali
reklamar jista’ jinkludi affermazzjonijiet li jikkompletaw l-informazzjoni
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msemmija fl-Artikolu 11 tad-direttiva msemmija bil-kundizzjoni li dawn
l-affermazzjonijiet:

— jikkonfermaw jew jipprecizaw, f’sens kompatibbli, l-imsemmija
informazzjoni minghajr ma jiznaturawha, u

— ikunu konformi mar-rekwiziti msemmija fl-Artikoli 87(3) u 92(2) u (3) ta’
din id-direttiva.

Firem
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