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ipprezentati fit-28 ta’ Settembru 2011"

Kawza C-185/10

I1-Kummissjoni Ewropea
Vs

Ir-Repubblika tal-Polonja

“Nugqgqas ta’ Stat li jwettaq obbligu — Direttiva 2001/83/KE — Artikolu 6 — Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq — Artikolu 5 — Eskluzjoni mid-dispozizzjonijiet tad-direttiva dwar prodotti medi¢inali ordnati ghal
htigijiet spe¢jali tal-pazjent individwali — Legizlazzjoni nazzjonali li tippermetti, minghajr awtorizzazzjoni
minn qabel ghat-tqeghid fis-suq, l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali ekwivalenti abbazi
ta’ kriterju ekonomiku — Prodotti medi¢inali li joriginaw minn Stati Membri ohra u minn pajjizi terzi’

1. Fl-ambitu ta’ din il-kawza ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu, il-Qorti tal-Gustizzja hija obbligata li
tikkunsidra ghall-ewwel darba l-portata u t-tifsira tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83/KE>. Jekk
ir-rekwiziti ta’ dik id-dispozizzjoni jkunu sodisfatti, ma ghandhiex ghalfejn tinkiseb l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq normalment rikjesta mill-Artikolu 6.

2. Fil-Polonja, 1-Artikolu 4(3a) tal-Prawo farmaceutyczne tas-6 ta’ Settembru 2001 kif emendata fit-
30 ta’ Marzu 2007 (iktar 'il quddiem, il-“ligi dwar il-prodotti medicinali”)® jippermetti, f'¢erti ¢irkustanzi,
l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq nazzjonali ta’ prodotti medicinali bi prezzijiet kompetittivi li jinkludu
l-istess sustanzi attivi, l-istess doza u l-istess forma (li se naghmel riferiment ghalihom bhala “prodotti
medicinali ekwivalenti”) bhal dawk awtorizzati fis-suq Pollakk (li se naghmel riferiment ghalihom bhala
“prodotti medicinali awtorizzati”), minghajr il-htiega 1i tinkisbilhom l-awtorizzazzjoni Pollakka
ghat-tqeghid fis-suq. Tali importazzjoni tista’ ssir minn Stati Membri ohra kif ukoll minn pajjizi terzi.

3. [I-Kummissjoni tqis li 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jippermettix l-ezenzjoni
mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inkluza fl-Artikolu 6(1) ta’ dik id-direttiva abbazi ta’ kriterji
ekonomici. Din ghalhekk titlob lill-Qorti tal-Gustizzja tiddikjara li bl-adozzjoni u z-zamma fis-sehh
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4 tal-ligi dwar il-prodotti medicinali li jippermetti l-importazzjoni u
t-tqeghid fis-suq minghajr awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medic¢inali ekwivalenti bi
prezzijiet kompetittivi, hija naqset milli twettaq l-obbligi taghha skont I-Artikolu 6
tad-Direttiva 2001/83"

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — Id-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 medic¢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, (iktar il quddiem id-“Direttiva 2004/27”) (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262) u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament u tal-Kunsill, tat-
12 ta’ Dicembru 2006, (iktar il quddiem ir-“Regolament 1901/2006”) (GU 2006 L 378, p. 1).

3 — Ippubblikata fid-Dziennik Ustw Nru 75 punt 492 tat-30 ta’ Marzu 2007.

4 — Il-kawza prezenti ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu tikkoncerna l-adozzjoni u z-zamma fis-sehh tal-ligi dwar il-prodotti medicinali.
Fir-rigward tal-adozzjoni tal-ligi d-dispozizzjonijiet rilevanti jikkoncernaw id-Direttiva 2001/83 kif emendata bid-Direttiva 2004/27.
Fir-rigward taz-zamma fis-sehh tal-ligi dwar il-prodotti medic¢inali din tikkoncerna d-Direttiva 2001/83 kif emendata
bir-Regolament 1901/2006.
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I - Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt tal-UE
4. L-Artikolu 168 TFUE intitolat “Sahha Pubblika” jipprovdi fil-parti relevanti:

“7. L-azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri fir-rigward
tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll l-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ servizzi
tas-sahha u tal-kura medika. Ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri jinkludu l-gestjoni tas-servizzi
tas-sahha u tal-kura medika, kif ukoll 1-allokazzjoni tar-rizorsi assenjati lilhom. Dawn il-mizuri previsti
fil-paragrafu 4(a) m’ghandhomx jolqtu disposizzjonijiet nazzjonali dwar id-donazzjoni jew l-uzu ta’
organi u demm ghal skop mediku”.

5. L-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi li:

“Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba li
jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri inkella [u li] jkunu [jew] preparati industrijalment jew manifatturati
b’metodu li jinvolvi process industrijali.”.

6. L-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi li:

“Stat Membru jista’, skond il-legislazzjoni fis-sehh u biex iwettaq htigiet specjali, jeskludi
mid-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva prodotti medic¢inali provduti bi twegiba ghal ordni bona fede
mhux mitluba, formulati skont l-ispecifikazzjonijiet ta’ professjonista awtorizzat tal-kura tas-sahha u
ghall-uzu minn pazjent individwali taht ir-responsabbilta diretta personali tieghu”.

7. L-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi li:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru jekk ma tkunx inharget
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat Membru skond din
id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, li
ghandha tinqgara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
12 ta’ Dicembru 2006, dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u r-Regolament (KE) Nru 1394/2007”.

8. Skont 1-Artikolu 126a(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:
“Fin-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing jew ta’ applikazzjoni pendenti ghal prodott medicinali

awtorizzat fi Stat Membru iehor skond din id-Direttiva, Stat Membru jista’ ghal ragunijiet gustifikati
ta’ sahha pubblika jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott medicinali”.

B — Id-dritt nazzjonali
9. L-Artikolu 4 tal-ligi dwar il-prodotti medicinali jipprovdi fil-partijiet rilevanti:

“1. Bla hsara ghad-dispozizzjonijiet fil-paragrafi 3 u 4, huwa awtorizzat it-tqeghid fis-suq minghajr
il-htiega ta’ awtorizzazzjoni ghal dan il-ghan, il-prodott medic¢inali importat minn barra 1-Polonja meta
l-uzu tieghu ikun indispensabbli sabiex tigi salvata l-hajja jew salvagwardjata s-sahha ta’ pazjent,
bil-kundizzjoni li 1-prodott medic¢inali inkwistjoni jkun fis-suq fil-pajjiz minn fejn jigi impurtat u jkollu
awtorizzazzjoni valida ghat-tqeghid fis-suq.

2. L-importazzjoni ta’ prodott medic¢inali msemmi fil-paragrafu 1, ghandha ssir skont il-htiega
tal-isptar jew tat-tabib kuranti li tkun ikkonfermata mill-konsulent fis-settur mediku kkoncernat.
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3. Il-prodotti medicinali li gejjin ma humiex awtorizzati jitqeghdu fis-suq imsemmi fil-paragrafu 1:

(1) dawk li fir-rigward taghhom il-ministru responsabbli ghas-settur tas-sahha jkun irrifjuta, permezz
ta’ decizjoni, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-estensjoni tal-perijodu ta’ validita
tal-awtorizzazzjoni, jew dawk li fir-rigward taghhom l-awtorizzazzjoni tkun giet irtirata; u

(2) dawk li jinkludu l-istess sustanza jew sustanzi attivi, l-istess doza u li jkollhom I-istess forma bhal
prodotti medicinali li jkunu kisbu awtorizzazzjoni, bla hsara ghall-paragrafu 3a.

3a. Id-dispozizzjoni msemmija fil-paragrafu 3(2) m’ghandhiex tapplika ghal prodotti medicinali,
msemmija fil-paragrafu 1, li l-prezz taghhom huwa kompetittiv meta mqabbel mal-prezz tal-prodott
medicinali kopert bl-awtorizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 3(1) jew (2), suggett ghall-kundizzjoni li
ghandha tkun ikkonfermata mill-konsulent fis-settur mediku kkoncernat il-htiega espressa minn tabib
tal-assigurazzjoni tas-sahha u li I-ministru responsabbli ghas-settur tas-sahha jkun esprima, permezz ta’
dec¢izjoni, 1-qbil tieghu dwar l-importazzjoni.

4. Lanqas ma huwa awtorizzat it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali, imsemmija fil-paragrafu 1, li
fid-dawl tas-sigurta tal-uzu jew il-kwantitajiet tal-importazzjoni taghhom, ghandhom jigu awtorizzati li
jitgeghdu fis-suq b’'mod konformi mal-Artikolu 3(1).

5. Spizeriji, bejjiegha bl-ingrossa u sptarijiet involuti fid-disseminazzjoni ta’ prodotti medi¢inali
msemmija fil-paragrafu 1, ghandhom izommu registru ta’ dawk il-prodotti medicinali.

6. Abbazi ta’ dak ir-registru, bejjiegha bl-ingrossa tal-farmacewtika ghandhom mhux aktar tard
minn 10 ijiem wara t-tmien ta’ kull tliet xhur, jipprezentaw lill-ministru responsabbli ghas-settur

tas-sahha, lista tal-prodotti medicinali importati.

7. Il-ministru responsabbli mill-affarijiet relatati mas-sahha ghandu jiddefinixxi, permezz ta’
regolamenti:

(1) [Imhassar];

(2) dettalji rigward il-metodu u I-forma tal-importazzjoni minn barra l-Polonja ta’ prodotti
medic¢inali li jsir riferiment ghalihom fil-paragrafu 1, b’kunsiderazzjoni partikolari ghal:

(a) in-natura tar-rekwizit;

(b) il-mod li bih dak il-ministru jikkonferma ¢-cirkustanzi li jsir riferiment ghalihom
fil-paragrafu 3;

(¢) il-mod li bih il-President tal-Fond Nazzjonali tas-Sahha jikkonferma ¢-¢irkustanzi li jsir
riferiment ghalihom fl-Artikolu 36(4) tal-Ligi tas-27 ta’ Awwissu 2004 dwar beneficcji
ghall-kura tas-sahha ffinanzjati minn fondi pubbli¢i [Dziennik Ustaw (1l-Gurnal Pollakk
tal-Ligijiet) Nru 210, sezzjoni 2135, kif emendata sussegwentement];

(d) il-mod 1li bih ir-registru tal-prodotti medicinali importati jinzamm minn bejjiegha
bl-ingrossa, spizjara u sptarijiet; u

(e) il-portata tal-informazzjoni pprovduta minn bejjiegh bl-ingrossa tal-farmacewtika
lill-ministru responsabbli ghal affarijiet relatati mas-sahha”.
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II - Il-procedura prekontenzjuza

10. Fis-6 ta’ Gunju 2008 il-Kummissjoni baghtet lill-Polonja ittra ta’ intimazzjoni fejn ikkunsidrat li
l-Artikolu 4 tal-ligi Pollakka dwar il-prodotti medicinali kienet tmur kontra I-Artikolu 6
tad-Direttiva 2001/83 peress li kienet tippermetti t-tqeghid fis-suq ta’ certi prodotti medicinali
minghajr 1-ghoti minn qabel ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

11. B'ittra tat-30 ta’ Lulju 2008, ir-Repubblika tal-Polonja wiegbet li I-Artikolu 4 tal-ligi nazzjonali kien
konformi mad-dritt tal-UE.

12. Peress li ma kinitx sodisfatta bir-risposta tal-Polonja, il-Kummissjoni baghtet opinjoni motivata fis-
26 ta’ Gunju 2009, fejn zammet il-pozizzjoni taghha rigward il-ksur mill-Polonja tal-Artikolu 6
tad-Direttiva 2001/83.

13. B'ittra tas-26 ta’ Awwissu 2009, il-Polonja ddikjarat li 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/83 kien
jiggustifika 1-Artikolu 4 tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, u li 1-Artikolu 8a tal-ligi dwar il-prodotti
medic¢inali kien ittraspona b'mod korrett l-Artikolu 126a ta’ dik id-direttiva. Ghalhekk il-Polonja
ddikjarat li I-ilmenti tal-Kummissjoni ma kinux fondati.

14. Peress li ma kinitx sodisfatta bir-risposti tal-Polonja, il-Kummissjoni fl-14 ta’ April 2010,
ipprezentat il-kawza prezenti skont 1-Artikolu 258 TFUE.

III — Analizi

A — L-ambitu tal-kaz

15. Din il-kawza tirrigwarda l-kwistjoni dwar jekk il-kriterju ekonomiku fl-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar
il-prodotti medicinali, moqri flimkien mal-Artikolu 4(3)(2) u l-Artikolu 4(1) ta’ dik il-ligi, jistax ikun
iggustifikat skont I-Artikolu 5(1) tad-2001/83. L-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali
jaghmel eccezzjoni ghar-regola fl-Artikolu 4(3)(2) ta’ dik il-ligi, li teskludi l-importazzjoni ta’ prodott
medicinali ekwivalenti mir-regola inkluza fl-Artikolu 4(1) jekk prodott medicinali awtorizzat bl-istess
kwalitajiet ikun diga jezisti fis-suq nazzjonali.

16. Il-Polonja kkritikat lill-Kummissjoni talli din iffukat fuq dawk id-dispozizzjonijiet minghajr ma
kkunsidrat il-kuntest iktar wiesa’, jigifieri d-dispozizzjonijiet l-ohra tal-Artikolu 4 tal-ligi dwar
il-prodotti medicinali kif ukoll ir-Regolament tal-ministru tas-sahha, tat-18 ta’ April 2005, rigward
l-importazzjoni minn pajjizi ohra ta’ prodotti medicinali li ma ghandhomx awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u li huma indispensabbli sabiex tigi salvata l-hajja jew salvagwardjata s-sahha
tal-pazjent (iktar 'il quddiem ir-“regolament tal-ministru tas-sahha tal-2005”)°.

17. Huwa importanti li jigi osservat li din il-kawza ma tikkoné¢ernax l-importazzjoni parallela ta’
prodotti medicinali mill-Istati Membri 1-ohra. Fl1-Unjoni Ewropea l-importazzjoni parallela ta’ prodotti
medicinali li diga ghandhom awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istat Membru tal-importazzjoni
huma permessi skont id-dispozizzjonijiet rigward il-moviment liberu ta’ oggetti®. Ghall-kuntrarju, din
il-kawza tikkonc¢erna l-importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali minghajr awtorizzazzjoni valida
ghat-tqeghid fis-suq fil-Polonja.

5 — Ippubblikata fid-Dz. U. z 2005 r., Nru 70, poz. 636, pozn. zm. Dan ir-regolament gie adottat abbazi tal-Artikolu 4(7) tal-ligi dwar
il-farmacewtika.

6 — ara per ezempju, is-sentenzi tat-12 ta’ Novembru 1996, Smith & Nephew u Primecrown, (C-201/94, Gabra p. I—5819),. tas-
16 ta’ Dicembru 1999, Rhone-Poulenc Rorer u May & Baker, (C-94/98, Gabra p. [-8789), tal-10 ta’ Settembru 2002, Ferring, (C-172/00, Gabra
p. 1-6891).
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B — Ir-regola generali inkiuza fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83

18. L-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83 jehtieg li 1-prodotti medicinali kollha mqeghda fis-suq ta’ Stat
Membru jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat
Membru. Kif gie kkonstatat mill-Qorti tal-Gustizzja fAntroposana, dan huwa rekwizit obbligatorju li
huwa mehtieg sabiex jigu sodisfatti l-ghanijiet tad-Direttiva 2001/83".

19. L-ghan tad-Direttiva 2001/83 huwa li tkun salvagwardjata s-sahha pubblika kif ukoll li jigi zgurat li
ma jintlaqatx il-kummer¢ fis-suq tal-prodotti medicinali®. Fil-fehma tieghi, il-procedura armonizzata ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija prekundizzjoni ghall-access ghas-suq ghal prodotti medi¢inali
fl-Unjoni Ewropea, u hija 1-bazi ta’ dik id-direttiva. Din tippermetti a¢cess ghas-suq b’kundizzjonijiet
ekonomikament razzjonali u mhux diskriminatorji, filwaqt 1i tizgura li r-rekwiziti dwar
is-salvagwardjar tas-sahha pubblika jigu sodisfatti bi skrutinju metikoluz u uniformi tal-kwalitajiet
farmacewtici u medicinali tal-prodott medicinali inkwistjoni.

20. Bmod iktar preciz, 1-ghan tal-obbligu tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 2001/83 huwa li jkun zgurat li r-riskji potenzjali ta’ prodotti jinteghlbu mill-effikacja
terapewtika taghhom, li tkun evalwata abbazi tad-dettalji u d-dokumenti annessi mal-applikazzjoni ta’
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq’. Minbarra dan, dan huwa mezz ta’ kontroll effettiv tat-tqeghid ta’
prodotti fis-suq sabiex tkun protetta s-sahha pubblika'®. Minbarra dan, l-approssimazzjoni
tal-istandards u l-protokolli fost 1-Istati Membri tippermetti li jittiehdu decizjonijiet abbazi ta’ testijiet
uniformi u briferiment ghal kriterji uniformi, li jghinu sabiex ikunu evitati differenzi fl-evalwazzjoni u
b’hekk jitnehhew nuqqasijiet ta’ gbil fl-evalwazzjoni li jostakolaw il-kummer¢ fl-UE .

21. Huwa minhabba fhekk li I-prodotti medicinali kollha mibjugha fl-UE jridu jiksbu awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jew mill-Istat Membru li fis-suq tieghu jitqeghdu, jew mill-UE skont il-procedura
centralizzata inkluza fir-Regolament 726/2004/KE ghal dawk il-prodotti medicinali inkluzi fl-anness
ghal dan ir-regolament .

22. Id-Direttiva 2001/83 tipprovdi ghar-rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq moghtija fi Stati Membri ohra sabiex b’hekk ikun zgurat li l-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tkun tista’ ssir fdiversi Stati Membri minghajr ma jkun mehtieg li 1-prodott
medi¢inali jkun suggett ghal proceduri multipli ta’ awtorizzazzjoni .

23. Hemm zewg ecécezzjonijiet ghal dawn il-princ¢ipji generali. Stat Membru jista’ jidderoga
mill-Artikolu 6 sakemm ikun osservat l-obbligu tal-htigijiet spe¢jali (Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/83),
jew jekk dan ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika (Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83).
Bhala ec¢cezzjonijiet, dawn id-dispozizzjonijiet ghandhom ikun interpretati b’'mod strett.

24. Fil-kaz prezenti l-partijiet waslu biex qablu li I-Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83 ma huwiex
rilevanti, peress li l-kontenut ta’ dik id-dispozizzjoni kien traspost fl-Artikolu 8a tal-Ligi dwar
il-podotti medicinali, u mhux fl-Artikolu 4 ta’ dik il-ligi. L-unika kwistjoni li tqum, ghalhekk, hija jekk
l-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, li jippermetti t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti

7 — Ara sentenza tal-20 ta’ Settembru 2007, Atroposana et, (C-84/06, Gabra p. 1-7609, punt 36).
8 — Premessi 2 sa 4.

9 — Premessa 7.

10 — Premessa 8.

11 — Premessi 4, 5 u 11.

12 — Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229).

13 — Il-Kapitolu 4 tad-Direttiva 2001/83 u I-premessa 12.
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medicinali li ma kinux inghataw awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jekk prezzhom ikun kompetittiv
meta mqabbel mal-prezz tal-prodotti medicinali b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-Polonja,
hijiex iggustifikata mill-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83.

C — L-eccezzjoni inkluza fl-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83

25. 11-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat precedentement I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 fLudwigs-
Apotheke . Madankollu, din ma kkunsidratx b’'mod iddettaljat dik id-dispozizzjoni peress li ntalbet
tinterpreta d-dispozizzjonijiet dwar reklamar inkluzi fl-Artikolu 86(2) tad-Direttiva 2001/83. Ghalhekk
din semplicement iddikjarat li 1-legizlazzjoni Germaniza fdak il-kaz kienet qed timplementa
l-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 sa fejn din ghamlet possibbli t-tqeghid fis-suq ta’ kwantita
limitata ta’ prodotti medicinali mhux approvati fil-kuntest ta’ ordni individwali ggustifikata minn
htigijiet spec¢jali®.

26. Ghalhekk jehtieg li jigu analizzati 1-kliem u l-ghan tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 fiktar
dettall sabiex jigi vverifikat jekk id-dispozizzjoni specifika tal-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti
medicinali li qed toggezzjona ghaliha 1-Kummissjoni tikkonformax mar-rekwiziti taghha.

27. Fil-fehma tieghi, fid-dawl tal-ghan generali tad-Direttiva 2001/83 kif stipulat fil-punti 19 u 20 hawn
fuq, 1-ghan tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 huwa li jkun ipprovdut mekkanizmu li jippermetti
flessibbilta fis-sistema generali stabbilita b’dik id-direttiva, u b’mod partikolari fl-Artikolu 6 taghha. Din
il-flessibbilta tippermetti lill-Istati Membri jlahhqu b’'mod effi¢jenti ma’ ¢irkustanzi individwali jew ma’
certi sitwazzjonijiet ta’ emergenza, fejn iz-zmien huwa fattur essenzjali.

28. Il-kliem tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 jiddikjara li bi twegiba ghal ordni bona fede mhux
mitluba, ifformulata skont l-ispecifikazzjoni ta’ professjonista awtorizzat fil-kura tas-sahha, ir-rekwiziti
ta’ dik id-direttiva jistghu jkunu eskluzi jekk il-prodotti medi¢inali jkunu mehtiega biex jissodisfaw
htigijiet spec¢jali u ghall-uzu tal-pazjent individwali tieghu.

29. Ghandu jigi osservat li t-test tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 huwa pjuttost mistur
fir-rigward tar-rekwizit li l-prodotti medicinali li jsir riferiment ghalihom fdik id-dispozizzjoni
ghandhom ikunu “ifformolati skont l-ispecifikazzjoni ta’ professjonist awtorizzat fil-kura tas-sahha”.
Jidher c¢ar, kif osservat il-Polonja, li din il-kundizzjoni ma taghmilx riferiment ghal prodotti medicinali
ppreparati fi spizeriji abbazi ta’ ricetti individwali peress li d-Direttiva 2001/83 tapplika biss ghal
prodotti medic¢inali ppreparati b’'mod industrijali jew manifatturati b’'metodu li jinvolvi process
industrijali. Barra minn hekk, kwalunkwe prodott medicinali ppreparat skont ricetta medika ghal
pazjent individwali (komunement maghrufa bhala l-formula magistrali) jew skont il-preskrizzjonijiet
ta’ farmakopea u mahsuba sabiex ikunu fornuti direttament lill-pazjenti moqdija mill-ispizerija
inkwistjoni (komunement maghrufa bhala I-formula maghmula minn ricetta farmakopea) huwa eskluz
mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 *°.

30. Ir-rekwizit ta’ “ordni mhux mitluba” jaghmel riferiment, fil-fehma tieghi, ghal sitwazzjoni fejn
it-tabib 1i jikkura lill-pazjent jaghmel l-ordni b’rizultat ta’ evalwazzjoni oggettiva tal-pazjent
ikkoncernat, u abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet purament terapewti¢i. Dan ir-rekwizit jizgura li s-sahha
pubblika tkun ipprezervata meta tkun applikata l-e¢¢ezzjoni tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83.
Dan jissahhah mir-rekwizit tal-bona fide min-naha tal-persuna li taghmel l-ordni kif ukoll il-pazjent,
sabiex b’hekk id-Direttiva 2001/83 ma tigix evitata bla bzonn.

14 — Sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, Gabra p. 1-9623, punti 21sa 23).
15 — Ludwigs-Apotheke, ibid, punt 22.
16 — Ara l-Artikolu 2(1) u I-Artikolu 3(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83.
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31. L-ghanijiet generali tad-Direttiva 2001/83 jispjegaw ghalfejn il-prodotti mqeghda fis-suq b’'mod
konformi mal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandhom ikunu limitati ghal sitwazzjonijiet
tabilhaqq ec¢cezzjonali”. Din id-dispozizzjoni tizgura dan billi tillimita esplicitament l-applikazzjoni
taghha ghal ordnijiet ghal pazjenti individwali, maghmula “biex ikunu mwettqa htigiet spe¢jali”.

32. “Htigiet speciali” tfisser 1li l-prodott medic¢inali inkwistjoni jehtieg ghal htiega specifika u
indentifikata. I11-“/itiega” ghandha tkun relatata ma’ individwu partikolari li jkun identifikat. “Specjali”
taghmel riferiment ghal sitwazzjonijiet li joriginaw minn ¢irkustanzi li ma humiex normali. Per
ezempju, pazjent jista’ jkun qed isofri minn marda rari li tkun tehtieg trattament bi prodotti
medicinali li ma humiex awtorizzati fis-suq nazzjonali.

33. L-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 jirrikjedi li 1-htiega spe¢jali tkun relatata mas-sahha kif
issostni 1-Kummissjoni? Fil-fehma tieghi t-twegiba fl-affermattiv issegwi mill-ghan tal-protezzjoni
tas-sahha pubblika, li d-direttiva ghandha 1-ghan li tipprezerva.

34. Minbarra li jkunu relatati mal-htigijiet specifici ta’ pazjent, il-prodotti medicinali li jistghu jkunu
eskluzi mid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 b’mod konformi mal-Artikolu 5(1) ghandhom
jissodisfaw ir-rekwizit tan-necessita li, fil-fehma tieghi huwa inkluz fdik id-dispozizzjoni. Fil-kuntest
tal-ghan tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 li tkun ipprovduta certa flessibbilta ghall-Istati Membri
fl-applikazzjoni tad-Direttiva fkazijiet individwali ddefiniti b’'mod strett, kif ukoll il-limitazzjonijiet
stipulati fil-kliem ta’ dik id-dispozizzjoni, jien ma nahsibx li d-dispozizzjoni ghandha I-hsieb li
tippermetti lill-Istati Membri setgha diskrezzjonali li ma japplikawx id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
fkazijiet fejn ma huwiex mehtieg. Interpretazzjoni kuntrarja tkun konfliggenti mal-ghan li tigi protetta
s-sahha pubblika, li jintlahaq bl-armonizzazzjoni ta’ dispozizzjonijiet li ghandhom xjagsmu ma’
prodotti medic¢inali, b’'mod partikolari dawk li jikkon¢ernaw id-dhul fis-suq. Ghalhekk l-ghazla li tigi
eskluza l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 tista’ tkun applikata biss jekk dan
huwa mehtieg fir-rigward tal-htigijiet specifici tal-pazjent.

35. Mill-kriterju tan-necessita jirrizulta li prodotti medic¢inali ekwivalenti minghajr awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jistghu jitqeghdu fis-suq (i) biss fi kwantitajiet xierqa u, (ii) meta ma jkun hemm
l-ebda prodott awtorizzat diga fis-suq.

C - Ill-kompatibbilta tal-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali mal-Artikolu 5(1)
tad-Direttiva 2001/83

36. L-ewwel kwistjoni li tqum hija dik dwar jekk 1-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medi¢inali
jissodisfax ir-rekwiziti dwar htigijiet spe¢jali. II-Kummissjoni tidher li tammetti li taghmel dan.

37. L-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali jiddikjara espressament li 1-prodott medicinali
jista’ jitqieghed fis-suq jekk ikun mehtieg li tigi ssalvagwardjata l-hajja jew is-sahha ta’ pazjent. Dan
jindika li se jitqieghed biss fis-suq fkazijiet specjali ta’ necessita.

38. Fir-rigward tar-rekwizit li l-ordnijiet ikunu relatati ma’ individwu partikolari, il-Polonja ssostni li
I-ligi tikkoncerna ordnijiet individwali minhabba certi rekwiziti li ghandhom ikunu sodisfatti skont
ir-regolament tal-ministru tas-sahha tal-2005. Dawk id-dispozizzjonijiet jiddikjaraw li t-talba
ghall-importazzjoni ghandha tinkludi l-isem shih, l-eta, l-indirizz, in-numru tal-PESEL (numru ta’
identifikazzjoni ta’ resident pollakk), kif ukoll in-numri tas-sigurta soc¢jali u nazzjonali tal-individwu
kkoncernat. F'kazijiet e¢¢ezzjonali, meta d-dettalji tal-pazjent ma jkunux maghrufa, tista’ ssir talba ghal
htigiet immedjati, izda dik l-informazzjoni dwar il-pazjent ghandha tkun ipprovduta lill-ministru
tas-sahha fi stadju iktar tard u sa massimu ta’ 30 jum wara t-trattament.

17 — Ara wkoll Ludwigs-Apotheke, ic¢itata fin-nota ta’ giegh il-pagna 14, punt 33.
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39. Billi s-sustanza ta’ dawn id-dispozizzjonijiet ma gietx ikkontestata mill-Kummissjoni, jidhirli li tali
dispozizzjoni hija suffi¢jenti sabiex turi li l-legizlazzjoni inkwistjoni tikkoncerna individwi specifi¢ci u
ma hijiex ta’ natura generali.

40. Ghalhekk, I-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali jidher li jissodisfa r-rekwizit
tal-htigijiet specjali. Imbaghad tinqala’ l-kwistjoni li jmiss dwar jekk ir-riferiment fl-Artikolu 4(3a)
tal-ligi dwar il-prodotti medicinali ghall-Artikolu 4(1) ta’ dik il-ligi huwiex bizzejjed sabiex jissodisfa
r-rekwizit tal-“htigiet specjali”.

41. Fil-fehma tieghi hekk hu. II-Polonja korrettament tirrileva li I-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti
medicinali tiehu inkunsiderazzjoni l-kriterji fl-Artikolu 4(1) ta’ dik il-ligi, u zzid maghhom il-kriterju
addizzjonali tal-prezz ma’ dik il-formula.

42. Huwa minnu, kif tirrileva 1-Kummissjoni, li 1-Artikolu 4(3a) jeskludi l-importazzjoni ta’ medic¢ini
ekwivalenti li jikkorrispondu ghal htiega spe¢jali tal-pazjent izda li ghandhom prezz oghla, jigifieri,
prezz li ma huwiex “kompetittiv’. Madankollu, dan ma jfissirx li 1-kriterju tal-htigijiet so¢jali ma jkunx
sodisfatt peress li 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 semplicement jippermetti u ma jobbligax
lill-Istati Membri jidderogaw mid-dispozizzjonijiet 1-ohra ta’ dik id-direttiva. Ghalhekk, ma huwiex
kontra d-Direttiva 2001/83 jekk id-dispozizzjoni nazzjonali ma tezawrixxix il-margini kollu permess
mill-Artikolu 5(1), li huwa 1-kaz skont I-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali li jikkonc¢erna
l-importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali ekwivalenti li huma oghla mill-prodotti medicinali awtorizzati
korrispondenti.

43. It-tieni, fir-rigward ta’ kwantitajiet xierqa, huma biss dawk il-kwantitajiet li mehtiega sabiex jigu
sodisfatti 1-htigiet tal-pazjent individwali li jistghu jitqeghdu fis-suq. II-Kummissjoni targumenta li
l-legizlazzjoni nazzjonali tippermetti l-importazzjoni fuq skala kbira u t-tqeghid fis-suq tal-prodotti
medic¢inali inkwistjoni peress li dawn ikunu importati permezz ta’ spizeriji, bejjiegha bl-ingrossa u
sptarijiet. Il-Polonja twiegeb li dan huwa l-uniku mod, fil-prattika, li bih il-prodotti medicinali rikjesti
skont l-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali jistghu jkunu importati b’'mod ikkontrollat.
Dan ma jfissirx li I-prodotti medicinali huma suggetti ghal importazzjonijiet fuq skala kbira.

44. Skont l-Artikolu 4(5) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, l-ispizeriji, il-bejjiegha bl-ingrossa u
l-isptarijiet li jqeghdu I-prodotti medic¢inali rilevanti fuq is-suq ghandhom izommu registru
tal-prodotti medicinali kollha importati skont I-Artikolu 4(1) ta’ dik il-ligi, u jinformaw lill-ministru
tas-sahha kompetenti bil-prodotti medicinali importati mhux aktar tard minn ghaxart ijiem wara kull
tliet xhur skont I-Artikolu 4(6) ta’ dik il-ligi.

45. Mal-ewwel daqqa t'ghajn dan jidher mod ragonevoli sabiex jigi zgurat li I-prodotti medi¢inali jkunu
importati u mgqieghda fis-suq fi kwantitajiet gusti, peress li hemm kontroll mill-ministru tas-sahha
kompetenti tal-prodotti medicinali kollha li jkunu importati u mqeghda fis-suq ghall-htigijiet
identifikati fl-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali. Barra minn hekk, dan il-kontroll huwa
abbinat mal-fatt li l-ministru tas-sahha huwa informat dwar individwi li ghalihom il-prodotti
medic¢inali qeghdin ikunu importati u mqeghda fis-suq skont ir-rekwiziti stabbiliti fir-regolament
tal-ministru tas-sahha tal-2005.

46. Ghalhekk, il-kriterju tal-kwantitajiet xierqa jidher li kien osservat fil-kaz prezenti fir-rigward
tal-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali.

47. Madankollu, il-partijiet ma jagblux dwar zewg aspetti fir-rigward tal-kwantitajiet. L-ewwel nuqqas
ta’ gbil jikkoncerna l-ammont attwali tal-prodotti medicinali importati u mqeghda fis-suq skont
l-Artikolu 4 tal-ligi dwar il-prodotti medicinali u t-tieni wiehed huwa dwar jekk il-legizlazzjoni
nazzjonali ghandhiex tipprovdi sabiex ikunu stabbiliti volumi ta’ importazzjoni sabiex tkun evitata
importazzjoni fuq skala kbira.
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48. Dawn il-kwistjonijiet jiddependu fuq l-interpretazzjoni tal-Artikolu 4(4) tal-ligi dwar il-prodotti
medicinali. Din id-dispozizzjoni tistabbilixxi li prodotti medicinali koperti bl-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar
il-prodotti medicinali li jgqajmu dubji minhabba s-sigurta tal-uzu taghhom jew il-kwantitajiet
tal-importazzjoni, ma jistghux jitqeghdu fis-suq minghajr awtorizzazzjoni.

49. L-Artikolu 4(4) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali ma jaqax fil-portata tal-kawza prezenti ta” ksur.
[I-kwistjoni dwar jekk l-iffissar ta’ kwantitajiet fuq l-importazzjoni huwiex adegwat skont
il-legizlazzjoni Pollakka ghalhekk ma ghandhiex tfixkel lill-Qorti tal-Gustizzja. Barra minn hekk,
il-kawza ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu ma tikkoncernax il-kwistjoni tal-kwantitajiet li fihom
attwalment jigu importati prodotti medic¢inali minghajr awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

50. Il-kwistjoni vera hija jekk 1-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali jippermettix
l-importazzjoni ta’ kwantitajiet mhux ragonevoli ta’ prodotti medi¢inali. It-twegiba ghal dik
id-domanda, fil-fehma tieghi, trid tkun fin-negattiv minhabba r-riferiment esplic¢itu ghall-Artikolu 4(1)
ta’ dik il-ligi.

51. It-tielet, fir-rigward tad-disponibbilta fis-suq nazzjonali ta’ prodotti medic¢inali ekwivalenti,
I-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, b’deroga mill-Artikolu 4(3)(2) ta’ dik il-ligi,
jippermetti l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali li jikkorrispondu ghal prodotti
medicinali ekwivalenti li diga r¢evew l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq nazzjonali, sakemm dawn
ikollhom prezz kompetittiv.

52. II-Kummissjoni ssostni li skont 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83, jistghu jkunu importati u
mqeghda fis-suq prodotti medicinali biss 1li ma jkunux diga disponibbli fis-suq nazzjonali.
[I-Kummissjoni tidher li qeghdha taghmel riferiment ghan-nuqqas ta’ disponibbilta f'sens litterali
ghan-nuqqas ta’ disponibbilta fizika. Ghalhekk, din tuza ezempji ta’ nuqqasijiet temporanji ta’ prodotti
medicinali fis-suq nazzjonali, u ghan-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ doza partikolari li tkun mehtiega
sabiex jigi kkurat il-pazjent individwali fil-kaz partikolari inkwistjoni.

53. Fil-fehma tieghi din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 tidher li hija korretta.
Jekk il-prodott medi¢inali diga huwa fizikament disponibbli fis-suq imbaghad ma jkun hemm l-ebda
htiega li jigi importat minn x'imkien iehor sabiex jigi ttrattat pazjent individwali. Fi kliem iehor,
l-importazzjoni ma hijiex mehtiega sabiex tkun sodisfatta htiega spe¢jali kif rikjest mill-Artikolu 5(1)
tad-Direttiva 2001/83.

54. Huwa minnu li 1-kriterju ghan-nuqqas ta’ disponibbilta li torigina min-necessita li tkun sodisfatta
htiega spec¢jali ma jaghmilx riferiment ghal jekk il-prodott medicinali inkwistjoni akkwistax
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq nazzjonali. Ghalhekk, fil-fehma tieghi, Stat Membru jista’
jistabilixxi li prodott medicinali ekwivalenti ghal wiehed li diga r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq nazzjonali jista’ jkun importat jekk il-prodott tal-ahhar ghal xi raguni ma jkunx fizikament
disponibbli fis-suq nazzjonali, li ghandha tkun sitwazzjoni eccezzjonali.

55. Madankolly, il-legizlazzjoni Pollakka ma ssegwix din il-logika. L-Artikolu 4(3)(2) tal-ligi dwar
il-prodotti medicinali jeskludi bhala principju l-importazzjoni ta’ prodotti medicinali ekwivalenti
minghajr awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jekk fil-Polonja diga jkun hemm prodott medicinali
korrispondenti. L-Artikolu 4(3a) jaghmel ecc¢ezzjoni ghal din ir-regola, mhux abbazi tan-nuqqas ta’
disponibbilta attwali tal-prodott medicinali awtorizzat imma abbazi tal-prezz orhos tal-prodott
ekwivalenti. L-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali huwa fformulat b’'mod wiesa’, li jfisser
li dan ikun jippermetti kemm l-importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali minghajr awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li huma fizikament disponibbli fis-suq nazzjonali u dawk li ma humiex. Fil-fehma
tieghi, bhala tali, din id-dispozizzjoni tmur kontra r-rekwizit tad-disponibbilta 1li jorigina
mill-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83.
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56. Ir-raba’, 1-ahhar argument li ghandu jigi kkunsidrat huwa dak li tressaq mill-Polonja fir-rigward ta’
kunsiderazzjonijiet finanzjarji. F'dan ir-rigward il-Polonja ssostni li hemm sitwazzjonijiet fejn huwa
mehtieg, sabiex tkun salvata l-hajja jew is-sahha tal-pazjent, li jkun importat u mgqieghed fis-suq
prodott medic¢inali ekwivalenti orhos mill-prodott medicinali bl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Pollakk minhabba mezzi finanzjarji limitati disponibbli. F’sitwazzjoni bhal din, l-importazzjoni u
t-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali orhos jkun mehtieg minhabba I-htigiet spe¢jali tal-pazjent,
konformi mal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83.

57. Huwa minnu li, kif issostni 1-Polonja, 1-Unjoni ghandha tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri fir-rigward tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll l-organizzazzjoni u
l-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u tal-kura medika'®. Dawn ir-responsabbiltajiet jinkludu l-gestjoni ta’
servizzi tas-sahha u ta’ kura medika, kif ukoll l-allokazzjoni ta’ rizorsi assenjati lilhom. Barra minn
hekk, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, I-Istati Membri huma permessi wkoll li jirregolaw
il-konsum ta’ prodotti medicinali billi jadottaw dispozizzjonijiet sabiex jippromwovu l-istabbilta
finanzjarja tal-iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom *.

58. Madankollu, 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 ma huwiex dispozizzjoni li tikkoncerna
l-organizzazzjoni tas-sistema tal-kura tas-sahha jew l-ekwilibriju finanzjarju taghha. Din hija deroga
specifika applikabbli ghal kazijiet individwali fejn jinqalghu htigiet specifici. Ghalhekk, fil-fehma tieghi,
din ma tistax tkun interpretata b’'mod li jippermetti l-importazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali ekwivalenti orhos peress li jkun hemm pazjenti (jew l-iskema tal-assigurazzjoni tas-sahha) li
ma jkunux jifilhu jhallsu ghall-prodotti medicinali awtorizzati li jkunu disponibbli.

59. Jekk jithallew jigu importati prodotti medic¢inali orhos skont 1-Artikolu 5(1) ghal dik ir-raguni biss,
din id-dispozizzjoni tkun geghdha tiggebbed iktar milli kien mahsub li tkun. Minflok, 1-Istati Membri
ghandhom jindirizzaw il-problema ta’ prezzijiet li ma jintlahqux finanzjarjament ta’ prodotti medicinali
b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi juzaw il-kompetenzi taghhom b’'mod konformi
mal-Artikolu 4(3) tad-Direttiva 2001/83. Din id-dispozizzjoni tipprovdi li ebda dispozizzjoni ohra f'din
id-direttiva ma ghandha tolqot il-kompetenzi tal-awtoritajiet tal-Istati Membri fir-rigward tal-iffissar
tal-prezzijiet tal-prodotti medi¢inali, jew fir-rigward tal-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ skemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tal-mard fuq il-bazi ta’ kundizzjonijiet ta’ sahha, ekonomi¢i u
soc¢jali. Tali kompetenzi jistghu jkunu ezercitati skont id-Direttiva 89/105/KEE 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 ™.

60. Ghalhekk, fil-fehma tieghi, 1-Artikolu 4(3a) tal-ligi dwar il-prodotti medi¢inali ma jistax ikun
iggustifikat briferiment ghall-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83.

IV — Konkluzjoni
61. Ghar-ragunijiet moghtija hawn fuq, jien nikkunsidra li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha:

— tiddikjara 1li 1-Polonja naqgset milli twettaq l-obbligi taghha skont I-Artikolu 6
tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-Kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE u r-Regolament Nru 1901/2006,
meta adottat u zammet fis-sehh 1-Artikolu 4(3a) li, moqri flimkien mal-Artikolu 4(3)(2) u
l-Artikolu 4(1) tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, jippermetti t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti

18 — L-Artikolu 168 TFUE.

19 — Ara sentenza tat-2 ta’ April 2007, Menarini, (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
I-gurisprudenza ccitata).

20 — Id-Direttiva tal-Kunsill, tal-21 ta’ Mejju 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 Spegjali bil-Malti, Kapitolu 5, Vol. 1,
p. 345).
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medicinali minghajr awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jekk il-prezz ta’ dawn il-prodotti jkun
kompetittiv. meta mqabbel mal-prezz tal-prodotti medicinali li ghandhom awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq bl-istess sustanza jew sustanzi attivi, l-istess doza u l-istess forma;

— tikkundanna lill-Polonja ghall-ispejjez.
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