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II-Kummissjoni Ewropea
Vs
Ir-Repubblika tal-Polonja

“Nuqqas ta’ Stat li jwettaq obbligu — Direttiva 2001/83/KE — Artikoli 5 u 6 — Prodotti medicinali
specjali — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq —
Legizlazzjoni ta’ Stat Membru li tipprovdi ghal ezenzjoni minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fir-rigward ta’ prodotti medicinali simili izda bi prezz inferjuri ghal prodotti medi¢inali awtorizzati”

Sommarju tas-sentenza

1. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedemn — Direttiva
2001/83 — Importazzjoni fi Stat Membru ta’ prodott li jikkostitwixxi prodott medicinali — Necessita
li tinkiseb awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq — Deroga fil-kaz ta’ bzonnijiet specjali — Portata

(Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bir-Regolament
Nru 1394/2007, Artikoli 5(1) u 6(1))

2. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Direttiva
2001/83 — Importazzjoni fi Stat Membru ta’ prodott li jikkostitwixxi prodott medicinali —
Necessita li tinkiseb awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq — Deroga fil-kaz ta’ bzonnijiet specjali —
Portata — Natura eccezzjonali — Kundizzjonijiet

(Direttiva  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bir-Regolament
Nru 1394/2007, Artikoli 5(1) u 6(1))

1. Ikun gieghed jonqos mill-obbligi tieghu skont 1-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem kif emendata
bir-Regolament Nru 1394/2007, Stat Membru li jadotta u jzomm fis-sehh dispozizzjoni legali li tezenta
minn awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (ATS) prodotti medic¢inali li joriginaw minn barra 1-pajjiz li
jinkludu l-istess sustanzi attivi, l-istess doza u l-istess forma ta’ dawk li jkunu nghataw ATS fdan
l-Istat Membru, bil-kundizzjoni b’'mod partikolari, li 1-prezz ta’ dawk il-prodotti medic¢inali importati
jkun kompetittiv meta mqabbel ma’ dak ta’ prodotti li jkunu nghataw tali awtorizzazzjoni.

Fil-fatt, ma tistax titqies li tezisti kwistjoni ta’ “htigiet specjali” fis-sens tal-Artikolu 5(1)
tad-Direttiva 2001/83, li tirrikjedi deroga mill-ezigenza ta’ ATS prevista fl-Artikolu 6(1) ta’ din
id-direttiva, meta jkunu diga awtorizzati u disponibbli fis-suq nazzjonali, prodotti medicinali li
ghandhom l-istess sustanzi attivi, l-istess doza u l-istess forma bhal dawk li t-tabib kuranti jqis li
ghandu jippreskrivi sabiex jikkura lill-pazjenti tieghu.

II-kunsiderazzjonijiet finanzjari ma jistghux, wahidhom, iwasslu sabiex tigi rikonoxxuta l-ezistenza ta’
tali htigijiet spec¢jali li jistghu jiggustifikaw l-applikazzjoni tad-deroga prevista fl-Artikolu 5(1)

tal-imsemmija direttiva.

(ara I-punti 37, 38, 52)
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2. Il-possibbilta ta’ importazzjoni ta’ prodotti medicinali mhux approvati, prevista minn legizlazzjoni
nazzjonali li timplementa d-deroga msemmija fl-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata
bir-Regolament 1394/2007, ghandha tibqa’ ecc¢ezzjonali bil-ghan li jigi pprezervat l-effett utli
tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (ATS).

[I-fakulta, 1i tirrizulta mill-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2001/83, 1li tigi eskluza l-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet ta’ din tal-ahhar tista’ tigi ezercitata biss fil-kaz ta’ necessita, filwaqt li jittiehed
kont tal-htigijiet specifici tal-pazjenti. Interpretazzjoni kuntrarja tkun konfliggenti mal-ghan li tkun
protetta s-sahha pubblika, li jintlahaq bl-armonizzazzjoni ta’ dispozizzjonijiet li ghandhom X’jagsmu
ma’ prodotti medicinali, b’'mod partikolari dawk li jikkon¢ernaw I-ATS.

II-kuncett ta’ “htigiet specjali’, imsemmi fl-Artikolu 5(1) ta’ din id-direttiva, jirreferi biss ghal
sitwazzjonijiet individwali ggustifikati minn kunsiderazzjonijiet medi¢i u jipprezumi li l-prodott
medicinali huwa necessarju sabiex jigu indirizzati l-htigijiet tal-pazjenti. Bl-istess mod, ir-rekwizit li
l-prodotti medi¢inali jigu pprovduti bi twegiba ghal “ordni bona fede mhux mitluba” ifisser li l-prodott
medic¢inali ghandu jkun gie preskritt minn tabib wara ezami effettiv tal-pazjenti tieghu u billi jibbaza
ruhu fuq kunsiderazzjonijiet purament terapewtici.

Mill-kundizzjonijiet kollha ddikjarati fl-Artikolu 5(1) tal-imsemmija direttiva, moqrija fid-dawl
tal-ghanijiet essenzjali ta’ dik Il-istess direttiva, u b’'mod partikolari dawk intizi ghas-salvagwardja
tas-sahha pubblika, jirrizulta li d-deroga prevista minn dik id-dispozizzjoni tista’ tkun tikkoncerna biss
sitwazzjonijiet li fihom it-tabib iqis li l-istat tas-sahha tal-pazjenti partikolari tieghu jirrikjedi
s-somministrazzjoni ta’ prodott medicinali li ma jezistix ekwivalenti awtorizzat tieghu fis-suq
nazzjonali jew li ma jkunx disponibbli fdak is-sugq.

(ara I-punti 32-36)
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