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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)

28 ta’ Gunju 2012*

“Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Direttiva 2001/83/KE — Artikolu 77 — Distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali — Awtorizzazzjoni specjali obbligatorja ghall-ispizjara —
Kundizzjonijiet ghall-ghoti”

Fil-Kawza C-7/11,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mit-Tribunale di Palermo (l-Italja), permezz ta’ decizjoni tal-1 ta’ Dicembru 2010, li waslet fil-Qorti
tal-Gustizzja fil-5 ta’ Jannar 2011, fil-proceduri kriminali kontra

Fabio Caronna,

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

komposta minn J. N. Cunha Rodrigues, President tal-Awla, U. Loéhmus (Relatur), A. Rosas,
A. O Caoimh u A. Arabadjiev, Imhallfin,

Avukat Generali: P. Cruz Villalén,

Registratur: A. Calot Escobar,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal F. Caronna, minn M. Tuzzolino, avukat,

— ghall-Gvern Estonjan, minn M. Linntam, bhala agent,

— ghall-Gvern Grieg, minn F. Dedousi u I. Pouli, bhala agenti,

— ghall-Gvern Spanjol, minn J. M. Rodriguez Cércamo, bhala agent,
— ghall-Gvern Ungeriz, minn M. Z. Fehér u K. Szijjartd, bhala agenti,
— ghall-Gvern Pollakk, minn M. Szpunar, bhala agent,

— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes, bhala agent,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn M. Simerdové u C. Zadra, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ l-Avukat Generali, li 1-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: it-Taljan.
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Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 76 sa 84
tad-Direttiva 2001/83/KE, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar
il-kodi¢i tal-Komunitd li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU
Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 67), kif emendata bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2009/120/KE, tal-14 ta’ Settembru 2009 (GU L 242, p. 3, iktar ’il quddiem id-
“Direttiva”).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ proceduri kriminali mibdija kontra F. Caronna, spizjar,
fir-rigward ta’ attivita ta’ bejgh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali li huwa wettaq minghajr ma kellu
l-awtorizzazzjoni prevista mil-ligi Taljana.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessi 2 sa 5 kif ukoll 35 u 36 tad-Direttiva jistipulaw:

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

(3) Madankollu, dan Il-ghan ghandu jinkiseb b'mezzi li ma jtellfux l-izvilupp ta’ l-industrija
farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti medicinali [fl-Unjoni].

(4) Il-kummer¢ fi prodotti medic¢inali [fl-Unjoni] huwa mfixkel bid-disparitajiet bejn certi
disposizzjonijiet nazzjonali, b’'mod specjali bejn disposizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’
prodotti medicinali [...] u disparitajiet bhal dawn jaffetwaw direttament il-funzjonament tas-suq
intern.

(5) Ostakoli bhal dawn ghandhom ghalhekk jitnehhew; billi dan jinvolvi l-approssimazzjoni
tad-disposizzjonijiet relevanti.

[...]

(35) Huwa mehtieg li jsehh kontroll fuq il-katina ta’ distribuzzjoni kollha ta’ prodotti medicinali,
mill-manifattura jew l-importazzjoni taghhom [fl-Unjoni] sa ma jitwasslu lill-pubbliku, sabiex
ikun garantit li prodotti bhal dawn ikunu mahzuna, trasportati u mghoddija bl-idejn
fkondizzjonijiet xierqa. Il-htigiet li ghandhom jkunu adottati ghal dan l-ghan ghandhom
jiffacilitaw konsiderevolment l-irtirar ta’ prodotti difettuzi mis-suq u jippermettu aktar sforzi
effettivi kontra prodotti foloz.

(36) Kull persuna involuta fid-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali ghandu jkollha fidejha
awtorizzazzjoni specjali. Spizjara u persuni awtorizzati biex jipprovdu prodotti medicinali
lill-pubbliku, u li joqoghdu biss ghal din l-attivita, ghandhom ikunu ezentati mill-ksib ta’ din
l-awtorizzazzjoni. Huwa madankollu mehtieg, sabiex tkun kontrollata l-katina kollha
tad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali, li spizjara u persuni awtorizzati biex jipprovdu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku jzommu registrazzjonijiet li juru t-tranzazzjonijiet fi prodotti ricevuti.”

II-kuncett ta’ “distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali” hija ddefinita fl-Artikolu 1(17)

tad-Direttiva bhala “[l]-attivitajiet kollha li jikkonsistu fkisba, zamma, provvista jew esportazzjoni ta’
prodotti medicinali, barra milli jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku. Attivitajiet bhal dawn jitwettqu
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mal-produtturi jew mad-depozitarji taghhom, ma’ importaturi, distributuri ohra bl-ingrossa jew ma’
spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku fl-Istat Membru
koncernat”.

It-Titolu IV tad-Direttiva, intitolat “Manifattura u Importazzjoni”, jinkludi 1-Artikolu 40(1) u (2) li
jipprovdi:

“l. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li I-manifattura ta’ prodotti
medicinali fit-territorju taghhom tkun suggetta ghal pussess ta’ awtorizzazzjoni. Din l-awtorizzazzjoni
ghal manifattura ghandha tkun mehtiega minkejja li I-prodotti medic¢inali manifatturati jkunu mahsuba
ghall-esportazzjoni.

2. L-awtorizzazzjoni msemmija fparagrafu 1 ghandha tkun mehtiega kemm ghal manifattura totali kif
ukoll parzjali, u ghall-processi diversi ta’ qsim, imballagg jew prezentazzjoni.

Madankollu, awtorizzazzjoni bhal din m’ghandhiex tkun mehtiega ghall-preparazzjoni, gsim, tibdil
fl-imballagg jew prezentazzjoni meta dawn il-processi huma mwettqa biss ghall-provvista bl-imnut, minn
spizjara fi spizeriji jew minn persuni legalment awtorizzati fl-Istati Membri biex iwettqu dawn il-processi.”

Ir-regoli dwar id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali jinsabu fit-Titolu VII tad-Direttiva, li
jinkludi 1-Artikoli 76 sa 85.

Skont 1-Artikolu 76, il-prodotti medicinali kollha mgqassma bl-ingrossa ghandhom ikunu koperti
b’awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Skont 1-Artikolu 77(1) sa (3) tad-Direttiva:

“l. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li d-distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali tkun suggetta ghall-pussess ta’ awtorizzazzjoni biex wiehed iwettaq
hidma ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, u jiddikjara 1-post li ghalih dan ikun validu.

2. Meta persuni awtorizzati jew intitolati biex ifornu prodotti medi¢inali lill-pubbliku jistghu wkoll,
skond il-ligi nazzjonali, jidhlu fil-kummerc¢ bl-ingrossa, dawn il-persuni ghandhom ikunu suggetti
ghall-awtorizzazzjoni prevista f'paragrafu 1.

3. Il-pussess ta’ awtorizzazzjoni ta’ manifattura ghandha tinkludi awtorizzazzjoni biex dak li jkun
iqassam bl-ingrossa l-prodotti medicinali koperti b’dik l-awtorizzazzjoni. Il-pussess ta’ awtorizzazzjoni
biex wiehed jinvolvi ruhu fattivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medi¢inali m’ghandux jehilsu
mill-obbligu li jkollu awtorizzazzjoni ta’ manifattura u biex jimxi mal-kondizzjonijiet stabbiliti f'dak
ir-rigward, anke meta n-negozju tal-manifattura u ta’ l-importazzjoni ikun sekondarju.”

L-Artikolu 78 tad-Direttiva jipprevedi terminu ta’ 90 jum ghall-ezami tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

L-Artikolu 79 tad-Direttiva jipprovdi:

“Biex jiksbu l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni, l-applikanti ghandhom jharsu l-htigiet minimi li
gejjin:

(a) ghandu ikollhom stabbiliment tajjeb u adegwat, stallazzjonijiet u apparat, biex jizguraw
il-konservazzjoni u d-distribuzzjoni xierqa tal-prodotti medicinali;

(b) ghandu ikollhom il-persunal, u b’'mod partikolari, persuna kwalifikata li tinghata risponsabbilta,
biex jitharsu l-kondizzjonijiet previsti fil-ligislazzjoni ta’ 1-Istat Membru kkoncernat;
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(¢) ghandhom jintrabtu li jharsu l-obbligi li jagghu fughom skond it-termini ta’ 1-Artikolu 80.”
Skont I-Artikolu 80(b) u (¢) tad-Direttiva:

“Dawk li ghandhom awtorizzazzjoni tad-distribuzzjoni ghandhom jharsu l-htigiet minimi li gejjin:

[...]

(b) ghandhom jiksbu l-provvisiti taghhom ta’ prodotti medicinali biss minn persuni li ghandhom
huma stess l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni jew li huma ezentati milli jiksbu dik
l-awtorizzazzjoni skond it-termini ta’ 1-Artikolu 77(3);

(¢) ghandhom jipprovdu prodotti medicinali biss lill-persuni li ghandhom huma stess
l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni jew li huma awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti
medicinali lill-pubbliku fl-Istat Membru kkoncernat”.

L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 81 tad-Direttiva jipprovdi:

“Fir-rigward ta’ provvista ta’ prodotti medi¢inali lil spizjara jew persuni awtorizzati jew intitolati li
jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku, 1-Istati Membi ma ghandhomx jimponu fuq id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni li tkun inghatat fi Stat Membru iehor xi obbligu, b’mod partikolari
obbligi ta’ servizz pubbliku, aktar iebsa minn dawk imposti fuq persuni li huma stess kienu awtorizzaw
biex jiggestixxu attivitajiet ekwivalenti.”

L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 82 tad-Direttiva jelenka d-data kollha li ghandha tidher fuq
id-dokumentazzjoni mehmuza ma’ kull provvista ta’ prodotti medicinali mill-bejjiegh bl-ingrossa
awtorizzat jew intitolat biex jipprovdi prodotti medic¢inali lill-pubbliku. It-tieni paragrafu ta’ dan
l-artikolu jaqra kif gej:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li persuni awtorizzati jew
intitolati biex ifornu prodotti medicinali lill-pubbliku jkunu kapaci jaghtu informazzjoni biex wiehed
ikun jista jsib l-origini ta’ kull prodott medi¢inali.”

L-Artikolu 83 tad-Direttiva jawtorizza lill-Istati Membri sabiex jadottaw rekwiziti iktar stretti
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ sustanzi narkoti¢i jew psikotropi¢i u ta’ certi tipi ta’ prodotti
medi¢inali.

Skont l-Artikolu 84 tad-Direttiva, il-Kummissjoni Ewropea ghandha tippubblika linji gwida dwar
prattika tajba ta’ distribuzzjoni.

Id-dritt Taljan

Id-Direttiva giet trasposta fid-dritt Taljan permezz tad-Digriet Legizlattiv Nru 219, tal-24 ta” April 2006
(GURI Nru 142, tal-21 ta’ Gunju 2006, iktar ’il quddiem id-“Digriet 219/2006”).

Skont it-Tribunale di Palermo, il-verzjoni inizjali tal-Artikolu 100(2) tad-Digriet 219/2006 ma kinitx
tippermetti lill-ispizjara li jezerc¢itaw attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali, u dan
billi kienet tiddikjara li din l-attivita ma kinitx kompatibbli mal-bejgh lill-pubbliku ta’ prodotti
medicinali fl-ispizerija.

Id-Digriet Ligi Nru 223, tal-4 ta’ Lulju 2006 [(GURI Nru 153, tal-4 ta’ Lulju 2006), ikkonvertit fligi
permezz tal-Ligi Nru 248, tal-4 ta’ Awwissu 2006 (GURI Nru 186, tal-11 ta’ Awwissu 2006), imsejjah
id-“Digriet Bersani”], hassar 1-Artikolu 100(2) tad-Digriet 219/2006.
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Wara emendi li saru bid-Digrieti Legizlattivi Nru 274, tad-29 ta’ Dicembru 2007 (GURI Nru 38, tal-
14 ta’ Frar 2008), u Nru 135, tal-25 ta’ Settembru 2009 (GURI Nru 223, tal-25 ta’ Settembru 2009),
ikkonvertit fligi bil-Ligi Nru 166, tal-20 ta’ Novembru 2009 (GURI Nru 274, tal-
24 ta’ Novembru 2009), 1-Artikolu 100 tad-Digriet 219/2006 huwa fformulat kif gej:

“1. Id-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali hija suggetta ghall-pussess ta’ awtorizzazzjoni
mahruga mir-regjun jew mill-provin¢ja awtonoma jew mill-awtoritajiet kompetenti 1-ohra, mahtura
bil-legizlazzjoni tar-regjuni jew tal-provin¢ji awtonomi.

la. L-ispizjara u l-ghaqdiet ta’ spizjara, li jkunu sidien ta’ spizerija fis-sens tal-Artikolu 7 tal-Ligi
Nru 362, tat-8 ta’ Novembru 1991, kif ukoll il-kumpannniji li joperaw spizeriji tal-komun jistghu
jezercitaw  attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, b’osservanza
tad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-titolu. Bl-istess mod, il-kumpanniji li jezercitaw attivita ta’ distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali jistghu jezerc¢itaw attivita ta’ bejgh lill-pubbliku ta’ prodotti
medicinali billi joperaw spizeriji tal-komun.

1b. Il-manifattur u d-distributur bl-ingrossa huma pprojbiti milli, minghajr gustifikazzjoni, u
fir-rigward tal-bejjiegha bl-imnut, jipprattikaw kundizzjonijiet differenti minn dawk indikati
bil-quddiem fil-kundizzjonijiet generali tal-kuntratt.

[..]”

L-Artikolu 101 tad-Digriet 219/2006 jelenka l-kundizzjonijiet mehtiega ghall-ksib tal-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medi¢inali.

L-Artikolu 147 tal-imsemmi digriet, intitolat “Sanzjonijiet kriminali”, jipprevedi, fil-paragrafu 4 tieghu,
dan li gej:

“Il-proprjetarju jew ir-rapprezentant legali tal-impriza li tibda l-attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali minghajr ma jkollu l-awtorizzazzjoni prevista fl-Artikolu 100, jew li, minkejja li
l-awtorizzazzjoni tkun ittihditlu lura jew tkun gietu sospiza, ikompli jwettaq din l-attivita, ghandu
jinghata piena ta’ prigunerija ta’ bejn sitt xhur u sena u ta’ multa ta’ bejn EUR10 000 u EUR 100 100.
Dawn il-pieni ghandhom japplikaw ukoll ghal kull persuna li twettaq l-attivita awtorizzata minghajr ma
jkollha 1-persuna responsabbli msemmija fl-Artikolu 101.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Wara xi investigazzjonijiet mill-carabinieri (pulizija), tressqu xi ilmenti fir-rigward ta’ certi spizjara,
fosthom F. Caronna, mal-awtorita gudizzjarja talli ezercitaw attivita ta’ distribuzzjoni ta’ prodotti
medicinali minghajr ma kellhom l-awtorizzazzjoni prevista mil-ligi Taljana.

II-prosekutur tat-Tribunale di Palermo fetah proc¢edura kriminali kontra kull spizjar li sar ilment
fir-rigward tieghu. Uhud minn dawn il-proceduri gew arkivjati minghajr ma ttiehdet azzjoni ulterjuri
dwarhom fuq talba tal-ufficcju pubbliku tal-prosekuzzjoni, minhabba li spizjar li jkun diga awtorizzat
ibiegh prodotti medic¢inali bl-imnut kien ezenti mill-obbligu li jikseb l-awtorizzazzjoni prevista
mil-legizlazzjoni nazzjonali u tal-Unjoni applikabbli f'dan il-qasam.

Fil-kuntest tal-proc¢edura kriminali mibdija kontra F. Caronna, il-prosekutur talab ukoll li din il-kawza
tigi arkivjata minghajr ma tittiehed ebda azzjoni ulterjuri. Madankollu, il-qorti tar-rinviju ddec¢idiet li
tordna investigazzjoni addizzjonali sabiex issir taf il-pozizzjoni tal-awtorita amministrattiva
kompetenti. Din irrispondiet li spizjar li jkun diga awtorizzat ibiegh prodotti medicinali bl-imnut
ghandu jikseb awtorizzazzjoni specjali sabiex ikun jista’ jwettaq ukoll il-bejgh bl-ingrossa ta’ prodotti
medicinali. Minkejja dan, l-uffi¢¢ju pubbliku tal-prosekuzzjoni rega’ talab l-arkivjar tal-kawza,
minhabba li I-legizlazzjoni tal-Unjoni ma kinitx tezigi tali awtorizzazzjoni specjali.
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Il-qorti tar-rinviju tqis li, sa fejn ir-responsabbilta kriminali tal-konvenut tiddependi mill-obbligu li
wiehed ikollu fidejh awtorizzazzjoni li huwa ma talabx, huwa necessarju li tkun maghrufa
l-interpretazzjoni korretta tal-Artikolu 77 tad-Direttiva, li huwa riprodott mil-legizlazzjoni nazzjonali.
Din il-qorti tistagsi wkoll jekk huwiex gustifikat li spizjar ikun issuggettat ghall-kundizzjonijiet formali
u materjali relattivi ghall-awtorizzazzjoni inkwistjoni, meta dawn il-kundizzjonijiet huma essenzjalment
diga previsti mil-legizlazzjoni nazzjonali ghall-bejgh ta’ prodotti medicinali bl-imnut.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, it-Tribunale di Palermo ddecieda li jissospendi I-proceduri quddiemu u jaghmel
is-segwenti domandi preliminari lill-Qorti tal-Gustizzja:

“1) L-Artikolu 77(2) tad-[Direttiva jehtieg] li anki l-ispizjara ghandhom jiksbu l-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni ta’ prodotti medi¢inali bl-ingrossa, jew l-intenzjoni tal-legizlatur [tal-Unjoni]
kienet dik li tezenta lill-ispizjara milli jitolbu tali awtorizzazzjoni, kif tidher li taghti x’tithem
[il-premessa 36] ta’ din id-direttiva?

2) B'mod iktar generali, kif ghandha tigi interpretata l-legizlazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni
ghat-tqassim ta’ prodotti medicinali skont 1-Artikoli 76 sa 84 tad-[Direttiva], b’'mod partikolari
ghar-rekwiziti mehtiega sabiex | ispizjar (bhala persuna fizika u mhux kumpannija), ikun jista’
jiddistribwixxi ukoll prodotti medicinali bl-ingrossa, meta bhala spizjar, huwa diga awtorizzat
mid-dritt nazzjonali li jbighhom bl-imnut?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistaqsi jekk 1-Artikolu 77(2)
tad-Direttiva, moqri fid-dawl tal-premessa 36 taghha, ghandux jigi interpretat fis-sens li obbligu li
wiehed ikollu fidejh awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali japplikax
ghal spizjar li, bhala persuna fizika, huwa awtorizzat, skont il-legizlazzjoni nazzjonali, li jwettaq ukoll
attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali.

L-Artikolu 77(1) tad-Direttiva jimponi fuq l-Istati Membri obbligu generali sabiex jissuggettaw
id-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali ghall-pussess ta’ awtorizzazzjoni spe¢jali. L-istess
obbligu jissemma fl-ewwel sentenza tal-premessa 36 tad-Direttiva, li tghid li “[k]Jull persuna involuta
fid-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali ghandu jkollha fidejha awtorizzazzjoni spe¢jali”.

L-Artikolu 77(2) tad-Direttiva jipprec¢iza li dan l-obbligu jorbot ukoll lill-persuni awtorizzati jew
intitolati li jipprovdu prodotti medicinali lill-pubbliku jekk dawn jistghu wkoll jezercitaw l-attivita ta’
bejjiegh bl-ingrossa.

F. Caronna huwa tal-fehma li d-Direttiva taghmel distinzjoni bejn, minn naha, l-ispizjara u, min-naha
l-ohra, il-persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti medic¢inali lill-pubbliku. Skont Caronna,
I-Artikolu 77(2) tad-Direttiva jipprevedi li l-obbligu li wiehed ikollu awtorizzazzjoni huwa impost fuq
il-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti medic¢inali lill-pubbliku. Minn dan jirrizulta li
l-ispizjara ma humiex marbuta b’dan l-obbligu u dan ghaliex huma ma jissemmewx espressament f'din
id-dispozizzjoni u ma jaqghux fil-kategorija iktar wiesgha tal-“persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu
prodotti medicinali lill-pubbliku” fis-sens tal-imsemmija dispozizzjoni.

Dan l-argument ma jistax jintlaqa’.

Fil-fatt, hekk kif gustament isostnu 1-Gvern Ungeriz u 1-Gvern Portugiz kif ukoll il-Kummissjoni,
id-Direttiva ma tuzax il-kuncetti ta’ “spizjara” u ta’ “persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku” b’mod kostanti. Certament, filwaqt li I-Artikolu 1(17) u l-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 81 tad-Direttiva jsemmu dawn iz-zewg kuncetti, 1-Artikoli 77(2), 80(¢) u 82 tad-Direttiva
jirriferu biss ghat-tieni wiehed.
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Issa, jekk l-ispizjara kienu eskluzi mill-kategorija tal-persuni awtorizzati jew intitolati jqgassmu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku, id-distributuri ta’ prodotti medic¢inali bl-ingrossa ma setghux, skont
l-Artikolu 80(¢) tad-Direttiva, jipprovdulhom prodotti medicinali peress li l-ispizjara ma humiex
imsemmija f'din id-dispozizzjoni. Madankollu, I-Artikoli 1(17) u 81 tad-Direttiva jirreferu espressament
ghall-ispizjara u ghall-persuni awtorizzati jew intitolati li jqgassmu prodotti medicinali lill-pubbliku
bhala d-destinatarji tad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali bl-ingrossa.

L-unika ezenzjoni ghall-obbligu 1li wiehed ikollu l-imsemmija awtorizzazzjoni hija prevista
fl-Artikolu 77(3) tad-Direttiva, favur persuni li huma detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ manifattura. F'dan
ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li r-regoli dwar il-manifattura ta’ prodotti medicinali kienu gew
armonizzati fit-Titolu IV tad-Direttiva.

B'mod partikolari, minkejja li, skont I-Artikolu 40(1) tad-Direttiva, il-manifattura tal-prodotti
medicinali generalment hija suggetta ghall-obbligu tal-pussess ta’ awtorizzazzjoni, it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 40(2) jipprevedi li l-awtorizzazzjoni tal-manifattura ma hijiex rikjesta ghall-preparazzjoni,
gsim, tibdil fl-imballagg jew prezentazzjoni “meta dawn il-processi huma mwettqa biss ghall-provvista
bl-imnut, minn spizjara fi spizeriji jew minn persuni legalment awtorizzati fl-Istati Membri biex
iwettqu dawn il-processi”. Minn dan isegwi illi, meta dawn il-processi ta’ manifattura ma jitwettqux
bl-ghan li l-prodotti medicinali jitqassmu bl-imnut, l-ispizjara ma humiex ezentati mill-obbligu
tal-pussess tal-awtorizzazzjoni ta’ manifattura, liema awtorizzazzjoni tkopri wkoll l-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali.

Barra minn hekk, jekk l-ispizjara jigu permessi jezercitaw l-attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti
medic¢inali minghajr awtorizzazzjoni specjali, dawn ikunu qed jinghataw vantagg kompetittiv mhux
iggustifikat meta mqabbla mal-persuni l-ohra awtorizzati jew intitolati sabiex iqassmu prodotti medicinali
lill-pubbliku li, skont 1-Artikolu 77(2) tad-Direttiva, ghandhom japplikaw ghal tali awtorizzazzjoni.

Ghaldagstant, jagbel li jigi kkonstatat li l-ispizjara jinsabu fil-kategorija iktar wiesgha ta’ persuni
awtorizzati jew intitolati sabiex iqassmu prodotti medicinali lill-pubbliku, fis-sens tal-Artikolu 77(2)
tad-Direttiva, u, jekk id-dritt nazzjonali jkun jippermettilhom li jezercitaw l-attivita ta’ distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, huma ghandu jkollhom l-awtorizzazzjoni prevista fl-Artikolu 77(1).

Din l-interpretazzjoni ma tistax tigi invalidata bil-premessa 36 tad-Direttiva li, fit-tieni sentenza taghha,
tghid li “[s]pizjara u persuni awtorizzati biex jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku, u li joqoghdu
biss ghal din l-attivita, ghandhom ikunu ezentati mill-ksib ta’ din l-awtorizzazzjoni”.

Fil-fatt, minn dan il-kliem jirrizulta li huma mehlusa mill-obbligu li jkollhom awtorizzazzjoni specifika
biss l-ispizjara u l-persuni intitolati sabiex iqassmu prodotti medicinali lill-pubbliku u li “joqoghdu biss
ghal din l-attivita”, fis-sens li huma ma jezercitawx attivitajiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti
medic¢inali. Ghaldaqstant ma hemm ebda kontradizzjoni bejn l-imsemmija premessa 36 u
1-Artikolu 77(2) tad-Direttiva, kif sostniet il-qorti tar-rinviju.

Fi kwalunkwe kaz, il-preambolu ta’ att tal-Unjoni ma ghandux sahha legali vinkolanti u la jista’ jigi
invokat biex jidderoga mid-dispozizzjonijiet stess tal-att ikkoncernat u lanqas biex dawn
id-dispozizzjonijiet jigu interpretati b'mod manifestament oppost ghall-kliem uzat fihom (sentenzi tal-
25 ta’ Novembru 1998, Manfredi, C-308/97, Gabra p. 1-7685, punt 30; tal-24 ta’ Novembru 2005,
Deutsches Milch-Kontor, C-136/04, Gabra p. 1-10095, punt 32, u tat-2 ta’ April 2009, Tyson
Parketthandel, C-134/08, Gabra p. 1-2875, punt 16).

Minn dak kollu premess jirrizulta li r-risposta ghall-ewwel domanda ghandha tkun li 1-Artikolu 77(2)
tad-Direttiva ghandu jigi interpretat fis-sens li l-obbligu li wiehed ikollu awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali japplika ghal spizjar li, bhala persuna fizika,
huwa awtorizzat, bis-sahha tal-legizlazzjoni nazzjonali, li jezercita wkoll attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa
ta’ prodotti medicinali.
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Fuq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk, skont il-legizlazzjoni
nazzjonali, spizjar li huwa awtorizzat jezercita wkoll attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti
medic¢inali ghandux jissodisfa r-rekwiziti kollha imposti fuq l-applikanti u d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali bis-sahha tal-Artikoli 76
sa 84 tad-Direttiva jew jekk huwiex bizzejjed 1li huwa jissodisfa I-kundizzjonijiet previsti
bil-legizlazzjoni nazzjonali ghall-bejgh tal-prodotti medic¢inali bl-imnut.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li I-kundizzjonijiet applikabbli fil-prezent ghall-provvista ta’ prodotti
medicinali lill-pubbliku ma humiex armonizzati fuq il-livell tal-Unjoni. Ghalhekk, 1-Istati Membri
jistghu jimponu kundizzjonijiet ghall-provvista tal-prodotti medicinali lill-pubbliku skont il-limiti
tat-Trattat FUE [ara l-premessa 21 tad-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
8 ta’ Gunju 2011, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, rigward il-prevenzjoni tad-dhul fil-katina legali
tal-provvista ta’ prodotti medicinali falsifikati (GU L 174, p. 74)]. Konsegwentement, is-sistema
applikabbli ghall-persuni inkarigati mid-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali bl-imnut tvarja minn Stat
ghall-iehor (sentenza tad-19 ta’ Mejju 2009, II-Kummissjoni vs L-Italja, C-531/06, Gabra p. 1-4103,
punt 38).

Min-naha l-ohra, ir-rekwiziti minimi li ghandhom jigu sodisfatti mill-applikanti u d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medi¢inali huma armonizzati
bid-Direttiva, b’'mod partikolari, fl-Artikoli 79 sa 82 taghha. Ghaldagstant, it-tieni domanda ghandha
tigi ezaminata fid-dawl tal-imsemmija dispozizzjonijiet.

Ghalhekk, 1-Artikolu 79 tad-Direttiva jipprevedi li I-hrug tal-awtorizzazzjoni ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’
prodotti medi¢inali jiddependi mill-ezistenza ta’ stabbilimenti, stallazzjonijiet u apparati adattati kif
ukoll persunal ikkwalifikat b’'mod li jizguraw konservazzjoni tajba u distribuzzjoni tajba tal-prodotti
medic¢inali.

II-bzonn li 1-kundizzjonijiet rikjesti ghall-hrug ta’ din l-awtorizzazzjoni jkunu kollha sodisfatti huwa
suggett ghal kontroll matul iz-zmien li l-awtorizzazzjoni tkun tinsab fidejn dak li jkun qieghed
jaghmel uzu minnha. Ma’ dan jizdiedu rekwiziti ohra, specifikati fl-Artikoli 80 sa 82 tad-Direttiva, li
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu josserva, b'mod partikolari dawk 1li jirrigwardaw
id-dokumentazzjoni tat-tranzazzjonijiet, il-provvista ta’ prodotti medicinali u l-osservanza tal-principji
u tal-linji gwida li jikkoncernaw il-prattiki tajba ta’ distribuzzjoni.

Peress li l-bejgh bl-imnut ta’ prodotti medicinali ghandu karatteristici differenti meta mgqabbel
mad-distribuzzjoni bl-ingrossa taghhom, is-semplici fatt li l-ispizjara jissodisfaw il-kundizzjonijiet li
huwa suggett ghalihom il-bejgh bl-imnut fl-Istati Membri rispettivi taghhom ma jippermettix li
wiehed jipprezumi li huma jissodisfaw ukoll il-kundizzjonijiet previsti bir-regoli armonizzati fil-livell
tal-Unjoni fir-rigward tad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

Ghalhekk, sabiex jigi ggarantit it-twettiq tal-ghanijiet tad-Direttiva, b'mod partikolari dawk
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, tal-eliminazzjoni tal-ostakoli ghall-kummerc ta’ prodotti medicinali
fi hdan 1-Unjoni u tal-ezer¢izzju tal-kontroll tal-katina ta’ distribuzzjoni kollha ta’ prodotti medi¢inali,
imsemmija fil-premessi 2 sa 5 u 35 tad-Direttiva, ir-rekwiziti minimi ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa
ta’ prodotti medicinali ghandhom jigu sodisfatti b’'mod effettiv u uniformi mill-persuni kollha li
jezercitaw din l-attivita fl-Istati Membri kollha.

Din il-konkluzjoni hija bla hsara ghall-possibbilta ghal awtorita nazzjonali kompetenti sabiex, matul
l-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet lill-ispizjara ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, tiehu
inkunsiderazzjoni l-possibbilta ta’ ekwivalenza mal-kundizzjonijiet relattivi ghall-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh ta’ prodotti medicinali bl-imnut, b’applikazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali.
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Konsegwentement, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha tkun li spizjar li, bis-sahha tal-legizlazzjoni
nazzjonali huwa awtorizzat jezercita wkoll attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali,
ghandu jissodisfa r-rekwiziti kollha imposti fuq l-applikanti u fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali bis-sahha tal-Artikoli 79 sa 82 tad-Direttiva.

Fuq l-obbligu ta’ interpretazzjoni konformi fil-qasam kriminali

Ghandu jitfakkar, hekk kif ghamlet gustament il-Kummissjoni, li minkejja li 1-qrati nazzjonali huma
obbligati jinterpretaw il-ligi domestika kemm jista’ jkun fid-dawl tat-test u l-ghan ta’ direttiva sabiex
jintlahaq ir-rizultat imfittex minnha u, ghaldagstant, jikkonformaw mat-tielet paragrafu
tal-Artikolu 288 TFUE, dan l-obbligu ta’ interpretazzjoni konformi ghandu certi limiti fil-qasam
kriminali.

Fil-fatt, hekk kif iddecidiet il-Qorti tal-Gustizzja, il-principju ta’ interpretazzjoni konformi huwa limitat
mill-prin¢ipji generali tad-dritt, li jaghmlu parti integrali mid-dritt tal-Unjoni, u, b'mod partikolari,
dawk ta’ certezza legali u ta’ nuqqas ta’ retroattivita. Ghalhekk, direttiva ma jistax ikollha l-effett, fiha
nnifisha u b’'mod indipendenti minn ligi domestika ta’ Stat Membru li tkun saret sabiex din tigi
implementata, li tiddetermina jew izzid ir-responsabbilta kriminali ta’ dawk li jagixxu bi ksur
tad-dispozizzjonijiet taghha (ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tas-7 ta’ Jannar 2004, X, C-60/02, Gabra
p. I-651, punt 61 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, mid-dec¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li r-responsabbilta kriminali ta’ F. Caronna hija bbazata
fuq il-ksur deskritt u regolamentat mill-Artikolu 147(4) tad-Digriet 219/2006, moqri flimkien
mal-Artikolu 100(1) u (1a) tal-imsemmi digriet, filwaqt li din id-dispozizzjoni ma taghmilx riferiment
espress ghall-ispizjara minkejja t-tnehhija tal-projbizzjoni, fir-rigward ta’ dawn tal-ahhar, li jezerc¢itaw
l-attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medi¢inali.

Madankollu, ma hijiex il-Qorti tal-Gustizzja, izda biss il-qorti nazzjonali, li ghandha tiddeciedi dwar
l-interpretazzjoni tad-dritt nazzjonali.

Fl-eventwalita fejn il-qorti tar-rinviju tasal ghall-konkluzjoni li d-dritt nazzjonali, fil-verzjoni tieghu
applikabbli ghall-fatti fil-kawza prin¢ipali, ma jimponix fuq l-ispizjara l-obbligu li jkollhom
l-awtorizzazzjoni specifika ghad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali bl-ingrossa u ma jinkludix xi
dispozizzjoni espressa li tipprevedi, fir-rigward tal-ispizjara, responsabbilta kriminali, il-principju ta’
nulla poena sine lege, kif stabbilit bl-Artikolu 49(1) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea, jipprojbixxi li tali agir jigi ssanzjonat kriminalment, anki fil-kaz fejn ir-regola nazzjonali tkun
kuntrarja ghad-dritt tal-Unjoni (ara, b’analogija, is-sentenza X, ic¢itata iktar il fuq, punt 63).

Ghaldagstant, l-interpretazzjoni tad-Direttiva, kif tirrizulta mill-punti 41 u 50 ta’ din is-sentenza, ma
tistax, wahedha u b'mod indipendenti minn ligi adottata minn Stat Membru, tohloq jew izzid
ir-responsabbilta kriminali ta’ spizjar li ezercita l-attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa minghajr ma
kellu l-awtorizzazzjoni relattiva ghaliha.

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 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.
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Ghal dawn il-motivi, il-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

3)

L-Artikolu 77(2) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva

tal-Kummissjoni 2009/120/KE, tal-14 ta’ Settembru 2009, ghandu jigi interpretat fis-sens li
l-obbligu li wiehed ikollu awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti
medicinali japplika ghal spizjar li, bhala persuna fizika, huwa awtorizzat, bis-sahha
tal-legizlazzjoni nazzjonali, li jezercita wkoll attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti
medicinali.

Spizjar li, bis-sahha tal-legizlazzjoni nazzjonali, huwa awtorizzat jezercita wkoll attivita ta’
bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali, ghandu jissodisfa r-rekwiziti kollha imposti fuq
l-applikanti u fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali bis-sahha tal-Artikoli 79 sa 82 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2009/120.

Din l-interpretazzjoni ma tistax, wahedha u b’mod indipendenti minn ligi adottata minn
Stat Membru, tohloq jew izzid ir-responsabbilta kriminali ta’ spizjar li ezercita l-attivita ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa minghajr ma kellu 1-awtorizzazzjoni relattiva ghaliha.

Firem
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