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“Prodott medicinali — Mezz mediku — Marka CE — Klassifikazzjoni tal-prodott — Procedura”

1. Prodott li qabel kien ikklassifikat bhala mezz mediku mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru
issa gie kklassifikat mill-gdid bhala prodott medicinali. F’xi Stati Membri ohra dan il-prodott baqa’
jinsab fis-suq bhala mezz mediku. Fuq dan l-isfond, il-Qorti tal-Gustizzja qed tigi mitluba
tiddetermina liema proceduri ghandhom japplikaw ghal dan il-prodott ikklassfikat mill-gdid u jekk
huwiex possibbli li prodott jitqies kemm bhala mezz mediku kif ukoll bhala prodott medicinali (i)
fis-suq ta’ Stat Membru wiehed u (ii) fis-suq intern.

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-UE

Id-Direttiva Dwar il-Mezzi Medici

2. Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi medici (iktar ’il quddiem id-“Direttiva dwar il-Mezzi
Medici”)* tapplika fir-rigward ta’ mezzi medi¢i u l-accessorji taghhom li flimkien jissejhu “mezzi”
ghall-fini ta’ din id-direttiva®.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — Id-Direttiva tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 1993 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82), kif emendata. Din id-direttiva giet
emendata izjed recentement mid-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-5 ta’ Settembru 2007 (GU L 247, p. 21)
(id-“Direttiva 2007/47”). L-istati Membri kienu obbligati jadottaw u jippubblikaw, sal-21 ta’ Di¢cembru 2008, il-mizuri necessarji biex
jikkonformaw mad-Direttiva 2007/47 u dawk il-mizuri kellhom isiru applikabbli mill-21 ta’ Marzu 2010. Id-decizjoni inwkistjoni fdin
il-kawza kienet ittiehdet fl-14 ta’ Novembru 2008 (ara l-punt 28 iktar 1 isfel) u ghalhekk l-emendi li saru permezz tad-Direttiva 2007/47 ma
japplikawx. Izda hi gurisprudenza stabbilita li “matul it-terminu ta’ traspozizzjoni ta’ direttiva, l-Istati Membri destinatarji taghha ma
ghandhomx jadottaw dispozizzjonijiet li serjament jikkompromettu l-kisba tar-rizultat li jrid jintlahaq minn din id-direttiva. Dan l-obbligu ta’
astensjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kollha ghandu jigi mifhum bhala li jirreferi ghall-adozzjoni ta’ kull mizura, generali u specifika, li tista’
tipproduci tali effett kompromettenti”: ara s-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2012, Nomarchiaki Aftodioikisi Aitoloakarnanias et (C-43/10
punt 57) u l-gurisprudenza ¢citata. Filwaqt li d-Direttiva 2007/47 emendat bosta mid-dispozizzjonijiet inkwistjoni f'din il-kawza, ma emendatx
il-bi¢cca I-kbira taghhom b'mod sostanzjalment rilevanti ghad-domandi li saru lill-Qorti tal-Gustizzja. Fejn rilevanti, jien sejjer nikkunsidra
d-Direttiva 2007/47. II-Kummissjoni gieghda tahdem fuq direttiva gdida mahsuba biex tissostitwixxi d-Direttiva dwar il-Mezzi Medici: ara
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.  Skont I-Artikolu  73(1) tal-proposta  tal-Kummissjoni
(KUMM(2012) 542 finali), “Stat Membru ghandu jesigi li hu proporzjonali man-non-konformita ...”.

3 — Artikolu 1(1) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.
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3. It-tielet premessa fil-preambolu tistabbilixxi 1i “id-dispozizzjonijiet nazzjonali ghas-sigurta u
l-protezzjoni tas-sahha ta’ pazjenti, utenti u, fejn ikun xieraq, persuni ohra, dwar l-uzu ta’ mezzi
medici, ghandhom jigu armonizzati sabiex jiggarantixxu l-moviment liberu ta’ dawnn il-mezzi fis-suq
intern.”

4. Is-sitt premessa tal-imsemmija direttiva tippreciza li:
“... xi mezzi medic¢i huma intenzjonati sabiex jamministraw prodotti medicinali fis-sens tad-Direttiva
tal-Kunsill 65/65/KEE [*] .. fdawn il-kazijiet, id-dhul fis-suq tal-mezzi medi¢i huwa rregolat
mid-Direttiva prezenti u d-dhul fis-suq tal-prodott medicinali huwa rregolat mid-Direttiva [dwar
il-Prodotti Medicinali]; ... jekk, izda, dawn il-mezzi jiddahhlu fis-suq b’tali mod li 1-mezzi u l-prodott
medicinali jkunu unita integrali wahda intenzjonata ghall-uzu esklussiv f'din il-kombinazzjoni u li ma
tistax terga’ tintuza, dak il-prodott ta’ unita wahda ghandu jigi rregolat mid-Direttiva [dwar il-Prodotti
Medicinali]; ... ghandu jkun hemm distinzjoni bejn il-mezzi imsemmija fuq u l-mezzi medici li jkollhom
fihom, inter alia, sostanzi li, jekk uzati separatament, jistghu jitqiesu bhala sostanza medi¢inali fis-sens
tad-[Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali]; ... fdawk il-kazijiet, jekk is-sostanzi fil-mezzi medici jistghu
jagixxu fuq il-gisem b’azzjoni sekondarja ta’ dawk il-mezzi, id-dhul tal-mezzi fis-suq huwa rregolat
minn din id-Direttiva ...”

5. Is-17-il premessa tistipula li -“mezzi medi¢i ghandhom, bhala regola generali, ikollhom I-marka CE
sabiex jindikaw il-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva sabiex ikunu jistghu jkollhom
moviment liberu fil-Komunita u sabiex ikun jista’ jiddahhal fis-servizz b’'mod konformi mal-ghan li
ghalih huwa intenzjonat”.

6. L-Artikolu 1(2)(a) jiddefinixxi “mezz mediku” bhala:®

“kull strument, mezz, ghodda, materjal jew oggett iehor, uzat wahdu jew flimkien, inkluz is-software
necessarju ghall-applikazzjoni xierqa tieghu kif intenzjonat mill-fabbrikant ghall-uzu fuq in-nies
ghall-ghan ta”

— dijanjosi, prevenzjoni, monituragg, trattament jew mistrieh mill-mard,

— dijanjosi, monituragg, trattament, mistrieh minn jew il-kumpens ghal ferita jew mankament,
— investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifikazzjoni ta’ l-anatomija jew ta’ process fizjologiku,
— il-kontroll tat-tnissil,

u li ma jiksibx l-azzjoni principali li ghaliha huwa intenzjonat gewwa jew fuq il-gisem uman, b’'mezzi
farmakologi¢i, immunologi¢i jew metabolic¢i, imma li jista’ jigi meghjun fil-funzjoni tieghu b’dawn
il-mezzi.”

4 — Id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE, tas-26 ta’ Jannar 1965, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi fir-rigward tal-prodotti farmacewtici (GU 22, p. 369), kif emendata. Id-Direttiva 65/65 kienet l-ewwel direttiva dwar
il-kontroll tal-medic¢ini u issa giet imhassra u sostitwita bid-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali (ara l-punti 16 sa 20 iktar 'l isfel): ara
1-Artikolu 128 tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.

5 — Id-Direttiva 2007/47 temenda biss il-paragrafu introduttorju ta” din id-definizzjoni fis-sens li: “kull strument, mezz, ghodda, software, materjal
jew artiklu iehor, sew jekk uzat wahdu jew fkumbinazzjoni, inkluz is-software mahsub mill-manifattur biex jintuza specifikament ghal finijiet
dijanjostici u/jew terapewtici u necessarju ghall-applikazzjoni korretta tieghu, mahsub mill-manifattur sabiex jintuza ghall-bnedmin bl-ghan
ta”.
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7. L-Artikolu 1(3) jipprovdi dan li gej:

“Fejn mezz huwa intenzjonat ghall-amministrazzjoni ta’ prodott medicinali fis-sens ta’ 1-Artikolu 1
tad-Direttiva [dwar il-Prodotti Medic¢inali], dak il-mezz ghandu jkun irregolat minn din id-Direttiva,
minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva [dwar il-Prodotti Medicinali] ghall-prodott
medicinali.

Izda jekk dan il-mezz jiddahhal fis-suq b’tali mod li I-mezz u l-prodott medicinali jkunu prodott
wiehed integrali intenzjonat esklussivament ghall-uzu f'dik il-kombinazzjoni u li ma jistax jintuza
mill-gdid, dak il-prodott wiehed ghandu jkun irregolat mid-Direttiva [dwar il-Prodotti Medicinali].
II-htigiet essenzjali rilevanti ta’ 1-Anness I ghal din id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-karatteristici
dwar is-sigurta u l-prestazzjoni tal-mezz.”

8. Skont I-Artikolu 1(5)(c), id-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i ma tapplikax ghal “prodotti medi¢inali
koperti mid-[Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali]”. Id-Direttiva 2007/47 izzid sentenza billi tghid li
“[flit-tehid ta’ decizjoni dwar jekk prodott jagax taht id-[Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali] jew taht
din id-Direttiva, ghandu jitqies b’'mod partikulari I-mod prin¢ipali ta’ azzjoni tal-prodott.”

9. L-Artikolu 2 jipprovdi:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi kollha necessarji biex jizguraw li -mezz jitqieghed fis-suq u
fis-servizz biss jekk mhuwiex ta’ perikolu ghas-sigurta u ghas-sahha ta’ pazjenti, utenti u, fejn japplika,
persuni ohra meta dan jigi armat bix-xieraq, mantnut u wzat b'mod konformi ma’ l-ghan li ghalih
huwa intenzjonat.”

10. Skont l-Artikolu 3 “Dan il-mezz ghandu jissodisfa I-htigiet essenzjali stabbiliti fl-Anness I li
japplikaw ghalih, wara li wiehed jikkunsidra l-ghan li ghalih huwa intenzjonat il-mezz koncernat.”
L-Artikolu 5(1) jipprovdi li 1-Istati Membri ghandhom jipprezumu l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti
“[fil-kaz tal-]mezzi li jikkonformaw ma’ l-istandards nazzjonali rilevanti adottati b’'mod konformi ma’

”»

l-istandards armonizzati ....”.
11. L-Artikolu 4(1) jipprovdi li:

“L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe [ebda] ostakolu ghad-dhul fis-suq jew fis-servizz
fit-territorju taghhom tal-mezz li ghandu I-marka CE li ghaliha hemm provdut fl-Artikolu 17 li tindika
li kien soggett ghal stima ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 11.”

12. L-Artikolu 8 jistabbilixxi 1-“Klawsola tas-sigurta”:

“l. Meta Stat Membru jac¢certa li l-mezz imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2) it-tieni inciz, meta dan jigi
armat b’'mod korrett u mantnut u wzat skond l-ghan intenzjonat, jista’ jkun ta’ perikolu ghas-sahha
u/jew ghas-sigurta ta’ pazjenti, utenti jew, fejn japplika, persuni ohra, ghandu jiehu I-mizuri
temporanji xierqa ghall-irtirar ta’ dan il-mezz mis-suq jew jipprojbixxi jew jirrestringi d-dhul tieghu
fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni b’din il-mizura, u
jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu, u b’'mod partikolari jekk in-nuqqas ta’ konformita ma’ din
id-Direttiva tkun minhabba:

(a) nuqqas li jigu sodisfatti 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;

(b) l-applikazzjoni mhux korretta ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, jekk ikun sostnut li
l-istandards gew applikati;

(c) nuqqasijiet fl-istandards stess.
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Meta mezz li ma jikkonformax ikollu I-marka CE, I-Istat Membru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni
xierqa kontra kull min wahhal dik il-marka u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra b’dan.

»

13. L-Artikolu 9 jipprovdi li 1-mezz ghandu jinqasam fil-Klassijiet I, Ila, IIb u III. L-Artikolu 11
jistabbilixxi 1-proceduri tal-evalwazzjoni tal-konformita li japplikaw ghal kull klassi.

14. L-Artikolu 17(1) jipprovdi dan li gej:

“Mezz, ghajr mezz maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghal investigazzjonijiet klini¢i, meqjus li
jissodisfa 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ghandu jkollu I-marka CE ta’ konformita meta
jiddahhal fis-suq.”

15. L-Artikolu 18 jikkoncerna “Il-marka CE mhux imwahhla sew” u jipprovdi:
“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

(@) fejn Stat Membru jistabbilixxi li I-marka CE twahhlet meta mhux suppost [°], il-fabbrikant jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwaqqaf il-ksur taht
il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

(b) fejn il-ksur ikompli, l-Istat Membru ghandu jiehu l-mizuri xierqa sabiex jirrestringi jew
jipprojbixxi d-dhul fis-suq tal-prodott koncernat jew jizgura li jigi rtirat mis-suq, b'mod konformi
mal-procedura fL-Artikolu 8.

Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ukoll fejn il-marki CE twahhlu skond il-pro¢eduri fdin
id-Direttiva, imma b’mod mhux xieraq, fuq prodotti li issa m’humiex koperti minn din id-Direttiva.”

Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali

16. Fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 1 taghha, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (iktar il-quddiem id-“Direttiva dwar
il-Prodotti Medic¢inali””) tiddefinixxi “prodott medic¢inali” bhala:

“(a) Kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi ghat-trattatament jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin;
[jew]

(b) Kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tista’ tkun amministrata lill-bniedem bil-hsieb li ssir
dijanjosi medika jew li terga taghti, tikkoregi jew tibdel il-funzjonijiet fisjologici fil-bniedem hija
megjusa wkoll bhala prodott medicinali.”

6 — Id-Direttiva 2007/47 temenda din id-dispozizzjoni billi zzid it-tieni sitwazzjoni irregolari fl-inciz (a), jigifieri meta marka CE tkun “niegsa bi
ksur ta’ din id-Direttiva”.

7 — Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Novembru 2001 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27
p. 69), kif emendata. Fiz-zmien pertinenti, il-verzjoni fis-sehh kienet dik li giet emendata l-ahhar mid-Direttiva 2008/29/KE tal-Parlament
Eropew u tal-Kunsill, tal-11 ta’ Marzu 2008, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, fir-rigward tal-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni
(GU L 81, p. 51). Madankolly, dik id-direttiva ma bidlet ebda wahda mid-dispozizzjonijiet inkwistjoni fdin il-kawza — l-ahhar emenda ta’
relevanza saret mir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-12 ta’ Dicembru 2006 (GU L 378, p. 1).
Ghall-istorja tal-legizlazzjoni li tirregola I-prodotti medicinali, ara I-punti 4 sa 11 tal-Konkluzjonijiet tieghi fis-sentenza tal-11 ta’ April 2013,
Novartis (C-535/11).
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17. II-kliem kurrenti ta’ dik id-dispozizzjoni hu bbazat fuq l-emenda li saret permezz
tad-Direttiva 2004/27°%, Il-premessa 7 fil-preambolu ta’ din tal-ahhar tipprovdi:

“Sabiex jittiehed kont kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru dejjem jikber tal-hekk
imsejha prodotti ‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-definizzjoni ta’
‘prodott medicinali’ ghandha tigi modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward tal-legislazzjoni
applikabbli meta prodott, li waqt li jkun jaqa’ kollu kemm hu fdefinizzjoni ta’ prodott medicinali, jista’
wkoll jaqa’ fid-definizzjoni ta’ prodotti ohra regolati. .... Bl-istess ghan li jigu kjarifikati sitwazzjonijiet,
fejn prodott partikolari jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ prodott medic¢inali izda jista’ jaqa’ whkoll
fid-definizzjoni ta’ prodotti regolati ohra, huwa mehtieg, fil-kaz ta’ dubju u sabiex tigi assigurata
certezza legali, li jigi dikjarat esplicitament liema disposizzjonijiet ghandhom jigu mharsa. Meta
prodott jaga’ bic-car taht id-definizzjoni ta’ kategoriji ta’ prodotti ohra, b’'mod partikolari .... strumenti
medici ..., din id-Direttiva ma ghandhiex tghodd...”

18. Il-premessa 2 tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali ssostni li “I-ghan ewlieni tar-regoli kollha
dwar il-produzzjoni, distribuzzjoni u uzu ta’ prodotti medic¢inali ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha
pubblika. Il-premessa 14 tiddeskrivi d-Direttiva bhala “pass importanti sabiex jinkiseb l-objettiv
tal-moviment liberu ta’ prodotti medicinali”.

19. L-Artikolu 2 tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali tispjega 1-kamp ta’ applikazzjoni taghha:

“l. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti medicinali 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.

2. Fkazi ta’ dubju, fejn, waqt li jittiehed kont tal-karatteristi¢i kollha tieghu, prodott jista’ jaga’ taht
id-definizzjoni ta’ “prodott medicinali’; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legislazzjoni ohra
tal-Komunita id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom jghoddu.”

3. Minkejja l-paragrafu 1 u [-Artikolu 3(4), it-Titolu IV ta’ din id-Direttiva ghandu jghodd
ghall-prodotti medi¢inali mahsuba biss ghall-esportazzjoni u ghall-prodotti intermedji.”

20. L-Artikolu 6(1) jipprovdi dan li gej:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba ma jkunx
inhareg permess ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak l-Istat Membru skond din
id-Direttiva jew jekk awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tkunx inghatat skond ir-Regolament (KEE)
Nru 2309/93 [°].”

Id-dritt Finlandiz

21. II-Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (iktar il quddiem il-“Ligi dwar il-Mezzi Medici u
1-Accessorji Taghhom”) u l-Ladkelaki (iktar ’il quddiem il-“Ligi dwar il-Prodotti Medicinali”)
implementaw, rispettivament, id-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u d-Direttiva dwar il-Prodotti
Medicinali.

8 — Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 262) (id-“Direttiva 2004/27”).

9 — Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 726/2004, tal-31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi proceduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34 p. 229), kif emendat.
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22. Fl-ewwel paragrafu tieghu, l-Artikolu 19 tal-Ligi dwar il-Mezzi Medic¢i u l-Accessorji Taghhom
jistipula li fcirkustanzi li fihom tkun twahlet marka CE ma’ mezz mediku meta mhux suppost,
il-Ladkelaitos (iktar il quddiem 1-“Agenzija Nazzjonali tal-Medicini”)" tista’ jew tezigi li 1-fabbrikant
jiehu l-mizuri necessarji biex jizgura li l-prodott ikun konformi mal-legizlazzjoni rilevanti jew
jipprojbixxi l-produzzjoni, il-bejgh jew kull forma ohra ta’ trasferiment ekonomiku tal-mezz. Skont
it-tielet paragrafu, l-istess dispozizzjonijiet japplikaw f'¢irkustanzi fejn marka CE tkun twahlet fuq
prodott li ma huwiex mezz mediku.

23. Abbazi tal-Artikolu 6 tal-Ligi dwar il-Prodotti Medicinali, 1-Agenzija Nazzjonali tal-Medicini
ghandha tiddeciedi, fejn ikun mehtieg, jekk prodott ghandux jigi kklassifikat bhala prodott medicinali
jew bhala tip ta’ prodott iehor:

I1-fatti, il-proc¢edura u d-domandi maghmula

24. Laboratoires Lyocentre timmanifattura kapsula vaginali uzata biex tirrimedja zbilanc¢i tal-batterji
fil-vagina. Il-kompozizzjoni tal-prodott tikkonsisti fbatterju partikolari tal-genus lattobacillu, flimkien
mal-lattosju u stearat tal-manjesju; il-gelatina hija uzata ghall-qoxra protettiva tal-kapsula.

25. Sal-2006, dan il-prodott kien jinbiegh gewwa l-Finlandja bhala medicinali naturali taht l-isem
Gynophilus. Mill-2006 ’il quddiem, l-istess prodott beda jinbiegh hemm taht l-isem Gynocaps u bhala
mezz mediku bil-marka CE. Dan qed jinbiegh u jigi rriklamat bl-istess mod, inter alia, fl-Awstrija, fi
Spanja, fl-Italja u fi Franza.

26. Wagqt is-seduta, ir-rapprezentanti ta’ Laboratoires Lyocentre iddikjaraw li l-prodott kien gie
kklassifikat bhala “mezz mediku tal-Klassi II1.”"!

27. Filwaqt li 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (iktar il quddiem 1-“EMA”) ma hadet ebda pozizzjoni
dwar il-klassifikazzjoni ta’ dan il-prodott partikolari, mill-ordni tar-rinviju jidher li ddecidiet li tampun
ginekologiku li jkollu fih il-lattobatterji ghandu jigi kklassifikat, abbazi tal-iskop u tal-effetti tieghu,
bhala prodott medicinali fi hdan it-tifsira tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali. Il-qorti tar-rinviju
tkompli tghid li ma nghatat ebda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-UE ta’ prodotti vaginali bhal
ma huma l-Gynocaps .

28. FI-14 ta’ Novembru 2008, l-Agenzija Nazzjonali tal-Medic¢ini ddecidiet, billi kkunsidrat
il-kompozizzjoni u l-effett taghhom, li 1-Gynocaps ma setax ikompli jinbiegh bhala mezz mediku fi
hdan it-tifsira tal-Ligi dwar il-Mezzi Medi¢i u l-Accessorji Taghhom. L-Agenzija Nazzjonali
tal-Medicini sabet li l-prodott kellu fih lattobacilli hajjin u li kien kapaci jimmodifika, jirrimedja jew
jirrestawra certi funzjonijiet fizjologic¢i permezz tal-effett farmakologiku u metaboliku. Ghalhekk kien
hemm bzonn ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

29. Dik id-dec¢izjoni ttiehdet, wara li semghet lil Laboratoires Lyocentre, fuq l-inizjattiva stess
tal-awtorita wara li kumpannija ohra avzatha li qed timmanifattura prodott simili. Dak il-prodott gie
kklassifikat bhala prodott medicinali.

30. L-Agenzija Nazzjonali tal-Medi¢ini ddecidiet ukoll li I-procedura tal-klawzola tas-sigurta
fl-Artikolu 8 tad-Direttiva dwar il Mezzi Medic¢i ma kinitx tapplika fil-kaz fejn marka CE ma kinitx
twahlet sew fuq prodott.

10 — Mill-1 ta’ Novembru 2009, il-Laikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (“i¢-Centru ghas-Sigurtd u l-Izvilupp tal-Medi¢ini”) kien il-korp
kompetenti ghall-klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali filwaqt li s-Sosiaali-ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (“l-Awtorita
ghall-Awtorizzazzjoni u s-Sorveljanza Socjali u tas-Sahha”) hi responsabbl ghall-mezzi medici u l-accessorji taghhom.

11 — Ara l-punti 39 u 40 iktar 1 isfel.
12 — Ara wkoll in-nota ta’ giegh il-pagna 23 iktar 'l isfel.
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31. Laboratoires Lyocentre appellat dik id-decizjoni quddiem il-Helsingin hallinto-oikeus (II-Qorti
Amministrattiva ta’ Helsinki). Wara li sar dak l-appell, l-awtorita kkuntattjat lill-Kummissjoni fil-
11 ta’ Frar 20009.

32. Fis-17 ta’ Novembru 2010, il-Qorti Amministrattiva ta’ Helsinki c¢ahdet l-appell. Abbazi
tal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ikkonkludiet li l-klassifikazzjoni ta’ prodott, bhal nghidu ahna
oggett tal-ikel, fi Stat Membru wiehed ma kinitx tipprekludi 1-klassifikazzjoni minn Stat Membru iehor
tal-istess prodott bhala prodott medic¢inali. Ghalhekk Gynocaps seta’ gie kklassifikat bhala prodott
medic¢inali fil-Finlandja minkejja I-fatt li kien qed jinbiegh bhala mezz mediku fi Stati Membri ohra.
II-bzonn ta’ awtorizzazzjoni sabiex il-prodott ikun jista’ jitqieghed fis-suq Finlandiz ma kkostitwixxiex
restrizzjoni projbita fuq il-kummer¢ bejn 1-Istati Membri, peress li l-prodott seta’ jigi kklassifikat bhala
prodott medicinali.

33. Laboratoires Lyocentre appellat dik id-decizjoni quddiem il-Korkein hallinto-oikeus (iktar il
quddiem il-“Qorti Amministrattiva Suprema”), li issa gieghda titlob decizjoni preliminari fir-rigward
tad-domandi segwenti:

“l.  Il-fatt li, fi Stat Membru, preparazzjoni tigi kklassifikata skont id-Direttiva 93/42 bhala mezz
mediku li ghandu I-marka CE, fis-sens ta’ din id-direttiva, jipprekludi lill-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru iehor milli tikklassifika din il-preparazzjoni, minhabba l-azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika taghha, fost il-prodotti medic¢inali fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali?

2. Fil-kaz ta’ risposta negattiva ghad-domanda prec¢edenti, din l-awtorita nazzjonali tista’ tikklassifika
l-preparazzjoni bhala prodott medicinali Dbilli tapplika biss il-proceduri previsti
fid-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali jew inkella ghandha, qabel tiftah il-procedura
intiza ghall-klassifikazzjoni bhala prodott medicinali fis-sens tad-Direttiva dwar il-prodotti
Medicinali, tapplika l-procedura ta’ sigurta fis-sens tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 dwar
il-mezzi medici jew il-procedura dwar it-twahhil indebitu tal-marka CE prevista fl-Artikolu 18
ta’ din id-direttiva?

3.  Id-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali, id-Direttiva 93/42 dwar il-mezzi medic¢i jew
dispozizzjonijiet ohra tad-dritt tal-Unjoni (b'mod partikolari dwar il-protezzjoni tal-hajja u
tas-sahha tal-persuni u dwar il-protezzjoni tal-konsumaturi) jeskludu li preparazzjonijiet li
jkollhom l-istess komponent u l-istess metodi ta’ azzjoni jkunu jistghu jigu kkummercjalizzati
fit-territorju ta’ Stat Membru wiehed kemm bhala prodott medicinali li jehtieg awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fis-sens tad-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medic¢inali u kif ukoll bhala
mezz mediku fis-sens tad-Direttiva 93/42 dwar il-mezzi medici?”

34. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub minn Laboratoires Lyocentre, mill-gvernijiet
tal-Estonja, tal-Italja, tal-Polonja, tal-Finlandja u tar-Renju Unit, u mill-Kummissjoni. Giet rikjesta
seduta liema seduta giet koncessa. Fis-seduta tal-20 ta’ Frar 2013 dehru u pprezentaw
l-osservazzjonijiet orali taghhom ir-rapprezentanti ta’ Laboratoires Lyocentre, tal-Gvernijiet
tal-Finlandja, tar-Repubblika Ceka u tar-Renju Unit u tal-Kummissjoni.
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Evalwazzjoni

Kunsiderazzjonijiet preliminari

35. Permezz tal-ewwel u tat-tielet domandi, il-qorti nazzjonali qieghda essenzjalment tistagsi jekk
id-definizzjonijiet ta’ “mezz mediku” u “prodott medicinali” fid-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u
fid-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali rispettivament, jipprekludux lil xulxin. L-ewwel domanda
tirrigwarda 1-klassifikazzjoni minn diversi Stati Membri tal-istess prodott jew bhala mezz mediku jew
bhala prodott medicinali, filwaqt li t-tielet domanda tiffoka fuq il-klassifikazzjoni minn Stat Membru
wiehed ta’ prodotti, li ghandhom fihom l-istess sustanza u li ghandhom l-istess metodi ta’ azzjoni,
kemm bhala mezz mediku kif ukoll bhala prodott medi¢inali. Ghalhekk, jien issa ser nittratta l-ewwel u
t-tielet domandi flimkien.

36. Ebda domanda ma tirrigwarda l-klassifikazzjoni proprja tal-prodott inkwistjoni fil-kawza quddiem
il-Qorti Amministrattiva Suprema. Ghalhekk mhux ser nidhol fil-merti tad-decizjoni tal-Agenzija
Nazzjonali tal-Medi¢ini li 1-Gynocaps, li qabel kien jinbiegh bhala mezz mediku, huwa fil-fatt prodott
medicinali.

L-ewwel u t-tielet domandi

37. 1d-Direttiva dwar il-Mezzi Medici u d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali japplikaw ghal diversi
tipi ta’ prodotti.

38. Mezz mediku jigi ddefinit permezz tal-(i) prezentazzjoni fizika tieghu (jista’ jkun “strument, mezz,
ghodda, materjal jew oggett iehor”); (ii) l-uzu (“ghall-bnedmin”); (iii) l-iskop (l-erba’ funzjonijiet
elenkati fl-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici); u (iv) il-mod li bih jikseb l-azzjoni
principali tieghu jew jipproduci effett (li ma jistax jinkiseb “gewwa jew fuq il-gisem uman b’mezzi

il-mezzi”) *°.

39. Jekk prodott ikun jikkostitwixxi mezz mediku kopert mid-Direttiva dwar il-Mezzi Medic¢i, ma jkun
hemm bzonn ta’ ebda awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq. Pjuttost, jekk ikunx hemm bzonn li
jintervienu awtorita jew korp innotifikat (jigifieri korp mahtur minn Stat Membru biex iwettaq
d-doveri deskritti fl-Artikolu 11 tad-direttiva u possibilment xi doveri specifici ohra'), u jekk jaghmlu
dan il-punt sa fejn dawn jintervjenu, jiddependi fuq it-tip ta’ mezz. Il-mezzi medi¢i huma maqsuma
ferba’ tipi ta’ prodott ibbazati fuq il-vulnerabbilta tal-gisem uman wara li jigu kkunsidrati r-riskji
potenzjali asso¢jati mad-disinn u l-fabbrikazzjoni teknika ta’ dawn il-mezzi. Perezempju, fir-rigward
tal-“mezzi tal-Klassi I’ — li jinvolvu livell baxx ta’ vulnerabbilta — hu l-fabbrikant wahdu li hu
responsabbli jwettaq il-proceduri tal-evalwazzjoni tal-konformita u, matul certu perijodu, jzomm
disponibbli d-dokumentazzjoni rilevanti kollha biex ikunu jistghu jigu spezzjonati mill-awtoritajiet
nazzjonali . B'kuntrast ma’ dan, il-“mezzi tal-Klassi III” huma l-izjed mezzi kritici u ma jistghux
jitqgieghdu fis-suq minghajr awtorizzazzjoni esplicita u minn qabel, fir-rigward tal-konformita taghhom,
moghtija minn korp innotifikat'°.

13 — Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

14 — Artikolu 16(1) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

15 — Ara l-15-il premessa fil-preambolu tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medic¢i u 1-Artikolu 11(5) tal-istess Direttiva.

16 — Ara 1-15-il premessa fil-preambolu tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u 1-Artikoli 9 u 11(1) tal-istess Direttiva.
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40. Id-Direttiva dwar il-Mezzi Medici tezigi li l-Istati Membri jiehdu l-passi kollha necessarji biex
jizguraw li l-mezzi jitqieghdu fis-suq jew jigu mhaddma biss jekk dawn jikkonformaw mar-rekwiziti
stabbiliti f'dik id-direttiva, b’'mod partikolari mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I ta’ dik
id-direttiva'’. L-osservanza ta’ dawn ir-rekwiziti essenzjali tkun prezunta meta l-mezzi jikkonformaw
mal-istandards nazzjonali adottati skont l-istandards armonizzati'®. Il-mezzi li jkunu meqjusa li
jissodisfaw dawk ir-rekwiziti ghandhom, meta jitgieghdu fis-suq, ikollhom fughom il-marka CE". Dik
il-marka tindika li I-mezzi medi¢i huma konformi mad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici u tippermetti li
jiccirkolaw b’mod liberu fis-suq intern u li jintuzaw ghall-iskop mahsub taghhom.* Filwaqt li I-prodotti
li jkollhom fughom il-marka CE huma prezunti li jikkonformaw mad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici, u
ghaldagstant ghandhom jithallew ji¢¢irkolaw liberament, din il-prezunzjoni tista’ tigi kkonfutata f'certi
cirkustanzi®'. Biex fabbrikant ikun jista’ jwahhal dik il-marka fuq mezz tat-tielet klassi, irid jew jimxi
mas-sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita massima (Anness II) jew ma’ procedura tal-evalwazzjoni
tat-tip (Annex III) flimkien ma’ (i) il-procedura ta’ verifikazzjoni tal-KE (Anness IV) jew (ii)
il-procedura tal-garanzija tal-kwalita (Anness V).

41. Prodott medicinali jigi ddefinit permezz ta’ referenza (i) ghall-prezentazzjoni fizika tieghu (jista’
jkun “kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi”) u (ii) ghall-proprjetajiet tieghu (I-hekk imsejha “prodotti
medic¢inali abbazi tal-prezentazzjoni taghhom”, minhabba li huma pprezentati bhala prodotti li
jinkorporaw fihom “proprjetajiet ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem” -
Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali), jew ghall-funzjoni taghhom u l-mod kif
jagixxu (l-hekk imsejha “prodotti medi¢inali abbazi tal-funzjoni taghhom”?, li l-funzjoni taghhom hi
“li jigu restawrati, korretti jew immodifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezer¢itar ta’ azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika” jew li “issir dijanjosi mediku”; sabiex jinkisbu dawk
il-funzjonijiet, dawn il-prodotti “jistghu jintuzaw fil- jew jigu amministrati lill-bniedem” -
1-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali).

42. Jekk prodott ikun prodott medic¢inali kopert mid-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali®, ma jistax
jitgieghed fis-suq ta’ Stat Membru minghajr awtorizzazzjoni mahruga mill-awtorita kompetenti ta’ dak
l-Istat Membru* wara li tkun saret applikazzjoni ghal dan il-ghan®.

43. Abbazi ta’ dawn id-definizzjonijiet, il-lentijiet tal-kuntatt (biex niehdu ezempju) x’aktarx li jigu
kklassifikati bhala mezzi medi¢i filwaqt li l-antibiotici fil-forma ta’ kapsula jistghu jigu kklassifikati
bhala prodotti medi¢inali.

44. B'kuntrast ma’ dan, kif juru l-fatti ta’ din il-kawza, jidher li klassifikazzjoni cara bhal din ma
tapplikax fil-kaz tal-Gynocaps. Jista’ Stat Membru jikklassifika dan il-prodott bhala prodott medicinali
filwaqt li Stat Membru iehor jikklassifikah bhala mezz mediku?

17 — Ara l-Artikoli 2 u 3 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

18 — Artikolu 5(1) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i. Ara wkoll il-punt 89 tal-konkluzjonijiet tieghi fis-sentenza tal-14 ta’ Gunju 2007,
Medipac-Kazantzidis (C-6/05 Gabra p. 1-4557).

19 — Artikolu 17(1) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medic¢i.

20 — Is-17-il premessa fil-preambolu tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

21 — Ara, perezempju, l-punt 23 tas-sentenza tad-19 ta’ Novembru 2009, Nordiska Dental (C-288/08 Gabra p. 1-11031), u l-punt 44 tas-Sentenza
Medipac-Kazantzidis, (icc¢itata fin-nota ta’ giegh il-pagna 18 iktar ’il fuq).

22 — Ara, perezempju, is-sentenza tal-15 ta’ Novembru, II-Kummissjoni vs Il-Germanja, (C-319/05, Gabra p. [-9811 punt 41 u I-gurisprudenza
ccitata).

23 — Izda mhux jekk ikun prodott medicinali kopert mir-Regolament (KE) Nru 726/2004, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu
2004, li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju
u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti: Kapitolu 13 Vol. 34 p. 229) kif emendat ricentement
mir-Regolament (UE) Nru 1027/2012, tal-25 ta’ Ottubru 2012 (GU L 316, 14.11.2012, p. 38). Dawn il-prodotti medicinali, li jinsabu ddefiniti
fl-Anness tar-Regolament Nru 726/2004, huma soggetti ghal procedura centralizzata tal-UE u l-awtorizzazzjoni moghtija taht dik
il-procedura hi valida fl-UE kollha. Il-qorti nazzjonali talbet lill-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra d-domandi taghha biss skont id-Direttiva
dwar il-Prodotti Medicinali. Ghalhekk jien ma hinix ser nittratta dan ir-regolament.

24 — Artikolu 6(1) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.

25 — Artikolu 8(1) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.
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45. Fil-fehma tieghi, id-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali ma
jeskludux din il-possibbilta.

46. 1z-zewg direttivi jirrikonoxxu li 1-kampi ta’ applikazzjoni rispettivi taghhom jistghu jikkoin¢idu u
ghalhekk jipprovdu regoli biex jizguraw li fil-princ¢ipju prodott ma jigix irregolat minn zewg direttivi
fl-istess hin, u biex jigi eliminat kull dubju fdan ir-rigward. Dawn ir-regoli jiggarantixxu li ebda
prodott li jissodisfa d-definizzjoni ta’ prodott medicinali ma jitqieghed fis-suq minghajr
awtorizzazzjoni.

47. Jekk ikun jidher car li prodott jissodisfa l-elementi tad-definizzjoni ta’ mezz mediku u ma jkunx
prodott medicinali, evidentement tapplika d-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i. Madankollu, dik
id-direttiva ma tapplikax fir-rigward ta’ prodotti medicinali koperti mid-Direttiva dwar il-Prodotti
Medicinali*.

48. Min-naha l-ohra jista® mhux dejjem ikun ¢ar li prodott ikun prodott medicinali kopert
mid-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali. Id-direttivi nnifishom jippruvaw jindirizzaw dawn
l-incertezzi billi jistabbilixxu regoli li jirrisolvu sitwazzjonijiet possibilment kunfliggenti dwar
il-klassifikazzjoni 1-korretta.

49. Perezempiju, id-Direttiva dwar il-Mezzi Medic¢i tipprevedi li 1-mezzi medici jistghu jintuzaw biex
permezz taghhom jigu amministrati l-prodotti medic¢inali”. F'dan il-kaz, l-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 1(3) jipprovdi li d-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i ghandu japplika minghajr pregudizzju
ghal (dik li issa hi) id-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali. Id-Direttiva dwar il-Mezzi Medici tapplika
ghal mezz anki jekk dan ikun jinkorpora, bhala parti integrali minnu, xi sustanza li tista’ tigi meqjusa
bhala prodott medi¢inali jekk tintuza separatament u jekk tkun predisposta li tagixxi fuq il-gisem
b’azzjoni supplimentari ghal dik tal-mezz**. Madankollu, sa fejn “dan il-mezz jiddahhal fis-suq b’tali
mod li 1-mezz u l-prodott medicinali jkunu prodott wiehed integrali intenzjonat esklussivament
ghall-uzu fdik il-kombinazzjoni u li ma jistax jintuza mill-gdid”, it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 1(3)
jipprovdi li hi d-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali li ghandha tirregola dak il-prodott.

50. L-Artikolu 2(2) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali jistabbilixxi regola izjed generali li skontha
direttiva tkun tapplika fir-rigward ta’ prodott li, abbazi tal-karatteristic¢i kollha tieghu, jista’ jaga’ taht
id-definizzjoni kemm ta’ “prodott medic¢inali” kif ukoll taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert
b’legizlazzjoni ohra tal-UE (inkluza d-Direttiva dwar il-Mezzi Medici). Dik ir-regola tikkorrispondi
mal-prin¢ipju  zviluppat mill-Qorti tal-Gustizzja 1li skontu prodott li jissodisfa l-elementi
tad-definizzjoni ta’ prodotti medic¢inali jigi kopert biss minn ligi tal-UE li tirregola l-prodotti
medicinali, minkejja 1-fatt li l-istess prodott jista’ jkun jaqga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ xi ligi ohra

tal-UE li tkun inqas severa®.

51. Ghalhekk prima facie, 1-Artikolu 2(2) jidher li jeskludi I-possibbilta li d-diversi Stati Membri jistghu
jikkaratterizzaw l-istess prodott kemm bhala prodott medi¢inali kif ukoll bhala mezz mediku minhabba
li fkaz ta’ dubju, tapplika d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.

52. Madankollu, ma hemm ebda sitwazzjoni ta’ dubju fejn zewg Stati Membri jkunu c¢ari fil-mod li bih
ikunu waslu ghall-konkluzjonijiet divergenti taghhom dwar jekk il-prodott huwiex mezz mediku jew
prodott medicinali.

26 — Artikolu 1(5)(c) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

27 — Ara s-sitt premessa fil-preambolu tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medic¢i u 1-Artikolu 1(3) tal-istess Direttiva.

28 — Artikolu 1(4) tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

29 — Sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (i¢¢itata fin-nota ta’ qiegh il-pagna 22 iktar ’il fuq, punt 63 u l-gurisprudenza c¢itata).
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53. Fil-fatt jirrizulta, mid-definizzjonijiet taz-zewg tipi ta’ prodott, li l-Istati Membri jistghu,
perezempiju, jikklassifikaw l-istess prodott fis-sens li jissodisfa d-deskrizzjoni tal-prezentazzjoni fizika
kemm ta’ mezz mediku kif ukoll ta’ prodott medicinali. Jekk prodott jinkorpora proprjetajiet li
jikkuraw jew jevitaw il-mard, Stat Membru wiehed jista’ jikkonkludi abbazi tal-evidenza xjentifika
disponibbli li dik il-karatteristika tikkorrispondi mal-iskop deskritt fl-ewwel inciz tal-Artikolu 1(2)(a)
tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i (“dijanjosi, prevenzjoni, monituragg, trattament jew mistrieh
mill-mard”), filwaqt li Stat Membru iehor jista’ juza dak l-element biex jikklassifika 1-prodott bhala
prodott medicinali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.
B’hekk, jekk l-ewwel Stat Membru jkun tal-fehma, abbazi tal-evidenza xjentifika disponibbli, li
l-azzjoni principali intiza ma tinkisibx fil- jew fuq il-gisem uman permezz ta’ mezzi farmakologici,

dak il-prodott bhala mezz mediku.

54. Fil-kawza prezenti, jidher li l-Agenzija Nazzjonali tal-Medicini ddec¢idiet li 1-Gynocaps ghandu jigi
kklassifikat mill-gdid bhala prodott medicinali fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva dwar
il-Prodotti Medicinali, minhabba li huwa sustanza jew tahlita ta’ sustanzi “li tista’ tkun moghtija
lill-bnedmin jew bil-hsieb li ssir djanjosi medika jew li terga’ taghti, issewwi jew timmodifika
I-funzjonijiet fizjologici billi tezer¢ita azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex
taghmel dijanjozi medika”*. Dawn huma prodotti li 1-“proprjetajiet farmakologici taghhom .... gew
xjentifikament stabbiliti u li huma genwinament mahsuba sabiex issir dijanjosi medika jew sabiex
jirrestawraw, jikkoregu jew jimmodifikaw I-funzjonijiet fizjologici”®'. Kif indikaw diversi partijiet
fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom, huma spiss il-funzjoni principali ta’ prodott jew ta’ sustanza u
l-mod ta’ azzjoni li jiddeterminaw liema direttiva ghandha tapplika®. L-Artikolu 1(5)(c) tad-Direttiva
dwar il-Mezzi Medici, kif emendata mid-Direttiva 2007/47, issa tistabbilixxi regola simili®.

55. Fl-opinjoni tieghi, minhabba li sa issa ghad ma hemm ebda armonizzazzjoni kompleta fir-rigward
ta’ dawn it-tipi ta’ prodotti, hu possibbli li Stat Membru wiehed jikkonkludi b’'mod kunfidenti li
prodott partikolari hu mezz mediku filwaqt li iehor jasal ghall-konkluzjoni li l-istess prodott huwa
prodott medicinali.

56. II-Qorti tal-Gustizzja sostniet li, meta jkunu qed jikklassifikaw prodott medicinali bis-sahha
tal-funzjoni tieghu, “l-awtoritajiet Nazzjonali ... ghandhom jiddeciedu kaz b’kaz, fid-dawl
tal-karatteristic¢i kollha tal-prodott, fosthom, b’'mod partikolari, il-kompozizzjoni tieghu, il-proprjetajiet
farmakologic¢i tieghu, sa fejn jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiku, il-mod kif
jintuza, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, l-gharfien tieghu fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu
jirrizultaw mill-uzu tieghu.”** Ir-riskju ghas-sahha jikkostitwixxi fattur separat li ghandu jigi kkunsidrat
fdik l-evalwazzjoni*. Ghalkemm id-Direttiva 2004/27 emendat id-definizzjoni ta’ prodott medicinali,
il-Qorti tal-Gustizzja kkonfermat li dawn il-fatturi jibqghu rilevanti biex wiehed jistabbilixxi jekk
prodott jissodisfax id-definizzjoni ta’ prodott medicinali skont il-funzjoni tieghu™.

30 — Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.
31 — Ara, perezempju, is-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07 Gabra p. I-41, punt 25 u l-gurisprudenza ccitata).

32 — Ara wkoll, fdan ir-rigward, il-Linji Gwida tal-Kummissjoni dwar l-applikazzjoni tad-...Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE rigward il-mezzi
medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem [u] ... d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar mezzi medi¢i, MEDDEV 2.1/3 rev 3, p. 9. Dwar
ir-relevanza interpretattiva ta’ dan it-tip ta dokument, ara s-sentenza tas-6 ta’ Settembru 2012, Chemische FabrikKreussler (C-308/11,
punti 23 sa 27).

33 — Ara l-punt 8 iktar il fuq.

34 — Sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (i¢¢itata fin-nota ta’ qiegh il-pagna 22 iktar 'l fuq, punt 55 u l-gurisprudenza ccitata (li tirrigwarda
d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali)). Ara wkoll is-sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-387/99, Gabra p. 1-3751 punt 57, u
l-gurisprudenza ccitata (li tirrigwarda d-Direttiva 65/65)).

35 — Ara, perezempju, il-Kawzi Maghquda tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u Orthica (C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03
Gabra p. I-5141 punti 53 u 54 u l-gurisprudenza c¢itata).

36 — Ara s-sentenza Hecht-Pharma, iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 31 iktar il fuq, punt 37.
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57. Fis-sentenza Kreussler, il-Qorti tal-Gustizzja ghalhekk ikkonkludiet li prodott li jkollu fih sustanza
li ghandha effett fizjologiku ma jistax jigi awtomatikament ikklassifikat bhala prodott medicinali
bis-sahha tal-funzjoni tieghu. Pjuttost, l-awtoritajiet kienu mehtiega jaghmlu “evalwazzjoni kaz b’kaz
ta’ kull prodott, filwaqt li jiehdu kont tal-proprjetajiet farmalogi¢i, immunologi¢i u metabolici tieghu
sa fejn jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiku””. Kellhom ukoll igisu
“[i]l-karatteristi¢i kollha tal-prodott, fosthom, b’'mod partikolari, il-kompozizzjoni tieghu, il-mod kif
jintuza, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, kemm huwa maghruf fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu
jirrizultaw mill-uzu tieghu” u jekk il-prodott kienx “kapaci li jirrestawra, jikkorregi jew jimmodi[filka
b’'mod sinjifikattiv il-funzjonijiet fizjologici fil-bniedem”*.

58. Fil-fatt, fl-istadju prezenti tal-armonizzazzjoni, il-fabbrikanti huma mehtiega japplikaw
ghal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fkull Stat Membru fejn huma jkunu qed jippjanaw li
jgieghdu prodott medicinali fis-suq®”. Huma wkoll iridu jikkonformaw mal-proceduri nazzjonali biex
ikunu jistghu jqieghdu I-mezzi medici fis-suq ta’ Stat Membru.

59. Hi ghalhekk konsegwenza necessarja li kull Stat Membru jibqa’ kompetenti sabiex jawtorizza
t-tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali u li japplika l-pro¢eduri nazzjonali li jirregolaw it-tqeghid
fis-suq ta’ mezzi medic¢i minghajr ma jintrabat bil-klassifikazzjoni maghmula mill-awtorita kompetenti
ta’ Stat Membru iehor.

60. F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja diga rrikonoxxiet, fir-rigward tad-Direttiva 65/65 u
sussegwentement tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali, 1li hu difficli li jigu evitati
1-klassifikazzjonijiet divergenti ta’ prodotti bejn l-Istati Membri, minhabba li l-armonizzazzjoni fdan
il-qasam ghadha ma hijiex kompleta®. Brizultat ta’ dan, il-Qorti tal-Gustizzja a¢cettat li Stat Membru
wiehed jista’ jqis li hu stabbilit li prodott hu prodott medic¢inali permezz tal-funzjoni tieghu filwaqt li
Stat Membru iehor jista’ jiddeciedi li l-prodott ghandu jigi kklassifikat mod iehor*. Fil-fehma tieghi,
ma taghmel ebda differenza fdan ir-rigward jekk il-klassifikazzjoni alternattiva tal-prodott hijiex bhala
oggett tal-ikel, prodott kozmetiku, mezz mediku jew xi tip ta’ prodott iehor. Fkull kaz jibqa’
l-prin¢ipju 1li kull Stat Membru hu kompetenti biex jezamina, abbazi tal-informazzjoni kollha
disponibbli, il-funzjoni ta’ prodott, il-mod ta’ azzjoni u karatteristici ohra rilevanti.

61. Kull Stat Membru ghandu naturalment japplika l-istess definizzjonijiet stabbiliti, rispettivament,
fid-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali u d-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i. Hu probabbli li
l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri differenti spiss jaslu ghall-istess konkluzjoni dwar
il-klassifikazzjoni ta’ prodott partikolari: dawn ikollhom l-istess informazzjoni jew informazzjoni simili,
l-evidenza tkun cara fdak li jirrigwarda l-elementi ta’ kull definizzjoni, u dik l-informazzjoni tigi
evalwata b’'mod simili.

62. Madankollu, ghalkemm il-legizlatura ppruvat tiddefinixxi zewg tipi ta’ prodott b’tali mod li sa fejn
possibbli dawn jipprekludu lil xulxin, ma rnexxilhiex telimina l-possibbilta li, f'¢erti cirkustanzi, Stati
Membri differenti jistghu jikklassifikaw prodott b'mod differenti (minhabba, perezempju, li ma
jkollhomx l-istess informazzjoni, jew li l-evidenza disponibbli tigi evalwata b’'mod differenti). Ghalhekk
fil-kaz ta’ klassifikazzjoni tal-istess prodott, u fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni ikbar, id-direttivi ma
jipprekludux lill-Istati Membri milli jaslu ghal decizjonijiet differenti.

37 — lccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 32, punt 33 u l-gurisprudenza ccitata.

38 — Iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 32, punti 34 u 35 u I-gurisprudenza cc¢itata.

39 — Dan minghajr pregdizzju ghad-dispozizzjonijiet fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali li jirrigwardaw
il-“Procedura ta’ Rikonoxximent Re¢iproku u l-procedura dicentralizzata”. Ma jidhirx li dawn il-proceduri ntuzaw fir-rigward tal-Gynocaps.

40 — Ara, perezempju, is-sentenza tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs I[l-Germanja (C-387/99, i¢¢itata fin-nota ta’ qiegh 'il pagna 34 iktar 'il
fuq, punt 52 u l-gurisprudenza c¢itata (li tirrigwarda d-Direttiva 65/65)), u s-sentenza Il-Kummissjoni vs II-Germanja, (C-319/05, iccitata
fin-nota ta’ qiegh il-pagna 22 iktar ’il fuq punti 36 u 37, u l-gurisprudenza ccitata (li tirrigwarda d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali)).

41 — Ara, perezempju, il-punt 28 ta’ Hecht-Pharma, ic¢itata fin-nota ta’ qiegh il-pagna 31 iktar il fuq, u s-sentenza Il-Kummissjoni vs
II-Germanyja, iccitata fin-nota ta’ giegh il-pagna 34 iktar il fuq, punt 53 u l-gurisprudenza ccitata.
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63. B'mod partikolari, id-diskrepanzi fl-informazzjoni (xjentifika), fl-izviluppi (xjentifi¢ci) godda®, u
l-evalwazzjonijiet differenti tar-riskji fuq is-sahha tal-bniedem u I-livell ta’ protezzjoni mixtieq* jistghu
jiggustifikaw dawn id-decizjonijiet divergenti™.

64. L-Istati Membri ghandhom jevalwaw l-evidenza, inkluz l-informazzjoni xjentifika, biex ikunu
jistghu jsostnu l-elementi kollha tad-definizzjonijiet ta’ kemm il-mezzi medic¢i kif ukoll tal-prodotti
medic¢inali. Perezempju, l-awtorita kompetenti ghandha tiddetermina l-mod ta’ azzjoni principali
tal-prodott meta tkun qed tiddeciedi jekk prodott jikkostitwixxix mezz mediku u, fdak ir-rigward,
jista’ jkollha bzonn tikkunsidra l-informazzjoni xjentifika disponibbli rilevanti. Meta tkun ged taghmel
dan, l-awtorita tkun qed tapplika standard ta’ evalwazzjoni li jirrikjedi livell gholi ta’ apprezzament.
Jista” jkun li l-evidenza xjentifika ma tkunx unanima u li l-informazzjoni disponibbli tkun
kontradittorja. Fl-istat kurrenti ta’ armonizzazzjoni, l-awtoritajiet ta’ Stati Membri differenti ghad
ghandhom il-prerogattiva li jaslu ghal konkluzjonijiet differenti dwar, perezempju, il-mod ta’ azzjoni
prin¢ipali ta’ prodott.

65. Barra minn hekk, minkejja l-isforzi maghmula biex jigi inkoraggut l-iskambju tal-informazzjoni, ma
nistghux nipprezumu li l-awtoritajiet ta’ kull Stat Membru ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom
informazzjoni identika li abbazi taghha jiddeterminaw il-klassifikazzjoni ta’ prodott.

66. X'ikunu l-implikazzjonijiet ta’ konkluzjoni opposta, jigifieri jekk l-awtoritajiet tal-Istati Membri
kollha jadottaw l-istess pozizzjoni dwar il-klassifika ta’ prodott partikolari bhala mezz mediku jew
prodott medicinali? Dan ikun essenzjalment ifisser 1li l-ewwel awtorita li tikklassifika prodott
partikolari abbazi tal-informazzjoni disponibbli lilha ssir de facto korp centralizzat li d-decizjoni tieghu
jkollha tigi adottata mill-awtoritajiet tal-Istati Membri l-ohra; l-awtoritajiet l-ohra ma jkunux jistghu
sussegwentement jikklassifikaw il-prodott b'mod differenti. Ebda direttiva ma tipprevedi din
il-possibbilta.

67. Wiehed ghandu jammetti li hu veru li I-klassifikazzjoni tal-istess prodott b’'mod differenti fi Stati
Membri differenti tista’ tirrizulta fincertezza legali u tfixkel il-funzjonament effi¢jenti tas-suq uniku.
Fil-fehma tieghi dawn il-konsegwenzi huma r-rizultat ta’ armonizzazzjoni inkompleta.

68. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jien nikkonkludi li r-risposta ghall-ewwel domanda
ghandha tkun fin-negattiv.

69. Dawn l-istess kunsiderazzjonijiet iwasslu wkoll ghall-konkluzjoni, fir-rigward tat-tielet domanda, li
Stat Membru wiehed jista’ jikklassifika 1-prodotti li jkollhom fihom l-istess sustanza u li ghandhom
l-istess metodi ta’ azzjoni kemm bhala mezz mediku kif ukoll bhala prodott medicinali?

70. Le.

42 — Perezempju, dwar il-bzonn li tigi kkunsidrata informazzjoni gdida rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-kwalita, is-sigurta jew l-effikacja tal-prodott
medicinali inkwistjoni, ara 1-Artikolu 21(4) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.

43 — Il-margni ta’ diskrezzjoni hi evidenti, perezempju, fl-Artikolu 26 tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali, li tipprovdi li awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandha tigi rrifjutata jekk, inter alia, “il-bilan¢ tar-riskju-benefic¢ju ma jitqiesx li jkun favorevoli”. Ara
1-Artikolu 26(1)(a) ta’ din id-direttiva.

44 — Qed isiru sforzi biex tigi zZgurata l-koerenza fir-rigward tal-klassifikazzjoni tal-prodotti mill-Istati Membri u biex jigu eliminati d-diskrepanzi
informatici. Perezempju, kif indikaw diversi partijiet, fi hdan il-Kummissjoni Ewropea tezisti “Borderline and Classification medical devices’
expert group”, li jikkonsisti frapprezentanti tal-industrija u tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Dan il-grupp ipprodu¢a manwal
imsejjah “Manual on borderline and classification in the Community Regulatory Framework for medical devices”. Dispozizzjonijiet fiz-zewg
direttivi dwar it-trasparenza wkoll jiffurmaw parti minn dawn l-isforzi.
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71. Jien tal-opinjoni li, permezz tat-tielet domanda taghha, il-qorti nazzjonali qed tistagsi jekk iz-zewg
direttivi jipprekludux lill-awtoritajiet Finlandizi milli jikklassifikaw il-Gynocaps bhala mezz mediku
filwaqt li jikklassifikaw prodott iehor simili bhala prodott medic¢inali®. Ma huwiex car fid-digriet
tar-rinviju jekk il-qorti nazzjonali tqisx li z-zewg prodotti bhala identi¢i jew sempli¢ciment simili, u jekk
simili, sa liema punt.

72. Jekk iz-zewg prodotti jkunu identici fl-aspetti kollha rilevanti ghall-klassifikazzjoni taghhom jew
bhala mezz mediku jew bhala prodott medi¢inali, ma jistghux jitqieghdu fis-suq ta’ Stat Membru
wiehed bhala, rispettivament, mezz mediku u prodott medicinali u allura jigu rregolati b’ligijiet
differenti, jigifieri d-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u d-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali. Wahda
biss minn dawn id-direttivi tista’ tapplika ghaz-zewg prodotti identici. U fkaz ta’ dubju, ghandha
tapplika d-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali.

73. Madankollu, jien tal-opinjoni li jekk ma tkun tezisti ebda identita perfetta u l-prodotti jkollhom
inkomun biss is-sustanza u l-metodi ta’ azzjoni, id-direttivi ma ghandhomx jeskludu l-possibbilta li
(abbazi ta’ evalwazzjoni separata u individwali, ghal kull prodott, tal-fatturi l-ohra li ghandhom jigu
kkunsidrati meta jkun qed jigi evalwat liema direttiva ghandha tapplika) prodott wiehed jista’ jitqieghed
fis-suq bhala mezz mediku, filwaqt li l-iehor bhala prodott medicinali. Fi kliem iehor, l-identita
tas-sustanza u tal-metodi ta’ azzjoni wahedha mhux ser twassal awtomatikament ghall-klassifikazzjoni
identika fir-rigward ta’ Zewg prodotti.

74. Jien ghalhekk tal-opinjoni li s-sempli¢i fatt li zewg prodotti jkun fihom l-istess sustanza u jkollhom
l-istess metodi ta’ azzjoni ma huwiex bizzejjed biex wiehed jikkonkludi li ghandhom jigu kklassifikati
l-istess u mqieghda fis-suq bl-istess mod, jigifieri fis-sens li t-tnejn ikunu jew prodotti medicinali skont
id-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali jew mezzi medici skont id-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

It-tieni domanda

75. Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi kif mezz mediku ghandu jigi
kklassifikat mill-gdid bhala prodott medicinali. Ikun sufficjenti li jigu applikati l-proceduri stabbiliti
fid-Direttiva dwar il-Prodotti Medi¢inali jew ghandhom japplikaw ukoll dawk stabbiliti fl-Artikoli 8
u/jew 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici?

76. Ser nibda billi nikkunsidra l-applikazzjoni tal-Artikoli 8 u/jew 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi
Medic¢i. Wara dan ser inkompli biex nistagsi jekk, fil-kaz li ghandu japplika 1-Artikolu 18, huwiex
possibbli li wiehed jikkonforma kemm mar-rekwiziti ta’ dik id-dispozizzjoni kif ukoll mad-Direttiva
dwar il-Prodotti Medic¢inali.

L-Applikazzjoni tal-Artikolu 8 u/jew 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici

77. Fil-fehma tieghi, l-Artikolu 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i japplika u, fi¢-cirkustanzi
inkwistjoni, 1-Artikolu 8 jista’ japplika biss bis-sahha tal-Artikolu 18.

78. It-titolu tal-verzjoni Ingliza tal-Artikolu 18 jissuggerixxi li dan l-Artikolu japplika meta marka CE
“ma tkunx twahlet sew”. Madankollu, il-kliem tas-subparagrafu (a) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18,

jirreferi ghal marka mwahhla “meta mhux suppost”. It-testi ta’ verzjonijiet lingwisti¢i ohra ma juzawx
necessarjament zewg kelmiet f'dak ir-rigward.

45 — Ara l-punt 29 iktar il fuq.
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79. Kif ninterpreta l-frazi introduttorja tal-Artikolu 18 (“[m]inghajr pregudizzju ghall-Artikolu 87),
il-procedura deskritta hemm tikkoezisti ma’ dik stabbilita fl-Artikolu 8. Filwaqt li z-zewg proceduri
japplikaw f'¢irkustanzi diversi, ma huwiex impossibbli li z-zewg dispozizzjonijiet jistghu japplikaw
fnumru ta’ ¢irkustanzi partikolari.

80. Apparti l-frazi introduttorja tieghu, 1-Artikolu 18 jikkonsisti fzewg paragrafi, filwaqt li fl-ewwel
paragrafu hemm zewg inc¢izi, (a) u (b). L-ewwel ¢irkustanza li fiha l-procedura tal-Artikolu 18 hi
applikabbli hi “fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-marka CE twahhlet meta mhux suppost”
(is-subparagrafu (a) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18). It-tieni ¢irkustanza hi “fejn il-marka ‘CE’ tigi
mwahhla b'mod konformi mal-proc¢eduri ta’ din id-Direttiva, imma mhux kif xieraq, fuq prodotti li ma
humiex koperti b’din id-Direttiva” (it-tieni paragrafu tal-Artikolu 18). L-ewwel ¢irkustanza tikkoncerna
marka CE li tkun twahhlet meta mhux suppost skont il-proceduri stabbiliti fid-Direttiva dwar il-Mezzi
Medi¢i. B'kuntrast, it-tieni c¢irkustanza tikkoncerna marka CE li tkun imwahhla fuq prodott li ma
jikkostitwixxix mezz mediku skont id-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i. Fdan il-kaz, “dawk
id-dispozizzjonijiet”, jigifieri subparagrafi (a) u (b) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18 “ghandhom ukoll
japplikaw”.

81. It-tieni paragrafu tal-Artikolu 18 ghalhekk japplika fil-kaz ta’ prodotti li ma ghadhomx, jew li
suppost gatt ma kienu, koperti minn dik id-direttiva.

82. L-Artikolu 18 la jippreskrivi proc¢edura ddettaljata u lanqas jiddefinixxi xi kuntest partikolari li fih
ghandha ssir l-iskoperta li marka CE ma tkunx twahhlet sew. Fil-fehma tieghi, dan 1-Artikolu ma
jipprekludix awtorita milli, wara procedura li tkun inbdiet bl-inizjattiva taghha stess, taghmel din
l-iskoperta.

83. Is-subparagrafu (a) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18 jistipula li, abbazi ta’ din l-iskoperta,
il-fabbrikant, jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu “ghandu” igib fi tmiem dik is-sitwazzjoni skont
il-kundizzjonijiet imposti mill-Istat Membru. Ghalhekk, fl-ewwel lok, hi r-responsabbilta tal-fabbrikant
li jtemm sitwazzjoni fejn id-direttiva tkun qed tigi miksura minhabba li ma tkunx twahhlet sew
il-marka CE. Jekk il-fabbrikant ma jaghmilx dan u ghalhekk il-ksur jibga’ jsehh, 1-obbligu jigi ttrasferit
fuq l-Istat Membru biex dan jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jirrestringi jew jipprojbixxi t-tqeghid
fis-suq tal-prodott, jew biex jizgura li dan jigi rtirat mis-suq. Is-subparagrafu (b) tal-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 18, jipprovdi li dan ghandu jsir skont il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 8 tad-Direttiva
dwar il-Mezzi Medici. Hi fir-rigward ta’ din il-procedura biss li d-dispozizzjonijiet pro¢edurali stipulati
fit-tieni sentenza tal-Artikolu 8(1) sal-Artikolu 8(4) japplikaw bis-sahha tal-Artikolu 18, u li I-Istat
Membru ghandu, inter alia, jinforma minnufih il-Kummissjoni dwar il-mizuri li jkunu ttiehdu skont
is-subparagrafu (b) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici. Skont
I-Artikolu 8(2), il-Kummissjoni, wara li tkun giet innotifikata u wara li jsiru l-konsultazzjonijiet
mal-partijiet, tista’ tikkonkludi li 1-mizuri jkunu ggustifikati jew mhux iggustifikati.

84. Ghalhekk f'¢irkustanzi bhal dawk inkwistjoni, il-Klawzola tas-sigurta fl-Artikolu 8 ma tistax
tapplika b’'mod indipendenti. Dik il-klawzola tapplika fil-kaz ta’ prodotti li jkunu gew ikklassifikati kif

ghas-sigurtd ta’ pazjenti, utenti jew, fejn japplika, persuni ohra”*

kif jidher li hu l-kaz hawn - mezz mediku ma jipprezentax riskju lis-sahha u/jew lis-sigurta
tal-pazjenti, tal-utenti jew, fejn applikabbli, xi persuni ohrajn, 1-Artikolu 8 ma japplikax.

46 — Ara wkoll, perezempju, il-punt 24 tas-sentenza Nordiska Dental ic¢itata fin-nota ta’ qiegh il-pagna 21 iktar ’il fuq.
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Osservanza tal-Artikolu 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u mad-Direttiva dwar il-Prodotti
Medic¢inali

85. Jekk prodott li ghandu fuqu l-marka CE li ssir fir-rigward ta’ mezz mediku, ikun fil-fatt prodott
medicinali, il-fabbrikant ta’ dan il-prodott ghandu jiehu l-passi necessarji kemm biex itemm din
in-non-konformita mad-Direttiva dwar il-Mezzi Medi¢i u, jekk hu jkun jixtieq li jkompli jbigh
il-prodott b’tali mod li jikkonforma mad-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali. Billi z-zewg direttivi
japplikaw ghal tipi ta’ prodotti differenti u ghalhekk ma japplikawx flimkien ghal prodott wiehed,
f¢irkustanzi bhal dawk tal-kawza prezenti tqum il-kwistjoni ta’ kif wiehed jista’ jikkonforma maz-zewg
direttivi.

86. Jekk ikun japplika l-Artikolu 18, ikun possibbli li wiehed jikkonforma minnufih kemm
mar-rekwiziti ta’ dik id-dispozizzjoni kif ukoll ma’ dawk stabbiliti fid-Direttiva dwar il-Prodotti
Medic¢inali?

87. Iva, ladarba l-prodott ikun gie rtirat mis-suq u introdott mill-gdid biss wara li tkun inghatat
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

88. Il-livell tal-obbligu tal-implementazzjoni skont 1-Artikolu 18 jiddependi fuq i¢-¢irkustanzi rilevanti,
kif ukoll fuq it-tipi ta’ kundizzjonijiet imposti mill-Istat Membru rilevanti.

89. Filwaqt li 1-Artikolu 18 ma jippreskrivix il-perijodu li fih in-non-konformita ghandha tintemm,
jidher li r-relazzjoni bejn iz-zewg subparagrafi u l-uzu tal-kelma “[t]kompli” hi bbazata fuq il-fehma li
Stat Membru jista’ jintervjeni bis-sahha tal-in¢iz (b) biss jekk, wara xi Zmien, jiskopri li
n-non-konformita baqghet issehh minhabba li 1-fabbrikant ma jkunx ha l-mizuri necessarji biex
jikkonforma. Hi biss f'din is-sitwazzjoni li l-Kummissjoni ghandha tigi nnotifikata biex tkun tista’ tiehu
decizjoni finali dwar il-mizuri tal-Istat Membru.

90. L-Artikolu 18 ma jaghmilx distinzjoni bejn il-prodotti skont jekk dawn ghandhom jew ma
ghandhomx jigu kklassifikati b’'mod differenti taht legizlazzjoni ohra tal-UE. Ghalhekk ma jiehu ebda
kont taz-zmien mehtieg biex Stat Membru jikkonforma ma’ legizlazzjoni ohra tal-UE li tista’ tkun
tapplika fir-rigward ta’ prodott li l-marka CE ma tkunx twahhlitlu sew: 1-obbligu tal-implementazzjoni
jigi attivat biss min-non-konformita mad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici.

91. Fi¢-cirkustanzi inkwistjoni, il-prodott gie megqjus li ma huwiex mezz mediku. Minhabba li allura
l-marka CE giet imwahhla fuqu meta mhux suppost, il-prodott ghandu jigi rtirat mis-suq.

92. Jekk il-prodott hu fil-fatt prodott medicinali, fil-prin¢ipju dan ma jistax jitqieghed fis-suq “kemm-il
darba ma jkunx inhareg permess ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti.”* Ikun hemm bzonn
taz-zmien biex tithejja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, biex tigi ffinalizzata
din il-procedura, u biex jigi ppreparat il-prodott, b'mod partikolari biex jigi ppakkjat, biex (jerga’)
jitgieghed fis-suq®. F'dan ir-rigward, 1-Artikolu 17(1) ta-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali jezigi li
l-procedura tigi ffinalizzata fi zmien 210 gurnata wara li tkun giet ipprezentata applikazzjoni valida.

93. Ghalhekk id-Direttiva dwar il-Mezzi Medici tipprovdi ghal zmien partikolari li fih trid tintemm
in-non-konformita, inkluz I-irtirar ta’ prodott mis-suq, filwaqt li d-Direttiva dwar il-Prodotti
Medi¢inali tidher li qed tanticipa l-fatt li jkun hemm bzonn taz-zmien biex jitgieghed il-prodott
fis-sugq.

47 — Artikolu 6(1) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medic¢inali. Ma hemm xejn fid-digriet ghar-rinviju li jissuggerixxi li I-qorti nazzjonali tixtieq ukoll
li 1-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura (ara t-Titolu IV dwar il-“Manifattura u importazzjoni” fid-Direttiva
dwar il-Prodotti Medicinali).

48 — Perezempju, l-Artikolu 54 tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali telenka d-dettalji li ghandhom jidhru fuq I-imballagg ta’ barra jew, fejn
rilevanti, fuq l-imballagg immedjat tal-prodotti medicinali.
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94. L-ewwel regola hi permissiva, peress li toffri lill-fabbrikant struttura ragonevoli u proporzjonali®
biex fiha jkun jista’ jiehu l-mizuri necessarji biex jikkonforma, filwaqt li t-tieni hija preskrittiva u
ghandha l-iskop li tissalvagwardja s-sahha pubblika.

95. Fil-fehma tieghi, minkejja 1-fatt li f'¢irkustanzi ohra l-fabbrikant jista’ jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu zmien ragonevoli li fih jista’ jwaqqaf in-non-konformita, fil-kaz fejn prodott li jkun gie
precedentement kklassifikat bhala mezz mediku fil-fatt kellu jigi kklassifikat bhala prodott medicinali,
hu biss l-irtirar immedjat mis-suq li jista’ jikseb il-konformita maz-zewg ligijiet.

96. Jekk dan il-prodott jitnehha minnufih mis-suq wara decizjoni mehuda mill-awtorita kompetenti
skont 1-Artikolu 18 tad-Direttiva dwar il-Mezzi Medici, allura ma jkun hemm ebda bzonn li jittiehdu
izjed passi mill-Istat Membru skont is-subparagrafu (b) tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 18, jew li
tintervijeni 1-Kummissjoni skont l-Artikolu 8 tal-istess Direttiva. Fl-istess waqt, l-irtirar immedjat
mis-suq jizgura wkoll l-osservanza tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali: jekk il-prodott ikun
prodott medi¢inali, ma jistax jitqieghed fis-suq minghajr awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ™.

97. Li mezz mediku, li jkun gie kklassifikat mill-gdid bhala prodott medi¢inali, jkompli jithalla fis-suq
ghal perijodu ta’ grazzja, u meta matul dan il-perijodu I-fabbrikant japplika ghal u jikseb
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid tieghu fis-suq, ikun imur kontra l-interess fundamentali li fuqu hi
bbazata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jigifieri l-harsien tas-sahha pubblika. L-anqas ma jidher
li hu prattikabbli li, b’decizjoni wahda, l-awtorita kompetenti kkoncernata tikkonkludi li 1-marka CE
giet imwahhla mhux kif suppost u li taghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (li tippermetti li
l-prodott inkwistjoni jibqa” fis-suq minghajr il-marka CE imwahhla fuqu). Fdan ir-rigward, dec¢izjoni li
prodott jigi kklassifikat b’'mod korrett bhala prodott medicinali pjuttost milli mezz mediku hi differenti
minn dik li tiddetermina li l-prodott medi¢inali jissodisfa l-kundizzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sugq.

98. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jien tal-opinjoni li prodott li jigi kklassifikat mill-gdid
bhala prodott medicinali ma jistax jibqa’ fis-suq jew jitqieghed fis-suq qabel ma tinkiseb
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u qabel mal-kundizzjonijiet l-ohra stipulati fid-Direttiva dwar
il-Prodotti Medicinali jkunu gew issodisfatti.

Konkluzjoni

99. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jiena tal-opinjoni li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha taghti
risposta ghad-domandi li saru mill-Korkein hallinto-oikeus f'dan is-sens:

— Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar il-mezzi medici, kif emendata, ma

jew metabolici, bhala prodott medic¢inali skont 1-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KEE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’” Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata, anki meta Stat
Membru iehor jikkunsidra dak il-prodott bhala mezz mediku fi hdan it-tifsira tad-Direttiva 93/42.

49 — Meta waqt is-seduta I-Kummissjoni giet mistogsija jekk il-liberta tal-Istati Membri li jimplimentaw l-Artikolu 18 kinitx qed tigi ristretta
minn aspetti ohra tad-dritt tal-UE inkluz il-princ¢ipji generali tad-dritt tal-UE, il-Kummissjoni sostniet, izjed minn darba, li, fil-fehma taghha,
il-procedura nnifisha ghall-irtirar ta’ marka CE li ma tkunx giet imwahhla sew kienet irregolata biss mid-dritt nazzjonali. Jien xejn ma
nagbel ma’ dan: il-procedura ghandha tkun konsistenti mar-regoli rilevanti tal-UE, inkluz il-prin¢ipji generali tad-dritt bhal ma hu
I-principju tal-proporzjonalita.

50 — Jezistu ftit e¢cezzjonijiet biss ghal dan il-principju. Perezempju, 1-Artikolu 126a(1) tad-Direttiva dwar il-Prodotti Medicinali, jipprovdi li
“fin-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing jew ta’ applikazzjoni pendenti ghal prodott medicinali awtorizzat fi Stat Membru iehor ...
Stat Membru jista’ ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha pubblika jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-imsemmi prodott medicinali”. Ma jidhirlix li
l-klassifikazzjoni mill-gdid ta’ prodott bhala prodott medic¢inali tista’ sservi ta’ “raguni ta’ sahha pubblika” fi hdan it-tifsira ta’ din
id-dispozizzjoni.
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— L-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42 japplika ghal prodott li fuqu tkun twahlet marka CE minkejja

18

l-fatt 1i l-prodott ma huwiex kopert minn dik id-direttiva. B’kuntrast ma’ dan, l-Artikolu 8
tal-istess direttiva jista’ japplika biss bis-sahha tal-Artikolu 18. Barra dan, sabiex ikun jista’
jitqgieghed fis-suq, prodott korrettement ikklassifikat bhala prodott medicinali pjuttost milli bhala
mezz mediku, ghandhom jigu sodisfatti 1-proceduri rilevanti tad-Direttiva 2001/83.

Fejn hemm zewg prodotti simili li jikkontjenu l-istess sustanza u li ghandhom l-istess metodi ta’
azzjoni, id-dritt tal-Unjoni Ewropea ma jipprekludix Stat Membru milli jikklassifika wiehed bhala
prodott medic¢inali u l-iehor bhala mezz mediku. B’kuntrast, Stat Membru wiehed ma jistax, fkaz
ta’ zewg prodotti identici, jikklassifika wiehed bhala prodott medic¢inali u l-iehor bhala mezz
mediku.
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