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W Gabra tal-gurisprudenza

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

11 ta’ Gunju 2020 *

“Rinviju ghal dec¢izjoni preliminari — Protezzjoni tas-sahha pubblika — Suq intern —
Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem - Direttiva 2001/83/KE — Reklamar —
Artikolu 96 — Distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medi¢inali suggetti ghal
preskrizzjoni medika biss lill-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivuhom — Eskluzjoni ta’ spizjara
mill-benefic¢¢ju tad-distribuzzjoni — Inapplikabbilta ghad-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr
hlas ta’ prodotti medicinali li ma humiex suggetti ghal preskrizzjoni medika — Konsegwenzi
ghall-Istati Membri”

Fil-Kawza C-786/18,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali tal-Gustizzja, il-Germanja), permezz ta’ decizjoni
tal-31 ta’ Ottubru 2018, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-14 ta’ Dicembru 2018, fil-procedura
ratiopharm GmbH
Vs
Novartis Consumer Health GmbH,

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

komposta minn A. Prechal (Relatur), President tal-Awla, L. S. Rossi, ]. Malenovsky (Relatur), F.
Biltgen u N. Wahl, Imhallfin,

Avukat Generali: G. Pitruzzella,

Registratur: M. Krausenbock, amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-21 ta’ Novembru 2019,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal ratiopharm GmbH, minn I.-M. Schulte-Franzheim u M. Viefhues, Rechtsdnwalte,
— ghal Novartis Consumer Health GmbH, minn D. Bruhn, Rechtsanwalt,

— ghall-Gvern Germaniz, minn J. Méller u R. Kanitz, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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ghall-Gvern Elleniku, minn V. Karra, Z. Chatzipavlou u E. Tsaousi, bhala agenti,

ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn M. Russo, avvocato dello
Stato,

ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna, bhala agent,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn M. Noll-Ehlers u A. Sipos, bhala agenti,
wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali fis-seduta tat-30 ta’ Jannar 2020,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 96(1) u (2)
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’” Novembru 2001 dwar
il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU
Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69) kif emendata l-ahhar
bid-Direttiva 2004/27/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262) (iktar 'il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn ratiopharm GmbH u Novartis Consumer Health

GmbH (iktar ’il quddiem “Novartis”) dwar talba ta’ Novartis intiza sabiex ratiopharm tigi
pprojbita milli tqassam lill-ispizjara kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medi¢inali.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessi 2 sa 4, 14, 45 sa 47, 50 u 51 tad-Direttiva 2001/83 huma fformulati kif gej:

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

(3) Madankollu, dan l-ghan ghandu jinkiseb b’mezzi li ma jtellfux l-izvilupp ta’ l-industrija
farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti medicinali fil-Komunita.

(4) I-kummerc fi prodotti medicinali fil-Komunita huwa mfixkel bid-disparitajiet bejn ¢erti
disposizzjonijiet nazzjonali, b’'mod specjali bejn disposizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’
prodotti medic¢inali (barra sustanzi jew tghaqqid ta’ sustanzi li jkunu ikel, ghalf ta’
l-annimali jew preparazzjonijiet tat-toilet [tal-igjene]), u disparitajiet bhal dawn jaffetwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern.
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Din id-Direttiva tirrapprezenta pass importanti sabiex jinkiseb l-objettiv tal-moviment
liberu ta’ prodotti medicinali. Mizuri ohra jistghu jeqirdu xi ostakoli li jkun baqa’
ghall-moviment liberu tal-prodotti medicinali proprjetarji jkunu mehtiega fid-dawl ta’
l-esperjenza miksuba, partikolarment fil-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Proprjetarji
msemmi hawn fuq.

Reklamar lill-pubbliku kollu kemm hu, ukoll ta’ prodotti medi¢inali bla ricetta, jista’
jaffettwa s-sahha pubblika, jekk ikun ecc¢essiv jew mahsub hazin. Reklamar ta’ prodotti
medicinali lill-pubbliku in generali, fejn ikun permess, ghandu ghalhekk jissodisfa certi
kriterji essenzjali li ghandhom ikunu definiti.

Barra minn hekk, id-distribuzzjoni ta’ kampjuni b’xejn lill-pubbliku in generali ghal
ghanijiet promozzjonali ghandha tkun projbita.

Ir-reklamar ta’ prodotti medicinali lill-persuni kkwalifikati biex jiktbu ricetti jew li
jissuplixxuhom jikkontribwixxi ghall-informazzjoni disponibbli ghal persuni bhal dawn.
Madankollu, dan ir-reklamar ghandu jkun suggett ghal kondizzjonijiet stretti u monitoragg
effettiv, b'riferenza partikolari ghax-xoghol imwettaq fi hdan il-qafas tal-Kunsill ta’
1-Ewropa.

Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu prodotti medi¢inali ghandhom ikunu kapaci jwettqu
dawn il-funzjonijiet oggettivament minghajr ma jkunu influwenzati b’'motivi finanzjarji
diretti jew indiretti.

Ghandu jkun possibbli fil-limitu ta’ certi kondizzjonijiet restrittivi li jkunu provduti
kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lil persuni kwalifikati biex jippreskrivuhom
jew jissuplixxuhom biex dawn ikunu jistghu jiffamiljarizzaw ruhhom ma’ prodotti godda u
jiksbu esperjenza fl-uzu taghhom.”

L-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva jistabbilixxi:

“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-termini li gejjin ghandu jkollhom it-tifsiriet li gejjin:

[...]

2. Prodott medicinali:
(a) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li ghandhom proprjetajiet

ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem; jew

(b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil- jew jigu amministrati

lill-bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex isir dijanjosi
mediku.
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19. Ricetta medicinali: Kull ricetta medi¢inali mahruga minn persuna professjonali kkwalifikata
biex taghmel dan.

[...]”
Abbazi tal-Artikolu 70(1) tal-istess direttiva:

“Meta tinghata awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jispecifikaw il-klassifikazzjoni tal-prodott medic¢inali:

— prodott medicinali suggett ghal preskrizzjoni medika,

— prodott medic¢inali mhux suggett ghal preskrizzjoni medika,

Ghal dan il-ghan, il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 71(1) ghandhom japplikaw.”
Skont 1-Artikolu 71(1) tad-Direttiva 2001/83:

“l. Prodotti medicinali ghandhom ikunu suggetti ghal preskrizzjoni medika meta:

— x‘aktarx ikunu ta’ periklu dirett jew indirett, anke meta wzati kif imiss, jekk utilizzati minghajr
preskrizzjoni medika,

jew

— huma ta’ spiss u b'mod wiesgha hafna uzati mhux kif suppost, u bhala rizultat jistghu ikunu ta’
periklu dirett jew indirett ghas-sahha tal-bniedem,

jew

— li jkun fihom sustanzi jew preparazzjonijiet taghhom, li 1-attivita u/jew ir-reazzjonijiet hziena
taghhom jehtiegu aktar investigazzjoni,

jew
— huma normalment stabbiliti minn tabib biex ikunu amministrati minn genituri.

2. Meta l-Istati Membri jahsbu ghal sub-kategorija ta’ prodotti medicinali suggetti ghal
preskrizzjoni medika specjali, dawn ghandhom jaghtu kaz tal-fatturi li gejjin:

— il-prodott medicinali fih, fi kwantita mhux ezentata, sustanza klassifikata bhala narkotika jew
sustanza psikotropika fis-sens tal-konvenzjonijiet internazzjonali fis-sehh,
bhall-Konvenzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti ta’ 1-1961 u 1-1971, jew

[...]”

Skont 1-Artikolu 72 ta’ din id-direttiva:

“Prodotti medic¢inali mhux suggetti ghal preskrizzjoni ghandhom ikunu dawk li ma jissodisfawx
il-kriterji fl-Artikolu 71.”
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It-Titolu VIII tad-Direttiva 2001/83, intitolat “Reklamar”, jinkludi 1-Artikoli 86 sa 88 taghha.
L-Artikolu 86(1) tal-imsemmija direttiva huwa redatt kif gej:

“Ghall-ghanijiet ta’ dan it-Titolu, ‘reklamar ta’ prodotti medicinali’ ghandu jinkludi kull forma ta’
informazzjoni bieb-bieb, attivita ta’ kkanvassjar jew inkoraggiment bl-ghan li jippromwovi
l-preskrizzjoni, provvista, bejgh jew konsum ta’ prodotti medic¢inali; ghandu jinkludi b’'mod
partikolari:

— ir-reklamar ta’ prodotti medi¢inali ghall-pubbliku generali,

— reklamar ta’ prodotti medi¢inali ghal persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew jipprovduhom,

— zjarat minn rapprezentanti li jbieghu medicini lil persuni kkwalifikati biex jiktbu prodotti
medicinali,

— il-provvista ta’ kampjuni,
— il-provvediment ta’ thajjir ghall-preskrizzjoni jew il-forniment ta’ prodotti medi¢inali permezz

ta’ rigal, offerta jew weghda ta’ xi benefi¢¢ju jew bonus, kemm fi flus kif ukoll b’oggetti, hlief fejn
il-valur intrinsiku taghhom ikun minimu,

[...]”
Skont 1-Artikolu 88 tal-istess direttiva:

“l1. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu r-reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti
medicinali li:

(a) huma disponibbli biss fuq ricetta medika, skond it-Titolu VI;

(b) jkun fihom sustanzi definiti bhala psikotropici jew narkoti¢i b’konvenzjoni internazzjonali,
bhall-Konvenzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti ta’ 1-1961 u 1-1971.

2. Prodotti medicinali jistghu jigu reklamati lill-pubbliku generali li, skont il-komposizzjoni
taghhom u l-ghan, huma mahsuba u disinjati ghall-uzu minghajr l-intervent ta’ prattikant mediku
ghall-finijiet ta’ dijanjosi jew ghar-ricetta jew moniteragg ta’ kura, bil-parir ta’ spizjar, fejn mehtieg.

3. L-Istati Membri ghandhom ikunu intitolati li jipprojbixxu, fuq it-territorju taghhom, reklamar
lill-pubbliku generali ta’ prodotti medi¢inali li n-nefqa taghhom tista’ tigi rinburzata.

[...]

6. L-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu d-distribuzzjoni diretta ta’ prodotti medicinali
lill-pubbliku mill-industrija ghal ghanijiet promozzjonali.”

It-Titolu VIIla tad-Direttiva 2001/83, intitolat “Informazzjoni u Reklamar”, jinkludi 1-Artikoli 88a
sa 100 taghha.
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L-Artikolu 89(1) tal-imsemmija direttiva jipprevedi:

“Bla hsara ghall-Artikolu 88, ir-reklamar kollu ghall-pubbliku generali ta’ prodott medicinali
ghandu:

(a) ikun maghmul b’tali mod li jkun ¢ar li l-messagg huwa reklam u li I-prodott huwa identifikat
bic-car bhala prodott medicinali”;

»
vee .

L-Artikolu 90 tal-istess direttiva jipprovdi:

“Ir-reklamar ta’ prodott medicinali mal-pubbliku generali m’ghandux ikun fih materjal li:

[...]”

L-Artikolu 94(1) sa (3) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

“l. Meta prodotti medi¢inali jkunu ged jigu rreklamati ma’ persuni kkwalifikati biex jippreskrivu
jew jissupplixxu dawn il-prodotti, ebda rigali, vantaggi finanzjarji jew benefic¢ji foggetti ma’
jistghu jinghataw, jigu offruti jew imwieghda lil dawn il-persuni sakemm dawn ma jkunux irhas u
relevanti ghall-prattika tal-medicina jew farmacija.

2. L-ospitalita fattivitajiet ta’ promozzjoni ghall-bejgh ghandha dejjem tkun strettament limitata
ghall-ghanijiet stretti taghhom u ma ghandhiex tkun estiza lil persuni ohra minbarra professjonisti
tal-kura tas-sahha.

3. Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissupplixxu prodotti medi¢inali m’ghandhomx
jitolbu jew jaccettaw xi inkoraggiment projbit skond il-paragrafu 1 jew kuntrarju
ghall-paragrafu 2.”

L-Artikolu 96 ta’ din id-direttiva jipprevedi:

“l1. Kampjuni b’xejn ghandhom ikunu provduti fuq bazi ec¢cezjonali biss lil persuni kkwalifikati
biex jippreskrivuwhom u bil-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) in-numru ta’ kampjuni ghal kull prodott medicinali fuq preskrizzjoni kull sena ghandu jkun
limitat;

(b) kull provvista ta’ kampjuni ghandha tkun b’risposta ghal talba bil-kitba, iffirmata u datata,
mill-agent li jippreskrivi;

(¢) dawk li jaghtu kampjuni ghandhom izommu sistema adegwata ta’ kontroll u kontabilita;
(d) kull kampjun ma ghandux ikun akbar mill-izghar presentazzjoni fis-sugq;

(e) kull kampjun ghandu jkun immarkat ‘kampjun mediku b’xejn — mhux ghall-bejgh’ jew ghandu
juri xi kliem iehor li jfisser l-istess;

(f) kull kampjun ghandu jkollu mieghu kopja tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;
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(g) l-ebda kampjuni ta’ prodotti medic¢inali li fihom sustanzi psikotropici jew narkotici fis-sens ta’
konvenzjonijiet internazzjonali, bhall-Konvenzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti ta’ 1-1961 u
1-1971, ma jistghu jinghataw.

2. L-Istati Membri jistghu jaghmlu aktar restrizzjonijiet fuq id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’
certi prodotti medi¢inali.”

Id-dritt Germaniz

L-Artikolu 47 tal-Arzneimittelgesetz (il-Ligi dwar il-Prodotti Medi¢inali), fil-verzjoni taghha
applikabbli ghall-kawza princ¢ipali (iktar 'il quddiem [-“AMG”), intitolat “Cirku ta’ distribuzzjoni”,
jipprovdi, fil-paragrafi 3 u 4 tieghu:

“(3) L-imprizi farmacewtici huma awtorizzati jqassmu jew igabbdu lil min iqassam kampjuni ta’
prodotti medicinali (prodotti lesti):

1. lit-tobba, lid-dentisti u lill-veterinarji,

2. lill-persuni l-ohra li jezer¢itaw il-medicina jew id-dentistrija professjonalment, sakemm ma
jkunux prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni,

3. lill-istabbilimenti ta’ taghlim ghall-professjonijiet tas-sahha.

L-imprizi farmacewti¢i ma jistghux iqassmu jew iqabbdu lil min iqassam kampjuni ta’ prodott
medicinali (prodott lest) lill-istabbilimenti ta’ taghlim ghall-professjonijiet tas-sahha hlief ghal
ragunijiet ta’ taghlim. Il-kampjuni ma ghandhom jinkludu l-ebda sustanza jew preparazzjoni:

1. fis-sens tal-Artikolu 2 tal-Betaubungsmittelgesetz [(il-Ligi dwar id-Drogi)] li tinsab fl-Anness II
jew III tal-Ligi dwar id-Drogi, jew

2. li, skont it-tielet sentenza tal-Artikolu 48(2), tista’ tigi preskritta biss b’ricetta specjali.

(4) L-imprizi farmacewtici huma awtorizzati jgassmu jew igabbdu lil min igassam lill-persuni
msemmija fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 3, biss fuq talba bil-miktub jew elettronika, kampjuni
ta’ prodott medicinali (prodott lest) tal-izghar dags, b’rata ta’ massimu ta’ zewg kampjuni fis-sena
ghal prodott medicinali (prodott lest). Il-kampjuni ghandu jkollhom sommarju tal-karatteristi¢i
tal-prodott, sa fejn dan huwa previst fl-Artikolu 11a. Il-kampjun huwa intiz b’'mod partikolari
sabiex jinforma lit-tabib dwar 1-ghan tal-prodott medicinali. F'dak li jirrigwarda lid-destinatarji
tal-kampjuni, kif ukoll in-natura, il-portata u d-data tad-distribuzzjoni tal-kampjuni, ghandhom
jigu pprovduti provi b’'mod separat ghal kull destinatarju u jigu pprezentati fuq talba tal-awtorita
kompetenti.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Novartis timmanifattura u tikkummer¢jalizza I-prodott medic¢inali Voltaren Schmerzgel, li fih
is-sustanza attiva Diclofenac.
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Min-naha taghha, ratiopharm tikkummer¢jalizza I-prodott medi¢inali
Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, li jinkludi wkoll is-sustanza attiva Diclofenac, moghtija biss
fl-ispizerija. Matul is-sena 2013, kollaboraturi ta’ ratiopharm taw minghajr hlas lil spizjara
Germanizi kaxxi ta’ dan il-prodott medic¢inali intizi ghall-bejgh, fformat imnaqqas, u
bl-indikazzjoni “ghal finijiet ta’ dimostrazzjoni”.

Novartis gieset li tali distribuzzjoni kienet tmur kontra 1-Artikolu 47(3) tal-AMG u kienet simili
ghal ghoti ta’ rigali pubbli¢itarji pprojbit mil-legizlazzjoni Germaniza.

Konsegwentement, Novartis adixxiet il-qorti tal-ewwel istanza sabiex jigi ordnat li ratiopharm
twaqqaf id-distribuzzjoni minghajr hlas tal-kampjuni ta’ prodotti medicinali lill-ispizjara. Din
il-qorti lagqghet it-talba ta’ Novartis.

II-qorti li quddiemha ratiopharm appellat ikkonfermat id-decizjoni tal-ewwel istanza, billi bbazat
ruhha fuq il-fatt li I-Artikolu 47(3) tal-AMG ma jsemmix l-ispizjara fost il-persuni li lilhom jistghu
jitqassmu l-kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medicinali.

Ratiopharm ipprezentat appell ta’ Revizjoni quddiem il-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali
tal-Gustizzja, il-Germanja).

Din il-qorti tqis li t-tilwima fil-kawza prin¢ipali tqajjem kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni tad-dritt
tal-Unjoni 1li huma decizivi ghas-soluzzjoni tal-imsemmija tilwima. Fil-fatt, peress li
lI-Artikolu 47(3) tal-AMG ghandu jigi interpretat konformement mal-Artikolu 96
tad-Direttiva 2001/83, ghandu, fl-ewwel lok, jigi stabbilit jekk din id-dispozizzjoni tal-ahhar
tirregolax b'mod ezawrjenti d-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medicinali
b’mod li teskludi lill-ispizjara mill-imsemmija distribuzzjoni.

Fdan ir-rigward, ghalkemm il-premessa 51 tad-Direttiva 2001/83 tirreferi kemm ghall-ispizjara u
kif ukoll ghat-tobba, il-kliem tal-Artikolu 96 ta’ din id-direttiva ma huwiex inekwivoku skont
il-verzjoni lingwistika kkunsidrata u jista’ jigi interpretat fis-sens li dan l-artikolu jirregola biss
il-kwistjoni tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medic¢inali lit-tobba
minghajr ma tiehu pozizzjoni fuq dik tad-distribuzzjoni ta’ dawn il-kampjuni minghajr hlas
lill-ispizjara. Barra minn hekk, u peress li t-tobba u l-ispizjara ghandhom ukoll bzonn li jigu
informati minghajr hlas dwar il-prodotti medicinali 1-godda u li juru l-uzu taghhom lill-pazjenti
jew lill-klijenti taghhom, il-fatt li dawn iz-zewg kategoriji professjonali jigu ttrattati b’'mod
differenti ma huwiex oggettivament iggustifikat u jmur kontra l-liberta professjonali u l-liberta
tal-intrapriza.

Fit-tieni lok, u jekk jitqies li 1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jipprojbixxix, bhala tali,
id-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medicinali lill-ispizjara, il-qorti
tar-rinviju tistagsi jekk I-Artikolu 96(2) ta’ din id-direttiva, li jawtorizza lill-Istati Membri
jirrestringu iktar id-distribuzzjoni tal-kampjuni ta’ certi prodotti medicinali, jawtorizzax
lill-imsemmija Stati Membri jadottaw, jekk ikun il-kaz, legizlazzjoni li tipprevedi tali projbizzjoni.
Fdan ir-rigward, l-imsemmija qorti tirrileva, madankollu, li I-kliem ta’ din id-dispozizzjoni
tal-ahhar, sa fejn din tipprevedi “certi prodotti medic¢inali” u mhux certi destinatarji
tad-distribuzzjoni kkoncernata, kif ukoll il-premessa 51 tal-imsemmija direttiva jistghu
jimmilitaw favur interpretazzjoni kuntrarja.
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Fdawn i¢-cirkustanzi, il-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali tal-Gustizzja) iddecidiet li
tissospendi l-proc¢eduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li
gejjin:

“(1) L-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-imprizi
farmacewtici ghandhom id-dritt li jgassmu minghajr hlas prodotti medicinali lesti
lill-ispizjara wkoll meta l-imballaggi ta’ dawn il-prodotti medic¢inali jimmarkaw ‘ghal
skopijiet ta’ dimostrazzjoni’, meta dawn tal-ahhar iservu sabiex l-ispizjar jittestja l-prodott
medicinali, ma jezistix riskju li dawn jitqassmu mill-gdid (minghajr ma jkunu nfethu) lil
konsumaturi finali u 1-kundizzjonijiet ohra ta’ distribuzzjoni stabbiliti fl-Artikolu 96(1)(a) sa
(d) u (f) sa (g) ta’ din id-direttiva huma ssodisfatti?

(2) Fl-ipotezi fejn ir-risposta ghall-ewwel domanda tkun fl-affermattiv, 1-Artikolu 96(2)
tad-Direttiva 2001/83 jawtorizza dispozizzjoni nazzjonali bhal dik prevista fl-Artikolu 47(3)
tal-[AMG], jekk din tigi interpretata fis-sens li l-imprizi farmacewti¢ci ma ghandhomx
id-dritt li jgassmu minghajr hlas prodotti medicinali lesti lill-ispizjara, meta l-imballaggi ta’
dawn il-prodotti medi¢inali jimmarkaw ‘ghal skopijiet ta’ dimostrazzjoni’, meta dawn
tal-ahhar iservu sabiex l-ispizjar jittestja l-prodott medic¢inali, ma jezistix riskju li dawn
jitgassmu mill-gdid (minghajr ma jkunu nfethu) lil konsumaturi finali u l-kundizzjonijiet
l-ohra ta’ distribuzzjoni stabbiliti fl-Artikolu 96(1)(a) sa (d) u (f) sa (g) tad-Direttiva 2001/83
kif ukoll fl-Artikolu 47(4) tal-AMG huma ssodisfatti?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk
1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandux jigi interpretat fis-sens li jawtorizza, taht certi
kundizzjonijiet, lill-imprizi farmacewtici jgassmu minghajr hlas kampjuni ta’ prodotti medicinali
lill-ispizjara wkoll.

Konformement ma’ gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, sabiex tinghata
interpretazzjoni ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni, ghandhom jittiechdu inkunsiderazzjoni
mhux biss it-termini taghha, izda wkoll il-kuntest taghha u l-ghanijiet imfittxija mil-legizlazzjoni
li tifforma parti minnha (sentenza tat-18 ta’ Jannar 2017, NEW WAVE CZ, C-427/15,
EU:C:2017:18, punt 19 u l-gurisprudenza ¢¢itata).

Fir-rigward tal-kliem tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83, ghandu jigi osservat qabelxejn li
din id-dispozizzjoni, fil-kwazi totalita tal-verzjonijiet lingwistici taghha, tirrizerva d-dritt li
jinghataw kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medicinali lill-“persuni kkwalifikati sabiex
jippreskrivu”. Min-naha l-ohra, it-termini tal-imsemmija dispozizzjoni ma jippermettux, fihom
innifishom, li jigi ddeterminat jekk din ir-restrizzjoni tikkonc¢ernax il-prodotti medicinali kollha
ddefiniti fl-Artikolu 1(2) tal-imsemmija direttiva, jew biss ghal dawk suggetti ghal preskrizzjoni
medika, fis-sens tal-Artikolu 1(19) ta’ din I-istess direttiva.

F'dawn i¢-cirkustanzi, u sa fejn, b’'mod partikolari, skont gurisprudenza stabbilita, il-formulazzjoni
uzata fwahda mill-verzjonijiet lingwistici ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni ma tistax isservi
bhala bazi unika ghall-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni u lanqas ma tista’ tinghata
prijorita fuq il-verzjonijiet lingwistic¢i l1-ohra (sentenza tat-12 ta’ Settembru 2019, A et, C-347/17,

ECLI:EU:C:2020:459 9



31

32

33

34

35

36

37

38

SENTENZA TAL-11.6.2020 — Kawza C-786/18
RATIOPHARM

EU:C:2019:720, punt 38 u l-gurisprudenza ccitata), 1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu
jigi interpretat b’mod uniformi, billi jintuzaw ukoll il-kriterji 1-ohra mfakkra fil-punt 28 ta’ din
is-sentenza.

Fir-rigward tal-ghanijiet segwiti mid-Direttiva 2001/83, li tirrigwarda, kif jirrizulta mit-titolu
taghha, il-“prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem”, mill-premessa 2 taghha jirrizulta li
l-protezzjoni tas-sahha pubblika tikkostitwixxi l-ghan essenzjali ta’ din id-direttiva (sentenza
tal-5 ta’ Mejju 2011, Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272, punt 37 u l-gurisprudenza ¢citata).

Madankollu, ghandu jitfakkar, minn naha, li d-Direttiva 2001/83 tipprevedi wkoll, kif jistabbilixxu
b’mod partikolari l-premessi 4 u 14 taghha, il-moviment liberu tal-prodotti medicinali fis-suq
intern permezz tal-eliminazzjoni ta’ ostakoli ghall-kummer¢ taghhom fi hdan I-Unjoni Ewropea.

Min-naha l-ohra, il-Qorti tal-Gustizzja diga dde¢idiet li din id-direttiva wettqet armonizzazzjoni
kompleta fil-qasam tar-reklamar ghall-prodotti medicinali, peress li 1-kazijiet li fihom I-Istati
Membri huma awtorizzati jadottaw dispozizzjonijiet li jiddevjaw mir-regoli stabbiliti
mill-imsemmija direttiva huma elenkati b’'mod espli¢itu (sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007,
Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, punt 39).

Fir-rigward tal-kuntest tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83, ghandu b’mod partikolari jigi
enfasizzat li 1-Artikolu 70(1) ta’ din id-direttiva jipprevedi li, meta jawtorizzaw it-tqeghid fis-suq
ta’ prodott medicinali, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jispecifikaw jekk dan jagax taht
il-kategorija ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika jew taht dik tal-prodotti
medicinali li ma humiex suggetti ghal preskrizzjoni medika.

Fir-rigward tal-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika, il-kriterji li dawn
jissodisfaw, kif elenkati fl-Artikolu 71(1) tad-Direttiva 2001/83, jittraducu l-idea li dawn
il-prodotti medicinali ma jistghux jintuzaw minghajr sorveljanza medika fid-dawl tal-perikolu li
jipprezenta l-uzu taghhom jew l-inc¢ertezza fir-rigward tal-effetti taghhom.

Min-naha taghhom, kif jippreciza 1-Artikolu 72 ta’ din id-direttiva, il-prodotti medi¢inali li ma
humiex suggetti ghal preskrizzjoni huma dawk li ma jissodisfawx il-kriterji elenkati
fl-Artikolu 71(1) tal-imsemmija direttiva, peress li I-uzu taghhom ma ghandux, bhala principju,
riskji simili ghal dawk tal-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika.

Tali distinzjoni bejn il-prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika u l-prodotti
medic¢inali li ma humiex suggetti ghal preskrizzjoni medika timplika li tal-ewwel ghandhom
necessarjament, kif tenfasizza ripetutament id-Direttiva 2001/83, fil-premessi u
fid-dispozizzjonijiet taghha, u b’'mod partikolari fil-punt 19 tal-Artikolu 1 taghha, jigu preskritti
minn persuni debitament “ikkwalifikati sabiex jippreskrivu”, jigifieri tobba mharrga sabiex ikunu
fpozizzjoni li jikkontrollaw riskji inerenti fl-uzu taghhom minn pazjent partikolari.

Min-naha l-ohra, sa fejn ma humiex legalment awtorizzati jippreskrivu prodotti medicinali,
l-ispizjara ma jaqghux taht il-kategorija ta’ “persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu”, fis-sens
tad-Direttiva 2001/83, izda taht dik ta’ “persuni kkwalifikati sabiex jipprovdu” prodotti
medic¢inali, fis-sens ta’ din id-direttiva.
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Issa, din id-distinzjoni bejn il-prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni u l-prodotti
medic¢inali li ma humiex suggetti ghal preskrizzjoni hija rilevanti wkoll fil-kuntest
tad-dispozizzjonijiet tat-Titoli VIII u VIIla tad-Direttiva 2001/83 dwar, b’'mod partikolari,
l-attivitajiet ta’ reklamar (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Dicembru 2003, Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, punt 109).

Fdan ir-rigward, mill-Artikoli 88(1) u (2) kif ukoll mill-Artikoli 89 u 90 tad-Direttiva 2001/83, li
jinsabu taht it-Titolu VIIla ta’ din tal-ahhar, moqrija fid-dawl tal-premessa 45 taghha, jirrizulta li
r-reklamar lill-pubbliku fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali li ma humiex suggetti ghal
preskrizzjoni medika ma huwiex ipprojbit izda awtorizzat, bla hsara ghall-kundizzjonijiet u
ghar-restrizzjonijiet previsti mid-dispozizzjonijiet tal-imsemmija direttiva.

Ghalhekk, mill-istruttura tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta li d-dispozizzjonijiet rilevanti
tat-Titoli VIII u VIIla taghha, inkluz I-Artikolu 96(1) ta’ din id-direttiva, ma jistghux jitqiesu li
jkopru l-prodotti medi¢inali kollha, tkun xi tkun il-kategorija li jappartjenu ghaliha.

Fil-fatt, dan 1-Artikolu 96(1) jistabbilixxi -kundizzjonijiet stretti li ghalihom huwa suggett 1-ghoti
ta’ kampjuni minghajr hlas, liema kundizzjonijiet jittraducu, fl-intier taghhom, in-natura
potenzjalment perikoluza tal-prodotti medicinali previsti minn din id-dispozizzjoni, natura li ma
hijiex komuni ghall-prodotti medi¢inali kollha.

Issa, tali perikolu potenzjali huwa b’mod partikolari inerenti ghall-uzu tal-prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni medika, kif tfakkar fil-punt 35 ta’ din is-sentenza. Ghaldagstant,
id-distribuzzjoni ta’ tali prodotti medic¢inali fil-forma ta’ kampjuni minghajr hlas ghandha tosserva
l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83, kundizzjonijiet li jaghmlu
b’mod partikolari possibbli kontroll konsegwenti kemm fir-rigward tan-natura tal-kampjuni
moghtija kif ukoll tad-destinatarji taghhom.

Fid-dawl ta’ tali ghan, u sabiex jigi eskluz kull riskju ta’ evazjoni tar-regoli dwar il-provvista ta’
prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika, din id-dispozizzjoni ghandha ghalhekk
tigi interpretata fis-sens li huma biss il-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu dawn il-prodotti
medicinali, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, li ghandhom id-dritt li jinghataw kampjuni minghajr
hlas ta’ dawn il-prodotti medi¢inali, u dan ghandu l-effett li jeskludi lill-ispizjara minn dan id-dritt.

Barra minn hekk, din l-interpretazzjoni tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 hija kkorroborata
mill-fatt li l-unika kategorija ta’ persuni li ghaliha jirreferu l-punti (a) u (b) ta’ din id-dispozizzjoni
hija dik ta’ “dawk li jippreskrivu”.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-Artikolu 96(2) ta’ din id-direttiva, dan jipprovdi li 1-Istati Membri
jistghu jirrestringu “aktar” id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ certi prodotti medicinali. Mill-uzu
tal-kelma “aktar” jirrizulta li din id-dispozizzjoni ghandha tinqara flimkien mal-Artikolu 96(1)
tal-imsemmija direttiva paragrafu 1 tal-imsemmi artikolu u ghandha l-istess kamp ta’
applikazzjoni bhal dan tal-ahhar. Konsegwentement, hija tirrigwarda biss il-prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni medika.

L-interpretazzjoni tal-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83 li saret fil-punti precedenti ta’ din
is-sentenza ma tfissirx, madankollu, bhalma juru diversi premessi taghha, li l-ispizjara huma
totalment prekluzi mill-possibbilta li jibbenefikaw mill-provvista ta’ kampjuni minghajr hlas
skont din id-direttiva.
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Fil-fatt, minn naha, ghalkemm il-premessa 46 tad-Direttiva 2001/83 tipprovdi li d-distribuzzjoni
ta’ kampjuni minghajr hlas lill-pubbliku ghal finijiet promozzjonali hija pprojbita, hija ma
tipprevedix projbizzjoni simili fir-rigward tal-professjonisti tas-sahha, b’'mod partikolari
tal-persuni kkwalifikati sabiex jipprovdu prodotti medicinali. B’hekk, fil-kuntest tal-promozzjoni
tal-prodotti medicinali, 1-ezistenza ta’ projbizzjoni tad-distribuzzjoni minghajr hlas ta’ kampjuni
lill-ispizjara ma tistax, ghaldaqstant, tigi prezunta.

Min-naha l-ohra, mill-premessa 51 ta’ din id-direttiva jirrizulta b’'mod espli¢itu li kampjuni
minghajr hlas ta’ prodotti medicinali jistghu jinghataw, b’osservanza ta’ certi kundizzjonijiet
restrittivi, b’mod partikolari lill-persuni kkwalifikati sabiex jipprovdu prodotti medicinali, peress
li tali possibbilta hija ggustifikata, f'ghajnejn il-legizlatur tal-Unjoni, peress li l-provvista ta’ dawn
il-kampjuni tippermettilhom jiffamiljarizzaw ruhhom mal-prodotti medicinali I-godda u jiksbu
esperjenza fir-rigward tal-uzu taghhom.

Barra minn hekk, fil-kuntest tal-promozzjoni ta’ prodotti medi¢inali, b'mod partikolari fir-rigward
tal-persuni kkwalifikati sabiex jipprovduhom, 1-Artikolu 94(1) tal-imsemmija direttiva, moqri
fid-dawl tal-premessi 46 u 51 taghha, jista’ jkopri, fost forom ohra ta’ reklamar, minkejja li ma
jsemmihiex esplicitament, il-provvista ta’ tali kampjuni, sakemm il-vantagg li minnhom dawn
il-persuni jiddeducu ma jeccedix valur negligibbli.

Minn dan jirrizulta li d-Direttiva 2001/83 taccetta l-possibbilta ta’ provvista ta’ kampjuni minghajr
hlas lill-ispizjara fil-kuntest tad-dritt nazzjonali billi tissuggettaha ghal kundizzjonijiet restrittivi,
fl-osservanza tal-ghanijiet imfittxija minn din id-direttiva.

Madankollu, u fi kwalunkwe kaz, din il-possibbilta ma tistax tippregudika r-rekwiziti li jirrizultaw
mill-Artikolu 96(1) tal-imsemmija direttiva u, ghaldagstant, ma tistax timplika l-possibbilta ta’
distribuzzjoni lill-ispizjara ta’ kampjuni minghajr hlas ta’ prodotti medicinali li jagghu taht din
id-dispozizzjoni, jigifieri ta’ dawk suggetti ghal preskrizzjoni medika.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghad-domanda maghmula ghandha tkun li
1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jawtorizzax lill-imprizi
farmacewtici jgassmu minghajr hlas kampjuni ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni
medika lill-ispizjara. Min-naha l-ohra, l-imsemmija dispozizzjoni ma tipprekludix
id-distribuzzjoni minghajr hlas ta’” kampjuni ta’ prodotti medicinali li ma humiex suggetti ghal
preskrizzjoni medika lill-ispizjara.

Fugq it-tieni domanda

Fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel domanda, ma hemmx lok li tinghata risposta
ghat-tieni domanda.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mgqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija dik il-qorti li ghandha tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez
sostnuti  ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, minbarra dawk
tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.
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Ghal dawn il-motivi, Il-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004, ghandu jigi interpretat fis-sens li ma
jawtorizzax lill-imprizi farmacewti¢i jqassmu minghajr hlas kampjuni ta’ prodotti
medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika lill-ispizjara. Min-naha l-ohra, l-imsemmija
dispozizzjoni ma tipprekludix id-distribuzzjoni minghajr hlas ta’ kampjuni ta’ prodotti
medicinali li ma humiex suggetti ghal preskrizzjoni medika lill-ispizjara.

Firem

! — Fid-dispozittiv ta’ dan it-test saret modifika ta’ natura lingwistika, wara li kien tqieghed online ghal-ewwel darba.
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