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W Gabra tal-gurisprudenza

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

23 ta’ April 2020*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem —

Direttiva 2001/83/KE — Artikoli 62 u 69 — Informazzjoni fuq l-ittikkettjar u 1-fuljett fil-pakkett
tal-prodotti medicinali omeopati¢i — Lista ezawrjenti tal-informazzjoni jew possibbilta li tizdied
informazzjoni utli ghall-pazjent kompatibbli mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott —
Indikazzjonijiet dwar id-doza tal-prodotti medicinali omeopatic¢i”

Fil-Kawzi maghquda C-101/19 u C-102/19,
li ghandhom bhala suggett zewg talbiet ghal decizjoni preliminari skont I-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Bundesverwaltungsgericht  (il-Qorti Amministrattiva Federali, il-Germanja), permezz ta’
decizjonijiet tas-6 ta’ Novembru 2018, li waslu 1-Qorti tal-Gustizzja fil-11 ta’ Frar 2019, fil-proceduri
Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Vs
Bundesrepublik Deutschland,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),
komposta minn L. S. Rossi, President tal-Awla, J. Malenovsky (Relatur) u F. Biltgen, Imhallfin,
Avukat Generali: H. Saugmandsgaard Qe,
Registratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Deutsche Homoéopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, minn A. Pannenbecker,
Rechtsanwalt,

— ghall-Bundesrepublik Deutschland, minn K. Hechinger, bhala agent,
— ghall-Gvern Elleniku, minn V. Karra, S. Charitaki u S. Papaioannou, bhala agenti,
— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn F. De Luca, avvocato dello Stato,

— ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna, bhala agent,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.

MT
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— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. C. Becker u A. Sipos, bhala agenti,

wara li rat id-de¢izjoni, mehuda wara li nstema’ l-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talbiet ghal decizjoni preliminari jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikoli 62 u 69
tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunitd li ghandu xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 262) (iktar ’il quddiem id-Direttiva 2001/83”).

Dawn it-talbiet tressqu fil-kuntest ta’ zewg tilwimiet bejn Deutsche Homoopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG (iktar ’il quddiem “DHU”) u l-Bundesrepublik Deutschland
(ir-Repubblika Federali tal-Germanja), dwar ir-rifjut ta’ registrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
omeopatici li l-fuljett fil-pakkett taghhom jinkludi struzzjonijiet dwar il-pozologija.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
II-premessi 2, 5, 17, 21, 23, 25 u 40 tad-Direttiva 2001/83 huma fformulati kif gej:

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

[...]

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

[...]

(17) Huwa mehtieg li jkunu adottati disposizzjonijiet specifi¢ci ghal prodotti medic¢inali immunologici,
prodotti medi¢inali omeopatici, radjofarmacewtici, u prodotti medicinali bazati fuqg demm uman
jew plazma umana.

[...]

(21) B'’konsiderazzjoni ghall-karatteristi¢i partikolari ta’ dawn il-prodotti medi¢inali omeopatici,
bhall-livell baxx hafna ta’ principji attivi li jkun fihom u d-diffikulta li tapplika ghalihom il-metodi
statistici konvenzjonali li ghandhom Xjagsmu ma’ provi Kklini¢i, huwa mixtieq li tinholoq
procedura specjali u simplifikata ta’ registrazzjoni ghal dawk il-prodotti medic¢inali omeopatici li
jitgieghdu fis-suq minghajr indikazzjonijiet terapewtici fforma u dozagg farmacewtiku li ma jkunx
ta’ riskju ghall-pazjent.
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(23) Huwa mixtieq qabel xejn li dawk li juzaw dawn il-prodotti medicinali omeopatici jinghataw
indikazzjoni verament cara tal-karattru omeopatiku taghhom u b’garanziji suffi¢jenti tal-kwalita u
s-sigurta taghhom.

[...]

(25) Ir-regoli tas-soltu li jirregolaw l-awtorizzazzjoni biex jitqieghdu fis-suq prodotti medicinali
ghandhom ikunu applikati ghall-prodotti medic¢inali omeopati¢i li jitqieghdu fis-suq
b’indikazzjonijiet terapewtici jew fforma li tista’ tipprezenta riskji li ghandhom jkunu bilanc¢jati
kontra l-effett terapwetiku mixtieq. B'mod partikolari, dawk I-Istati Membri li ghandhom
tradizzjoni omeopatika ghandhom ikunu jistghu japplikaw regoli partikolari ghall-valutazzjoni ta’

rizultati ta’ testijiet u provi mahsuba biex jistabbilixxu s-sigurta u l-effikacja ta’ dawn il-prodotti
medicinali basta jinfurmaw b’dan lill-Kummissjoni.

[...]

(40) Id-disposizzjonijiet li jirregolaw l-informazzjoni moghtija lill-utenti ghandhom jipprovdu livell
gholi ta’ protezzjoni ghall-konsumatur, sabiex prodotti medicinali jkunu jistghu jintuzaw kif
xieraq fuq il-bazi ta’ informazzjoni shiha u li tiftiehem.”

Skont 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83:

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

[...]

5) prodott medic¢inali omeopatiku:

Kull prodott medi¢inali maghmul minn prodotti, sustanzi jew komposizzjonijiet imsejha hazniet
omeopatici skond procedura ta’ produzzjoni omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea jew,
fin-nuqqas ta’ din, mill-farmakopei prezentement uzati uffi¢cjalment fl-Istati Membri. Prodott
medicinali omeopatiku jista’ wkoll ikun fih numru ta’ princ¢ipji;

[...]

25) It-tikkettjar
Informazzjoni fuq l-imballagg immedjat jew ta’ barra;

26) Il-Fuljett fil-pakkett
Fuljett informattiv li jkun mal-prodott medicinali;

[...]”

L-Artikolu 8(3) ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“L-applikazzjoni [ta’ tqeghid fis-suq] ghandu jkollha maghha id-dettalji u d-dokumenti li gejjin,
sottomessi skond 1-Anness I:

[...]

e) Indikazzjonijiet terapewtici, indikazzjonijiet kuntrarji u reazzjonijiet hziena;
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f) Posologija, forma farmacewtika, metodu u rotta ta’ amministrazzjoni u tul mistenni ta’ hajja
fil-hazna;

[‘“]n
Skont 1-Artikolu 11 tal-imsemmija direttiva:

“Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jkun fihom, fl-ordni indikat hawn taht,
l-informazzjoni li gejja:

[...]
4. dettalji klinici:

[...]

4.2. pozologija u metodu ta’ amministrazzjoni ghall-adulti u fejn mehtieg ghat-tfal;

[...I”
L-Artikolu 14(1) u (2) tal-istess direttiva huwa fformulat kif gej:

“1. Prodotti medi¢inali omeopati¢i biss li jissodisfaw il-kondizzjonijiet kollha li gejjin jistghu jkunu
suggetti ghall-procedura ta’ registrazzjoni specjali u simplifikata:

— ikunu amministrati oralment jew esternament,

— l-ebda indikazzjoni terapewtika specifika ma tidher fuq it-tikketta tal-prodott medicinali jew f'xi
informazzjoni li ghandha x’taqgsam mieghu,

— hemm grad suffi¢jenti ta’ tahlit li jiggarantixxi s-sigurta tal-prodott medi¢inali; b’'mod partikolari,
il-prodott medicinali jista’ ma jkunx fih jew aktar minn parti wahda kull 10000 tat-tintura omm
jew aktar minn 1/100 ta l-izghar doza uzata fl-allopatija fejn ghandhom X’jagsmu sustanzi attivi li
l-prezenza taghhom fi prodott medicinali allopatiku tirrizulta fl-obbligu li tkun sottomessa ricetta
minn tabib.

[...]

2. Il-kriterji u regoli ta’ procedura previsti fl-Artikolu 4(4), fl-Artikolu 17(1) u fl-Artikoli 22 sa 26, 112,
116 u 125 ghandhom japplikaw b’analogija ghall-pro¢edura ta’ registrazzjoni specjali u simplifikata
dwar prodotti medicinali omeopatici, bl-ec¢ezzjoni tal-prova ta’ effikac¢ja terapewtika.”

Skont 1-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 2001/83:

“Prodotti medicinali omeopati¢i barra minn dawk imsemmija fl-Artikolu 14(1) ghandhom ikunu
awtorizzati u ttikkettjati skond 1-Artikoli 8, 10, 10a, 10b, 10c u 11.”

Skont 1-Artikolu 58 ta’ din id-direttiva:
“L-inkluzjoni fl-imballagg tal-prodotti medicinali kollha ta’ fuljett fil-pakkett ghandha tkun obbligatorja

sakemm l-informazzjoni kollha mehtiega mill-Artikoli 59 u 62 ma tkunx moghtija direttament fuq
il-pakkett ta’ barra jew fuq l-imballagg immedjat.”
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L-Artikolu 59(1) tal-imsemmija direttiva jistipula:

“Il-fuljett tal-pakkett ghandu jitfassal skond is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott; huwa ghandu
jinkludi, fl-ordni li gej:

[...]

d) l-istruzzjonijiet mehtiega u normali ghall-uzu kif imiss, u b'mod partikolari:
i) id-doza;

ii) il-metodu, u fejn mehtieg, ir-rotta ta’ amministrazzjoni;

[...]”

Skont 1-Artikolu 62 tal-istess direttiva:

“L-imballagg ta’ barra u l-fuljett fil-pakkett jistghu jinkludu simboli jew pittogrammi maghmula biex

jiccaraw xi informazzjoni msemmija fl-Artikoli 54 u 59(1) u informazzjoni ohra kompatibbli

mas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott li tkun ta’ siwi ghall-pazjent, bl-eskluzjoni ta’ kull element
ta’ natura promozzjonali.”

L-Artikolu 68 tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi:

“Bla hsara ghad-disposizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 69, prodotti medi¢inali omeopati¢i ghandhom ikunu

ittikkettjati skond id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu u ghandhom ikunu identifikati b’referenza fuq

it-tikketti taghhom, fforma c¢ara u li tinqara’, ghan-natura omeopatika taghhom.”

Skont 1-Artikolu 69 ta’ din id-direttiva:

“l. Barra milli jissemmew b’'mod car il-kliem ‘prodotti medicinali omeopatici’, l-ittikkettjar u, meta

approprjat, il-fuljett fil-pakkett ghall-prodott medicinali msemmi fl-Artikolu 14(1) ghandu jkun fihom

l-informazzjoni li gejja, u l-ebda ohra:

— l-isem xjentifiku tal-hazna jew hazniet segwit bil-grad ta’ dilwizzjoni, bl-uzi ta’ simboli
tal-farmakopea wzati skond l-Artikolu 1(5); jekk il-prodott medicinali omeopatiku ikun kompost
minn zewg hazniet jew aktar, l-ismijiet Xjentifi¢ci tal- hazniet fuq it-tikkettjar jistghu jigu
supplimentati b’isem ivvintat,

— l-isem u l-indirizz ta’ dak li ghandu r-registrazzjoni u, meta approprjat, tal-manifattur,

— metodu ta’ amministrazzjoni u, jekk mehtieg, ir-rotta,

— data ta’ l-iskadenza, ftermini ¢ari (xahar, sena),

— forma farmacewtika,

— kontenut tal-prezentazzjoni ghall-bejgh,

— prekawzjonijiet spe¢jali dwar il-hazna, jekk ikun hemm,

— twissija specjali jekk ikun hemm bzonn ghall-prodott medicinali,

— numru tal-lott tal-manifattur,

— numru ta’ registrazzjoni,
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‘prodott medicinali omeopatiku minghajr indikazzjonijiet terapewtici approvati’,

twissija li tavza lill-utent biex jikkonsulta tabib jekk is-sintomi jippersistu.

\®)

. Minkejja l-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu jitolbu l-uzu ta’ xi tipi ta’ tikkettjar biex juru:

il-prezz tal-prodott medicinali,

il-kondizzjonijiet ghal hlas lura minn korpi tas-sigurta socjali.”

Id-dritt Germaniz

Konformement mal-ewwel sentenza tal-Artikolu 38(1) tal-Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(il-Ligi dwar il-Kummer¢ tal-Prodotti Medicinali), fil-verzjoni taghha ppubblikata fit-
12 ta’ Dicembru 2005 (BGBL I, p. 3394), emendata l-ahhar permezz tal-Ligi tat-18 ta’ Lulju 2017
(BGBL. 1, p. 2757) (iktar 'il quddiem [-“AMG”), il-prodotti medicinali (prodotti lesti) li huma prodotti
medicinali fis-sens tal-Artikolu 2(1) jew tal-punt 1 tal-Artikolu 2(2) tal-AMG, jistghu jigu
kkummercjalizzati bhala prodotti medi¢inali omeopatici li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
il-ligi biss jekk dawn jigu rregistrati fregistru tal-prodotti medic¢inali omeopatici mizmum
mill-awtorita superjuri federali kompetenti.

Skont l-ewwel sentenza tal-Artikolu 38(2), mogqrija flimkien mal-punt 10 tal-Artikolu 22(1) tal-AMG,
l-applikazzjoni ghal registrazzjoni ghandha tinkludi, fost informazzjoni ohra, informazzjoni dwar
il-pozologija. L-awtorita superjuri federali kompetenti ghandha tirrifjuta r-registrazzjoni b’'mod
partikolari jekk, bhalma jirrizulta mill-punt 1 tal-Artikolu 39(2) tal-AMG, id-dokumenti prodotti huma
inkompleti jew, skont il-punt 4 tal-Artikolu 39(2) tal-AMG, jezistu ragunijiet ragonevoli li wiehed
jissuspetta li, fil-kaz ta’ uzu konformi mad-destinazzjoni tieghu, il-prodott medicinali jkollu effetti
dannuzi li jmorru lil hinn minn mizura accettabbli skont 1-gharfien mediku.

Skont l-ewwel sentenza tal-Artikolu 11(3), mogqrija flimkien mal-Artikolu 10(4) tal-AMG,
l-informazzjoni dwar l-istruzzjonijiet fuq il-pozologija ma taghmilx parti minn dik li ghandha tinsab
fil-fuljett fil-pakkett. Min-naha l-ohra, skont il-punt 7 tal-ewwel sentenza tal-Artikolu 10(4) tal-AMG,
l-informazzjoni obbligatorja tinkludi twissijiet, inkluza informazzjoni ohra differenti minn dik prevista
mid-dritt tal-Unjoni, sa fejn din hija necessarja ghal uzu minghajr perikolu.

L-informazzjoni volontarja 1li tinsab fil-fuljett fil-pakkett hija awtorizzata konformement
mad-dispozizzjonijiet mehuda flimkien tal-ewwel sentenza tal-Artikolu 11(3) u tas-seba’ sentenza
tal-Artikolu 11(1) tal-AMG sa fejn din hija marbuta mal-uzu tal-prodott medicinali, li hija utli
ghall-edukazzjoni sanitarja tal-pazjenti, u li ma tikkontradixxix l-informazzjoni konformement
mal-Artikolu 11a tal-AMG (informazzjoni teknika).

Il-kawzi principali u d-domandi preliminari

Fit-8 u t-12 ta’ Gunju 2009, DHU pprezentat xi applikazzjonijiet ghal registrazzjoni mal-Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (I-Istitut Federali ghall-Medicina u l-Apparat Mediku,
il-Germanja, iktar ’il quddiem 1-“Istitut”) dwar zewg prodotti medicinali omeopatici, fil-forma ta’
krema li tigi applikata fuq il-gilda, jigifieri 1-Calcium fluoratum Lotio agent ta’ funzjonalizzazzjoni
bijokimika Nru 1 (Kawza C-101/19), u s-Silicea Lotio agent ta’ funzjonalizzazzjoni bijokimika Nru 11
(Kawza C-102/19).
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II-fuljetti fil-pakketti ta’ dawn il-prodotti medic¢inali kienu jipprevedu, fi kliem simili, l-istruzzjonijiet
dwar il-pozologija li gejjin:

“Hlief jekk ipprovdut mod iehor, il-mod ta’ amministrazzjoni normali huwa li gej: 1-[isem tal-prodott
medicinali] ghandu jigi applikat darba sa darbtejn kuljum. Idlek il-krema f'saff irqiq u mmassaggjaha
bil-mod sabiex tigi assorbita. Il-prodotti medic¢inali omeopati¢i ma ghandhomx jintuzaw ghal perijodi
twal minghajr opinjoni medika.”

Permezz ta’ decizjonijiet tat-23 ta’ Dicembru 2011, l-Istitut awtorizza r-registrazzjonijiet mitluba,
bil-kundizzjoni madankollu li DHU thassar l-istruzzjonijiet dwar il-pozologija li kienu jinsabu fuq dawn
il-fuljetti fil-pakketti.

Ir-rikorsi pprezentati minn DHU kontra dawn id-dec¢izjonijiet gew michuda mill-qorti amministrattiva
tal-ewwel istanza u sussegwentement mill-qorti amministrattiva tal-appell, b’din il-qorti tal-ahhar tqis
b’'mod partikolari li:

— l-indikazzjonijiet dwar il-pozologija la jaqghu taht informazzjoni obbligatorja li ghandha tigi
pprovduta ghall-prodott medi¢inali u lanqas taht il-karatteristici essenzjali ta’ dan tal-ahhar;

— dawn l-indikazzjonijiet ma jistghux ikunu s-suggett tar-registrazzjoni minhabba s-sempli¢i fatt li
DHU hija obbligata tipprovdi informazzjoni dwar il-pozologija fil-kuntest tal-procedura ta’
registrazzjoni, u

— il-legizlazzjoni applikabbli ma tipprevedix l-inkluzjoni tal-pozologija fost l-informazzjoni li tinsab
fuq il-prodotti medic¢inali omeopati¢i rregistrati u, fi kwalunkwe kaz, il-pozologija ma
tikkostitwixxix informazzjoni utli ghall-finijiet tal-informazzjoni sanitarja tal-pazjent.

Peress li giet awtorizzata tipprezenta appell ghal revizjoni minhabba l-importanza ta’ prin¢ipju
tal-kwistjoni legali mqajma f'dik il-kawza, DHU appellat fil-kassazzjoni quddiem il-qorti tar-rinviju.

Fdan il-kuntest, il-Bundesverwaltungsgericht (il-Qorti Amministrattiva Federali, il-Germanja)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari segwenti, ifformulati b’'mod identiku fil-Kawzi maghquda C-101/19 u C-102/19.

“1) L-Artikolu 69 tad-Direttiva [2001/83] jinkludi regoli ezawrjenti dwar il-kontenut awtorizzat
tal-fuljett fil-pakkett tal-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 14(1) [tal-imsemmija direttiva]
jew fdan il-fuljett tista’ tigi inkluza informazzjoni ohra fis-sens tal-Artikolu 62 ta’ din id-direttiva?

2) Informazzjoni dwar il-pozologija tal-prodotti medi¢inali msemmija fl-Artikolu  14(1)
tad-Direttiva 2001/83 tista’ tkun informazzjoni utli ghall-pazjent, fis-sens tal-Artikolu 62 ta’ din
id-direttiva?”

Fuq id-domandi preliminari

Permezz taz-zewg domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi,
essenzjalment, jekk id-Direttiva 2001/83 ghandhiex tigi interpretata fis-sens li tipprekludi li 1-fuljett
fil-pakkett imsemmi fl-Artikolu 69 taghha jinkludi informazzjoni ohra minbarra dik elenkata fdin
id-dispozizzjoni, b’'mod partikolari struzzjoni dwar il-pozologija tal-prodotti medicinali omeopatici
kkonc¢ernati mill-imsemmija dispozizzjoni.

Fl-ewwel lok, ghandu jigi rrilevat li l-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83 ikopri 1-kategorija unika

tal-prodotti medicinali omeopatici, li huma ddefiniti fil-punt 5 tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva bhala
lI-prodotti medicinali maghmula minn sustanzi msejha “hazniet omeopatic¢i” skont procedura ta’
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produzzjoni omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea jew, fin-nuqqas ta’ din, mill-farmakopei
prezentement uzati ufficjalment fl-Istati Membri u li, skont din id-dispozizzjoni tal-ahhar, jista’ jkun
fihom numru ta’ principji.

Madankollu, mill-Artikoli 13 sa 16 tad-Direttiva 2001/83, li jaghmlu parti mill-Kapitolu 2 taghha,
intitolat “Disposizzjonijiet specifi¢ci applikabbli ghal prodotti medicinali omeopatici”, li min-naha
tieghu jinsab taht it-Titolu III ta’ din id-direttiva, intitolat “T'qeghid fis-Suq”, isegwi li l-imsemmija
direttiva twettaq distinzjoni bejn prodotti medicinali omeopatici skont jekk jehtigux awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq jew jekk humiex suggetti ghall-procedura ta’ registrazzjoni specjali u ssimplifikata.

Fil-fatt, minn naha, mill-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 2001/83, moqri fid-dawl tal-premessa 25 taghha,
isegwi li l-prodotti medic¢inali omeopati¢i kkummercjalizzati b’indikazzjonijiet terapewti¢i jew taht
prezentazzjoni li jista’ jkollha xi riskji huma suggetti ghar-regoli normali tal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali.

Min-naha l-ohra, skont I-Artikolu 14(1) ta’ din id-direttiva, li jaghmel riferiment espress
ghall-Artikolu 69 taghha, jistghu jkunu suggetti ghall-procedura ta’ registrazzjoni specjali u
ssimplifikata biss il-prodotti medicinali omeopatici li jissodisfaw tliet kundizzjonijiet kumulattivi,
jigifieri li 1-mod ta’ amministrazzjoni taghhom ikun orali jew estern, li l-ebda indikazzjoni terapewtika
partikolari ma tidher fuq it-tikketta jew f'xi informazzjoni li ghandha x’tagsam mal-prodott medicinali
u li lI-prodott medicinali jkollu grad ta’ tihlit li jizgura s-sigurta tieghu (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tat-12 ta’ Mejju 2005, Meta Fackler, C-444/03, EU:C:2005:288, punt 16).

Fit-tieni lok, I-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83 jaqa’ taht it-Titolu V, intitolat “L-Ittikkettjar u
I-Fuljett fil-Pakkett”.

Konformement mal-punt 25 tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, il-kelma “It-tikkettjar” ghandha
tinftiehem fis-sens li taghmel riferiment ghall-“[ijnformazzjoni fuq l-imballagg immedjat jew ta’ barra”.
Fir-rigward tal-frazi “[i]l-Fuljett fil-pakkett”, il-punt 26 tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva
jiddefinixxiha bhala 1-“Fuljett informattiv li jkun mal-prodott medicinali”.

Fir-rigward ta’ dan il-kuncett tal-ahhar, ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li 1-Artikolu 58
tad-Direttiva 2001/83 jippreciza li l-inkluzjoni ta’ fuljett fl-imballagg tal-prodotti medicinali kollha
ghandha tkun obbligatorja, sakemm l-informazzjoni kollha mehtiega mill-Artikoli 59 u 62 ta’ din
id-direttiva ma tkunx moghtija direttament fuq il-pakkett ta’ barra jew fuq l-imballagg immedjat.

Sussegwentement, 1-Artikolu 59(1) tal-imsemmija direttiva jistabbilixxi l-indikazzjonijiet, informazzjoni
u struzzjonijiet li l-fuljett fil-pakkett ghandu jinkludi, li fosthom hemm “l-istruzzjonijiet mehtiega u
normali ghall-uzu kif imiss”. Fost dawn hemm il-pozologija tal-prodott medicinali.

Fl-ahhar nett, 1-Artikolu 62 ta’ din l-istess direttiva jipprevedi li I-fuljett fil-pakkett jista’ jinkludi wkoll,
b’'mod fakultattiv, informazzjoni ohra, b'mod partikolari informazzjoni kompatibbli mas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott li tkun ta’ siwi ghall-pazjent, bl-eskluzjoni ta’ kull element li jista’ jkun ta’
natura promozzjonali.

Fit-tielet lok, fir-rigward b’'mod iktar partikolari tal-ittikkettjar tal-prodotti medic¢inali omeopatici,
l-Artikolu 68 tad-Direttiva 2001/83 jistipula r-regola skont liema, bla hsara ghad-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 69 ta’ din tal-ahhar, tali prodotti medicinali ghandhom ikunu identifikati b’riferiment
ghan-natura omeopatika taghhom fforma c¢ara u 1li tinqara, u ttikkettjati konformement
mad-dispozizzjonijiet tat-Titolu V ta’ din id-direttiva.

F'dawn il-kundizzjonijiet, ghandu jitqies li r-regola fl-Artikolu 68 tad-Direttiva 2001/83 tikkostitwixxi

regola generali li d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 69 ta’ din id-direttiva jidderogaw minnha bhala regoli
specjali.
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Dwar l-imsemmija dispozizzjonijiet specjali, 1-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83 jiprevedi li
l-ittikkettjar u, jekk ikun il-kaz, il-fuljett fil-pakkett tal-prodott medicinali msemmija fl-Artikolu 14(1)
ta’ din id-direttiva ghandu jkun fihom, b’'mod obbligatorju u eskluzivament, diversi tipi ta’
informazzjoni elenkata f'din id-dispozizzjoni.

Mill-formulazzjoni tal-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta b’'mod ¢ar li, qabelxejn, huma biss
il-prodotti medicinali omeopati¢ci msemmija fl-Artikolu 14(1) ta’ din id-direttiva u li jissodisfaw
il-kundizzjonijiet imfakkra fil-punt 28 ta’ din is-sentenza li huma s-suggett tad-deroga fl-Artikolu 68
tal-imsemmija direttiva.

Sussegwentement, fid-dawl tal-kliem “meta approprjat” uzat fl-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83,
moqri flimkien mal-Artikolu 58 ta’ din id-direttiva, il-fuljett fil-pakkett tal-prodott medicinali
kkoncernat huwa obbligatorju biss jekk l-informazzjoni li dan 1-Artikolu 69(1) jaghmel riferiment
ghaliha ma tkunx tinsab direttament fuq l-imballagg ta’ barra tieghu jew fuq l-imballagg immedjat.

Fl-ahhar nett, mill-kliem “ghandu jkun fihom l-informazzjoni li gejja, u l-ebda ohra”, li jinsab ukoll
fl-Artikolu 69(1) tad-Direttiva 2001/83, isegwi li, minn naha, fl-ipotezi li I-fuljett fil-pakkett huwa
obbligatorju, l-informazzjoni kollha elenkata fdin id-dispozizzjoni tal-ahhar ghandha necessarjament
tidher fl-imsemmi fuljett fil-pakkett u, min-naha l-ohra, ma tizdied ebda informazzjoni ohra maghha,

fl-Artikolu 69(2) ta’ din id-direttiva.

Issa, ghandu jigi kkonstatat li l-istruzzjonijiet dwar il-pozologija ma jissemmewx fost l-informazzjoni
elenkata fl-Artikolu 69(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83.

Fdawn il-kundizzjonijiet, ebda struzzjoni dwar il-pozologija ma tista’, minbarra l-informazzjoni
elenkata fl-Artikolu 69(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83, tidher fuq il-fuljett fil-pakkett tal-prodotti
medicinali omeopatici fis-sens tal-Artikolu 14(1) ta’ din id-direttiva, u dan la direttament u lanqas
indirettament, skont I-Artikolu 62 tal-imsemmija direttiva, li jawtorizza z-zieda ta’ certa informazzjoni
fakultattiva.

Din l-interpretazzjoni ma hijiex ikkontestata mill-fatt li 1-verzjoni fi-lingwa Pollakka tal-Artikolu 69(1)
tad-Direttiva 2001/83 thalli barra l-avverbju “eskluzivament”.

Fil-fatt, il-htiega ta’ applikazzjoni u, ghaldagstant, ta’ interpretazzjoni uniformi ta’ att tal-Unjoni,
teskludi li dan jitgies b’'mod izolat fwiehed mill-verzjonijiet lingwisti¢i tieghu, izda tezigi li jkun
interpretat skont l-istruttura generali u l-iskop tal-legizlazzjoni li taghha jikkostitwixxi element (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tas-17 ta’ Marzu 2016, Kedbranchens Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185,
punt 36, u tal-20 ta’ Dicembru 2017, Polkomtel, C-277/16, EU:C:2017:989, punt 59).

Barra minn hekk, lil hinn mid-diversi elementi ta’ interpretazzjoni tal-Artikolu 69(1)
tad-Direttiva 2001/83 li gew zviluppati fil-punti precedenti ta’ din is-sentenza, il-konkluzjoni li tinsab
fil-punt 41 taghha hija kkorroborata mill-interess li tigi protetta s-sahha pubblika, li tikkostitwixxi,
skont il-premessa 2 ta’ din id-direttiva, l-ghan essenzjali ta’ kwalunkwe legizlazzjoni dwar
il-produzzjoni, distribuzzjoni jew uzu tal-prodotti medicinali.

Fil-fatt, konformement mal-Artikolu 8(3)(e) u (f) tal-imsemmija direttiva, l-informazzjoni dwar
il-pozologija kif ukoll l-indikazzjonijiet terapewti¢i huma necessarji fir-rigward tal-prodotti medicinali
li jehtiegu awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq, kuntrarjament ghall-prodotti medi¢inali omeopatici
msemmija fl-Artikolu 69(1) ta’ din l-istess direttiva, i huma suggetti biss ghal procedura ta’
registrazzjoni spe¢jali u ssimplifikata.
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Issa, f'dak li jirrigwarda dawn il-prodotti medicinali tal-ahhar, li jigi awtorizzat li 1-fuljett fil-pakkett
jinkludi, minbarra l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 69 tad-Direttiva 2001/83, l-istruzzjonijiet dwar
il-pozologija, ikollu bhala effett li d-delimitazzjoni bejn dawn il-prodotti medi¢inali u dawk li jehtiegu
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq issir vaga, incerta u inkonsekwenti, u jista’, fl-ahhar mill-ahhar,
iwassal sabiex l-utenti jkunu zbaljati dwar il-karatteristici tal-prodott medicinali kkoncernat.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghad-domandi maghmula ghandha tkun li
d-Direttiva 2001/83 ghandha tigi interpretata fis-sens li tipprekludi li 1-fuljett fil-pakkett imsemmi
fl-Artikolu 69 taghha jinkludi informazzjoni ohra differenti minn dik elenkata f'din id-dispozizzjoni,
b’'mod partikolari struzzjoni dwar il-pozologija tal-prodotti medicinali omeopati¢i kkoncernati
mill-imsemmija dispozizzjoni.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

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

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar
il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif
emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004,
ghandha tigi interpretata fis-sens li tipprekludi li 1-fuljett fil-pakkett imsemmi fl-Artikolu 69
taghha jinkludi informazzjoni ohra differenti minn dik elenkata fdin id-dispozizzjoni, b’mod
partikolari struzzjoni dwar il-pozologija tal-prodotti medic¢inali omeopati¢i kkoncernati
mill-imsemmija dispozizzjoni .

Firem
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