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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (1l-Hames Awla)

18 ta’ Settembru 2019*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Kura tas-sahha transkonfinali — Direttiva 2011/24/UE —
Artikolu 3(k) u l-Artikolu 11(1) — Preskrizzjoni — Kuncett — Rikonoxximent ta’ preskrizzjoni stabbilita
fi Stat Membru iehor minn persuna awtorizzata — Kundizzjonijiet — Moviment liberu tal-merkanzija —

Projbizzjoni ta’ mizuri li ghandhom effett ekwivalenti ghal restrizzjonijiet kwantitattivi fuq
l-esportazzjoni — Artikoli 35 u 36 TFUE — Restrizzjoni fuq il-provvista, minn spizerija, ta’ prodotti
medicinali bil-preskrizzjoni medika — Ordni mahruga fi Stat Membru iehor — Gustifikazzjoni —
Protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-persuni — Direttiva 2001/83/KE — It-tieni paragrafu
tal-Artikolu 81 — Provvista ta’ prodotti medicinali lill-popolazzjoni ta’ Stat Membru”

Fil-Kawza C-222/18,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari fis-sens tal-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Févérosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag (il-Qorti Amministrattiva u Industrijali tal-Belt ta’
Budapest, 1-Ungerija), permezz ta’ decizjoni tat-8 ta’ Marzu 2018, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-
28 ta’ Marzu 2018, fil-procedura
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
A
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla),

komposta minn E. Regan, President tal-Awla, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ u L. Jarukaitis (Relatur),
Imhallfin,

Avukat Generali: Y. Bot,

Registratur: C. Stromholm, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tas-27 ta’ Frar 2019,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft., minn Z. P. Horvath, N. Neizer u V. Vajna, tigyvédek,
— ghall-Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, minn B. P4l, tigyvéd,

— ghall-Gvern Ungeriz, minn M. Z. Fehér, G. Koés, kif ukoll minn V. Kiss u M. Tatrai, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: I-Ungeriz.
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— ghall-Gvern Spanjol, minn L. Aguilera Ruiz, bhala agent,
— ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna u M. Malczewska, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn L. Armati, A. Szmytkowska, kif ukoll minn A. Sipos u L.
Malferrari, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-12 ta’ Gunju 2019,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(k) u tal-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’” Marzu 2011 dwar
l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU 2011, L 88,
p. 45).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (iktar ’il
quddiem “VIPA”) u 1-Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (I-Istitut Nazzjonali
tal-Farmacija u tan-Nutrizzjoni, 1-Ungerija) (iktar ’il quddiem 1-“Istitut”) dwar decizjoni
amministrattiva ta’ sanzjoni imposta fuq VIPA mill-Istitut ghaliex ipprovdiet b’'mod irregolari prodotti
medi¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika.

I1-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Id-Direttiva 2001/83

II-punt 17 tal-Artikolu 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 xXjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata
bid-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 (GU 2011, L 174,
p. 74, rettifika fil-GU 2018, L 29, p. 50) (iktar il quddiem id-“Direttiva 2001/83”), jipprovdi:

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

[...]

17) Distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali:
L-attivitajiet kollha li jikkonsistu fkisba, Zamma, provvista jew esportazzjoni ta’ prodotti
medicinali, barra milli jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku. Attivitajiet bhal dawn jitwettqu
mal-produtturi jew mad-depozitarji taghhom, ma’ importaturi, distributuri ohra bl-ingrossa jew

ma’ spizjara u persuni awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku fl-Istat
Membru koncernat”.
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It-Titolu VI ta’ din id-direttiva, intitolat “Klassifikazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali”, jinkludi 1-Artikoli 70
sa 75 taghha. L-imsemmi Artikolu 70 jipprevedi:

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

— prodott medicinali suggett ghal preskrizzjoni medika,

— prodott medicinali mhux suggett ghal preskrizzjoni medika,

[...]

2. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jiffissaw sub-kategoriji ghal prodotti medicinali li huma disponibbli
bi preskrizzjoni medika biss. F'dak il-kaz, ghandhom jirreferu ghall-klassifikazzjoni li gejja:

a) prodotti medicinali b’ricetta medika ghal twassil li [t]iggedded jew li ma [t]iggeddidx;
b) prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika spe¢jali;
c) prodotti medicinali fuq ricetta medika ‘ristretta’, rizervat[i] ghall-uzu f'certi ogsma specjalizzati.”

L-Artikolu 71 tal-imsemmija direttiva jippreciza l-kriterji li ghandhom jigu kkunsidrati sabiex prodotti
medicinali jigu suggetti ghal preskrizzjoni medika. Skont il-paragrafu 3 ta’ dan l-artikolu:

“Meta l-Istati Membri jiddisponu ghal sub-kategorija ta’ prodotti medi¢inali suggetti ghal preskrizzjoni
ristretta, dawn ghandhom jiehdu in konsiderazzjoni l-fatturi li gejjin:

[...]

— il-prodott medi¢inali huwa mahsub ghal pazjenti li ma jorqdux fil-post biss, l-uzu tieghu jista” jkollu
reazzjonijiet serji hziena li jehtiegu preskrizzjoni miktuba kif hemm bzonn minn specjalista u
sorveljanza specjali waqt it-trattament kollu.”

It-Titolu VII tad-Direttiva 2001/83, li jinkludi 1-Artikoli 76 sa 85b taghha, jirrigwarda d-distribuzzjoni
bl-ingrossa u s-senserija ta’ prodotti medicinali. L-Artikolu 77 ta’ din id-direttiva jippreciza:

“l. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li d-distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali tkun suggetta ghall-pussess ta’ awtorizzazzjoni biex wiehed iwettaq
hidma ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, u jiddikjara l-istabbiliment lokalizzat fit-territorju
taghhom li ghalih tkun valida.

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

[...]”
It-tieni paragrafu tal-Artikolu 81 tal-imsemmija direttiva jipprevedi:

“Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing ghal prodott medicinali u d-distributuri ta’ l-imsemmi
prodott medicinali attwalment imgqieghed fis-suq ta’ Stat Membru ghandhom, fil-limiti
tar-responsabbiltajiet taghhom, jassiguraw provvista xierqa u kontinwa ta’ dak il-prodott medi¢inali lil
spizerjiji u persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti medicinali sabiex il-htigiet tal-pazjenti fl-Istat
membru in-kwistjoni jkunu koperti.”
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Id-Direttiva 2011/24
II-premessi 10, 11, 16, 36 u 53 tad-Direttiva 2011/24 jiddikjaraw:

“(10) Din id-Direttiva ghandha l-ghan li tistabbilixxi regoli ghall-iffacilitar tal-a¢cess ghal kura
tas-sahha transkonfinali sigura u ta’ kwalita gholja fl-Unjoni u li tassigura l-mobbilta tal-pazjenti

[...]

(11) Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal pazjenti individwali li jiddeciedu li jfittxu kura tas-sahha fi
Stat Membru li mhux I-Istat Membru ta’ affiljazzjoni. [...]

(16) [...] Id-definizzjoni ta’ kura tas-sahha transkonfinali ghandha tkopri [...] is-sitwazzjoni li fiha
l-pazjent jixtri tali prodotti medicinali u taghmir mediku fi Stat Membru iehor minbarra dak li
fih inharget il-preskrizzjoni.

(36) Din id-Direttiva ghandha tipprevedi d-dritt ta’ pazjent li jircievi kwalunkwe prodott medicinali
awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Istat Membru tat-trattament, anke jekk il-prodott medicinali
mhux awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-Istat Membru ta’ affiljazzjoni, |[...]

(53) Fejn prodotti medic¢inali huma awtorizzati fi Stat Membru u gew preskritti fdak 1-Istat Membru
minn membru ta’ professjoni tas-sahha regolata fis-sens tad-Direttiva 2005/36/KE [tal Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar ir-Rikonoxximent ta’ Kwalifiki Professjonali
(GU 2005, L 255, p. 22, rettifiki fil-GU 2007, L 271, p. 18, fil-GU 2008, L 93, p. 28, u fil-GU 2014,
L 305, p. 115),] ghal pazjent partikolari individwali, fil-prin¢ipju ghandu jkun possibbli li t-tali
preskrizzjonijiet ikunu medikament rikonoxxuti u mahruga fl-Istat Membru fejn il-prodotti
medicinali huma awtorizzati. [...] L-implimentazzjoni tal-princ¢ipju ta’ rikonoxximent ghandha
tkun iffacilitata mill-adozzjoni ta’ mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tas-sigurta ta’ pazjent, u
l-evitar tal-uzu hazin jew it-tahlit ta’ prodotti medicinali. Dawn il-mizuri ghandhom jinkludu
l-adozzjoni ta’ lista mhux ezawrjenti ta’ elementi li ghandhom jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet.

[...I”
L-Artikolu 1(1) u (2) tad-Direttiva 2011/24 jipprovdi:

“1. Din id-Direttiva tipprevedi regoli ghall-iffacilitar tal-a¢cess ghal kura tas-sahha transkonfinali sikura
u ta’ kwalita gholja [...]

2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-forniment ta’ kura tas-sahha lill-pazjenti, [...]".

L-Artikolu 3(k) ta’ din id-direttiva jipprevedi:

“Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-definizzdatajonijiet [definizzjonijiet] li gejjin:
[...]

k) ‘preskrizzjoni’ tfisser preskrizzjoni ghal prodott medic¢inali jew ghal taghmir mediku mahruga minn

membru ta’ professjoni tas-sahha regolata fis-sens tal-Artikolu 3(1)(a) tad-Direttiva 2005/36/KE li
hu legalment intitolat jaghmel dan fl-Istat Membru fejn tinhareg il-preskrizzjoni”.
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L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2011/24, intitolat “Rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet mahruga fi Stat
Membru iehor”, jipprovdi:

“1. Jekk prodott medicinali jkun awtorizzat ghal tqeghid fis-suq fit-territorju taghhom [...], 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li ricetti mahruga ghal tali prodott fi Stat Membru iehor ghal pazjent
partikolari jistghu jinghataw fit-territorju taghhom fkonformita mal-legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh
taghhom, u li kwalunkwe restrizzjoni fuq ir-rikonoxximent ta’ ricetti individwali tkun projbita sakemm
tali restrizzjoni ma tkunx:

a) limitata ghal dak li hu necessarju u proporzjonat ghas-salvagwardja tas-sahha tal-bniedem, u mhux
diskriminatorja, jew

b) ibbazata fuq dubji legittimi u gustifikati dwar l-awtenticita, il-kontenut jew il-komprensibbilta ta’
preskrizzjoni individwali.

Ir-rikonoxximent ta’ tali preskrizzjonijiet ma ghandux jaffettwa r-regoli nazzjonli li jirregolaw

il-preskrizzjoni u 1-ghoti, jekk dawk ir-regoli ikunu kompatibbli mal-ligi tal-Unjoni, inkluza
s-sostituzzjoni generika jew sostituzzjoni ohra. [...]

[...]
2. Sabiex tigi ffacilitata 1-implimentazzjoni tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tadotta:

a) mizuri li jippermettu lil professjonist tas-sahha jivverifika l-awtenti¢ita tal-preskrizzjoni u jekk
il-preskrizzjoni nhargitx fi Stat Membru iehor minn membru ta’ professjoni tas-sahha regolata li
jkun legalment intitolat li jaghmel dan billi tkun zviluppata lista mhux ezawrjenti tal-elementi li
ghandhom jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet [...]

[...]

c) mizuri biex tkun iffacilitata l-identifikazzjoni korretta ta’ prodotti medicinali jew taghmir mediku
preskritti fi Stat Membru wiehed u moghtija fiehor, [...]

d) mizuri biex tkun iffa¢ilitata I-komprensibbilta tal-informazzjoni lill-pazjenti dwar il-preskrizzjoni

[...]
[...]

6. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghal prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjonijiet medici
spe¢jali previsti fl-Artikolu 71(2) tad-Direttiva [2001/83].”

Id-Direttiva ta’ Implimentazzjoni 2012/52

Id-Direttiva ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/52/UE tal-20 ta’ Dicembru 2012 li tistabbilixxi
mizuri li jiffacilitaw ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet medi¢i mahruga fi Stat Membru iehor (GU
2012, L 356, p. 68) tippreciza, fl-Artikolu 1 taghha, li din “tistabbilixxi mizuri ghall-implimentazzjoni
uniformi tal-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24/UE dwar ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjonijiet
medic¢i mahruga fi Stat Membru iehor”.

Skont I-Artikolu 2 ta’ din id-direttiva ta’ implimentazzjoni:

“Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal preskrizzjonijiet, kif iddefiniti fil-punt (k) tal-Artikolu 3
tad-Direttiva 2011/24/UE, li jinhargu fuq talba ta’ pazjent li bi hsiebu juzahom fi Stat Membru iehor.”
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L-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva ta’ implimentazzjoni jipprevedi li “[l]-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-preskrizzjonijiet jigbru fihom minn tal-anqas l-elementi stabbiliti fl-Anness”. Dan l-anness
fih lista mhux ezawrjenti tal-elementi li ghandhom jigu inkluzi fil-preskrizzjonijiet medici, fosthom,
b’mod partikolari, fir-rigward tal-“[i]dentifikazzjoni tal-pazjent”, l-elementi li gejjin:

“Kunjom(ijiet)
L-ewwel isem/ismijiet (miktub shih, jigifieri mhux inizjali)

Data tat-Twelid”.

Id-dritt Ungeriz

L-emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerek rendelésérél és kiadasardl sz6lé 44/2004 ESzCsM rendelet
(ir-Regolament Nru 44/2004 tal-Ministru ghas-Sahha, ghall-Affarijiet Socjali u ghall-Familja, dwar
il-preskrizzjoni u l-provvista ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem), tat-28 ta’ April 2004
(Magyar Koézlony 2004/58. (IV.28.)), kif applikabbli ghall-kawza principali (iktar ’il quddiem
ir-“Regolament tal-Ministru ghas-Sahha”), jipprevedi, fl-Artikolu 1(1) tieghu:

“Ghall-finijiet ta’ dan ir-regolament, preskrizzjoni medika tfisser nota mahruga mit-tabib li jippreskrivi
l-prodott medic¢inali lill-ispizjar li jaghti jew jipprepara l-prodott medic¢inali kif ukoll, fil-kazijiet previsti
flegizlazzjoni partikolari, lill-persuna li tippreparahom fl-ispizerija. Ghandhom jigu kklassifikati bhala
preskrizzjoni medika:

a) ir-ricetta medika, u
b) l-ordni.”
L-Artikolu 9/A(1) sa (3) ta’ dan ir-regolament jippreciza:

“1. It-tabib jista’ juza ordni sabiex jordna prodotti medicinali uzati ghall-uzu ta’ pazjenti fil-qafas
tal-attivita tieghu fil-qasam tal-kura tas-sahha.

2. L-ordni tippermetti li jigi ordnat prodott medicinali jew ricetta magistrali li t-tqeghid taghhom
fis-suq huwa awtorizzat. |...]

3. Diversi prodotti medicinali differenti jistghu jigu ordnati fl-istess hin anki permezz tal-istess ordni.
L-ordni ghandha tinkludi l-isem tat-tabib li jordna l-prodott medicinali, it-timbru ta’ identifikazzjoni
tieghu, il-firma, l-isem tal-persuni li ghalihom il-prodott medicinali gie ordnat, l-isem u l-indirizz
tal-istabbiliment jew tal-impriza li tuza l-prodott medicinali, u d-data tal-ordni. L-ordni ghandha
tindika l-isem tal-prodott medi¢inali ordnat, inkluz il-formulazzjoni tieghu, u d-doza — jekk il-prodott
medicinali tqieghed fis-suq fil-forma ta’ diversi dozi differenti — u I-kwantita totali tal-prodott
medicinali.”

L-Artikolu 12 tal-imsemmi regolament jipprovdi:

“1. Il-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni jistghu jigu pprovduti biss abbazi ta’ ricetta
medika jew ordni li jissodisfaw il-kundizzjonijiet iddefiniti fdan ir-regolament jew flegizlazzjoni
partikolari.

2. Permezz ta’ ricetta medika jista’ jigi pprovdut tip ta’ prodott medicinali wiehed biss.

»

3. Permezz ta’ ordni, jistghu jigu pprovduti diversi tipi ta’ prodotti medicinali. [...]
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Skont 1-Artikolu 20 tal-istess regolament:

“1. Il-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni preskritti minn persuna li ma hijiex inkluza
fir-registru professjonali izda li hija awtorizzata sabiex tippreskrivi prodotti medi¢inali fi Stat Membru
iehor ma jistghux [...] jigu pprovduti hlief jekk il-prodott medicinali, il-kwantita tieghu u d-doza
tieghu jistghu jigu identifikati b’'mod specifiku.

[...]

3. Il-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni preskritti skont il-paragrafu 1 jistghu jigu pprovduti
biss abbazi ta’ ordni li fugha jidhru

a) l-isem u l-indirizz tal-persuna li tordna l-prodott medicinali, jew l-informazzjoni ta’ identifikazzjoni
tieghu, kif ukoll id-data tal-preskrizzjoni tal-prodott medicinali u l-firma tal-persuna awtorizzata
tippreskrivih, u

b) l-isem u d-data tat-twelid tal-pazjent.

[...]”

Il-kawza principali u d-domanda preliminari

VIPA hija kumpannija kummercjali rregolata mid-dritt Ungeriz li topera spizerija. Waqt spezzjoni,
l-Istitut ikkonstata li, bejn 1-1 ta’ Jannar 2014 u 1-15 ta’ Settembru 2015, VIPA kienet, ghal 25 darba,
ipprovdiet b’'mod irregolari prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika, abbazi ta’ ordnijiet
mahruga minn persuni li ppreskrivew li ma kellhomx awtorizzazzjoni jezercitaw attivita fil-qasam
tal-kura tas-sahha mahruga mill-amministrazzjoni Ungeriza tas-sahha. Dawn kienu 21 ordni mahruga
minn kumpannija medika stabbilita fir-Renju Unit u 4 ordnijiet mahruga minn tabib li jezer¢ita
fl-Awstrija. Konsegwentement, permezz ta’ decizjoni tal-31 ta’ Awwissu 2016, l-Istitut impona multa
ta’ 45000000 forint Ungeriz (HUF) (madwar EUR 140 000) fuq VIPA, ipprojbixxieha milli tkompli
bl-attivita ta’ provvista illegali ta’ prodotti medicinali fl-ispizerija inkwistjoni u rtiralha
l-awtorizzazzjoni ta’ operat.

VIPA pprezentat rikors kontra din id-decizjoni quddiem il-Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi
Birésag (il-Qorti Amministrattiva u Industrijali tal-Belt ta’ Budapest, 1-Ungerija), il-qorti tar-rinviju.
Insostenn tar-rikors taghha, VIPA rrilevat, b'mod partikolari, li d-Direttiva 2011/24 tirrikonoxxi biss
il-kuncett ta’ “preskrizzjoni” u li, skont id-dritt Ungeriz, kemm ir-ricetti medici kif ukoll l-ordnijiet
jikkostitwixxu preskrizzjonijiet. B’hekk, dawn iz-zewg kategoriji ta’ preskrizzjonijiet, sakemm jinhargu
minn persuna awtorizzata sabiex tohrog preskrizzjonijiet fi Stat Membru iehor minbarra 1-Ungerija, li
ma huwiex ikkontestat fdan il-kaz, ghandhom ikunu rrikonoxxuti fl-Ungerija. Il-pozizzjoni tal-Istitut
twassal sabiex il-kwalifiki ta’ professjonisti fil-qasam tas-sahha ta’ Stat Membru iehor minbarra
1-Ungerija jigu rrikonoxxuti biss meta huma johorgu ricetti medici, u mhux ordnijiet, u dan ma jistax
jigi ggustifikat. VIPA tirreferi wkoll ghall-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja dwar il-projbizzjoni ta’
mizuri li ghandhom effett ekwivalenti ghal restrizzjonijiet kwantitattivi.

L-Istitut madankollu jsostni li l-provvista ta’ prodotti medicinali abbazi ta’ ordni ma hijiex legali hlief
jekk din l-ordni tinhareg minn persuna li taghti servizz li ghandha awtorizzazzjoni li tezercita attivita
tal-kura tas-sahha moghtija mill-amministrazzjoni Ungeriza tas-sahha. L-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24 ikopri biss il-preskrizzjonijiet mahruga ghal pazjent indikat b’ismu. Barra minn
hekk, jekk, fil-kaz ta’ ricetta medika, l-uzu finali tal-prodott medicinali huwa zgurat bl-indikazzjoni
tal-isem tal-pazjent fuqha, dan ma huwiex l-istess fil-kaz ta’ ordni. Il-kwistjoni tal-uzu finali
tal-prodott medicinali hija madankollu essenzjali, peress li tirrigwarda prodotti medicinali suggetti ghal
preskrizzjoni medika u 1li d-Direttiva 2011/24 ghandha bhala ghan il-protezzjoni tas-sahha.
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Konsegwentement, l-ordni, irrispettivament minn jekk inhargitx minn persuna li taghti servizz tal-kura
tas-sahha fl-Ungerija jew wahda li taghti servizz tal-kura tas-sahha fi Stat Membru iehor, ma taqax
fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni.

Il-qorti tar-rinviju tippreciza li d-dritt Ungeriz jipprevedi zewg kategoriji ta’ preskrizzjonijiet, jigifieri
r-ricetti medi¢i u l-ordnijiet, peress li dawn tal-ahhar jistghu jintuzaw mit-tobba sabiex jordnaw
prodotti medi¢inali ghall-kura mehtiega mill-pazjenti taghhom fil-kuntest tal-ezercizzju tal-attivita
taghhom, izda li d-dritt Ungeriz ma jirrikonoxxix il-kuncett ta’ “ordni barranija”. Minhabba fhekk,
il-provvisti ta’ prodotti medicinali inkwistjoni kienu kklassifikati bhala illegali, minhabba li kienu saru
abbazi ta’ ordnijiet mahruga minn professjonisti tas-sahha mhux awtorizzati sabiex jezercitaw l-attivita
taghhom fl-Ungerija.

Din il-qorti tindika li ghandha diffikulta tistabbilixxi jekk il-legizlazzjoni Ungeriza hijiex kompatibbli
mal-kuncett ta’ “preskrizzjoni” kif iddefinit fid-dritt tal-Unjoni u mar-regola ta’ rikonoxximent
tal-preskrizzjonijiet medici stabbilita fl-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24. Hija tal-opinjoni i,
fil-kuntest tat-traspozizzjoni tad-Direttiva 2011/24, il-legizlatur Ungeriz ippreveda dispozizzjonijiet
fil-qasam tal-preskrizzjoni u tal-provvista ta’ prodotti medic¢inali li huma inkompatibbli mad-dritt
tal-Unjoni, inkwantu l-provvista ta’ prodotti medi¢inali ma tistax issir fl-istess kundizzjonijiet
ghaz-zewg kategoriji ta’ preskrizzjonijiet previsti mid-dritt Ungeriz, skont jekk il-persuna li tohroghom
hijiex awtorizzata tipprovdi kura tas-sahha fl-Ungerija.

Ghalhekk hija tqis li huwa necessarju li jigi stabbilit jekk il-preskrizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24 jirreferux biss ghall-preskrizzjonijiet mahruga ghal pazjent partikolari jew jekk,
skont 1-Artikolu 71(3) tad-Direttiva 2001/83, il-preskrizzjonijiet li l-preparazzjoni taghhom tkun
intalbet minn specjalista jagghux ukoll taht din il-kategorija.

Il-qorti tar-rinviju tindika li 1-gurisprudenza Ungeriza ma hijiex stabbilita f'dan ir-rigward. Ghalhekk,
il-Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag (il-Qorti Amministrattiva u Industrijali tal-Belt ta’
Budapest) iddecidiet li 1-Artikolu 20(1) tar-Regolament tal-Ministru ghas-Sahha ma fihx projbizzjoni li
ghandha l-effett li t-tobba li ma humiex awtorizzati jezercitaw fl-Ungerija ma jistghux jordnaw prodotti
medicinali suggetti ghal preskrizzjoni hlief abbazi ta’ ricetta medika. Ghall-kuntrarju, il-Ktria (il-Qorti
Suprema, 1-Ungerija) iddecidiet li din id-dispozizzjoni tipprevedi li l-prodotti medicinali suggetti ghal
preskrizzjoni jistghu jigu ordnati minn persuni li ma humiex inkluzi fir-registru ta’ attivitajiet Ungeriz,
izda huma awtorizzati sabiex jippreskrivu prodotti medi¢inali fi Stat Membru iehor, abbazi biss ta’
ricetta medika. Il-qorti tar-rinviju zzid li, skont il-Kdria (il-Qorti Suprema), l-ordnijiet ma jaqghux
fil-kamp tad-dritt tal-Unjoni.

Fdawn ic¢-¢irkustanzi, il-F6évarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag (il-Qorti Amministrattiva u
Industrijali tal-Belt ta’ Budapest) iddecidiet li tissospendi l-procedura quddiemha u li taghmel
lill-Qorti tal-Gustizzja d-domanda preliminari li gejja:

“L-Artikoli 3(k) u 11(1) tad-Direttiva [2011/24] ghandhom jigu interpretati fis-sens li hija kuntrarja
ghall-principju tar-rikonoxximent reciproku tar-ricetti tat-tabib u ghal-liberta li jigu pprovduti servizzi,
u [hija,] ghaldagstant[,] inkompatibbli ma’ dan il-principju u din il-liberta, legizlazzjoni nazzjonali li
tipprovdi li l-ricetti medici jinqasmu fzewg kategoriji u hija biss wahda minn dawn iz-zewg kategoriji
ta’ ricetti tat-tabib li tippermetti 1-ghoti ta’ prodott medicinali lil tabib li jezercita l-attivita tieghu
fil-qasam ta’ kura tas-sahha fi Stat differenti mill-Istat Membru inkwistjoni?”

Fuq id-domanda preliminari
Permezz tad-domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 3(k) u

I-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 ghandhomx jigu interpretati fis-sens li jipprekludu legizlazzjoni
ta’ Stat Membru li permezz taghha spizerija ta’ dan l-Istat Membru ma tkunx permessa li tipprovdi
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prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika abbazi ta’ ordni meta din l-ordni tkun inharget
minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jippreskrivi prodotti medicinali u sabiex jezercita
l-attivita tieghu fi Stat Membru iehor, filwaqt li tali provvista tkun permessa meta tali ordni tkun
inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jezercita l-attivita tieghu fdan l-ewwel Stat
Membru, filwaqt li jkun ipprecizat li, skont din il-legizlazzjoni, tali ordnijiet ma jinkludux l-isem
tal-pazjent ikkoncernat.

Peress li l-Istitut jikkontesta l-gurisdizzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja sabiex tiehu konjizzjoni ta’ din
id-domanda minhabba li, permezz taghha, il-qorti tar-rinviju ma hijiex qieghda titlob lill-Qorti
tal-Gustizzja sabiex tinterpreta d-dritt tal-Unjoni, izda sabiex tiddeciedi dwar il-konformita tad-dritt
Ungeriz mad-dritt tal-Unjoni, ghandu, preliminarjament, jitfakkar li, certament, ma hijiex il-Qorti
tal-Gustizzja li ghandha, fil-kuntest tal-procedura msemmija fl-Artikolu 267 TFUE, tevalwa
l-konformita ta’ legizlazzjoni nazzjonali mad-dritt tal-Unjoni u lanqas li tinterpreta ligijiet jew
regolamenti nazzjonali (sentenzi tal-1 ta’ Marzu 2012, Ascafor u Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113,
punt 33 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata, u tas-6 ta’ Ottubru 2015, Consorci Sanitari del Maresme,
C-203/14, EU:C:2015:664, punt 43). II-Qorti tal-Gustizzja, madankollu, ghandha l-gurisdizzjoni sabiex
taghti lill-qorti tar-rinviju l-elementi ta’ interpretazzjoni kollha li jikkoncernaw lid-dritt tal-Unjoni u li
jistghu jippermettulha tevalwa tali konformita ghall-finijiet tad-decizjoni fil-kawza li jkollha quddiemha
(sentenzi tal-1 ta’” Marzu 2012, Ascafor u Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, punt 34 kif ukoll
il-gurisprudenza c¢itata, u tas-26 ta’ Lulju 2017, Europa Way u Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593,
punt 35).

Fdan il-kaz, permezz tad-domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi espressament lill-Qorti
tal-Gustizzja dwar l-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni u, b’mod partikolari, dwar l-interpretazzjoni li
ghandha tinghata lill-Artikolu 3(k) u lill-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24. Barra minn hekk,
mill-motivi tad-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li din il-qorti tfittex li tikseb l-interpretazzjoni ta’
dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni sabiex tkun tista’ tiddeciedi t-tilwima li ghandha quddiemha, dwar
il-legalita tad-decizjoni amministrattiva li tissanzjona lil VIPA talli wettqet il-bejgh ta’ prodotti
medi¢inali inkwistjoni quddiemha.

Ghalhekk, il-Qorti tal-Gustizzja ma hijiex mitluba sabiex tidde¢iedi dwar il-konformita tad-dritt
Ungeriz mad-dritt tal-Unjoni, izda sabiex tipprovdi lill-qorti tar-rinviju bl-elementi ta’ interpretazzjoni
ta’ dan id-dritt, sabiex tkun tista’ tevalwa jekk, skont id-dritt tal-Unjoni, hija ghandhiex tilqa’ r-rikors li
VIPA pprezentat quddiemha. Konsegwentement, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha gurisdizzjoni sabiex
tiehu konjizzjoni ta’ din id-domanda.

Barra minn hekk, I-Istitut jallega li d-domanda maghmula ma tissodisfax ir-rekwiziti
tal-Artikolu 267 TFUE sa fejn din fiha inezattezza materjali fir-rigward tal-persuna jew tal-entita li
lilha ghandhom jigu pprovduti l-prodotti medi¢inali kkoncernati. Fdan ir-rigward, huwa bizzejjed li
jittakkar li, meta taghti risposti ghal domandi preliminari, hija I-Qorti tal-Gustizzja li ghandha tiehu
inkunsiderazzjoni, fil-kuntest tat-tqassim tal-kompetenzi bejn din tal-ahhar u l-qrati nazzjonali,
il-kuntest fattwali u legizlattiv li fih jaqghu dawn id-domandi, kif iddefinit mid-decizjoni tar-rinviju
(sentenzi tal-21 ta’ Ottubru 2010, Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, punt 22 u l-gurisprudenza
ccitata, kif ukoll tas-6 ta’ Dicembru 2018, Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, punt 24 u
l-gurisprudenza ccitata). L-inezattezza materjali allegata, barra minn hekk, u kif jirrizulta mill-punt 27
ta’ din is-sentenza, ma ghandhiex effett fuq is-sustanza tad-domanda maghmula mill-qorti tar-rinviju.

Fir-rigward ta’ din id-domanda, ghandu jitfakkar li I-Artikolu 3(k) tad-Direttiva 2011/24 jiddefinixxi
I-kuncett ta’ “preskrizzjoni”, fis-sens ta’ din id-direttiva, bhala preskrizzjoni ghal prodott medi¢inali jew
ghal taghmir mediku mahrug minn membru ta’ professjoni tas-sahha rregolata, li hu legalment
awtorizzat jaghmel dan fl-Istat Membru fejn tinhareg il-preskrizzjoni. Fir-rigward tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24, dan jipprevedi li, jekk it-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali jkun awtorizzat fit-territorju taghhom, I-Istati Membri ghandhom jizguraw, minn
naha, li I-preskrizzjonijiet mahruga ghal dan il-prodott medicinali fi Stat Membru iehor ghal pazjent
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indikat b’ismu jistghu jinhargu fit-territorju taghhom skont il-legizlazzjoni nazzjonali fis-sehh taghhom
u, min-naha l-ohra, li kull restrizzjoni fuq ir-rikonoxximent ta’ preskrizzjoni partikolari tkun ipprojbita,
hlief jekk jigu osservati certi kundizzjonijiet, kif inhuma pprecizati minn din id-dispozizzjoni.

Peress li 1-kundizzjoni fir-rigward tan-natura bl-isem tal-preskrizzjoni biss hija inkwistjoni fil-kawza
prin¢ipali, hemm biss lok li jigi ddeterminat jekk l-obbligu ta’ rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet
previst fl-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 ghandux jigi interpretat fis-sens li japplika ghal
ordnijiet, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, li ma jinkludux l-isem tal-pazjent li ghalih huma
mahsuba 1-prodott jew il-prodotti medicinali ordnati.

Skont il-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, ghall-finijiet tal-interpretazzjoni ta’
dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni mhux biss il-kliem taghha,
izda wkoll il-kuntest taghha u I-ghanijiet segwiti mil-legizlazzjoni li minnha hija taghmel parti
(sentenzi tas-17 ta’ Novembru 1983, Merck, 292/82, EU:C:1983:335, punt 12, kif ukoll tal-
4 ta’ Ottubru 2018, ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, punt 19 u
l-gurisprudenza ccitata).

Fir-rigward tat-termini tad-dispozizzjonijiet inkwistjoni, ghandu jigi kkonstatat li 1-Artikolu 3(k)
tad-Direttiva 2011/24, kif inhu fformulat, ma jipprecizax jekk preskrizzjoni, fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni, ghandux ikollha l-isem tal-pazjent li ghalih il-prodott medicinali jew it-taghmir
mediku preskritt ikun ordnat. Madankollu, mill-formulazzjoni tal-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24
jirrizulta li, essenzjalment, ghall-prodotti medicinali li t-tqeghid fis-suq taghhom fit-territorju taghhom
huwa awtorizzat, din id-dispozizzjoni tobbliga lill-Istati Membri li jizguraw li l-preskrizzjonijiet
mahruga ghal dan il-prodott medicinali fi Stat Membru iehor ghal pazjent indikat b’ismu jistghu, bhala
principju, jinhargu fit-territorju taghhom.

Kif irrilevat il-Kummissjoni, din l-ahhar dispozizzjoni, fil-verzjoni taghha bil-lingwa Ungeriza, tirreferi
ghal “preskrizzjonijiet bl-isem” (“névre sz6l6 rendelvény”). Id-dubji espressi mill-qorti tar-rinviju
fir-rigward tal-portata tal-imsemmija dispozizzjoni, esposti fil-punt 24 ta’ din is-sentenza, b’hekk
jidhru li jirrizultaw mill-formulazzjoni taghha bil-lingwa Ungeriza u mill-approssimazzjoni taghha
mal-formulazzjoni tat-tielet in¢iz tal-Artikolu 71(3) tad-Direttiva 2001/83, li jirreferi, fdin l-istess
verzjoni lingwistika, ghall-fatt li spe¢jalist jordna l-preparazzjoni (“hogy a készitményt szakorvos
rendelje meg”).

Madankollu, il-Qorti tal-Gustizzja repetutament iddecidiet li I-formulazzjoni uzata fwahda
mill-verzjonijiet lingwistic¢i ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni ma tistax isservi bhala bazi unika
ghall-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni jew tinghata prijorita fil-konfront tal-verzjonijiet
lingwistici l-ohra. Fil-fatt, id-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni ghandhom jigu interpretati u
applikati b’'mod uniformi, fid-dawl tal-verzjonijiet stabbiliti fil-lingwi kollha tal-Unjoni. Fil-kaz ta’
nuqqas ta’ qbil bejn id-diversi verzjonijiet lingwistici ta’ test tad-dritt tal-Unjoni, id-dispozizzjoni
inkwistjoni ghandha tigi interpretata fid-dawl tal-kuntest taghha u tal-ghanijiet imfittxija
mil-legizlazzjoni li minnha tifforma parti (sentenza tal-5 ta’ Frar 2015, M. et, C-627/13 u C-2/14,
EU:C:2015:59, punti 48 kif ukoll 49 u l-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kaz, bl-eccezzjoni tal-verzjonijiet bil-lingwa Ungeriza u bil-lingwa Portugiza tal-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24, il-verzjonijiet lingwisti¢ci l-ohra kollha ta’ din id-dispozizzjoni jirreferu
espressament ghal preskrizzjoni li tirrigwarda pazjent indikat b’ismu, partikolari, preciz, stabbilit,
specifiku jew inkella konkret.

Madankollu, ghalkemm il-formulazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni bil-lingwa Ungeriza tista’ tidher inqas
preciza minn dik uzata fil-verzjonijiet lingwistici kollha l-ohra tal-imsemmija dispozizzjoni,
mill-kuntest taghha kif ukoll mill-ghanijiet li ghandhom jintlahqu mid-Direttiva 2011/24 jirrizulta li
tali formulazzjoni ma hijiex fkontradizzjoni ma’ dawn il-verzjonijiet lingwisti¢i l-ohra, li minnhom
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jirrizulta li 1-obbligu ta’ rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet previst fdan 1-Artikolu 11(1) ma japplikax
ghal ordnijiet, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, li ma jinkludux l-isem tal-pazjent li ghalih
huma mahsuba l-prodott jew il-prodotti medicinali ordnati.

Fil-fatt, skont 1-Artikolu 11(2) ta’ din id-direttiva, il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu 11 kien is-suggett ta’
mizuri intizi sabiex jiffacilitaw l-applikazzjoni uniformi tieghu, li jinsabu fid-Direttiva ta’
Implimentazzjoni 2012/52. Din id-direttiva ta’ implimentazzjoni tindika, fl-Artikolu 2 taghha, li hija
ghandha tapplika ghal  preskrizzjonijiet, kif iddefiniti fil-punt (k) tal-Artikolu 3
tad-Direttiva 2011/24/UE, li jinhargu fuq talba ta’ pazjent li bihsiebu juzahom fi Stat Membru iehor.
L-Artikolu 3 ta’ din tal-ahhar jippreciza li 1-Istati Membri ghandhom jizguraw li dawn
il-preskrizzjonijiet jinkludu tal-inqas l-elementi indikati fl-anness tal-imsemmija direttiva ta’
implimentazzjoni, li fosthom jinsabu l-informazzjoni ta’ identifikazzjoni tal-pazjent, li tikkonsisti
fil-kunjom(jjiet) tieghu, fl-ewwel isem/ismijiet tieghu (miktub shih, jigifieri mhux inizjali), kif ukoll
fid-data tat-twelid tieghu.

Id-Direttiva ta’ Implimentazzjoni 2012/52 tistabbilixxi wkoll 1li l-obbligu ta’ rikonoxximent
tal-preskrizzjonijiet previst fl-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 ma japplikax ghal ordnijiet, bhal
dawk inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, li ma jinkludux l-isem tal-pazjent li ghalih huma mahsuba
l-prodott jew il-prodotti medicinali ordnati.

Din l-interpretazzjoni, li tirrizulta mill-kuntest 1li jaghmel parti minnu dan l-Artikolu 11(1), hija
sostnuta mill-ghanijiet li ghandhom jintlahqu mid-Direttiva 2011/24. Skont I-Artikolu 1(1) u (2) ta’ din
id-direttiva, mogqri fid-dawl tal-premessi 10 u 11 taghha, din ghandha l-ghan li tipprevedi regoli intizi
sabiex jiffacilitaw l-access tal-pazjenti, individwalment, ghal kura tas-sahha transkonfinali sigura u ta’
kwalita gholja. Fdan is-sens, il-premessa 16 tal-imsemmija direttiva ssemmi b’'mod partikolari
s-sitwazzjoni tal-pazjent li jixtri prodotti medicinali fi Stat Membru li ma huwiex dak li fih
il-preskrizzjoni tkun inharget. Fir-rigward tal-premessa 36 tal-istess direttiva, hija tirreferi ghad-dritt
ta’ pazjent li jircievi kull prodott medicinali awtorizzat ghall-bejgh fl-Istat Membru ta’ trattament.

Bl-istess mod, il-premessa 53 tad-Direttiva 2011/24, li tirrigwarda specifikament ir-rikonoxximent, fi
Stat Membru, ta’ preskrizzjonijiet medi¢i mahruga fi Stat Membru iehor, tirreferi, fi kwazi
l-verzjonijiet lingwisti¢i kollha taghha, ghall-fatt li, meta prodotti medic¢inali jkunu awtorizzati fi Stat
Membru u jkunu gew preskritti fdan 1-Istat Membru minn membru ta’ professjoni tas-sahha rregolata
ghal pazjent indikat b’ismu, bhala princ¢ipju, ghandu jkun possibbli li jigu rrikonoxxuti dawn
il-preskrizzjonijiet fuq livell mediku u li jigu pprovduti 1-prodotti medi¢inali fi Stat Membru iehor fejn
il-prodotti medicinali jkunu awtorizzati.

Din il-premessa 53 tippreciza wkoll li l-implimentazzjoni ta’ dan il-prin¢ipju ta’ rikonoxximent ghandha
tigi ffacilitata bl-adozzjoni ta’ mizuri necessarji sabiex tigi pprezervata s-sigurta tal-pazjenti, li fosthom
ghandu jkun hemm l-adozzjoni ta’ lista mhux ezawrjenti ta’ elementi li ghandhom jigu inkluzi
fil-preskrizzjonijiet. Huwa prec¢izament ghal dan l-ghan ta’ prezervazzjoni tas-sigurta tal-pazjenti li giet
adottata d-Direttiva ta’ Implimentazzjoni 2012/52, li hija direttiva ta’ implimentazzjoni li, kif gie
kkonstatat fil-punti 40 u 41 ta’ din is-sentenza, minnha jirrizulta b’'mod inekwivoku li huma biss
il-preskrizzjonijiet li fughom jidhru, b’'mod partikolari, il-kunjom(ijiet) u l-isem/ismijiet tal-pazjent
ikkoncernat li jistghu jibbenefikaw mir-rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet previst fl-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24.

Issa, minn naha, ordnijiet bhal dawk inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, sa fejn dawn ma jinkludux
l-informazzjoni ta’ identifikazzjoni tal-pazjent li ghalih huma mahsuba l-prodott jew il-prodotti
medic¢inali ordnati, ma jippermettux li tigi Zgurata s-sigurta u s-sahha tal-pazjent li lilu dan il-prodott
jew dawn il-prodotti medicinali ser jigu finalment amministrati, peress li, fil-mument tal-hrug ta’ tali
ordnijiet, dan il-pazjent kien ghadu mhux maghruf. Min-naha l-ohra, kif jirrizulta mid-dec¢izjoni
tar-rinviju, ordnijiet bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali ma ghandhomx l-ghan li jippermettu lil
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pazjent li jikseb prodotti medi¢inali, izda ghandhom I-ghan li jippermettu lil professjonist tas-sahha li
jikseb il-provvista tieghu, jew li jikseb provvista sabiex jipprovdi l-kura tas-sahha, permezz ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu ulterjuri taghhom fil-kuntest tal-attivita taghhom fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, ikun kontra l-ghanijiet li ghandhom jintlahqu mid-Direttiva 2011/24, kif
imfakkra fil-punti 42 sa 44 ta’ din is-sentenza, li jitqies li ordnijiet, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza
principali, jagqghu taht l-obbligu ta’ rikonoxximent tal-preskrizzjonijiet previst fl-Artikolu 11(1)
tad-Direttiva 2011/24.

Peress li din id-dispozizzjoni ma hijiex intiza sabiex tapplika ghal dawn l-ordnijiet, hemm lok li
l-Artikolu 3(k) u l-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 jigu interpretati fis-sens li ma jipprekludux
legizlazzjoni ta’ Stat Membru li permezz taghha spizerija ta’ dan l-Istat Membru ma tkunx permessa li
tipprovdi prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni medika abbazi ta’ ordni meta din l-ordni tkun
inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jippreskrivi prodotti medi¢inali u sabiex
jezercita l-attivita tieghu fi Stat Membru iehor, filwaqt li tali provvista tkun permessa meta tali ordni
tkun inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jezercita l-attivita tieghu fdan l-ewwel
Stat Membru, filwaqt li jkun ipprecizat li, skont din il-legizlazzjoni, tali ordnijiet ma jinkludux l-isem
tal-pazjent ikkoncernat.

Madankollu, minn din l-interpretazzjoni ma jirrizultax, f'¢irkustanzi bhal dawk inkwistjoni fil-kawza
principali, li tali legizlazzjoni nazzjonali ma taqax immedjatament taht id-dritt tal-Unjoni, kif sostna
I-Istitut quddiem il-qorti tar-rinviju, jew li hija immedjatament konformi ma’ dan id-dritt, kif sostna,
essenzjalment, il-Gvern Ungeriz fl-osservazzjonijiet bil-miktub tieghu.

Fil-fatt, kif jirrizulta mid-decizjoni tar-rinviju, dawn i¢-¢irkustanzi huma kkaratterizzati minn
sitwazzjoni li tipprezenta rabta mal-kummer¢ bejn l-Istati Membri, peress li VIPA giet issanzjonata
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu hija giet stabbilita sabiex harget
prodotti medic¢inali abbazi ta’ ordnijiet mahruga minn professjonisti tas-sahha awtorizzati sabiex
jippreskrivu prodotti medicinali u sabiex jezercitaw l-attivita taghhom fi Stati Membri ohra ghajr dak
li fih hija stabbilita din l-ispizerija. Issa, meta l-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni fkawza tapplika ghal
sitwazzjonijiet li ghandhom tali rabta, il-problema li tohrog minn din il-kawza tista’ taqa’ taht
id-dispozizzjonijiet tat-Trattat FUE dwar il-libertajiet fundamentali (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-
15 ta’ Dicembru 1982, Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, punt 9, u tat-
23 ta’ Frar 2006, Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, punt 24).

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, fil-kuntest tal-procedura ta’ kooperazzjoni bejn il-qrati nazzjonali
u 1-Qorti tal-Gustizzja stabbilita fl-Artikolu 267 TFUE, huwa l-kompitu ta’ din tal-ahhar li taghti
lill-qorti nazzjonali risposta utli li tippermettilha taqta’ l-kawza 1li jkollha quddiemha.
Konsegwentement, anki jekk formalment, il-qorti tar-rinviju llimitat id-domanda taghha
ghall-interpretazzjoni ta’ dispozizzjoni partikolari tad-dritt tal-Unjoni, tali ¢irkustanza ma tipprekludix
lill-Qorti tal-Gustizzja milli tipprovdilha l-elementi kollha ta’ interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni li
jistghu jkunu utli ghad-decizjoni tal-kawza li ghandha quddiemha, kemm jekk din il-qorti tkun
ghamlet riferiment ghalihom fid-domandi taghha kif ukoll jekk ma tkunx ghamlet dan. F'dan
ir-rigward, hija 1-Qorti tal-Gustizzja li tislet, mill-elementi kollha pprovduti mill-qorti nazzjonali, u
b’'mod partikolari mill-motivazzjoni tad-dec¢izjoni tar-rinviju, l-elementi tal-imsemmi dritt li jehtiegu
interpretazzjoni fid-dawl tas-suggett tat-tilwima (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-13 ta’ Gunju 2013,
Hadj Ahmed, C-45/12, EU:C:2013:390, punt 42 u l-gurisprudenza c¢citata, kif ukoll tal-
21 ta’ Gunju 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punti 28 u 29).

Fdan il-kaz, kif jirrizulta mill-punt 49 ta’ din is-sentenza, l-elementi pprovduti fid-decizjoni tar-rinviju

juru gustament li, fid-dawl tas-suggett tal-kawza principali, hemm lok li I-Qorti tal-Gustizzja, sabiex
taghti risposta utli lill-qorti tar-rinviju, tinterpreta dispozizzjonijiet ohra tad-dritt tal-Unjoni.
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Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li kull mizura nazzjonali fqasam li kien is-suggett ta’
armonizzazzjoni ezawrjenti fuq il-livell tal-Unjoni ghandha tigi evalwata fid-dawl tad-dispozizzjonijiet
ta’ dik il-mizura ta’ armonizzazzjoni, u mhux fid-dawl ta’ dawk tad-dritt primarju (sentenzi tal-
1 ta’ Lulju 2014, Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, punt 57 u l-gurisprudenza c¢itata, kif
ukoll tat-12 ta’ Novembru 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punt 40 u l-gurisprudenza
Ccitata).

Fdan il-kaz, ghalkemm id-Direttiva 2011/24 armonizzat b’'mod partikolari 1-kundizzjonijiet li fihom
ghandhom jigu rrikonoxxuti fi Stat Membru l-preskrizzjonijiet medic¢i mahruga fi Stat Membru iehor,
hija ma wettqitx armonizzazzjoni ezawrjenti tal-kundizzjonijiet tal-provvista ta’ prodotti medicinali
mill-ispizeriji.

Barra minn hekk, ghalkemm I-Artikoli 70 sa 75 tad-Direttiva 2001/83 jirrigwardaw il-klassifikazzjoni ta’
prodotti medicinali u jipprecizaw, b’'mod partikolari, il-kategoriji differenti ta’ preskrizzjonijiet medici li
I-Istati Membri jistghu jipprevedu, hemm lok li jigi kkonstatat, kif irrileva wkoll I-Avukat Generali
fil-punt 61 tal-konkluzjonijiet tieghu, li l-kuncett ta’ “ordni” ta’ prodotti medi¢inali mahruga minn
professjonist tas-sahha ghall-bzonnijiet tal-attivita tieghu stess jew tal-attivita ta’ stabbiliment li
jipprovdi l-kura tas-sahha, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, ma huwiex is-suggett ta’
dispozizzjonijiet partikolari fid-Direttiva 2001/83, anki meta, b’dan il-mod, tigi ordnata l-provvista ta’
prodotti medicinali.

Barra minn hekk, ghalkemm din id-Direttiva 2001/83, u b’'mod partikolari 1-Artikoli 79 sa 82 taghha,
wettqet l-armonizzazzjoni tar-rekwiziti minimi li ghandhom jigu ssodisfatti mill-applikanti u
mid-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tat-28 ta’ Gunju 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punt 44), la mill-process
ipprezentat quddiem il-Qorti tal-Gustizzja u lanqas mid-dibattiti li hija ressqet quddiemha ma
jirrizulta li VIPA kienet giet issanzjonata abbazi tal-legizlazzjoni Ungeriza dwar id-distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, fis-sens tal-punt 17 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, fatt li
madankollu ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju. F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li
kumpannija li topera spizerija, bhal VIPA, tista’, jekk ikun il-kaz, tezercita tali attivita ta’ distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali biss jekk hija tissodisfa l-kundizzjonijiet kollha mehtiega f'dan
ir-rigward mid-Direttiva 2001/83 u, b’'mod partikolari, jekk hija jkollha awtorizzazzjoni sabiex tezercita
l-attivita ta’ bejjiegh bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, fis-sens tal-Artikolu 77 ta’ din id-direttiva (ara
wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tat-28 ta’ Gunju 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punti 28, 29,
37, 41 u 44 sa 50).

F'dawn i¢-cirkustanzi, hemm lok li I-Qorti tal-Gustizzja twettaq l-analizi taghha billi tibbaza ruhha fuq
il-kunsiderazzjoni li l-kawza princ¢ipali ma tirrigwardax l-attivitajiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali, izda l-kundizzjonijiet applikabbli ghall-provvista, mill-ispizeriji, ta’ prodotti
medicinali suggetti ghal preskrizzjoni meta dawn jigu ordnati minn professjonisti tas-sahha ghall-uzu
taghhom fil-kuntest tal-attivita taghhom fil-qasam tal-kura tas-sahha u li jigi kkonstatat li
l-legizlazzjoni nazzjonali dwar dawn il-kundizzjonijiet tal-provvista ta’ prodotti medi¢inali ma taqax
taht qasam armonizzat tad-dritt tal-Unjoni. Konsegwentement, id-determinazzjoni tar-regoli f'dan
il-qasam tibqga’ fil-kompetenza tal-Istati Membri, bla hsara ghall-osservanza tad-dispozizzjonijiet
tat-Trattat FUE, u b'mod partikolari ta’ dawk dwar il-libertajiet fundamentali (ara, b’analogija,
is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, II-Kummissjoni vs II-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492,
punt 25 u l-gurisprudenza céitata, kif ukoll tat-28 ta’ Gunju 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
punt 43).

Legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, tista’ tintrabat kemm mal-liberta li
jigu pprovduti servizzi, imsemmija mill-qorti tar-rinviju fid-domanda taghha, sa fejn din tapplika ghal
spizeriji li b’'mod partikolari ghandhom l-attivita tal-bejgh bl-imnut ta’ prodotti medi¢inali, kif ukoll
ghall-moviment liberu tal-merkanzija, peress li hija tirregola 1-kundizzjonijiet li tahthom jistghu jigu
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pprovduti certi tipi ta’ prodotti medicinali, minn spizeriji, ghal professjonisti tas-sahha awtorizzati
sabiex jippreskrivu prodotti medicinali u sabiex jezercitaw l-attivita taghhom fi Stat Membru iehor
minn dak fejn huma stabbiliti dawn l-ispizeriji.

Meta mizura nazzjonali tirrigwarda kemm il-moviment liberu tal-merkanzija kif ukoll il-liberta li jigu
pprovduti servizzi, il-Qorti tal-Gustizzja tezaminaha, bhala regola, fid-dawl ta’ wahda biss minn dawn
iz-zewg libertajiet fundamentali, jekk jirrizulta li wahda minn dawn tkun kompletament sekondarja
meta mqabbla mal-ohra u tkun tista’ tigi assoc¢jata maghha (sentenzi tat-22 ta’ Jannar 2002, Canal
Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, punt 31 u l-gurisprudenza c¢¢itata, kif ukoll tal-
4 ta’ Ottubru 2011, Football Association Premier League ef, C-403/08 u C-429/08, EU:C:2011:631,
punt 78).

Il-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali madankollu ma tikkoncernax l-ezercizzju
tal-attivita ta’ spizjar bhala tali u lanqas ma ghandha l-ghan li tirregola I-kundizzjonijiet li fihom hija
rrikonoxxuta, fl-Ungerija, il-kwalita ta’ membru ta’ professjoni tas-sahha rregolata legalment
awtorizzat sabiex johrog preskrizzjonijiet fi Stat Membru iehor, kif sostniet VIPA quddiem il-qorti
tar-rinviju. Il-kawza principali lanqas ma tikkoncerna l-ezer¢izzju transkonfinali ta’ attivita ta’ kura
tas-sahha minn professjonisti awtorizzati sabiex jezercitaw fi Stati Membri ohra, kif issuggerixxa,
essenzjalment, il-Gvern Spanjol, peress li dawn il-professjonisti ma gewx ikkontestati quddiem il-qorti
tar-rinviju.

Barra minn hekk, din il-legizlazzjoni nazzjonali, li tistabbilixxi I-kundizzjonijiet li fihom I-ispizeriji
jistghu jipprovdu prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni, tipprekludi, f'¢erti ¢irkustanzi, il-bejgh
mill-ispizeriji ta’ ¢erti prodotti medi¢inali, li fir-rigward taghhom huwa stabbilit li dawn jaqghu taht
il-kuncett ta’ “merkanzija”, fis-sens tad-dispozizzjonijiet tat-Trattat FUE dwar il-moviment liberu
tal-merkanzija (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-8 ta’ Gunju 2017, Medisanus, C-296/15,
EU:C:2017:431, punt 53 u l-gurisprudenza ccitata). Barra minn hekk, 1-element transkonfinali li jrendi
d-dispozizzjonijiet tat-Trattat FUE applikabbli fil-kawza principali jinsab fil-bejgh, minn Stat Membru
u lejn Stati Membri ohra, ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni, u, ghaldagstant,
fmoviment transkonfinali tal-merkanzija. Konsegwentement, l-aspett tal-moviment liberu
tal-merkanzija jiehu precedenza, fdan il-kaz, fuq dak tal-liberta li jigu pprovduti servizzi u,
sussegwentement, hemm lok li jsir riferiment ghad-dispozizzjonijiet tat-Trattat FUE dwar l-ewwel
wahda minn dawn il-libertajiet.

Barra minn hekk, peress li l-kawza principali ma tirrigwardax l-importazzjoni, izda l-esportazzjoni ta’
prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni mill-Ungerija lejn Stati Membri ohra,
lI-Artikolu 35 TFUE, li jipprojbixxi l-mizuri li ghandhom effett ekwivalenti ghal restrizzjonijiet
kwantitattivi fuq l-esportazzjoni bejn 1-Istati Membri, biss japplika.

Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, mizura nazzjonali applikabbli ghall-operaturi kollha
attivi fit-territorju nazzjonali li taffettwa iktar il-prodotti hergin mis-suq tal-Istat Membru ta’
esportazzjoni mill-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti fis-suq nazzjonali tal-imsemmi Stat Membru taqa’
taht il-projbizzjoni stabbilita fl-Artikolu 35 TFUE (sentenzi tal-21 ta’ Gunju 2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, punt 36 u l-gurisprudenza ccitata, kif ukoll tat-28 ta’ Frar 2018, ZPT,
C-518/16, EU:C:2018:126, punt 43).

Barra minn hekk, kull restrizzjoni fuq il-kummer¢, anki ta’ importanza minuri, hija pprojbita
mill-Artikolu 35 TFUE, sakemm din ma tkunx la wisq kazwali u lanqas wisq indiretta, fliema kaz din
ma taqax taht din il-klassifikazzjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-21 ta’ Gunju 2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, punti 37 u 45 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata, u tat-28 ta’ Frar 2018, ZPT,
C-518/16, EU:C:2018:126, punt 44).
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Fdan il-kaz, il-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni tipprevedi li l-provvista minn spizerija, abbazi ta’
ordnijiet, ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika hija possibbli meta din l-ordni
tkun inharget minn professjonist tas-sahha li huwa awtorizzat sabiex jezercita fl-Ungerija. Madankollu,
meta ordni ghal prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni tkun inharget minn professjonist
tas-sahha li jkun awtorizzat sabiex jippreskrivi prodotti medi¢inali u sabiex jezercita l-attivita tieghu fi
Stat Membru iehor, izda mhux fl-Ungerija, din il-legizlazzjoni ghandha l-effett li tali provvista ma
tkunx legalment permessa. Barra minn hekk, mid-de¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li dawn l-ordnijiet
ghandhom I-ghan li jippermettu lill-professjonisti tas-sahha li jordnaw prodotti medicinali sabiex
juzawhom ghall-uzu tal-pazjenti fil-kuntest tal-attivita taghhom tal-kura tas-sahha.

Konsegwentement, meta prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni jigu ordnati permezz ta’ tali
ordnijiet minn professjonisti tas-sahha li ma humiex awtorizzati jezerc¢itaw fl-Ungerija, izda huma
awtorizzati sabiex jippreskrivu prodotti medicinali u sabiex jezercitaw fi Stati Membri ohra, dawn
il-prodotti medicinali jkunu fkull probabbilta intizi sabiex jigu uzati ghall-uzu ta’ pazjenti fit-territorju
ta’ Stat Membru iehor u, ghaldagstant, ikunu fkull probabbilta mahsuba sabiex jinhargu mit-territorju
ta’ dan l-ewwel Stat Membru.

Tali legizlazzjoni nazzjonali, sa fejn ghandha l-effett li tostakola l-esportazzjoni minn spizerija ta’ Stat
Membru ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni abbazi ta’ ordnijiet, filwaqt li 1-bejgh minn
spizerija tal-istess prodotti medicinali permezz tal-istess ordnijiet hija permessa fit-territorju
nazzjonali, ghaldagstant taffettwa 1-hrug ta’ tali prodotti medic¢inali mis-suq tal-Istat Membru ta’
esportazzjoni, jigifieri 1-Ungerija, iktar milli I-kummercjalizzazzjoni ta’ dawn l-istess prodotti medicinali
fis-suq nazzjonali ta’ dan l-Istat Membru. Ghaldaqgstant, hija taqa’ taht il-projbizzjoni stabbilita
fl-Artikolu 35 TFUE. Barra minn hekk, l-effetti restrittivi ta’ din il-legizlazzjoni ma jistghux jitqiesu
bhala li huma wisq kazwali jew wisq indiretti sabiex din tkun tista’ titqies, skont il-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja mfakkra fil-punt 63 ta’ din is-sentenza, li ma tikkostitwixxix restrizzjoni fis-sens
ta’ dan l-artikolu.

Mizura nazzjonali li tirrestringi 1-moviment liberu tal-merkanzija tista’ madankollu tkun iggustifikata,
b’'mod partikolari mill-Artikolu 36 TFUE, partikolarment ghal ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha u
tal-hajja tal-persuni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-2 ta’ Dicembru 2010, Ker-Optika, C-108/09,
EU:C:2010:725, punt 57, u tat-12 ta’ Novembru 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punt 110).

Peress li 1-Gvern Ungeriz jibbaza ruhu precizament fuq in-necessita li tigi zgurata l-protezzjoni
tas-sahha tal-popolazzjoni Ungeriza, u b'mod partikolari fuq in-necessita li tigi zgurata provvista
stabbli, sigura u ta’ kwalita ta’ prodotti medi¢inali ghal din il-popolazzjoni, ghandu jitfakkar li 1-Qorti
tal-Gustizzja diga rrikonoxxiet li n-necessitd li tigi zgurata l-provvista stabbli tal-pajjiz ghall-finijiet
medici essenzjali, b'mod partikolari provvista ta’ prodotti medicinali sigura u ta’ kwalita
ghall-popolazzjoni, tista’ tiggustifika, fid-dawl tal-Artikolu 36 TFUE, ostakolu ghall-kummer¢ bejn
l-Istati Membri, sa fejn dan I-ghan jaqa’ taht il-protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-bniedem (ara, fdan
is-sens, is-sentenzi tat-28 ta’ Marzu 1995, Evans Medical u Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84,
punt 37, u tad-19 ta’ Ottubru 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776,
punt 31).

Madankollu, legizlazzjoni 1i hija ta’ natura li tirrestringi liberta fundamentali ggarantita
mit-Trattat FUE, bhalma huwa l-moviment liberu tal-merkanzija, tista’ tigi validament iggustifikata
biss sakemm hija adegwata sabiex tizgura t-twettiq tal-ghan li ghandu jintlahaq u ma tmurx lil hinn
minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahaq (sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, Il-Kummissjoni vs
[I-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492, punt 48 u l-gurisprudenza ¢éitata, kif ukoll tad-
19 ta’ Ottubru 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punt 34).

Huma l-awtoritajiet nazzjonali, fkull kaz inezami, li ghandhom jipproducu l-provi necessarji ghal dan

l-ghan. Meta tezamina legizlazzjoni nazzjonali fir-rigward tal-gustifikazzjoni marbuta mal-protezzjoni
tas-sahha u tal-hajja tal-bniedem, fis-sens tal-Artikolu 36 TFUE, qorti nazzjonali tkun obbligata li
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tezamina b'mod oggettiv jekk il-provi prodotti mill-Istat Membru kkonc¢ernat jippermettux
ragonevolment li jitqies li 1-mezzi maghzula huma adatti sabiex jintlahqu l-ghanijiet segwiti kif ukoll
il-possibbilta li jintlahqu dawn tal-ahhar permezz ta’ mizuri inqas restrittivi fir-rigward tal-moviment
liberu tal-merkanzija (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2008, Il-Kummissjoni vs
II-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492, punt 50, kif ukoll tad-19 ta’ Ottubru 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punti 35 u 36 kif ukoll il-gurisprudenza c¢¢itata).

B'dan ipprecizat, ghandu jitfakkar li, fl-evalwazzjoni tal-osservanza tal-principju ta’ proporzjonalita
fil-qasam tas-sahha pubblika, hemm lok li jitqies il-fatt li s-sahha u I-hajja tal-persuni jokkupaw
l-ewwel post fost l-assi u l-interessi protetti mit-Trattat FUE u li huma l-Istati Membri li ghandhom
jiddeciedu fuq il-livell ta’ protezzjoni li huma jixtiequ jaghtu lis-sahha pubblika kif ukoll il-mod li bih
dan il-livell ghandu jintlahaq. Peress li dan jista’ jvarja minn Stat Membru ghal iehor, 1-Istati Membri
ghandu jkollhom margni ta’ diskrezzjoni (sentenzi tad-19 ta’ Mejju 2009, Apothekerkammer des
Saarlandes et, C-171/07 u C-172/07, EU:C:2009:316, punt 19 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata, u tat-
8 ta’ Gunju 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punt 82 kif ukoll il-gurisprudenza c¢itata).
Konsegwentement, il-fatt li Stat Membru jimponi regoli inqas stretti minn dawk imposti minn Stat
Membru iehor ma jfissirx li dawn tal-ahhar huma sproporzjonati (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-
11 ta’ Settembru 2008, II-Kummissjoni vs II-Germanja, C-141/07, EU:C:2008:492, punt 51 u
l-gurisprudenza ¢¢itata, kif ukoll tad-9 ta’ Dicembru 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760,
punt 40).

Fir-rigward tal-kapacita ta’ legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, li tilhaq
l-ghan invokat, hemm lok li jitfakkar li, meta jkun hemm incertezzi dwar l-ezistenza jew l-iskala
tar-riskji ghas-sahha tal-persuni, l-Istat Membru jista’ jiehu l-mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma
jistenna sakemm ir-riskji jsiru kompletament evidenti. Barra minn hekk, l-Istat Membru jista’ jiehu
I-mizuri li jnaqqsu, sa fejn huwa possibbli, ir-riskju ghas-sahha pubblika, inkluz, b’'mod iktar pre¢iz,
ir-riskju li ma jkunx hemm il-provvista sigura u ta’ kwalita ta’ prodotti medicinali ghall-popolazzjoni
(sentenza tad-19 ta’ Mejju 2009, Apothekerkammer des Saarlandes et, C-171/07 u C-172/07,
EU:C:2009:316, punt 30 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kuntest, ghandha tigi enfasizzata n-natura partikolari hafna tal-prodotti medicinali, u b'mod
partikolari ta’ dawk suggetti ghal preskrizzjoni, li huma biss inkwistjoni fil-kawza principali, li 1-effetti
terapewtici taghhom jiddistingwuhom sostanzjalment minn merkanzija ohra (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tal-11 ta’ Dicembru 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664,
punt 117, kif ukoll tad-19 ta’ Mejju 2009, Apothekerkammer des Saarlandes ez, C-171/07 u C-172/07,
EU:C:2009:316, punt 31 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, hemm lok li jigi kkonstatat li l-legizlazzjoni inkwistjoni fil-kawza principali, sa fejn din ma
tippermettix il-provvista ta’ prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni abbazi ta’ ordnijiet meta
dawn ikunu nhargu minn professjonist tas-sahha li ma huwiex awtorizzat jezercita fit-territorju
tal-Istat Membru li fih l-ispizerija li tohrog il-prodott medic¢inali hija stabbilita, effettivament tillimita
l-hrug ta’ tali prodotti medi¢inali mit-territorju ta’ dan l-ewwel Stat Membru. Tali legizlazzjoni hija
ghalhekk adatta sabiex tizgura li dawn il-prodotti medi¢inali jkunu ta’ benefi¢¢ju ghall-popolazzjoni ta’
dan l-ewwel Stat Membru, u b’hekk tikkontribwixxi sabiex tizgura provvista stabbli, sigura u ta’ kwalita
ghall-popolazzjoni ta’ dan l-Istat Membru ta’ prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat ukoll li, skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 81
tad-Direttiva 2001/83, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medi¢inali kif ukoll
id-distributuri tal-imsemmi prodott medicinali attwalment imgqieghed fis-suq ta’ Stat Membru
ghandhom, fil-limiti tar-responsabbiltajiet taghhom, jizguraw provvista xierqa u kontinwa ta’ dak
il-prodott medi¢inali lil spizeriji u lill-persuni awtorizzati li jipprovdu prodotti medicinali sabiex
il-htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru kkon¢ernat ikunu koperti.
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Issa, ghalkemm, permezz ta’ ordnijiet bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, 1-esportazzjoni ta’
prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni, fi kwantita li tista’ tkun kbira, ghall-finijiet tal-uzu ta’
pazjenti fit-territorju ta’ Stat Membru iehor kienet possibbli, din setghet ikollha r-rizultat li, minhabba
ghaldagstant, il-bzonnijiet tal-pazjenti tal-Istat Membru kkoncernat fir-rigward ta’ prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni jkunu koperti b’'mod insuffi¢jenti.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, tali legizlazzjoni tidher li hija adatta sabiex jintlahaq l-ghan, invokat
mill-Gvern Ungeriz, li jikkonsisti fil-garanzija ta’ provvista stabbli, sigura u ta’ kwalita ta’ prodotti
medicinali lill-popolazzjoni ta’ dan 1-Istat Membru.

Fir-rigward tan-natura proporzjonata taghha, ghandu jigi rrilevat li tali legizlazzjoni ma tidhirx li
ghandha l-effett li tipprekludi kull provvista minn spizerija ta’ prodotti medicinali abbazi ta’
preskrizzjoni mahruga minn professjonist tas-sahha awtorizzat ghal dan l-ghan fi Stat Membru iehor u
lanqas li tipprekludi kull forma ta’ esportazzjoni ta’ prodotti medicinali mill-Ungerija lejn Stati Membri
ohra. Minn naha, ma giex allegat 1li r-ricetti medi¢i bl-isem li jissodisfaw il-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 u mahruga fi Stat Membru iehor minbarra 1-Ungerija ma
humiex irrikonoxxuti fl-Ungerija. Min-naha l-ohra, il-Gvern Ungeriz sostna matul is-seduta li
l-provvista permezz ta’ professjonisti tas-sahha ta’ Stati Membri ohra ta’ prodotti medicinali suggetti
ghal preskrizzjoni fl-Ungerija, ghalkemm ma hijiex effettivament permessa abbazi ta’ ordnijiet bhal
dawk inkwistjoni fil-kawza principali, hija madankollu possibbli permezz ta’ mezzi ohra, bhal dak
tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali, imsemmija fid-Direttiva 2001/83, u dan ghandu
jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

Kuntrarjament ghal dak li sostniet il-Kummissjoni matul is-seduta, ma jidhirx li mizuri inqas restrittivi,
bhal limitazzjoni tal-kwantita ta’ prodotti medic¢inali li jistghu jigu ordnati permezz ta’ tali ordnijiet, jew
delimitazzjoni tal-possibbilta, ghall-ispizeriji, li jonoraw tali ordnijiet skont l-istokk tal-prodott
medicinali kkoncernat li jkollhom, ikunu ta’ natura li jizguraw bl-istess effikacja t-twettiq tal-ghan li
ghandu jintlahaq mil-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni. F'dan ir-rigward, hemm lok li jigi kkonstatat
li tali limitazzjonijiet la jeskludu necessarjament l-effetti fuq l-istokkijiet ta’ prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni, disponibbli fl-ispizeriji, li jirrizultaw mill-uzu kumulattiv ta’ tali ordnijiet u
lanqas ma jippermettu li jigi rrimedjat il-fatt li, kif gie rrilevat fil-punt 75 ta’ din is-sentenza, 1-ispizeriji
tal-Istati Membri jkollhom, bhala princ¢ipju, provvisti skont il-bzonnijiet tal-popolazzjoni li jinsabu
fit-territorju tal-Istat Membru kkoncernat.

Barra minn hekk u fuq kollox, kif irrileva, essenzjalment, ukoll 1-Avukat Generali fil-punti 110 u 111
tal-konkluzjonijiet tieghu, ghandu jigi kkonstatat li, meta jigu esportati permezz ta’ tali ordnijiet,
il-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni, li l-provvista taghhom lill-pubbliku tehtieg kontroll
strett (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Dicembru 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, punt 117), johorgu mis-sistema ta’ distribuzzjoni ta’ dawn il-prodotti medicinali
implimentata minn dan l-Istat Membru. Issa, l-ebda wahda mill-mizuri previsti mill-Kummissjoni ma
tippermetti li jigi zgurat li 1-Ungerija tkun tista’ tizgura, b’'mod effettiv daqs il-legizlazzjoni inkwistjoni,
izda b'mod inqas restrittiv, il-kontroll tal-kundizzjonijiet li fihom jitqassmu tali prodotti medicinali
fit-territorju li minnu hija inkarigata.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi kif ukoll tal-margni ta’ diskrezzjoni rrikonoxxut lill-Istati Membri
fir-rigward tad-determinazzjoni tal-livell li huma jixtiequ jizguraw lill-protezzjoni tas-sahha pubblika
kif ukoll tal-mod li bih dan il-livell ghandu jintlahaq, imfakkar fil-punt 71 ta’ din is-sentenza, tali
legizlazzjoni tidher li hija wkoll proporzjonata ghall-ghan li ghandu jintlahaq.
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Minn dawn il-kunsiderazzjonijiet jirrizulta li, bla hsara ghall-verifiki li ghandhom isiru mill-qorti
tar-rinviju, 1-Artikoli 35 u 36 TFUE ghandhom jigu interpretati fis-sens li ma jipprekludux
legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, sa fejn din il-legizlazzjoni hija
ggustifikata minn ghan ta’ protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-persuni, hija xierqa sabiex tizgura
t-twettiq ta’ dan 1-ghan u ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex dan jintlahagq.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha, ir-risposta li ghandha tinghata ghad-domanda
maghmula hija li:

— l-Artikolu 3(k) u l-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24 ghandhom jigu interpretati fis-sens li ma
jipprekludux legizlazzjoni ta’ Stat Membru li permezz taghha spizerija ta’ dan l-Istat Membru ma
tkunx permessa li tipprovdi prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika abbazi ta’ ordni
meta din l-ordni tkun inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jippreskrivi prodotti
medicinali u sabiex jezercita l-attivita tieghu fi Stat Membru iehor, filwaqt li tali provvista tkun
permessa meta tali ordni tkun inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jezercita
l-attivita tieghu f'dan l-ewwel Stat Membru, filwaqt li jkun ipprec¢izat li, skont din il-legizlazzjoni,
tali ordnijiet ma jinkludux l-isem tal-pazjent ikkoncernat;

— 1-Artikoli 35 u 36 TFUE ghandhom jigu interpretati fis-sens li ma jipprekludux tali legizlazzjoni ta’
Stat Membru, sa fejn din il-legizlazzjoni hija ggustifikata minn ghan ta’ protezzjoni tas-sahha u
tal-hajja tal-persuni, hija xierqa sabiex tizgura t-twettiq ta’ dan l-ghan u ma tmurx lil hinn minn
dak li huwa necessarju sabiex dan jintlahaq, u dan ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

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, minbarra dawk tal-imsemmija partijiet,
ma jistghux jithallsu lura.

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

L-Artikolu 3(k) u I-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha
transkonfinali ghandhom jigu interpretati fis-sens li ma jipprekludux legizlazzjoni ta’ Stat
Membru li permezz taghha spizerija ta’ dan l-Istat Membru ma tkunx permessa li tipprovdi
prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika abbazi ta’ ordni meta din l-ordni tkun
inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jippreskrivi prodotti medic¢inali u sabiex
jezercita l-attivita tieghu fi Stat Membru iehor, filwaqt li tali provvista tkun permessa meta tali
ordni tkun inharget minn professjonist tas-sahha awtorizzat sabiex jezercita l-attivita tieghu
fdan l-ewwel Stat Membru, filwaqt li jkun ipprecizat li, skont din il-legizlazzjoni, tali ordnijiet
ma jinkludux l-isem tal-pazjent ikkoncernat.

L-Artikoli 35 u 36 TFUE ghandhom jigu interpretati fis-sens li ma jipprekludux tali legizlazzjoni
ta’ Stat Membru, sa fejn din il-legizlazzjoni hija ggustifikata minn ghan ta’ protezzjoni tas-sahha
u tal-hajja tal-persuni, hija xierqa sabiex tizgura t-twettiq ta’ dan l-ghan u ma tmurx lil hinn
minn dak li huwa necessarju sabiex dan jintlahaq, u dan ghandu jigi vverifikat mill-qorti
tar-rinviju.

Firem
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