II-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea
STQARRIJA GHALL-ISTAMPA Nru 122/21
il-Lussemburgu, 8 ta’ Lulju 2021

Sentenza fil-Kawza C-178/20
Stampa u Informazzjoni Pharma Expressz

Prodott medicinali li ma jkunx suggett ghal ricetta medika fi Stat Membru jista’ jigi
kkummercjalizzat fi Stat Membru iehor biss jekk dan tal-ahhar ukoll ikun awtorizza
t-tqeghid fis-suq tieghu

Fin-nuqqas ta’ tali awtorizzazzjoni, il-provvista ta’ dan il-prodott medicinali xorta wahda tista’ tkun
possibbli meta I-uzu tieghu jkun jissodisfa, b’mod konformi mad-dritt tal-Unjoni, htigijiet specjali ta’
natura medika

F'Marzu 2019, |-awtoritajiet Ungerizi ordnaw lil Pharma Expressz, kumpannija Ungeriza, tieqaf mill-
prattika taghha Ii tikkonsisti fil-kummerc¢jalizzazzjoni fl-Ungerija, minghajr |-osservanza tal-
formalitajiet previsti mid-dritt Ungeriz f'dan ir-rigward, ta’ prodotti medicinali li t-tqeghid fis-suq
taghhom kien gie awtorizzat minn Stat Membru iehor bhala prodott medic¢inali li jista’ jigi pprovdut
minghajr ricetta medika. Fil-fatt, skont il-legizlazzjoni Ungeriza, il-prodotti medicinali li ma jkollhomx
awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq (iktar ’il quddiem I-“ATS”) mahruga mill-awtoritajiet Ungerizi jew
mill-Kummissjoni Ewropea jistghu jigu kkummer¢jalizzati biss fil-kaz fejn I-uzu taghhom ghal finijiet
medici jigi kkomunikat lil dawn [-awtoritajiet minn tabib Ii jippreskrivi prodott medicinali, liema tabib
ikollu jikseb minghandhom dikjarazzjoni dwar dan I-uzu.

Pharma Expressz tikkontesta d-decizjoni tal-awtoritajiet Ungerizi quddiem il-Févarosi Térvényszék
(il-Qorti tal-Belt ta’ Budapest, |-Ungerija), li titlob lill-Qorti tal-Gustizzja tippreciza jekk il-fatt i fl-
Ungerija tigi mehtiega |-osservanza ta’ dawn il-formalitajiet ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali, li t-tgeghid fis-suq taghhom ikun gie awtorizzat minn Stat Membru iehor bhala prodotti
medicinali li jistghu jigu pprovduti minghajr ricetta medika, ma jmurx kontra d-dritt tal-Unjoni.

Permezz tas-sentenza taghha tal-lum, il-Qorti tal-Gustizzja tfakkar li, skont id-Direttiva “prodotti
medicinali” 1, ebda prodott medicinali ma jista’ jitgieghed fis-suq ta’ Stat Membru minghajr ma tkun
inharget ATS mill-awtorita kompetenti ta’ dan I-Istat Membru jew, b’applikazzjoni tal-pro¢edura
¢entralizzata prevista ghal dan il-ghan, mill-Kummissjoni. Ghalhekk, jekk prodott medicinali ma
jibbenefikax minn ATS mahruga mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa offrut ghall-
bejgh jew minn ATS mahruga fit-tmiem il-procedura c¢entralizzata, dan ma jistax jigi
kkummercjalizzat f'dan I-Istat, u dan irrispettivament mill-fatt li dan I-istess prodott
medicinali jista’ jinbiegh fi Stat Membru iehor minghajr ricetta medika.

Fir-rigward tal-pro¢edura ta’ rikonoxximent reciproku ta’ ATS, prevista mid-Direttiva “prodotti
medicinali”, il-Qorti tal-Gustizzja tikkonstata li din tizvolgi taht kundizzjonijiet stretti u li din hija
suggetta ghal applikazzjoni tad-detentur ta’ ATS ghal prodott medicinali specifiku fi Stat Membru
bil-ghan tar-rikonoxximent taghha fl-Istati Membri |-ohra, sitwazzjoni li ma tikkorrispondix ghac-
¢irkustanzi ta’ din il-kawza.

Ghalhekk, mhux biss id-Direttiva “prodotti medi¢inali” ma tehtiegx li prodott medicinali li t-
tgeghid fis-suq tieghu jkun gie awtorizzat minn Stat Membru bhala prodott medicinali li
jista’ jigi pprovdut minghajr ricetta medika jigi kklassifikat ukoll bhala prodott medicinali

1 Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li
ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol 27,
p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2012/26/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-25 ta’ Ottubru 2012 (GU 2012,
L 299, p. 1).
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mhux suggett ghal ricetta medika minn Stat Membru iehor li ma jkunx awtorizza I-
kummercjalizzazzjoni tieghu izda, ghall-kuntrarju, din tipprekludi tali possibbilta.

Fl-ahhar nett, il-Qorti tal-Gustizzja tqis li I-formalitajiet li jirrizultaw mil-legizlazzjoni Ungeriza jidhru i
jikkostitwixxu t-traspozizzjoni fid-dritt Ungeriz ta’ deroga prevista mid-Direttiva “prodotti medicinali”
li tippermetti, bil-ghan li jigu ssodisfatti htigijiet specjali ta’ natura medika, it-tgeghid fis-suq ta’
prodotti medicinali fi Stat Membru anki fl-assenza ta’ ATS mahruga minn dan I-Istat jew mill-
Kummissjoni. Issa, peress li billi adottat dawn il-formalitajiet, I-Ungerija wettget traspozizzjoni
korretta ta’ din id-deroga, dawn ma jistghux jigu kklassifikati bhala restrizzjonijiet kwantitattivi fuq |-
importazzjoni jew bhala mizura li ghandha effett ekwivalenti fir-rigward tal-prin¢ipju ta’ moviment
liberu tal-merkanzija.

NOTA: Ir-rinviju ghal decizjoni preliminari jippermetti, lill-grati tal-Istati Membri fil-kuntest ta’ kawza mressqa
quddiemhom, li jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni jew li tiddeciedi dwar il-validita
ta’ att tal-Unjoni. II-Qorti tal-Gustizzja ma taqtax il-kawza nazzjonali. Hija I-qorti nazzjonali li ghandha ssib
soluzzjoni ghall-kawza skont id-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja. Din id-decizjoni torbot, bl-istess mod, lill-grati
nazzjonali I-ohra li quddiemhom titressaq problema simili.
Dokument mhux uffi¢jali ghall-uzu tal-mezzi tal-komunikazzjoni li ma jorbotx lill-Qorti tal-Gustizzja.
It-test shih tas-sentenza jinsab fis-sit CURIA mill-jum li fih tinghata s-sentenza.
Kuntatt ghall-istampa: Jacques René Zammit & (+352) 4303 3355.
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