g

W Gabra tal-gurisprudenza

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

16 ta’ April 2015*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem —
Direttiva 89/105/KEE — Artikolu 6(3) u (5) — Thassir ta’ prodotti medicinali minn lista ta’ prodotti
medicinali specjali koperti flimkien ma’ pagamenti b'rati fissi ghal kura fi sptar — Obbligu
ta’ motivazzjoni”
Fil-Kawzi maghquda C-271/14 u C-273/14,
li ghandhom bhala suggett talbiet ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Conseil d’Etat (Franza), bid-decizjonijiet tal-14 ta’ Mejju 2014, li waslu fil-Qorti tal-Gustizzja fl-4
ta’ Gunju u fil-5 ta’ Gunju 2014, fil-proc¢eduri
LFB Biomédicaments SA,

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14),

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
Vs
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),
komposta minn A. O Caoimh, President tal-Awla, C. Toader u C. G. Fernlund (Relatur), Imhallfin,
Avukat Generali: N. Jaaskinen,
Registratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal LFB Biomédicaments SA, minn J. Robert, A. Regniault, E. Nigri u F. Thiriez, avukati,
— ghal Pierre Fabre Médicament SA, minn C. Smits, avukat,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn D. Colas u R. Coesme, bhala agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz.
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— ghall-Gvern Spanjol, minn L. Banciella Rodriguez-Minén, bhala agent,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn O. Beynet u P. Mihaylova, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ I-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talbiet ghal decizjoni preliminari jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 6(3) u (5) tad-Direttiva
tal-Kunsill 89/105/KEE, tal-21 ta’ Di¢embru 1988, dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi
nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 5, Vol. 1, p. 345).

Dawn it-talbiet tressqu fil-kuntest ta’ tilwimiet bejn, minn naha, LFB Biomédicaments SA (iktar ’il
quddiem “LFB”) u l-Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT
Alpha 1-France), u, min-naha l-ohra, Pierre Fabre Médicament SA (iktar ’il quddiem “PFM”) kontra
l-ministre des Finances et des Comptes publics (Ministru tal-Finanzi u tal-Kontijiet Pubblic¢i) u
l-ministre des Affaires sociales et de la Santé (Ministru tal-Affarijiet Socjali u tas-Sahha) rigward
it-thassir ta’ prodotti medicinali mil-lista ta’ prodotti medicinali specjali koperti mill-iskemi
obbligatorji ta’ assigurazzjoni ghall-mard flimkien ma’ servizzi relatati ma’” kura fi sptar li 1-kopertura
taghhom hija assigurata fil-forma ta’ pagamenti b’rati fissi ghal soggorn u ghal kura fi sptar.

II-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Id-Direttiva 89/105
Il-hames premessa tad-Direttiva 89/105 tistabbilixxi:

“Billi l-ghan ta’ din id-Direttiva huwa li jkunu maghrufa b’'mod generali l-arrangamenti nazzjonali dwar
prezzijiet, inkluz il-mod kif jahdmu f'kazijiet partikolari, u l-kriterji kollha li fughom huma bbazati, u
biex ikun hemm access pubbliku ghalihom minn dawk midhla tas-suq ta’ prodotti medi¢inali fl-Istati
Membri; billi din l-informazzjoni ghandha tkun pubblika”.

Is-sitt premessa tad-Direttiva 89/105 tipprovdi li “jehtieg b’'mod urgenti li jkun hemm sensiela ta’
rekwiziti bl-ghan li jkun zgurat li dawk kollha kkoncernati jkunu jistghu jivverifikaw li 1-mizuri
nazzjonali ma jgibux restrizzjonijiet kwantitattivi fuq l-importazzjoni u l-esportazzjoni jew li jhallu
effett ekwivalenti fughom”.

Skont 1-Artikolu 1(1) ta’ din id-direttiva:
“L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li kull mizura nazzjonali, kemm jekk stabbilita b’ligi,
regolament jew azzjoni amministrattiva, mahsuba biex tikkontrolla I-prezzijiet ta’ prodotti medicinali

ghall-uzu tal-persuna jew biex tirrestringi l-firxa ta’ prodotti medic¢inali milquta bis-sistemi nazzjonali
taghhom ta’ assigurazzjoni fuq is-sahha tkun tagbel mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.”
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L-Artikolu 6 ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“Id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw jekk prodott medi¢inali jkun approvat mis-sistema ta’
assigurazzjoni nazzjonali tas-sahha biss wara li l-awtoritajiet kompetenti jkunu ddecidew li jinkludu
l-prodott medicinali flista pozittiva ta’ prodotti medic¢inali approvati mis-sistema nazzjonali ta’
assigurazzjoni tas-sahha.

[...]

3) Qabel id-data msemmija fl-Artikolu 11(1), L-Istati Membri ghandhom johorgu I-kriterji
fpubblikazzjoni xierqa u jgharrfu bihom lill-Kummissjoni, li bihom l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom iqisu jekk prodotti medicinali ghandhomx jidhlu jew le fil-listi.

[]

5) Decizjoni biex prodott ma jidholx fil-lista ta’ prodotti approvati mis-sistema ta’ assigurazzjoni
tas-sahha ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Decizjonijiet bhal
dawn, maghduda, jekk ikun xieraq, opinjonijiet esperti jew rakkomandazzjonijiet li fughom
id-decizjonijiet ikunu gew imsejsa, ghandhom ikunu kkomunikati lill-persuna responsabbli, li
ghandha tkun mgharrfa bir-rimedji li jkollha taht il-ligijiet fis-sehh u fliema perjodi ta’ zmien
tkun tista tapplika ghal dawk ir-rimedji.

[.“] ”
L-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 89/105 huwa fformulat kif gej:

“L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti jew d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex ikunu jagblu ma’ din id-Direttiva sal-31 ta’ Dicembru 1989. Huma
ghandhom jgharrfu minnufih b’dan lill-Kummissjoni.”

Id-dritt Franciz

L-Artikolu L. 162-22-7 tal-Kodi¢i tas-Sigurta Socjali, fil-verzjoni tieghu applikabbli ghall-kawzi
prin¢ipali, huwa fformulat kif gej:

“L-Istat jistabbilixxi 1-lista ta’ prodotti medi¢inali spe¢jali li jibbenefikaw minn awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq moghtija lill-pazjenti li jinzammu fi sptar fl-istabbilimenti tas-sahha msemmija
fl-Artikolu L. 162-22-6 li jistghu jigu koperti, fuq prezentazzjoni ta’ fatturi, mill-iskemi obbligatorji ta’
assigurazzjoni ghall-mard flimkien ma’ servizzi relatati ma’ kura fi sptar imsemmija fil-paragrafu (1)
tal-istess artikolu, kif ukoll il-kundizzjonijiet li fihom certi prodotti u servizzi msemmija
fl-Artikolu L. 165-1 jistghu jigu koperti flimkien mas-servizzi relatati ma’ kura fi isptar imsemmija
iktar il fuq.

Jibbenefikaw minn rimbors shih tal-parti koperta mill-iskemi obbligatorji ta’ assigurazzjoni ghall-mard
l-istabbilimenti li aderixxew mal-kuntratt ta’ uzu tajjeb tal-prodotti medicinali u tal-prodotti u servizzi
stabbilit konguntament mid-Direttur Generali tal-Agenzija Regjonali tas-Sahha u mill-assigurazzjoni
ghall-mard fkundizzjonijiet iddefiniti permezz ta’ digriet.

Meta l-istabbiliment li jkun aderixxa ma josservax l-istipulazzjonijiet ta’ dan il-kuntratt u wara li jkun

gie intimat sabiex jipprezenta l-osservazzjonijiet tieghu, dan ir-rimbors jista’ jitnaqqas sa limitu ta’
30 % tal-parti koperta mill-assigurazzjoni ghall-mard u fid-dawl tan-nuqqasijiet ikkonstatati.
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L-istabbilimenti li ma jkunux aderixxew mal-kuntratt ta’ uzu tajjeb tal-prodotti medicinali u
tal-prodotti u servizzi jibbenefikaw minn rimbors sa limitu ta’ 70 % tal-parti koperta mill-iskemi
obbligatorji ta’ assigurazzjoni ghall-mard.

Fil-kazijiet kollha, id-differenza bejn l-ammont rimborsabbli u l-ammont irrimborsat ma tistax tigi
ffatturata lill-pazjenti.

[..]”

Il-kawzi principali u d-domandi preliminari
LFB u PFM jikkummerd¢jalizzaw prodotti medicinali msejha rispettivament “Alfalastin” u “Javlor”.

B'digriet tal-21 ta’ Frar 2012 li jemenda l-lista tal-prodotti medicinali specjali koperti flimkien ma’
servizzi relatati ma’ kura fi sptar imsemmija fl-Artikolu L. 162-22-7 tal-Kodici tas-Sigurta Socjali
(JORF tat-28 ta’ Frar 2012, p. 3486, iktar ’il quddiem id-“digriet tal-21 ta’ Frar 2012”), l-imsemmija
prodotti medicinali thassru mil-lista kkoncernata.

Batti pprezentati quddiem il-Conseil d’Etat fit-13 ta’ April u fl-24 ta’ April 2012, LFB u I-Association
des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) ipprezentaw kull
wahda rikors intiz ghall-annullament tad-digriet tal-21 ta’ Frar 2012, sa fejn hassar il-prodott
medic¢inali Alfalastin mil-lista inkwistjoni fil-kawza principali. B’att ipprezentat quddiem il-Conseil
d’Etat fl-1 ta’ Ottubru 2012, PFM ipprezentat rikors intiz ghall-annullament ta’ dan id-digriet, sa fejn
hassar il-prodott medicinali Javlor minn din il-lista.

Il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar il-konformita tad-digriet tal-21 ta’ Frar 2012 mad-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 6(3) u (5) tad-Direttiva 89/105. Din il-qorti tirrileva li dan id-digriet ma kellux bhala effett
li jeskludi 1-prodotti medi¢inali inkwistjoni fil-kawza principali mil-lista tal-prodotti medi¢inali specjali
koperti mill-assigurazzjoni ghall-mard. Din il-kopertura minn issa 'l quddiem issehh fil-forma ta’
pagamenti b’rati fissi ghal soggorn u ghal kura fi sptar stabbiliti skont klassifikazzjoni tal-gruppi
omogenji ta mard u mhux iktar, fuq prezentazzjoni ta’ fatturi, flimkien ma’ servizzi relatati ma’ kura fi
sptar.

F'dawn ic¢-cirkustanzi, il-Conseil d’Etat iddecieda li jissospendi l-proceduri u li jaghmel lill-Qorti
tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“Fil-Kawza C-271/14:

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(5) tad-Direttiva 89/105 jimponu I-htiega 1li tigi pprovduta
motivazzjoni ghal decizjoni ta’ thassir ta’ spec¢jalita mil-lista ta’ prodotti medicinali moghtija
lill-pazjenti li jinsabu f’stabbilimenti tas-sahha li jistghu jithallsu mill-iskemi obbligatorji ta’
assigurazzjoni medika flimkien ma’ servizzi relatati ma’ trattament fl-isptar imhallsa fil-kuntest ta’
hlasijiet fil-forma ta’ somma f'daqqa fir-rigward ta’ perijodi mqatta’ fl-isptar u kura fl-isptar [fil-forma
ta’ pagamenti b'rati fissi ghal soggorn u ghal kura fi sptar] stabbilit[i] skont gruppi omogeni ta’ mard?

Fil-Kawza C-273/14:

“Id-dispozizzjonijiet tal-punti 3 u 5 tal-Artikolu 6 tad-Direttiva 89/105 ghandhom japplikaw
ghad-decizjonijiet ta’ tnehhija ta’ spe¢jalita mil-lista tal-medici moghtija lill-pazjenti li jigu rikoverati fi
stabbiliment tas-sahha li jistghu jigu koperti mill-iskemi obbligatorji ta’ assigurazzjoni tal-mard flimkien
mas-servizzi ta’ rikoveru mhallsa fil-kuntest ta’ pakkett ta’ soggorn u ta’ kura [fil-forma ta’ pagamenti
b’rati fissi ghal soggorn u ghal kura fi sptar] stabbiliti ghal gruppi omogenji ta’ persuni morda
[mard]?”
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Permezz ta’ decizjoni tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tat-2 ta’ Lulju 2014, il-Kawzi C-271/14 u
C-273/14 inghaqdu ghall-finijiet tal-procedura bil-miktub u orali kif ukoll tas-sentenza.

Fuq id-domandi preliminari

Permezz tad-domandi taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk l-Artikolu 6
tad-Direttiva 89/105 ghandux jigi interpretat fis-sens li 1-obbligu ta’ motivazzjoni previst fil-punti 3 u
5 ta’ dan l-artikolu huwa applikabbli ghal decizjoni li thassar prodott medic¢inali minn lista ta’ prodotti
medicinali koperti flimkien ma’ pagamenti b’rati fissi ghal kura fi sptar.

LFB u PFM isostnu li l-obbligu ta’ motivazzjoni previst fl-Artikolu 6(5) tad-Direttiva 89/105
jikkon¢erna d-dispozittivi kollha ta’ kopertura ta’ prodotti medi¢inali mis-sistema ta’ assigurazzjoni
ghall-mard. Il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja diga stabbilixxiet il-prin¢ipju ta’ interpretazzjoni
wiesgha tal-Artikolu 6 ta’ din id-direttiva (sentenzi Il-Kummissjoni vs L-Awstrija, C-424/99,
EU:C:2001:642 u Il-Kummissjoni vs Il-Finlandja, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB u PFM isostnu li
d-digriet tal-21 ta’ Frar 2012 iwassal ghal tnaqqis tal-livell ta’ kopertura u, korrelattivament, tnaqqis
tat-talba ghal prodotti medi¢inali mhassra mil-lista inkwistjoni.

PEM tizviluppa argument analogu fdak li jikkoncerna l-interpretazzjoni tal-Artikolu 6(3)
tad-Direttiva 89/105.

II-Gvern Franciz isostni li 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 6(3) u (5) tad-Direttiva 89/105 huwa
limitat ghad-decizjonijiet li ghandhom bhala effett li jeskludu l-kopertura ta’ prodott medicinali
mill-assigurazzjoni ghall-mard. Issa, il-prodotti medicinali inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, minkejja li
mhassra mil-lista msemmija fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu L 162-22-7 tal-Kodic¢i tas-Sigurta Sog¢jali,
jibgghu koperti mill-assigurazzjoni ghall-mard. Ghalhekk, decizjoni bhal dik inkwistjoni fil-kawza
prin¢ipali ma taqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 6(3) u (5) ta’ din id-direttiva.

II-Gvern Franc¢iz isostni li t-thassir ta’ prodott medicinali mil-lista inkwistjoni ma ghandu ebda
konsegwenza sfavorevoli ghall-isptarijiet. Fil-fatt, ir-riintegrazzjoni ta’ prodott medi¢inali fil-pagamenti
b'rati fissi ghal kura fi sptar issehh abbazi ta’ spiza medja tas-servizzi mwettqa fil-forma ta’ kura fi
sptar, fejn din l-ispiza hija stmata mill-gdid kull sena. Wara t-thassir ta’ prodott medicinali minn din
il-lista, I-ammont fi flus li kien jikkorrispondi mal-kopertura mill-assigurazzjoni ghall-mard skont din
il-lista jigi ttrasferit ghall-ammont fi flus li jikkorrispondi mat-tariffa tal-“grupp omogenju ta’ soggorn”
li tahtu jaqa’ dan il-prodott medicinali. Konsegwentement, tali thassar ma ghandux effett fuq
it-trattament tal-pazjenti u z-zieda eventwali tal-ispiza li tirrizulta ghall-isptarijiet ma twassal ghal ebda
spiza addizzjonali ghall-pazjenti.

I[I-Gvern Franciz isostni, minbarra dan, li 1-pubblikazzjoni li hemm riferiment ghaliha fl-Artikolu 6(3)
tad-Direttiva 89/105 kellha ssehh qabel il-31 ta’ Dicembru 1989, izda li, fdin id-data, il-lista msemmija
fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu L. 162-22-7 tal-Kodi¢i tas-Sigurta Soc¢jali ma kinitx ghadha giet
adottata. Minbarra dan, ma huwiex possibbli li jigi dedott minn termini jew minn ghanijiet ta’ din
id-direttiva li din kienet tehtieg mill-awtoritajiet Francizi tali komunikazzjoni jew pubblikazzjoni.

Skont il-Gvern Spanjol, kieku kellu jigi kkunsidrat li l-prodotti medicinali inkwistjoni fil-kawza
principali, permezz tal-effett tad-digriet tal-21 ta’ Frar 2012, gew imhassra mil-lista tal-prodotti koperti
mill-assigurazzjoni ghall-mard, ghandu jigi dedott minn dan li dan id-digriet kellu jigi mmotivat skont
I-Artikolu 6(5) tad-Direttiva 89/105. Madankollu, fir-rigward ta’ dawn il-prodotti medi¢inali, il-Gvern
Franciz kien osserva dan ir-rekwizit ta’” motivazzjoni minkejja li, fil-kaz tal-Javlor, dan id-digriet ma
jipprecizax jekk kienx gie adottat abbazi ta’ rakkomandazzjonijiet jew ta’ opinjonijiet ta’ esperti, haga li
hija l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika.
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Min-naha l-ohra, kieku kellu jigi stabbilit li d-digriet tal-21 ta’ Frar 2012 ma kellux bhala effett li
jeskludi mill-iskema ta’ assigurazzjoni ghall-mard il-kopertura tal-prodotti medic¢inali inkwistjoni
fil-kawza princ¢ipali, il-Gvern Spanjol iqis li dan id-digriet wassal biss ghal modifika ta’ inkluzjoni, li
ma taqax taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 6(3) u (5) tad-Direttiva 89/105.

II-Kummissjoni, abbazi ta’ interpretazzjoni teleologika tad-Direttiva 89/105, tiddefendi interpretazzjoni
wiesgha tal-obbligu ta’ motivazzjoni previst fl-Artikolu 6 taghha (ara s-sentenzi Il-Kummissjoni vs
L-Awstrija, C-424/99, EU:C:2001:642, punti 24 sa 32; Il-Kummissjoni vs Il-Finlandja, C-229/00,
EU:C:2003:334, punti 37 sa 40; Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, u Il-Kummissjoni vs
L-Awstrija, C-311/07, EU:C:2008:431, punt 29). Konsegwentement, hija tqis li d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 6(3) sa (5) ta’ din id-direttiva japplikaw ghal de¢izjoni bhad-digriet tal-21 ta’ Frar 2012.

Ghandu jitfakkar li, skont l-Artikolu 6(3) tad-Direttiva 89/105, “[qlabel id-data msemmija
fl-Artikolu 11(1), L-Istati Membri ghandhom johorgu 1-kriterji fpubblikazzjoni xierqa u jgharrfu bihom
lill-Kummissjoni, li bihom l-awtoritajiet kompetenti ghandhom iqisu jekk prodotti medicinali
ghandhomx jidhlu jew le fil-listi”. Minbarra dan, 1-Artikolu 6(5) ta’ din id-direttiva jehtieg li “[k]ull
decizjoni li biha kategorija ta’ prodotti medicinali ma tidholx fil-lista ta’ prodotti approvati mis-sistema
ta’ assigurazzjoni tas-sahha ghandha taghti ragunijiet imsejsa fuq kriterji oggettivi u verifikabbli”.

Fdan il-kaz, id-de¢izjoni inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali ma ghandhiex bhala effett li teskludi I-prodotti
medicinali inkwistjoni mill-kopertura permezz tal-assigurazzjoni ghall-mard. Madankollu, din
id-decizjoni hija intiza sabiex tbiddel il-kundizzjonijiet jew il-livell ta’ rimbors ta’ dawn il-prodotti
medicinali u tista’ ghalhekk twassal sabiex tirrestringi 1-kundizzjonijiet ta’ rimbors jew sabiex tnaqqas
il-livell tal-kopertura ta’ dawn il-prodotti medicinali permezz tal-assigurazzjoni ghall-mard.

Issa, ghandu jitfakkar li I-ghan tad-Direttiva 89/105 huwa, skont 1-Artikolu 1 taghha, li kull mizura
nazzjonali mahsuba biex tikkontrolla l-prezzijiet ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew
biex tirrestringi l-firxa ta’ prodotti medic¢inali koperti mis-sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni
ghall-mard tal-Istati Membri tkun konformi mar-rekwiziti ta’ din id-direttiva (sentenza Il-Kummissjoni
vs Il-Finlandja, C-229/00, EU:C:2003:334, punt 37 u l-gurisprudenza ccitata).

Li tigi ggarantita l-effettivita tad-Direttiva 89/105 jirrikjedi wkoll, skont is-sitt premessa, li l-persuni
kkoncernati jkunu jistghu jizguraw ruhhom li l-inkluzjoni amministrattiva ta’ prodotti medicinali
twiegeb ghal kriterji oggettivi u li ma ssir ebda diskriminazzjoni bejn il-prodotti medicinali nazzjonali
u dawk li gejjin minn Stati Membri ohra (sentenza IlI-Kummissjoni vs IlI-Finlandja, C-229/00,
EU:C:2003:334, punt 39).

Fil-fatt, skont il-hames premessa taghha, id-Direttiva 89/105 ghandha bhala ghan li tizgura
t-trasparenza fil-qasam ta’ ffissar tal-prezzijiet, inkluz il-mod kif japplikaw ghal kazijiet partikolari u
l-kriterji li fughom dawn huma bbazati, kif ukoll li jkun hemm acécess pubbliku ghall-ftehimiet ta’
ffissar tal-prezzijiet ghal kull persuna kkoncernata mis-suq ta’ prodotti medicinali fl-Istati Membri
(ara, fdan is-sens, is-sentenza Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, punt 29).

Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li d-decizjonijiet li skont dawn éerti prodotti
medicinali jibbenefikaw minn kopertura oghla jikkostitwixxu mezz sabiex tigi ddeterminata l-portata
tal-firxa ta’ prodotti medicinali koperti mis-sistema ta’ assigurazzjoni ghall-mard u li jistghu jintuzaw
fit-trattament ta’ dik il-marda jew ohra (sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Finlandja, C-229/00,
EU:C:2003:334, punt 38).

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, imur kontra l-ghan ta’ trasparenza li jigi ammess li de¢izjoni bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali tista’ tevita l-obbligu ta’ motivazzjoni previst fl-Artikolu 6(3) u (5)
tad-Direttiva 89/105, fejn dan ir-rekwizit huwa intiz sabiex jippermetti lill-partijiet ikkoncernati
jivverifikaw li d-decizjonijiet dwar l-iffissar tal-prezzijiet tal-prodotti medic¢inali u l-inkluzjoni taghhom
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fis-sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni ghall-mard jittiehdu abbazi ta’ kriterji oggettivi u verifikabbli u
ma jaghmlu ebda diskriminazzjoni bejn il-prodotti medic¢inali nazzjonali u dawk li gejjin minn Stati
Membri ohra.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, hemm lok li d-domandi maghmula jigu risposti li
l-Artikolu 6 tad-Direttiva 89/105 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-obbligu ta’ motivazzjoni previst
fil-punti 3 u 5 ta’ dan l-artikolu japplika ghal dec¢izjoni li tirrestringi 1-kundizzjonijiet ta’ rimbors jew
tnaqqas il-livell ta’ kopertura ta’ prodott medic¢inali billi teskludih mil-lista’ ta’ prodotti medic¢inali
specjali koperti mill-iskemi obbligatorji ta’ assigurazzjoni ghall-mard flimkien ma’ servizzi relatati ma’
kura fi sptar li l-kopertura taghhom hija assigurata fil-forma ta’ pagamenti b’rati fissi ghal soggorn u
ghal kura fi sptar.

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:

L-Artikolu 6 tad-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE, tal-21 ta’ Dicembru 1988, dwar it-trasparenza
ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti
mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha, ghandu jigi interpretat fis-sens li
l-obbligu ta’ motivazzjoni previst fil-punti 3 u 5 ta’ dan l-artikolu japplika ghal decizjoni li
tirrestringi 1-kundizzjonijiet ta’ rimbors jew tnaqqas il-livell ta’ kopertura ta’ prodott medicinali
billi teskludih mil-lista’ ta’ prodotti medicinali specjali koperti mill-iskemi obbligatorji ta’
assigurazzjoni ghall-mard flimkien ma’ servizzi relatati ma’ kura fi sptar li lI-kopertura taghhom
hija assigurata fil-forma ta’ pagamenti b’rati fissi ghal soggorn u ghal kura fi sptar.

Firem
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