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Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
06.K.31 290/2019/24,

NOg, processos, contencioso administrativo relativo a comercializacdo de
medicamentos mevido por Pharma Expressz Szolgaltatdo és Kereskedelmi
Korlatolt \Felelosségii Tarsasag ([omissis] Budapeste [omissis]), demandante,
fomissis] contra” o Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer-egészségiigyi
Intézet\(Instituto Nacional de Farmacia e Nutrigdo [omissis] Budapeste [omissis]),
demandado, o Févarosi Kozigazgatdsi és Munkalgyi Birosdg (Tribunal
Administrativo e do Trabalho de Budapeste-Capital, Hungria) proferiu o seguinte

Despacho

Este orgdo jurisdicional submete um pedido de decisdo prejudicial ao Tribunal de
Justica da Unido Europeia relativo a interpretacdo dos artigos 70.° a 73.° da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para
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uso humano (JO 2001, L 311, p. 67; a seguir «Diretiva 2001/83») e do artigo 36.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia (a seguir «TFUE»).

Este drgdo jurisdicional submete as seguintes questdes ao Tribunal de Justica da
Unido Europeia:

1. Resulta dos artigos 70.° a 73.° da Diretiva 2001/83 que se deve
considerar que um medicamento que pode ser fornecido sem receita
médica num Estado-Membro também pode ser fornecido sem receita
médica noutro Estado-Membro, mesmo quando, neste outro
Estado-Membro, o medicamento em questdo ndo dispGe de, uma
autorizacéo de introducdo no mercado e néo foi classificado?

2.  Uma restricdo quantitativa que subordina%a possibilidadewide
encomendar e fornecer ao doente um medicamente ‘quetnao ‘dispde de
uma autorizacéo de introducdo no mercado num“Estado-Membro, mas
gue dispbe dessa autorizacdo noutro [Estado=Membro de EEE], a
existéncia de uma receita médica e de Uma ‘declaracao da autoridade
farmacéutica, mesmo quando o medicamento ‘estawregistado no outro
Estado-Membro como medicamento hao ‘sujeito, a receita médica, é
justificada por razdes de prote¢ao da saude e da vida das pessoas a que
se refere o artigo 36.° TFUE?

[Omissis] [consideragBes processuais dewdireito interno]
Fundamentos

Este orgdo jurisdicional pede ao, Tribunal de Justica da Unido Europeia que
interprete os artigos'70.° ay/3:2\da Riretiva 2001/83 e o artigo 36.° TFUE num
processo relativo a‘importacaoide medicamentos de outro Estado-Membro.

l. Disposicoes legislativas pertinentes

Direito da Wniao
Artigos 70.° a.73.° da Diretiva 2001/83.

Artigo36.° TFUE.

Direito hingaro

Lei n.° XCV de 2005, Relativa aos Medicamentos para Uso Humano e que altera
outras leis que regem o mercado dos medicamentos (az emberi alkalmazésra
keriild gyodgyszerekrdl ¢és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarél szolo 2005. évi XCV. torvény; a seguir «Lei Relativa aos
Medicamentos»).
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Artigo 25.°, n.° 2: «Os medicamentos que ndo disponham de uma autorizacdo de
introducdo no mercado num Estado parte no Acordo EEE mas que a tenham
noutro pais podem, em casos especiais, ser utilizados para efeitos médicos se a sua
utilizacdo for justificada por um interesse no tratamento do doente que deva ser
tido especialmente em conta e se o organismo da administracdo farmacéutica do
Estado tiver autorizado a sua utilizacdo em condicGes especificas previstas numa
disposicdo especial. Os medicamentos que disponham de uma autorizacdo de
introdugdo no mercado num Estado parte no Acordo EEE podem ser utilizados
para efeitos médicos se tiverem sido notificados ao organismo da administracdo
farmacéutica do Estado em conformidade com uma disposicdo especial. A
apreciacdo da existéncia de um interesse no tratamento do doente que deva ser
tido especialmente em conta é efetuada, se necessério, a luz_do parecerida ordem
profissional sobre a seguranca e a eficacia do procedimento terapéutico.»

Regulamento 44/2004, de 28 de abril, do Ministérig da Saude evdos “Assuntos
Sociais e da Familia, relativo a prescricdo e ao fernecimento,dermedicamentos
para uso humano [az emberi felhasznalasra keriilo“gyogyszerek, rendelésérdl és
kiadasarol szol6 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelet; “a, seguir «Regulamento
44/2004»], em vigor até 13 de fevereiro de2018.

Artigo 3.°, n.°5. «Nos termos do artigo 25.°,5\n.°2, da [Lei Relativa aos
Medicamentos], os médicos s6 podem“prescrever medicamentos cuja introducao
no mercado nédo seja autorizada.na Hungria, mas num Estado-Membro do Espaco
Econdmico Europeu (a seguir EEE) ow, num EStado que beneficie do mesmo
estatuto juridico de que dispdem os Estadoes-Membros do EEE por forca de um
tratado internacional celebrade com a Comunidade Europeia ou com o EEE (a
seguir “Estado patte “num, TratadosEEE™), se, antes de os prescreverem,
apresentarem  ama  netificacdo,, ao  Orszagos  Gydgyszereszeti  és
Elelmezés-egészségugyidintézet (Instituto Nacional de Farméacia e Nutricio,
Hungria) e ebtiverem umadeclaracdo desse Instituto.»

Artigo12:°TA. «No“ambitodo fornecimento direto de medicamentos ao publico,
osgfarmacéuticos 's0 “fornecem os medicamentos prescritos nos termos do
artigo 32,\n.° 5,%_do artigo 4.°, n.°1, apOs apresentacdo de uma copia da
declaracdonemitida pelo Instituto Nacional de Farmacia e Nutricdo ou de uma
copiada,autorizacao.»

Regulamento do Governo 448/2017, de 27 de dezembro, relativo a autorizacdo de
prescric@o e utilizacdo individuais de medicamentos para uso humano [az emberi
felhasznalasra keriild6 gyogyszerek egyedi rendelésének ¢és felhasznaldsanak
engedélyezésérol szolo 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet; a seguir «novo
regulamento do Governo»], em vigor desde 1 de janeiro de 2018.

Artigo 5.°, n.°1. «Nos termos do artigo 25.°, n.°2, da [Lei Relativa aos
Medicamentos], os médicos s6 podem prescrever medicamentos cuja introducao
no mercado ndo seja autorizada na Hungria, mas num Estado-Membro do Espaco
Econdémico Europeu (a seguir EEE) ou num Estado que beneficie do mesmo
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estatuto juridico de que dispdem os Estados Membros do EEE por for¢a de um
tratado internacional celebrado com a Comunidade Europeia ou com o EEE (a
seguir “Estado parte num Tratado EEE”), se, antes de os prescreverem,
apresentarem  uma  notificacdo ao  Orszagos  Gydgyszerészeti  €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Instituto Nacional de Farméacia e Nutricdo,
Hungria) e obtiverem uma declaracdo desse Instituto que indique os seguintes
elementos:

a) se 0 medicamento que se pretende prescrever dispde de uma autorizagdo de
introducdo no mercado num Estado-Membro do EEE ou num Estado“parte num
Tratado EEE identificado pelo médico, tendo em conta a indicagdo por ele
efetuada,

b) se aautoridade competente ndo tiver retirado a autorizacao\de introducad no
mercado do medicamento a prescrever nem tiver suspendido‘a sua distribuicdo, e

C) se, em seu entender, e com base nos dados fornecides*pele médico, ha um
interesse no tratamento do doente, que deve’ser,tido ‘especialmente em conta,
definido no artigo 1.°, n.° 23, da [Lei Relativa aos\Medicamentos].

(2) Os médicos devem pedir que a“declaracdoyreferidasno n.° 1 seja feita na
ficha de dados constante dos anexe$'3«a 5.de,Regulamento 44/2004. No prazo de
8 dias Uteis a contar da rececdo da fichasde dados, o Instituto Nacional de
Farmacia e Nutricdo informa o™~médico que prescreve o medicamento do seu
parecer sobre os elementosireferidos no n.%l1.

(3) Caso o InstitutoyNacionah desFarmacia e Nutricdo emita uma declaracdo
segundo a qual estdo preenchidasas condicdes previstas no n.° 1, o médico deve
facultar ao doenter—'em,caso ‘de,prescricdo com receita médica — uma copia da
declaracdo deSte Institute,.conjuntamente com a receita.

(4) Casono Institute,Nacional de Farmécia e Nutricdo emita uma declaragdo
segundo a qual nde existe; em seu entender, um interesse no tratamento do doente
que devasser tido especCialmente em conta, definido no artigo 1.°, n.° 23, da Lei
Relativa “a0s Medicamentos, o médico da ao doente — se se mantiver a
necessidadendeprescrever o medicamento e este estiver sujeito a receita — uma
cépia da‘declaracdo deste Instituto, juntamente com a receita, e disponibiliza-lhe
informacdo Ssobre o conteddo da declaracdo e sobre as suas eventuais
consequéncias.»

1. Objeto do litigio e matéria de facto pertinente

O Instituto Nacional de Farmécia e Nutri¢cdo, demandado no presente processo, na
sua qualidade de autoridade competente para supervisionar a distribuicdo de
medicamentos, verificou, na sequéncia de uma inspe¢do da atividade de venda a
retalno de medicamentos efetuada pela demandante, que esta tinha importado em
diversas ocasifes de outro Estado-Membro do EEE um medicamento néo
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introduzido no mercado hdngaro e que, nesse outro Estado-Membro do EEE,
estava registado como medicamento ndo sujeito a receita medica. Nesses casos, 0
medicamento era encomendado diretamente na farmécia pelo doente, sem receita
médica. Em seguida, a demandante, agindo em seu proprio nome, obtinha e
armazenava 0 medicamento proveniente do outro Estado-Membro e vendia-o
diretamente, agindo em nome proprio, ao paciente que o tinha encomendado.

Nos termos do direito nacional, um medicamento importado de outro
Estado-Membro que ndo disponha de uma autorizagdo de introducdo no mercado
pode ser utilizado para efeitos médicos se tiver sido notificado ao @rganismo da
administracdo farmacéutica do Estado. Os médicos podem ‘prescrever. esse
medicamento se o notificarem previamente a autoridade farmacéutica,e‘ebtiverem
desta uma declaracéo.

O conteudo da declaragéo da autoridade inclui os seguintes elementes:

— se 0 medicamento dispde de uma autorizacdo de introdu¢de,no mercado noutro
Estado-Membro;

— as substancias ativas e as indicacdes do medicamento;,
— se 0 medicamento foi retirado dosmercado.ou se asua distribuicdo foi suspensa;

— se existe um interesse no tratamentoydo doente gue deva ser tido especialmente
em conta.

A legislacdo nacional, anterior, que deve ser aplicada ao caso em aprec¢o, nao
previa que o medicamente, pudesse serencomendado ou fornecido em funcéo do
conteddo da deelaracdo “dawautoridade. Em conformidade com as normas
atualmente em vigaor, cdjo contedido €, em substancia, coincidente, se ndo existir
um interessé\notratamento,do deente que deva ser tido especialmente em conta, 0
médico._eénobrigade “a ‘dar, canhecimento desse facto ao doente, mas isso ndo
constitui umgbstaculo a'encomenda do medicamento. Daqui pode deduzir-se que
o Simples factoyde ‘a declaracdo existir, independentemente do seu conteudo, é
suficiente, ‘para satisfazer a exigéncia legal. Em contrapartida, no caso de
medicamentoSwimportados de um pais terceiro que ndo seja parte num
Tratade EEE,\ a legislacdo nacional exige a autorizacdo da autoridade
farmacéutica.

7

O demandado concluiu que a referida disposi¢cdo nacional € aplicavel aos
medicamentos importados de qualquer outro Estado-Membro, independentemente
do facto de o medicamento em causa ter sido registado noutro Estado-Membro
como medicamento cuja aquisi¢do estd ou ndo sujeita a receita médica.

A demandante encomendou noutro Estado-Membro, a pedido do doente,
medicamentos ndo sujeitos a receita médica, sem exigir receita médica nem
declaracdo do Instituto Nacional de Farmacia e Nutricdo para os encomendar e
fornecer. Tendo em conta o que precede, por Decisdo de 7 de margo de 2019, a
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autoridade demandada proibiu a demandante — juntamente com outras
medidas — de manter esse comportamento ilegal em razdo de uma viola¢do das
regras em matéria de fornecimento de medicamentos comprados individualmente.
A infracdo tinha por fundamento juridico a violacdo do artigo 12.°/A do
Regulamento [44/2004], na medida em que a demandante fornecia, sem uma
declaracdo da autoridade farmacéutica, medicamentos obtidos noutro
Estado-Membro que nédo dispunham de uma autorizacdo de introducdo no
mercado nacional.

Aspetos essenciais dos argumentos das partes

A demandante impugnou esta decisdo neste 6rgdo jurisdicional e pediu,
designadamente, que fosse declarado que ndo tinha cometide uma infra¢édo_no
ambito da aquisicdo individual de medicamentos. Alega,sem“espeeial,“que a
interpretacdo juridica seguida pelo demandado e a aplicagdo de timadisposicao da
legislacdo nacional restritiva da aquisicdo individual, de“medicamentosregistados
noutro Estado-Membro como medicamentosmndo’,Sujeitos “a “receita médica
constituem uma restricdo quantitativa a .mpertagdos preibida e contréaria ao
artigo 34.° TFUE. Este tipo de restricdo quantitativa ndo podesser justificada pelo
[objetivo] de [protecdo] da saude <& da [vida]“das, ‘pessoas previsto no
artigo 36.° TFUE. A declaracdo dayautoridade farmacéutica ndo serve para
proteger a salde das pessoas, umawez ‘que_ndo fornece informacdes adicionais
relativas aos elementos que delasdevemiconstary,jaseferidos. O medicamento pode
ser fornecido mesmo no case de a declaracaoyndo ser favoravel, uma vez que na
legislacéo ja ndo figura nenhumayexigéncia guanto ao seu conteudo. A legislacdo
também ndo prevé sancOes caso“sejam fornecidos medicamentos apesar da
existéncia de umaddeclaragao, nao, favoravel. Além disso, a experiéncia pratica
demonstra que a‘obtencdo da declaragdo pode demorar varias semanas ou mesmo
varios mesespfacto ‘que_pode, por em perigo a saude do doente em vez de a
proteger.

7

A demandante “considera que uma restricio desse tipo também ¢é
desproporcionada. Per uim lado, porque, no caso dos medicamentos que dispdem
de 'uma auterizagdorde introducdo no mercado nacional, a legislagdo ndo prevé
ques deva ‘serwebtida uma declaragdo. Por outro lado, no que respeita a
medicamentos, que podem ser livremente adquiridos sem receita médica noutro
Estado-Membro, a exigéncia de receita médica e de uma declaragédo da autoridade
é desnecessaria e é desproporcionada, uma vez que esse outro Estado-Membro
autorizou a introducdo no mercado desse medicamento com base em critérios
conformes com as normas e 0s principios harmonizados da Unido Europeia e
classificou-o na categoria dos medicamentos que podem ser comprados sem
receita. Por este motivo, o facto de sujeitar a aquisicdo, no interior do pais, a
receita médica, constitui uma restricdo desproporcionada que ndo contribui,
efetivamente, para a protecdo da salde do doente. Em determinados
Estados-Membros, como, por exemplo, a Alemanha ou a Austria, os doentes
podem encomendar diretamente nas farmécias os medicamentos ndo sujeitos a
receita médica que sdo comercializados noutro Estado-Membro, uma vez que a
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classificacdo dos medicamentos efetuada por esse outro Estado é aceite. Os
Estados-Membros procedem a classificacdo dos medicamentos de acordo com
critérios uniformes e conformes com a diretiva aplicavel. Por conseguinte, um
medicamento classificado como medicamento ndo sujeito a receita médica noutro
Estado-Membro também deve ser considerado um medicamento ndo sujeito a
receita médica na Hungria.

O demandado alega que a legislacdo nacional constitui uma restricdo quantitativa
que pode ser justificada ao abrigo do artigo 36.° TFUE, destinada a proteger a
salde e a vida das pessoas. Sublinha que o fornecimento dos medicamentos faz
parte das competéncias dos Estados-Membros e que cabe a estes, decidirsgual o
nivel de protecdo da saude publica pretendem assegurar. Afirma‘gue,“acvanalisar o
principio da proporcionalidade, é necessario ter em conta que'a salde‘e"a vida das
pessoas ocupa 0 primeiro lugar entre os bens protegidos “pelo“\JTFUE. Os
Estados-Membros podem adotar medidas que reduzam, 0s\riscosyparaza Saude
publica e [os riscos que ponham em causa] o abastecimento segure, evde elevada
qualidade de medicamentos a sociedade.

A legislagdo nacional ndo obsta a importagao de, medieamentos estrangeiros. O
Instituto Nacional de Farmécia e Nutrigdo garante que aspopulacdo tenha acesso a
medicamentos seguros, no exercicio da,sua funcao estatal, recolhendo junto de
autoridades anélogas dos Estados-Membres»informacdes sobre a utilizagdo de
medicamentos estrangeiros para efeitos ‘médicos, sobre a existéncia de uma
autorizacdo de introducdo no mereado ‘e, sobrena questdo de saber se pode ser
utilizada em relacdo com¢a.indicacao, feitaspelo médico. O médico pode emitir,
quando disponha da declaracde, a‘receita ao doente, assegurando-se, deste modo,
que, se o parecer fornegative, a prescrigdd ndo ocorrerd, o que garante a protegdo
da saude dos doentes.

A classificagaodos medicamentos como medicamentos sujeitos ou ndo sujeitos a
receita medicatenlugarwoambito do procedimento de autorizacdo de introducao
no mercado. Por ‘estesxmotivo, enquanto um medicamento ndo dispuser de
auterizagdo devintrodugdo no mercado no territorio hingaro ndo se podera decidir
se podesser, forneeido com ou sem receita médica. A este respeito, ha que salientar
que 0,demandadoinem sequer examinou, no &mbito da inspec¢do, em que categoria
0s medicamentos importados do estrangeiro estavam classificados no
Estado-Membro de origem.

I1l.  Fundamentacdo do reenvio prejudicial

Quanto a primeira questao prejudicial

A introducdo no mercado de medicamentos no territorio da Unido Europeia é um
dominio harmonizado pela Diretiva 2001/83. Acresce que a legislacdo da Unido
dispde que cada Estado-Membro conduz, no exercicio das suas proprias
competéncias, segundo um procedimento conforme as disposi¢des da diretiva, 0
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procedimento de autorizacdo de introducdo no mercado dos medicamentos. O
reconhecimento de uma autorizacdo de introducdo no mercado nao é automatico,
estando sujeito ao procedimento previsto no titulo IV da diretiva.

No titulo VI da diretiva figura a classificacdo dos medicamentos, para a qual 0s
Estados-Membros sdo competentes, no respeito dos principios uniformes
enunciados nos seus artigos 70.° a 75.° Nos termos do artigo 73.° da diretiva, as
autoridades competentes do Estado-Membro elaborardo a lista dos medicamentos
cujo fornecimento carece de receita médica no respetivo territorio.

Para decidir o caso em apre¢o, é necessario interpretar se o facto de a diretiva
estabelecer principios uniformes para a classificacdo dos medicamentos impde a
um Estado-Membro a obrigagdo de aceitar, sem condi¢des, asclassificagaon— 1sto
¢, se se trata de um medicamento sujeito ou ndo sujeito a réeeitanmédica —, deum
medicamento introduzido no mercado noutro Estado<Membroy, efetuada, por este
ultimo Estado, e de o tratar do mesmo modo que 0s medicamentos queydispdem
de uma autorizagédo de introdugdo no mercado nacional.

Quanto a segunda questdo prejudicial

Por razdes de seguranca do fornecimento de medicamentos a populacdo e de
protecdo da saude publica, a legislacaosnaecional suberdina a importagdo a partir
de outro Estado EEE de medieamentas que ndo dispdem de uma autorizagédo de
introducdo no mercado nacional a‘existéncia‘de*dma receita médica e a obtencao
de uma declaracdo da_dautoridade farmacéutica. A legislacdo ndo estabelece
nenhuma distingdo epntrenos medicamentos Sujeitos a receita médica e 0s nédo
sujeitos a receita médicay, padendo cencluir-se, por conseguinte, que é tambem
aplicavel aos medicamentos gue,podem ser adquiridos sem receita meédica noutro
Estado-Memobro.

O 6rgdo jurisdicional de‘reenvio adquiriu a convicgdo, a luz da jurisprudéncia do
Tribunal deYustiga da Uniaoe Europeia, de que a legislagdo nacional anteriormente
regcordada constitui uma,medida restritiva da livre circulacdo de mercadorias.

Assolucdordonlitigio exige a interpretacdo do artigo 36.° TFUE para determinar se
a medida restritiva em causa pode ser justificada pela protecdo da saude e da vida
das, pessoas;dmesmo no caso de o0 medicamento poder ser fornecido, sem receita
médica, noutro Estado-Membro.

A restricdo introduz duas condicdes adicionais relativamente as impostas aos
medicamentos que dispbem de uma autorizacdo de introducdo no mercado
nacional e que podem ser fornecidos sem receita medica: 1) uma declaracdo da
autoridade farmacéutica, 2) a existéncia de uma receita médica. O médico pede,
previamente, a declaracdo da autoridade sendo que, por esta razdo, é também
necessaria, para esse efeito, a intervencdo de um médico.
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A resposta que o Tribunal de Justica venha a dar a primeira questdo prejudicial
também é pertinente para determinar se, no caso de um medicamento que tenha
sido classificado noutro Estado-Membro, em conformidade com as disposic¢des da
Diretiva 2001/83, como medicamento ndo sujeito a receita médica, € ou ndo
justificado por razdes de protecdo da salde das pessoas, que a utilizacdo desse
medicamento s6 seja admitida no a&mbito de um tratamento médico. Se a
classificacdo de um medicamento efetuada por outro Estado-Membro tiver de ser
reconhecida, ndo se justifica necessariamente subordinar a sua utilizacdo a uma
recomendacdo médica, uma vez que, nesse outro Estado-Membro, o medicamento
pode ser fornecido ao doente sem a intervencdo do médico. Em contrapartida, se o
Tribunal de Justica concluir que um Estado-Membro ndo é obrigado,a aceitar a
classificacdo efetuada por outro Estado-Membro, néo € claro emyguercategoria se
deve incluir um medicamento néo introduzido no mercado, de modo quennesse
caso, a intervencdo de um médico e a obtenc¢do de um parecer,sao\necessarias para
proteger a saude do doente.

A declaracdo da autoridade farmacéutica deve ser examinadasjuntamente com a
receita médica e também separadamente desta, @ fim de apreeiar se*constitui uma
restricio a circulagdo de mercadorias. A, declaracdd centém informacdes
importantes para a sadde publica e para o doente.\O“facto de o medicamento
dispor ou ndo de uma autorizacdo de introducdo ne mercado estrangeira, as suas
indicacdes e as suas substancias ativas eonstituem o minimo de informacdes que
pode ser exigido para podergdetermipar ‘a seguranca de um medicamento. A
autoridade farmacéutica hungaras, obtém ‘da“autoridade analoga do outro
Estado-Membro [as infarmagdes,que eonstituem] o conteddo dos dados objetivos
da declaragéo. Estes dados nde podem‘ser consultados diretamente pelo doente
nem pelo médico, ném mesme pela farmacia. A declaracdo deve também conter o
parecer da autoridade sobre.a, questdo de saber se existe um interesse no
tratamento de, doente que deva ser tido especialmente em conta. Esta constitui
uma questaopraofissional méedicaxque pode constituir um juizo subjetivo.

Diversamente da‘legislagédo anterior, a legislacdo em vigor desde janeiro de 2018
regula, precisamente, 0, procedimento a seguir em funcdo do conteldo da
declaracdonEm cenformidade com a legislacdo em vigor, se a autoridade néo
congslderar ‘gue,existe um interesse no tratamento do doente que deva ser tido
especialmente, em conta, 0 medico deve dar conhecimento deste facto ao doente.
O ‘meédico ‘pode, com conhecimento do conteldo da declaragdo, prescrever o
medicamento ao doente.

O 6rgdo jurisdicional de reenvio considera que a declaracdo da autoridade contém
informacdes relevantes na ética da seguranca dos medicamentos que devem ser
disponibilizadas ao doente antes de o medicamento ser encomendado. A obtencéo
prévia destas informacdes pode igualmente justificar-se no caso de se admitir que
0 medicamento pode ser fornecido sem receita médica e por encomenda direta do
doente.
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21. Alem disso, para efeitos da protecdo da saude, o tempo que demora obter a
declaracdo também é importante. Quanto a este ponto, o 6rgédo jurisdicional de
reenvio ndo dispde de informacdes conclusivas. A legislacdo atualmente em vigor
fixa um prazo de 8 dias para que a autoridade emita a sua declaracéo. A legislacdo
anterior ndo fixava um prazo especifico. O demandado fez referéncia a um caso
em que a obtencdo da declaragdo demorou aproximadamente trés meses.

[Omissis] [consideragdes processuais de direito interno]

Budapeste, 10 de margo de 2020.

[Omissis] [assinaturas] %%
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