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Cauza C-178/20
Cerere de decizie preliminara

Data depunerii:

7 aprilie 2020
Instanta de trimitere:

Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag (Ungasia)
Data deciziei de trimitere:

10 martie 2020
Reclamanta:

Pharma Expressz Szolgéaltatd es'Kereskedelmi Kft
Péarat:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Foévarosi Kozigazgatasi és,Munkaiigyd Birdsag [Tribunalul Administrativ si
pentru Litigii de Munca din\Budapesta*Capitald, Ungaria]

06.K.31 290/2019/24.

In actiunea in Contencios“administrativ privind introducerea pe piati a unor
medicamente formulatd' de Pharma Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi
Korlatolt Felelosségii Tarsasag ([omissis] Budapesta [omissis]), Tn calitate de
reclamanta, [omissis] Tmpotriva Orszagos Gydbgyszerészeti és
Elelmiszer-egészségiigyi Intézet [Institutul National de Farmacie si Nutritie]
[omissis]yBudapesta [omissis]), in calitate de parat, Févarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birésag [Tribunalul Administrativ si pentru Litigii de Muncd din
Budapesta-Capitala, Ungaria] a pronuntat urmatoarea

Decizie

Aceastd instantd initiaza o procedura de trimitere preliminara in fata Curtii de
Justitie a Uniunii Europene, referitoare la interpretarea articolelor 70-73 din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3, denumitd in continuare
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,Directiva 2001/83”) si a articolului 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (denumit in continuare ,, TFUE”).

Instanta de trimitere adreseaza Curtii de Justitie a Uniunii Europene urmatoarele
intrebari preliminare:

1. Din articolele 70-73 din Directiva 2001/83 rezulta obligatia ca un
medicament care se elibereazia fira prescriptie medicald intr-un stat
membru sa fie considerat drept medicament care se elibereaza tot fara
prescriptie medicala intr-un alt stat membru, inclusiv atunei cand, in
acest din urma stat membru, medicamentul respectiv nu are autorizatie
de introducere pe piata si nu a fost clasificat?

2. O restrictie cantitativi, care conditioneaza posibilitatea de.a eomanda si
de a elibera pacientului un medicament - care,nu, are autorizatie de
introducere pe piata intr-un stat membruidar “care, are o“astfel de
autorizatie In alt [stat membru al SEE|+ de existenta umei prescriptii
medicale si a unei declaratii emise de autoritatea farmaceutica, inclusiv
in cazul Tn care medicamentul este inregistratiin alt stat membru drept
medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala, este justificata
n vederea protectiei sinatatii, si ‘a_vietii persoanelor, Tn sensul
articolului 36 TFUE?

[omissis] [consideratii procedurale de drept national]
Motivare

Aceastd instantd solicitd, Cuftit deWJustitie a Uniunii Europene sd interpreteze
articolele 70-73 dmDireetiva 2001/83%si articolul 36 TFUE intr-o cauza privind
importul unor medicamente,din,alt&tat membru.

I. _Dispozitii legislative relevante

Dreptul Untunti
Articolele®Z0-73 din Directiva 2001/83.

Articolul 36 TFUE.

Dreptul maghiar

Legea XCV din 2005 privind medicamentele pentru uz uman si de modificare a
altor legi care reglementeaza piata medicamentelor (az emberi alkalmazésra
keriilo6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. Torvény, [denumita In continuare ,,Legea
privind medicamentele’].
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Articolul 25 alineatul 2: ,,Medicamentele care nu au autorizatie de introducere pe
piata intr-un stat care este parte la Acordul privind SEE, dar care au o astfel de
autorizatie intr-0 altd tara pot fi utilizate in scopuri medicale in situatii speciale
atunci cand utilizarea lor este justificata de un interes privind ingrijirea pacientului
care trebuie luat in considerare in mod special si atunci cand organul
Administratiei farmaceutice a statului a autorizat utilizarea sa in conformitate cu
conditiile specifice stabilite printr-o norma specialda. Medicamentele care au
autorizatie de introducere pe piata intr-un stat care este parte la Acordul privind
SEE pot fi utilizate in scopuri medicale dacd au fost notificate organului
Administratiei farmaceutice a statului in conformitate cu dispozitiile unei norme
speciale. Evaluarea existentei unui interes privind Tngrijirea pacientului, care
trebuie luat Tn considerare in mod special, trebuie efectuatd, atunciycandyeste
necesar, in lumina avizului colegiului profesional cu privire la, siguranta si\la
eficacitatea procedurii terapeutice.”

Regulamentul nr. 44/2004 al Ministrului sanatatii, afacerilor secialeysi» familiei
privind prescrierea si eliberarea medicamentelot, pentru uz “‘umant [az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerek rendeléséndl ¢s kiadasarél szolo 44/2004. (IV.
28.) ESzCsM rendelet, denumit in continuare ,,Regulamentul™nr. 44/2004”), in
vigoare pand la 13 februarie 2018.

Articolul 3 alineatul 5. ,,in confofmitate eu articolul 25 alineatul 2 din [Legea
privind medicamentele], medicii potyprescrie ‘medicamente a cadror introducere pe
piatd nu a fost autorizata in_Ungaria, dar a fost atitorizata intr-un stat membru al
Spatiul Economic Europgan (denumit in ‘¢ontinuare ,,SEE”) sau intr-un stat care
are acelasi statut juridic'ca cel alystatelor membre din cadrul SEE in temeiul unui
tratat international semmat ‘eufComunitatea Europeand sau cu SEE (denumit in
continuare ,stat parte la un tratat privind SEE”), numai daca, 1nainte de a le
prescrie, acestiay, notifica ‘Orszages’ Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet [Institutul Nationahde Farmacie si Nutritie, Ungaria] si obtin o declaratie
de la acest institut.”

Articolul, 12/A. Imwcadrul furnizarii directe de medicamente catre public,
farmacistii ypot, disteibui numai medicamentele prescrise in conformitate cu
articolul 3 alineatul' si cu articolul 4 alineatul 1, dupd prezentarea unei copii a
declaratiei.emise de Institutul National de Farmacie si Nutritie sau a unei copii a
autoerizatiei.”

Regulamentul nr. 448/2017 al Guvernului din 27 decembrie 2017 privind
emberi  felhasznalasra  keriil6  gyogyszerek egyedi rendelésének  ¢és
felhasznalasanak engedélyezésérol szolo 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet,
denumit in continuare ,,Regulamentul nou al Guvernului”], in vigoare de la 1
lanuarie 2018.

Articolul 5 alineatul (1). ,,In conformitate cu articolul 25 alineatul 2 din [Legea
privind medicamentele], medicii pot prescrie medicamente a caror introducere pe
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piata nu a fost autorizatd in Ungaria, dar a fost autorizatd intr-un stat membru al
SEE sau intr-un stat care are acelasi statut juridic ca cel al statelor membre din
cadrul SEE in temeiul unui tratat international semnat cu Comunitatea Europeana
sau cu SEE (denumit in continuare ,,stat parte la un tratat privind SEE”), numai
daca, inainte de a le prescrie, acestia notifici Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet [Institutul National de Farmacie si Nutritie,
Ungaria] si obtin o declaratie de la acest institut cu privire la urmatoarele aspecte:

a) daca medicamentul care se doreste a fi prescris are autorizatie de introducere
pe piata intr-un stat membru al SEE sau intr-un stat parte la un tratat privind SEE
identificat de medic, in legatura cu indicatiile date de pacient,

b)  daca autoritatea competenta nu a revocat autorizatia deyintroducere,pe piata
a medicamentului care se doreste a fi prescris si nu a'suspendatdistribuirea
acestuia, si

c) daca, in opinia sa si pe baza informatiilog, furnizate de, medic, exista un
interes pentru Tngrijirea pacientului, care trebuie™uat Th, considerare in mod
special, definit la articolul 1punctul 23 din [Izegea privind medieamentele].

(2) Medicii solicita ca declaratia la care sc refera alineatul 1 sa fie emisa pe baza
fisei tehnice incluse in anexele 3-5sla Regulamentul nra44/2004. n termen de 8
zile lucratoare de la primirea fise, tehnicey Institutul National de Farmacie si
Nutritie comunica medicului cate préscrie medicamentul opinia sa cu privire la
aspectele prevazute la alineatuhl.

(3) 1n cazul in care dnstitutul Nationalide Farmacie si Nutritie emite o declaratie
conform careia sunt indeplimite cerintele prevazute la alineatul 1, medicul da
pacientului, atuncr.eand ‘este, vorba despre un medicament care se elibereaza pe
bazd de prescriptic medicald, ‘@ copie a declaratiei emise de institutul respectiv
impreund.eu prescriptia medicala.

(4) odn cazul in care Institutul National de Farmacie si Nutritie emite o declaratie
conform eareia, In opinia sa, nu exista un interes pentru ingrijirea pacientului, care
trebuie luat T censiderare Tn mod special, Tn sensul articolului 1 punctul 23 din
L egea privind medicamentele, medicul i elibereaza pacientului — daca continua sa
considere necesar sa prescrie medicamentul, iar acesta se elibercaza pe baza de
preseriptie medicala — o copie a declaratiei emise de institutul mentionat impreuna
cu preseriptia medicala si 1i ofera informatii cu privire la continutul declaratiei si
la posibilele sale consecinte”.

Il.  Obiectul litigiului si situatia de fapt relevanta

Institutul National de Farmacie si Nutritie, parat in prezenta cauza, in calitate de
autoritate competenta responsabild cu supraveghea distributier medicamentelor, a
constatat, in urma unei inspectii a activitatii de vanzare cu amanuntul a
medicamentelor desfasurate de reclamanta, ca aceasta a importat de mai multe ori
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din alt stat membru al SEE un medicament care nu era introdus pe piatd in
Ungaria si care, 1n celdlalt stat membru al SEE, era inregistrat ca medicament care
se elibereaza fara prescriptiec medicald. In asemenea cazuri, pacientul comanda
medicamentul direct Tn farmacie si fara prescriptie medicald. Ulterior, reclamanta,
actionand in nume propriu, procura si depozita medicamentul din celdlalt stat
membru si, in final, il vindea si il preda direct, actionand in nume propriu,
pacientului care 7l comandase.

Conform dreptului national, un medicament importat din alt stat membru care nu
are autorizatie nationald de introducere pe piatd poate fi utilizat“in scopuri
medicale atunci cand a fost notificat organului Administratiei farmaceutice a
statului. Medicii pot prescrie un astfel de medicament daca motifica“in prealabil
autoritatea farmaceutica referitor la acesta si obtin o declaratiexdeila ca.

Continutul declaratiei emise de autoritatea competenta ‘se refera la‘wrmatoarele
aspecte:

daca medicamentul are autorizatie de introducere pe piaté,in altstat membru:
— substantele active si prospectul medicamentului;

— daca medicamentul a fost retras, de pe piata sau daca distribuirea sa a fost
suspendata;

— dacd exista un interes rivind Tngeijirea pacientului, care trebuie luat n
considerare in mod special.

Reglementarea nationald, antértoard,caretrebuie aplicatd Tn prezenta cauza nu
prevedea ca medi€amentul'poate fi comandat sau eliberat in functie de continutul
declaratiei autoritatii, farmaceuticed Conform normelor in prezent in vigoare, al
caror continut estevin escntdyidentic, dacd nu existd un interes privind ingrijirea
pacientulut, care,trebuie uat in*considerare Th mod special, medicul este obligat sa
informeze pacientul despre aceasta imprejurare, desi acest lucru nu constituie un
obstacol pentru comandarea medicamentului. Din aceasta se poate deduce ca
simplul faptica‘exista declaratia, indiferent de continutul sau, este suficient pentru
indeplinirea cerintei normative. Dimpotriva, in cazul medicamentelor importate
dintr-o“tara, tertd care nu este parte la un tratat privind SEE, reglementarca
natienala‘impune obtinerea unei autorizatii de la autoritatea farmaceutica.

Parata a concluzionat cd norma nationald mentionatd trebuie aplicata
medicamentelor importate din orice alt stat membru, indiferent daca
medicamentul respectiv a fost nregistrat in celalalt stat membru ca medicament
care poate fi cumpdrat pe baza de prescriptie medicala sau fara prescriptie
medicala.

Reclamanta a comandat Tn alt stat membru, la cererea pacientului, medicamente
care se elibereaza fara prescriptiec medicala, fara sa solicite prescriptia medicala
sau declaratia Institutului National de Farmacie si Nutritie pentru a le comanda si
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a le distribui. Avand in vedere aspectele anterioare, prin decizia din 7 martie 2019,
autoritatea paratd a interzis reclamantei — Tmpreuna cu alte obligatii — sd mai
manifeste acest comportament nelegal ca urmare a faptului ca incalcd normele
privind eliberarea medicamentelor achizitionate individual. Temeiul juridic al
incalcarii era nerespectarea articolului 12/A din regulament, intrucat reclamanta
elibera, in lipsa unei declaratii a autoritatii farmaceutice, medicamente obtinute
ntr-un alt stat membru care nu aveau autorizatie nationald de introducere pe piata.

Aspectele esentiale ale sustinerilor partilor

Reclamanta a atacat decizia la instanta de trimitere si a solicitat, printre altele, sa
se constate ca nu a sdvarsit nicio incalcare in cadrul achizitiondritindividuale de
medicamente. Ea sustine in esentd ca interpretarea juridi¢a urmata de paratdsi
aplicarea unei dispozitii nationale care restrdnge achizitionarea “individuala a
medicamentelor inregistrate in alt membru drept ;medicamente eliberate fara
prescriptie medicald constituie o restrictie cantitativa laimport,interzisasi contrara
articolului 34 TFUE. Acest tip de restrictie cantitativd au poate fi justificat in
vederea indeplinirii [obiectivului] de [protectie] a sanatatii siva [vietii persoanelor]
prevazut la articolul 36 TFUE. Declaratia emisd de auteritatea farmaceutica nu
contribuie la protectia sdnatatii perSoanelor,\deoarece ¥nu oferda informatii
suplimentare cu privire la aspectele pehcare trebuie sd le contind, mentionate
anterior. Medicamentul poate fi€liberat inelusiviin ¢azul in care declaratia este
nefavorabila, intrucat legislatia nu'ymai conging nicio cerintd cu privire la
continutul sau. De asemeneay,legislatia'nu prevede o sanctiune in cazul in care
medicamentele sunt eliberate T, pefida existentei unei declaratii nefavorabile. De
asemenea, experientagpraetica_arata ‘eayobtinerea declaratiei poate dura cateva
saptdmani sau chiar ‘cateval luni, “ceea ce poate pune In pericol sanatatea
pacientului in loc's@conttibuie la protectia sa.

Reclamanta ‘eonsidera ‘¢a o,asemenea restrictie este si disproportionatd. Pe de o
parte, deoarecey, In ‘eazul medicamentelor care au autorizatie nationald de
introducere pe piata, legislatia nu prevede necesitatea obtinerii unei declaratii. Pe
de alta pasteyin cazul'medicamentelor care pot fi achizitionate in mod liber fara
presctiptie medieald 1n alt stat membru, cerinta privind existenta unei prescriptii
medicale si a declaratiei autoritatii farmaceutice este inutila, deoarece celdlalt stat
membru, avautorizat introducerea pe piatd a medicamentului respectiv conform
unorcriterii legale si principiilor armonizate ale Uniunii Europene si 1-a clasificat
in categoria medicamentelor care pot fi cumpdrate fara prescriptic medicala.
Pentru acest motiv, conditionarea cumpararii medicamentului din tara de existenta
unei prescriptii medicale constituie o restrictie disproportionata care nu contribuie
realmente la protectia sanatatii pacientului. In anumite state membre, precum, de
exemplu, in Germania sau Austria, pacientii pot comanda direct in farmacie
medicamentele eliberate fara prescriptic medicala, introduse pe piata in alt stat
membru, deoarece se acceptd clasificarea medicamentelor efectuatd de statul
membru respectiv. Statele membre realizeaza clasificarea medicamentelor in
functie de criterii uniforme si in conformitate cu directiva aplicabila. Prin urmare,
un medicament clasificat drept medicament care se elibereazd fara prescriptie
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medicald Tn alt stat membru trebuie considerat drept medicament care se
elibereaza fara prescriptie medicala si In Ungaria.

Pérata sustine ca reglementarea nationald implicd o restrictie cantitativd care
poate fi justificata in conformitate cu articolul 36 TFUE, intrucat este menita sa
protejeze sandtatea si viata persoanelor. Aceasta subliniazd ca eliberarea
medicamentelor intra in sfera de competente a statelor membre si ca acestora le
revine sarcina de a decide ce nivel de protectie a sanatatii publice doresc sa
asigure. Sustine ca, la examinarea principiului proportionalitatii, este necesar sa se
ia In considerare ca sanatatea si viata persoanelor ocupa primul loc printre valorile
si interesele protejate de TFUE. Statele membre pot adopta masuri‘eare s& reduca
riscurile pentru sanatatea publica si pentru aprovizionarea SIgufa si. de “inalta
calitate cu medicamente a societatii.

Reglementarea nationald nu Tmpiedica importul de medicamente strathe. Institutul
National de Farmacie si Nutritie, in exercitarea functiei sale publice, garanteaza ca
populatia are acces la medicamente sigure, colectand informatii desla autoritatile
similare din statele membre cu privire la utilizaréa, medicamentelor straine in
scopuri medicale, la existenta unei autorizatit de introdugere pe'piata si la aspectul
dacd pot fi utilizate conform indicatiilor, medicului. Inyeézul in care are la
dispozitie declaratia, medicul poate emite preseriptia medicala catre pacient si, in
acest mod, se asigura ca acesta nupoate fi prescris atunéi’cand avizul este negativ,
ceea ce garanteazd protectia sdnatatiipacientilor.

Clasificarea medicamentelor-dreptiymedicamente care se elibereaza cu sau fara
prescriptie medicala se fealizeaza tncadrul procedurii de autorizare a introducerii
pe piatd. Prin urmarey,atat timp ‘cat un, medicament nu are o autorizatie de
introducere pe piatd pe tetitoriul maghiar, nu se poate stabili daca acesta se poate
elibera cu sau fara.presctiptic medieald. In aceasta privinti, este necesar si se
sublinieze e@ pardta mu“a ‘examinat in cadrul inspectiei in ce categorie erau
clasificate’in statul membru dejorigine medicamentele importate din strainatate.

I111.. Motivarea trimiterii preliminare

Cu privire la prima intrebare preliminara

Introducerea pe piatd a medicamentelor pe teritoriul Uniunii Europene este un
domeniufarmonizat de Directiva 2001/83. n acelasi timp, reglementarea Uniunii
prevede ca fiecare stat membru are obligatia sd desfdsoare, in exercitarea
propriilor competente, potrivit unei proceduri compatibile cu dispozitiile
directivei, procedura de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentelor.
Recunoasterea unei autorizatii de introducere pe piata nu este automatd, ci este
supusa unei proceduri prevazute in titlul IV al directivei.

In titlul VI al directivei figureaza clasificarea medicamentelor, care intra in
competenta statelor membre, cu conditia respectarii principiilor uniforme
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mentionate la articolele 70-75. In conformitate cu articolul 73 din directiva,
autoritatile competente din statul membru intocmesc o listd a medicamentelor care
se elibereaza, pe teritoriul lor, pe baza de prescriptie medicala.

Pentru a solutiona prezentul litigiu, este necesar sd se interpreteze daca faptul ca
directiva stabileste principii uniforme pentru clasificarea medicamentelor impune
unui stat membru obligatia de a accepta in mod neconditionat clasificarea — si
anume, dacd este vorba despre un medicament care se elibereaza cu sau fara
prescriptie medicalda — a unui medicament introdus pe piata in alt stat membru,
realizatd de acest din urma stat, si de a trata acest medicamentyla fel ca
medicamentele care au autorizatie nationala de introducere pe piata.

Cu privire la a doua intrebare preliminard

In vederea garantirii securititii furnizirii de medicamente ‘¢itre populatie si a
protectiei sandtdtii publice, reglementarea nationald conditieneaza “importul
dintr-un alt stat al SEE al medicamentelor care*nu au“autorizatie“nationala de
introducere pe piatd de existenta unei presefiptii medicalensi de obtinerea unei
declaratii de la autoritatea farmaceuticd. Reglementarea nationalda nu stabileste
nicio distinctie intre medicamentele care“se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala si cele care se elibereaza fara prescriptic medicala si, pentru acest motiv,
se poate concluziona ca aceasta se'aplica deyasemencadmedicamentelor care pot fi
achizitionate fara prescriptie medical&,in alt stagmembru.

Avand in vedere jurisprudenta Gurtii de Justitie a Uniunii Europene, instanta de
trimitere are convingerea caZrcglementarea nationala mentionatd anterior
constituie o masura restrictivagprivingd libera circulatie a marfurilor.

Solutionarea lifigiuluisimpune, interpretarea articolului 36 TFUE pentru a stabili
daca masurarestrietiva,intcauzapoate fi justificatd de protectia sdnatatii si a vietii
persoanelor) inclusivy, iny cazul in care medicamentul se poate elibera fara
prescriptie.medicala in alt stat membru.

Restrictia mtroduce doua cerinte suplimentare in raport cu cele impuse cu privire
la"medicamentele’care au autorizatie nationald de introducere pe piata si care pot
fi cliberate fara prescriptie medicala: 1) o declaratie a autoritatii farmaceutice si 2)
existentay uneéi prescriptii medicale. Medicul solicitd in prealabil declaratia
autoritatii §i, pentru acest motiv, este necesara si interventia unui medic.

Réspunsul pe care Curtea il va da la prima intrebare preliminara este de asemenea
relevant pentru a determina daca, in cazul unui medicament care a fost clasificat in
alt stat membru in conformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83 drept
medicament care se poate elibera fard prescriptie medicald, este sau nu justificat in
vederea protectiei sanatatii persoanelor faptul cd utilizarea acestui medicament
este permisa numai in cadrul unui tratament medical. Daca trebuie sa se
recunoasca clasificarea unui medicament realizata de alt stat membru, nu este
neapdrat justificat ca utilizarea acestuia sa fie conditionatd de obtinerea unei
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recomandari medicale, avand in vedere ca, in celalalt stat membru, medicamentul
poate fi eliberat pacientului fard interventia unui medic. Pe de alta parte, daca
Curtea concluzioneaza ca un stat membru nu este obligat sa accepte clasificarea
efectuata de un alt stat membru, nu este clar in ce categorie ar trebui incadrat un
medicament care nu a fost introdus pe piata, astfel incat, in acest caz, interventia
unui medic si obtinerea unui aviz medical sunt necesare pentru protectia sanatatii
pacientului.

Declaratia emisa de autoritatea farmaceutica trebuie examinata att impreuna cu
prescriptia medicala, cat si separat de ea, pentru a aprecia daca ea censtituie o
restrictie privind libera circulatie a madrfurilor. Declaratia contine informatii
importante pentru sanatatea publica si pentru pacient. Indiferentade “faptulndaca
medicamentul are sau nu o autorizatie strdina de introducergipe piata; indicatiile si
substantele sale active reprezintd minimul de informatii ‘care trebuieysolicitate
pentru a determina siguranta unui medicament. Autoritatca, fatmaceutied maghiara
obtine de la autoritatea similard din celdlalt stat ‘membtu finformatiile care
formeaza] continutul datelor obiective din declaratie. Ni¢i pacientulishici medicul
si nici farmacia nu pot consulta in mod direét aceste, date\Declaratia trebuie sa
contind de asemenea opinia autoritatii cu priyire la existenta unui interes privind
ingrijirea pacientului care trebuie luat@fnmconsiderare Tnwmod special. Aceasta
constituie 0 problema profesionala medicalaycare poate prezenta o apreciere
subiectiva.

Spre deosebire de reglementarea, antetioara, reglementarea in vigoare din luna
ianuarie 2018 stabileste cu,exactitate procedura care trebuie urmata in functie de
continutul declaratiei. In.conformitatézcu reglementarea in vigoare, in cazul in
care autoritatea nu comsiderd €a exista um interes privind ingrijirea pacientului,
care trebuie luatgin considerare in mod special, medicul trebuie sa informeze
pacientul cu privire la aceastd \imprejurare. Atunci cand cunoaste continutul
declaratiei, medicul,poate'prescric medicamentul pacientului.

Instanta de trimitere considera ca declaratia autoritatii contine informatii relevante
din(punctul, de vedere' al sigurantei medicamentelor care trebuie aduse la
cunostinta ypaecientului inainte de comandarea medicamentului. Obtinerea
prealabild a acestor imformatii poate fi justificatd si in cazul in care se admite ca
medicamentul poate fi distribuit fara prescriptie medicala si prin comanda directa
a pacientulur.

In acelagi timp, in vederea protectiei sanatatii, este important de asemenea cat
dureazi si se obtind declaratia. In ceea ce priveste acest aspect, instanta de
trimitere nu are informatii concludente. Reglementarea in vigoare in prezent
stabileste o perioadd de 8 zile pentru ca autoritatea sa emitd declaratia.
Reglementarea anterioara nu stabilea un termen specific. Parata a facut referire la
un caz in care obtinerea declaratiei a durat aproximativ trei luni.

[omissis] [consideratii procedurale de drept national]
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[omissis] [semnaturi]
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