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| dét mal “rgrande, handel med lakemedel som anhéngiggjorts av Pharma
Expressz| Szolgaltato és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii Tarsasag
(Jutelamnas]s, Budapest [utlamnas]), klagande, [utelamnas] mot Orszagos
Gyogyszerészetinés Elelmiszer-egészségiigyi Intézet (Nationella farmaci- och
nutritionsinstitutet [utelamnas] Budapest [utelamnas]), motpart, har F&varosi
Ko6zigazgatasi €s Munkalgyi Birdsag (Forvaltnings- och arbetsdomstol i
Budapest, Ungern) meddelat féljande

Beslut

Denna domstol begar ett férhandsavgorande fran Europeiska unionens domstol
rorande tolkningen av artiklarna 70-73 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67) (nedan kallat direktiv 2001/83) och av
artikel 36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (nedan kallat FEUF).
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Denna domstol hanskjuter foljande tolkningsfragor till Europeiska unionens
domstol:

1. Kréavs det enligt artiklarna 70-73 i direktiv 2001/83 att ett lakemedel
som inte ar receptbelagt i en medlemsstat ocksa ska anses vara ett
lakemedel som inte ar receptbelagt i en annan medlemsstat, &ven om
lakemedlet i fraga inte har godkénts for forsaljning och inte har
klassificerats i den sistnaAmnda medlemsstaten?

2. Ar en kvantitativ restriktion, enligt vilken det kravs ett lakarrecept och
en forklaring fran lakemedelsmyndigheten for att ett_lakemedel som
inte har godkants for forsaljning i en medlemsstat ‘men sem har
godkants i en annan [EES-medlemsstat] ska kunna bestéllasiech lamnas
ut till patienten, dven om lakemedlet ar registrerat som, ett,receptfritt
lakemedel i den andra medlemsstaten, befogad for%att “skydda
manniskors hélsa och liv i den mening som avses-i,artikel 36 FEUF?

[utelamnas] [processuella fragor rérande den nationellaJagstiftningen]
Motivering

Denna domstol vill att Europeiska unionens domstol ska tolka artiklarna 70-73 i
direktiv 2001/83 och artikel 36 FEUF%i\ett'méak.som fér import av lakemedel fran
en annan medlemsstat.

I.  Tillampliga bestammelser

Unionsratten
Artiklarna 70-783 i direktiva2001/83.
Artikel 36°FEUE.

Wngersk ratt

azemberi ‘alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozoutorvények modositasardl sz6l6 2005. évi XCV. Torvény (2005 ars lag
XCV “em humanlédkemedel och om é&ndring av andra lagar som reglerar
lakemedelsmarknaden) (nedan kallad lakemedelslagen)

25 § punkt 2: ”Lakemedel som inte dr godkdnda for forséljning i en stat som é&r
part i EES-avtalet men som &r det i ett annat land, far anvandas for medicinska
andamal i sarskilda fall, nar en sadan anvandning ar motiverad av patientvardsskal
som sarskilt ska beaktas och nar lakemedelsmyndigheten i den staten har godként
att de anvands i enlighet med de sarskilda villkor som faststalls i sérskilda
foreskrifter. Lakemedel som har godkénts for forsaljning i en stat som &r part i
EES-avtalet far anvandas for medicinska &andamal som har anmalts till
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ldkemedelsmyndigheten i den staten i enlighet med sarskilda foreskrifter.
Bedomningen av om det foreligger patientvardsskal som sérskilt ska beaktas, ska
vid behov goras mot bakgrund av yttrandet fran yrkessamfundet rérande
behandlingens sidkerhet och effektivitet.”

az emberi felhasznalasra kerild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolod
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet] (Sjukvards-, social- och familjeministeriets
forordning 44/2004 av den 28 april 2004 om forskrivning och utldmning av
humanlédkemedel) (nedan kallad forordning 44/2004), som gallde fram till den
13 februari 2018.

3 8 punkt 5. T enlighet med 25 § punkt 2 i [lakemedelslagen] farien lakare bara
forskriva sadana ldakemedel som inte &r godkanda for forsaljning i Wngernymen
som dr det i en stat som ar medlem i Europeiska ekonaomiska samarbetsomradet
(nedan kallat EES) eller i en stat som har samma rattsliga stallning somyEES-
medlemsstaterna enligt ett internationellt avtal som hartingatts med ‘Buropeiska
gemenskapen eller med EES (nedan kallad stat som ar partii, ettiavtahmed EES),
om denne innan l&kemedlen forskrivs @ér “enw,anmalan “till Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetw(Nationella farmaci- och
nutritionsinstitutet, Ungern) och erhaller en fotklaringframydet mstitutet.”

12/A § 71 samband med direktleverans av ldkemedel till allménheten, far
apoteksforestandare bara lamna ut lakemedel Som forskrivits i enlighet med 3 §
punkt 5 och 4 § punkt 1 om en kopia av forklaringen fran Nationella farmaci- och
nutritionsinstitutet eller endkopia av. gedkannandet forst har uppvisats.”

az emberi felhasznalasra ‘keriilo )\ gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhasznalasanak éngedélyezésérol, szold 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
(Regeringsforordning“448/2017 ‘av den 27 december 2017 om godk&nnande av
forskrivning @ch individuell anvandning av humanldkemedel) (nedan kallad den
nya regeringsforardningen]isom galler sedan den 1 januari 2018.

5 § punkt 13,1 enlighet med 25 § punkt 2 i [likemedelslagen] far en ldkare bara
forskriva sadana lakemedel som inte &r godkanda for forsaljning i Ungern men
som aridetuizen Stat'som ar medlem i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(nedan kallat EES) eller i en stat som har samma rattsliga stéllning som EES-
medlemsstatérna enligt ett internationellt avtal som har ingatts med Europeiska
gemenskapen eller med EES (nedan kallad stat som ar part i ett avtal med EES),
om denne innan ldkemedlen forskrivs gor en anmadlan till Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Nationella farmaci- och
nutritionsinstitutet, Ungern) och far en forklaring fran det institutet rérande
foljande:

a) Om lakemedlet som l&karen vill forskriva har godkéants for forsaljning i en
EES-medlemsstat eller i en stat som ar part i ett avtal med EES som identifierats
av lakaren, med avseende pa den indikation som denne har uppgett.
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b) Om den behdriga myndigheten inte har aterkallat godkénnandet av
forsaljningen av lakemedlet som l&karen vill forskriva och inte heller har avbrutit
distributionen av det.

c) Om det enligt institutets bedomning och pa grundval av de uppgifter som
lakaren har lamnat, foreligger patientvardsskal som sarskilt ska beaktas i den
mening som avses i 1 8 nummer 23 i [lakemedelslagen].

(2) Lékare ska ansoka om att en sadan forklaring som avses i punkt 1 ska
utfardas pa det datablad som finns i bilagorna 3-5 till forordning 44/2004.
Nationella farmaci- och nutritionsinstitutet ska inom 8 arbetsdagar‘franydet att det
har mottagit databladet, meddela den ldkare som forskriver “lakemedlet sin
standpunkt avseende de fragor som avses i punkt 1.

(3) Om Nationella farmaci- och nutritionsinstitutet, utfardar_enyforklaring av
vilken framgar att villkoren i punkt 1 ar uppfyllda, ska lakaren lamna‘en kopia av
institutets forklaring till patienten tillsammans med,receptetynaridet rér Sig om ett
receptbelagt lakemedel.

(4) Om Nationella farmaci- och nutritionsinstitutet utfardar en forklaring av
vilken framgar att institutet inte anser att det, foreliggerypatientvardsskal som
sérskilt ska beaktas i den mening som avses i 1 Swaummer 23 i lakemedelslagen,
ska lakaren (om denne fortfarande anser attydet foreligger ett behov av att
forskriva lakemedlet och det &rreceptbelagt) lamna en kopia av institutets
forklaring till patienten tillsammans, med receptet samt ldmna information om
innehéllet 1 forklaringensech dess eventuella konsekvenser.”

Il.  Saken och relevanta omstandigheter

Nationella farmaci- och nutritioRsinstitutet, som ar motpart i forevarande mal och
som dr behorig myndighet f6r att utdva tillsyn Over distributionen av lakemedel,
konstaterade till, foljd av en granskning av klagandens verksamhet med
detaljhandel med lakemedel, att klaganden vid flera tillfallen hade importerat ett
lakemedel fran en annhan EES-medlemsstat som inte salufordes i Ungern, och att
detii, den‘andra)EES-medlemsstaten var registrerat som ett receptfritt 1akemedel. |
devfallen bestallde patienten lakemedlet direkt pa apoteket, receptfritt. Darefter
inforskaffade och lagrade klaganden, som handlade i eget namn, lakemedlet fran
den andra medlemsstaten och salde det slutligen till den patient som hade bestallt
det och levererade det direkt, varvid klaganden handlade i eget namn.

Enligt den nationella ratten far ett lakemedel som har importerats fran en annan
medlemsstat och som inte har godkénts for forsaljning inom landet, anvandas for
medicinska andamal nar det har anmalts till statens lakemedelsmyndighet. En
lakare far forskriva ett sddant lakemedel om denne dessfoérinnan har anmalt det till
lakemedelsmyndigheten och fatt en forklaring fran myndigheten.

Myndighetens forklaring innehaller foljande uppgifter:
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Huruvida lakemedlet har godkants for forséljning i en annan medlemsstat.

— L&kemedlets aktiva substanser och indikationer.

Huruvida lakemedlet har dragits tillbaka fran marknaden eller om dess
distribution har avbrutits.

— Huruvida det foreligger patientvardsskal som sarskilt ska beaktas.

| den tidigare nationella lagstiftning som ska tillampas i forevarande mal
foreskrevs inte att ldakemedlet kunde bestéllas eller lamnas ut beroende pa
innehallet i en forklaring fran myndigheten. Enligt den nu gallande, lagstiftningen,
vars innehall i allt vasentligt &ar identiskt, ar lakaren skyldig att underratta
patienten om det inte foreligger patientvardsskéal som sérskilt ‘skasbeaktas, men
detta utgor inte nagot hinder for att bestalla lakemedlet. Harav kan'slutsatsen dras
att enbart den omstandigheten att det finns en forklaring, oavsett vilket innehall
den har, innebdr att det lagstadgade kravet &r,uppfyllta,Om, det_ror sig om
lakemedel som importerats fran ett tredjeland sem‘inte,dr part'i\ett avtal med EEE,
kravs ett godkannande fran lakemedelsmyndigheten'enligty, den nationella
lagstiftningen.

Motparten drog slutsatsen att den ovannamnda nationella regeln ska tillampas pa
lakemedel som importeras fran enwannans,medlémsstat, oberoende av om
lakemedlet i fraga har registrerats,som receptbelagt eller receptfritt lakemedel i
den andra medlemsstaten.

Klaganden bestallde pa begaran av-patiénten receptfria lakemedel i en annan
medlemsstat, utandatt kedva recept fran lakare eller forklaring fran Nationella
farmaci- och nutritionsinstitutet §or att bestalla och lamna ut dem. Mot bakgrund
av detta forhjod motparten genom beslut av den 7 mars 2019 (bland annat)
klaganden_ att fortsatta med detta rattsstridiga agerande, eftersom det innebar en
Overtradelse “av bestammelserna rdérande utldamning av individuellt forvarvade
lakemedel . "\Densréttsliga grunden for dvertradelsen utgjordes av asidosattande av
12/A, § "1, forardningen, eftersom sOkanden lamnade ut l&kemedel som hade
inforskaffats i emannan medlemsstat och som inte hade godkants for forsaljning
inom, landet, utan att det fanns nagon forklaring fran lakemedelsmyndigheten.

Parternas htivudsakliga argument

Klaganden Overklagade beslutet till den hénskjutande domstolen och yrkade
bland annat att domstolen skulle sla fast att det inte hade skett nagon 6vertradelse i
samband med individuellt forvarv av lakemedel. Klaganden har bland annat gjort
géllande att motpartens rattsliga tolkning och tillampningen av en nationell
bestdimmelse som begransar individuella forvarv av lakemedel som &r registrerade
som receptfria lakemedel i en annan medlemsstat, utgér en kvantitativ
importrestriktion som ar otillaten och som strider mot artikel 34 FEUF. En sadan
kvantitativ restriktion kan inte anses motiverad med aberopande av intresset att
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skydda méanniskors halsa och liv i den mening som avses i artikel 36 FEUF. Syftet
med lakemedelsmyndighetens forklaring &r inte att skydda ménniskors halsa,
eftersom den inte tillfor nagon ytterligare information utéver de ovannamnda
uppgifter som den ska innehalla. Lakemedlet far lamnas ut dven om forklaringen
inte ar gynnsam, eftersom det i lagstiftningen inte langre finns nagot krav
betraffande dess innehall. Lagstiftningen foreskriver inte heller nagon paféljd om
lakemedel lamnas ut trots att det finns en forklaring som inte &r gynnsam. Det har
ocksa i praktiken visat sig att det kan dr6ja flera veckor eller manader innan en
forklaring erhalls, vilket innebar att patientens halsa aventyras i stéllet for att
skyddas.

Sokanden anser att en restriktion av det har slaget &ven &r oproportionerlig. Det
beror dels pa att det enligt lagen inte krévs att man ska inhamta‘en forklaring, nar
det galler lakemedel som godkénts for forsaljning inom landet. Dels“r kravet pa
lakarrecept och en forklaring fran myndigheten, betréffande lakemedel som kan
kopas receptfritt i en annan medlemsstat, onddigt och apreportionerligt, eftersom
den andra medlemsstaten har godkant att lakemedlet,saljs\pagrundvabav kriterier
som Overensstimmer med Europeiska unionensybestammelser ‘och harmoniserade
principer och har Kklassificerat det i kategokin receptfria lakemedel. Darfor utgor
kravet att lakemedlet bara far kopas pa‘recept inom, landet en oproportionerlig
restriktion som i sjélva verket inte bidrar till attiskydda patientens halsa. | vissa
medlemsstater, till exempel TysKland och,Osterrike; kan patienterna bestélla
receptfria ldkemedel som séljs i en amnan, medlemsstat direkt pa apoteken,
eftersom den andra statens kilassificering avylakemedlen godtas. Medlemsstaterna
klassificerar lakemedel pa ‘grundvalawenhetliga kriterier som ar anpassade till det
tillampliga direktivet. [F6ljaktligen ska ettuldkemedel som har klassificerats som
receptfritt lakemedel i\en annam medlemsstat &ven anses vara ett receptfritt
lakemedel i Ungern.

Motparten hargjort gallande att®den nationella lagstiftningen utgor en kvantitativ
restriktion som kan‘grundaspa intresset att skydda méanniskors hélsa och liv i den
mening Sem avsesyi artikel 36 FEUF. Motparten menar att utlamning av
lakemedel faller inem“medlemsstaternas befogenheter och att det ankommer pa
dessa‘att beslutayvilket skydd for méanniskors héalsa som de vill sékerstalla. Enligt
motparten maste det vid en beddmning av proportionalitetsprincipen beaktas att
manniskorsyhalsa’och liv kommer i forsta hand nér det galler de intressen som
skydda$ 1"FEUF. Medlemsstaterna far besluta om atgarder som minskar riskerna
for manniskors hélsa och [riskerna som hotar] en sdker och hdgkvalitativ
lakemedelsforsorjning i samhallet.

Den nationella lagstiftningen forhindrar inte import av utlandska ldkemedel.
Nationella farmaci- och nutritionsinstitutet sakerstaller att befolkningen har
tillgang till sékra lakemedel, inom ramen for sin statliga verksamhet, och det
inhamtar information fran motsvarande myndigheter i medlemsstaterna roérande
anvandningen av utlandska lakemedel for medicinska andamal, huruvida
lakemedlen &r godkanda for forsaljning och huruvida de far anvandas med
avseende pa den indikation som lékaren har angett. Nar ldkaren har fatt en
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forklaring fran myndigheten kan denne skriva ut ett recept till patienten och pa sa
satt sakerstalls det att en forskrivning inte dger rum nar utlatandet ar negativt,
vilket sdkerstéller skyddet av patienternas hélsa.

Klassificeringen av ldkemedel som receptbelagda eller receptfria sker inom ramen
for forfarandet for godkannande for forsaljning. Sa lange ett lakemedel inte har
godkants for forséljning 1 Ungern kan det darfor inte beslutas om det ska vara
receptfritt eller receptbelagt. Det bor i detta sammanhang papekas att motparten i
samband med inspektionen inte ens undersokte i vilken kategori de fran utlandet
importerade ldkemedlen var klassificerade i ursprungsmedlemsstatens

I1l.  Redogorelse for skalen till att férhandsavgorande begars

Den forsta tolkningsfragan

Forséljning av lakemedel i Europeiska unienen &ry ett omrade som har
harmoniserats genom direktiv 2001/83. I unionslagstiftningen foreskrivs att varje
medlemsstat, med utdvande av sin egen &ehorighet(enligt, ett>forfarande som
Overensstammer med bestdmmelserna i direktivet), Ska genomf¥ora forfarandet for
godk&nnande for forsaljning av ldkemedel. Ett godkannande for forséljning
beviljas inte automatiskt, utan detsemfattas av det, forfarande som foreskrivs i
avdelning IV i direktivet.

I avdelning VI i direktivet “finns “lakemedelsklassificeringen, vilken
medlemsstaterna ar behériga‘att goraunder forutsattning att de iakttar de enhetliga
principer som anges, I artiklarha 70=75. Enligt artikel 73 i direktivet ska de
behdriga myndigheternatmimmmedlemsstaterna upprétta en forteckning Over
receptbelagda lédkemedel inom sina respektive territorier.

For att .kunnayavgora denna tvist krédvs en tolkning av huruvida den
omstandigheten “att  direktivet  foreskriver  enhetliga  principer  for
lakemedelsklassificering,f@lagger en medlemsstat en skyldighet att ovillkorligt
godta, klassificeringen (det vill sdga om det ror sig om ett receptbelagt eller ett
receptfritt lakemedel) av ett ldkemedel som salufdrs i en annan medlemsstat och
somugjorts, av ‘den medlemsstaten, och att behandla det pa samma satt som
lakemedel.som har godkants for forsaljning inom landet.

Den andra tolkningsfragan

For att sakerstélla befolkningens tillgang till lakemedel och skydda méanniskors
hélsa, foreskrivs i den nationella lagstiftningen att det ska finnas ett lakarrecept
och att en forklaring ska ha erhallits fran lakemedelsmyndigheten, for att ett
lakemedel som inte har godkénts for forsaljning inom landet ska fa importeras
fran en annan EES-stat. | lagstiftningen gors ingen skillnad mellan receptbelagda
och receptfria lakemedel och darfor kan slutsatsen dras att den dven &r tillamplig
pa lakemedel som kan kdpas utan lakarrecept i en annan medlemsstat.
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Den hanskjutande domstolen har mot bakgrund av EU-domstolens praxis, funnit
att den ovannamnda nationella lagstiftningen ar en atgard som begransar den fria
rorligheten for varor.

For att kunna avgora tvisten kravs en tolkning av artikel 36 FEUF for att fa
klarlagt huruvida den begransande atgarden i fraga kan grundas pa intresset att
skydda manniskors halsa och liv, aven i fall dar lakemedlet far lamnas ut
receptfritt i en annan medlemsstat.

Begransningen medfor tva ytterligare villkor utdver dem som kravs fér lakemedel
som har godkants for forséljning inom landet och som far lamnas Ot reeeptfritt: 1)
en forklaring fran lakemedelsmyndigheten, 2) att det finns ett lakarrecept.\l.akaren
ansoker pa forhand om en forklaring fran myndigheten och darfor &r det ‘ocksa
nddvandigt att en lakare medverkar.

EU-domstolens svar pa den forsta tolkningsfragan ar‘aven wiktigt for, att kunna
avgora huruvida det, med avseende pa ett lakemedel somharklassificerats som ett
receptfritt lakemedel i en annan medlemsstatyi enlighet ‘med, bestammelserna i
direktiv 2001/83, &r motiverat av skél som ror manniskorshalsa att lakemedlet
bara far anvandas i samband med en medicinsk behandling. Om en klassificering
av ett lakemedel som gjorts av en annan medlemsstat, skarerkannas, ar det inte
nddvandigtvis motiverat att detspkravs ‘att det, ska finnas en medicinsk
rekommendation for att det ska fa anvandas, eftersom Takemedlet far lamnas ut till
patienten utan lakares medverkan ‘i, den andra staten. Om EU-domstolen daremot
finner att en medlemsstat inte arskyldig att godta’den klassificering som gjorts av
en annan medlemsstat, @ndetinte uppenbarttill vilken kategori ett ldkemedel som
inte salufors ska hanforas, vilket innebar att det i det fallet & nddvéndigt att en
lakare medverkar.och att ettwyttrande inhamtas for att skydda patientens hélsa.

Lakemedelsmyndighetens, forklaring bor granskas tillsammans med l&karreceptet
men dvengseparat, fran det,for att avgora huruvida den utgor en begransning av
den fria“gorligheten, for varor. Forklaringen innehaller viktig information for
maéanniskors shalsayoch, for patienten. Huruvida ldkemedlet har godkants for
forsaljning i utlandeteller inte, dess indikationer och dess aktiva substanser utgor
det minimum,av tformation som bor kravas for att kunna faststélla ett ldkemedels
sékerhet. Den ungerska ldkemedelsmyndigheten inh&mtar [den information som
utg6r] dnnehallet i de objektiva uppgifterna i forklaringen fran den motsvarande
myndigheten’i den andra medlemsstaten. Varken patienten, lakaren eller apoteket
far direkt tillgang till dessa uppgifter. Forklaringen bor &ven innehalla
myndighetens uppfattning om huruvida det foreligger patientvardsskal som
sarskilt ska beaktas. Detta ar en yrkesmassig medicinsk fraga som kan innebéra en
subjektiv bedomning.

Till skillnad fran vad som var fallet med den tidigare lagstiftningen, reglerar den
lagstiftning som galler fran och med januari 2018 just vilket forfarande som ska
tillampas beroende pa innehallet i forklaringen. | den nu gallande lagstiftningen
foreskrivs att om myndigheten anser att det inte foreligger patientvardsskal som
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sarskilt ska beaktas, bor lakaren underrétta patienten om detta. Lakaren far, med
kannedom om innehallet i forklaringen, forskriva lakemedlet till patienten.

Den hanskjutande domstolen anser att myndighetens férklaring innehaller
information som &r relevant ur ett lakemedelssékerhetsperspektiv och som
patienten bor upplysas om innan lakemedlet bestélls. Att inhdmta sadan
information pa forhand kan aven vara motiverat om lakemedlet godkanns for att
lamnas ut receptfritt pa direkt bestallning av patienten.

Samtidigt ar det dven av halsoskyddsskal viktigt hur lang tid dét tar att fa
forklaringen. Den hdanskjutande domstolen har ingen avgorande information
betraffande detta. Den nu géllande lagstiftningen foreskriver att myndigheten ska
utfarda sin forklaring inom 8 dagar. Den tidigare lagstiftningen,foreskrev ingen
sérskild frist. Motparten hanvisade till ett fall dar forklaringenidréjdescirka tre
manader.

[utelamnas] [processuella fragor rérande den natignella lagstiftningen]
Budapest den 10 mars 2020.

[utelamnas] [namnunderskrifter]



