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Engel, litigio contenciose-administrativo relativo al comercio de medicamentos
iniciadosper Pharma Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi Korlatolt
Felel6sségtiy Tarsasag ([omissis] Budapest [omissis]), parte demandante, [omissis]
contra, ‘el Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer-egészségiigyi Intézet
(Institute. Nacional de Farmacia y Nutricion [omissis] Budapest [omissis]), parte
demandada, el FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsadg (Tribunal de lo
Contenctoso-Administrativo y de lo Social de la Capital, Hungria) ha dictado la
siguiente

Resolucion

Este 6rgano jurisdiccional inicia un procedimiento de remision prejudicial ante el
Tribunal de Justicia de la Union Europea, relativo a la interpretacion de los
articulos 70 a 73 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
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comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO 2001, L 311, p. 67; en lo
sucesivo, «Directiva 2001/83») y del articulo 36 del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea (en lo sucesivo, «TFUE»).

Este 6rgano jurisdiccional plantea las siguientes cuestiones al Tribunal de Justicia
de la Union Europea:

1.

¢Resulta de los articulos 70 a 73 de la Directiva 2001/83 la obligacion de
gue un medicamento que puede dispensarse sin receta médica en un
Estado miembro deba también ser considerado como un medicamento
gue puede dispensarse sin receta médica en otro Estado miembro,
incluso cuando en ese otro Estado miembro el medicamentg en cuestion
no disponga de una autorizacion de comercializaciony. noshaya sido
clasificado?

¢Esta justificada en aras de la proteccion de la‘salud‘y dedaywida de las
personas a la que se refiere el articilo 86 TFUE ‘una, restriccion
cuantitativa que supedita la posibilidad de, encargary “dispensar al
paciente un medicamento queqno dispone ‘de“\autorizacion de
comercializacién en un Estado miembro, pero que 'si cuenta con tal
autorizacién en otro [Estado miembreel EEE], a la existencia de una
receta médica y de una declaracién ‘de la autoridad farmacéutica,
incluso en el caso de que el medicamentofesté registrado en el otro
Estado miembro coma‘medicamento no sujeto a receta medica?

[omissis] [consideraciones procesales e Derecho interno]

Fundamentos

Este dorgano jurisdiccionalsolicita,al Tribunal de Justicia de la Unidn Europea la
interpretacion “de™os, artieulos<70 a 73 de la Directiva 2001/83 y del articulo
36 TFUE»enun asunto relativo a la importacion de medicamentos de otro Estado
miembro.

Risposiciones normativas pertinentes

Derecho'de Ia Unidn

Articulos 70 a 73 de la Directiva 2001/83.

Articulo 36 TFUE.

Derecho hangaro

Ley XCV de 2005, de medicamentos para uso humano y por la que se modifican
otras leyes reguladoras del mercado de los medicamentos (az emberi alkalmazasra
keriild6 gyodgyszerekrdl ¢és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények
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modositasarél szolé 2005. évi XCV. torvény; [en lo sucesivo, «Ley de
medicamentos»]

Articulo 25, apartado 2: «Los medicamentos que no dispongan de una
autorizacion de comercializacion en un Estado que sea parte del Acuerdo EEE
pero si en otro pais podran utilizarse con fines médicos en casos especiales cuando
su uso esté justificado en aras de un interés en la atencién al paciente que deba
tenerse especialmente en cuenta y cuando el organismo de la Administracion
farmacéutica del Estado haya autorizado su utilizaciéon con arreglo a las
condiciones especificas que se establezcan en una norma éspecial. Los
medicamentos que cuenten con una autorizacion de comercializacion‘en uniEstado
que sea parte del Acuerdo EEE podran utilizarse con fines médicos Si. han‘sido
notificados al organismo de la Administracion farmacéuticawdel “Estado de
conformidad con lo dispuesto en una norma especial.. La, apreciacion, de la
existencia de un interés en la atencion al paciente que‘deba tenerse especialmente
en cuenta se llevara a cabo, cuando sea necesario, asla luz,del dictamerdel colegio
profesional acerca de la seguridad y eficacia delqprocedimientoterapéutico.»

Reglamento 44/2004, de 28 de abril, del Ministerio‘de Sanidady Asuntos Sociales
y Familiares, sobre la prescripcion y dispensacion ‘de medicamentos para uso
humano [az emberi felhasznalasra kertilGhgyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol
sz0l6 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM ‘rendelet;sen lo sucesivo, «Reglamento
44/2004»], en vigor hasta el 13 de febrero de 2018.

Articulo 3, apartado 5. «Gon arregle a lovdispuesto en el articulo 25, apartado 2,
de la [Ley de medicamentos], losiméedicos tinicamente podran prescribir aquellos
medicamentos cuya€omercializacionno esté autorizada en Hungria, pero si en un
Estado miembro del EspaciosEcenomico Europeo (en lo sucesivo, EEE) o en un
Estado que disfruteydel “mismoyestatuto juridico del que disponen los Estados
miembros del ‘EEE “emn virtud, de un tratado internacional suscrito con la
Comunidad, Eurepea o,convel‘EEE (en lo sucesivo, “Estado parte de un tratado
EEE”),  si antes de preseribirlos presentan una notificacion ante el Orszagos
Gyogyszerészetiy, és \Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Instituto Nacional de
Farmaciay " Nutriciéngy Hungria) y obtienen una declaracion de ese Instituto.»

Articulo,12/A. «En el marco del suministro directo de medicamentos al pablico,
los, farmacéuticos Unicamente despacharan los medicamentos prescritos con
arreglo al articulo 3, apartado 5, y al articulo 4, apartado 1, tras la presentacion de
una copia de la declaracion expedida por el Instituto Nacional de Farmacia y
Nutricién o de una copia de la autorizacion.»

Reglamento Gubernamental 448/2017, de 27 de diciembre, sobre la autorizacion
de la prescripcion y el uso individuales de medicamentos para uso humano [az
emberi  felhasznalasra  keriild6 gyogyszerek egyedi rendelésének ¢€s
felhasznalasanak engedélyezésérdl szold 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet; en
lo sucesivo, «nuevo Reglamento Gubernamental»], en vigor desde el 1 de enero
de 2018.
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Articulo 5, apartado 1. «Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 25, apartado 2,
de la [Ley de medicamentos] los médicos Unicamente podran prescribir aquellos
medicamentos cuya comercializacion no esté autorizada en Hungria pero si en un
Estado miembro del EEE o en un Estado que disfrute del mismo estatuto juridico
del que disponen los Estados miembros del EEE en virtud de un tratado
internacional suscrito con la Comunidad Europea o con el EEE (en lo sucesivo,
Estado parte de un tratado EEE) si antes de prescribirlos presentan una
notificacion ante el Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(Instituto Nacional de Farmacia y Nutricién, Hungria) y obtienen la declaracion de
ese Instituto acerca de los siguientes extremos:

a) si el medicamento que se desea prescribir cuenta con ana autorizacion de
comercializacién en un Estado miembro del EEE o en un Estado parte,de un
tratado EEE identificado por el médico, en relacion con_latindicacion senalada
por este,

b) si la autoridad competente no ha grevocadoy, la, autorizacion de
comercializacion del medicamento que se desea prescribir‘ni ha,suspendido su
distribucion, y

C) si, a su juicio y sobre la base de“les datos proporcionados por el médico,
existe el interés en la atencion al pacientengque deba tenerse especialmente en
cuenta definido en el articulo 1, htmero 23y, de la [ley'de medicamentos].

(2) Los médicos solicitaran“gue‘se emita la‘declaracion a la que se refiere el
apartado 1 en la ficha de datos ‘que figuraien los anexos 3 a 5 del Reglamento
44/2004. Dentro de 40s 8'dias faborables siguientes a la recepcion de la ficha de
datos, el InstitutogNaeional ‘de“karmacia y Nutricion comunicara al médico que
prescribe el medicanentosu opiniomacerca de los extremos a los que se refiere el
apartado 1.

(3) En'ease, de‘gueweMlnstituto Nacional de Farmacia y Nutricién expida una
declaracion con, arreglosa la cual concurren los requisitos mencionados en el
apartade, 1y.el medico dara al paciente —cuando se trate de una prescripcién con
receta— una eopiade la declaracidn de dicho Instituto junto con la receta.

(4). Encaso’ de que el Instituto Nacional de Farmacia y Nutricion expida una
declaracién con arreglo a la cual no exista, en su opinion, el interés en la atencion
al paciente que deba tenerse especialmente en cuenta definido en el articulo 1,
numero 23, de la Ley de medicamentos, el médico dara al paciente —cuando siga
manteniendo la necesidad de prescribir el medicamento y este se prescriba con
receta— una copia de la declaracién de dicho Instituto junto con la receta y le
facilitara informacién acerca del contenido de la declaracion y de sus posibles
consecuencias.»
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Il.  Objeto del litigio y hechos pertinentes

El Instituto Nacional de Farmacia y Nutricion, parte demandada en el presente
asunto, en su condicion de autoridad competente para supervisar la distribucion de
medicamentos, constatd, a raiz de una inspeccion de la actividad de venta
minorista de medicamentos realizada por la parte demandante, que la demandante
habia importado en varias ocasiones desde otro Estado miembro del EEE un
medicamento no comercializado en Hungria y que en ese otro Estado miembro del
EEE estaba registrado como medicamento no sujeto a receta médica. En esos
casos, el paciente encargaba el medicamento directamente en la farmacia y sin
receta médica. A continuacion, la parte demandante, actuando emynombre“propio,
se procuraba y almacenaba el medicamento procedente del otre Estado ‘miembro y
finalmente lo vendia y entregaba directamente, actuando_en nombresprepio, al
paciente que lo habia encargado.

Con arreglo al Derecho nacional, un medicamento impertado de ‘etro Estado
miembro que no dispone de una autorizacion dg,comercializagionynacional puede
ser utilizado con fines médicos cuando haya¢sido netificado al ‘erganismo de la
Administracion farmacéutica del Estadog# Los médices ‘pueden prescribir tal
medicamento si previamente lo notifican ante la autoridad farmacéutica y obtienen
de ella una declaracion.

El contenido de la declaracion dé laautoridad comprende los siguientes extremos:

si el medicamento disponesde ‘una autoriza€ion de comercializacion en otro
Estado miembro;

— las sustancias agtivas e indicacionesidel medicamento;

si el medicamento “se “ha retirado del mercado o si se ha suspendido su
distribucion;

— si existe el'interés en,la‘atencion al paciente que deba tenerse especialmente en
cuenta.

Lasnormativa nacional anterior que debe aplicarse al presente asunto no preveia
que elmedicamento pudiera ser encargado o dispensado en funcion del contenido
de la declaracion de la autoridad. Con arreglo a las normas actualmente vigentes,
cuyo centenido es esencialmente coincidente, si no existe el interés en la atencion
al paciente que deba tenerse especialmente en cuenta, el médico esta obligado a
poner en conocimiento del paciente tal circunstancia, si bien ello no constituye un
obstaculo para encargar el medicamento. De ello cabe deducir que el mero hecho
de que exista la declaracion, sea cual sea su contenido, sirve para cumplir la
exigencia normativa. Por el contrario, en el caso de medicamentos importados
desde un tercer pais que no sea parte de un tratado EEE, la normativa nacional
exige la autorizacion de la autoridad farmacéutica.
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La parte demandada llegd a la conclusion de que la regla nacional mencionada ha
de aplicarse a los medicamentos importados de cualquier otro Estado miembro,
con independencia de que el medicamento en cuestion haya sido registrado en el
otro Estado miembro como medicamento cuya adquisicion estd sujeta o no a
receta médica.

La parte demandante encargd en otro Estado miembro, a peticion del paciente,
medicamentos no sujetos a receta médica sin exigir receta médica ni declaracion
del Instituto Nacional de Farmacia y Nutricién para encargarlos y dispensarlos.
Habida cuenta de lo anterior, mediante resolucion de 7 de marzo de, 2019, la
autoridad demandada prohibié a la parte demandante —junto, con, otras
disposiciones— continuar llevando a cabo ese comportamiento, centrario a
Derecho por infringir las normas en materia de dispensacion‘de, medicamentos
adquiridos individualmente. La infraccion tenia como “fundamento, juridicola
vulneracion del articulo 12/A del Reglamento, ya que‘la,demandante desgachaba,
sin que existiera una declaracion de la autoridadyfarmaeeutica, medicamentos
obtenidos en otro Estado miembro que no dispenian de una ‘autorizacion de
comercializacion nacional.

Aspectos esenciales de las alegacionessde las partes

La parte demandante recurri6 centra la‘resolucién ante este drgano jurisdiccional
y solicito, entre otros extremags, que ‘se declarara que no habia cometido ninguna
infraccion en el marco de la adquisicion, individual de medicamentos. Alega, en
particular, que la interpretacion, juridica ‘seguida por la parte demandada y la
aplicacion de una disposicion‘de laxnormativa nacional restrictiva a la adquisicion
individual de medicamentos, ‘tegiStrados en otro Estado miembro como
medicamentos no sujetos areceta“médica constituyen una restriccion cuantitativa
a la importacionwrohibida‘y contraria al articulo 34 TFUE. Este tipo de restriccion
cuantitativa noypuede, justificarséen aras [del objetivo] de [proteccion] de la salud
y [de laswida] deMlas\personas, establecido en el articulo 36 TFUE. La declaracion
de la autoridad, farmacéutica no sirve para proteger la salud de las personas, ya
que nosaperta infermacion adicional respecto de los extremos que debe contener
antes meneionados. EI'medicamento puede dispensarse incluso en el caso de que
la declaracion nossea favorable, puesto que en la normativa ya no figura ninguna
exigeneiaen cuanto a su contenido. La normativa tampoco contempla una sancion
en caso de que se dispensen medicamentos a pesar de existir una declaracion no
favorable. Asimismo, la experiencia practica pone de manifiesto que la obtencion
de la declaracion puede tardar varias semanas o incluso varios meses, lo cual
puede precisamente poner en peligro la salud del paciente en lugar de servir para
protegerla.

La parte demandante considera que una restriccion de ese tipo resulta también
desproporcionada. Por una parte, porque, en el caso de los medicamentos que
disponen de una autorizacion de comercializacion nacional, la normativa no
establece que deba obtenerse una declaracion. Por otra parte, en el caso de
medicamentos que pueden adquirirse libremente sin receta médica en otro Estado
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miembro, resulta una exigencia innecesaria y desproporcionada el requisito de la
receta médica y de la declaracion de la autoridad, ya que ese otro Estado miembro
ha autorizado la comercializacion de ese medicamento con arreglo a criterios que
se ajustan a las normas y a los principios armonizados de la Union Europea y lo ha
clasificado dentro de la categoria de medicamentos que pueden adquirirse sin
receta. Por este motivo, el hecho de supeditar la adquisicion dentro del pais a una
receta médica es una restriccion desproporcionada que no contribuye realmente a
proteger la salud del paciente. En determinados Estados miembros, como por
ejemplo Alemania o Austria, los pacientes pueden encargar directamente en las
farmacias los medicamentos no sujetos a receta médica que se comercializan en
otro Estado miembro, ya que se acepta la clasificacion de los, medicamentos
Ilevada a cabo por ese otro Estado. Los Estados miembros realizan laxclasificagion
de los medicamentos con arreglo a criterios uniformes y ajustados,a la,Ditectiva
aplicable. Por consiguiente, un medicamento clasificado“como medicamento no
sujeto a receta médica en otro Estado miembro “debe “sermconsiderado un
medicamento no sujeto a receta médica también ensHungria:

La parte demandada sostiene que la normativasnacional “eonstituye una
restriccion cuantitativa que puede justificarse comarreglo“alarticulo 36 TFUE
destinada a proteger la salud y de la vida de laswpersenas. Destaca que la
dispensacion de los medicamentos pertenece ada esfera de,las competencias de los
Estados miembros y que corresponde a estos decidir qué nivel de proteccion de la
salud puablica pretenden asegurar. “Afirma que, ‘@l examinar el principio de
proporcionalidad es precisodteman.en consideracion que la salud y la vida de las
personas ocupan el primerspuesto entre las bienes protegidos por el TFUE. Los
Estados miembros pueden.adoptar'medidas gue reduzcan los riesgos para la salud
publica y [los riesgos.que amenacen] el abastecimiento seguro y de alta calidad de
medicamentos a la‘'seciedad.

La normativawnacional\no,impide la importacion de medicamentos extranjeros. El
Instituto, Nacional ‘de“Farmacia y Nutricion garantiza que la poblacion tenga
acceso ‘@ medicamentos seguros, en ejercicio de su funcion estatal, recabando
informacion de autoridades analogas de los Estados miembros acerca del uso de
medicamentes extranjeros con fines médicos, acerca de la existencia de una
auterizaciomdescomercializacion y acerca de si puede usarse en relacion con la
ndicaeidn sefalada por el médico. EI médico puede emitir, cuando disponga de la
declaracion, la receta al paciente y, de este modo, se asegura que la prescripcion
no tendra lugar cuando el dictamen sea negativo, lo cual garantiza la proteccion de
la salud de los pacientes.

La clasificacion de los medicamentos como medicamentos sujetos 0 no sujetos a
receta médica tiene lugar en el marco del procedimiento de la autorizacién de
comercializaciéon. Por este motivo, mientras un medicamento no disponga de
autorizacion de comercializacion en territorio hangaro no podré decidirse si puede
dispensarse con o sin receta médica. A este respecto, es preciso sefialar que la
parte demandada ni siquiera examind en el marco de la inspeccién en qué
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categoria estaban clasificados en el Estado miembro de origen los medicamentos
importados del extranjero.

I1l.  Fundamentacion de la remision prejudicial

Sobre la primera cuestion prejudicial

La comercializacion de medicamentos en el territorio de la Union Europea es un
ambito armonizado por la Directiva 2001/83. Al mismo tiempo, la normativa de la
Unidn establece que cada Estado miembro tramitara, en ejercicio de sus“propias
competencias —segun un procedimiento ajustado a lo dispuesto enla Directiva—
el procedimiento de autorizacion de comercializacion de_los ‘tmedicamentos. El
reconocimiento de una autorizacién de comercializacion noses automatico, Sino
que esta sujeto al procedimiento previsto en el titulo 1\Vade IaDirectiva.

En el titulo VI de la Directiva figura la clasificacion\deslosymedicamentos,
respecto de la cual son competentes los EStadoswmiembros, “siempre que se
respeten los principios uniformes enunciades en sus,articulos,7Q a 75. Con arreglo
al articulo 73 de la Directiva, las autoridades competentes del Estado miembro
establecerdn la lista de los medicamentossgue en su, territorio solo puedan
dispensarse con receta médica.

Para resolver el presente litigio, es precisoyinterpretar si el hecho de que la
Directiva establezca principios “uniformes “para la clasificacion de los
medicamentos imponega Un Estado,,miembro la obligacion de aceptar sin
condiciones la clasificacionw—esto es, si se trata de un medicamento sujeto o0 no
sujeto a receta meédica—_ de trwmedicamento comercializado en otro Estado
miembro, realizada por este ultimo Estado, y de tratarlo del mismo modo que los
medicamentos que.disponemde una autorizacion de comercializacion nacional.

Sobre la segunda cuestioniprejudicial

En“aras de“la seguridad del suministro de medicamentos a la poblacion y de la
prateecion dela salud publica, la normativa nacional supedita la importacion a
partirdewotro'Estado EEE de medicamentos que no disponen de una autorizacién
de‘comercializacion nacional a la existencia de una receta médica y a la obtencion
de una declaracion de la autoridad farmacéutica. La normativa no establece
ninguna distincion entre los medicamentos sujetos a receta médica y 1os no sujetos
a receta médica y, por este motivo, puede concluirse que también resulta de
aplicacion a los medicamentos que pueden adquirirse sin receta médica en otro
Estado miembro.

El 6rgano jurisdiccional remitente ha llegado al convencimiento, habida cuenta de
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea, de que la
normativa nacional resefiada anteriormente constituye una medida restrictiva de la
libre circulacion de mercancias.
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La resolucion del litigio exige interpretar el articulo 36 TFUE para dilucidar si la
medida restrictiva en cuestion puede justificarse por la proteccion de la salud y de
la vida de las personas, incluso en el caso de que el medicamento pueda
dispensarse sin receta médica en otro Estado miembro.

La restriccion introduce dos requisitos adicionales respecto de los exigidos a los
medicamentos que disponen de una autorizacion de comercializacion nacional y
que pueden dispensarse sin receta médica: 1) una declaracion de la autoridad
farmacéutica, 2) la existencia de una receta médica. EI médico solicita con
antelacion la declaracién de la autoridad y, por este motivo, también resulta
necesaria para ello la intervencion de un médico.

La respuesta que el Tribunal de Justicia dé a la primera cuestion“prejudicial
también es relevante a efectos de determinar si, en caso‘de un medicamento“que
ha sido clasificado en otro Estado miembro de conformidad‘con.lo diSptiesto en la
Directiva 2001/83 como medicamento no sujeto.a receta meédieay esta 0 no
justificado en aras de la proteccion de la salud de‘las'personas, que el uso de ese
medicamento solo se admita en el marco de un tratamiento medico. Si debe
reconocerse la clasificacion de un medicamente realizaday por otro Estado
miembro, no se justifica necesariamente que seéy supedite su uso a una
recomendacion médica, ya que en eselotrorEstado miembro el medicamento puede
dispensarse al paciente sin intervencion‘del médico. Por el contrario, si el Tribunal
de Justicia concluye que un EStade miembro, ne‘ esta obligado a admitir la
clasificacion hecha por otrofEstado miembre, no resulta claro en qué categoria
debe encuadrarse un medieamento no comercializado, de manera que en tal caso
la intervencion de un_médicoyy lavobtencion de un dictamen son necesarios para
proteger la salud delpaciente:

La declaracionyde la,autoridad farmacéutica debe examinarse junto con la receta
médica y tambien, de, forma separada de la misma a efectos de apreciar si
constituyesunasrestriecionyde la circulacion de mercancias. La declaracion
contiene informacién impartante para la salud publica y el paciente. EI hecho de
querel._medicamentoydisponga 0 no de una autorizacion de comercializacion
extranjera, 'sus indieaciones y sus sustancias activas constituyen el minimo de
informacion, que. cabe exigir para poder determinar la seguridad de un
medicamento:La autoridad farmacéutica hingara obtiene de la autoridad analoga
delotroyEstado miembro [la informacién que conforma] el contenido de datos
objetivos'de la declaracion. Ni el paciente ni el médico, ni tampoco la farmacia,
pueden “consultar directamente estos datos. La declaracion debe asimismo
contener la opinién de la autoridad acerca de si existe el interés en la atencion al
paciente que deba tenerse especialmente en cuenta. Esta constituye una cuestién
profesional médica que puede representar un juicio subjetivo.

A diferencia de lo que sucedia con la anterior normativa, la normativa en vigor
desde enero de 2018 regula precisamente el procedimiento que debe seguirse en
funcion del contenido de la declaracion. Con arreglo a la normativa vigente, en
caso de que la autoridad no considere que existe el interés en la atencion al
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paciente que deba tenerse especialmente en cuenta, el médico deberd poner en
conocimiento del paciente esta circunstancia. EI médico puede, con conocimiento
del contenido de la declaracion, recetar el medicamento al paciente.

El 6rgano jurisdiccional remitente considera que la declaracion de la autoridad
contiene informacion relevante desde el punto de vista de la seguridad de los
medicamentos que debe ser puesta en conocimiento del paciente antes de que se
encargue el medicamento. La obtencidn con caracter previo de esta informacion
también puede estar justificada en el caso de que se admita que el medicamento
puede ser dispensado sin receta médica y por encargo directo del paciente.

Al mismo tiempo, a efectos de la proteccion de la salud también resulta
importante cuanto tiempo se tarda en obtener la declaracionzAcercande este
extremo, el d&rgano jurisdiccional remitente no diSpone ‘deinformacion
concluyente. La normativa actualmente en vigor establece un plazo'de 8«dias para
que la autoridad emita su declaracion. La normativa anterior, nosestablecia un
plazo especifico. La parte demandada hizo referencia asunycaso en el que la
declaracion requirié aproximadamente tres meses,
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