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Organo jurisdiccional remitente:

Verwaltungsgericht  Koln  (Tribunal de @lo
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Parte demandante:
Kohlpharma GmbH
Parte demandada:
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Contencieso-

VerwaltungsgerichtKaln(J ribunal de lo Contencioso-Administrativo de

Colonia)
Resolucion
En el precedimiento contencioso-administrativo

entreva sociedad Kohlpharma GmbH, [omissis] Merzig,

parte demandante,

[omissis]

Bundesrepublik Deutschland, [omissis]

[omissis]

parte demandada,



PETICION DE DECISION PREJUDICIAL DE 9.7.2019 — ASUNTO C-602/19

en materia de medicamentos («Impromen 5 mg»)
la Sala Séptima del VVerwaltungsgericht Koln
[omissis]

ha resuelto:

Suspender el [omissis] procedimiento.

Plantear al Tribunal de Justicia de la Union Europea, con arreglo ah.articulo
267 TFUE, parrafos primero, letraa), y segundo, las siguientes, cuestiones
prejudiciales relativas a la interpretacion de los articulos 34 TFUE y 36 TFUE:

«1) ¢Exigen el principio de libre circulacion de mercancias consagrade en el
articulo 34 TFUE y los principios de la “importacién « paralela de
medicamentos, desarrollados a partir de aguel, que™a autoridad nacional
competente autorice una modificacion de los, datos ‘de dosificacion de un
medicamento objeto de importacion paralela,también, cuando®a autorizacion
de comercializacion de referencia haya expirado ysla modificacion se base
en la incorporacion de los datos relativos a un medicamento nacional, cuyo
principio activo es esencialmente,identica, pero conuna forma farmacéutica
distinta, en combinacion seon la“informaeion, autorizada en el pais de
exportacién para el medicamente,objete delimportacion paralela?

2) ¢Puede denegar la autoridad nacional la autorizacion de tal modificacion,
habida cuenta de“les artictlos 34 TFUE y 36 TFUE, alegando que los
importadores paralelos estan exentos de la obligacion de presentar informes
periddicos dey, seguridad yongue, en defecto de una autorizacion de
comercializacion‘de referencia nacional, no existen datos actualizados sobre
la evaluaciénwdeyriesgesdy beneficios; que la autorizacion nacional aun
existente se, refiergya ‘otra forma farmacéutica y a una concentracion del
principiosactive distinta de la contemplada en la autorizacion para la misma
forma farmacéutica en el Estado de exportacion, y que ademas no ha lugar a
la unificacion de'dos formas farmacéuticas en los textos de la informacion?»

Fundamentos
l.

1 La demandante, acogiéndose a la sentencia del Tribunal de Justicia de 20 de
mayo de 1976, De Peijper (104/75, EU:C:1976:67), sobre la libre circulacion de
mercancias, comercializa en la Republica Federal de Alemania, mediante la
«importacion paralela», un medicamento en forma de comprimidos autorizado en
Italia.

2 Mediante resolucién de 17 de septiembre de 1990, la entonces llamada
Bundesgesundheitsamt (Agencia Federal de Salud; en lo sucesivo, «BGA»)
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expidid a favor de la demandante una autorizacion de importacion paralela para el
medicamento sujeto a receta médica «Impromen 5 mg» en la forma farmacéutica
«comprimidos» y con el principio activo «bromperidol» (autorizacion
n.° 226.50.00.00). Las indicaciones se describian como «determinadas formas de
psicosis que precisan de tratamiento con neurolépticos». La autorizacion de
comercializacion de referencia alemana era la del medicamento «Consilium 5 mg»
(«Impromen 5 mg»), comprimidos, de idéntico principio activo y fabricado por
Janssen GmbH/Neuss, posteriormente Janssen-Cilag (autorizacién
n. 1156.01.01). La importacion paralela se referia al medicamento «impromen»
comprimidos de la compafiia Prodotti Formenti S.r.l., Milan, autorizade,en Italia
(autorizacion n.°026017020) y disponible en el mercado (la, titularsde la
autorizacion de comercializacion era la compafia Grunenthal Itahia“S.r.l.)5 La
demandante asegur0 por escrito a la autoridad alemana competente “gue la
importacion afectaria exclusivamente al medicamento comercializado'en Italia por
dicha empresa farmacéutica. La autorizacion de importacion, paralela sexexpidio
en 1990 a condicion de su adecuacion a lasafuturas “modificaciones de la
autorizacion de comercializacion de referencia alemanayy Se prorrogo en 2002. El
texto de la informacién de uso y de la informacién “especializada se adapto
entonces al de la autorizacion de comercializacién de, referencia. Una nueva
solicitud de prérroga presentada en 2005.guedd sin resolyer.

3 En Alemania, «Consilium_5 mg» («Impromen 5 mg») en comprimidos fue
finalmente autorizado, en dltimo™“término, también para su aplicacion en
determinadas formas de psiCesis‘gue precisan,de tratamiento con neurolépticos.
Ademas, se expidi0 una“autorizacion para la forma farmacéutica «gotas». El
titular de la autorizacionide comercializacion de referencia acabé utilizando una
informacion especializada ‘combinada, para ambas formas farmacéuticas. Segun
informacion facilitada porala“‘demandada, el Gltimo lote de este medicamento en
forma de comprimides«fueicomergializado en Alemania el 30 de junio de 2007. La
ultima actualizacion,de, la,informacion de uso y de la informacion especializada
tuvo lugarsel 20, de “abril“de 2005. La autorizacién de comercializacion de
referencia expir0 el, 30, de junio de 2010. Desde entonces, en Alemania este
preparadoysolo se comercializa en forma de gotas, mientras que en lItalia el
«impromenm, esta, autorizado y se comercializa tanto en gotas como en
comprimidos. Segun informacién no rebatida de la demandada, aparte de Italia, en
ningun, otro Estado miembro de la Union existe una autorizacion para el
medicamento en forma de comprimidos.

4 Posteriormente, la demandante presentd ante el Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal de Medicamentos y
Productos Médicos; en lo sucesivo, «BfArM») modificaciones del texto de la
informacion de uso y de la informacion especializada del medicamento
controvertido, para adaptarlo a los resultados de la resolucion del plan gradual
«antipsicoticos».

5  EI 30 de noviembre de 2015, la demandante presenté al BfArM, con arreglo
al articulo 29 de la Arzneimittelgesetz (Ley de medicamentos; en lo sucesivo,
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«AMGp»), entre otras, modificaciones de la informacién de uso e informacion
especializada sobre la posologia del preparado en comprimidos que importaba. El
apartado 4.2 de la informacion especializada presentaba el siguiente tenor:

«Posologia

La dosis diaria debera determinarse individualmente. Debe administrarse la dosis
inicial minima por via oral que sea eficaz. La dosis de mantenimiento 6ptima, en
general, se sitda entre 1 y 10 mg una vez al dia; para la administracién de
cantidades menores o dosis determinadas de bromperidol esta disponible la forma
farmacéutica IMPROMEN gotas (*actualmente fuera del ‘catdlogo de
Kohlpharma) (como promedio, 5 mg equivalen a un comprimido).

Valoracioén

Dado que el efecto antipsicético ya se puede valorar pasadas 24xhoras desde la
administracion, la valoracion de la dosis eficaz_puede llevarse a,cabossobre una
base diaria. Esto permite alcanzar los efectos deseades en unplazo aproximado de
tres dias.

Adaptacion de la dosis

La dosis puede incrementarse ¢cemo maximoyen, 10,mg semanales, sin exceder
nunca la dosis diaria maxima de 50 mg.

Una vez obtenidos los efectos deseados, laidosis se reduce en 10 mg cada semana,
hasta llegar a la dosis minimaecesaria‘para mantener dichos efectos.

[omissis]
Esquizofrenia,sulaguda y.crénica

Una vez al dia, 2-8 mi de solucion (equivale a 4-6 mg de bromperidol). Para ello
se qdispone, si\es mnecesario, de la forma farmacéutica IMPROMEN gotas
(*actualmente fuera.del catdlogo de Kohlpharma); para dosis de 5mg de
bremperidol, temar un comprimido al dia.

Posologia‘enpacientes de edad avanzada

Para losgacientes de edad avanzada, la dosis debe reducirse a la mitad.
Nifios y adolescentes

[omissis]

Via de administracion
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IMPROMEN 5 mg comprimidos debe administrarse en una Unica toma diaria,
generalmente tras la cena, en la dosis establecida por el médico, junto con algo de
liquido.

[omissis]»

6 La informacion sobre el uso estaba redactada de forma anéloga. Los textos
reproducian el contenido de la informacion de posologia actualizada relativa a las
gotas autorizadas en Alemania.

7 En Italia se utilizan textos comunes para las gotas y los comprimides. En la
informacion de uso se indica lo siguiente:

«Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnetedenistruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata € da 1 mg a 15 mg al giorno,*con una,dose media ottimale
di 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adattasa lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una valta al'giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dese di\5'mg € equivalente a 11 gocce.»
La traduccion facilitada por Ja demandante es la siguiente:

«Tome este medicamente, siguiendo Siempre exactamente las instrucciones de su
médico o farmacéutico. EnCasorde duda, consulte al medico o al farmacéutico.

La dosis diaria recomendada se, sitda entre 1 mg y 15 mg, con una dosis media
ideal de 5 mg alndia\Su médicordeterminara la dosis adecuada para usted, en
funcion desu cendicién fisica 'y de su reaccion al tratamiento.

Tome las gotas'e los'comprimidos una vez al dia.
Rara\lmpromen solucion oral, gotas, la dosis de 5 mg equivale a 11 gotas.»

3 Mediante escrito de 25 de febrero de 2016 dirigido a la demandante, el
BfAtM le comunic6 que no aprobaba las modificaciones sobre la posologia
presentadas con arreglo al articulo 29, apartado 2a, de la AMG. Indicd que
anteriormente ya habia comunicado en reiteradas ocasiones que la autorizacion
para la importacién paralela se expedia con la condicion de la continua adecuacion
a la autorizacién de comercializacion de referencia, adaptacién que, segun era
sabido, no era posible desde hacia afios. Afirmé que la demandante habia buscado
una solucion incorporando los textos de «Impromen gotas 2 mg/ml», de la
compafiia Eumedica, lo cual era imposible, tal como evidenciaban los textos
comunicados. En el caso de las gotas, la terapia se podia iniciar con %> ml = 1 mg,
mientras que con los comprimidos solo se podia comenzar con 5 mg. Con los
comprimidos no podia ajustarse del mismo modo la dosis individual, y ademas no
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era posible administrar la dosis adecuada en caso de esquizofrenia cronica y
subaguda ni la indicada para personas de edad avanzada. Afadid que la
autorizacion de comercializacion de referencia no era la de «Impromen gotas
2 mg/ml». Por ultimo, sefial6 que la normativa no permitia la adaptacion.

9  La demandante recurrié esta decision. Alegd que la adaptacion se referia a
un producto de idéntico principio activo y contenia la informacion relativa a las
gotas traducida a la forma farmacéutica «comprimidos». Por otro lado, habia de
seguirse la prescripcion del médico, y era de presumir que la administracion de
comprimidos se diese en los pacientes cuya dosis ya estuviese ajustadaAlegé que
el preparado constituia una alternativa de administracion importante y,acreditada.

10 Mediante resolucion de 1 de julio de 2016, el BFArM desestim6,elrecutso
de la demandante por infundado. Dicha autoridad se remitio aJa motivacién desu
resolucion anterior, y afiadio que con la invocacion deyla otra fermadarmaceutica
«gotas» la demandante generaba incertidumbre .y disminuia, elscumplimiento
terapéutico. Esto es incompatible con el principio ‘de“yseguridad de los
medicamentos en relacion, precisamente, conunsfarmaco. para el tratamiento de la
esquizofrenia.

11 El 1 de agosto de 2016, la demandante interpuso recurso contencioso-
administrativo.

12 Argumentd que la redaceion comunicada tomaba como punto de partida el
texto alemén, adaptado a“los, textos italianos de «Impromen comprimidos».
Ademas, se habian ineorperado, tambiény las advertencias del fabricante del
medicamento autorizado envAlemania en forma de gotas. En su opinion, el BfArM
estaba obligado a¢darssu aprobacion awla modificacion y no podia alegar que la
posologia de los comprimidos en caso de inicio de una terapia fuese cinco veces
mayor que ladeilas gotas. En ambas formas farmacéuticas, la dosis habitual es de
5mg al dia. ‘Rara, ‘dosiss\menores se recomiendan expresamente las gotas,
disponibles en Alemania: La dosificacion corresponde al médico que, en caso de
sersnecesaria una dosis Mas precisa, puede prescribir las gotas.

123 “\La demandante afadi6 que la denegacién de la autorizaciébn no es
comprensible;, ya“que el producto se estd comercializando con textos obsoletos.
Alega quesella (la demandante) habia cumplido con su obligacion al adaptar los
textos, de la informacion de uso que se utilizaban en Italia a las exigencias mas
estrictaside las gotas en Alemania. En su opinion, era evidente que la autoridad,
tras la expiracion de la autorizacion de comercializacion de referencia,
desconfiaba en general de los comprimidos.

14 No obstante, los comprimidos bien permiten una dosificacion individual, ya
que disponen de una ranura de separacion. Al ser idénticos los efectos de las gotas
y los comprimidos, en Italia se usa una informacion de uso comdn para ambos.
Ademas, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea ha
reconocido que la expiracion de la autorizacion de comercializacion de referencia
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no implica la expiracion de la correspondiente autorizacion de importacion
paralela. Por el contrario, es el importador paralelo el que ha de hacer las
adaptaciones necesarias y recabar la correspondiente informacion técnica.

15 En el presente procedimiento, la demandante solicita:

que se condene a la demandada a aprobar las modificaciones de 30 de
noviembre de 2015, anulando la resolucion del BfArM de 25 de febrero de
2016 en su version resultante de la resolucion del recurso de 1 de julio
de 2016.

16 Lademandada solicita:
que se desestime el recurso.

17 Esta se opone a la argumentacion de la demandante y alega.lo Siguiente: la
comercializacion del medicamento ya no se corresponde, con el modelo de
autorizacion de la importacion paralela. La autorizacion del.medicamento objeto
de importacion paralela se expidio con la condicién de‘suradaptacion a las futuras
modificaciones de la autorizacion def comercializacion “de referencia. La
modificacion notificada no puede .constituir, tal adaptacion, puesto que la
autorizacion de comercializacion ya nowexiste. Tampoco existe un paralelismo con
las gotas autorizadas en Alemania. EINproducto «lmpromen gotas, 2 mg/ml,
solucion oral» (autorizaciongn.®1156.00.02) presenta una forma farmacéutica
totalmente distinta y, por tanto, una posologia diferente. También en el caso de la
importacion paralela el cambio en la'forma farmacéutica implica la necesidad de
una nueva autorizacion, conarreglotal articulo 29, apartado 3, primera frase, punto
2, de la AMG. Ademas, los textesiinformativos utilizados en Italia y los utilizados
en Alemania para las,gotas presentan diferencias sustanciales. Por otro lado, las
concentraciones.del principio activo en las gotas son diferentes. Mientras que en
la autorizaciomitaliana es ‘de 20 mg/ml, en la alemana es de 2 mg/ml. Por ultimo,
no ha (lugar, a la unificacion de dos formas farmacéuticas en una misma
informacion de'wso.

18 “\,La adaptacion individual de la dosis no es posible con los comprimidos, y la
ranura‘de separacion tampoco la garantiza, ya que no se disponen de datos sobre
lastenacidad de los comprimidos ni sobre la precision de la division. Dado que,
convarreglo al articulo 63d, apartado 6, segunda frase, de la AMG, los
importadores paralelos estdn exentos de la obligacion de presentar informes
periddicos de seguridad (PSUR), tampoco se dispone de datos actualizados sobre
la evaluacion de riesgos y beneficios del preparado en forma de comprimidos.

19 En la vista oral celebrada el 9 de julio de 2019, las partes insistieron en sus
respectivas posturas.

20  [omissis]
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21 Procede suspender el procedimiento y remitir al Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea, en virtud del articulo 267 TFUE, parrafos primero, letraa), y
segundo, una peticion de decision prejudicial sobre la interpretacion del alcance
del articulo 34 TFUE habida cuenta de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
relativa a los requisitos de la autorizacion de importacion paralela de
medicamentos.

22 La demandante dispone de una autorizacién de importacion paralela para el
medicamento «Impromen 5 mg» comprimidos, expedida mediante el
procedimiento simplificado por el BfArM como autoridad federal cempetente.
Esta autorizacion habia sido expedida con la condicion de la adaptacion, a las
futuras modificaciones de la autorizacion de comercializacion “de “referencia
nacional. Sin embargo, esta expird el 30 de junio de 2010.

23  El Tribunal de Justicia ha declarado reiteradamentesgue, dedoswarticulos
34 TFUE y 36 TFUE se desprende que un Estado miembrosno debe‘ebstaculizar la
importacion paralela de medicamentos imponiendo.al importadorel cumplimiento
de requisitos idénticos a los que se aplican’ a,las“empresas que solicitan por
primera vez una autorizacion de comercializacion para un,medicamento.

24 Asimismo, el Tribunal de Justiia, ha<declarade que la validez de la
autorizacion de importacion paralela esyen prineipio, independiente de la vigencia
de la autorizacion de comercializacion de, referengia nacional. Por lo tanto, es
incompatible con el principio de,libréxcirculacion de mercancias una normativa
nacional segun la cual la revocacion,de Iayautorizacion de comercializacion de un
medicamento de referengia aninstanciasde su titular implica que la autorizacion de
importacion paralela” dev dicho medicamento se extingue automéaticamente
(sentencias de 10%de“septiembrexde 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474,
[apartado 46,]qy de'8ndée"mayorde 2003, Paranova Likemedel y otros, C-15/01,
EU:C:2003:256, apartade, [27]. £on ello se hace referencia sobre todo al caso de
renuncia_asla autorizaeién ‘de comercializacion de referencia, o al caso del que
aqui se'trata de su‘expiracion por el transcurso del tiempo. Sin embargo, esto solo
es asincuando latimportacion del medicamento objeto de una autorizacion paralela
no impida la proteceion eficaz de la vida y la salud de las personas en el sentido
del,articulozn36:IFUE (recientemente, en un caso de importacion paralela de un
medicamentoigenérico, sentencia de 3 de julio de 2019, Delfarma, C-387/18,
EU:C:2019:556).

25 Actualmente, el drgano jurisdiccional remitente no aprecia suficientes
motivos para temer por la proteccion eficaz de la vida y la salud de las personas a
efectos del articulo 36 TFUE. La demandada ha alegado que el sistema de
posologia para las gotas contiene especificaciones que no pueden cumplirse con
los comprimidos. Por otro lado, argumenta que los importadores paralelos estan
exentos de la obligacion de presentar informes periodicos de seguridad (PSUR), y
que las gotas autorizadas en Alemania presentan una concentracion del principio
activo distinta de la que tienen las gotas autorizadas en Italia.
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26  Asi las cosas, se plantea la cuestion de las posibilidades y los requisitos de la
modificacion de una autorizacién de importacion paralela tras la extincion de la
autorizacion de comercializacion de referencia nacional. En opinion del 6rgano
jurisdiccional remitente, en principio tales modificaciones no estan excluidas y
deben valorarse en atencion a los mismos criterios que rigen para la expedicion de
una autorizacion de importacion paralela. Deberian denegarse cuando concurra
alguna de las razones mencionadas en el articulo 26 de la Directiva 2001/83/CE.
Sin embargo, dado que en el pais no existe autorizacion de comercializacion de
referencia alguna, no esta claro con arreglo a qué criterios puede el importador
paralelo fundamentar una modificacion posterior.

27 Lademandante en el presente procedimiento ha basado la.modificacion de la
informacion sobre posologia para los comprimidos objeto de impertaciénparalela
en la incorporacion parcial de la informacion relativa“@ las getassgue,siguen
estando autorizadas en Alemania, adaptada a los textos “de ,los‘comgrimidos
autorizados en Italia. La demandada rechaza esta ferma de‘procederyperque en su
opinidn es contraria a la concepcion de la importacioniparalela,que subyace en la
normativa aplicable.

28 La autoridad competente aplica el articulo 29, apartado 2a, de la AMG a la
modificacion de la autorizacién deé TmportaCion paralela. Dicha disposicion
presenta el siguiente tenor:

«Las modificaciones

1) de los datos previstossen los articulos 10, 11 y 11a sobre la posologia, la
forma o la duracion. de la administracion, las indicaciones (cuando no se
trate de la adicién o del, cambio de una indicacion que estuviese asignada a
otro ambhito terapeutico), la reduccién de las contraindicaciones, los efectos
secundarioste.las,Interacciones con otras sustancias;

2)  de las sustanegias,activas; salvo los principios activos del medicamento;
3) | enyuna forma,farmacéutica equiparable a la autorizada;
3a)w, Jemissis]

4) N, relativas a cambios sustanciales en el proceso de fabricacion, la forma
farmacéutica, las especificaciones o el perfil de impurezas del principio
activo o del medicamento que puedan tener repercusiones significativas en
la calidad, seguridad o eficacia del medicamento en cuestion; [omissis]

5) del tamafio del envase y
6) [omissis]

solo podran llevarse a cabo con la previa aprobacién de la méxima autoridad
federal competente. [omissis] Se considerard concedida la aprobacion
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cuando no se haya formulado oposicion a la modificacion en el plazo de tres
meses. »

29 Elarticulo 11, apartado 1, punto 4, de la AMG establece:

«Los medicamentos acabados que sean medicamentos en el sentido del articulo 2,
apartados 1 0 2, punto 1, y que no [omissis] estén exentos de autorizacion solo
podréan ser comercializados en el &mbito de aplicacion de la presente Ley con un
prospecto que lleve por titulo «Informacion de uso» y que contenga la siguiente
informacion, en el orden aqui indicado, en un lenguaje geamunmente
comprensible, en lengua alemana, en una letra facilmente, legibley y de
conformidad con la informacion a que se refiere el articulo 11a:

4) las instrucciones necesarias para la administracion adecuada; en,particular:
a) laposologia;
b) lavia de administracion,

c) la frecuencia de administracién, precisandoy, sinfuera necesario, el
momento en que pueda o deba administrarse,el medicamento;

Yy, en su caso, segun la.naturaleza del medicamento:
d) laduracién del tratamiento, euando,tenga que ser limitada;

e) las instrucciones‘en caso de, sobredosis o de omision de una toma, o
instruccianes sobre el riesgo de efectos adversos tras la suspension del
tratamiento;

f)  layrecomendacion expresa de consultar al médico o al farmacéutico en
casondedudas, acerca de la administracion;

[..]»

30 “\El articulo 11a, apartado 1, frases primera y segunda, punto 4, letra b), de la
AMG, ‘presenta el'siguiente tenor:

«Lasempresa farmacéutica deberd poner a disposicion de médicos, dentistas,
veterinarios, farmacéuticos [omissis], a solicitud de estos, informacion de uso para
un publico especializado (informacion especializada) sobre los medicamentos
acabados sujetos a autorizacién o exentos de ella [omissis]. Esta informacion
Ilevara por titulo «Informacidn especializada» y contendra los siguientes datos, en
una letra facilmente legible, de conformidad con el resumen de las propiedades
del medicamento aprobado con motivo de la autorizacion y en el orden que se
indica a continuacion:

[.]

10
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4)  datos clinicos;

]

b) posologia y via de administracion para adultos y, en caso de medicamentos
indicados para nifios, también para estos;

[..]»

31 Cuando la autoridad pretenda denegar la aprobacion de una modificacion, le
incumbira la carga de la alegacion y de la prueba respecto de las causas de la
denegacién [omissis].

32 A tal fin, se atenderd a las causas de denegacién enumeradas“en. el
articulo 25, apartado 2, primera frase, de la AMG._Lo0S, puntos, 1ay 2, de la
mencionada disposicion establecen:

«La autoridad federal superior competente sologpodré denegardaauterizacion si

1) la documentacion presentada, incluida la que*ha de,facilitarse con arreglo a
los reglamentos de la Comunidad Europea o de lasUnion Europea, esta
incompleta;

2) el medicamento no ha sido prebadossuficientémente con arreglo al estado
actual de los conocimientos cientificos, 0 el material cientifico restante
presentado con arreglo alarticulo 22, apartado 3, no se corresponde con el
estado actual de los,conecimientos,cientificos;

3) [.]»

33 Las cuestignes prejudicialessformuladas en la parte dispositiva y que son
relevantesypara™la‘reselucion del presente litigio no admiten una respuesta
suficientementecierta a la luz de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de'la Unidn Europea y mediante la interpretacion de los articulos 34 TFUE y
36"TRUE enwkelacion con la Directiva 2001/83/CE, por lo que procede
remitix Una peticion de decision prejudicial al Tribunal de Justicia.

[Omissis]
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