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Sag C-178/20
Anmodning om prajudiciel afgarelse

Dato for indlevering:

7. april 2020
Forelaeggende ret:

Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag (Wngarn)
Afgarelse af:

10. marts 2020
Sagsgger:

Pharma Expressz Szolgéltatd és Kereskedelmi, Kt
Sagsegt:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezs-egészségiigyi Intézet

Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag (forvaltnings- og
arbejdsrettenti Budapest, Ungarn)

06.K.31 290/2019/24.

| det forvaltningsretlige sggsmal vedrgrende handel med legemidler, der er anlagt
af Pharma, Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségku
Tarsasag\([udelades] Budapest [udelades]), sagseger, [udelades] mod Orszagos
GyOgyszerészetings Elelmiszer-egészségiigyi Intézet (det nationale institut for
leegemidler,0g ernazring [udelades] Budapest [udelades]), sagsagte, har Fovarosi
Kozigazgatasi, és Munkatligyi Birdsag (forvaltnings- og arbejdsretten i Budapest,
Ungarn) afsagt falgende:

Afgarelse

Retten skal anmode Den Europaiske Unions Domstol om en prajudiciel afgarelse
vedrgrende fortolkningen af artikel 70-73 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67, herefter »direktiv
2001/83«) og artikel 36 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(herefter »TEUF«).
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Den foreleeggende ret har forelagt falgende [preejudicielle] spergsmal for Den
Europaiske Unions Domstol:

1.  Folger det af artikel 70-73 i direktiv 2001/83, at et leegemiddel, der kan
udleveres uden recept i en medlemsstat, ogsa skal anses for et
leegemiddel, der kan udleveres uden recept i en anden medlemsstat, selv
om det pageldende legemiddel hverken er omfattet af en
markedsfgringstilladelse eller er blevet klassificeret i denne anden
medlemsstat?

2. Kan en kvantitativ restriktion, der ger muligheden fer bestilling og
udlevering af et legemiddel, som ikke er _omfattet “af en
markedsfgringstilladelse i en medlemsstat, men er.omfattet af en sadan
tilladelse i en anden [E@S-medlemsstat], betinget‘af, at der foreliggeren
recept og en erklaring fra liegemiddelmyndigheden;selv omyleegemidlet
er registreret som ikke-receptpligtigt _leegemiddel, i den, anden
medlemsstat, begrundes i hensynet til beskyttelsen,afimenneskers liv og
sundhed som omhandlet i artikel 36 TEUR?

[Udelades] [nationale processuelle betragtninger]
Begrundelse

Nearverende ret skal anmode DenEuropaiske,Unions Domstol om en fortolkning
af artikel 70-73 i1 direktiv 2001/83%o0nartikel 36 TEUF i en sag vedrgrende
indfarsel af leegemidler fra en anden medlemsstat.

I Retsgrundlag

EU-retlige forskrifter
Artikel 70-73 1. direktiv 2001/83.
Artikel 36 TEUF.

Ungarske retsforskrifter

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasardl szolé 2005. évi XCV. torvény (lov nr. XCV
af 2005 om humanmedicinske legemidler og om e&ndring af andre love om
legemiddelmarkedet, herefter »leegemiddelloven«)

§ 25, stk. 2: »Laegemidler, for hvilke der ikke er en markedsfaringstilladelse i en
medlemsstat, der er part i E@S-aftalen, men som ma anvendes i et andet land, kan
i serlige tilfelde anvendes til medicinske formal, nar deres anvendelse er
begrundet i et serligt hensyn til patientplejen, og statens leegemiddelstyrelse har
givet tilladelse til, at de anvendes under serskilte betingelser fastsat i en sarlig
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standard. Leegemidler, for hvilke der er udstedt en markedsferingstilladelse i en
stat, der er part i E@S-aftalen, kan anvendes til medicinske formal, hvis de er
blevet anmeldt til statens leegemiddelstyrelse i overensstemmelse med den serlige
standard. Vurderingen af, om der foreligger et serligt hensyn til patientplejen,
foretages om ngdvendigt i henhold til en udtalelse fra brancheafdelingen om den
terapeutiske procedures sikkerhed og effektivitet.«

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolod
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet (Ministeriet for sundhed, og.sociale og
familiemassige anliggenders bekendtgarelse 44/2004 af 28.4.2004 om ordinering
og udlevering af humanmedicinske legemidler, herefter ebekendtgarelse
44/2004«), geeldende indtil den 13. februar 2018.

§ 3, stk. 5. »I henhold til § 25, stk. 2, i [legemiddelloven] kKan leger kunterdinere
leegemidler, hvis markedsfering ikke er tilladt i Ungarn, men som ex tilladt i en
medlemsstat i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomade (hereften»E@S«),
eller i en stat, der nyder samme juridiske status.sem E@S-medlemsstaterne i
henhold til en international traktat, der er indgaet'medidetEuropeiske Fellesskab
eller E@S (herefter »stat, der er partql “en E@S-traktat«), hvis de inden
ordineringen sender en meddelelse til Qrszagos, Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészsegugyi Intézet (det nationale institut, for legemidler og ernaring, Ungarn)
og far en erklaring fra det pageeldende institut.«

8 12/A. »Apotekerne ma i forbindelse, med ‘direkte forsyning af leegemidler til
forbrugerne forst udleverendesleegemidler, der er ordineret i overensstemmelse
med § 3, stk. 5, og § 4, stk. 1, nar deyhar faet forelagt en kopi af den af det
nationale institut fordleegemidiemnog erngring udstedte erkleering eller en kopi af
tilladelsen.«

Az emberi¢ felhasznalasra kerul6 gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhasznéalasanak engedélyezésérol szolo 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
(regeringsbekendtgarelse 448/2017 af 27.12.2017 om godkendelse af ordineringen
og den, individuellehanvendelse af humanmedicinske leegemidler, herefter »den
nye regeringshekendtgarelse«), der er geeldende fra den 1. januar 2018.

S\5nstk. Ty »1'henhold til § 25, stk. 2, i [legemiddelloven] kan laeger kun ordinere
deleegemidler, hvis markedsfering ikke er tilladt i Ungarn, men som er tilladt i en
E@S-medlemsstat eller i en stat, der nyder samme juridiske status som E@S-
medlemsstaterne i henhold til en international traktat, der er indgaet med det
Europaiske Fallesskab eller EQS (herefter »stat, der er part i en E@S-traktat«),
hvis de inden ordineringen sender en meddelelse til Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (det nationale institut for leegemidler og ernaring,
Ungarn) og far en erklering fra den pageldende institut, der indeholder
oplysninger om fglgende:



ANMODNING OM PRAJUDICIEL AFG@RELSE AF 10.3.2020 — SAG C-178/20

a) hvorvidt det legemiddel, der skal ordineres, er omfattet af en
markedsfaringstilladelse i en E@S-medlemsstat eller i en stat, der er part i en af
leegen angivet E@S-traktat, pa grundlag af den af leegen angivne forskrift

b)  hvorvidt den kompetente myndighed har tilbagekaldt
markedsfaringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel, der skal ordineres, eller
suspenderet distributionen, og

c) hvorvidt der efter legens opfattelse og pa grundlag af de oplysninger, som
denne har fremlagt, foreligger et serligt hensyn til patientplejen som defineret i
artikel 1, nr. 23), i [leegemiddelloven].

(2) Legerne skal anmode om, at den i stk. 1 omhandlede.erklgeringywudferdiges
pa det datablad, der findes i bilag 3-5 til bekendtggrelse44/2004, Det mationale
institut for leegemidler og ernaring underretter inden 8 arbejdsdage, efter
modtagelsen af databladet den laege, der ordinerer legemidlet, em sin vardering af
de i stk. 1 naevnte oplysninger.

(3) Safremt det nationale institut for l@gemidler 6g erneering udsteder en
erklering om, at betingelserne i stk. 1 er opfyldt, skal\laegen — har der er tale om
udskrivelsen af en recept — tilsende patienten en kepi afimyndighedens erklaring
sammen med recepten.

(4) Safremt det nationale .nstitut“for leegemidler og ernering udsteder en
erklering om, at der efter instituttets epfattelse ikke foreligger noget serligt
hensyn til patientplejen som defineret i"leegemiddellovens § 1, nr. 23), skal leegen
— safremt der fortsat er.behov for atwordinere leegemidlet, og leegemidlet ordineres
pa recept — give patienten‘en kopi‘af instituttets erklaering sammen med recepten
og oplyse patienten,omierklaeringens indhold og eventuelle falger heraf.«

1. Sagens genstand og de faktiske omsteendigheder

Det' natignale’ institutyfor 1eegemidler og ernaring — sagseggte i den foreliggende
sag —har pa grundlag af en kontrol af sagseggers aktiviteter vedrgrende detailsalg
afllegemidler, som instituttet har udfert i sin egenskab af kompetent myndighed
for, overvagning® af leegemiddeldistributionen, konstateret, at sagseger i flere
omgange fra en anden E@S-medlemsstat har indfart et leegemiddel, der ikke var
markedsfart 1 Ungarn, og som var registreret i denne anden E@S-medlemsstat som
et ikke-receptpligtigt leegemiddel. | disse tilfelde blev legemidlet bestilt af
patienten direkte pa apoteket uden recept. Dernast kabte sagsggeren i eget navn
leegemidlet fra denne anden medlemsstat og solgte det direkte i eget navn til den
patient, der havde bestilt leegemidlet.

I henhold til national ret kan et lsegemiddel, der er importeret fra en anden
medlemsstat, og som ikke er omfattet af en national markedsferingstilladelse,
anvendes til medicinske formal, nar det er blevet anmeldt til den statslige
legemiddelmyndighed. Laeger kan ordinere et sadant leegemiddel, hvis de
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forinden underretter leegemiddelmyndigheden og indhenter en erklering fra
myndigheden herom.

Myndighedens erkleering indeholder falgende oplysninger:

— om legemidlet er omfattet af en markedsferingstilladelse i en anden
medlemsstat

— leegemidlets aktive stoffer og forskrifter

— om leegemidlet har vaeret trukket tilbage fra markedet, eller distributionen heraf
er blevet suspenderet

— om der foreligger et serligt hensyn til patientplejen.

Det var ikke fastsat i den tidligere nationale lovgivningadersfinder anvendelse i
den foreliggende sag, at l&egemidlet kunne bestilles,eller udleveres pa grundlag af
indholdet af myndighedens erklaering. Nar der ikke foreligger et s@rligt hensyn til
patientplejen, er leegen i henhold til de nugseldende“regler, hvis indhold i det
vaesentlige er sammenfaldende, forpligtetitil“at bringe dennesomstendighed til
patientens kendskab, men dette udgon, ikke en hindrings for bestillingen af
leegemidlet. Det kan heraf udledes, atrden blotte omstendighed, at erkleringen —
uanset dens indhold — forefindes, opfylder “det retlige krav. Hvad angar
leegemidler, der importeres fraget tredjeland;, som ikke er part i E@S-traktaten,
kreever ~ den  nationale , lovgivning ‘derimod en tilladelse  fra
legemiddelmyndighedent

Sagsagte er naet frem tilnden konklusion, at ovennavnte nationale bestemmelse
kan finde anvendelse'pa leegemidler,\der er indfgrt fra enhver anden medlemsstat,
uanset om detfpageeldende leegemiddel er registreret i den anden medlemsstat som
et receptpligtigt eller etikkesreceptpligtigt leegemiddel.

Sagsggerybestilte ‘pa patientens anmodning ikke-receptpligtige legemidler i en
anden medlemsstat uden at kraeve en recept eller en erklaering fra det nationale
institut for legemidler og ernzring for at bestille og udlevere dem. Pa baggrund af
det,ovenstaende forbgd den sagsegte myndighed ved afgerelse af 7. marts 2019
sagsggereny— sammen med andre handlinger — at fortseette med at udeve denne
ulovlige adfaerd med at overtreede reglerne om udlevering af individuelt indkgbte
legemidler. Retsgrundlaget for overtraedelsen var en tilsidesettelse af § 12/A i
bekendtgarelse nr. 44/2004, da sagsggeren pa trods af manglende erklering fra
leegemiddelmyndigheden udleverede leegemidler indkgbt i en anden medlemsstat,
som ikke var omfattet af en national markedsferingstilladelse.

Vasentlige elementer i parternes anbringender

Sagsgger har anlagt sag til prgvelse af afggrelsen ved denne ret og har bl.a.
nedlagt pastand om, at det fastslas, at selskabet ikke har begdet nogen
overtreedelse i forbindelse med den individuelle erhvervelse af lsegemidler.
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Sagseger har bl.a. gjort geldende, at den af sagsggte anlagte retlige fortolkning og
anvendelsen af en bestemmelse i den nationale lovgivning, der begraenser den
individuelle erhvervelse af legemidler, som er registreret i en anden medlemsstat
som ikke-receptpligtige leegemidler, udger en kvantitativ indferselsrestriktion, der
er forbudt og i strid med artikel 34 TEUF. En sadan kvantitativ
indfarselsrestriktion kan ikke begrundes i [formalet] om [beskyttelse] af
menneskers [liv] og sundhed som omhandlet i artikel 36 TEUF. Erkleringen fra
legemiddelmyndigheden har ikke til formal at beskytte menneskers sundhed,
eftersom den ikke indeholder yderligere oplysninger ud over de ovenngvnte, som
den skal indeholde. Leegemidlet kan udleveres selv i de tilfelde, hvor erkleringen
er negativ, eftersom der ikke er fastsat noget krav i lovgivningenymed-hensyn til
dens indhold. Reglerne fastsatter heller ikke sanktioner i tilfeelde afudlevering af
leegemidler, selv om der foreligger en negativ erklering:» Ligeledesyvisertiden
praktiske erfaring, at opndelsen af erkleringen kan tage flere uger, endog flere
maneder, hvilket netop kan bringe patientens sundhed i fare'frém forat beskytte
den.

Sagsggeren er af den opfattelse, at en sadanw, restriktion ligeledes er
uforholdsmaessig. For det farste, fordi lovgivningen for sa vidtiangar leegemidler,
der har en national markedsfagringstilladelse, yikke “foreskriver, at der skal
indhentes en erklaring. For det andet,er kravene om recept og en erklaring fra
myndigheden ungdvendige og uforholdsmeessigexhvad angar leegemidler, der frit
kan kgbes uden recept i en anden,medlemsstat, eftersom denne anden medlemsstat
har tilladt markedsferingen af dettenleegemiddel pa grundlag af kriterier, der er i
overensstemmelse med Den Europeiskewnions harmoniserede standarder og
principper, og har klassificeret det'i\kategorien af leegemidler, der kan kgbes uden
recept. Den omstendighed, “at erhvervelse i indfgrelseslandet betinges af en
recept, er derfor,enyuforheldsmaessig restriktion, der reelt ikke bidrager til
beskyttelsen afs patientens sundhed.”| visse medlemsstater som f.eks. Tyskland
eller @strigi, kan patienterne bestille ikke-receptpligtige leegemidler, der
markedsfgres i%en”anden, medlemsstat, direkte pa apotekerne, eftersom den
klassificering haf leegemidler, som denne anden medlemsstat har foretaget,
accepteres. Medlemsstaterne klassificerer leegemidlerne efter ensartede Kriterier,
der eri overensstemmelse med det geeldende direktiv. Falgelig bar et lsegemiddel,
derer Klassificeret som ikke-receptpligtigt leegemiddel i en anden medlemsstat,
ligeledes anses for et ikke-receptpligtigt lsegemiddel i Ungarn.

Sagsggte har gjort geeldende, at den nationale lovgivning udger en kvantitativ
restriktion, der kan begrundes i henhold til artikel 36 TEUF, som har til formal at
beskytte menneskers liv og sundhed. Sagsggte har henvist til, at udlevering af
leegemidler henhgrer under medlemsstaternes kompetence, og at det tilkommer
medlemsstaterne at fastleegge det niveau for beskyttelse af den offentlige sundhed,
som de @nsker at sikre. | forbindelse med undersggelsen af
proportionalitetsprincippet skal der tages hensyn til den omstendighed, at
menneskers liv og sundhed star gverst blandt de hensyn, der er beskyttet ved
EUF-traktaten. Medlemsstaterne kan treeffe foranstaltninger, der reducerer
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risiciene for den offentlige sundhed og [de risici, der truer] en
leegemiddelforsyning af hgj kvalitet i samfundet.

Den nationale lovgivning er ikke til hinder for indferslen af udenlandske
legemidler. Det nationale institut for lsegemidler og ernaring sikrer, at
befolkningen har adgang til sikre leegemidler ved at indhente oplysninger hos
medlemsstaternes tilsvarende myndigheder om anvendelsen af udenlandske
leegemidler til medicinske formal, om der foreligger en markedsfgringstilladelse,
og om laegemidlet kan anvendes i overensstemmelse med den af legen angivne
forskrift. Nar leegen er i besiddelse af erkleaeringen, kan leegen udskrive recepten til
patienten og saledes sikre sig, at der ikke udskrives recept, nae, erklaeringen er
negativ, hvilket sikrer beskyttelsen af patienternes sundhed.

Klassificeringen af leegemidler som receptpligtige eller ikke-receptpligtige finder
sted inden for rammerne af proceduren for, ‘indhentelse “ab en
markedsfaringstilladelse. Sa leenge et legemiddel ikke eromfatiet af emtilladelse
til markedsfgring pa ungarsk omrade, kan det ikke afggres; om det kan udleveres
uden recept. | denne forbindelse skal det bemerkes, “at ‘sagsggte end ikke i
forbindelse med kontrollen har undersggtgi hvilkenykategori-de leegemidler, der
blev importeret fra udlandet, var klassifigeret i oprindelsesmedlemsstaten.

I1l.  Begrundelsen for den praejudicielle forelzggelse

Om det farste praejudiciellesspgrgsmal

Markedsfaringen afssleegemidler “pa /Den Europaiske Unions omrade er
harmoniseret ved, direktiv 2001/83:3Samtidig fastseetter de EU-retlige forskrifter,
at hver medlemsstat,under udavelsen af sine befgjelser — efter en procedure, der er
I overensstemmelse “med, direktivet — skal gennemfere en procedure for
godkendelse “af markedsfaringen af legemidler. Anerkendelsen af en
markedsfgringstilladelse sker ikke automatisk, men er underlagt proceduren i
dirgktivets afsnitilV.

b, direktivets afsnit VI er der fastsat en klassificering af leegemidler, som
medlemsstaterne, har kompetence til at foretage, forudsat at de overholder de
ensartede,principper i artikel 70-75. | henhold til direktivets artikel 73 udarbejder
medlemsstatens kompetente myndigheder en fortegnelse over legemidler, hvis
udlevering kraever recept pa deres omrade.

Med henblik pa at afgere den foreliggende tvist skal der tages stilling til, om den
omstendighed, at direktivet fastsatter ensartede principper for klassificering af
legemidler, kraever, at en medlemsstat ubetinget accepterer den klassificering af
et legemiddel, der markedsfares i en anden medlemsstat, uanset om der er tale om
receptpligtige eller ikke-receptpligtige lsegemidler, og er forpligtet til at behandle
leegemidlet pa samme made som de leegemidler, der er omfattet af en national
markedsferingstilladelse.
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Om det andet praejudicielle spargsmal

Af hensyn til forsyningssikkerheden for laegemidler til befolkningen og
beskyttelsen af folkesundheden betinger den nationale lovgivning indfarslen af
legemidler fra en anden E@S-medlemsstat, der ikke er omfattet af en national
markedsfaringstilladelse, af, at der foreligger en recept, og at der indhentes en
erklering fra leegemiddelmyndigheden. Lovgivningen sondrer ikke mellem
receptpligtige og ikke-receptpligtige leegemidler, og det kan derfor konkluderes, at
den ogsa finder anvendelse pa leegemidler, der kan kebes uden recept i en anden
medlemsstat.

Den foreleeggende ret er, henset til Den Europziske Unions Domstols praksis,
overbevist om, at den ovenfor navnte nationale levgivhing \udgar, en
foranstaltning, der begreenser varernes frie bevagelighed.

Bileeggelsen af tvisten kraever en fortolkning af artikel 36 TEUE for at'afgere, om
den omhandlede restriktive foranstaltning kan wbegrundes “i, hensynet til
beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, “herunder ", det tifelde, hvor
lzegemidlet kan udleveres uden recept i en anden medlemsstat:

Begraensningen indfarer to yderligere krav I forbindelse'med’ legemidler, som er
omfattet af en national markedsfaringstilladelse, 0gwsom kan udleveres uden
recept: 1) en erklering fra leegemiddelmyndigheden, 2) Der skal foreligge en
recept. Leegen anmoder forinden"myndigheden om at afgive en erklaring, og af
denne grund er en leeges medvirken ogsangdvendig hertil.

Domstolens besvarelse.af det farstezpraejudicielle spargsmal er ligeledes relevant
med henblik pa at afggre,‘am det, nar'der er tale om et leegemiddel, der er blevet
klassificeret i en“anden medlemsstat i henhold til bestemmelserne i direktiv
2001/83 som ikke-receptpligtigt leegemiddel, er begrundet i hensynet til
beskyttelsen affolkesundheden; at anvendelsen af dette leegemiddel kun er tilladt i
forbindélse “med¢ en medicinsk behandling. Safremt klassificeringen af et
leegemiddel, derer foretaget af en anden medlemsstat, skal anerkendes, er det ikke
ngdvendigvis begrundet at betinge dets anvendelse af en laegelig anbefaling,
eftersomdegemidlet i denne anden medlemsstat kan udleveres til patienten uden
legens medvirken. Hvis Domstolen derimod matte fastsla, at en medlemsstat ikke
er forpligtet'til at anerkende en klassificering foretaget af en anden medlemsstat,
star det ikke klart, hvilken kategori et leegemiddel, der ikke markedsfares, skal
henfares til, saledes at det i et sadant tilfelde er ngdvendigt med en leeges
medvirken og indhentelsen af en erklaring af hensyn til beskyttelsen af patientens
sundhed.

Leegemiddelmyndighedens erklaering skal undersgges sammen med recepten og
skal ligeledes adskilles fra denne med henblik pa at vurdere, om den udger en
indskraeenkning af varernes frie bevaegelighed. Erkleringen indeholder vigtige
oplysninger for folkesundheden og patienten. Spgrgsmalet om, hvorvidt
leegemidlet er omfattet af en udenlandsk markedsfaringstilladelse samt dets
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forskrifter og aktive stoffer udger det minimum af oplysninger, der er ngdvendigt
for at kunne fastsla et legemiddels sikkerhed. Den ungarske
leegemiddelmyndighed modtager [de oplysninger, der svarer til] indholdet af de
objektive oplysninger i erklaeringen, fra den tilsvarende myndighed i den anden
medlemsstat. Hverken patienten, legen eller apoteket kan direkte konsultere disse
oplysninger. Erkleringen bgr ligeledes indeholde myndighedens udtalelse om,
hvorvidt der foreligger et serligt hensyn til patientplejen. Dette udger et
legefagligt spargsmal, som kan udgere en subjektiv bedemmelse.

I modseetning til den tidligere lovgivning regulerer de bestemmelsergder har veeret
i kraft siden januar 2018 — alt afhengig af erklaringens indheld —“netop den
procedure, der skal fglges. Hvis myndigheden ikke finder, at derforeligger et
serligt hensyn til patientplejen, skal leegen i overensstemmelse med de,geldende
regler oplyse patienten herom. Laegen kan med kendskab‘til erkleringenssindhold
ordinere leegemidlet til patienten.

Den forelaeggende ret er af den opfattelse, at myndighedens erklering indeholder
relevante oplysninger med hensyn til leegemidlets,sikkerhed, som bgr bringes til
patientens kendskab, inden laegemidlet bestilles. En,forudgaende indhentelse af
disse oplysninger kan ligeledes veere begrundet iydet tilfeelde, hvor det tillades, at
lzegemidlet udleveres uden recept og.efter direkte anmodning fra patienten.

Den tid, der gar med at indhente \erkleringen, erligeledes af betydning for
beskyttelsen af sundhedeng Deny, foreleeggendes ret har ingen endegyldige
oplysninger pa dette punktal den nugeeldende lovgivning er der fastsat en frist pa
8 dage for myndighedens‘udstedelse af erklaeringen. | de tidligere geeldende regler
var der ikke fastsatmogen Seerlig, frist. Sagsggte har henvist til et tilfeelde, hvor
erkleringen farst.forela eftenca. tre ' maneder.

[Udelades] [nationaleproeessuelle betragtninger]
Budapest, 10y, marts 2020.

[Udelades] [signaturer]



