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Asunto C-248/23
Peticion de decision prejudicial

Fecha de presentacion:

18 de abril de 2023
Organo jurisdiccional remitente:

Févarosi Torvényszék (Tribunal General de la Capital,"Hungria)
Fecha de la resolucion de remision:

30 de marzo de 2023
Parte demandante:

Novo Nordisk AS
Parte demandada:

Nemzeti Ado- és Vamhiyvatal'Fellebbviteli Igazgatosaga (Direccion
de Recursos dé la AdministraciondNacional de Hacienda y Aduanas,
Hungria)

Fovarosi Torvényszek (Tribunal ‘General de la Capital, Hungria)
[omissis]

Engel, procedimientoicontencioso-administrativo en materia tributaria incoado a
raiz, delsrecurso ‘interpuesto por la mercantil Novo Nordisk AS ([omissis]
Bagsvaerd,"Dinamarca) [omissis], parte demandante, contra la Nemzeti Ado- és
Vamhivatal “Fellebbviteli lgazgatésaga (Direccion de Recursos de la
Administracion Nacional de Hacienda y Aduanas) ([omissis] Budapest, Hungria)
[omissis], parte demandada, el Févarosi Torvényszék ha dictado la siguiente

RESOLUCION:

En virtud del articulo 267 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, el
organo jurisdiccional remitente [omissis] plantea al Tribunal de Justicia de la
Union Europea la siguiente cuestion prejudicial:

¢Debe interpretarse el articulo 90, apartado 1, de la Directiva 2006/112/CE
del Consejo, de 28 de noviembre de 2006, relativa al sistema comun del
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impuesto sobre el valor afiadido, en el sentido de que es incompatible con él la
normativa nacional controvertida en el litigio principal, en virtud de la cual,
una empresa farmaceutica que efectia ex lege pagos al organismo del seguro
de enfermedad estatal en funcién del volumen de negocios obtenido por
productos farmacéuticos que cuenten con financiacion publica no tiene
derecho a reducir a posteriori la base imponible, por el hecho de que los pagos
se efectlian ex lege, de que cabe deducir de la base de la obligacion de pago
tanto los pagos efectuados con arreglo a un contrato sobre el volumen de la
financiacién como las inversiones realizadas por la empresa en investigacion
y desarrollo para el sector sanitario y de que la cantidad {quesprocede
satisfacer se recauda por la autoridad tributaria estatal, quien la transfiere
inmediatamente al organismo del seguro de enfermedad estatal?

[omissis] [Consideraciones de Derecho procesal nacional]

FUNDAMENTACION

I. Antecedentes de hecho

En Hungria, la comercializacion al persmenor de medicamentos se efectla, con
excepcion de los hospitales, a través de, las farmacias. Las farmacias se abastecen
de distribuidores al por mayor, ysestos, a'su vez, de sociedades de distribucion de
productos farmacéuticos.

El Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (Organismo Gestor del Fondo
Nacional del Seguro.de Enfermedad, Hungria; en lo sucesivo, <NEAK>») puede
subvencionar medicamentos; aplicande en tal caso un sistema de «subvencion del
precio de compra»..En virtud de este sistema, el NEAK concede una subvencion
sobre el preciode compra,de los, medicamentos vendidos con receta médica y
financiadas por, layseguridad ‘saCial en el marco de tratamientos ambulatorios. El
pago debpreeio del medicamento subvencionado se reparte a continuacion entre el
NEAK 'y el paciente, El paciente paga a la farmacia una cantidad, denominada
«precioysubvenciepado», que corresponde a la diferencia entre el precio del
medicamentoyy el importe de la subvencion abonada por el NEAK. EI NEAK
reembolsa a‘posteriori a la farmacia el importe de la subvencién. El precio de los
medicamentos percibido por las farmacias, que constituye la base imponible del
impuestoysobre el valor afiadido (en lo sucesivo, «IVA»), tiene, por tanto, dos
componentes: por una parte, la subvencion del NEAK y, por otra parte, el «precio
subvencionado» pagado por el paciente. Asi pues, la farmacia esta obligada a
pagar el IVA correspondiente tanto al importe pagado por el paciente como a la
cantidad pagada por el NEAK.

El NEAK decide si procede incluir un medicamento en la lista de medicamentos
subvencionados, tras un examen que tiene en cuenta diversos aspectos, Yy
determina a continuacion el importe de la subvencion en funcion del precio fijado
por el distribuidor.
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Novo Nordisk AS es una sociedad registrada en Dinamarca que se dedica a la
fabricacion y comercializacién de medicamentos y que, en el marco de sus
actividades, vende en Hungria los medicamentos que fabrica.

Novo Nordisk AS pertenece, junto a Novo Nordisk Hungéaria Kft., a un grupo de
empresas que celebrd con el NEAK, en nombre propio y por cuenta de Novo
Nordisk AS, contratos sobre la cartera de proyectos subvencionados y sobre el
volumen de la financiacién. Con arreglo a los contratos sobre el volumen de la
financiacion (con respecto a la cartera de proyectos y al precio de los envases),
Novo Nordisk AS efectud pagos al NEAK en funcion de la comer€ializacion de
los medicamentos subvencionados por la seguridad social (en “lo sueesivo,
«obligacion de pago derivada de los contratos sobre el volumen de, la
financiacion»), utilizando para ello parte de los ingresos_obtenidos mediante \la
venta de esos medicamentos.

Ademas de la mencionada obligacion contractual, Novo\Nerdisk AS ‘efectud, con
arreglo a los articulos 36, apartado 1, y 40/A, apartade 1hdeyla &, biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegedeszkoz-ellatasy, “valamint a
gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyaifél szol6, 2006.“éviy, XCVIII. torvény
(Ley XCVIII de 2006, sobre disposicionesigenerales relativas al suministro fiable
y econdémicamente viable de medicamentos’y material médico y sobre la
comercializacion de medicamentos;y, en, le, sucesivo, «Ley sobre la
comercializacién de medicamentos»),, pagos deh20:% 'y del 10 % en relacion con
la subvencion de la seguridad social referente a los medicamentos vendidos por
dicha sociedad a travéshde farmacias ‘que contasen con cualquier tipo de
financiacion publica (en'le. sueesive, «obligacion de pago ex lege»).

Con el cumplimientonde lavobligacion de pago ex lege tras la venta de los
productos, Novo Nordisk AS ‘fenuncia a una parte de la contraprestacion que
recibe del mayorista, es‘decir, a,una parte del volumen de negocios que obtiene.
La aplicacion o'no deMa‘obligacion de pago ex lege y su importe global dependen
de la cantidad,de medicamentos vendidos y de la cuantia de la subvencion de la
seguridad,social

En,esenciay.en, elhmarco de la obligacién de pago ex lege, Novo Nordisk AS
reemholsa al, NEAK, quien financia los medicamentos, un porcentaje fijo
establecidonde antemano con respecto a cada uno de los medicamentos cuyo
precio,de compra esté subvencionado.

La obligacion de pago ex lege se cumple efectuando un ingreso, en virtud de una
declaracién tributaria, en la cuenta de la autoridad tributaria estatal, la cual
transfiere el importe ingresado inmediatamente a la cuenta del Fondo Nacional del
Seguro de Enfermedad.

El 16 de julio de 2021, Novo Nordisk AS, en su condicién de distribuidora de
productos farmacéuticos, presentd ante la autoridad tributaria de primer grado de
la demandada una declaracion rectificativa del IVA correspondiente al periodo
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impositivo de enero de 2016, con arreglo al articulo 195 de la az adozas rendjérél
szolo 2017. évi CL. torveny (Ley CL de 2017, de procedimiento general
tributario; en lo sucesivo, «Ley de procedimiento general tributario»). Mediante la
declaracion rectificativa, la demandante redujo en 7 832 000 forintos el importe
del IVA que debia abonar por dicho periodo impositivo, invocando los pagos que
habia efectuado tanto con arreglo a los contratos sobre el volumen de la
financiacion [omissis] celebrados con el NEAK, en tanto que organismo del
seguro de enfermedad estatal, como en virtud de los articulos 36, apartado 1, y
40/A, apartado 1, de la Ley sobre la comercializacion de medicamentos.

La autoridad tributaria de primer grado rechazé la declaracion rectificativa de la
demandante y denegd la reduccion a posteriori de la base imponible."A raiz,del
recurso administrativo interpuesto por la demandante ante la,temandada, esta
ultima admitié la reduccion de la base imponible en lo felativo ‘a las cantidades
abonadas con arreglo a la obligacion de pago derivada,de los eontratosssabre el
volumen de la financiacién, remitiéndose al efecteya lavsentencia ‘dictada por el
Tribunal de Justicia de la Union Europea en el asunto C-71%/19:

En cambio, la demandada rechazé la reduceion de la base imponible en lo relativo
a la obligacion de pago ex lege. Sefial6 que,se trata desuna“ebligacién de pago por
disposicion de la ley que no constituye unayreddccion delprecio, sino un impuesto
especifico. A su juicio, la ley no establece estavobligacién de pago en tanto que
reduccidn del precio, sino en tanto que impuesto. ka referida obligacion de pago
no se deriva de los contratosysobre, el wolumen de la financiacion, sino
directamente de lo dispuesto en la“ley. No se trata de una reduccion del precio
porque no se entregapors, la “distribuidora de productos farmaceuticos al
consumidor final y<porque lesipagos constituyen principalmente medidas para
alcanzar objetivos presupuestarios,y de orden sanitario, y la doctrina juridica
también los consideratimpuestossespecificos. Las obligaciones de pago ex lege se
rigen por la az addigazgatasivrendtartasrol szolé 2017. évi CLI. térvény (Ley CLI
de 2017, reguladora, de la ‘Administracion tributaria) [omissis] y por la Ley de
procedimientoygeneralttributario. Las cantidades pagadas por este concepto deben
abonarse‘a la auteridad tributaria y, segun el articulo 6, apartado 2, letra a), de la
Ley,de proeedimiento general tributario, tienen la consideracion de impuestos.
Segun, la autoridad tributaria, esta obligacion de pago constituye un impuesto
sebrelos,medicamentos, un tributo exigible en virtud de una disposicion legal
imperativa que no cabe considerar como una reduccion del precio.

11.1. Derecho hangaro

Az adozas rendjérél szolo 2017. évi CL. torvény (Ley CL de 2017, de
procedimiento general tributario) (nueva Ley de procedimiento general
tributario)

Articulo 195 En caso de que el contribuyente haya presentado una declaracion
rectificativa alegando exclusivamente que la norma juridica en que se basa la
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sujecion al impuesto es inconstitucional o contraria a un acto juridico de alcance
general y directamente aplicable de la Unién Europea o que un decreto municipal
es contrario a otra norma juridica, la Administracion tributaria resolvera acerca de
la declaracién rectificativa dentro de un plazo de quince dias a partir de la
presentacion de esta, sin efectuar ninguna verificacion, siempre y cuando en el
momento de su presentacion el Tribunal Constitucional, la Kuaria [Tribunal
Supremo, Hungria] o el Tribunal de Justicia de la Unidon Europea no se hubieren
pronunciado adn acerca de dicha cuestion o la declaracion rectificativa no
cumpliere lo dispuesto en el pronunciamiento publicado.

Az altalanos forgalmi adorol szol6 2007. évi CXXVII. torvény (key"CXXVI de
2007, del impuesto sobre el valor afiadido)

Articulo 65 En caso de entrega de bienes o prestacion, de, servicCies, la base
imponible, salvo disposicion en contrario de la presente Ley; estard constituida
por la contraprestacion, expresada en dinero, quésguien“tenga derecho a ello
obtenga o vaya a obtener del adquirente del bien, del, destinatarie, del servicio o de
un tercero, incluido cualquier tipo de subvencion‘directamente,vinculada al precio
de la entrega de bienes o de la prestacion de servicios.

Articulo 77 1. En caso de entrega“de'bienes, prestacion de servicios o
adquisicién intracomunitaria de bienes, la,modifieacion o la extincién del contrato
—incluidas la invalidez y la inexistencia del,contrato— seran causas de reduccion
a posteriori de la base imponible‘en la“guantfa.correspondiente al anticipo o a la
contraprestacion que hayansido'e deban ser devueltos total o parcialmente.

[.]

4.  Si, tras lagjecucion de la entrega de bienes o de la prestacion de servicios, el
sujeto pasivopconferme ‘a las condiciones especificadas en su politica comercial,
reembolsasuna“cantidad, de dinero con fines promocionales a una persona,
independientemente, de,si esta tiene la condicion de sujeto pasivo 0 no, que no ha
adguiridoydirectamente de dicho sujeto pasivo el bien o el servicio que da derecho
al reembolse, el sujeto pasivo que realiza el reembolso podra reducir a posteriori
la“base imponible correspondiente a la entrega de bienes o a la prestacion de
serviciosyobjeto del reembolso (transaccion que da derecho a la reduccién de la
base imponible), a condicion de que:

a) la“entrega de bienes o la prestacion de servicios que ha sido efectuada
directamente a la persona que tiene derecho al reembolso (transaccidén que da
derecho al reembolso) sea un hecho imponible realizado en el territorio
nacional, y que

b) la cantidad que deba reembolsarse sea inferior al producto que resulte de la
multiplicacion del namero de transacciones que dan derecho al reembolso por el
precio unitario inferior, incrementado con el impuesto, de los bienes entregados o
de los servicios prestados en el marco de la medida promocional de que se trate y
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con respecto a todas las transacciones que dan derecho a la reduccion de la base
imponible.

5. En el contexto de la aplicacion del apartado 4, se considerara que el importe
reembolsado incluye el importe del impuesto.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gybgyaszatisegédeszkoz-ellatés,
valamint a gyogyszerforgalmazés altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIII.
torvény (Ley XCVIIlI de 2006, sobre disposiciones generales relativas al
suministro fiable y econdmicamente viable de medicamentos y material médico
y sobre la comercializacion de medicamentos) (Ley sobre la comercializacion de
medicamentos)

Articulo 36 1. El titular de la autorizacion de comercializagionydeun
medicamento o, en el supuesto de que este no ejerza ningunavactivitdad de
distribucion en Hungria, el distribuidor designadesmediante acuerdo, celebrado
entre ambos y aprobado por la autoridad tributaria estatal, asi como,la persona que
haya presentado una solicitud de subvencion ‘de lag¢seguridad “social para un
preparado y, en caso de que esta no Sea quiem, distribuyes el preparado, el
distribuidor (en lo sucesivo, a efectos del presente capitulo, €onjuntamente «titular
de la autorizacion de comercializacion delmedicamento»), quedaran sujetos, en
relacion con los medicamentos y.preparados (en le sucesivo, a efectos del presente
capitulo, conjuntamente «medicamentos»)scomercializados en farmacias y que
cuenten con cualquier tipo. de“finaneiacion/publica —a excepcién de los
medicamentos contemplades enmel articule 38, apartado 1, y de los preparados
contemplados en la nermativassobre, los'preparados para lactantes y preparados de
continuacion—, a 1a obligaeion dey pagar un 20 % sobre una parte de la
subvencion de la seguridad, social;*basada en los datos de comercializacion segln
las recetas médieas delmes,de referencia, en proporcion al precio de produccion o
al precio de importacion (en“lofSucesivo, conjuntamente «precio de produccion»)
(preciogde “producciénfprecio de consumo). El titular de la autorizacién de
comercializacién del,medicamento quedara sujeto, en relacion con los preparados
contemplados en‘la narmativa sobre los preparados para lactantes y preparados de
continuaciémcomercializados en farmacias y que cuenten con cualquier tipo de
finanCiacionypublica, a la obligacién de pagar un 10 % sobre una parte de la
subvencion de la seguridad social, basada en los datos de comercializacion segun
las recetas medicas del mes de referencia, en proporcion al precio de produccion
(precionde produccion/precio de consumo). El célculo de la obligacion de pago se
realizara para cada producto y para cada tipo de subvencién. Por subvencion de la
seguridad social se entendera la subvencion bruta, incluido el impuesto sobre el
valor afiadido; por precio de consumo se entendera el precio de consumo bruto;
por precio de produccion se entendera el precio de produccion neto, excluido el
impuesto sobre el valor afiadido.

Articulo 37 1. El organismo del seguro de enfermedad responsable de la
gestion del Fondo Nacional del Seguro de Enfermedad comunicara al obligado al
pago o publicara en su pagina web, a mas tardar el dia 10 del segundo mes natural
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siguiente al mes de referencia, los datos relativos a la subvencion y a la
comercializacion que sean necesarios para cumplir con las obligaciones de pago
establecidas en el articulo 36, apartados 1 y 2.

2.  En virtud de las obligaciones de pago establecidas en el articulo 36,
apartados 1 y 2, el titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento
y el titular de la autorizacion de distribucion al por mayor del medicamento
presentaran, a mas tardar el dia 20 del tercer mes natural siguiente al mes de
referencia, una declaracién ante la autoridad tributaria estatal mediante el impreso
puesto a disposicion por esta Gltima y, simultaneamente, efectuaran‘elfpago en la
cuenta abierta con este fin concreto por la autoridad tributaria en el esoro
Publico.

Articulo 40 La autoridad tributaria estatal

a)  transferira el importe recaudado en virtud del articule, 36; apartados 1, 2, 4 y
4a, a la cuenta del Fondo Nacional del Seguro de Enfermedadeabierta en el Tesoro
Publico, detallada mediante norma especial,

b) realizando dicha transferencia inmediatamente, después” de que se haya
efectuado el pago.

Acrticulo 40/A 1. Ademas delpago establecido,ensel articulo 36, apartado 1, el
titular de la autorizacion de comercializaciomde un medicamento o, en el supuesto
de que este no ejerza ningufa-actividad de distribucion en Hungria, el distribuidor
designado mediante acuerdo, celebradg entre ambos y aprobado por la autoridad
tributaria estatal (endo sueesivo, asefectes del presente articulo, conjuntamente
«titular de la autorizacionsde,eomercializacion del medicamento») quedaran
sujetos, en relacion,eomdos medicamentos comercializados en farmacias y que
cuenten con cualguientipo de financiacion publica desde al menos seis afios, cuyo
precio, tomadoscomonbasevpara dicha financiacion, supere los 1 000 forintos, a la
obligacion- de_pagar 'un*10 % sobre una parte de la subvencién de la seguridad
social, basada en losidates de comercializacion segun las recetas médicas del mes
de‘referencia, en proporcion al precio de produccién o al precio de importacion
(en “Jo ‘sucesivd; conjuntamente «precio de produccion») (precio de
produceion/precio de consumo), siempre y cuando no haya otro producto que
también, cuenate con financiacion pdblica y cuya sustancia activa y via de
administracion sean idénticas a las del producto en cuestion, pero que se
comercialice con una marca distinta por un titular de la autorizacion de
comercializacion diferente. El célculo de la obligacion de pago se realizara para
cada producto y para cada tipo de subvencion.

4.  La obligacion de pago establecida en el apartado 1 se regira por lo dispuesto
en la Ley reguladora de la Administracion tributaria y en la Ley de procedimiento
general tributario, con las divergencias previstas en la presente Ley.

5. La autoridad tributaria estatal informara al organismo del seguro de
enfermedad acerca de la aprobacién del acuerdo celebrado entre el titular de la
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autorizacion de comercializacion y el distribuidor, mencionada en el apartado 1,
dentro de los ocho dias siguientes a la fecha de la aprobacion.

6. El organismo del seguro de enfermedad responsable de la gestion del Fondo
Nacional del Seguro de Enfermedad comunicara al obligado al pago o publicara
en su pagina web, a méas tardar el dia 10 del segundo mes natural siguiente al mes
de referencia, los datos relativos a la subvencion y a la comercializacion que sean
necesarios para cumplir con la obligacion de pago establecida en el apartado 1.

7. Envirtud de la obligacién de pago establecida en el apartado &;vel titular de
la autorizacion de comercializacién del medicamento presentarés a ‘mas tardar el
dia 20 del tercer mes natural siguiente al mes de referencia, una deelaracionante
la autoridad tributaria estatal mediante el impreso puesto a disposicién“por esta
ultima y, simultdneamente, efectuara el pago en la cuenta“abiertasconseste™fin
concreto por la autoridad tributaria en el Tesoro Publice.

8.  El organismo del seguro de enfermedad respansable‘dela gestiéndel Fondo
Nacional del Seguro de Enfermedad prestaré,@l.mismo tiempo que el servicio de
comunicacion de datos previsto en el apartado 6, un servicie de comunicacion de
datos por via electronica a favor de la autoridad tributaria estatal relativo a los
datos necesarios para el control de losf©obligadosta efectuar el pago.

9. La autoridad tributaria estataltransferira‘el importe recaudado en virtud del
apartado 1 a la cuenta del Fondo"Nacional del,Seguro de Enfermedad abierta en el
Tesoro Publico, detallada mediantesnorma,especial, realizando dicha transferencia
inmediatamente después,de que sehaya efectuado el pago.

11.2. Derecho de la¥Ynién

Directiva«2006/112/€E\delConsejo, relativa al sistema comun del impuesto
sobre el valor,anadide, (en,lo'sucesivo, «Directiva del 1VA»)

Articule,73

En“el\caso\dewlas entregas de bienes y las prestaciones de servicios no
cemprendidas entre las enunciadas en los articulos 74 a 77, la base imponible
estara constituida por la totalidad de la contraprestacién que quien realice la
entregan@ preste el servicio obtenga o vaya a obtener, con cargo a estas
operaciones, del adquiriente de los bienes, del destinatario de la prestacion o de un
tercero, incluidas las subvenciones directamente vinculadas al precio de estas
operaciones.

Articulo 90

1. En los casos de anulacion, rescision, impago total o parcial o reduccion del
precio, después del momento en que la operacion quede formalizada, la base
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imponible se reducira en la cuantia correspondiente y en las condiciones que los
Estados miembros determinen.

2 En los casos de impago total o parcial, los Estados miembros podran no
aplicar lo dispuesto en el apartado 1.

Articulo 273

Los Estados miembros podran establecer otras obligaciones que estimen
necesarias para garantizar la correcta recaudacion del IVA y prevenir, el fraude,
siempre que [se] respete el principio de igualdad de trato de,laS. operaciones
interiores y de las operaciones efectuadas entre Estados miembres ‘por sujetos
pasivos, a condicion [de] que dichas obligaciones no den,_ lugar.en “los
intercambios entre los Estados miembros, a formalidades«elacionadas con elpaso
de una frontera.

No podra utilizarse la facultad prevista en el {parrafo’\primero para imponer
obligaciones suplementarias de facturacion respecto de las fijadas.en‘el capitulo 3.

I11. Motivacion de la remision prejudicial

En su sentencia dictada el 20_de diciembre de 2017 en el asunto C-462/16
(Boehringer Ingelheim Pharma); el Tribunalde Justicia declard que el articulo 90,
apartado 1, de la Directivaddel IVA debe interpretarse en el sentido de que el
descuento que una empresafarmacéutica cancede, en virtud de una ley nacional, a
una entidad del seguromprivado“de enfermedad conlleva, conforme a dicho
articulo, una reduceion delasbase, imponible en favor de dicha empresa
farmacéutica, cuande ehsuministreide productos farmaceuticos se efectlia a traves
de mayoristas‘@afarmacias;, que 1os entregan a personas cubiertas por un seguro
privado de enfermedad\que reembolsa a sus afiliados el precio de compra de los
productes,farmacéuticos.

En‘strsentencia dictada en el asunto C-717/19 (Boehringer Ingelheim), el Tribunal
de Justicia declarQ que la citada disposicién se opone a una normativa nacional
que, establece "qué una empresa farmacéutica no puede deducir de su base
imponible del lVA la parte de su volumen de negocios procedente de la venta de
medicamentos subvencionados por el organismo del seguro de enfermedad estatal
que abena a ese organismo, en virtud de un contrato celebrado entre este ultimo y
esa empresa, debido a que las cantidades abonadas por ese concepto no han sido
determinadas sobre la base de modalidades fijadas previamente por dicha empresa
en el marco de su politica comercial y que estos pagos no han sido efectuados con
fines promocionales.

Los distribuidores de productos farmacéuticos contribuyen a la financiacién del
sistema hungaro de subvencién de medicamentos, por un lado, efectuando pagos
al NEAK, en tanto que organismo del seguro de enfermedad estatal, en virtud de
contratos de Derecho civil celebrados voluntariamente entre las partes. La
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demandante no esta obligada a celebrar tales contratos con el NEAK, pero, si no
lo hace para un determinado producto farmacéutico, este no contara con
financiacion publica. El Tribunal de Justicia se pronunci6 sobre estos pagos en su
sentencia dictada en el asunto C-717/19.

Por otro lado, en virtud de los articulos 36, apartado 1, y 40/A, apartado 1, de la
Ley sobre la comercializacion de medicamentos, los distribuidores de productos
farmacéuticos estan sujetos, en relacién con los medicamentos que cuenten con
financiacion puablica, a una obligacion de pago adicional del 10 % y del 20 % en
proporcién al precio de produccion. Esta obligacion de pago se caracteriza por la
circunstancia de que, si bien la autoridad tributaria estatal recauda el ‘pago y
controla el cumplimiento de la obligacion, dicha autoridad “\transfiere
inmediatamente el importe recaudado al NEAK, asi como_por elsheche,de,gue el
pago efectuado a favor del NEAK en virtud de un contrate_sobre el velumen de'la
financiacion incide en la cuantia de la obligacion de pago ex:lege.y,ademas; cabe
practicar deducciones de esta obligacion de page. por “etros, conceptos. Con
independencia de los descuentos, la consecuencia del cumplimiente efectivo de la
obligacion de pago es que el sujeto pasivo distribuidonde.productos farmacéuticos
no recibe una parte de la contraprestacidn.>La propia exposicién de motivos del
proyecto de ley que introdujo inicialmentela obligacién devpago ex lege sefialaba
que «constituye una practica comercial general que elhadquirente obtenga un
descuento en funcion del volumen de compray, Dado que el mayor adquirente de
medicamentos es la seguridad‘social, el“organismo del seguro debera ser el
beneficiario de la rebaja relativa a la, comercializacion de los medicamentos
subvencionados, lo cual hade establecersejigualmente por ley.»

La demandada alega quey la, ebligacion de pago ex lege no constituye una
reduccion del precio, per un ladoyporque no se trata de una reduccion del precio
que, atendiende.a la‘cantidad de‘producto adquirida previamente, se conceda hasta
el cumplimiento“y»por otrovlade, porque no se concede al consumidor final, de
modo que falta“el vineulo directo entre la contraprestacion de la venta realizada
por el abligade a efectuartel pago, el pago y la contraprestacion abonada por el
constmidor finak, Lajobligacion de pago ex lege tiene caracter vinculante y no
reciprocoy.esta destinada a cumplir con las previsiones presupuestarias para la
subvencion \desmedicamentos y no surte ningun efecto sobre el precio
subvencienado, abonado por el paciente. La autoridad tributaria no solo actua
comg recaudador del impuesto, sino que tiene asimismo competencias en materia
de control, y la demandante no efectda un reembolso a favor del NEAK, sino que
cumple con una obligacion de pago a favor del Tesoro Publico. El capitulo IV de
la Ley sobre la comercializacion de medicamentos regula la obligacion de pago
derivada de los contratos sobre el volumen de la financiacion, que se califica de
reduccién del precio, mientras que la obligacion de pago ex lege se regula en el
capitulo V de dicha Ley y, por tanto, no puede calificarse de reduccion del precio.
La obligacién de pago ex lege constituye un impuesto, dado que cabe deducir de
su base, por un lado, en virtud del articulo 38, apartado 4, de la Ley sobre la
comercializacion de medicamentos, el importe de los pagos efectuados por el
periodo de referencia con arreglo a los contratos sobre el volumen de la

10



18

19

20

Novo NORDISK

financiacion, descontado el IVA, y por otro, en virtud del articulo 36, apartado 10,
de dicha Ley, el importe de las inversiones en investigacion y desarrollo, lo cual
no seria posible si la obligacion de pago ex lege no fuera un impuesto. Pues bien,
de conformidad con el articulo 78, letra a), de la Directiva del IVA, los impuestos
quedan comprendidos en la base imponible, y, dado que la obligacion de pago
establecida con caracter vinculante en los articulos 36, apartado 1, y 40/A,
apartado 1, de la Ley sobre la comercializacién de medicamentos constituye un
impuesto especifico, no cabe calificarla de reduccion del precio que permita
reducir la base imponible.

El 6rgano jurisdiccional remitente considera que no es posible resolver ehlitigio
entre las partes sobre la base del Derecho hungaro y de la préetica de la,autoridad
tributaria cimentada en este sin realizar un cotejo del Derecho comunitario; de los
principios fundamentales de la Directiva del IVA y del Derecho que*ha de,aplicar
el organo jurisdiccional nacional, asi como sin examifar, si el Derecho hdngaro y
la préctica de la autoridad tributaria cimentada en,este, respetan las\exigencias
derivadas de la neutralidad del IVA establecida“poryel ‘Dereche de la Union,
habida cuenta de que una empresa farmacéutica que/efectla ex.lege pagos al
organismo del seguro de enfermedad estatal en funeion‘del"volumen de negocios
obtenido por productos farmacéuticos_guescuenten cen fimanciacion publica no
tiene derecho a reducir a posteriori ‘la base imponible, ‘gor el hecho de que los
pagos se efectuan ex lege, de que,cabe deducinde,la hase de la obligacion de pago
tanto los pagos efectuados con arreglo asun contrato sobre el volumen de la
financiacion como las inversiones, realizadas“por la empresa en investigacion y
desarrollo para el sector sanitario y“de que la cantidad que procede satisfacer se
recauda por la autoridaditributariasestatal, quien la transfiere inmediatamente al
organismo del segure de enfermedad estatal.

A juicio del @rgane“jurisdiccienal ™ remitente, en el presente asunto procede
considerar al'"NEAK cemo censumidor final de las entregas de bienes realizadas
por la .demandantey, puesto, que el hecho de que, en el litigio principal, el
beneficiario directondenas entregas de los medicamentos de que se trata no sea el
organismae del seguroide enfermedad estatal que reembolsa a posteriori el importe
de la subwencion a“la farmacia, sino los propios asegurados que pagan el precio
subvencionado“asla farmacia, no rompe el vinculo directo existente entre la
entrega de bienes efectuada y la contrapartida recibida (sentencia de 6 de octubre
de 2021;,Boehringer Ingelheim, C-717/19, apartado 45), de modo que el importe
que percibe la autoridad tributaria no puede ser superior al pagado por el
consumidor final (sentencias de 24 de octubre de 1996, Elida Gibbs, C-317/94,
apartado 24, y de 6 de octubre de 2021, Boehringer Ingelheim, C-717/19, apartado
[46]). Desde el punto de vista de la calificacion como reduccién del precio, lo
unico que importa es que el sujeto pasivo no haya recibido total o parcialmente la
contraprestacion por sus productos (sentencia de 6 de octubre de 2021, Boehringer
Ingelheim, C-717/19, apartado 51).

Con arreglo al articulo 90, apartado 1, de la Directiva del IVA, la base imponible
se reducira en la cuantia correspondiente y en las condiciones que los Estados
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miembros determinen. Dado que, en el contexto de los previos antecedentes de
hecho, no se plante6 el examen de una obligacion de pago establecida ex lege, que
debe cumplirse ante la autoridad tributaria pero que, en definitiva, se transfiere al
organismo del seguro de enfermedad estatal, el Tribunal de Justicia no ha tenido
ocasion de abordar la cuestion de si la obligacion de pago ex lege controvertida en
el presente asunto, que se recauda por la autoridad tributaria, cuya declaraciéon y
pago controla asimismo la autoridad tributaria, que la normativa nacional
denomina impuesto sobre los medicamentos y cuyo importe es transferido
inmediatamente por la autoridad tributaria a favor del NEAK, puede considerarse
como la concesién de un descuento en proporcion a los pagos efectuados por el
distribuidor de productos farmacéuticos con arreglo a un coatrato sobre el
volumen de la financiacion.

En estas circunstancias, el érgano jurisdiccional remitente desea ‘saber siwulnera
el principio de neutralidad fiscal el hecho de que las‘empresas.farmacéuticas no
tengan derecho a reducir a posteriori la base imponible cuando deben eumplir con
una obligacion de pago cuyo destinatario directo,es,la‘autoridad tributaria estatal,
pero el importe pagado esta destinado indirectamentesal NEAK, quien soporta en
definitiva la carga del precio de comprasde los medicamentos, de modo que el
pago contribuye a la financiacién de la_ subvencion de medicamentos.

IV. Otras cuestiones de orden proeesal
[omissis] [Consideraciones de Rereegho precesalinacional]
Budapest, 30 de marzo de.2023.

[omissis] [Firmas]
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