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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a cincea)

18 septembrie 2019*

»Irimitere preliminara — Asistenta medicald transfrontaliera — Directiva 2011/24/UE — Articolul 3
litera (k) si articolul 11 alineatul (1) — Prescriptie — Notiune — Recunoasterea unei prescriptii eliberate
intr-un alt stat membru de o persoand autorizatd — Conditii — Libera circulatie a marfurilor —
Interzicerea masurilor cu efect echivalent unor restrictii cantitative la export — Articolele 35 si 36
TFUE - Restrictie privind eliberarea de catre o farmacie a unor medicamente care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicald — Bon de comanda emis intr-un alt stat membru — Justificare —
Protectia sanatatii si a vietii persoanelor — Directiva 2001/83/CE — Articolul 81 al doilea paragraf —
Aprovizionare cu medicamente a populatiei dintr-un stat membru”

In cauza C-222/18,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Févarosi
Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésdg (Tribunalul Administrativ si pentru Litigii de Munca din
Budapesta, Ungaria), prin decizia din 8 martie 2018, primita de Curte la 28 martie 2018, in procedura
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kift.

impotriva

Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet,

CURTEA (Camera a cincea),

compusa din domnul E. Regan, presedinte de camera, si domnii C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢
si . Jarukaitis (raportor), judecatori,

avocat general: domnul Y. Bot,

grefier: doamna C. Stromholm, administratoare,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 27 februarie 2019,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft., de Z. P. Horvath, de N. Neizer si de V. Vajna,
tgyvédek;

— pentru Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, de B. P4, iigyvéd;

— pentru guvernul maghiar, de M. Z. Fehér, de G. Koods, de V. Kiss si de M. Tatrai, in calitate de
agenti;

* Limba de proceduri: maghiara.
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— pentru guvernul spaniol, de L. Aguilera Ruiz, in calitate de agent;
— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna si de M. Malczewska, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de L. Armati, de A. Szmytkowska, de A. Sipos si de L. Malferrari, in
calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 12 iunie 2019,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 3 litera (k) si a articolului 11
alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011
privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO 2011, L 88,
p. 45).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft.
(denumitda in continuare ,VIPA”), pe de o parte, si Orszigos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Institutul National de Farmacie si Nutritie, Ungaria) (denumit in
continuare ,Institutul”), pe de altd parte, in legatura cu o decizie administrativa de sanctionare a VIPA
de catre Institut pentru ca a eliberat in mod nelegal medicamente care se elibereazd pe bazd de
prescriptie medicala.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/83

Articolul 1 punctul 17 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO
2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 (JO 2011, L 174, p. 74)
(denumita in continuare ,Directiva 2001/83”), prevede:

»In sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupa cum urmeaza:

[...]

17. Distributia angro a medicamentelor: toate activitatile de procurare, detinere, furnizare sau export
de medicamente, cu exceptia activitatii de eliberare a acestora cétre populatie. Aceste activititi se
efectueazd de catre producitori sau depozitarii acestora, importatori, alti distribuitori angro sau de
citre farmacisti si persoanele autorizate sau care au dreptul si elibereze medicamente cétre
populatia din statele membre in cauza.”
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Titlul VI al acestei directive, intitulat ,Clasificarea medicamentelor”, cuprinde articolele 70-75.
Articolul 70 mentionat prevede:

»(1) La acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd, autorititile competente specifica clasificarea
medicamentului in:

— medicament care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala;

— medicament care se elibereaza fiara prescriptie medicala.

[...]

(2) Autoritatile competente pot stabili subcategorii pentru medicamentele care se elibereazd numai cu
prescriptie medicala. In acest caz, acestea fac trimitere la urmétoarea clasificare:

(a) medicamentele pe baza de reteta pentru livrare repetabila sau nerepetabild;
(b) medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala speciald;

(c) medicamente pe bazd de retetd cu regim restrictionat, rezervate pentru utilizarea in anumite
domenii specializate.”

Articolul 71 din directiva mentionatd precizeaza criteriile care trebuie luate in considerare pentru ca
medicamentele sd fie eliberate pe baza de prescriptie medicala. Potrivit alineatului (3) al acestui
articol:

»In cazul in care statele membre previad subcategoria de medicamente care se elibereaza pe baza de
prescriptie restrictiva, acestea iau in considerare urmatorii factori:

[...]

— medicamentul este destinat pacientilor in ambulatoriu, dar utilizarea sa poate produce reactii
adverse foarte grave, care necesita o prescriptie medicala intocmité in functie de necesitati de cétre
un specialist si o supraveghere speciala in cursul tratamentului.”

Titlul VII al Directivei 2001/83, care cuprinde articolele 76-85b din aceasta, se refera la distributia
angro a medicamentelor si la intermedierea de medicamente. Articolul 77 din aceastd directiva
prevede:

»(1) Statele membre iau toate mdsurile corespunzatoare pentru a se asigura cd distributia angro de
medicamente este conditionatd de detinerea unei autorizatii de a desfiasura activitatea de distribuitor
angro de medicamente care sa precizeze spatiile de pe teritoriile lor pentru care este valabila.

(2) In cazul in care persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie pot, in

conformitate cu dreptul intern, si desfasoare si activitati de distributie angro, aceste persoane trebuie
sa facd obiectul autorizérii prevazute la alineatul (1).

[...]"
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Articolul 81 al doilea paragraf din directiva mentionatd prevede:

»Litularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament si distribuitorii respectivului
medicament introdus efectiv pe piatd intr-un stat membru asigura, in limita responsabilitatilor lor,
aprovizionarea corespunzatoare si continud cu acest medicament a farmaciilor si a persoanelor
autorizate sa livreze medicamente astfel incat nevoile pacientilor din statul membru respectiv sa fie
satisfacute.”

Directiva 2011/24
Considerentele (10), (11), (16), (36) si (53) ale Directivei 2011/24 au urmatorul cuprins:

»(10) Prezenta directivi urmareste sa stabileascd norme care au ca scop sd faciliteze accesul la o
asistenta medicald transfrontaliera sigura si de inalta calitate in Uniune si sa asigure mobilitatea
pacientilor [...]

(11) Prezenta directiva ar trebui sd se aplice pacientilor individuali care decid sa solicite asistenta
medicald intr-un alt stat membru decét statul membru de afiliere. [...]

[...]

(16) [...] Definitia asistentei medicale transfrontaliere ar trebui sd includa |[...] situatia in care pacientul
achizitioneaza astfel de medicamente si de dispozitive medicale intr-un alt stat membru decét cel
in care a fost eliberata prescriptia.

(36) Prezenta directiva ar trebui si prevada dreptul pacientului de a primi orice medicament autorizat
pentru comercializare in statul membru in care se efectueazd tratamentul chiar daca
medicamentul respectiv nu este autorizat pentru comercializare in statul membru de afiliere, [...]

(53) In cazul in care medicamentele sunt autorizate intr-un stat membru si au fost prescrise in statul
membru respectiv de catre o persoand calificata intr-o profesie medicald reglementata in sensul
Directivei 2005/36/CE [a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind
recunoasterea calificarilor profesionale (JO 2005, L 255, p. 22, Editie speciald, 05/vol. 8, p. 3),]
pentru un anumit pacient, in principiu ar trebui sa fie posibil ca aceste prescriptii sa fie
recunoscute din punct de vedere medical si medicamentele sa fie eliberate in alt stat membru in
care medicamentele sunt autorizate. [...] Punerea in aplicare a principiului recunoasterii ar trebui
facilitatd prin adoptarea masurilor necesare pentru garantarea sigurantei pacientului si pentru
evitarea utilizdrii gresite sau a confuziei cu privire la medicamente. Aceste masuri ar trebui sa
includa adoptarea unei liste neexhaustive de elemente care urmeaza sa fie incluse in prescriptii.

[...I”
Articolul 1 alineatele (1) si (2) din Directiva 2011/24 prevede:

»(1) Prezenta directiva stabileste norme pentru facilitarea accesului la asistentd medicala
transfrontaliera sigura si de inalta calitate [...]

»

(2) Prezenta directiva se aplica prestarii de servicii de asistenta medicald pacientilor, [...]
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Articolul 3 litera (k) din aceasta directiva prevede:

»In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele definitii:

[...]

(k) «prescriptie» inseamnd o prescriptie pentru un medicament sau pentru un dispozitiv medical
eliberata de o persoana calificata intr-o profesie medicala reglementatd in sensul articolului 3
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2005/36/CE care are dreptul din punct de vedere juridic sa
faca acest lucru in statul membru in care este eliberatd prescriptia.”

Articolul 11 din Directiva 2011/24, intitulat ,Recunoasterea prescriptiilor eliberate intr-un alt stat
membru”, prevede:

,(1) In cazul in care un medicament este autorizat pentru a fi introdus pe piatd pe teritoriul lor [...],
statele membre garanteaza cd prescriptiile eliberate in alt stat membru unui anumit pacient pentru un
astfel de produs pot fi utilizate pe teritoriul lor in conformitate cu legislatia nationala proprie in vigoare
si cd orice restrictii privind recunoasterea prescriptiilor individuale sunt interzise, cu exceptia cazului in
care aceste restrictii:

(a) se limiteazd la ceea ce este necesar si proportionat pentru protejarea sanitatii umane si sunt
nediscriminatorii sau

(b) se bazeaza pe indoieli legitime si justificate legate de autenticitatea, continutul sau claritatea unei
p g ) et 5
prescriptii individuale.

Recunoasterea acestor prescriptii nu aduce atingere normelor nationale de reglementare a eliberarii

prescriptiilor si medicamentelor, daca normele respective sunt compatibile cu dreptul Uniunii, inclusiv
a substituirii generice sau a substituirii de alt tip. [...]

[...]

(2) Pentru a facilita punerea in aplicare a alineatului (1), Comisia adopta:

(a) madsuri care permit unui cadru medical si verifice autenticitatea prescriptiei si daca prescriptia a
fost eliberatd in alt stat membru de o persoana calificata intr-o profesie medicala reglementata

care are acest drept din punct de vedere juridic prin intocmirea unei liste neexhaustive a
elementelor care urmeaza si fie incluse in prescriptii [...]

[...]

(c) madsuri menite sa faciliteze identificarea corectd a medicamentelor sau a dispozitivelor medicale
prescrise intr-un stat membru si eliberate in altul, [...]

(d) masuri pentru facilitarea intelegerii informatiilor furnizate pacientilor privind prescriptia |[...]
[...]

(6) Alineatul (1) nu se aplicd in cazul medicamentelor care fac obiectul unei prescriptii medicale
speciale, astfel cum se prevede la articolul 71 alineatul (2) din Directiva [2001/83].”
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Directiva de punere in aplicare 2012/52

Directiva de punere in aplicare 2012/52/UE a Comisiei din 20 decembrie 2012 de stabilire a unor
masuri pentru facilitarea recunoasterii prescriptiilor medicale emise in alt stat membru (JO 2012,
L 356, p. 68) prevede la articolul 1 cd aceasta ,stabileste masuri in vederea punerii in aplicare
uniforme a articolului 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE privind recunoasterea reciprocd a
prescriptiilor medicale eliberate intr-un alt stat membru”.

Potrivit articolului 2 din aceastd directivd de punere in aplicare:

»Prezenta directiva se aplica prescriptiilor, astfel cum sunt definite la articolul 3 litera (k) din Directiva
2011/24/UE, care sunt emise ca urmare a unei cereri a unui pacient care are intentia de a le utiliza
intr-un alt stat membru.”

Articolul 3 din directiva de punere in aplicare mentionata prevede ci ,[s]tatele membre se asigura ca
prescriptiile contin cel putin elementele previzute in anexd”. Aceasta anexa contine o lista
neexhaustiva a elementelor care urmeaza sa fie incluse in prescriptiile medicale, printre care in
special, in ceea ce priveste ,[i]dentificarea pacientului”, urmétoarele elemente:

»Nume

Prenume (complet, adica nu cu initiale)

Data nasterii”.

Dreptul maghiar

Emberi felhasznaldsra keriil6 gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szélé 44/2004 ESzCsM rendelet
(Regulamentul nr. 44/2004 al ministrului sanatatii, afacerilor sociale si familiei privind prescrierea si
eliberarea medicamentelor pentru uz uman) din 28 aprilie 2004 [Magyar Kozlony 2004/58. (IV.28.)],
astfel cum este aplicabil litigiului principal (denumit in continuare ,regulamentul ministrului
sandtatii”), prevede la articolul 1 alineatul (1):

»In scopul prezentului regulament, prescriptie medicald inseamna comunicarea medicului care prescrie
medicamentul adresatd farmacistului care il elibereaza sau il prepara sau, in cazurile prevazute in
reglementarile speciale, asistentului de farmacie. Sunt considerate prescriptii medicale:

a) prescriptiile medicale stricto sensu si

b) bonurile de comanda.”

Articolul 9/A alineatele (1)-(3) din acest regulament prevede:

»(1) Medicii pot utiliza bonul de comandd in desfasurarea activitatilor medicale specifice pentru a
comanda medicamente utilizate pentru tratarea pacientilor.

(2) Prin intermediul bonului de comanda se pot solicita medicamente sau medicamente magistrale a
caror comercializare este autorizati. [...]

(3) Prin intermediul aceluiasi bon de comanda pot fi comandate simultan mai multe tipuri de
medicamente. Pe bonul de comandd trebuie sa figureze numele medicului care comanda
medicamentele, parafa sa de identificare si semnatura olografi, numarul persoanelor pentru
tratamentul carora este comandat medicamentul, numele si adresa institutiei sau a intreprinderii care

6 ECLILLEEU:C:2019:751



HOTARAREA DIN 18.9.2019 — Cauza C-222/18
VIPA

utilizeazd medicamentul si data emiterii. Bonul de comandid trebuie si precizeze denumirea
medicamentului comandat, inclusiv formula farmaceuticd, si, in cazul in care produsul se
comercializeazd in variante cu doze diferite, doza si cantitatea totald de medicament.”

17 Articolul 12 din regulamentul mentionat prevede:

»(1) Medicamentele care se elibereaza numai pe baza unei prescriptii medicale vor putea fi eliberate
exclusiv pe baza unei prescriptii stricto sensu sau a unui bon de comandi care respectd conditiile
prevazute in prezentul regulament sau pe cele din legislatia speciala.

(2) Pe baza unei prescriptii stricto sensu poate fi eliberat un singur tip de medicament.
(3) Pe baza unui bon de comanda pot fi eliberate mai multe tipuri de medicamente. [...]”
18 Potrivit articolului 20 din acelasi regulament:

»(1) Medicamentele care se elibereaza pe baza unei prescriptii emise de o persoand care nu este
inscrisd in registrul personalului medical, dar care este autorizata sa prescrie medicamente intr-un alt
stat membru pot fi eliberate numai daca pot fi identificate exact denumirea, cantitatea si posologia
medicamentului prescris.

[...]

(3) Medicamentele care se elibereazd pe baza de prescriptie care au fost prescrise in conformitate cu
alineatul (1) vor putea fi eliberate exclusiv pe baza unei prescriptii stricto sensu in care figureaza:

a) numele persoanei care prescrie medicamentul si adresa sau datele cabinetului sau, precum si data
la care se prescrie medicamentul si semnatura persoanei autorizate legal pentru a-l prescrie si

b) numele si data nasterii pacientului.

[...]"

Litigiul principal si intrebarea preliminara

19 VIPA este o societate comerciala de drept maghiar care exploateaza o farmacie. Cu ocazia unui control,
Institutul a constatat ca, intre 1 ianuarie 2014 si 15 septembrie 2015, VIPA a eliberat in mod nelegal, in
25 de cazuri, medicamente care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicald, executind bonuri de
comandd emise de persoane care nu dispuneau de autorizatie pentru a desfisura o activitate in
domeniul asistentei medicale, eliberata de administratia maghiarda cu competente in materie de
sanatate. Erau in discutie 21 de bonuri de comanda emise de o societate medicald stabilitd in Regatul
Unit si 4 bonuri de comanda emise de un medic care isi desfisoari activitatea in Austria. In
consecintd, printr-o decizie din 31 august 2016, Institutul a aplicat VIPA o amenda de 45000000 de
forinti (HUF) (aproximativ 140 000 de euro), i-a interzis continuarea activititii de eliberare nelegald de
medicamente in farmacia in cauzai si i-a retras autorizatia de functionare.

20 VIPA a formulat o actiune impotriva acestei decizii la Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag
(Tribunalul Administrativ si pentru Litigii de Munca din Budapesta, Ungaria), instanta de trimitere. In
sustinerea actiunii sale, VIPA aratda in special ca Directiva 2011/24 prevede numai notiunea de
»prescriptie” si cd, potrivit dreptului maghiar, atat prescriptiile stricto semsu, cat si bonurile de
comanda constituie prescriptii. Astfel, aceste doua categorii de documente, intrucit provin de la o
persoand autorizata sa elibereze prescriptii intr-un alt stat membru decat Ungaria, ceea ce nu ar fi
contestat in spetd, ar trebui sa fie recunoscute in Ungaria. Pozitia Institutului ar conduce la
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recunoasterea diplomelor cadrelor medicale dintr-un alt stat membru decat Ungaria doar atunci cand
acestea emit prescriptii stricto sensu, iar nu bonuri de comand3, ceea ce nu ar putea fi justificat. VIPA
invoca de asemenea jurisprudenta Curtii referitoare la interzicerea masurilor cu efect echivalent unor
restrictii cantitative.

Institutul sustine, in schimb, ca eliberarea de medicamente pe baza unui bon de comanda este legala
numai atunci cand acest bon provine de la un prestator care detine o autorizatie pentru a desfasura o
activitate in domeniul asistentei medicale eliberatd de administratia maghiara din domeniul sanatatii.
Articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 ar privi numai prescriptiile eliberate unui anumit
pacient. In plus, daci in cazul unei prescriptii stricto sensu utilizarea finala a medicamentului este
asiguratd prin indicarea numelui pacientului pe aceasta, situatia ar fi diferita in cazul bonului de
comanda. Aspectul utilizarii finale a medicamentului ar fi totusi esential, intrucat sunt in discutie
medicamente care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicala, iar Directiva 2011/24 are ca obiectiv
protectia sanatitii. In consecinti, bonul de comandi, indiferent daci este emis de un furnizor de
servicii medicale care isi desfisoard activitatea in Ungaria sau de un furnizor de servicii medicale care
isi desfasoara activitatea in alt stat membru, nu ar intra in domeniul de aplicare al dreptului Uniunii.

Instanta de trimitere precizeazd ca dreptul maghiar prevede doud categorii de prescriptii, si anume
prescriptiile stricto sensu si bonurile de comanda, acestea din urma putidnd fi utilizate de medici
pentru a comanda medicamente care urmeazd a fi folosite pentru ingrijirea pacientilor in cadrul
exercitdrii activitatii lor, dar cd dreptul maghiar nu reglementeazd notiunea de ,bon de comandi
strain”. Prin urmare, eliberarile medicamentelor in discutie au fost calificate drept nelegale, pentru
motivul ca au fost efectuate pe baza unor bonuri de comanda care proveneau de la cadre medicale
care nu erau autorizate sa isi desfasoare activitatea in Ungaria.

Aceasta instanta aratd ca are dificultati in a stabili daca reglementarea maghiara este compatibila cu
notiunea de ,prescriptie”, astfel cum este definita in dreptul Uniunii, si cu norma privind
recunoasterea prescriptiilor medicale stabilitd la articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24. In
opinia sa, in cadrul transpunerii Directivei 2011/24, legiuitorul maghiar a prevazut dispozitii in
materie de prescriptie si de eliberare a medicamentelor care sunt incompatibile cu dreptul Uniunii, in
masura in care eliberarea medicamentelor nu se poate face in aceleasi conditii pentru cele doua
categorii de prescriptii prevazute de dreptul maghiar, dupa cum persoana care a eliberat-o este sau nu
autorizata sa acorde asistentd medicald in Ungaria.

Aceasta considera astfel necesar si se stabileasca daca prescriptiile nominale prevazute la articolul 11
alineatul (1) din Directiva 2011/24 se refera numai la prescriptiile eliberate pentru un anumit pacient
sau dacd, in conformitate cu articolul 71 alineatul (3) din Directiva 2001/83, fac parte din aceasta
categorie si prescriptiile a caror preparare este comandatd de un specialist.

Instanta de trimitere aratd ca jurisprudenta maghiard referitoare la acest subiect nu este constanta.
Astfel, Févarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birésag (Tribunalul Administrativ si pentru Litigii de
Munca din Budapesta) a statuat cd articolul 20 alineatul (1) din regulamentul ministrului sanétatii nu
cuprinde nicio interdictie care sid aibd ca efect faptul cd medicii care nu sunt autorizati sa isi
desfasoare activitatea in Ungaria nu pot comanda medicamente care se elibereazd pe bazd de
prescriptie medicali decat pe baza unei prescriptii stricto sensu. In schimb, Kdria (Curtea Suprems,
Ungaria) a statuat cd aceastd dispozitie prevede ci doar prin intermediul unei prescriptii stricto sensu
pot fi comandate medicamente care se elibereazd pe baza de prescriptie de catre persoane care nu
figureaza in registrul de activitati maghiar, insd care sunt autorizate sa prescrie medicamente intr-un
alt stat membru. Instanta de trimitere adaugd cd, potrivit Kuria (Curtea Supremd), bonurile de
comanda nu intrd sub incidenta dreptului Uniunii.
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In aceste conditii, Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésag (Tribunalul Administrativ si pentru
Litigii de Munca din Budapesta) a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sd adreseze Curtii
urmatoarea intrebare preliminara:

»Articolul 3 litera (k) si articolul 11 alineatul (1) din Directiva [2011/24] trebuie interpretate in sensul
cid o reglementare nationald care face distinctie intre doua categorii de prescriptii medicale si care
permite ca doar pe baza uneia dintre ele si se elibereze medicamente unui medic care isi desfasoara
activitatea medicald intr-un alt stat decat statul membru in cauza contravine principiului recunoasterii
reciproce a prescriptiilor si libertatii de a presta servicii si, prin urmare, este incompatibila cu acestea?”

Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebérii formulate, instanta de trimitere solicitd in esentd sa se stabileascd daca
articolul 3 litera (k) si articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 trebuie sa fie interpretate in
sensul cd se opun unei reglementdri a unui stat membru in temeiul careia nu este permis unei
farmacii din acest stat membru sa elibereze medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala in temeiul unui bon de comanda atunci cdnd acest bon de comanda a fost emis de un cadru
medical autorizat sa prescrie medicamente si sa isi desfasoare activitatea intr-un alt stat membru, in
timp ce o asemenea eliberare este permisa atunci cidnd un astfel de bon de comandi a fost emis de un
cadru medical autorizat sa isi desfiasoare activitatea in primul stat membru, cu precizarea ci, in
conformitate cu aceastd reglementare, astfel de bonuri de comanda nu contin numele pacientului in
cauza.

Intrucat Institutul contestd competenta Curtii de a solutiona aceasti intrebare pentru motivul ci, prin
intermediul acesteia, instanta de trimitere nu ar urmari ca Curtea sa interpreteze dreptul Uniunii, ci s&
se pronunte asupra conformitatii dreptului maghiar cu dreptul Uniunii, trebuie amintit, cu titlu
introductiv, ca, desigur, nu este de competenta Curtii sa se pronunte, in cadrul procedurii prevazute la
articolul 267 TFUE, cu privire la conformitatea unei legislatii nationale cu dreptul Uniunii si nici sa
interpreteze acte cu putere de lege sau norme administrative nationale (Hotérarea din 1 martie 2012,
Ascafor si Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, punctul 33, precum si jurisprudenta citata, si Hotdrarea
din 6 octombrie 2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, punctul 43). Curtea
este insd competentd sa furnizeze instantei de trimitere toate elementele de interpretare proprii
dreptului Uniunii care pot sa ii permita acesteia sd aprecieze o asemenea conformitate in vederea
solutiondrii cauzei cu care este sesizatda (Hotararea din 1 martie 2012, Ascafor si Asidac, C-484/10,
EU:C:2012:113, punctul 34, precum si jurisprudenta citata, si Hotdrarea din 26 iulie 2017, Europa Way
si Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, punctul 35).

In spetd, prin intermediul intrebarii formulate, instanta de trimitere solicitd in mod expres Curtii si se
pronunte cu privire la interpretarea dreptului Uniunii si in special cu privire la interpretarea care
trebuie data articolului 3 litera (k) si articolului 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24. In plus, reiese
din motivarea deciziei de trimitere cd aceasta instanta urmadreste sa obtina interpretarea unor
dispozitii ale dreptului Uniunii pentru a putea solutiona litigiul cu care este sesizatd, referitor la
legalitatea deciziei administrative de sanctionare a VIPA pentru efectuarea vanzarilor de medicamente
in discutie in fata sa.

Astfel, Curtea nu este chemata sd se pronunte cu privire la conformitatea dreptului maghiar cu dreptul
Uniunii, ci sd furnizeze instantei de trimitere elemente de interpretare a acestuia pentru a-i permite sa
aprecieze dacd, in temeiul dreptului Uniunii, ea trebuie sau nu sid admitd actiunea cu care VIPA a
sesizat-o. In consecinti, Curtea este competenti sa raspunda la aceasta intrebare.

Pe de altd parte, Institutul sustine cd intrebarea adresata nu indeplineste cerintele articolului 267

TFUE, intrucat ar cuprinde o inexactitate materiala referitoare la persoana sau la entitatea céreia ii
sunt eliberate medicamentele in cauza. In aceasta privintd, este suficient sa se aminteascd faptul c4,
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atunci cand raspunde la intrebari preliminare, Curtea trebuie sa ia in considerare, in cadrul repartizarii
competentelor intre aceasta din urma si instantele nationale, contextul factual si normativ in care se
incadreazd aceste intrebdri, astfel cum este definit in decizia de trimitere (Hotirarea din 21 octombrie
2010, Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, punctul 22 si jurisprudenta citatd, precum si Hotararea din
6 decembrie 2018, Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, punctul 24 si jurisprudenta citatd). In plus si
astfel cum reiese din cuprinsul punctului 27 din prezenta hotéarére, inexactitatea materiald invocatd nu
are incidentd asupra substantei intrebarii adresate de instanta de trimitere.

In ceea ce priveste aceastd intrebare, trebuie amintit ci articolul 3 litera (k) din Directiva 2011/24
defineste notiunea de ,prescriptie”, in sensul acestei directive, ca fiind o prescriptie pentru un
medicament sau pentru un dispozitiv medical eliberatd de o persoana calificata intr-o profesie medicala
reglementatd, care are dreptul din punct de vedere juridic sa faca acest lucru in statul membru in care
este eliberatd prescriptia. In ceea ce priveste articolul 11 alineatul (1) primul paragraf din Directiva
2011/24, acesta prevede cg, in cazul in care un medicament este autorizat pentru a fi introdus pe piata
pe teritoriul lor, statele membre garanteazd, pe de o parte, ca prescriptiile eliberate in alt stat membru
unui anumit pacient pentru un astfel de produs pot fi utilizate pe teritoriul lor in conformitate cu
legislatia nationald proprie in vigoare si cd, pe de altd parte, orice restrictii privind recunoasterea
prescriptiilor individuale sunt interzise, cu exceptia cazului in care sunt respectate anumite conditii,
astfel cum sunt previzute de aceasta dispozitie.

Intrucat doar conditia referitoare la caracterul nominal al prescriptiei este in discutie in litigiul
principal, este necesar numai sa se stabileascd daca obligatia de recunoastere a prescriptiilor prevazuta
la articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 trebuie sa fie interpretatd in sensul ca se aplicd unor
bonuri de comandd precum cele in discutie in litigiul principal, care nu contin numele pacientului
destinatar al medicamentului sau al medicamentelor comandate.

Potrivit jurisprudentei constante a Curtii, in vederea interpretérii unei dispozitii de drept al Uniunii,
trebuie sd se tind seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul ei si de obiectivele
urmadrite de reglementarea din care face parte aceasta dispozitie (Hotararea din 17 noiembrie 1983,
Merck, 292/82, EU:C:1983:335, punctul 12, precum si Hotararea din 4 octombrie 2018, ING-DiBa
Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, punctul 19 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste formularea dispozitiilor in cauza, trebuie si se constate ci articolul 3 litera (k) din
Directiva 2011/24, astfel cum este redactat, nu precizeazd dacd o prescriptie, in sensul acestei
dispozitii, trebuie sau nu sid contind numele pacientului caruia ii este destinat medicamentul sau
dispozitivul medical prescris. In schimb, reiese din modul de redactare a articolului 11 alineatul (1)
din Directiva 2011/24 ¢4, in esentd, in cazul medicamentelor autorizate pentru a fi introduse pe piata
pe teritoriul lor, aceasta dispozitie impune statelor membre si garanteze ca prescriptiile eliberate in alt
stat membru unui anumit pacient pentru acest medicament pot fi, in principiu, utilizate pe teritoriul
lor.

Astfel cum a aratat Comisia, aceasta din urma dispozitie, in versiunea in limba maghiara, se refera la
sprescriptii nominale” (névre sz6l6 rendelvény). Indoielile exprimate de instanta de trimitere cu privire
la domeniul de aplicare al dispozitiei mentionate, prezentate la punctul 24 din prezenta hotarare, par
astfel sa rezulte din modul de redactare a acesteia in limba maghiara si din apropierea sa de modul de
redactare a articolului 71 alineatul (3) a treia liniuta din Directiva 2001/83, care se referd, in aceeasi
versiune lingvisticd, la faptul cd un specialist comanda prepararea (hogy a készitményt szakorvos
rendelje meg).

Cu toate acestea, Curtea a statuat in mod repetat cd nu este posibil ca formularea utilizatd in una
dintre versiunile lingvistice ale unei dispozitii din dreptul Uniunii si fie singurul temei pentru
interpretarea acestei dispozitii sau ca acesteia sa i se atribuie un caracter prioritar in raport cu
celelalte versiuni lingvistice. Astfel, dispozitiile dreptului Uniunii trebuie interpretate si aplicate in mod
uniform, in lumina versiunilor existente in toate limbile Uniunii. In caz de divergenti intre diferitele
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versiuni lingvistice ale unui text din dreptul Uniunii, dispozitia in cauzi trebuie interpretata in raport
cu contextul si cu obiectivele urmarite de reglementarea din care face parte aceastd dispozitie
(Hotérarea din 5 februarie 2015, M. si altii, C-627/13 si C-2/14, EU:C:2015:59, punctul 48, precum si
punctul 49 si jurisprudenta citata).

In spetd, cu exceptia versiunilor in limbile maghiara si portugheza ale articolului 11 alineatul (1) din
Directiva 2011/24, toate celelalte versiuni lingvistice ale acestei dispozitii se referd in mod expres la o
prescriptie care vizeaza un pacient numit, desemnat, anumit, precis, determinat, specific sau chiar
concret.

Totusi, desi formularea acestei dispozitii in limba maghiard poate parea mai putin precisa decat cea
utilizata in cvasitotalitatea celorlalte versiuni lingvistice ale dispozitiei mentionate, rezulta din contextul
acesteia, precum si din obiectivele urmarite de Directiva 2011/24 cd o astfel de formulare nu este in
contradictie cu celelalte versiuni lingvistice, din care reiese ca obligatia de recunoastere a prescriptiilor
previazutd la acest articol 11 alineatul (1) nu se aplicd unor bonuri de comandd cum sunt cele in
discutie in litigiul principal, care nu contin numele pacientului destinatar al medicamentului sau al
medicamentelor comandate.

Astfel, conform articolului 11 alineatul (2) din aceasta directiva, alineatul (1) al acestui articol 11 a
facut obiectul unor masuri de facilitare a aplicdrii sale uniforme, care figureazd in Directiva de punere
in aplicare 2012/52. Aceastd directiva de punere in aplicare precizeaza, la articolul 2, ca se aplica
prescriptiilor, astfel cum sunt definite la articolul 3 litera (k) din Directiva 2011/24, care sunt emise ca
urmare a unei cereri a unui pacient care are intentia de a le utiliza intr-un alt stat membru. Articolul 3
din aceasta prevede ca statele membre se asigura ca prescriptiile contin cel putin elementele prevazute
in anexa la directiva de punere in aplicare mentionatd, printre care figureaza datele de identificare ale
pacientului constand in numele, prenumele complet, precum si data nasterii acestuia.

Directiva de punere in aplicare 2012/52 stabileste astfel ca obligatia de recunoastere a prescriptiilor
prevazutd la articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 nu se aplicd unor bonuri de comanda cum
sunt cele in discutie in actiunea principald, care nu contin numele pacientului destinatar al
medicamentului sau al medicamentelor comandate.

Aceasta interpretare, care rezultd din contextul in care se inscrie articolul 11 alineatul (1) mentionat,
este sustinutd de obiectivele urmairite de Directiva 2011/24. Potrivit articolului 1 alineatele (1) si (2)
din directiva amintitd, interpretat in lumina considerentelor sale (10) si (11), aceasta are ca obiect
stabilirea unor norme pentru facilitarea accesului pacientilor individuali la asistentd medicald
transfrontaliera sigurd si de inaltd calitate. In acest sens, considerentul (16) al directivei mentionate
vizeazd printre altele situatia in care pacientul achizitioneazd medicamente intr-un alt stat membru
decat cel in care a fost eliberatd prescriptia. In ceea ce priveste considerentul (36) al aceleiasi directive,
el se refera la dreptul unui pacient de a primi orice medicament autorizat pentru comercializare in
statul membru in care se efectueaza tratamentul.

De asemenea, considerentul (53) al Directivei 2011/24, care se refera in mod specific la recunoasterea
intr-un stat membru a prescriptiilor medicale eliberate in alt stat membru, face trimitere, in
cvasitotalitatea versiunilor lingvistice, la faptul cd, in cazul in care medicamentele sunt autorizate
intr-un stat membru si au fost prescrise in statul membru respectiv de o persoana calificata intr-o
profesie medicald reglementata pentru un anumit pacient, in principiu, ar trebui si fie posibil ca
aceste prescriptii sa fie recunoscute din punct de vedere medical si medicamentele sa fie eliberate in
alt stat membru in care medicamentele sunt autorizate.

Acest considerent (53) precizeazd de asemenea ca punerea in aplicare a acestui principiu al
recunoasterii ar trebui facilitata prin adoptarea unor mdasuri necesare pentru garantarea sigurantei
pacientilor, masuri printre care ar trebui sa figureze adoptarea unei liste neexhaustive de elemente
care urmeazd sa fie incluse in prescriptii. Tocmai in acest scop al garantarii sigurantei pacientului a
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fost adoptata Directiva de punere in aplicare 2012/52, din care rezultd in mod univoc, astfel cum s-a
constatat la punctele 40 si 41 din prezenta hotérare, cd pot beneficia de recunoasterea prescriptiilor
prevazute la articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 doar prescriptiile pe care figureaza, printre
altele, numele si prenumele pacientului in discutie.

Or, pe de o parte, bonurile de comanda precum cele in discutie in litigiul principal, intrucat nu contin
datele de identificare ale pacientului cdruia ii sunt destinate medicamentul sau medicamentele
comandate, nu permit sd se garanteze siguranta si sdndtatea pacientului caruia i se vor administra in
cele din urma acest medicament sau aceste medicamente, acest pacient fiind, la momentul intocmirii
unor astfel de bonuri de comands, inca necunoscut. Pe de altd parte, astfel cum reiese din decizia de
trimitere, bonurile de comanda precum cele in discutie in litigiul principal nu au ca scop sa ii permita
unui pacient sa isi procure medicamente, ci sa ii permita unui cadru medical sa se aprovizioneze sau sa
aprovizioneze cu medicamente o unitate care acorda asistenta medicala in vederea utilizérii ulterioare a
acestora in cadrul activitatii lor medicale.

Avand in vedere aceste elemente, ar fi contrar obiectivelor urmarite de Directiva 2011/24, astfel cum
au fost amintite la punctele 42-44 din prezenta hotarare, sa se considere ca bonurile de comanda
precum cele in discutie in litigiul principal intra sub incidenta obligatiei de recunoastere a
prescriptiilor previzuta la articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24.

Intrucat aceasti dispozitie nu are, in consecinti, vocatie sa se aplice unor astfel de bonuri de comands,
este necesar sa se interpreteze articolul 3 litera (k) si articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 in
sensul cd nu se opun unei reglementari a unui stat membru in temeiul careia nu este permis unei
farmacii din acest stat membru sa elibereze medicamente care se elibereaza pe bazd de prescriptie
medicala in temeiul unui bon de comanda atunci cdnd acest bon de comanda a fost emis de un cadru
medical autorizat sa prescrie medicamente si sa isi desfasoare activitatea intr-un alt stat membru, in
timp ce o asemenea eliberare este permisa atunci cand un astfel de bon de comandi a fost emis de un
cadru medical autorizat si isi desfiasoare activitatea in primul stat membru, cu precizarea ci, in
conformitate cu aceastd reglementare, astfel de bonuri de comanda nu contin numele pacientului in
cauza.

Totusi, nu rezultd din aceasta interpretare cd, in imprejurari precum cele in discutie in litigiul principal,
o astfel de reglementare nationala nu intra de la bun inceput sub incidenta dreptului Uniunii, astfel
cum a sustinut Institutul in fata instantei de trimitere, sau cé este de la bun inceput conforma cu acest
drept, dupa cum a sustinut in esenta guvernul maghiar in observatiile sale scrise.

Astfel, dupd cum reiese din decizia de trimitere, aceste imprejuréri se caracterizeazd printr-o situatie
care prezintd o legatura cu schimburile comerciale dintre statele membre, VIPA fiind sanctionata de
autoritatea competentd din statul membru pe teritoriul caruia este stabilita pentru ca a eliberat
medicamente pe baza unor bonuri de comandd emise de cadre medicale autorizate sa prescrie
medicamente si sa isi desfasoare activitatea in alte state membre decat cel in care este stabilita aceasta
farmacie. Or, atunci cand reglementarea nationala in discutie intr-un litigiu se aplicd unor situatii care
prezinta o astfel de legatura, problema ridicatd de acest litigiu poate intra sub incidenta dispozitiilor
Tratatului FUE referitoare la libertatile fundamentale (a se vedea in acest sens Hotéararea din
15 decembrie 1982, Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, punctul 9, si Hotédrarea
din 23 februarie 2006, Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, punctul 24).

In aceasta privinta, trebuie amintit ci, in cadrul procedurii de cooperare dintre instantele nationale si
Curte instituite prin articolul 267 TFUE, este de competenta acesteia din urma sid ofere instantei
nationale un raspuns util care si ii permit si solutioneze litigiul cu care este sesizati. In consecinti,
chiar daca pe plan formal instanta de trimitere si-a limitat intrebarea doar la interpretarea unei
dispozitii specifice a dreptului Uniunii, o astfel de imprejurare nu impiedica Curtea sa ii furnizeze
toate elementele de interpretare a dreptului Uniunii care pot fi utile pentru judecarea cauzei cu care
este sesizatd, indiferent daca respectiva instantd s-a referit sau nu s-a referit la aceste elemente in
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enuntul intrebarilor sale. In aceasta privinti, revine Curtii sarcina de a extrage din ansamblul
elementelor furnizate de instanta nationala si mai ales din motivarea deciziei de trimitere elementele
de drept al Uniunii care necesita o interpretare, avind in vedere obiectul litigiului (a se vedea in acest
sens Hotérarea din 13 iunie 2013, Hadj Ahmed, C-45/12, EU:C:2013:390, punctul 42 si jurisprudenta
citatd, precum si Hotédrarea din 21 iunie 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punctele 28
si 29).

In spetd, astfel cum rezultd din cuprinsul punctului 49 din prezenta hotirare, elementele furnizate in
decizia de trimitere aratd tocmai ca, tinand seama de obiectul litigiului principal, este necesar ca,
pentru a oferi un raspuns util instantei de trimitere, Curtea sa interpreteze alte dispozitii ale dreptului
Uniunii.

In aceasta privint, trebuie amintit ci orice misurd nationald referitoare la un domeniu care a facut
obiectul unei armonizéri exhaustive la nivelul Uniunii trebuie apreciata in raport cu dispozitiile actului
care a realizat aceasta armonizare, iar nu cu prevederile dreptului primar (Hotéaréarea din 1 iulie 2014,
Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, punctul 57 si jurisprudenta citatd, precum si Hotirarea
din 12 noiembrie 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punctul 40 si jurisprudenta citata).

In spetd, desi Directiva 2011/24 a armonizat, printre altele, conditiile in care trebuie recunoscute
intr-un stat membru prescriptiile medicale emise intr-un alt stat membru, aceasta nu a realizat o
armonizare exhaustivd a conditiilor de eliberare a medicamentelor de cétre farmacii.

In plus, desi articolele 70-75 din Directiva 2001/83 se refera la clasificarea medicamentelor si
precizeazd, printre altele, diferitele categorii de prescriptii medicale pe care le pot prevedea statele
membre, este necesar sid se constate, astfel cum a aratat de asemenea domnul avocat general la
punctul 61 din concluziile sale, cd notiunea de ,bon de comandd” de medicamente intocmit de un
cadru medical in scopul desfasurarii propriei activitati sau a activitatii unei unitati care acorda
asistenta medicald precum cele in discutie in litigiul principal nu face obiectul unor dispozitii speciale
in Directiva 2001/83, desi prin acest mijloc este comandata eliberarea de medicamente.

Pe de alta parte, desi Directiva 2001/83, in special articolele 79-82 din aceasta, a armonizat cerintele
minimale care trebuie indeplinite de solicitantii si de titularii unei autorizatii de distributie angro a
medicamentelor (a se vedea in acest sens Hotirarea din 28 iunie 2012, Caronna, C-7/11,
EU:C:2012:396, punctul 44), nu reiese din dosarul prezentat Curtii si nici din dezbaterile care au avut
loc in fata sa ca VIPA ar fi fost sanctionata in temeiul reglementarii maghiare referitoare la distributia
angro de medicamente, in sensul articolului 1 punctul 17 din Directiva 2001/83, aspect a carui
verificare este insi de competenta instantei de trimitere. In aceastd privintd, trebuie amintit ci o
societate care exploateaza o farmacie, cum este VIPA, nu poate sa exercite, daca este cazul, o astfel de
activitate de distributie angro de medicamente decit daca indeplineste toate conditiile impuse in
aceasta privinta de Directiva 2001/83 si in special dacad detine o autorizatie de a desfasura activitatea
de distributie angro de medicamente, in sensul articolului 77 din aceasta directiva (a se vedea de
asemenea in acest sens Hotérarea din 28 iunie 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punctele 28, 29,
37, 41 si 44-50).

In aceste conditii, Curtea trebuie sa isi efectueze analiza pe baza consideratiei potrivit cireia in cauza
principald nu sunt in discutie activititi de distributie angro de medicamente, ci conditiile aplicabile
eliberarii de catre farmacii de medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie atunci cand
acestea sunt comandate de cadre medicale pentru a fi utilizate in cadrul activititii lor medicale si
trebuie sd constate ca reglementarea nationald referitoare la aceste conditii de eliberare a
medicamentelor nu intrd sub incidenta unui domeniu armonizat al dreptului Uniunii. In consecint,
stabilirea normelor in acest domeniu raméne in competenta statelor membre, sub rezerva respectarii
dispozitiilor Tratatului FUE si in special a celor referitoare la libertatile fundamentale (a se vedea prin
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analogie Hotararea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 25
si jurisprudenta citata, precum si Hotédrarea din 28 iunie 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
punctul 43).

O reglementare nationala precum cea in discutie in litigiul principal poate avea legdtura atat cu libera
prestare a serviciilor, mentionatd de instanta de trimitere in intrebarea sa, in mésura in care aceasta se
aplicd unor farmacii care au in special ca activitate vanzarea cu amanuntul de medicamente, cat si cu
libera circulatie a marfurilor, din moment ce reglementeaza conditiile in care pot fi eliberate de cétre
farmacii anumite tipuri de medicamente unor cadre medicale autorizate sa prescrie medicamente si sa
isi desfasoare activitatea in alt stat membru decat cel in care sunt stabilite aceste farmacii.

Atunci cdnd o masurd nationald prezinta legatura atat cu libera circulatie a marfurilor, cat si cu libera
prestare a serviciilor, Curtea o examineazd, in principiu, numai in raport cu una dintre aceste doua
libertdti fundamentale daca se dovedeste cda una dintre acestea este cu totul secundard in raport cu
cealaltd si poate fi analizata in cadrul celeilalte (Hotararea din 22 ianuarie 2002, Canal Satélite Digital,
C-390/99, EU:C:2002:34, punctul 31 si jurisprudenta citatd, precum si Hotararea din 4 octombrie 2011,
Football Association Premier League si altii, C-403/08 si C-429/08, EU:C:2011:631, punctul 78).

Reglementarea nationald in discutie in litigiul principal nu priveste insa exercitarea activitatii de
farmacist in sine si nici nu are ca obiect legiferarea conditiilor in care este recunoscutd in Ungaria
calitatea de persoani calificata intr-o profesie medicala reglementata in mod legal, care are dreptul sa
elibereze prescriptii intr-un alt stat membru, astfel cum a sustinut VIPA in fata instantei de trimitere.
Nu este in discutie in litigiul principal nici desfasurarea transfrontalierd a unei activitati medicale de
citre cadre autorizate sa isi desfasoare activitatea in alte state membre, astfel cum a sugerat in esentd
guvernul spaniol, intrucat nu este vorba despre aceste cadre in fata instantei de trimitere.

In schimb, aceasti reglementare nationald care incadreazi conditiile in care farmaciile pot elibera
medicamente care se elibereazd pe baza de prescriptie impiedicd, in anumite imprejuréri, vanzarea de
citre farmacii a anumitor medicamente care este cert ca intrd sub incidenta notiunii de , marfuri”, in
sensul dispozitiilor Tratatului FUE referitoare la libera circulatie a marfurilor (a se vedea in acest sens
Hotérarea din 8 iunie 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punctul 53 si jurisprudenta citatd).
Elementul transfrontalier care face aplicabile dispozitiile Tratatului FUE in cauza principald consta, de
altfel, in vanzarea, dintr-un stat membru si avand ca destinatie alte state membre, de medicamente care
se elibereazi pe bazid de prescriptie si, prin urmare, intr-o miscare transfrontaliera de marfuri. In
consecintd, aspectul privind libera circulatie a marfurilor prevaleaza, in speta, asupra celui al liberei
prestari a serviciilor si, prin urmare, trebuie sid se faca trimitere la dispozitiile Tratatului FUE
referitoare la prima dintre aceste libertati.

In plus, avand in vedere ca litigiul principal nu priveste, astfel, importul, ci exportul de medicamente
care se elibereazd pe baza de prescriptie din Ungaria catre alte state membre, numai articolul 35
TFUE, care interzice masurile cu efect echivalent restrictiilor cantitative la export intre statele
membre, are vocatia s se aplice.

Conform jurisprudentei Curtii, intra sub incidenta interdictiei prevazute la articolul 35 TFUE o masura
nationala aplicabild tuturor operatorilor ce actioneaza pe teritoriul national, care afecteaza, in fapt, mai
mult iesirea produselor de pe piata statului membru de export decit comercializarea produselor pe
piata nationald a statului membru respectiv (Hotararea din 21 iunie 2016, New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, punctul 36 si jurisprudenta citata, precum si Hotararea din 28 februarie 2018, ZPT,
C-518/16, EU:C:2018:126, punctul 43).
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In plus, orice restrictie in calea schimburilor comerciale, chiar de importantd minori, este interzisa de
articolul 35 TFUE, cu conditia sd nu fie nici prea aleatorie, nici prea indirectd, caz in care nu se
incadreazi in aceastd calificare (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 21 iunie 2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, punctele 37 si 45, precum si jurisprudenta citatd, si Hotédrarea din
28 februarie 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, punctul 44).

In speti, reglementarea nationald in cauzi prevede ci eliberarea de citre o farmacie, pe baza unor
bonuri de comand4, de medicamente care se elibereazid pe baza de prescriptie medicala este posibild
atunci cand acest bon de comanda a fost emis de un cadru medical care este autorizat sa isi
desfisoare activitatea in Ungaria. In schimb, atunci cind un bun de comandi pentru medicamente
care se elibereaza pe bazd de prescriptie a fost emis de un cadru medical care este autorizat sa
prescrie medicamente si sa isi desfisoare activitatea intr-un alt stat membru, dar nu in Ungaria,
aceasta reglementare prevede ca o astfel de eliberare nu este permisd in mod legal. Reiese, pe de alta
parte, din decizia de trimitere cd aceste bonuri de comandad au ca obiectiv sa permita cadrelor
medicale sa comande medicamente cu scopul de a le utiliza pentru ingrijirea pacientilor in cadrul
activitétii lor medicale.

In consecinti, atunci cand medicamentele care se elibereazid pe bazid de prescriptie sunt comandate
prin intermediul unor astfel de bonuri de comanda de cadre medicale care nu sunt autorizate sa isi
desfisoare activitatea in Ungaria, dar sunt autorizate sa prescrie medicamente si sa isi desfiasoare
activitatea in alte state membre, aceste medicamente sunt cel mai probabil destinate sa fie utilizate in

destinate sa paraseascd teritoriul acestui prim stat membru.

O asemenea reglementare nationald, prin faptul cd are astfel ca efect impiedicarea exportului de
medicamente care se elibereazd pe baza de prescriptie, de catre o farmacie dintr-un stat membru, pe
baza de bonuri de comanda, in conditiile in care vanzarea de catre o farmacie a acelorasi
medicamente prin intermediul acelorasi bonuri de comanda este permisd pe teritoriul national,
afecteazd, asadar, mai mult iesirea unor astfel de medicamente de pe piata statului membru de export,
si anume a Ungariei, decat comercializarea acelorasi medicamente pe piata nationala a acestui stat
membru. Prin urmare, ea intra sub incidenta interdictiei prevazute la articolul 35 TFUE. In plus,
efectele restrictive ale acestei reglementdri nu pot fi considerate prea aleatorii sau prea indirecte
pentru ca ea si poatd fi privitd, conform jurisprudentei Curtii amintite la punctul 63 din prezenta
hotérare, ca nefiind o restrictie in sensul acestui articol.

O masura nationala care restrange libera circulatie a marfurilor poate fi totusi justificata, printre altele,
de articolul 36 TFUE, mai ales pentru motive de protectie a sidnatatii si a vietii persoanelor (a se vedea
in acest sens Hotérarea din 2 decembrie 2010, Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, punctul 57, si
Hotérarea din 12 noiembrie 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punctul 110).

Intrucat guvernul maghiar invoci tocmai necesitatea de a asigura protectia sanititii populatiei
maghiare si in special de necesitatea de a garanta o aprovizionare stabila, sigurd si de calitate a acestei
populatii cu medicamente, trebuie amintit ca Curtea a recunoscut deja cad necesitatea de a asigura
aprovizionarea stabila a tarii in scopuri medicale esentiale, in special o aprovizionare sigura si de
calitate cu medicamente a populatiei, este susceptibild sa justifice, in raport cu articolul 36 TFUE, o
restrictie in schimburile dintre statele membre, in masura in care acest obiectiv tine de protectia
sanatatii si a vietii persoanelor (a se vedea in acest sens Hotérarea din 28 martie 1995, Evans Medical
si Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, punctul 37, si Hotdrarea din 19 octombrie 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 31).

O reglementare care este susceptibild sa restrangd o libertate fundamentala garantatd de Tratatul FUE

precum libera circulatie a marfurilor nu poate fi insa justificata in mod valabil decat daca este de
natura sa asigure realizarea obiectivului urmarit si nu depaseste ceea ce este necesar pentru ca acesta
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sa fie atins (Hotardrea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania, C-141/07, EU:C:2008:492,
punctul 48 si jurisprudenta citatd, precum si Hotararea din 19 octombrie 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctul 34).

Revine autoritétilor nationale, in fiecare caz concret, sarcina de a prezenta probele necesare in acest
scop. O instanta nationald, atunci cand examineaza o reglementare nationala in raport cu justificarea
referitoare la protectia sanatatii si a vietii persoanelor, in sensul articolului 36 TFUE, are obligatia s&
examineze in mod obiectiv daca elementele de proba furnizate de statul membru in cauzd permit in
mod rezonabil si se aprecieze cd mijloacele alese sunt apte sa realizeze obiectivele urmaérite, precum si
daca este posibila atingerea acestora din urma prin masuri mai putin restrictive in privinta liberei
circulatii a marfurilor (a se vedea in acest sens Hotaréarea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania,
C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 50, precum si Hotdrarea din 19 octombrie 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punctele 35 si 36, precum si jurisprudenta citata).

Acestea fiind precizate, trebuie amintit ca, pentru aprecierea respectarii principiului proportionalitétii
in domeniul sénatétii publice, trebuie sid se tind seama de faptul cd sandtatea si viata persoanelor
ocupa primul loc intre bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE si ca revine statelor membre
sarcina de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sd asigure protectia sanatétii publice, precum si
cu privire la modul in care acest nivel trebuie atins. Intrucat acesta poate varia de la un stat membru la
altul, este necesar sd se recunoasci statelor membre o marja de apreciere (Hotararea din 19 mai 2009,
Apothekerkammer des Saarlandes si altii, C-171/07 si C-172/07, EU:C:2009:316, punctul 19, precum si
jurisprudenta citatd, si Hotararea din 8 iunie 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punctul 82,
precum si jurisprudenta citatd). In consecinti, faptul ci un stat membru impune reguli mai putin
stricte decat cele impuse de un alt stat membru nu inseamnd cad acestea din urma sunt
disproportionate (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 septembrie 2008, Comisia/Germania,
C-141/07, EU:C:2008:492, punctul 51 si jurisprudenta citatd, precum si Hotararea din 9 decembrie
2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punctul 40).

In ceea ce priveste aptitudinea unei reglementiri nationale cum este cea in discutie in litigiul principal,
de a atinge obiectivul invocat, trebuie amintit cd, in cazul in care subzista incertitudini cu privire la
existenta sau la importanta unor riscuri pentru sanitatea persoanelor, este necesar ca statul membru
sa poatd adopta masuri de protectie fara sa trebuiascd si astepte ca realitatea acestor riscuri sa fie
deplin demonstrati. In plus, statul membru poate adopta masuri care si diminueze, cat mai mult
posibil, riscul pentru sandtatea publica, inclusiv, mai precis, riscul pentru aprovizionarea sigura si de
calitate a populatiei cu medicamente (Hotararea din 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes si
altii, C-171/07 si C-172/07, EU:C:2009:316, punctul 30, precum si jurisprudenta citatd).

In acest context, trebuie subliniat de asemenea caracterul cu totul special al medicamentelor si mai ales
al celor care se elibereaza pe bazd de prescriptie, singurele in discutie in litigiul principal, efectele
terapeutice ale medicamentelor distingdndu-le in mod substantial de celelalte marfuri (a se vedea in
acest sens Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664,
punctul 117, precum si Hotérarea din 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes si altii,
C-171/07 si C-172/07, EU:C:2009:316, punctul 31 si jurisprudenta citatd).

In speti, este necesar si se constate ca reglementarea in discutie in litigiul principal, prin faptul ci nu
permite eliberarea de medicamente care se elibereazd pe bazd de prescriptie in temeiul unor bonuri de
comanda atunci cand acestea au fost emise de un cadru medical care nu este autorizat sa isi desfiasoare
activitatea pe teritoriul statului membru in care este stabilitd farmacia care elibereazd medicamentul,
limiteaza efectiv iesirea unor astfel de medicamente de pe teritoriul acestui prim stat membru. O
asemenea reglementare este astfel aptd sa garanteze ca de respectivele medicamente beneficiaza
populatia acestui prim stat membru, contribuind, asadar, la garantarea unei aprovizionari stabile,
sigure si de calitate a populatiei acestui stat membru cu medicamente care se elibereaza pe baza de
prescriptie.
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In aceasta privinti, trebuie si se sublinieze de asemenea ci, potrivit articolului 81 al doilea paragraf din
Directiva 2001/83, titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament si distribuitorii
respectivului medicament introdus efectiv pe piatd intr-un stat membru asigurd, in limita
responsabilitatilor lor, aprovizionarea corespunzitoare si continud cu acest medicament a farmaciilor
si a persoanelor autorizate sd livreze medicamente astfel incat nevoile pacientilor din statul membru
respectiv sd fie satisfacute.

Or, dacg, prin intermediul unor bonuri de comandd precum cele in discutie in litigiul principal, ar fi
posibil exportul de medicamente care se elibereazd pe bazad de prescriptie, intr-o cantitate potential
rezulta, datd fiind obligatia prevazuta la articolul 81 al doilea paragraf mentionat, o aprovizionare
insuficientda a farmaciilor si, prin urmare, o acoperire insuficienta a nevoilor pacientilor din statul
membru in cauzd cu medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie.

Avéand in vedere aceste elemente, o asemenea reglementare pare apta si realizeze obiectivul invocat de
guvernul maghiar, care consta in garantarea unei aprovizionari stabile, sigure si de calitate a populatiei
acestui stat membru cu medicamente.

In ceea ce priveste caracterul proportional al acesteia, trebuie aritat ci o astfel de reglementare nu pare
a avea ca efect impiedicarea oricarei eliberari de catre o farmacie de medicamente pe baza unei
prescriptii emise de un cadru medical autorizat in acest scop intr-un alt stat membru, nici s
impiedice orice forma de export de medicamente din Ungaria citre alte state membre. Pe de o parte,
nu s-a sustinut ca retetele medicale nominale care indeplinesc conditiile prevazute la articolul 11
alineatul (1) din Directiva 2011/24 si eliberate intr-un alt stat membru decat Ungaria nu sunt
recunoscute in Ungaria. Pe de alta parte, guvernul maghiar a sustinut in sedintd ca aprovizionarea
cadrelor medicale din alte state membre cu medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie in
Ungaria, desi nu este permisd efectiv pe baza unor bonuri de comanda precum cele in discutie in
litigiul principal, este totusi posibila pe alte cai, precum cea a distributiei angro de medicamente,
prevazutd de Directiva 2001/83, aspect a carui verificare ii revine instantei de trimitere.

Contrar celor sustinute de Comisie in sedintd, nu rezulta ca masuri mai putin restrictive, precum o
limitare a cantitatii de medicamente care pot fi comandate prin intermediul unor astfel de bonuri de
comanda sau o incadrare a posibilitatii farmaciilor de a onora astfel de bonuri de comanda in functie
de stocul medicamentului in cauzd pe care il detin, sunt de natura sa garanteze cu aceeasi eficacitate
realizarea obiectivului urmirit de reglementarea nationald in cauzi. In aceasta privinti, este necesar si
se constate ca astfel de limitiri nu ar exclude in mod necesar efectele asupra stocurilor de
medicamente care se elibereazd pe bazi de prescriptie, disponibile in farmacii, rezultate din utilizarea
cumulativd a unor astfel de bonuri de comanda, nici nu ar permite atenuarea faptului ca, astfel cum
s-a ardtat la punctul 75 din prezenta hotérare, farmaciile din statele membre sunt in principiu
aprovizionate in functie de nevoile populatiei care se afla pe teritoriul statului membru in cauza.

In plus si mai ales, astfel cum a aritat in esentd si domnul avocat general la punctele 110 si 111 din
concluziile sale, trebuie sd se constate cd, cu ocazia exportului lor prin intermediul unor astfel de
bonuri de comandd, medicamentele care se elibereazd pe baza de prescriptie, a caror distribuire catre
public necesita un control strict (a se vedea in acest sens Hotérarea din 11 decembrie 2003, Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, punctul 117), ies din sfera sistemului de distributie a
acestor medicamente instituit de statul membru respectiv. Or, niciuna dintre masurile avute in vedere
de Comisie nu permite si se garanteze cd Ungaria poate asigura, la fel de eficient ca prin intermediul
reglementarii in cauza, dar intr-un mod mai putin restrictiv, un control al conditiilor in care sunt
distribuite astfel de medicamente pe teritoriul de care raspunde.
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Avand in vedere aceste elemente, precum si marja de apreciere recunoscuta statelor membre in ceea ce
priveste stabilirea nivelului la care inteleg sd asigure protectia sanitatii publice, precum si a modului in
care acest nivel trebuie atins, amintit la punctul 71 din prezenta hotarére, o astfel de reglementare pare,
asadar, de asemenea, proportionald cu obiectivul urmarit.

Rezultd din aceste consideratii ca, sub rezerva verificirilor care trebuie efectuate de instanta de
trimitere, articolele 35 si 36 TFUE trebuie sa fie interpretate in sensul cd nu se opun unei
reglementari nationale precum cea in discutie in litigiul principal, in masura in care aceasta
reglementare este justificata de un obiectiv de protectie a sanatatii si a vietii persoanelor, este de
naturd sa garanteze realizarea acestui obiectiv si nu depéseste ceea ce este necesar pentru atingerea
acestuia.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor ce precedd, este necesar si se raspunda la intrebarea
adresata ca:

— articolul 3 litera (k) si articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24 trebuie si fie interpretate in
sensul cd nu se opun unei reglementéri a unui stat membru in temeiul céreia nu este permis unei
farmacii din acest stat membru sa elibereze medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicald in temeiul unui bon de comanda atunci cdnd acest bon de comanda a fost emis de un
cadru medical autorizat si prescrie medicamente si sd isi desfiasoare activitatea intr-un alt stat
membruy, in timp ce o asemenea eliberare este permisa atunci cand un astfel de bon de comanda a
fost emis de un cadru medical autorizat sa isi desfasoare activitatea in primul stat membru, cu
precizarea cd, in conformitate cu aceastd reglementare, astfel de bonuri de comandd nu contin
numele pacientului in cauzd;

— articolele 35 si 36 TFUE trebuie sd fie interpretate in sensul ca nu se opun unei asemenea
reglementari a unui stat membru, in masura in care aceasta reglementare este justificatd de un
obiectiv de protectie a sdnatatii si a vietii persoanelor, este de natura sa garanteze realizarea acestui
obiectiv si nu depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestuia, aspect a carui verificare ii
revine instantei de trimitere.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a cincea) declara:

Articolul 3 litera (k) si articolul 11 alineatul (1) din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere trebuie sa fie interpretate in sensul ca nu se opun unei
reglementiri a unui stat membru in temeiul cireia nu este permis unei farmacii din acest stat
membru sa elibereze medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala in temeiul
unui bon de comanda atunci cand acest bon de comanda a fost emis de un cadru medical
autorizat sa prescrie medicamente si sa isi desfasoare activitatea intr-un alt stat membru, in
timp ce o asemenea eliberare este permisa atunci cand un astfel de bon de comanda a fost emis
de un cadru medical autorizat sa isi desfasoare activitatea in primul stat membru, cu precizarea
ca, in conformitate cu aceasta reglementare, astfel de bonuri de comanda nu contin numele
pacientului in cauza.
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Articolele 35 si 36 TFUE trebuie sa fie interpretate in sensul ca nu se opun unei asemenea
reglementdri a unui stat membru, in masura in care aceasta reglementare este justificata de un
obiectiv de protectie a sanatatii si a vietii persoanelor, este de natura sa garanteze realizarea
acestui obiectiv si nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestuia, aspect a carui
verificare ii revine instantei de trimitere.

Semnaturi
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