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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 18 september 2019*

"Begdran om forhandsavgorande — Gransoverskridande hélso- och sjukvard — Direktiv 2011/24/EU —
Artikel 3 k och artikel 11.1 — Recept — Begrepp — Erkdnnande av recept som utfirdats i en annan
medlemsstat av en behorig person — Villkor — Fri rorlighet for varor — Forbudet mot atgarder med

verkan som motsvarar kvantitativa exportrestriktioner — Artiklarna 35 och 36 FEUF — Begrdnsning av
ett apoteks mojlighet att lamna ut receptbelagda likemedel — Rekvisition som uppréttats i en annan

medlemsstat — Motivering— Skydd for ménniskors liv och hélsa — Direktiv 2001/83/EG — Artikel 81

andra stycket — Forsorjning av befolkningen i en medlemsstat med lakemedel”
I mal C-222/18,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag (forvaltnings- och arbetsdomstol i Budapest, Ungern) genom
beslut av den 8 mars 2018, som inkom till domstolen den 28 mars 2018, i malet
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.

mot

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden E. Regan samt domarna C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢
och I. Jarukaitis (referent),

generaladvokat: Y. Bot,

justitiesekreterare: handlaggaren C. Stromholm,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 27 februari 2019,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft., genom Z. P. Horvath, N. Neizer och V. Vajna, tigyvédek,
— Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, genom B. Pal, iigyvéd,

— Ungerns regering, genom M. Z. Fehér, V. Kiss, G. Ko6s och M. Tatrai, samtliga i egenskap av
ombud,

* Réttegangssprak: ungerska.
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— Spaniens regering, genom L. Aguilera Ruiz, i egenskap av ombud,
— Polens regering, genom B. Majczyna och M. Malczewska, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom L. Armati, L. Malferrari, A. Sipos och A. Szmytkowska, samtliga i
egenskap av ombud,

och efter att den 12 juni 2019 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 3 k och 11.1 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard (EUT L 88, 2011, s. 45, och rittelser i EUT L 251, 2013, s. 33
och EUT L 309, 2014, s. 37).

Denna begiran har framstillts i ett mal mellan VIPA Kereskedelmi és Szolgéltaté Kft. (nedan kallat
VIPA) och Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Nationella likemedels- och
livsmedelsinstitutet, Ungern), (nedan kallat institutet) angdende institutets administrativa beslut att
aldgga VIPA en sanktion for att ha ldmnat ut receptbelagda likemedel pa ett sdtt som strider mot
géllande regler.

Tillaimpliga bestaimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/83

I artikel 1.17 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EG av den 8 juni 2011 (EUT L 174, 2011, s. 74),
(nedan kallat direktiv 2001/83), foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

17. partihandel med likemedel:

all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller export av likemedel med
undantag av utlimnande av ldkemedel till allménheten; sadan verksamhet utférs gentemot
tillverkare  (eller  dessas = kommissiondrer), importorer, andra partihandlare eller
apoteksforestandare och personer som har tillstand eller dr behoriga att lamna ut likemedel till
allménheten i den berérda medlemsstaten.”
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Avdelning VI i detta direktiv, som har rubriken "Lakemedelsklassificering”, innehéller artiklarna 70-75
i detta. I artikel 70 foreskrivs foljande:

”1. Nér ett godkdnnande for forsiljning utfirdas skall den behoriga myndigheten ange om lakemedlet
skall klassificeras som

— receptbelagt lakemedel, eller

— receptfritt lakemedel.

2. De behoriga myndigheterna far faststélla underavdelningar for receptbelagda likemedel. I detta fall
skall de utga fran foljande klassificering:

a) Lakemedel som liamnas ut pa recept som fér, respektive inte far, itereras.
b) Likemedel som endast lamnas ut pa speciellt likarrecept.

¢) Liakemedel som i begransad utstrackning lamnas ut pa recept och endast dr avsedda att anviandas
inom vissa specialomraden.”

I artikel 71 i direktivet anges vilka kriterier som ska beaktas vid bedomningen huruvida ett lakemedel
ska receptbeldggas. I punkt 3 i den artikeln foreskrivs foljande:

"Om medlemsstaterna beslutar att inféra en underavdelning for likemedel som endast i begriansad
utstrackning ldmnas ut mot recept, skall de beakta foljande faktorer:

— Lékemedlet &dr avsett for poliklinikpatienter men kan ge sé allvarliga biverkningar att en specialist
maste forskriva det pa lampligt satt och sérskild tillsyn kravs under hela behandlingen.”

Avdelning VII i direktiv 2001/83, som innefattar artiklarna 76—85b, avser partihandel med likemedel. I
artikel 77 i detta direktiv foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att se till att partihandeln med lékemedel
omfattas av ett krav pa innehav av ett tillstind att bedriva partihandel med likemedel, av vilket det
ska framga i vilka lokaler inom deras territorium tillstandet ar giltigt.

2. Om personer som har tillstind eller &r behoriga att ldimna ut likemedel till allmdnheten enligt
nationell lagstiftning dven kan bedriva partihandel skall de omfattas av det tillstandskrav som avses i
punkt 1.

»

I artikel 81, andra stycket, i detta direktiv foreskrivs f6ljande:

"Innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning av ett likemedel och distributérerna av detta
lakemedel som faktiskt slipps ut pa marknaden i en medlemsstat skall, inom gridnserna for sina
ansvarsomraden, ombesdrja tillrickliga och fortlopande leveranser av liakemedlet till apotek och
personer som &r behoriga att ldimna ut lakemedel s& att patienterna i den berérda medlemsstaten far
sina behov tillgodosedda.”
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Direktiv 2011/24

Skilen 10, 11, 16, 36 och 53 i direktiv 2011/24 har foljande lydelse:

”(10) Detta direktiv syftar till att faststdlla bestimmelser som gor det lattare att fa tillgang till saker,

(11)

(53)

hogkvalitativ gransoverskridande hélso- och sjukvard i unionen och att garantera patienterna
rorlighet ...

Detta direktiv bor tillimpas pa enskilda patienter som beslutar sig for att soka hilso- och
sjukvérd i en annan medlemsstat dn forsakringsmedlemsstaten. ...

... Definitionen av gransoverskridande hilso- och sjukvard bor omfatta ... situationer dér en
patient inforskaffar sddana likemedel och medicintekniska produkter i en annan medlemsstat én
den medlemsstat dar forskrivningen skedde.

Detta direktiv bor ge patienter rétt att fi lakemedel som godkints for forséljning i den
behandlande medlemsstaten, dven om de inte far saluforas i forsdkringsmedlemsstaten, ...

Om lakemedel som godkénts i en medlemsstat forskrivs i en den medlemsstaten av en person
som utovar ett reglerat viardyrke i den mening som avses i [Europaparlamentets och radets
direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer
(EUT L 255, 2005, s. 22)] till en enskild namngiven patient, bor det i princip vara mojligt att
medicinskt erkdnna sadana forskrivningar och att lamna ut ldkemedlet i en annan medlemsstat i

vilken lakemedlet dr godkdnt. ... Principen om erkdnnande kan léttare tillimpas om det vidtas
atgarder som dr nodvindiga for att skydda patientens sékerhet och forhindra att likemedel
missbrukas eller forvixlas. ... Dessa atgarder bor ocksa omfatta antagandet av en

icke-uttommande forteckning 6ver de uppgifter som receptet ska innehalla. ...”

Artikel 1.1 och 1.2 i direktiv 2011/24 har f6ljande lydelse:

”1. Detta direktiv innehaller bestimmelser for att gora det littare att fa tillgang till sdker och
hogkvalitativ gransoverskridande hélso- och sjukvard, ...

2. Detta direktiv ska tillampas pa tillhandahallande av hélso- och sjukvérd till patienter, ...”

I artikel 3 k i detta direktiv foreskrivs foljande:

"] detta direktiv avses med

k) recept: en ordination av ett likemedel eller en medicinteknisk produkt som utfirdas av en person

som utdvar ett reglerat vardyrke i den mening som avses i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG och
som har laglig rétt att gora detta i den medlemsstat dir ordinationen utfirdas.”
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I artikel 11 i direktiv 2011/24, som har rubriken ”Erkdnnande av recept som utfirdas i en annan
medlemsstat”, foreskrivs foljande:

”1. Om ett ldkemedel ar godként for att slippas ut pd marknaden pa deras territorier i enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004, ska medlemsstaterna se till att recept som
utfirdas for ett sadant likemedel i en annan medlemsstat for en namngiven patient kan ldmnas ut pa
deras territorium i enlighet med deras nationella lagstiftning, och att alla begrénsningar av
erkdnnandet av enskilda recept forbjuds, savida inte dessa begransningar &r

a) begransade till vad som &dr nédvindigt och proportionellt for att skydda ménniskors hélsa och é&r
icke-diskriminerande, eller

b) grundade pa legitima och berittigade tvivel angdende ett enskilt recepts dkthet, innehall eller
begriplighet.

Erkédnnandet av siddana recept ska inte paverka nationella bestimmelser om forskrivning och
utlimnande, om dessa bestimmelser Overensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive generisk
eller annan substitution. ...

2. For att underldtta genomforandet av punkt 1 ska kommissionen anta
a) atgdrder som gor det majligt for hélso- och sjukvardspersonal att kontrollera att receptet ar dkta
och att det utfirdats i en annan medlemsstat av en person som utovar ett reglerat vardyrke och

har laglig rétt att gora det genom att ta fram en icke-uttommande forteckning 6ver de inslag som
recept ska innehélla ...

c) atgirder for att se till att de ldkemedel och medicintekniska produkter som forskrivs i en
medlemsstat och som ldmnas ut i en annan kan identifieras korrekt, ...

d) atgirder for att se till att informationen till patienterna som ror receptet och de medféljande
instruktionerna om produktens anvdndning &r begripliga, ...

6. Punkt 1 ska inte tillimpas pa lakemedel som endast limnas ut pa speciellt lakarrecept i enlighet
med artikel 71.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Genomforandedirektiv 2012/52

I artikel 1 i kommissionens genomférandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgdrder
for att underldtta erkdnnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat (EUT L 356, 2012,
s. 68) foreskrivs att det i direktivet "faststdlls atgdrder for ett enhetligt genomforande av artikel 11.1 i
direktiv 2011/24/EU nér det galler erkdnnande av recept som utfardats i en annan medlemsstat.”

Artikel 2 i direktivet har foljande lydelse:

"Detta direktiv ska tillimpas pa saddana recept enligt definitionen i artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU
som har utfirdats pa begédran av en patient som avser att anvinda dem i en annan medlemsstat.”
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I artikel 3 i genomforandedirektivet foreskrivs att medlemsstaterna “ska se till att recepten innehaller
minst de uppgifter som anges i bilagan”. Denna bilaga innehaller en icke-uttémmande forteckning
over uppgifter som lédkarrecept ska innehalla, bland annat vad giller ”[i]dentifiering av patienten”
foljande uppgifter:

"Efternamn

Fornamn (utskrivet, ej initialer)

Fodelsedatum.”

Ungersk rdtt

I 1§ 1 Emberi felhasznalasra kertilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004 ESzCsM
rendelet (forordning nr 44/2004 av ministeriet for hélsovard, sociala fragor och familjefragor, gillande
forskrivning och utlimnande av humanlédkemedel), av den 28 april 2004 (Magyar Kézlony 2004/58.
(IV.28.)), i dess lydelse som ar tillaimplig pa omstidndigheterna i det nationella malet (nedan kallad
hélsoministeriets férordning), foreskrivs foljande:

”I denna forordning avses med lakarrecept en anvisning fran den likare som forskriver lakemedlet till
apotekare vilken ldmnar ut eller bereder det, eller, i de fall som foreskrivs i sérskild lagstiftning, till
apoteksteknikern. Med ldkarrecept avses

a) ordinationer och

b) rekvisitioner.”

1 9/A § 1-3 i forordningen anges foljande:

”1. Lakare far anvédnda rekvisitioner for att bestilla de likemedel som de anvéinder vid behandlingen av
patienter i sin verksamhet inom omradet hélso- och sjukvard.

2. Magistrala beredningar och likemedel som ér godkdnda for att slippas ut pd marknaden far
bestillas genom rekvisition. ...

3. Olika sorters ldkemedel far bestdllas samtidigt genom samma rekvisition. Rekvisitionen ska innehalla
namnet pa den liakare som bestiller lidkemedlet, hans eller hennes identifieringsstampel och personliga
namnteckning, antalet personer som ska behandlas med lakemedlet, namnet pa och adressen till den
inrdttning eller det foretag som ska anvdnda lakemedlet samt bestillningsdatumet. Rekvisitionen ska
innehalla namnet pa det likemedel som bestills, inbegripet dess likemedelsform, och — i det fall
produkten séljs i olika styrkor — dess styrka och den totala méngden av lakemedlet.”

I 12 § halsoministeriets forordning anges foljande:

”1. Receptbelagda lakemedel far endast ldmnas ut genom recept eller rekvisitioner som uppfyller de
krav som faststills i denna forordning eller i sédrskild lagstiftning.

2. Genom recept far endast en sorts likemedel lamnas ut.

3. Genom rekvisition far flera olika sorters likemedel lamnas ut. ...”
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I 20 § halsoministeriets forordning foreskrivs foljande:

1. [R]eceptbelagda lakemedel som har forskrivits av en person som inte finns med i registret 6ver
yrkesverksamma personer, men som har laglig rétt att forskriva lakemedel i en annan medlemsstat,
[far] endast lamnas ut om det dr mojligt att exakt identifiera det forskrivna likemedlet, dess méingd och
dosering.

3. Receptbelagda likemedel som har forskrivits i enlighet med punkt 1 far endast limnas ut genom
recept dar

a) namnet framgar pa den person som har forskrivit likemedlet, liksom adress till eller identifiering av
hans eller hennes mottagning, datum for forskrivningen av ldkemedlet och underskrift av den
person som har laglig ratt att forskriva det, samt

b) patientens namn och fodelsedatum.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

VIPA ér ett bolag bildat enligt ungersk rétt, som bedriver nédringsverksamhet i form av ett apotek. I
samband med en inspektion konstaterade institutet att VIPA, mellan den 1 januari 2014 och den
15 september 2015, vid 25 tillfillen olovligen hade limnat ut receptbelagda likemedel med stod av
rekvisitioner fran forskrivare utan tillstand att bedriva hélso- och sjukvardsverksamhet fran den
ungerska hilso- och sjukvardsmyndigheten. Det var fraga om 21 rekvisitioner som utfirdats av ett
hélso- och sjukvardsforetag i Forenade kungariket och 4 rekvisitioner som utfirdats av en ldkare med
verksamhet i Osterrike. Genom beslut av den 31 augusti 2016 &lade institutet foljaktligen VIPA béter
pa 45000000 ungerska forinter (HUF) (cirka 140000 euro), forbjod bolaget att fortsitta med det
olagliga utlimnandet av ldkemedel i det aktuella apoteket och aterkallade apotekets tillstdnd att bedriva
verksambhet.

VIPA o6verklagade detta beslut till den hdnskjutande domstolen Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birésag (Forvaltnings- och arbetsdomstolen i Budapest, Ungern). Till stod for sitt 6verklagande har
VIPA sarskilt papekat att direktiv 2011/24 endast innehaller begreppet "recept”, och att bade recept
och rekvisitioner utgor ldkarrecept enligt ungersk ratt. Dessa tva kategorier av recept ska saledes
erkdnnas i Ungern, nir de har utfirdats av en person som é&r behorig att utfirda recept i en annan
medlemsstat dn Ungern, vilket inte har bestritts i forevarande mal. Enligt VIPA innebér institutets
standpunkt att examensbevisen for hilso- och sjukvardspersonal som erhallits i en annan medlemsstat
dan Ungern endast erkdnns ndr sddan personal utfirdar recept, och inte rekvisitioner, vilket inte kan
anses vara motiverat. Bolaget har dven aberopat domstolens praxis avseende forbudet mot éatgarder
med verkan motsvarande kvantitativa restriktioner.

Institutet har hdvdat att utlimnande av ldkemedel genom rekvisition endast &r lagligt om rekvisitionen
har upprittats av en vardgivare som har tillstand att bedriva hélso- och sjukvéardsverksamhet fran den
ungerska hidlso- och sjukvardsmyndigheten. Artikel 11.1 i direktiv 2011/24 avser endast recept som
utfirdas for en namngiven patient. Vidare anser institutet att &ven om likemedlets slutanvindning
garanteras i ett recept genom att namnet pa patienten anges diri, dr sa inte fallet vad géller
rekvisitioner. Frigan om lakemedlets slutanvindning dr dock visentlig, eftersom det dr fraga om
receptbelagda liakemedel och direktiv 2011/24 syftar till att skydda héilsan. Rekvisitioner omfattas
foljaktligen inte av tillimpningsomradet for unionsrdtten, oavsett om de utfirdas av en ungersk
vardgivare eller av en vardgivare som dr verksam i en annan medlemsstat.
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Den hinskjutande domstolen har preciserat att det i ungersk ratt foreskrivs tva typer av recept,
namligen ldkarrecept och rekvisitioner. De sistndmnda kan utfirdas av ldkare for att bestilla
likemedel for anvdndning vid behandlingen av patienter inom ramen for sin verksamhet. Enligt
ungersk rétt erkdnns emellertid inte begreppet “utlandsk rekvisition”. Pa grund av detta har
utlimnandet av de aktuella likemedlen ansetts vara rattsstridigt”, eftersom det skedde genom
rekvisitioner som utfirdats av hilso- och sjukvardspersonal utan behorighet att bedriva verksambhet i
Ungern.

Den hidnskjutande domstolen har uppgett att det &r svart att avgora huruvida den ungerska
lagstiftningen ar forenlig med begreppet "recept” sasom detta definieras i unionsritten och med den
regel om Omsesidigt erkdnnande av ldkarrecept som faststélls i artikel 11.1 i direktiv 2011/24. Den
hinskjutande domstolen &r av den uppfattningen att det i samband med inforlivandet av
direktiv 2011/24 i ungersk rétt har inforts nationella bestimmelser om forskrivning och utlimnande
av ldkemedel som dr oférenliga med unionsritten, i den man utlimnande av likemedel inte kan ske
pa samma villkor for de bada typer av recept som foreskrivs i ungersk rétt, beroende pa om personen
som har utfirdat det dr behorig att tillhandahalla halso- och sjukvard i Ungern eller ej.

Den hiénskjutande domstolen anser darfor att det dr nodvéndigt att faststdlla huruvida recept som
utfirdas for en namngiven patient enligt artikel 11.1 i direktiv 2011/24 enbart avser likemedel som
har forskrivits till en viss patient eller huruvida detta begrepp, enligt artikel 71.3 i direktiv 2001/83,
aven omfattar recept genom vilka preparatet bestélls av en specialist.

Den hinskjutande domstolen har uppgett att ungersk rittspraxis inte ar konsekvent i detta avseende. A
ena sidan har Févdrosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésag (Forvaltnings- och arbetsdomstolen i
Budapest) slagit fast att 20 § 1 i hilsoministeriets forordning inte innehéller nagot férbud som medfor
att lakare utan behorighet att bedriva verksamhet i Ungern endast far bestélla receptbelagda likemedel
genom recept. A andra sidan har Kuria (Hogsta domstolen, Ungern) bedomt att det i denna
bestimmelse foreskrivs att personer som inte finns med i det ungerska registret 6ver yrkesverksamma
personer, men som d&r behoriga att forskriva likemedel i en annan medlemsstat, far bestilla
receptbelagda likemedel endast genom recept. Den hénskjutande domstolen har &ven uppgett att
enligt Karia (Hogsta domstolen) omfattas inte rekvisitioner av unionsrétten.

Mot denna bakgrund beslutade Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsdg (Forvaltnings- och
arbetsdomstolen i Budapest) att vilandeforklara malet och stilla foljande fraga till EU-domstolen:

"Ska artiklarna 3 k och 11.1 i [direktiv 2011/24] tolkas s&, att nationella bestimmelser som gor
atskillnad mellan tva kategorier av recept, och endast vad giller en av kategorierna tillater att
lakemedel ldmnas ut till ladkare som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet i en annan stat dn den
medlemsstaten, strider mot principen om oOmsesidigt erkdnnande av recept och mot friheten att
tillhandahalla tjanster, och ddrmed ar oférenliga med denna princip och denna frihet?”

Provning av tolkningsfragan

Den hénskjutande domstolen har stéllt fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3 k och artikel 11.1 i
direktiv 2011/24 ska tolkas sa, att de utgor hinder for en lagstiftning i en medlemsstat enligt vilken det
inte ar tillatet for ett apotek i denna medlemsstat att ldmna ut receptbelagda likemedel pa grundval av
en rekvisition, ndr denna rekvisition har upprittats av hdlso- och sjukvardspersonal som ar behorig att
forskriva ldkemedel och bedriva sin verksamhet i en annan medlemsstat, medan ett saddant utlimnande
ar tillatet ndr en sadan rekvisition har utfirdats av hilso- och sjukvardspersonal som é&r behorig att
utova sin verksamhet i den forsta medlemsstaten, med beaktande av att sadana rekvisitioner i enlighet
med denna lagstiftning inte innehéaller nagra uppgifter om den berérda patientens namn.
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Institutet har ifragasatt EU-domstolens behorighet att prova denna friga eftersom den hénskjutande
domstolen med fragan inte soker EU-domstolens tolkning av unionsritten, utan att EU-domstolen ska
uttala sig géllande den ungerska lagstiftningens forenlighet med unionsritten. Det ska inledningsvis
erinras om att det visserligen inte ankommer pa EU-domstolen, i ett forfarande enligt artikel 267
FEUF, att beddma huruvida en nationell lagstiftning ar forenlig med unionsrétten eller att tolka
nationella lagar eller andra forfattningar (dom av den 1 mars 2012, Ascafor och Asidac, C-484/10,
EU:C:2012:113, punkt 33 och dér angiven réttspraxis, samt dom av den 6 oktober 2015, Consorci
Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, punkt 43). EU-domstolen dr emellertid behorig att
tillhandahalla den nationella domstolen alla sddana uppgifter om unionsrittens tolkning som gor det
mojligt for den nationella domstolen att prova en sadan fraga om forenlighet for att doma i det mal
som anhéngiggjorts vid den (dom av den 1 mars 2012, Ascafor och Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113,
punkt 34 och dér angiven rittspraxis, samt dom av den 26 juli 2017, Europa Way och Persidera,
C-560/15, EU:C:2017:593, punkt 35).

I forevarande fall fragar den héanskjutande domstolen uttryckligen EU-domstolen hur unionsrétten ska
tolkas, i synnerhet artiklarna 3 k och 11.1 i direktiv 2011/24. Det framgar dessutom av skalen till
beslutet om hanskjutande att den hianskjutande domstolen 6nskar erhélla en tolkning av bestimmelser
i unionsritten for att kunna avgora det mal som har anhéngiggjorts vid denna férstndmnda domstol,
gillande lagenligheten av det administrativa beslut varigenom VIPA har sanktionerats for forséiljning av
lakemedel.

EU-domstolen har saledes inte enbart ombetts att uttala sig angdende forenligheten av ungersk
lagstiftning med unionsritten, utan att tillhandahalla uppgifter for tolkningen av denna ritt fér att den
hénskjutande domstolen ska kunna bedéma huruvida VIPA:s 6verklagande, enligt unionsritten, ska
bifallas. EU-domstolen ar foljaktligen behorig att besvara denna fraga.

Institutet har for ovrigt hdvdat att den stéllda fragan inte motsvarar de krav som uppstélls i artikel 267
FEUF i den man denna fraga innehaller en saklig felaktighet vad giller den person eller den enhet at
vilken de ifragavarande likemedlen lamnas ut. I detta hdnseende ar det tillrickligt att erinra om att
EU-domstolen, i enlighet med fordelningen av behorighet mellan unionsdomstolen och de nationella
domstolarna, ska beakta den faktiska och rittsliga bakgrunden till tolkningsfragorna, sasom den
angetts i beslutet om hénskjutande (dom av den 21 oktober 2010, Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620,
punkt 22 och dir angiven rittspraxis, samt dom av den 6 december 2018, Preindl, C-675/17,
EU:C:2018:990, punkt 24 och dér angiven rdttspraxis). Den pastadda sakliga felaktigheten saknar,
sasom framgar av punkt 27 i denna dom, for ovrigt betydelse vad géller innehallet i den friga som
den hanskjutande domstolen har stéllt.

Vad betriffar denna fraga ska det erinras om att begreppet "recept” i den mening som avses i
direktiv 2011/24 definieras i artikel 3 k i detta som en ordination av ett ldkemedel eller ett medicinskt
hjalpmedel som utfirdas av en person som utovar ett reglerat vardyrke och som har laglig ritt att gora
detta i den medlemsstat diar ordinationen utfirdas. Nar det giller artikel 11.1 forsta stycket i
direktiv 2011/24 foreskrivs dar att om ett lidkemedel &r godként for att slappas ut pa marknaden pa
deras territorier ska medlemsstaterna se till att recept som utfirdas for ett sadant likemedel i en
annan medlemsstat for en namngiven patient kan lidmnas ut pa deras territorium i enlighet med
gillande nationell lagstiftning, och att alla begrénsningar av erkédnnandet av enskilda recept forbjuds,
forutom om vissa villkor som anges i denna bestammelse dr uppfylla.

I den man endast villkoret avseende angivelsen av patientens namn pa receptet dar i fraga i det
nationella malet ska domstolen endast prova huruvida skyldigheten att erkdnna recept enligt
artikel 11.1 i direktiv 2011/24 ska tolkas pa sa sdtt att den é&r tillimplig pa rekvisitioner, sasom de
ifragavarande i det nationella mélet, dir namnet pa den patient som &r avsedd mottagare av de
bestdllda lidkemedlen inte har angetts.
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Enligt domstolens fasta praxis ska vid tolkningen av en unionsbestammelse inte bara lydelsen beaktas,
utan ocksa sammanhanget och de mal som efterstrivas med de foreskrifter som bestammelsen ingar i
(dom av den 17 november 1983, Merck, 292/82, EU:C:1983:335, punkt 12, och dom av den
4 oktober 2018, ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, punkt 19 samt dér angiven
rattspraxis).

Vad giller lydelsen av de ifrdgavarande bestimmelserna kan det konstateras att artikel 3 k i
direktiv 2011/24, sdsom denna har formulerats, inte anger om ett recept, i den mening som avses i
bestaimmelsen, ska innehélla namnet pa den patient som likemedlet eller den medicinsktekniska
produkten &ar avsett eller avsedd for. Det framgar daremot av lydelsen av artikel 11.1 i
direktiv 2011/24 att vad géller lidkemedel som ar godkdnda for att slippas ut pa marknaden pa deras
territorier aldggs medlemsstaterna i princip att sékerstilla att recept som utfirdas for dessa likemedel
i en annan medlemsstat for en namngiven patient ska kunna hdmtas ut pa deras territorium.

Sasom kommissionen har anfort hénvisas i denna bestimmelse i dess ungerska sprakversion till "recept
med namngiven patient” (névre szolo rendelvény). De tvivel som den hénskjutande domstolen har gett
uttryck for vad giller denna bestimmelses rackvidd, vilka anges i punkt 24 i denna dom, forefaller
saledes uppkomma till f6ljd av lydelsen av denna bestimmelse pa ungerska och dess likhet med
lydelsen av artikel 71.3 tredje strecksatsen i direktiv 2001/83, dédr det i samma sprakversion hanvisas
till den omstédndigheten att en specialist maste forskriva likemedlet (hogy a készitményt szakorvos
rendelje meg).

EU-domstolen har emellertid upprepade génger slagit fast att den formulering som anvints i en av
sprakversionerna av en unionsbestimmelse inte ensam kan ligga till grund for tolkningen av denna
bestaimmelse eller ges foretrade framfor ovriga sprakversioner. Unionsbestimmelserna ska nédmligen
tolkas och tillimpas pa ett enhetligt sidtt mot bakgrund av de olika versionerna pa samtliga
unionssprak. I héndelse av bristande Overensstimmelse mellan sprakversionerna av en unionsrittslig
text, ska den aktuella bestimmelsen tolkas med hénsyn till systematiken i och édndamalet med de
foreskrifter i vilka den ingédr (dom av den 5 februari 2015, M. mdfl, C-627/13 och C-2/14,
EU:C:2015:59, punkterna 48 och 49 samt dér angiven rittspraxis).

Med undantag for den ungerska och den portugisiska sprakversionen av artikel 11.1 i direktiv 2011/24
hénvisar alla andra sprakversioner i forevarande fall uttryckligen till ett recept som avser en namngiven,
utsedd, sdrskild, exakt, bestimd, specifik eller, till och med, konkret patient.

Aven om formuleringen av denna bestimmelse pa ungerska kan forefalla mindre exakt @n den
formulering som har anvénts i nédstan alla andra sprakversioner framgar det av dess sammanhang och
de maél som efterstravas med direktiv 2011/24 att denna formulering inte star i motségelse till dessa
andra sprikversioner, fran vilka det foljer att skyldigheten att erkdnna de recept som avses i
artikel 11.1 inte &r tillimplig pa rekvisitioner, sdsom de ifrdgavarande i det nationella malet, dir
namnet pa den patient som &r avsedd mottagare av de bestillda lakemedlen inte har angetts.

Enligt artikel 11.2 i direktivet har namligen punkt 1 i denna artikel varit foremal for atgérder for att
underlitta en enhetlig tillimpning av denna, vilka anges i genomférandedirektiv 2012/52. I detta
genomforandedirektiv anges i artikel 2 att det ska tillimpas pa sadana recept som enligt definitionen i
artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU har utfardats pa begéran av en patient som avser att anvinda dem i en
annan medlemsstat. I artikel 3 i samma direktiv anges att medlemsstaterna ska se till att recepten
innehaller minst de uppgifter som anges i bilagan till genomforandedirektivet, bland annat uppgifter
for identifiering av patienten, ndmligen efternamn, utskrivet fornamn och fodelsedatum.

Av genomforandedirektivet 2012/52 framgar saledes att den skyldighet att erkdnna recept som
foreskrivs i artikel 11.1 i direktiv 2011/24 inte &r tillamplig pa sddana rekvisitioner, sasom de
ifragavarande i det nationella malet, dir namnet pa den patient som dr avsedd mottagare av de
bestdllda likemedlen inte har angetts.
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Denna tolkning som f6ljer av sammanhanget for artikel 11.1 vinner stod av mélen for direktiv 2011/24.
Enligt artikel 1.1 och 1.2 i detta direktiv, léast i ljuset av skélen 10 och 11 i det samma, syftar direktivet
till att gora det lattare for enskilda patienter att fa tillgding till siker och hogkvalitativ
gransoverskridande hilso- och sjukvard. Skal 16 i detta direktiv avser sdrskilt den situation dar en
patient inforskaffar lidkemedel i en annan medlemsstat &n den medlemsstat dar forskrivningen skedde.
Skal 36 i direktivet hanvisar vidare till patienters ratt att fa tillgang till alla lakemedel som har godkants
for forséljning i den behandlande medlemsstaten.

Skal 53 i direktivet, som sérskilt avser erkdnnande i en medlemsstat av recept som forskrivits i en
annan medlemsstat, hdnvisar, i ndstan samtliga sprakversioner, till den omstindigheten att om
likemedel som godkénts i en medlemsstat forskrivs i den medlemsstaten av en person som utovar ett
reglerat vardyrke till en enskild namngiven patient, bor det i princip vara mojligt att medicinskt
erkdnna sadana forskrivningar och att limna ut ldkemedlet i en annan medlemsstat i vilken
lakemedlet ar godkant.

I detta skil 53 anges éven att genomforandet av principen om erkdnnande bor underlittas genom att
atgirder som &dr nodvéandiga for att skydda patientens sikerhet vidtas, vilka bor omfatta antagandet av
en icke-uttommande forteckning over de uppgifter som receptet ska innehalla. Det &r precis pa grund
av detta mal att skydda patienters sikerhet som genomférandedirektiv 2012/52 antogs och sasom har
konstaterats i punkterna 40 och 41 i denna dom framgar det otvetydigt av detta
genomforandedirektiv att endast de recept dir den berdrda patientens namn och efternamn har
angetts kan dra forman av det erkdnnande av recept som foreskrivs i artikel 11.1 i direktiv 2011/24.

Eftersom sddana rekvisitioner som de ifragavarande i det nationella malet inte innehaller de uppgifter
som kravs for att kunna identifiera den patient som likemedlen ar avsedda for kan de emellertid inte
garantera sdkerheten for och hilsan hos den patient som slutligen mottar likemedlen dd denna
patient, nér rekvisitionerna uppréttades, dnnu var okdnd. Sasom framgar av beslutet om hénskjutande
ar syftet med sadana rekvisitioner som de ifragavarande i det nationella malet vidare inte att en
patient ska kunna inforskaffa likemedel, utan att hélso- och sjukvardspersonal ska kunna inforskaffa
lakemedel for senare anvandning i den egna verksamheten eller for verksamheten i en vardinrattning
som tillhandahaller hilso- och sjukvard.

Med hinsyn till dessa omstdndigheter skulle det sta i strid med de mal som efterstravas med
direktiv 2011/24, sasom dessa har erinrats om i punkterna 42—44 i denna dom, att géra bedémningen
att sadana rekvisitioner som de ifrdgavarande i det nationella malet omfattas av den skyldighet att
erkdnna recept som foreskrivs i artikel 11.1 i direktiv 2011/24.

Eftersom denna bestimmelse foljaktligen inte &r avsedd att tillimpas pa sddana rekvisitioner, ska
artikel 3 k och artikel 11.1 i direktiv 2011/24 tolkas s3, att de inte utgdr hinder for en medlemsstats
lagstiftning enligt vilken det inte &r tillitet for ett apotek i denna medlemsstat att lidmna ut
receptbelagda likemedel pa grundval av en rekvisition, nér denna rekvisition har upprittats av hélso-
och sjukvardspersonal som &r behorig att forskriva lakemedel och bedriva sin verksamhet i en annan
medlemsstat, medan utlimnande av ldkemedel pa grundval av en sadan rekvisition ér tillaiten nédr den
har upprittats av hélso- och sjukvardspersonal med behorighet att bedriva sin verksamhet i denna
forsta medlemsstat, med hénsyn till att sddana rekvisitioner i enlighet med denna lagstiftning inte
innehéller nagra uppgifter om den berorda patientens namn.

Det foljer emellertid inte av denna tolkning att en sadan nationell lagstiftning, under sadana
omstiandigheter som de ifragavarande i det nationella malet, utan vidare undgar unionsrittens
tillimpningsomrade, sasom institutet har gjort gillande vid den hénskjutande domstolen, eller att den
utan vidare ar forenlig med denna rétt, sasom den ungerska regeringen i huvudsak har anfort i sitt
skriftliga yttrande.

ECLIL:EU:C:2019:751 11



49

50

51

52

53

54

55

Dowm av DeN 18. 9. 2019 — MAL C-222/18
VIPA

Dessa omstiandigheter kdnnetecknas, sasom framgar av beslutet om hénskjutande, namligen av en
situation som har samband med handeln mellan medlemsstaterna, eftersom VIPA har sanktionerats
av den behoriga myndigheten i den medlemsstat déar detta apotek har sitt sate for att ha lamnat ut
ladkemedel pa grundval av rekvisitioner som har upprittats av hilso- och sjukvardspersonal med
behorighet att forskriva lakemedel och utdva sin verksamhet i andra medlemsstater d&n den dér detta
apotek har sitt site. Eftersom den lagstiftning som ar i fraga i det nationella malet ar tillamplig pa
forhallanden som har samband med handeln mellan medlemsstaterna kan det problem som tvisten
avser omfattas av de bestimmelser i EUF-fordraget som ror de grundliggande friheterna (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 15 december 1982, Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81,
EU:C:1982:438, punkt 9, och dom av den 23 februari 2006, Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143,
punkt 24).

I detta avseende réicker det med att erinra om att det inom ramen for det forfarande for samarbete
mellan nationella domstolar och EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF ankommer pa
EU-domstolen att ge den nationella domstolen ett anvéndbart svar, som gor det mojligt for den
domstolen att avgéra det mal som den ska préva. Aven om den hinskjutande domstolen formellt sett
har begrinsat den tredje fragan till att gilla en sdrskild unionsbestammelse utgér en sidan
omstidndighet inte hinder fér EU-domstolen att ge alla de upplysningar om unionsrittens tolkning
som kan vara anvindbara vid avgorandet av det nationella malet, oavsett om den hénskjutande
domstolen har hinvisat till dessa i sina fragor eller inte. Det ankommer hérvid pa domstolen att,
utifran samtliga uppgifter som den nationella domstolen har tillhandahallit, sarskilt skélen for begédran
om forhandsavgorande, ta fram de rittsliga uppgifter som med hénsyn till saken i malet foranleder
tolkning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 juni 2013, Hadj Ahmed, C-45/12,
EU:C:2013:390, punkt 42 och ddr angiven réttspraxis, samt av den 21 juni 2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, punkterna 28 och 29).

Sasom framgar av punkt 49 i denna dom, framkommer det ndmligen av uppgifterna i beslutet om
hinskjutande att det finns anledning for EU-domstolen att, med beaktande av saken i det nationella
malet, tolka andra bestimmelser i unionsriatten for att kunna ge ett anvdndbart svar till den
hanskjutande domstolen.

Det ska i detta hidnseende erinras om att pa ett omrdde dir det har skett en uttommande
harmonisering pa unionsniva ska nationella bestimmelser inom detta omrade bedémas mot bakgrund
av bestimmelserna i harmoniseringsatgdrden och inte mot bakgrund av bestimmelserna i primérrétten
(dom av den 1 juli 2014, Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, punkt 57 och dir angiven
réittspraxis, samt dom av den 12 november 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punkt 40 och
dér angiven rattspraxis).

Aven om direktiv 2011/24 bland annat innebidr en harmonisering av villkoren fér erkinnande i en
medlemsstat av ldkarrecept som har upprittats i en annan medlemsstat, medfor detta direktiv i
forekommande fall inte en uttommande harmonisering av villkoren for apoteks utlimnande av
lakemedel.

Artiklarna 70-75 i direktiv 2001/83 avser visserligen klassificering av likemedel och dari anges bland
annat vilka typer av recept som medlemsstaterna far foreskriva om. Trots att rekvisition ar ett sétt pa
vilket lakemedel ldmnas ut har begreppet rekvisition av lakemedel, som hélso- och sjukvardspersonal
upprattar for sin egen verksamhet eller for verksamheten i en vardinrittning som tillhandahaller
hilso- och sjukvard, sasom de ifrdgavarande rekvisitionerna i det nationella maélet, vilket
generaladvokaten dven har péapekat i punkt 61 i sitt forslag till avgorande, emellertid inte blivit
foremal for nagon sérskild bestimmelse i direktiv 2001/83.

Aven om de minimikrav som sékande och innehavare av tillstdind att bedriva partihandel med

lakemedel ska uppfylla har harmoniserats genom direktiv 2001/83, bland annat artiklarna 79-82 (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 44),
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framgér det varken av de handlingar som ingetts till domstolen eller de diskussioner som hallits vid
denna att VIPA har sanktionerats enligt de ungerska reglerna gillande partihandel med lakemedel, i
den mening som avses i artikel 1.17 i direktiv 2001/83, vilket det emellertid ankommer pa den
hénskjutande domstolen att prova. Det kan i detta avseende erinras om att ett bolag med
apoteksverksamhet, som VIPA, endast kan bedriva sadan partihandel med likemedel om det uppfyller
alla villkor enligt direktiv 2001/83, vilket sérskilt innebar att det maste ha tillstand att bedriva
partihandel med ldkemedel, i den mening som avses i artikel 77 i detta direktiv (se, dven, for ett
liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkterna 28, 29,
37, 41 och 44-50).

Under dessa omsténdigheter ska domstolen gora sin bedomning pa grundval av antagandet att det i det
nationella malet inte dr fraga om verksamhet rorande partihandel med likemedel, utan om villkoren
gillande apoteks utlimnande av receptbelagda likemedel nér dessa likemedel bestills av hélso- och
sjukvéardspersonal for anvindning inom deras verksamhet att tillhandahalla hélso- och sjukvard och att
konstatera att den nationella lagstiftningen géllande dessa villkor for utlimnande av likemedel inte
omfattas av ett omrade som har harmoniserats genom unionsritten. Faststdllandet av regler pa detta
omrade omfattas siledes av medlemsstaternas befogenhet, under forutsittning att EUF-fordragets
bestimmelser, sédrskilt bestimmelserna om de grundldggande friheterna, iakttas (se, analogt, dom av
den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 25 och dir angiven
rattspraxis, och dom av den 28 juni 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 43).

Sadan lagstiftning som den ifragavarande i det nationella malet kan ha samband med bade friheten att
tillhandahalla tjanster, vilken den hénskjutande domstolen har omnamnt i sin fraga, i den man denna
frihet ska tillimpas p& apotek vars verksamhet bland annat bestér av detaljhandel med likemedel, och
med den fria rorligheten for varor, eftersom denna avser de villkor som giller for apoteks utlimnande
av vissa typer av likemedel till hdlso- och sjukvardspersonal med behorighet att forskriva likemedel
och utova sin verksamhet i en annan medlemsstat d&n den dir apoteken har sitt séte.

Niar en nationell atgdrd har samband bade med den fria rorligheten for varor och med friheten att
tillhandahalla tjanster, provar domstolen atgérden i princip mot bakgrund av endast en av dessa bada
grundldggande friheter, om det visar sig att den ena av dem é&r helt underordnad den andra och kan
knytas till denna (dom av den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34,
punkt 31 och dar angiven réttspraxis, samt dom av den 4 oktober 2011, Football Association Premier
League m.fl., C-403/08 och C-429/08, EU:C:2011:631, punkt 78).

Den ifragavarande nationella lagstiftningen avser emellertid inte utévandet av apotekaryrket i sig och
har inte heller som syfte att reglera villkoren for att behorigheten hos hélso- och sjukvardspersonal att
lagligen skriva ut recept i en annan medlemsstat ska erkdnnas i Ungern, sasom VIPA har anfort infor
den hénskjutande domstolen. Det &r vidare inte fraga i det nationella malet om utovandet av en
gransoverskridande hilso- och sjukvardsverksamhet av personal med behorighet att verka i andra
medlemsstater, sasom Spaniens regering i huvudsak har foreslagit, eftersom denna personal inte har
ifrdgasatts vid den hianskjutande domstolen.

Denna nationella lagstiftning, som reglerar villkoren under vilka apotek kan ldmna ut receptbelagda
lakemedel, utgér déremot under vissa omstindigheter hinder for apoteks forsdljning av vissa
lakemedel, betraffande vilka det dr utrett att de omfattas av definitionen av begreppet "varor” i den
mening som avses i EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 8 juni 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punkt 53 och dir angiven
rattspraxis). Den gransoverskridande faktor som gor EUF-fordragets bestimmelser tillimpliga i det
nationella malet aterfinns i forsdljningen, fran en medlemsstat till andra medlemsstater, av
receptbelagda lakemedel, och fo6ljaktligen i en gransoverskridande forflyttning av varor. I forevarande
fall ska den fria rorligheten av varor foljaktligen ges foretride framfor friheten att tillhandahalla
tjianster och det ér saledes de bestimmelser i EUF-fordraget som ror den forsta av dessa friheter som
ska tillampas.
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Eftersom det nationella malet inte handlar om import, utan om export av receptbelagda lakemedel fran
Ungern till andra medlemsstater kan endast artikel 35 FEUF, som forbjuder atgérder med verkan som
motsvarar kvantitativa exportrestriktioner mellan medlemsstaterna, bli tillamplig.

Enligt domstolens rdttspraxis omfattas en nationell atgard som ér tillimplig pa alla néringsidkare som
bedriver verksamhet i medlemsstaten och som i praktiken har storre inverkan pa exporten av
medlemsstatens varor én pa forsiljningen av varor pa medlemsstatens inhemska marknad, av forbudet i
artikel 35 FEUF (dom av den 21 juni 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punkt 36 och dar
angiven réttspraxis, samt dom av den 28 februari 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, punkt 43).

Vidare dr varje begrdnsning av handeln, dven om den &r av mindre betydelse, forbjuden enligt
artikel 35 FEUF, forutsatt att den varken &r alltfor osdker eller alltfor indirekt, i vilket fall den inte ska
kvalificeras som en begridnsning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juni 2016, New
Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punkterna 37 och 45 samt dér angiven rattspraxis, och dom av den
28 februari 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, punkt 44).

I forekommande fall foreskrivs i den nationella lagstiftningen att ett apoteks utlimnande av
receptbelagda likemedel med stod av en rekvisition dr mojlig ndr denna rekvisition har upprattats av
hilso- och sjukvardspersonal med behorighet att utéva sitt yrke i Ungern. Nar en rekvisition av
receptbelagda ldkemedel har upprittats av hélso- och sjukvérdspersonal med behorighet att forskriva
ldkemedel och utova sitt yrke i en annan medlemsstat, men inte i Ungern, medfoér denna lagstiftning
daremot att utlimnandet av likemedlen inte dr lagligen tillatet. Det framgar for dvrigt av beslutet om
hanskjutande att dessa rekvisitioner har till syfte att mojliggora for hélso- och sjukvardspersonal att
bestilla likemedel for behandling av patienter inom deras verksamhet att tillhandahalla hilso- och
sjukvard.

Nar receptbelagda likemedel bestills pa detta sétt genom rekvisition av hélso- och sjukvardspersonal
utan behorighet att utova sitt yrke i Ungern men med behorighet att verka och forskriva lakemedel i
andra medlemsstater, dr dessa likemedel saledes med storsta sannolikhet avsedda att anvdndas vid
vard av patienter pa en annan medlemsstats territorium och foljaktligen ténkta att foras ut ur den
forsta medlemsstaten.

En sadan nationell lagstiftning, i den man den syftar till att forhindra att ett apotek i en medlemsstat
exporterar receptbelagda likemedel genom rekvisitioner, medan ett apoteks forsiljning av samma
ldkemedel med stod av samma rekvisitioner dr tilliten inom det nationella territoriet, har siledes
storre inverkan pa utforseln av sadana likemedel fran marknaden i exportmedlemsstaten, ndmligen
Ungern, dn pa forsiljningen av samma likemedel pd denna medlemsstats inhemska marknad. Den
nationella lagstiftningen omfattas darmed av foérbudet i artikel 35 FEUF Den begransande effekten av
denna lagstiftning kan vidare inte anses vara alltfor oséker eller alltfor indirekt, for att den, i enlighet
med den praxis fran domstolen som hénvisas till i punkt 63 i denna dom, inte ska kvalificeras som en
begrinsning i den mening som avses i ndimnda artikel.

En nationell atgdrd som begrénsar den fria rorligheten for varor kan emellertid vara motiverad, bland
annat genom artikel 36 FEUF, i synnerhet av hdnsyn till intresset att skydda ménniskors hélsa och liv
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 2 december 2010, Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725,
punkt 57, och dom av den 12 november 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punkt 110).

Den ungerska regeringen har hénvisat just till behovet av att sdkerstilla skyddet for den ungerska
befolkningens hailsa, och i synnerhet av att garantera en stabil, sdker och hogkvalitativ
lakemedelsforsorjning till denna befolkning. Det ska dérfor erinras om att domstolen redan har slagit
fast att behovet av att sdkerstélla en stabil forsorjning i landet for viktiga medicinska d&ndamal, och i
synnerhet av att garantera en stabil, siker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till befolkningen,
kan vara ett giltigt skil for att, enligt artikel 36 FEUF, uppstdlla hinder fér handeln mellan
medlemsstaterna, savitt detta syfte dr hénforligt till skyddet for manniskors liv och hilsa (se, for ett
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liknande resonemang, dom av den 28 mars 1995, Evans Medical och Macfarlan Smith, C-324/93,
EU:C:1995:84, punkt 37, och dom av den 19 oktober 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, punkt 31).

En lagstiftning som begrdansar nagon av EUF-fordragets grundliggande friheter, sdsom den fria
rorligheten for varor, kan emellertid endast vara motiverad om den &r dgnad att sdkerstdlla att det
efterstravade malet uppnés, och inte gir utover vad som dr nodviandigt for att uppnd detta mal (dom
av den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 48 och dir
angiven réttspraxis, samt dom av den 19 oktober 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, punkt 34).

Det ankommer pa de nationella myndigheterna att i varje enskilt fall lagga fram erforderlig bevisning
for att sa &r fallet. Nér en nationell domstol provar en nationell lagstiftning i forhallande till
motiveringen avseende skydd for manniskors hélsa och liv, i den mening som avses i artikel 36 FEUF,
ska den gora en objektiv bedomning av huruvida den bevisning som medlemsstaten lagt fram rimligen
gor det mojligt att anse att de medel som valts édr dgnade att forverkliga de efterstrivade malen samt
huruvida det dr mojligt att uppna dessa mal genom atgérder som ar mindre begrédnsande for den fria
rorligheten for varor (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 september 2008,
kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 50, och dom av den 19 oktober 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punkterna 35 och 36 samt dér angiven
rattspraxis).

Efter detta fortydligande ska det erinras om att vid bedomningen av iakttagandet av
proportionalitetsprincipen pa folkhédlsoomradet ska det beaktas att maénniskors hdlsa och liv ges
hogsta prioritet bland de viarden och intressen som skyddas genom EUF-fordraget och att det
ankommer pa medlemsstaterna att faststilla pa vilken niva de vill sikerstélla skyddet for folkhdlsan
och pa vilket sétt denna niva ska uppnas. Eftersom nivan i fraga kan variera mellan medlemsstaterna,
ska medlemsstaterna medges ett utrymme for skonsmaissig bedomning (dom av den 19 maj 2009,
Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07 och C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 19 samt dér
angiven rattspraxis, och dom av den 8 juni 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punkt 82 och
ddr angiven rattspraxis). Foljaktligen innebédr inte det forhallandet att bestdmmelserna i en
medlemsstat dr mindre ingripande d4n dem som giller i en annan medlemsstat att de sistndimnda é&r
oproportionerliga (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 september 2008,
kommissionen/Tyskland, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 51 och ddr angiven réttspraxis, samt dom
av den 9 december 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 40).

Vad betriffar fragan huruvida nationell lagstiftning, sasom den ifragavarande i det nationella malet, ar
dgnad att forverkliga det efterstravade malet ska det erinras om att ndr det rdder ovisshet om
forekomsten eller omfattningen av riskerna fér maénniskors hilsa kan medlemsstaterna vidta
skyddsatgarder utan att behova invdnta att det till fullo bevisas att dessa risker foreligger.
Medlemsstaten far dessutom vidta atgdrder som minimerar risken for folkhalsan, déribland, narmare
bestamt, den risk som ror en siker och hogkvalitativ likemedelsforsorjning till befolkningen (dom av
den 19 maj 2009, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl, C-171/07 och C-172/07, EU:C:2009:316,
punkt 30 samt dér angiven rittspraxis).

Det ska i detta ssmmanhang understrykas att likemedel, sérskilt receptbelagda likemedel som ér de
enda som dr i fraga i det nationella malet, till f6ljd av de terapeutiska effekter som utmirker dem, har
en sarskild karaktdr som patagligt skiljer dem fran andra varor (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 11 december 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, punkt 117, och
dom av den 19 maj 2009, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl, C-171/07 och C-172/07,
EU:C:2009:316, punkt 31 samt ddr angiven réttspraxis).
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I den man den ifragavarande lagstiftningen i det nationella malet innebdr att det inte ar tillatet att
lamna ut receptbelagda ldkemedel med stod av rekvisitioner som har upprittats av hélso- och
sjukvardspersonal utan behorighet att utova sitt yrke i den medlemsstat dér det apotek som lamnar ut
ldkemedlet har sitt sdte, kan det i forekommande fall konstateras att lagstiftningen verkligen begransar
utforseln av sadana likemedel fran denna forsta medlemsstats territorium. En saddan lagstiftning ar
saledes dgnad att sdkerstdlla att dessa lidkemedel kommer befolkningen i denna forsta medlemsstat till
nytta och bidrar saledes till att garantera en stabil, siker och hogkvalitativ forsorjning av receptbelagda
lakemedel till befolkningen i denna medlemsstat.

Enligt artikel 81 andra stycket i direktiv 2001/83 ska innehavaren av ett godkdnnande for forséljning av
ett likemedel och distributorerna av detta likemedel som faktiskt slipps ut pd marknaden i en
medlemsstat, inom grdnserna for sina ansvarsomraden, ombesorja tillrackliga och fortlopande
leveranser av likemedlet till apotek och personer som ar behoriga att lamna ut likemedel sa att
patienterna i den berorda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Om export av receptbelagda likemedel, till en potentiellt betydande kvantitet, for vard av patienter i en
annan medlemsstat med stod av rekvisitioner var majlig skulle det, med beaktande av den skyldighet
som foreskrivs i artikel 81 andra stycket, kunna leda till en otillricklig likemedelsforsorjning till
apoteken och foljaktligen att patienterna i den berorda medlemsstaten inte far sina behov av
receptbelagda lakemedel tillgodosedda.

Under dessa omsténdigheter framstar en sadan lagstiftning vara dgnad att forverkliga det mal som har
aberopats av den ungerska regeringen, bestdende i att garantera en stabil, siker och hogkvalitativ
forsorjning av lakemedel till befolkningen i denna medlemsstat.

Vad giller fragan huruvida denna lagstiftning ar proportionerlig ska det pipekas att den inte forefaller
medfora hinder for allt utlimnande av likemedel av ett apotek pa grundval av recept som utfirdats av
hélso- och sjukvardspersonal som &r behorig for detta dandamal i en annan medlemsstat eller hindra
alla former av export av likemedel fran Ungern till andra medlemsstater. Dels har det inte pastatts att
recept dér patienten dr namngiven i enlighet med artikel 11.1 i direktiv 2011/24 och som utfdrdats i en
annan medlemsstat 4n Ungern inte erkdnns i Ungern. Dels har den ungerska regeringen under den
muntliga forhandlingen anfort att d&ven om inforskaffandet av receptbelagda likemedel i Ungern inte
ar tillatet for halso- och sjukvardspersonal fran andra medlemsstater genom sadana rekvisitioner som
ar i fraga i det nationella mélet &r detta icke desto mindre mojligt pa andra sitt, till exempel genom
partihandel med likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83, vilket det ankommer pa den
hanskjutande domstolen att prova.

I motsats till vad kommissionen har anfort under den muntliga férhandlingen framgar det inte att
mindre restriktiva atgdrder, saisom en begrinsning av den kvantitet likemedel som kan bestillas
genom sadana rekvisitioner, eller en begransning av mdjligheten for apoteken att limna ut likemedel
pa grundval av sadana rekvisitioner beroende pé vilken kvantitet av det berorda likemedlet de har pa
lager, skulle vara dgnade att med samma effektivitet garantera forverkligandet av det mal som
efterstrdvas genom den ifragavarande nationella lagstiftningen. Det kan i detta avseende konstateras
att sddana begrinsningar inte nodvandigtvis utesluter en inverkan pa det lager av receptbelagda
lakemedel som finns tillgdngligt i apoteken, vilken kan uppsta till f6ljd av en upprepad anvindning av
sadana rekvisitioner, eller gor det mojligt att ta hdnsyn till den omstidndigheten att apoteken i
medlemsstaten, sdsom har angetts i punkt 75 i denna dom, i princip forsorjs pa likemedel i
forhallande till behoven av den befolkning som bor i den berérda medlemsstaten.

Sasom generaladvokaten i huvudsak har framhéllit i punkterna 110 och 111 i sitt forslag till avgérande
kan det for ovrigt konstateras att receptbelagda likemedel, vars forsorjning till allmdnheten kréver en
strang kontroll (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 december 2003, Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, punkt 117), ndr de exporteras genom sadana
rekvisitioner, forsvinner ur det distributionssystem som har inrdttats av medlemsstaten for sidana
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lakemedel. Ingen av de atgidrder som kommissionen har foreslagit kan i lika hog grad som den
ifrdgavarande lagstiftningen, men i mindre begransande omfattning, sikerstilla Ungerns kontroll 6ver
de villkor under vilka sddana likemedel distribueras pa det territorium som medlemsstaten rader over.

Med beaktande av dessa omstindigheter och det utrymme f{6r skonsmaéssig bedomning som
medlemsstaterna medges vid bedomningen av pa vilken niva de avser sédkerstélla skyddet av folkhilsan
samt pa vilket sdtt denna niva ska uppnas, i enlighet med vad som anges i punkt 71 i denna dom,
framstar en sadan lagstiftning dven vara proportionerlig i forhéllande till det efterstrdvade malet.

Med forbehall fér den provning som det ankommer pa den hénskjutande domstolen att genomfora
foljer det av ovanstaende Overvidganden att artikel 35 och 36 FEUF ska tolkas pa sa sitt, att de inte
utgor hinder for en nationell lagstiftning som den som é&r aktuell i det nationella mélet, i den mén
denna lagstiftning motiveras av malet att skydda personers liv och hilsa, dr dgnad att sdkerstilla att
detta mal uppnas och inte gar utéver vad som dr nodvéandigt for att uppna detta mal.

Av det ovan anforda foljer att tolkningsfragan ska besvaras pa foljande sitt.

— Artikel 3 k och artikel 11.1 i direktiv 2011/24 ska tolkas sd, att de inte utgdér hinder foér en
medlemsstats lagstiftning enligt vilken det inte é&r tillatet for ett apotek i denna medlemsstat att
lamna ut receptbelagda likemedel med stod av en rekvisition, nér denna rekvisition har upprittats
av hélso- och sjukvardspersonal med behorighet att forskriva lakemedel och bedriva sin verksamhet
i en annan medlemsstat, medan ett sadant utlimnande é&r tillatet ndr en saddan rekvisition har
upprattats av hélso- och sjukvardspersonal med behorighet att forskriva likemedel och bedriva sin
verksamhet i den forsta medlemsstaten, med beaktande av att en sadan rekvisition i enlighet med
denna lagstiftning inte innehaller namnet pa den berorda patienten.

— Artiklarna 35 och 36 FEUF ska tolkas sa, att de inte utgor hinder for en sddan lagstiftning i en
medlemsstat, i den man denna lagstiftning &r motiverad av malet att skydda personers liv och
hélsa, dr dgnad att garantera att detta mal uppnas och inte gar utéver vad som ér nodvéndigt for
att uppna detta mal, vilket det ankommer pa den hinskjutande domstolen att kontrollera.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

Artikel 3 k och artikel 11.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den
9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvard,
ska tolkas sa, att de inte utgor hinder for en medlemsstats lagstiftning enligt vilken det inte ar
tillatet for ett apotek i denna medlemsstat att limna ut receptbelagda likemedel med stod av en
rekvisition, nidr denna rekvisition har upprittats av hilso- och sjukvardspersonal med behorighet
att forskriva likemedel och bedriva sin verksamhet i en annan medlemsstat, medan ett sadant
utlimnande ér tillatet nidr en sadan rekvisition har upprittats av hilso- och sjukvardspersonal
med behorighet att forskriva likemedel och bedriva sin verksamhet i den forsta medlemsstaten,
med beaktande av att en sadan rekvisition i enlighet med denna lagstiftning inte innehaller
namnet pa den berorda patienten.
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Artiklarna 35 och 36 FEUF ska tolkas sa, att de inte utgor hinder for en sadan lagstiftning i en
medlemsstat, i den man denna lagstiftning dr motiverad av malet att skydda personers liv och
hilsa, dar dgnad att garantera att detta mal uppnas och inte gar utover vad som dr nodvindigt
for att uppna detta mal, vilket det ankommer pa den hinskjutande domstolen att kontrollera.

Underskrifter
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