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YVES BOT
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2008. julius 10.!

1. A jelen elézetes dontéshozatali eljaras
keretében a High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Egyesilt Kirdlysag)
a 2001/83/EK iranyelvnek? a gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyeinek kélcsonos
elismerési eljarasat bevezet6 28. cikke értel-
mezését kéri a Birosagtol.

2. A Birdsagot lényegében arra kérik, hogy
hatdrozza meg a tagillam (a tovdbbiakban:
érintett tagéllam) mérlegelési mozgasterének
terjedelmét, amellyel abban az esetben rendel-
kezik, amikor egy madsik tagdllam (a tovdb-
biakban: referencia-tagdllam) altal
a 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjdban szereplé rovidi-
tett eljarasban kiadott forgalomba hozatali
engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmet
birdl el. Ez az eljards mentesiti a kérelmezét
az alél, hogy kérelmének alatamasztdsira
benydjtsa a toxikoldgiai és farmakologiai
kisérletek, valamint a klinikai vizsgalatok
eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja,
hogy a gydgyszer ,alapvetéen hasonlé” egy
olyan gyo6gyszerhez, amely engedélyezett

1 — Eredeti nyelv: francia.

2 — Az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek kozosségi kdde-
xérél sz616, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (HL L 311., 67. o; magyar nyelvii kiilénkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) az alapeljérés tényallasa idején
alkalmazandé véltozata. A jelen inditvinyban a ,gydgyszer”
kifejezés kizarolag az emberi felhaszndldsra szant gyogysze-
rekre vonatkozik.
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aKozosségben, és forgalmazzak abban a tagal-
lamban, ahol a kérelmet benydjtottak.

3. Az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett
kérdések a Synthon BV* és az illetékes brit
hatdsdg, a Licensing Authority of the Depart-
ment of Health® kozotti jogvitiban meriltek
fel, amelyben ez utébbi azzal az indokkal
utasitotta el a Synthon dltal el6terjesztett,
az illetékes dan hatésag altal a Varox nevii
gyogyszerre kiadott forgalomba hozatali
engedély  kolcsonds  elismerése  irdnti
kérelmet, hogy ez a gydgyszer allaspontja
szerint nem alapvetéen hasonlé a referencia-
gyogyszerhez.

4. A jelen inditvanyban kifejtem azokat
az indokokat, amelyek alapjan ugy itélem
meg, hogy a kolcsonds elismerés iranti
kérelem olyan helyzetben torténd elutasitasa,
mint amilyenrél az alapiigyben sz6 van,
ellentétes a 2001/83 irdnyelvvel, és ezért
a kozosségi jog kellden sulyos megsértésének
mindsiilhet.

3 — A tovébbiakban: referencia-gy6gyszer.
4 — A tovébbiakban: Synthon vagy felperes.
5 — A tovibbiakban: Licensing Authority.
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I - Jogi hattér

A — A kozosségi jog

5. A kérdést elSterjeszté birdsag dltal feltett
kérdések a 2001/83 iranyelv 28. cikkének
értelmezésére vonatkoznak. Ez volt ugyanis
hatdlyban, amikor a felperes 2002.
november 21-én benyujtotta a dan hatésag
altal kiadott forgalomba hozatali engedély
kolcsonds  elismerése  iranti  mdsodik
kérelmét. ¢

6. Az eldzetes dontéshozatalra utalé hataro-
zatbdl azonban kideril, hogy a 65/65/EGK
iranyelv” és a 75/319/EGK iranyelv® rendel-
kezései is alkalmazanddk.

7. A Varox forgalomba hozatali engedélyét
ugyanis az illetékes din hat6sag az eredetileg
a 65/65 irdnyelv 4. cikke masodik bekezdése

6 — Az el6zetes dontéshozatalra utal6 hatdrozat 14. pontja.

7 — Az 1986. december 22-i 87/21/EGK tandcsi irdnyelvvel
(HL 1987. L 15, 36. 0.) és az 1993. janius 14-i 93/39/EGK
tandcsi irdnyelvvel (HL L 214, 22. 0.) médositott, a térzskony-
vezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl sz6l6, 1965. janudr 26-i tandcsi irdnyelv
(HL 1965. 22., 369. o., a tovébbiakban: 65/65 iranyelv). A
87/21 irdnyelv meghatérozta a forgalomba hozatali engedé-
lyeknek a roviditett eljards kiilonleges esetében torténd
kiadasdra alkalmazand6 kovetelményeket. A 93/39 irdnyelv
pedig a mar létezd kozosségi szabdlyozésba a kozosségi
egyeztetési és dontSbirdsagi eljardssal egyiitt bevezette
anemzeti forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos elismerési
eljarasat.

8 — A 93/39 iranyelvvel mddositott, a torzskonyvezett gyodgy-
szerkészitményekre vonatkozé térvényi, rendeleti vagy kozi-
gazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozeli-
tésérél szold, 1975. majus 20-i mdasodik tandcsi irdnyelv
(HL L 147., 13. 0., a tovébbiakban: 75/319 iranyelv).

8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjiban
szerepld roviditett eljarasban adta ki.

8. Ismeretes, hogy a Synthon az ennek
az engedélynek a kolcsonds elismerésére
vonatkozé elsé kérelmet a 75/319 iranyelv®
9. cikke alapjan nydjtotta be a Licensing
Authority-hoz.

9. A jelen inditvany keretei kozott azonban
kizarélag a 2001/83 irdnyelv alkalmazandé
rendelkezéseire  hivatkozom,  mégpedig
az egyértelmliség miatt. Ugyanis a 65/65
és a 75/318 iranyelv el6bbi pontokban
szerepld valamennyi rendelkezését majdnem
teljesen  azonos  szoveggel  kodifikalta
a 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja és 28. cikke.

10. Ez az iranyelv a gyogyszer-kereskedelem
kozosségi piacon fenndll6 akaddlyainak felsza-
moldsa érdekében folytatja a nemzeti jogsza-
bélyok kozelitését, amelyet a 65/65,
a 75/318/EGK™ és a 75/319 irdnyelv mar
megkezdett. Ez az irdnyelv strukturaltabb

9 — Az eldzetes dontéshozatalra utalé hatdrozat nem hatdrozza
meg pontosan azt az idépontot, amikor a Synthon benytjtotta
ezt a kérelmet.

10 — A torzskonyvezett gyogyszerkészitmények vizsgélataval kap-
csolatos analitikai, farmakotoxikoldgiai és klinikai eléirdsokra
és vizsgilati tervekre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérél szolé, 1975. majus 20-i tandcsi irdnyelv
(HL L 147, 1. 0.).
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egységben kodifikdlja a fent emlitett szove-
geket.

11. A 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdé-
sének értelmében a tagallamokban egyetlen
gyégyszert sem lehet forgalomba hozni addig,
amig nem rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel.

12. Ezt az engedélyt a tagéllamok illetékes
hatésagai, illetve — a 2309/93/EGK rendelet !
hatélybalépése 6ta — az Eurdpai Kozosségek
Bizottsaga adja ki.

13. A 2001/83 iranyelv 8—12. cikke meghata-
rozza a forgalomba hozatali engedély kiada-
sanak feltételeit.

14. Ezen irdnyelv 8. cikke (1) és (2) bekezdése
alapjan, a K6zosségben letelepedett kérelme-
z6nek a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet az érintett tagallam illetékes hatdsa-
gahoz kell benydjtani. A kérelemhez a fenti

11 — Az emberi, illetve allatgydgydaszati felhasznélasra szént gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi
eljardsok meghatdrozésarol és az Eurépai Gyogyszerértékeld
Ugynokség létrehozasardl szolo, 1993. jalius 22-i tanacsi
rendelet (HL L 214., 1. o; magyar nyelvii kiil6nkiadas
13. fejezet, 12. kotet, 151. 0.). Ez a rendelet kozosségi szinten
bevezeti a forgalomba hozatali engedélyezés kozponti elja-
rasat, amely az Eurdpai Unié egész teriletén egységes
joghatast valt ki, valamint létrehozza az Eurépai Gyogy-
szerértékeld Ugynokséget, amelynek feladata a tagdllamok
altal a gyogyszerek értékeléséhez, feliigyeletéhez és a farmako-
vigilancia céljabdl rendelkezésére bocsitott, meglévé tudo-
manyos forrdsok koordindldsa.
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irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdésében megha-
tarozott adatokat és dokumentumokat kell
mellékelni. Ezek kozott a dokumentumok
kozott az i) pontban a gyogyszer fizikai-
kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai vizs-
galatainak, toxikoldgiai és farmakologiai
kisérleteinek és klinikai vizsgalatainak az ered-
ményei szerepelnek. A fenti kérelemhez
tovédbbd mellékelni kell egy masik tagallamban
az adott gyogyszerre kiadott forgalomba
hozatali engedély masolatat [1) pont].

15. A 2001/83 irdnyelv ezt kovetéen megha-
tarozza azokat az eseteket, amikor roviditett
eljaras folytathato le.

16. Ezen irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontja iii. alpontjdnak elsé bekezdése
értelmében a kérelmezének nem kell benytj-
tania a toxikoldgiai és farmakologiai kisér-
letek, valamint a klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy
az adott gydgyszer alapvetéen hasonld egy
olyan gydgyszerhez, amely legalabb hat éve
engedélyezett a Kozosségben, és forgalmazzak
abban a tagédllamban, ahol a kérelmet benyuj-
tottdk."* Ez a rendelkezés nem vonatkozik

12 — A 87/21 iranyelvvel médositott 65/65 irdnyelv kordbbi 4. cikke
masodik bekezdése 8. pontja a) alpontjénak iii. alpontja.

13 — Ugyanezen rendelkezés értelmében ez az idétartam a cstcs-
technoldgidval gyértott gydgyszerek esetében tiz évre is
meghosszabbithat6, tovibba a tagillam ezt az iddszakot
a terilletén forgalmazott Osszes gyogyszerre vonatkozo,
egységes hatdrozattal is meghosszabbithatja, amennyiben
kozegészségligyi okokbdl ezt szitkségesnek tartja. A fenti
rendelkezés mindazondltal nem befolydsolja a készitmény
fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkozé adatok bemutatd-
sdra vonatkoz6 kotelezettséget.
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azonban arra az esetre, ha a gydgyszert
a forgalmazott masik készitménytdl eltérd
terdpias célra kivanjak felhaszndlni, illetve
mads adagoldssal vagy eltéré beadasi médban
kivénjék alkalmazni. Ebben az esetben ugyanis
be kell mutatni ezeknek a vizsgdlatoknak
az eredményeit.

17. A 2001/83 iranyelv 18. cikke létrehozza
a forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos
elismerési eljarasat, amennyiben egy tagal-
lamot az engedély irdnti kérelemhez csatolt
adatok és dokumentumok alapjin arrdl tajé-
koztatnak, hogy egy madsik tagdllam mar
engedélyezte az érintett gyogyszert. **

18. Az érintett tagallam koteles a masik
tagdllam daltal kidolgozott értékeld jelentés
kézhezvételét kovet6 90 napon beliil elismerni
ezt az engedélyt, kivéve, ha gy itéli meg, hogy
a szoban forgo6 engedélyezés kozegészségligyi
kockazatot jelenthet’>. Ebben az esetben
a 29-34. cikkben szerepld kozosségi egyezte-
tési és dontébirdsagi eljards alkalmazandé.

14 — Ezt az eljarast, amely 1998. janudr 1-jétél alkalmazhato,
a 93/39 irdnyelv vezette be a 65/65 iranyelv 7a. cikkébe. A
2001/83 irdnyelv 18. cikkének elsé bekezdése kiilonosen
az ezen irdnyelv 8. cikke (3) bekezdése 1) pontjénak megfe-
leléen mellékelt dokumentumokra és adatokra vonatkozik,
igy tobbek kozott egy masik tagéllamban az adott gyogyszerre
kiadott forgalomba hozatali engedély madsolata, azoknak
a tagallamoknak a felsoroldsa, ahol a kérelem elbiralas alatt
4ll, valamint a készitmény alkalmazasi el6irdsanak masolatai.

15 — A 2001/83 iranyelv 1. cikkének 28. pontja a ,kozegészségiigyi
kockazatokat” a ,gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval
és hatdsossagéval kapcsolatos kockazatokként” hatdrozza
meg.

19. A 2001/83 iranyelv tartalmazza tovabba
»Az engedélyek kolcsonds elismerése” cimi
4. fejezetet. Ez a fejezet, amely a 27-39. cikkig
terjed, kozponti helyet foglal el a jelen elézetes
dontéshozatali eljarasban.

20. Az iranyelv 27. cikke értelmében létre-
hozzdk a torzskonyvezett gyogyszerkészitmé-
nyek bizottsagat annak érdekében, hogy
eldsegitsék a gydgyszerek Kozosségen beliili
forgalomba hozataldnak engedélyezésére
vonatkozd kozos tagillami dontéseket'®. A
bizottsdg vizsgdlja a forgalomba hozatali
engedélyek  kiallitasaval, = mddositasaval,
felfiiggesztésével vagy visszavondsaval kap-
csolatos valamennyi kérdést.

21. A fenti irdnyelv 28. cikke vonatkozik
tovdbbd arra az esetre, amikor valamely

16 — Ezabizottsag, amelyet a 75/319 iranyelv éllitott fel, az Eurépai
Gyogyszerértékels Ugynokséghez tartozik.
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tagillam formdlisan kolcsonos —elismerés

iranti kérelmet biral el. V7

22. Annak érdekében, hogy az egyik tagil-
lamban kiéllitott forgalomba hozatali enge-
délyt egy madsik tagallamban is elismerjenek,
a2001/83 iranyelv 28. cikkének (2) bekezdése
értelmében az engedély jogosultja az ezen
irdnyelv 8. cikkében (rendes engedélyezési
eljaras), 10. cikke (1) bekezdésében (roviditett
engedélyezési eljaras), valamint 11. cikkében
emlitett informacidkkal és dokumentumokkal
egylitt kérelmet nyujt be az érintett tagallam
illetékes hatosagédhoz. Igazolnia kell, hogy
abenyujtott dokumentacié megegyezik a refe-
rencia-tagallam 4altal elfogadottal, illetve
bemutatja annak esetleges modositasait vagy
kiegészitéseit.

23. Afentiiranyelv 28. cikkének (4) bekezdése
a kovetkez6képpen szol:

»A 29. cikk (1) bekezdésben eléirt kiilonleges
eset kivételével a tagdllamok a kérelem
és az értékeld jelentés kézhezvételétdl szami-
tott 90 napon belill elismerik a referencia-
tagallam 4altal kidllitott forgalomba hozatali
engedélyt.[ ] [...]”

17 — Ezt az eljéréast a 93/39 irdnyelv iktatta be a 75/319 irdnyelv
9. cikkébe.

18 — A 2001/83 iranyelv 28. cikke (1) bekezdésének mésodik
albekezdése értelmében a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a széban forgd gyogyszerrdl értékeld jelentés
elkészitésére, illetve sziikség esetén a meglévd értékeld
jelentés frissitésére is felkéri a referencia-tagéllamot.

1-7688

24. A 2001/83iranyelv 29. cikkének (1) bekez-
désében eldirt fenntartds arra az esetre vonat-
kozik, ,amennyiben egy tagallam ugy itéli
meg, hogy a széban forgd gydgyszer koze-
gészségligyi kockdzatot jelenthet [helyesen:
amennyiben egy tagllam ugy itéli meg, hogy
oka van feltételezni, hogy a széban forgé
gyégyszer forgalmazasinak engedélyezése
kozegészségiigyi kockdzatot jelenthet]”.®
Ebben az esetben az érintett tagallam koteles
err6l haladéktalanul értesiteni a kérelmez6t,
a referencia-tagallamot, a kérelem éltal érin-
tett tagdllamokat és az Eurdpai Gydgyszerér-
tékel6 Ugynokséget. A tagillam koteles
tovabba részletesen bemutatni az érveit,
és megjeloli a kérelem hibdinak helyesbité-
séhez sziikséges intézkedéseket.

25. Ezen irdnyelv 29. cikkének (2) bekezdése
el6irja tovabba az érintett tagallamok kozotti
egyeztetési eljarast, amelynek lehet6vé kell
tennie, hogy megallapodjanak a széban forgé
kérelemmel kapcsolatos intézkedésekrol.
Amennyiben két tagallam kozott a gydgyszer
mindségének, biztonsdgossaginak vagy hata-
sossaganak kérdésében nézeteltérés meriilne
fel, ez a rendelkezés kozosségi dontSbirdsagi
eljarast ir el6, amelynek szabdlyait a fenti
iranyelv 32. cikke hatdrozza meg. Ennek
az eljarasnak, amelyben a bizottsdg kozponti
szerepet jatszik, lehet6vé kell tennie az gy
tudoményos értékelését, annak érdekében,

19 — Lésd a 15. labjegyzetet.
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hogy az {igy az érintett tagallamokra nézve
kotelezd, egységes hatdrozattal zaruljon. *

B — A nemzeti jog

26. A gyoégyszerekrdl sz6lé 1968-as torvény
(Medicines Act 1968) 6. cikkelye és az emberi
felhaszndalasra szant gyégyszerekre vonatkozo
1994-es rendelet (Medicines for Human Use
[Marketing Authorisations Etc.] Regulations
1994) 2. szabélya értelmében az Egyesiilt
Kiralysagban a Licensing Authority felelds
a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyének kibocsata-
saért.

27. Az Egyesiilt Kirdlysdgban a gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélye iranti minden
kérelemnek tiszteletben kell tartania az emberi
felhasznaldsra szant gyégyszerekre vonatkozo
1994-es rendelet rendelkezéseit. Ennek
a rendeletnek a 3-5. szabdlya kimondja,
hogy a 2001/83 irdnyelv hatédlya ala tartozé
gyogyszernek az Egyesiilt Kirdlysag piacin
torténd forgalomba hozatali engedélye irdnti
kérelem, valamint ennek az illetékes nemzeti
hatdsag dltal torténdé kiadasa soran tiszte-
letben kell tartani az alkalmazandé kozosségi
rendelkezéseket.

20 - Lasd a (12) preambulumbekezdést.

II — A tényallas és az alapeljaras

28. A Synthon a gydgyszerészeti dgazatban
mikods, hollandiai székhelyd vallalkozés.
Tevékenysége tobbféle gyogyszer fejleszté-
sére, bejegyzésére, forgalomba hozataldra
és forgalmazasara terjed ki.

A - Valamely gydgyszer Ddnidban, rovidi-
tett eljdrdsnak megfeleléen kiadott forga-
lomba hozatali engedélye

29. 2000. oktéber 23-an a Synthon forga-
lomba hozatali engedélyt kapott Danidban
a Varox nevii gydgyszerre. Ez a gydgyszer
paroxetin mezilatot tartalmaz. Ezt az enge-
délyt a dan gyogyszerészeti igynokség az alap-
eljaras tényallasa idején a 65/65 iranyelv
4. cikke mésodik bekezdése 8. pontja a) alpont-
janak iii. alpontjdban (amelyet
a 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontja iii. alpontja kodifikalt) foglalt rovi-
ditett eljarasban adta ki.

30. A fenti engedély megszerzése céljabol
a Synthon a fent emlitett rendelkezésekkel
osszhangban bizonyitotta, hogy a széban
forgd gyogyszer alapvetéen hasonlo egy
olyan gyogyszerhez, amely legalabb hat éve
engedélyezett a Kozosségben, és amelyet
a SmithKline Beecham plc (a tovébbiakban:
SmithKline) Seroxat (paroxetin hidroklorid-
hemihidrat) néven forgalmaz. Mivel a két
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gyogyszer ugyanazt a hatéanyagot, a paroxe-
tint tartalmazza, a Synthon a Seroxat elneve-
zésli készitményt hasznalta referencia-gyégy-
szerként.

31. A dan gydgyszerészeti iligynokség ugy
itélte meg, hogy a két gyédgyszer alapvetd
hasonldsdgara vonatkozd feltétel teljesiil,
és megadta a Synthonnak a Varoxra vonatkozé
forgalomba hozatali engedélyt.

32. 2000. oktéber 30-dn a SmithKline az Ostre
Landsret (Ddnia) el6tt megtdmadta ennek
a forgalomba hozatali engedélynek az érvé-
nyességét, és kiilonosen a dan gyogyszerészeti
igynokségnek a két gydgyszer hasonlosagira
vonatkozé értékelését. A 2003. februdr 19-i
hatdrozatival ez a birésig felfiiggesztette
az eljarast, és el6zetes dontéshozatali eljards
keretében azt kérte a Birdsagtdl, hogy hata-
rozza meg, hogy ugyanazt a terapidsan haté-
kony oOsszetevSt tartalmazé két gydgyszer
tekinthet6-e annak ellenére alapvetéen
hasonlénak, hogy azt mds séhoz kotédve
tartalmazzak.

33. A Birdsag a SmithKline Beecham tigyben
2005. janudr 20-d4n hozott itéletében*
kimondta, hogy a gyo6gyszer forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelem elbiralhat6
roviditett eljarasban, ha e gydgyszer ugyanazt
a terapidsan hatékony Gsszetevét tartalmazza,
amit a referencia-gyégyszer, am mads séhoz
kototten.

21 — C-74/03. sz. igy (EBHT 2005., I-595. 0.).
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B — Valamely gyégyszer forgalomba hozatali
engedélye irdanti kérelem az Egyesiilt Kirdly-
sdgban, a kélcsonis elismerési eljdrdsnak
megfelelden

34. Mikozben a SmithKline altal inditott
eljardas folyamatban wvolt, a Synthon
a 2001/83 iranyelv 28. cikkében el6irt
kolcsonos elismerési eljarasnak megfeleléen
kérelmet nyujtott be a Licensing Authority-
hoz a Varox Egyesiilt Kirdlysagban torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezése irant.
A felperes e kérelmét a dan gydgyszerészeti
ugynokség dltal kiadott engedélyre alapozta.

35. 2001. janudr 19-én kelt levelében a Licen-
sing Authority azzal az indokkal utasitotta el
a Synthon kolcsonos —elismerés irdnti
kérelmét, hogy azonos hatéanyagok (a jelen
esetben a paroxetin mezildt és a paroxetin
hidroklorid-hemihidrat)  killonboz6  séi
mennyiségileg és mindségileg eltéré Ossze-
tevGket tartalmaznak, és igy nem lehet alap-
vetGen hasonléknak tekinteni.
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36. 2001. februir 12-én a Synthon tdjékoz-
tatta a Licensing Authority-t arrdl, hogy
a kérelem jogalapjanak ellentmondésai miatt
a Spanyol Kiralysag, a Portugal Koztarsasag
és a Norvég Kirdlysdg szintén megtagadta
a dan hatésagok altal kiadott forgalomba
hozatali engedély elismerését.

37. 2002. november 21-én a felperes wGjabb
kolcsonos elismerés iranti kérelmet nydjtott
be, amelyet a Licensing Authority ismét
elutasitott.

38. A Synthon 2003. februar 28-dn eljarast
inditott a High Court of Justice el6tt ennek
a hatdrozatnak a megsemmisitése irant.

39. A felperes nevezetesen azzal érvelt, hogy
a Licensing Authority a 2001/83 iranyelv
alapjan koteles 90 napos hataridén beliil
elismerni a ddn gydgyszerészeti tigynokség
altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt,
kivéve, ha ugy itéli meg, hogy az kozegészség-
tigyi kockazatot jelent, erre azonban nem
hivatkozott jelen esetben. A Synthon tovabbd
fenntartotta, hogy a kozosségi joggal ellen-

tétes a Licensing Authority azon kozigazgatasi
gyakorlata, mely szerint az azonos hatéanyag
kiilonbo6z6 s6it nem lehet alapvetéen hason-
l6aknak tekinteni. A felperes e tekintetben
azzal érvel, hogy a referencia-tagdllam &ltal
kiadott forgalomba hozatali engedély elisme-
résének a brit hatésagok dltali megtagadasa
a kozosségi jog kellGen stlyos megsértésének
mindsil a Birésdg Brasserie du pécheur
és Factortame egyesitett iigyekben hozott
itélete értelmében,” és e cimen kérte
a kdrok megtéritését.

40. A kérdést elSterjesztd birosag altal ismer-
tetett tényallasbol kideriil, hogy a Licensing
Authority a felperes kérelmét nem
a 2001/83 iranyelv 29. cikkében foglalt,
kozegészségligyi kockazathoz fiz6d6
indokra alapozva utasitotta el.

III — Az el6zetes dontéshozatalra eléter-
jesztett kérdések

41. Miutdn a kérdést elSterjeszté birdsagnak
kétségei voltak a kozosségi jog értelmezését

22 — A C-46/93. és C-48/93. sz. tigyben 1996. mércius 5-én hozott
itélet (EBHT 1996., -1029. o.).
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illetSen, felfiiggesztette az eljarast, és a kovet-
kezd kérdéseket terjesztette el6zetes dontés-
hozatalra a Birésag elé:

»1) Amennyiben

I-7692

[az érintett tagdllamhoz] a [2001/83
irdnyelv] 28. cikke alapjan kérelmet
nydjtanak be [a referencia-tagillam]
altal engedélyezett gyogyszer forga-
lomba hozatali engedélyének az érin-
tett tagallamban torténé kolcsonds
elismerése irant [...];

ezen forgalomba hozatali engedélyt
a referencia-tagallamban [a 2001/83
irdnyelv] 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjaban szereplé
roviditett eljardsnak megfelelen
adtak ki, azzal az indokkal, hogy [a
széban forgd gydgyszer] alapvet6en
hasonld [a referencia-gydgyszerhez];

az érintett tagdllam lefolytatja
a kérelem érvényességének megilla-
pitdsa iranti eljarast, amelynek soran
ellenérzi, hogy a kérelem tartal-
mazza-e [a 2001/83 irdnyelv]
8. cikkében, 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjdnak iii. alpontjdban
és 28. cikkében el8irt adatokat
és dokumentumokat, és hogy
a rendelkezésre bocsitott adatok

osszhangban vannak-e a benydjtott
kérelem alapjdul szolgél6 jogalappal,

a) [ezen] irdnyelvvel, és kiillonosen
annak 28. cikkével Gsszeegyeztet-
heté6-e az, hogy az érintett
tagéallam ellenérzi, hogy
a [szoban forgd gyogyszer| alap-
vetéen hasonlé-e a [referencia-
gyogyszerhez] (anélkiil, hogy
alapos értékelést folytatna le),
hogy megtagadja a kérelem elfo-
gaddsit és  megvizsgaldsat,
tovdbbd nem ismeri el a refe-
rencia-tagallam  altal kiadott
forgalomba hozatali engedélyt
azzal az indokkal, hogy véle-
ménye szerint a [széban forgd
gyégyszer] nem  alapvetSen
hasonl6 a [referencia-gydgy-
szerhez], vagy

b) az érintett tagillam koteles-e [a
2001/83 iranyelv] 28. cikkének
(4) bekezdése alapjan elismerni
areferencia-tagdllam éltal kiadott
forgalomba hozatali engedélyt
a kérelem és az értékeld jelentés
kézhezvételét koveté 90 napon
belill, kivéve, ha az érintett
tagillam  alkalmazza  [ezen
iranyelv] 29-34. cikkében foglalt
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eljarast (amely akkor alkalma-
zand6, ha okkal feltételezhetd,
hogy a készitmény forgalomba
hozataldnak engedélyezése [a
fenti iranyelv] 29. cikke értel-
mében vett kozegészségigyi
kockazatot jelenthet)?

Ha az 1. kérdés (a) pontjara a valasz
nemleges, az 1. kérdés (b) pontjira pedig
igenl§, és az érintett tagallam a kérelmet
az érvényesség megdllapitdsa iranti elja-
rasban azzal az indokkal utasitja el, hogy
a [széban forgd gyodgyszer] nem alap-
vetden hasonlé a [referencia-gyogy-
szerhez], és igy nem ismeri el a refe-
rencia-tagallam altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyt, vagy nem hivatkozik
[a 2001/83] irdnyelv 29-34. cikkében
foglalt eljarasra, akkor a fent hivatkozott
koriilmények  kozott megvaldsitja-e
a [fent hivatkozott Brasserie du Pécheur
és Factortame egyesitett tigyekben hozott
itélet] maésodik feltétele értelmében
a kozosségi jog kelléen silyos megsér-
tését az, hogy az érintett tagillam nem
ismeri el a referencia-tagidllamban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt?
Mésodlagosan, milyen tényezéket kell
a nemzeti birésagnak figyelembe vennie,
amikor arrdl hatdroz, hogy az elismerés
ezen hidnya kellden silyos jogsértést
valdsit-e meg?

3) Amennyiben a referencia-tagdllam éltal
kiadott forgalomba hozatali engedély
érintett tagdllam altali elismerésének
hidnya — ahogy azt az 1. kérdés kifejti —
az érintett tagéllam éltal elfogadott azon
altaldnos gyakorlaton alapszik, amely
szerint az azonos hatéanyag killonb6z6
s6i jog szerint nem tekinthetSek alap-
vet6en hasonlonak, akkor a fent hivatko-
zott korilmények kozott megvaldsitja-e
a [fent hivatkozott Brasserie du Pécheur
és Factortame egyesitett tigyekben hozott
itélet] masodik feltétele értelmében
a kozosségi jog kelléen stlyos megsér-
tését az, hogy az érintett tagdllam nem
ismeri el a referencia-tagdllamban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt?
Mésodlagosan, milyen tényezéket kell
a nemzeti birésagnak figyelembe vennie,
amikor arrdl hatdroz, hogy az elismerés
ezen hidnya kelléen sulyos jogsértést
valdsit-e meg?”

42. A jelen elbzetes dontéshozatal irdnti
kérelem benyujtdsa 6ta ugy tlnik, hogy
a Licensing Authority a 2001/83 irdnyelvbe
a 2003. junius 25-i 2003/63/EK bizottsagi
iranyelvvel ® bevezetett médositasok kovet-
keztében megvaltoztatta a fent hivatkozott
dontéshozatali gyakorlatét. E hatésdg immér
elfogadja azon kérelmeket, amelyeket
az azonos hatdanyag kiillonb6zd séit tartal-
mazé gyogyszerek alapveté hasonlésagara
torténd hivatkozéssal nygjtanak be.

23 — (HL L 159., 46. o; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet,
31. kotet, 253. 0.).
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43. A Synthon 2005 4prilisdban benyujtotta
harmadik, a dén hatésdgok éltal a Varox
szamara kiadott forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése irdnti kérelmét. A Licen-
sing Authority 2006. februar 6-an engedé-
lyezte ennek a gyogyszernek a forgalomba
hozatalat.

IV - Elemzés

44. Az elbzetes dontéshozatalra elSterjesztett
elsé kérdés vizsgdlata utan a kérdést eléter-
jeszt6 birdsag dltal elSterjesztett masodik
és harmadik kérdést egyiitt vizsgdlom meg.

A — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesz-
tett elsd kérdésrél

45. Az elbzetes dontéshozatalra elSterjesztett
elsé kérdésével a kérdést elbterjesztd birdsig
lényegében arra kéri a Bir6sagot, hogy hata-
rozzon arrdl, hogy valamely tagillam, amely
a 2001/83 iranyelv 28. cikke alapjan a refe-
rencia-tagallam dltal roviditett eljardasban
kiadott  forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése iranti kérelmet biral el,
elutasithatja-e ezt a kérelmet azzal
az indokkal, hogy a széban forgd gydgyszer
véleménye szerint nem alapvetéen hasonld
a referencia-gydgyszerhez.
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46. A Birdsagnak tehat annak a diszkrecio-
ndlis jogkornek a terjedelmét kell megha-
taroznia, amellyel a tagéllamok
a 2001/83 iranyelv 28. cikkében szerepld
kolcsonos elismerési eljaras keretében rendel-
keznek.

1. A felek észrevételei

47. A Synthon-on kiviil a SmithKline,
a Bizottsdg, a Lengyel Koztirsasag, Nagy
Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kirdly-
saga, valamint a Norvég Kiralysag terjesztett
el6 észrevételeket a Lkérdést elSterjesztd
biréség éltal feltett kérdésekre.

48. A Synthon, a Bizottsdg és a Lengyel
Koztarsasdg lényegében fenntartja, hogy
a 2001/83 iranyelv 28. cikkével ellentétes,
hogy valamely tagillam azzal az indokkal
utasitsa el a mds tagdllam  altal
a 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjaban el6irt roviditett
eljaras alapjan kiadott forgalomba hozatali
engedély  kolcsonds  elismerése  irdnti
kérelmet, hogy a széban forgd gyégyszer
nem alapvetéen hasonlé a referencia-gyégy-
szerhez. Eppen ellenkezdleg, tigy itélik meg,
hogy minden tagdllam koteles 90 napos
hatdridén beliil elismerni a mas nemzeti
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hatésdg 4altal kiadott forgalomba hozatali
engedélyt, kivéve, ha a fenti irdnyelv
29. cikkének (1) bekezdésében szerepld kivé-
telre hivatkozik.

49. Amint a Bizottsag és a Lengyel Koztar-
sasag elismeri, az érintett tagallamnak termé-
szetesen lehetGsége van a 2001/83 iranyelv
28. cikke alapjan az ,érvényesség megallapi-
tasdra irdnyuld” eljardst alkalmazni, amely
a kérelmezé altal benydjtott dokumentaci6
kozigazgatasi szabalyszertiségének ellendrzé-
sére iranyul. Ez az eljaras azonban csak
formalis jellegd, és nem teszi lehetévé az érin-
tett tagallamnak, hogy tjra elvégezze a masik
tagdllam altal elvégzett értékelést, annak
meghatarozasa céljabdl, hogy az engedélyezett
gyogyszer ténylegesen alapvet6 hasonlésigot
mutat-e a referencia-gyogyszerrel.

50. A Synthon tovédbbd megjegyzi, hogy
a Licensing Authority altal elfogadott megko-
zelitésmod a forgalomba hozatali engedélyek
kolesonos elismerése irdnti eljards bevezeté-
sekor kittizott céllal is ellentétes, nevezetesen
a szoban forgb gydgyszer értékelése soran
a toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek,
valamint klinikai vizsgalatok felesleges megis-
métlésének elkeriilésére irdanyuld céllal.

51. Nagy Britannia és Eszak-Irorszag Egye-
stilt Kirdlysdga, valamint a Norvég Kirdlysag
nem osztja ezt a véleményt. ElGszor is
megjegyzik, hogy a forgalomba hozatali enge-
délynek a 2001/83 iranyelv 28. cikke alapjan
torténd kolcsonos elismerése céljabol a kérel-
mezének az ezen irdnyelv ,8. cikk[é]ben,
a 10. cikk[e] (1) bekezdésében, valamint
a 11. cikk[é]ben emlitett informécidkkal
és dokumentumokkal” egyiitt kell benyujtania
a kérelmet. Véleményiik szerint sziikséges,
hogy az érintett tagillam megvizsgélja a fenti
kérelem érvényességét. Ezért ugy itélik meg,
hogy a roviditett eljaras keretében a tagal-
lamnak ellenériznie kell, hogy a kérdéses
gyogyszer alapveten hasonlé-e a referencia-
gyogyszerhez. Amennyiben nem ez a helyzet
all fenn, a kérelem nem felel meg a fenti
irdnyelv  28. cikkének (2) bekezdésében
szerepld feltételeknek, és ezért érvénytelen.

52. A SmithKline hangsuilyozza a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat
megel6z8, alapos tudomdnyos vizsgilata
és a kérelem érvényességének megallapitisara
iranyul6 azon eljaras kozotti killonbséget,
amely ezzel szemben a forgalomba hozatali
engedély kolcsonos elismerésére vonatkozo
eljaras alkalmazasanak részét képezi. Ami ez
utébbi eljarast illeti, a SmithKline ugy itéli
meg, hogy a szamos jogszabalyi valtozas
és a Bizottsag altal kiadott kiillonb6z6 utasi-
tasok ellenére ez megdrzi a tagallami jovaha-
gyason alapulé rendszer alapvetd sajatossa-
gait. Ebb6l az kovetkezik, hogy az érintett
tagallamok tovébbra is szabadon értékelhetik
a mas nemzeti hatésdgok dltal kiadott engedé-
lyek megalapozottsagat.
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2. Elemzés

53. A Synthonhoz, a Bizottsaghoz és a Lengyel
Koztarsasaghoz hasonléan ugy itélem meg,
hogy az a tagédllam, amely a 2001/83 irdnyelv
28. cikke alapjan a mas tagallam altal roviditett
eljarasban kiadott forgalomba hozatali enge-
dély kolesonos elismerése irdnti kérelmet birdl
el, nem utasithatja el ezt a kérelmet azzal
az indokkal, hogy a széban forgd gyogyszer
nem alapvet6en hasonlé a referencia-gyégy-
szerhez.

54. Ezen megallapitdsomat nemcsak az ezen
irdnyelv 28. cikkének szovegére, hanem az e
rendelkezésben szerepld, kolcsonds elisme-
rési eljaras rendszerére és céljara is alapozom.

55. Miel6tt a fenti rendelkezés vizsgalatdba
kezdenék, hangsilyozni szeretném, hogy
a 2001/83 iranyelv 28. cikke — csakigy, mint
ezen iranyelv 18. cikke — a nemzeti forga-
lomba hozatali engedélyek kolcsonos elisme-
rése elvén nyugszik. Mdirpedig ezt a két
eljarast meg kell egymastdl kiilonboztetni.

56. A fenti irdnyelv 18. cikke arra az esetre
irdnyul ugyanis, amikor valamely gydgyszer
forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelmet
elbiralé nemzeti hatésig a kérelmezé dltal
a dokumenticiéhoz mellékelt dokumen-
tumok és adatok vizsgélata alapjan megalla-
pitjia, hogy erre a gydgyszerre egy masik
nemzeti hatésdg mér adott ki engedélyt. Ez
az eset a 65/65 iranyelv 7a. cikkében szerepelt.
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Jelen esetben azonban nem ez a helyzet all
fenn.

57. A 2001/83 iranyelv 28. cikke arra az esetre
vonatkozik, amikor valamely tagallam formd-
lisan birdl el forgalomba hozatali engedély
kolcsonos  elismerése iranti kérelmet. Ez
a helyzet dll fenn a jelen esetben. Ennek
az eljarasnak a hatalyat és alkalmazasanak
feltételeit a kodifikacio el6tta 2001/83 iranyelv
28. és 29. cikkével majdnem azonos mdédon
szOvegezte meg a 75/319  iranyelv
9. és 10. cikke.

a) A 2001/83 iranyelv 28. cikkének szévege,
az e rendelkezés dltal bevezetett eljards
rendszerével Osszefiiggésben

58. Emlékeztetek r4, hogy a 2001/83 iranyelv
28. cikke ,Az engedélyek kolcsonos elisme-
rése” cimd 4. fejezetben szerepel. E cikk
meghatdrozza  azokat a  feltételeket,
amelyekkel a tagillam 4&ltal kiadott forga-
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lomba hozatali engedély egy masik tagdl-
lamban elismerhetd.

59. Ezen irdnyelv 28. cikkének (4) bekezdése
— emlékeztetek ra — pontositja, hogy ,[a]
29. cikk (1) bekezdésben el6irt kiilonleges eset
kivételével a tagallamok a kérelem és az érté-
kel6 jelentés Lkézhezvételétél szamitott 90
napon belil elismerik a referencia-tagallam
altal kiallitott forgalomba hozatali engedélyt”.

60. A fenti iranyelv 29. cikkének (1) bekezdé-
sében szerepl$ fenntartds — amint a kés6b-
biekben lathaté — az esetleges kozegészség-
uigyi kockdzat fenndlldsara vonatkozik.

61. A2001/83iranyelv 28. cikkének (4) bekez-
dése altaldnos megfogalmazast hasznal
a forgalomba hozatali engedélyek koélcsonos
elismerése érdekében.

62. Az itt hasznalt kifejezések egyértelmtiek.
Amint a kozosségi birésig megallapitotta,
kotelezé6 mechanizmust jelentenek .

24 — Az Elséfoku Bir6sag T-273/03. sz., Merck Sharp & Dohme
és tarsai kontra Bizottsag ligyben 2006. janudr 31-én hozott
itéletének (EBHT 2006., 1I-141. o.) 87. pontja és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat.

63. Igy, hacsak nem hivatkozik
a 2001/83 iranyelv 29. cikkének (1) bekezdé-
sében szerepl6 fenntartdsra, a kolcsonos elis-
merés irdnti kérelmet elbirdlé tagdllam
koteles elismerni a referencia-tagallam 4ltal
kiadott forgalomba hozatali engedélyt.

64. A kolcsonos elismerési eljaras alkalma-
zdsa soran a tagdllamot terhelé kotelezett-
ségek megértéséhez sziikséges ezen eljards
alapjainak pontositésa.

65. A kolcsonos elismerési eljaras legel6szor
is a jog egységességén nyugszik. A forgalomba
hozatali engedély elismerése megkéveteli
ugyanis, hogy a forgalomba hozatali engedé-
lyek kiilonb6z6 nemzeti rendszerei kozott
osszhang legyen. A gydgyszerekre vonatkozd
kozosségi  jogszabalyok teljes mértékben
harmonizaljak a gydgyszerek forgalomba
hozatalanak feltételeit, és kiilonosen a forga-
lomba hozatali engedélyek kiaddsanak felté-
teleit. Meghatdrozzak az analitikai, farmako-
toxikologiai és klinikai elirdsokra és jegyz6-
konyvekre vonatkozé szabélyokat, amelyeket
a tagdllamoknak el kell fogadniuk annak
érdekében, hogy az illetékes hatdsigok
egységes vizsgalatok alapjan és kozos kritéri-
umok szerint hozhassdk meg dontéseiket.
Meghatarozzak tovabba a gyégyszerek gyar-
tasdra, behozataldra és cimkézésére vonat-
kozo feltételeket is.
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66. A kolcsonos elismerési eljards tovabba
a tagdllamok kozotti kolesonds bizalmon
nyugszik.

67. Ezen eljaras keretében ugyanis a forga-
lomba hozatali engedély mar nem az érintett
tagdllam joga alapjan meghozott dontés. A
tagallamnak ugyanis a referencia-tagallam
illetékes hatdsagai dltal végzett vizsgdlatra
és tudomdnyos értékelésre kell hagyatkoznia.

68. Ebben a szellemben az érintett tagallam
nagyon sziik kor(i mérlegelési mozgdstérrel
rendelkezik. A 2001/83 iranyelv 28. cikkének
szovegét tekintve, a szerepe annak ellendrzé-
sére korlatozodik, hogy a kolcsonos elismerés
iranti kérelem megfelel-e az ezen rendelkezés
(2) bekezdésében kimondott eléirdsoknak.

69. Az érintett tagillamnak meg kell tehat
bizonyosodnia arrél, hogy az elé terjesztett
dokumentaciéban megtaldlhatok-e az ezen
iranyelv 8. és 10. cikkében szereplé dokumen-
tumok és adatok, valamint a gyégyszer alkal-
mazasi el6irasa. Azt is ellendriznie kell, hogy
ez a dokumenticié megegyezik-e a referencia-
tagallam altal elfogadottal, és hogy a kérel-
mez4 bemutatta-e annak esetleges médosita-
sait vagy kiegészitéseit.

70. Ellentétben azzal a szereppel, amelyet
a tagdllam a forgalomba hozatali engedély
irdnti  kérelemnek a 2001/83 iranyelv
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19. cikkében meghatirozott vizsgalata sordn
jatszik, a kolcsonos elismerés irdnti kérelmet
elbirdlé tagallamnak a kérelem szigortan jogi
szempontbdl torténd ellenbrzésére kell szorit-
koznia. Véleményem szerint ezért nem vizs-
galhatja Gjra érdemben a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet, és nem ismételheti
meg a referencia-tagallam éltal ezzel kapcso-
latban kordbban mar elvégzett ellendrzéseket.
Véleményem szerint Ggy sem hatdrozhat,
hogy tovabbi ellenérzések ald vetia gydgyszert,
vagy arra kotelezi a kérelmezét, hogy az ezen
iranyelv  28. cikkének (2) bekezdésében
meghatarozott eléirdsokon feliil egészitse ki
a dokumentaciot.

71. Végezetiil a kolcsonos elismerési eljaras
lesztikiti azokat az indokokat, amelyekre
hivatkozva a tagédllam elutasithatja a forga-
lomba hozatali engedély elismerését; ez mega-
kadalyozza azt, hogy a tagéallamok diszkreci-
ondlis jogkoriiket gyakorolhassak.

72. Igy a 2001/83 irdnyelv 28. cikkének
(4) bekezdése értelmében az érintett tagallam
kizarélag annak érdekében hivatkozhat
az ezen iranyelv 29. cikkének (1) bekezdésében
szerepl6 fenntartasra, hogy megtagadja a refe-
rencia-tagillam altal kiadott forgalomba
hozatali engedély elismerését. Kovetkezés-
képpen bizonyitania kell, hogy ,oka van
feltételezni, hogy a szdéban forgd gydgyszer
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forgalmazasanak engedélyezése kozegészség-
iigyi kockazatot jelenthet” .

73. Ez afenntartas az egyetlen kivétel a forga-
lomba hozatali engedélyek kolcsonos elisme-
résének elve aldl.

74. Mint minden elvt8l vald eltérést, ezt is
szigortan kell értelmezni.

75. A ,kozegészségligyi kockazat” fogalma
a 2001/83 iranyelv 1. cikkének 28. pontja
értelmében lefed minden, a gyégyszer miné-
ségével, biztonsdgossdgaval és hatdsossagaval
kapcsolatos kockazatot. * Az érintett tagallam
nem koteles a kozegészségiigyi kockazat
fennéllasat  bizonyitani. Ezen irdnyelv
29. cikkének (1) bekezdése értelmében csak
azt kell bizonyitania, hogy ,oka” van ezt
feltételezni. A fentiirdnyelv (12) preambulum-
bekezdése értelmében ezeknek az okoknak
mindazonéltal ,,alaposnak” kell lenniiik.

25 — Ez a fenntartds az elGvigydzatossig elvének kifejezédése. Az
EK 30. cikk alapjan jogszerti indok is.

26 — Lasd tovabbd a Bizottsag altal 2006 marciusdban elfogadott,
a lehetséges silyos kozegészségligyi kockdzat fogalomnak
a 2001/83 irdnyelv 29. cikke (1) és (2) bekezdése ossze-
fiiggésében torténé meghatdrozdsirdl szolé irdnymutatast
(HL C 133, 5. 0.). Az irdnymutatds a 2004. maércius 31-i
2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(HL L 136., 34. o,; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet,
34. kotet, 262. 0.) médositott 2001/83 irdnyelv 29. cikkének (1)
és (2) bekezdésére vonatkozik.

76. Az érintett tagallam igy vitathatja a refe-
rencia-tagéllam daltal a gydgyszer értékelése
sordn tett megdllapitasokat®, amennyiben
tudomdanyos bizonyitékok meriilnek fel arra
vonatkozdan, hogy a széban forgd gyogyszer
nem felel meg a biztonsdgossdgra, hatdsos-
sdgra vagy mindségre vonatkozéan el6irt
feltételnek. Véleményem szerint ez az egyetlen
eset, amikor a kolcsonds elismerés irdnti
kérelmet elbirdl6 tagillam vitathatja a refe-
rencia-tagillam altal végzett értékelést,
mégpedig az elvigyazatossag elve alapjan. A
2001/83 irdnyelv 29. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban, az érintett tagallamnak ekkor
részletesen indokolnia kell az allaspontjat,
és véleményem szerint tudomanyos adatokat
kell bemutatnia, amelyek alapjan dgy itéli
meg, hogy a gydgyszer forgalomba hozatala
kozegészségiigyi kockazatot jelenthet.

77. Amennyiben az érintett tagallamnak
kétségei vannak a gydgyszer hatdsossagat,
mindségét vagy biztonsagossagat illetSen,
a kozosségi jogalkotd nem irta eld, hogy sajat
kezdeményezésére elutasithatja a kolcsonos
elismerés iranti kérelmet. Eppen ellenkezéleg,
a2001/83 iranyelv 29. cikkében meghatarozta

27 — A 2001/83 iranyelv 28. cikkének (1) bekezdése értelmében
a referencia-tagallam kételes a gyogyszer értékelésére vonat-
kozé jelentést elkésziteni, frissiteni és kozolni az érintett
tagdllammal. Ezen irdnyelv 21. cikkének (4) bekezdése értel-
mében ez a jelentés tartalmazza a referencia-tagdllamnak
a gyogyszer analitikai, farmakotoxikoldgiai és klinikai vizs-
galataira vonatkozé megjegyzéseit, ezen felill frissiteni kell,
sha az érintett gydgyszer mindségének, biztonsagossaganak
vagy hatdsossdganak értékelésével kapcsolatban fontos 6j adat
meriil fel”.

I-7699



BOT FOTANACSNOK INDITVANYA — C-452/06. SZ. UGY

az érintett tagallamok kozotti egyeztetési
és kozosségi dontébirosagi eljarast. 2

78. Ezen eljarasnak lehet6vé kell tennie, hogy
a tagallamok k6z6s dontéseket fogadhassanak
el a forgalomba hozatali engedélyekre vonat-
kozéan. Kizardlag a fenti eljards keretében
keriilhet tehdt sor a vitds kérdések tudoma-
nyos értékelésére, majd ezt kovetSen
a kolcsonos elismerés irdnti kérelemrdl valo
dontésre .

79. Amint a kozosségi birdsag megallapitotta,
ez egyébirant kotelezd eljaras *.

80. Az el6z6eket figyelembe véve, a forga-
lomba hozatali engedély kolcsonds elismeré-
sére vonatkozd kérelmet a 2001/83 irdnyelv
28. cikke alapjan elbiralé tagallam csak igen
szlik mérlegelési mozgastérrel rendelkezik.
Meg kell allapitani, hogy ez a rendelkezés
semmiképpen sem biztositja az érintett tagal-
lamnak azt a lehetéséget, hogy az engedély
elismerését az ezen irdnyelv 29. cikkének

oo

(1) bekezdésében szerepl§ feltételektdl eltérd
feltételeknek rendelje ala.

28 — Ezen rendelkezéssel 6sszhangban az érintett tagallamoknak
el6szor is meg kell kisérelniiik egyetértésre jutni a kérelemre
vonatkoz6, meghozandé intézkedéseket illetéen. Ennek
sikertelensége esetén a 2001/83 irdnyelv 32. cikke alapjin
a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdgdhoz kell
fordulni, amely a felmeriilt kérdéssel kapcsolatban indoklassal
ellatott vélemény ad ki. A végleges dontést végiil a Bizottsag
hozza meg az ezen iranyelv 33. és 34. cikkében el6irt eljardsnak
megfeleléen.

29 — Lasd a 2001/83 iranyelv (12) preambulumbekezdését.

30 - A fent hivatkozott Merck Sharp & Dohme és tdrsai kontra
Bizottsdg tigyben hozott itélet 87. pontja és az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat.
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81. A fenti iranyelv 28. cikkének ezen értel-
mezése véleményem szerint abban az esetben
érvényes, ha a  referencia-tagallam
a 2001/83 iranyelv 8. cikkében szerepld
rendes eljdrdsban vagy az ezen irdnyelv
10. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott
roviditett eljarasban adta ki a forgalomba
hozatali engedélyt®'.

82. Ez utébbi eljaras, emlékeztetek rd, mente-
siti a kérelmezét a toxikoldgiai és farmakolo-
giai kisérletek, valamint klinikai vizsgélatok
eredményeinek bemutatasa aldl, ha bizonyitja,
hogy a szdéban forgd gyégyszer ,alapvetGen
hasonl6” egy olyan gydgyszerhez, amely leg-
alabb hat vagy tiz éve engedélyezett a K6z0s-
ségben, és forgalmazzdk abban a tagdllamban,
ahol a kérelmet benydjtottdk. Ebben
az esetben az illetékes hatdsdg a referencia-
gyogyszerre vonatkozé toxikoldgia, farmako-
logiai és klinikai dokumentéciéra hivatkozik.
A fenti eljaras lehet6vé teszi az engedély irdnti
kérelem elkészitése idStartamanak rovidi-
1ését, mentesitve a kérelmez6t
a 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének
i) pontjdban megjelolt vizsgilatok egy
részének elvégzésére vonatkozo kotelezettség
alél. Az irdnyelv (10) preambulumbekezdé-
sével Osszhangban, a roviditett eljards
kozrendi indokok alapjan lehet6vé teszi azt

31 — Emlékeztetni kell ugyanis arra, hogy a jelen iigyben a din
gybgyszerészeti tigynokég dltal a Synthon szdmdra kiadott
forgalomba hozatali engedélyt az alapiigy tényéllasanak idején
a 65/65 irdnyelv 4. cikke masodik bekezdése 8. pontja
a) alpontjénak iii. alpontjéban (amelyet a 2001/83 iranyelv
10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjéban kodifi-
kaltak) szerepld roviditett eljarasban adtak ki.
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is, hogy az emberen vagy az éllatokon végzett
kisérleteket nyomos kovetelmények nélkiil ne
kelljen megismételni.

83. Ez az eljaras kifejezetten szerepel
a 2001/83 iranyelv 28. cikkének (2) bekezdé-
sében, amely — emlékeztetek rd — meghata-
rozza azokat a feltételeket, amelyekkel
a kolcsonos elismerés iranti kérelem benyujt-
hatd. E rendelkezés szovege szerint ugyanis
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
»a 8. cikkben, a 10. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 11. cikkben emlitett informacié-
kkal és dokumentumokkal egyiitt” kell
benydjtania a kolcsonos elismerés irdnti
kérelmét*. Ezzel a megoldassal a kozosségi
jogalkoté tehdt szerette volna lehet6vé tenni
a kérelmez6 szdmdra a forgalomba hozatali
engedély kolcsonos elismerését, fiiggetleniil
attdl, hogy rendes eljarasban vagy roviditett
eljaradsban kapta-e azt meg.

84. Ezenkiviil a 2001/83 irdnyelv 28. cikkének
(4) bekezdésében a kozosségi jogalkoté nem
tett semmilyen kiilonbséget a kolcsonos elis-
merési eljaras lefolytatasiban az alapjan, hogy
az engedélyt rendes eljarasban vagy roviditett
eljarasban adtak-e ki.

85. Ezt az magyardzza, hogy a roviditett
eljarasban kiadott forgalomba hozatali enge-

32 - Kiemelés télem.

dély ugyanazon biztositékokat nydjtja
a biztonsdgossag és a hatdsossdg terén, mint
a rendes eljardsban kiadott engedély. Amint
a Birdsdg megallapitotta, a roviditett eljaras
nem teszi rugalmasabbd a biztonsigossagra
és a hatdsossagra vonatkozé azon szabélyokat,
amelyeknek a gyogyszereknek meg kell
felelnitik *.

86. Habar ugyanis a kérelmezé mentesiil
a gydgyszer toxikoldgiai és farmakoldgiai
kisérletei, valamint klinikai vizsgdlatai ered-
ményeinek bemutatasa alél, azonban bizonyi-
tania kell, hogy a gydgyszer ,alapvetGen
hasonlé” egy olyan gydgyszerhez, amely
a hatdlyos kozo6sségi rendelkezéseknek megfe-
leléen legaldbb hat vagy tiz éve engedélyezett
a Kozosségben, és forgalmazzik abban a tagal-
lamban, ahol a kérelmet benyujtottak.

87. Az ,alapvetéen hasonlé” gydgyszer
fogalmat a kzosségi jogalkoté nem hatdrozta
meg, azonban azt a Birdsig a Generics (UK)
és tarsai tigyben 1998. december 3-an hozott
itéletben megtette. **

33 — A C-440/93. sz. Scotia Pharmaceuticals-ligyben 1995.
oktéber 5-én hozott itélet (EBHT 1995.,1-2851. 0.) 17. pontja.

34 — A C-368/96. sz. igyben hozott itélet (EBHT 1998., I-7967. 0.)
24. pontja.
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88. Ezen itélkezési gyakorlat értelmében
annak a kérelmezének, aki két gydgyszer
alapveté hasonldsagara hivatkozik, bizonyi-
tania kell, hogy a széban forgd gyogyszer
a referencia-gydgyszerrel azonos mindségi
és mennyiségi Osszetételben tartalmazza a ha-
téanyagokat, valamint a gyoégyszerformajuk
azonos. Azt is bizonyitania kell, hogy ez a két
gyogyszer megfelel a bioldgiai egyenértéki-
ségre  vonatkoz6  kovetelményeknek*,
és az a gyogyszer, amelynek a forgalomba
hozatala engedélyezését kéri, a biztonsagossag
és a hatdsossdg tekintetében nem téinik
a referencia-gydgyszert6l lényegesen elté-
rének.

89. Az el6zéekre, és kiilonosen
a 2001/83 iranyelv 28. cikkének szovegére
tekintettel ugy itélem meg, hogy a roviditett
eljarasban kiadott forgalomba hozatali enge-
dély kolcsonos elismerése iranti kérelmet
elbiral6 tagallamnak ugyanolyan mddon kell
megvizsgalnia ezt a kérelmet, mint ahogyan
a rendes eljarasban kiadott forgalomba hoza-
tali engedélyre vonatkozé kérelmet vizsgdlja.

90. Az éltala lefolytatand6 vizsgalatnak tehat
annak ellendrzésére kell korlatozédnia, hogy
a kérelem megfelel-e az ezen irdnyelv
28. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott
feltételeknek. Ebben az esetben az érintett
tagdllam a tovabbiakban nem hivatkozhat

35 — Két gydgyszer bioldgiailag egyenértékd, ha egyenértéki vagy
alternativ gyogyszerkészitmények, és ha bioldgiai elérhet6-
ségiik (szintjilk és gyorsasdguk) mélban kifejezett azonos
adagban alkalmazva oly médon hasonld, hogy hatdsuk — mind
hatdsossdgukat, mind pedig biztonsagossagukat tekintve —
alapvetéen azonos (ldsd a Bizottsdg Gydgyszerkészitményekre
vonatkozé szabdlyozds az Eurdpai Unidban c. itmutatdjét
[The Rules governing medicinal products in the European
Union], Eudralex, vol. 3 C, Guidelines on medicinal products
for human use, Efficacy, 1998. kiadas, 235. 0.).
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a gyogyszer Uj tudomdinyos értékeléseire.
Véleményem szerint nem ismételheti meg
a kordbban a referencia-tagallam éltal mar
elvégzett ellendrzéseket, és ennek keretében
nem folytathatja le Gjra a gyogyszernek a refe-
rencia-gydgyszerrel val6 alapveté hasonlésa-
gara iranyuld vizsgélatot sem. Ez a magatartds
jellegénél fogva ellentétes lenne a kolcsonos
elismerés elvével. Megfosztand tovabba
a kozosségi jogalkoto dltal bevezetett egyezte-
tési és dont6birdsagi eljarast a hatékonysa-
gatol, amely arra irdnyul, hogy a vitas kérdések
tudoményos értékelését kozosségi szinten
végezzék el.

91. Ezenfeliil az ilyen kérelemmel érintett
tagillam koteles tovdbbra is elismerni ezt
az engedélyt, kivéve, ha a kozegészség
védelmén alapul6 objektiv indokra tud hivat-
kozni. Ebben az esetben a 2001/83 irdnyelv
nem biztosit szdimara mds lehetdséget, mint-
hogy az ezen irdnyelv 29. cikkében szerepld
eljarast kezdeményezze.

92. Ez alapjin az a véleményem, hogy a fenti
iranyelv 28. cikkével ellentétes nemcsak az,
hogy a referencia-tagallam &ltal roviditett
eljarasban kiadott forgalomba hozatali enge-
dély kolcsonos elismerése iranti kérelmet
elbirdlé tagdllam dGjra megvizsgdlja a két
gyogyszer alapveté hasonlésagat, hanem
az is, hogy elutasithassa ezt a kérelmet azzal
az indokkal, hogy a széban forgd gyogyszer
nem alapvet6en hasonlé a referencia-gyégy-
szerhez.
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93. A 2001/83 iranyelv 28. cikkének ezen
értelmezését megerdsiti a kozosségi jogalkoto
altal bevezetett kolcsonos elismerési eljards
szelleme és célja.

b) A kolcsonds elismerési eljards szelleme
és célja

94. A 2001/83 irdnyelv 28. cikkét értelmezni
kell a kozosségi jogalkoté altal kitlizott célok
tekintetében is *.

95. Amint mdr jeleztem, ez a rendelkezés
a 2001/83 irdnyelv ,Az engedélyek kolcsonos
elismerése” cimd 4. fejezetében szerepel. A
kozosségi jogalkoto tobb célt is kovetett az un.
kolesonos elismerési eljards bevezetésével.

36 — Ezen értelmezési modszer Birésag dltali, kozelmultbeli
alkalmazdsat illetden ldsd a C-268/06. sz. Impact-iigyben
2008. 4prilis 15-én hozott itélet (EBHT 2008., 1-2483. o.)
110. pontjét és az ott hivatkozott itélkezés gyakorlatot.

96. A létrehozott rendszernek legel8szor is
lehetévé kell tennie az egészségvédelem
legmagasabb szint(i biztositasat¥ a gyogy-
szerek forgalomba hozatali engedélyének
intézése sordn. Biztositania kell az eurdpai
polgaroknak, hogy azok a gydgyszerek, ame-
lyeknek a forgalomba hozatalit engedé-
lyezték, a minéség, a biztonsagossag és a hata-
sossadg terén szigori tudomédnyos normakon
alapulé értékelés ala estek, és hogy a gydgy-
szereket az Eurdpai Unié egész teriiletén
azonos feltételek mellett haszndljak. A
2001/83 irdnyelv 29. cikkének (1) bekezdé-
sében szerepld, a kozegészség védelmére
alapitott fenntartds tudomadnyos bizonyta-
lansag esetén lehetévé teszi a tagdllamok
kozos tudomdnyos értékelésére torténd
utalast. Ez az eljards tehat lehetévé teszi
az egész Unio teriiletén a forgalomba hozatali
engedélyekre vonatkozé dontések egységes-
ségének biztositasat.

97. A kozegészség  védelmén  kivil,
a kolcsonos elismerési eljaras ezenfeliil
a gyogyszerek kozos piacon belili szabad
mozgasara és a gyogyszeripar fejlddésének
eldsegitésére iranyul.® E célbol a nemzeti
forgalomba hozatali engedélyek harmoniza-
lasara torekszik, felszamolva az illetékes
nemzeti hatdsdgok tObbszori értékelését
és eltér6 mérlegelését. Lehet6vé teszi
tovdbbd a gydgyszeripari vallalkozasok
szamdra az egységes eurdpai piacra valé
gyorsabb belépést, csokkentve a nemzeti kozi-
gazgatasi eljardsok idGtartamadt, és lehetévé
téve azon forrdsok ésszertibb felhasznélasat,
amelyeket a gyégyszerek engedélyezése és el-
lendrzése megkovetel *.

37 — Emlékeztetek rd, hogy a 2001/83 iranyelv (2) preambulumbe-
kezdése értelmében a kozegészség megdvasa a ,legfontosabb
célnak” mindsiil.

38 — A 2001/83 iranyelv (3) preambulumbekezdése.

39 — Ezen irdnyelv (15) preambulumbekezdése.
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98. Az 2001/83 irdnyelv 28. cikke altal
kitzott célokat tekintve nem csatlakozhatok
az Egyesiilt Kiralysag altal javasolt értelme-
zéshez, miszerint a kolcsonos elismerés irdnti
kérelmet elbirdlé tagallam Gjra megvizsgal-
hatja a kérelmet, és elutasithatja azt az eset-
leges kozegészségiigyi kockazaton kiviili
indok alapjan.

99. Egy ilyen értelmezés a lényegétdl fosztand
meg a kolcsonos elismerés elvét, amely
a2001/83 iranyelv 28. cikkének sarokkove.

100. Amennyiben ugyanis lehet6vé tennék
az érintett tagdllamnak, hogy a kolcsonos
elismerés irdnti kérelmet ugyanolyan mdédon
vizsgdlja meg és értékelje, mint ahogyan
a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelmet, ez megfosztand minden értelmétél
a kolcsonos elismerési eljarast. Egy ilyen
értelmezéssel vallalndnk annak veszélyét,
hogy a nemzeti hatésagok eltéré kovetkezte-
tésekre jutnak. A gydgyszernek az érintett
tagallam 4ltal végzett, 4j, tudomanyos értéke-
lése a referencia-tagallam illetékes hatosagai
altal mar elvégzett ellenérzésekkel szembeni
bizalmatlansdg jeleként is értelmezhetd lenne.
Egy ilyen magatartds tehit azon koélcsonos
bizalom leromboldsdhoz vezetne, amelynek
Osztonoznie kellene a tagdllamokat e terii-
leten.

101. Ezenfelil, amennyiben az érintett
tagdllam a sajat kezdeményezésére elutasit-
hatnd a kolcsonos elismerés iranti kérelmet,
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nem lenne semmilyen egység a nemzeti forga-
lomba hozatali engedélyek kozott, és ez
a hozzaallas teljes mértékben megfosztana
hatékonysagatol a kozosségi jogalkotd altal
erre  vonatkozdan bevezetett egyeztetési
és dont6birdségi eljarast.

102. Végezetiil, amennyiben megengednénk
az érintett tagdllamnak, hogy a forgalomba
hozatali engedély elismerésének megtagadasa
céljabdl a 2001/83 iranyelv 29. cikkének
(1) Dbekezdésében kifejezetten szerepld
indokon kivilli mds indokra hivatkozhasson,
egy ilyen magatartds az ezen irdnyelv
28. cikkének (4) bekezdésében elbirt kotele-
zettség  terjedelmének  korldtozasahoz
vezetne.

103. A fentiekre tekintettel azt javaslom
a Birésignak, hogy mondja ki, hogy
a 2001/83 iranyelv 28. cikkét ugy kell értel-
mezni, hogy a referencia-tagallam éltal az ezen
iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
ili. alpontjaban el8irt roviditett eljardsban
kiadott  forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése iranti kérelmet elbirdlé
tagillam koteles a kérelem és az értékeld
jelentés kézhezvételétSl szamitott 90 napon
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beliil elismerni ezt az engedélyt, kivéve, ha
a fenti irdnyelv 29. cikkének (1) bekezdésében
szerepld, az esetleges kozegészségligyi
kockazat fennalldsdra alapitott fenntartdsra
hivatkozik.

104. Kovetkezésképpen ugy itélem meg, hogy
a 2001/83 irdnyelv 28. cikkével ellentétes,
hogy az érintett tagallam a kolcsonds elis-
merés iranti kérelem elbirdldsa keretében Gjra
megvizsgalja két gyogyszer alapveté hasonlo-
sdgét, és elutasitsa a széban forgd kérelmet
azzal az indokkal, hogy ez a két gyégyszer nem
alapvet6en hasonlé az ezen irdnyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja értel-
mében.

105. A kérdést eldterjeszté birdsag tovabba
meg kivanja tudni, hogy olyan koériilmények
kozott, mint az alapeljarasbeli korillmények,
az érintett tagallam kell8en stlyosan megsér-
tette-e a kozosségi jogot.

106. A kovetkezbkben egyiitt vizsgdlom meg
az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett
masodik és harmadik kérdést.

B — Az elbzetes dontéshozatalra eldterjesz-
tett mdsodik és harmadik kérdésrél

107. Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesz-
tett masodik és harmadik kérdésével a kérdést
el6terjeszté birdsag lényegében azt kivanja
megtudni, hogy ha valamely tagdllam, amely
megtagadta a nemzeti forgalomba hozatali
engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmet
azzal az indokkal, hogy a széban forgé gyégy-
szer nem alapvetéen hasonlé a referencia-
gyogyszerhez, tartézkodva ezéltal ennek
az engedélynek a 2001/83 iranyelv
28. cikkében foglalt feltételek szerinti elisme-
résétél, kelléen sdlyosan megsértette-e
a kozosségi jogot a fent hivatkozott, Brasserie
du pécheur és Factortame egyesitett tigyekben
hozott itéletben a Birdsag dltal meghatérozott
masodik feltétel értelmében.

108. A kérdést eléterjeszté birésag tovabba
azt kérdezi, hogy teljesiil-e ez a feltétel,
amennyiben az érintett tagdllam elismeré-
sének hidnya az ezen tagallam dltal elfogadott
azon dltaldnos gyakorlaton alapszik, amely
szerint az azonos hatéanyag kiilénb6z6 séi jog
szerint nem tekinthetGek alapvetéen hason-
l6nak.
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1. A felek észrevételei

109. A Synthon és a Lengyel Koztirsasag
fenntartja, hogy a 2001/83 iranyelv 28. cikke
szovegének egyértelmiiségét és pontossagit,
valamint a Licensing Authority részére bizto-
sitott korlatozott mérlegelési mozgasteret
figyelembe véve a kozosségi jog kelléen
silyos megsértésének mindsil az, hogy
a hatdsag elutasitott egy mdsik tagallamban
kiadott  forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése irdnti kérelmet.

110. A Synthon tovabbd fenntartja, hogy
a Licensing Authority azon kozigazgatasi
gyakorlata, amelyen a széban forgé kélcsonos
elismerés irdnti kérelem elutasitisa alapult,
6nmagaban a kozdsségi jog sulyos és nyilvan-
val6 megsértésének mindsil, amely igazolja
kartérités megitélését.

111. A Bizottsag, valamint Nagy Britannia
és Eszak-Trorszag Egyesiilt Kiralysdga ezzel
szemben Ggy itélik meg, hogy a Birdsag
itélkezési gyakorlatdval Osszhangban kiza-
rélag a nemzeti birdsig hatdskorébe tartozik
a kozosségi jog ,kelléen silyos” jellegli
megsértésének meghatarozasa soran figye-
lembe veend$ tényezék megitélése, azaz
a tagallamok szdmdra biztositott mérlegelési
mozgastér, a kotelezettségszegés szandékos
vagy gondatlan jellege, valamint a jogi tévedés
mentheté vagy nem menthetd jellege. Ezért
az alapiigy keretében a Birdsdgnak nem kell e
tekintetben dontenie.
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112. Mésodlagosan a Bizottsag, valamint
az Egyesiilt Kirdlysag Ggy itéli meg, hogy
a jogsértés nem tekintheté a kozosségi jog
sulyos megsértésének, mivel az ,alapvetéen
hasonl6 készitmény” és a ,generikus készit-
mény” fogalma Osszetett és nehezen koriilha-
tarolhatd, ily médon a Licensing Authority
altal elfogadott megkozelitésmod nem lehet
ésszertitlen.

113. A Bizottsag, valamint az Egyesiilt
Kiralysag tovabba hozzafiizi, hogy a jogsértést
gondatlanul kovették el. A nemzeti hatdsag
johiszemten jart el, mivel nem létezett
egységes kozosségi itélkezési gyakorlat ezen
a teriileten.

2. Elemzés

114. Emlékeztetek arra, hogy a Birésag
a Francovich és tédrsai egyesitett iigyekben
1991. november 19-én hozott itéletében*

40 — A C-6/90. és C-9/90. sz. egyesitett iigyekben hozott itélet
(EBHT 1991., I-5357. 0.) 37. pontja.
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mondta ki azt az elvet, mely szerint az allam
felel6s a kozosségi jog neki betudhat6 megsér-
tésével a maganszemélyeknek okozott karo-
kért. A Bir6sag szerint ,[ez az elv] szerves
része a[z EK-]Szerzédés rendszerének” 41,

115. A fenti elv szamottevé fejlédésen ment
keresztiil a fent hivatkozott Brasserie du
pécheur és Factortame egyesitett iigyekben
hozott itélet 6ta, a jogalkotasnak vagy a kozi-
gazgatdsnak betudhaté tagdllami felel6sség
kérdését illetéen. A tagallami felelGsség elve
— mivel szerves része a Szerz6dés rendszeré-
nek — érvényes a kozosségi jog dllam altali
barmilyen megsértésére, figgetleniil attdl,
hogy az dllam melyik szerve felels a cselek-
ményért vagy mulasztisért. **

41 - Ugyanott (35. pont). Ezt a megfogalmazast a Birésag vélto-
zatlan formaban megismételte tobbek kozott a fent hivatko-
zott Brasserie du pécheur és Factortame egyesitett tigyekben
hozott itélet 31. pontjdban; a C-392/93. sz. British Telecom-
munications tigyben 1996. madrcius 26-dn hozott itélet
(EBHT 1996., I-1631. 0.) 38. pontjéban; a C-5/94. sz. Hedley
Lomas tigyben 1996. méjus 23-an hozott itélet (EBHT 1996.,
1-2553. 0.) 24. pontjéban; a C-178/94., C-179/94., C-188/94—
C-190/94. sz. Dillenkofer és tarsai egyesitett igyekben 1996.
oktdber 8-dn hozott itélet (EBHT 1996., [-4845. 0.) 20. pont-
jaban; a C-283/94., C-291/94. és C-292/94. sz. Denkavit
és tarsai egyesitett tigyekben 1996. oktober 17-én hozott itélet
(EBHT 1996., 1-5063. 0.) 47. pontjéban; a C-319/96. sz.
Brinkmann-tigyben 1998. szeptember 24-én hozott itélet
(EBHT 1998., 1-5255. 0.) 24. pontjiban; a C-424/97. sz.
Haim-tigyben 2000. julius 4-én hozott itélet (EBHT 2000.,
1-5123. 0.) 26. pontjdban; a C-150/99. sz. Stockholm
Lindopark {#igyben 2001. januar 18-d4n hozott itélet
(EBHT 2001., I-493. 0.) 36. pontjédban; a C-118/00. sz. Larsy-
igyben 2001. janius 28-an hozott itélet (EBHT 2001.,
1-5063. 0.) 34. pontjéban és a C-224/01. sz. Kobler-tigyben
2003. szeptember 30-dn hozott itélet (EBHT 2003.,
1-10239. 0.) 30. pontjaban.

42 — A fent hivatkozott Brasserie du pécheur és Factortame
egyesitett tigyekben hozott itélet 31. és 32. pontja. Ezt
a megfogalmazast a Birdsag tobbek kozott a C-302/97. sz.
Konle-tigyben  1999. junius 1-jén hozott itéletének
(EBHT 1999., 1-3099. 0.) 62. pontjédban, valamint a fent
hivatkozott Haim-tigyben hozott itélet 27. pontjaban, a Larsy-
tigyben hozott itélet 35. pontjéban és a Kébler-iigyben hozott
itélet 36. pontjaban megismételte és kiterjesztette.

116. A kérdést elSterjeszt birdsag szamara
meg kell jegyezni, hogy amennyiben a koz6s-
ségi jog tagallam altali megsértése hatésagnak
tudhat6 be, a kirosult maganszemélyeknek
joguk van a kértéritésre, amennyiben hiarom
feltétel teljesiil, nevezetesen: a megsértett
jogszabaly arra irdnyul, hogy ket jogokkal
ruhdzza fel, a jogsértés kellden stlyos,
és fennall a kozvetlen okozati Osszefiiggés
ezen jogsértés és a maganszemélyek dltal
elszenvedett kar kozott®. E fenntartdssal,
az dllamnak a nemzeti jog felelsségi szaba-
lyainak keretei kozott kell a kozosségi jog neki
betudhaté megsértésével okozott kar kovet-
kezményeit orvosolnia azzal a feltétellel, hogy
az alkalmazandé nemzeti jogszabalyok altal
meghatdrozott feltételek nem lehetnek kedve-
z6tlenebbek, mint azok, amelyek a hasonlé
jellegli, nemzeti jogon alapulé igényekre
vonatkoznak, vagy nem lehetnek olyanok,
hogy gyakorlatilag lehetetlenné vagy rend-
kivill nehézzé tegyék a kartérités elérését.

117. Az alapligyben az elGzetes dontéshoza-
talra utalé hatdrozatbdl és az elGterjesztett
kérdés megfogalmazdsibdl egyértelmien
kittinik, hogy ez utébbi az itélkezési gyakorlat
altal meghatarozott masodik feltételre korla-
tozédik. A masik két feltételt illetéen nem
meriiltek fel kétségei a High Court of Justice-
nak.

118. A széban forgd jogsértés jellegét
a Bir6sag a fent hivatkozott Brasserie du
pécheur és Factortame egyesitett tigyekben
hozott itéletében pontositotta. A Birdsag két
esetet killonboztetett meg.

43 — Lasd kiilonosen a C-278/05. sz. Robins és térsai tigyben 2007.
janudr 25-én hozott itélet (EBHT 2007., I-1053. 0.) 69. pontjat
és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.
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119. Elészor is, abban az esetben, ha az érin-
tett tagallamnak a jogsértés elkovetése pilla-
natdban nem voltak jogalkotasi valasztasai,
és nagyon szlik, szinte nem létez6 mérlegelési
mozgastérrel rendelkezett, akkor a kozosségi
jog puszta megsértése elegendd lehet a kellen
sulyos jogsértés megéllapitasdhoz. Ez az eset
all fenn példaul akkor, ha a kozosségi jog altal
szabdlyozott valamely terilleten a nemzeti
jogalkotora nézve eredménykotelezettséget
vagy tevési®, illetve tartézkodasi kotelezett-
séget ir el a kozosségi jog. A tagillami
felel6sség ezen széles felfogdsat a Birdsdg
tobb alkalommal is alkalmazta, nevezetesen
valamely irdnyelv atiltetésének hidnya
esetén **, az iranyelv id6beli hatalyat figyelmen
kivil hagyé atiltetés esetén*, illetve abban
az esetben, amikor a hatésdagok megtagadjik
az exportengedély kiadasat, habar a kiaddsnak
majdnem automatikusnak kellett volna lennie
az érintett teriiletre vonatkozé harmonizaciés
irdnyelvek alapjan .

120. Maésodsorban a Bir6sag agy itéli meg,
hogy abban az esetben, ha a tagallam olyan
teriileten jar el, ahol széles mérlegelési
jogkorrel rendelkezik, a feleléssége csak
kelléen sulyos jogsértés esetén &ll fenn, tehat
ha normativ feladatainak gyakorldsa soran
nyilvanval6an és jelentés mértékben megsér-
tette az e jogkorének gyakorlasara meghata-
rozott korldtokat. *

44 — Lasd a fent hivatkozott Francovich és tdrsai egyesitett
tigyekben hozott itéletet (a 46. pont utal az irdnyelv atiilteté-
sének elmulasztésa esetére).

45 — Lasd a fent hivatkozott Dillenkofer és tarsai egyesitett
tigyekben hozott itélet 26. pontjat.

46 — Lasd a C-140/97. sz. Rechberger és tdrsai tigyben 1999.
junius 15-én hozott itélet (EBHT 1999.,1-3499. 0.) 51. pontjat.

47 — Lasd afent hivatkozott Hedley Lomas tigyben hozott itélet 18.,
28. és 29. pontjat.

48 — Lasd a fent hivatkozott Brasserie du pécheur és Factortame
egyesitett tigyekben hozott itélet 45., 47., 51. és 55. pontjt.
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121. Mindazondltal dgy tlnik, hogy ez
a killonbségtétel a Birdsag itélkezési gyakor-
latanak fejlédésére tekintettel mar nem rele-
vans. A Birésig jelenleg ugyanis a kelléen
sulyos jogsértés fenndlldsanak értékelése
soran hasonld feltételeket alkalmaz mindkét
esetben.

122. Igy annak meghatdrozésa érdekében,
hogy a kozosségi jog megsértése kellGen
sulyos jogsértésnek mindsiil-e, a Birdsag ugy
itéli meg, hogy a nemzeti birdsag altal targyalt
tgy Osszes koriilményét figyelembe kell
venni. *

123. E szempontok kozott szerepel tobbek
kozott a megsértett szabdly egyértelmisé-
gének és pontossiginak foka, a megsértett
szabdllyal a nemzeti hatésagok részére bizto-
sitott mérlegelési mozgastér terjedelme, az,
hogy az elkovetett mulasztas, illetve a karo-
kozas szandékos-e vagy gondatlan, az eset-
leges téves jogalkalmazds menthet6-e, vagy

49 — Lasd a fent hivatkozott Robins és tarsai iigyben hozott itélet
76. pontjét és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.
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sem, és hogy valamely kozosségi intézmény
altal tandsitott magatartds hozzdjarulhatott-e
a kozosségi joggal ellentétes mulasztashoz,
vagy a kozosségi joggal ellentétes nemzeti
intézkedés, illetve gyakorlat elfogaddsdhoz,
illetve fenntartasahoz .

124. Emlékeztetni kell arra, hogy a fent hivat-
kozott Brasserie du pécheur és Factortame

egyesitett  lgyekben hozott itéletében
a Birdsdg kimondta, hogy a Birdsig ,a
mérlegelés  tekintetében nem  léphet

a nemzeti bir6sagok helyébe, amelyek kizaré-
lagos hatdskorrel rendelkeznek az alapelja-
rdsok  ténydlldsanak megallapitasaban

és a széban forgd kozosségi jogsértések

mindsitésében” 1,

125. Mindazonaltal dgy itélte meg, hogy
»hasznos lehet néhiny olyan koriilményt
megjelolni, amelyeket a nemzeti birésagok
figyelembe vehetnek”*?. Ezt az itélkezési
gyakorlatot szamos alkalommal megerdsitette
a Birésag®. Az itélkezési gyakorlat teljes
mértékben alkalmazandé azon kereset

50 — Ugyanott (77. pont és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
Jelzem, hogy a Birésig nem allitott fel semmilyen rangsort
ezek kozott a szempontok kozétt.

51 — Az itélet 58. pontja. Az édllando itélkezési gyakorlat ezt azéta
megerdsitette (lasd tobbek kozott a fent hivatkozott British
Telecommunications iigyben hozott itélet 41. pontjét, a Brink-
mann-iigyben hozott itélet 26. pontjat és a Stockholm Lindo-
park tigyben hozott itélet 38. pontjat).

52 — A Brasserie du pécheur és Factortame egyesitett tigyekben
hozott itélet 58. pontja.

53 — Lasd tobbek kozott a fent hivatkozott Konle-tigyben hozott
itélet 59. pontjat; a Haim-iigyben hozott itélet 44. pontjit;
a Stockholm Lindopark iigyben hozott itélet 38. pontjit,
és a kozelmultbol a Robins és tarsai tigyben hozott itélet
78-82. pontjit. Mindazonéltal jelezni kivanom, hogy néhiny
itéletében a Birésag maga is értékelte a kozosségi jog kelléen
stlyos megsértésének fennéllasat. E tekintetben a fent hivat-
kozott British Telecommunications {igyben hozott itélet
41. pontjara, a Brinkmann-tigyben hozott itélet 26. pontjra
és a Larsy-tigyben hozott itélet 40. pontjara utalok. A jelen
tigyben néhdny timpont megadasara szoritkozom, amelyeket
a nemzeti birésag figyelembe vehet a sajét értékelése sorén,
mégpedig azon szellem alapjan, amely az elézetes dontésho-
zatali eljardsban megnyilvanulé igazsdgszolgaltatasi egyiitt-
miikodés rendszerében érvényesiil.

esetében is, amely az &llam felel§sségére
a kozosségi jog hatdsig dltali megsértése
miatt hivatkozik. A birtokomban 1év6
tényekre tekintettel, a fenti itélkezési gyakor-
latnak megfeleléen megfogalmazok néhany
észrevételt a jelen esetre vonatkozdan.

126. Amint az elsé kérdés vizsgalata kere-
tében mar megallapitottam, a 2001/83 iranyelv
28. cikke kiilonosen sziik mérlegelési mozgas-
teret hagy az illetékes nemzeti hatésagnak.

127. Amint mdr jeleztem, az ezen irdnyelv
28. cikke (4) bekezdésének szovege vélemé-
nyem szerint teljesen egyértelmi és pontos.
Kotelezi a forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése iranti kérelmet elbirdlé
tagallamotaz engedélynek akérelem és az érté-
kel jelentés kézhezvételétsl szamitott 90
napos hatdridén beliil torténé elismerésére,
kivéve, ha a tagdllam a fenti irdnyelv
29. cikkének (1) bekezdésében kifejezetten
szerepld, esetleges kozegészségiigyi kocka-
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zatok fenndllasdra alapitott fenntartdsra hivat-
kozik.

128. Az a véleményem tovabbd, hogy
a 2001/83 iranyelv 29. cikke a sziikséges
egyértelmiiséggel hatdrozza meg azt az elja-
rast, amelyet a tagallamnak kezdeményeznie
kell, amennyiben valamely gyégyszer miné-
ségét, biztonsagossigat vagy hatdsossagat
illetéen kétségei vannak.

129. A Bizottsdg és az Egyesiilt Kiralysag agy
véli, hogy a 2001/83 iranyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjdban
szerepl6, ,alapvetéen hasonlé” gydgyszer
fogalma Osszetett és nehezen koriilhatarol-
haté, ily médon a Licensing Authority altal
elkovetett jogsértés nem lehet ésszerfitlen.

130. Ez az érv nem tiinik szdmomra rele-
vansnak. Az a tény, hogy nehézségeket
okozhat e fogalom értelmezése, kétségkiviil
nehézségeket okozhat a forgalomba hozatali
engedélynek a referencia-tagéllam éltal rovi-
ditett eljardsban torténé kiaddsa sordn,
azonban véleményem szerint nem lehet kiha-
tasa ennek az engedélynek az érintett tagallam
altal torténé elismerésére. Bemutattam
ugyanis, hogy a kolcsonos elismerési eljards
lefolytatasa egyértelmd, és kizardlag koze-
gészségligyi kockdzatra alapitott indokra valé
hivatkozassal vitathatdk a referencia-tagallam
altal tett megallapitasok.
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131. Kovetkezésképpen nem tlinik
szamomra elfogadhaténak az az értelmezés,
amelyet az Egyesiilt Kiralysag
a2001/83 irdnyelv 28. cikke (4) bekezdésének
tulajdonitott.

132. Ujra lefolytatva azt a vizsgilatot, amelyet
a  referencia-tagdllam  mdr  elvégzett,
a 2001/83 irdnyelv altal kifejezetten eldirt
indokon kiviil egyéb indok alapjan elutasitva
a kolcsonos elismerés iranti kérelmet, és nem
kezdeményezve az irdnyelv ltal e célbdl elSirt
egyeztetési és kolcsonos segitségnyijtasi elja-
rast, az Egyesiilt Kirdlysag altal adott értel-
mezés véleményem szerint a lényegétdl fosztja
meg és értelmetlenné teszi a kolcsonos elis-
merési eljarast, valamint a 2001/83 irdnyelv
28. és 29. cikkében meghatarozott egyeztetési
és dont6birdsagi eljarast.

133. Egy ilyen értelmezés hatasa tehat az,
hogy csokkenti a kozosségi jog hatékonysagat,
ez azonban Osszeegyeztethetetlen az ezen jog
jellegének a szerves részét képezd kovetelmé-
nyekkel.



SYNTHON

134. Kovetkezésképpen tgy itélem meg,hogy a 2001/83 irdnyelv 28. cikkének értelmére
olyan koriilmények kozott, mint az alapelja-  és hatdlydra vonatkozd értelmezése alkalmas
rasbeli koriilmények, az érintett tagédllamnak  lehet a k6zo6sségi jog stlyos megsértésére.

V - Végkovetkeztetések

135. A fenti megfontolasokra figyelemmel azt javaslom, hogy a Birésdg a kovetkezd
valaszt adja a High Court of Justice dltal el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett
kérdésekre:

»1) Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szélo, 2001.
november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 28. cikkét gy kell
értelmezni, hogy valamely masik tagallam éltal a 2001/83 irdnyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontjinak iii. alpontjaban elbirt roviditett eljarasban kiadott
forgalomba hozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmet elbirald
tagdllam koteles a kérelem és az értékel jelentés kézhezvételétdl szamitott 90
napon belill elismerni ezt az engedélyt, kivéve, ha a 2001/83 iranyelv 29. cikkének
(1) bekezdésében szerepld, az esetleges kozegészségiigyi kockdzat fenndallasira
alapitott fenntartasra hivatkozik.
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2) A 2001/83 irdnyelv 28. cikkével ellentétes, hogy a mds tagillam altal a 2001/83
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjdban foglalt roviditett
eljardsban kiadott forgalomba hozatali engedély kolcsonds elismerése irdnti
kérelmet elbiral6 tagallam djra megvizsgélja két gyogyszer alapveté hasonldsagat,
és elutasitsa a kérelmet azzal az indokkal, hogy ez a két gydgyszer nem »alapvetéen
hasonl6« e rendelkezés értelmében.

3) Olyan koriilmények kozott, mint az alapeljardsbeli korilmények, az ilyen kérelmet
elbiralé tagdllamnak a 2001/83 iranyelv 28. cikkének értelmére és hatalyara
vonatkoz6 értelmezése alkalmas lehet a k6z0sségi jog stlyos megsértésére.”

1-7712



