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Az itélet 6sszefoglaldsa

. Jogszabdlyok kozelitése — Gyogyszerkészitmények — 89/105 irdanyelv — Emberi felhaszndldsra
szdnt gyogyszerek

(89/105 tandcsi irdnyelv, 1. cikk, (1) bekezdés és 4. cikk, (1) bekezdés)
. Jogszabdlyok kozelitése — Gyogyszerkészitmények — 89/105 irdnyelv — Emberi felhaszndldsra
szdnt gyogyszerek

(89/105 tandcsi irdnyelv, 4. cikk, (1) bekezdés)
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. Jogszabdlyok kozelitése — Gyogyszerkészitmények — 89/105 irdanyelv — Emberi felhaszndldsra

szdnt gyogyszerek

(89/105 tandcsi irdnyelv, 4. cikk, (1) bekezdés)

. Jogszabdlyok kozelitése — Gyogyszerkészitmények — 89/105 irdnyelv — Emberi felhaszndldsra

szdnt gyogyszerek

(89/105 tandcsi irdnyelv, 4. cikk, (1) bekezdés)

. Jogszabdlyok kozelitése — Gyogyszerkészitmények — 89/105 irdnyelv — Emberi felhaszndldsra

szdnt gyogyszerek

(89/105 tandcsi irdnyelv, 4. cikk, (2) bekezdés)

. Az emberi felhaszndldsra szint gydgy-
szerek daranak megéllapitdsat, valamint
anemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd felvételitket szabdlyozd intézke-
dések atlathatésagarol szO0l6  89/105
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését ugy
kell értelmezni, hogy valamely tagillam
illetékes hatdésdgai — feltéve hogy az e
rendelkezésben el6irt kovetelményeket
betartjdk — elfogadhatnak valamennyi
gyoégyszerre vagy a gyogyszerek meghata-
rozott kategoridira vonatkozé drcsokken-
tésbdl 4all6 altaldnos intézkedéseket akkor
is, ha ezen intézkedések elfogadasat nem
el6zte meg ezen arak befagyasztasa.

Egyrészt ugyanis a 89/105 iranyelv
4. cikkének (1) bekezdésében szerepld,
svalamennyi gydgyszerre vagy a gyogy-
szerek meghatdrozott kategdriaira [vonat-
kozé arbefagyasztas]” fogalma valamennyi
olyan nemzeti intézkedést magaban foglal,
amelynek célja a gyogyszerdrak ellenér-
zése, még ha ezen intézkedéseket nem is
elézte meg ezen drak befagyasztasa.
Mairpedig a valamennyi gyogyszerre vagy
a gyogyszerek meghatarozott kategéridira
vonatkozé nemzeti arcsokkentési intézke-
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dések az emlitett iranyelv 1. cikkének
(1) bekezdése értelmében vett, gyogyszer-
arak ellendrzését célzé nemzeti intézkedé-
seknek mindsiilnek. Kovetkezésképpen
ezen intézkedéseknek meg kell felelniiik
ezen iranyelv kovetelményeinek, kiils-
nosen a 89/105 iranyelv 4. cikkében el8irt
kovetelményeknek. Az ezzel ellentétes
értelmezés kizarna e rendelkezés hatalya
aldl a valamennyi gydgyszerre vagy a gyogy-
szerek meghatarozott kategéridira vonat-
kozé  drcsokkentési  intézkedéseket,
amennyiben azokat nem el6zi meg ezen
arak befagyasztasa.

Masrészt a 89/105 irdnyelv a tagallamok
sajat tarsadalombiztositdsi politikdinak
a szervezésébe vald legkisebb beavatkozas
elvére épit. Ezért az olyan értelmezés,
amely szerint a valamennyi gydgyszerre
vagy a gyogyszerek meghatarozott kategé-
ridira vonatkoz6 arcsokkentési intézke-
dések elfogadasat ezen drak befagyaszta-
sanak kell megel6znie, oly mértékben
érintené a tagdllamok 4drmeghatarozasi
politikdit, amely meghaladja az emlitett
irdnyelv értelmében vett atlathatdsag
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biztositasdhoz sziikséges mértéket, mivel
azzal jarna, hogy a tagdllamok a gyogy-
szerdrak csokkentése el6tt kénytelenek
lennének ezen arak befagyasztdsara vonat-
koz6 intézkedéseket elfogadni.

(v6.29-32., 34.,36-38. és arendelkezd rész
1. pontja)

. Az emberi felhaszndldsra szint gyogy-
szerek dranak megéllapitdsat, valamint
anemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd felvételitket szabdlyozd intézke-
dések atlathatosagardl szolé  89/105
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését ugy
kell értelmezni, hogy a valamennyi gyégy-
szerre vagy a gyogyszerek meghatarozott
kategéridira  vonatkozé  drcsokkentési
intézkedések elfogaddsa — feltéve hogy
az e rendelkezésben elSirt kovetelmé-
nyeket betartjadk — egy év folyamdn tobb-
szor is alkalmazhatd, és ez tobb éven 4t
ismétlédhet.

Az emlitett 4. cikk (1) bekezdésének
a szovegébdl kovetkezik ugyanis, hogy
a makrogazdasagi feltételek e rendelke-
zésben elSirt éves feliilvizsgalata olyan
minimumkoévetelmény, amellyel nem el-
lentétes az, hogy valamely tagallam ilyen
feliilvizsgalatot évente tobbszor végezzen,
és hogy — amennyiben e feliilvizsgalatok
eredményei indokoljdk — e tagillam dgy
dontson, hogy fenntartja valamennyi
gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghata-
rozott kategéridira vonatkozdan az arbefa-
gyasztast, vagy hogy ezen drak emelésére
vagy csokkentésére irdnyul6 intézkedé-
seket fogad el.

Hasonl6képpen, ha ezen eredmények
szintén indokoljdk, az emlitett rendelkezés
nem akadédlyozza meg azt, hogy valamely
tagallam gy dontson, hogy ilyen intézke-
déseket tobb éven at elfogad vagy fenntart.

(v6. 41-43. és a rendelkez§ rész 2. pontja)

. Az emberi felhaszndldsra szint gydgy-

szerek dranak megdllapitdsat, valamint
anemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd felvételitket szabalyozé intézke-
dések atlathatésagarol szO6l6  89/105
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését ugy
kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes
az, ha olyan intézkedéseket fogadnak el,
amelyek a valamennyi gyoégyszerre vagy
a gyogyszerek meghatarozott kategéridira
vonatkozé drak becsiilt kiadasok alapjan
torténd ellendrzését irjak eld, feltéve hogy
az e rendelkezésben el6irt kovetelmé-
nyeket betartjik, és e becslések objektiv
és ellendrizhetd elemeken alapulnak.

Az ezzel ellentétes értelmezés ugyanis
a tagdllamok sajat tdrsadalombiztositdsi
politikdinak szervezésébe valé beavatko-
zasnak mindsiilne, és oly mértékben érin-
tené ezen allamok gydgyszerarak megha-
tarozasanak teriiletére vonatkozé politi-
kait, amely meghaladja a 89/105 irdnyelv
értelmében vett 4tlathatésdg biztosita-
sdhoz sziikséges mértéket.

(v6. 47., 49. és a rendelkezd rész 3. pontja)
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4. Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogy-

szerek dranak megéllapitdsat, valamint
anemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténd felvételiiket szabalyozé intézke-
dések  atldthatésagarél sz6l6  89/105
irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdését ugy
kell értelmezni, hogy a tagallamok feladata
az atlathatésag ezen iranyelvben kitlizott
céljanak, valamint az e rendelkezésben
eléirt kovetelmények betartdsaval azon
kritériumoknak a meghatdrozisa, ame-
lyek alapjan a makrogazdasagi feltételek e
rendelkezésben elirt feltlvizsgalatit el
kell végezni, és hogy e kritériumok
dllhatnak kizardlag a gydgyszerkoltsé-
gekbdl, az Osszes egészségiigyi kiaddsbdl
vagy akdr mas tipusu relevans kiadasokbol
is.

(v6. 55. pont és a rendelkezd rész 4. pontja)

. Az emberi felhasznaldsra szant gydgy-
szerek dranak megéllapitasit, valamint
anemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe
torténé felvételitket szabdlyozd intézke-
dések atlathatésagardl szél6  89/105
irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdését a kovet-
kez6képpen kell értelmezni:
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— a tagdllamoknak minden esetben el
kell irnjuk a valamennyi gyogyszerre
vagy a gybgyszerek meghatarozott
kategdridira vonatkozé darbefagyasz-
tasi vagy arcsokkentési intézkedéssel
érintett véllalkozds szamdara az ezen
intézkedések alapjan rogzitett artol
valé eltérés kérelmezésének a lehetd-
ségét;

— a tagallamoknak gondoskodniuk kell
arrdl, hogy minden ilyen kérelemre
vonatkozoéan indokoldssal ellatott ha-
tarozat sziilessen, és

— az érintett véllalkozas konkrét részvé-
tele egyrészt az eltérés iranti kérelmét
indokold kiilonleges okok kielégité
bemutatdsabol, madsrészt részletes
kiegészité adatok benyudjtasdbol all
abban az esetben, ha az e kérelmének
aldtdmasztasdra kozolt informdacidk
nem elegenddek.

(vo. 61. pont és a rendelkezd rész 5. pontja)



