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1. A jelen el6zetes dontéshozatal irdnti kére-
lem a gydgyszerek reklamozdsdra tekintettel
az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolé 2001. november
6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv? 87. cikke (2) bekezdésének értelme-
zésére vonatkozik.

2. A Tartu ringkonnakohus (tartui fellebbvi-
teli birésag) kérdése az orvosi szaklapokbol
vagy mds tudomanyos munkakbdl szdrma-
z6 idézetek kapcsdn a gyogyszerek felirdsa-
ra vagy kiaddsdra jogosult személyeknek (a
tovabbiakban: szakemberek) sz6l6 reklamok
részletei és az iranyelv 87. cikkének (2) be-
kezdésében meghatdrozott alkalmazdsi els-
irdsban (a tovdbbiakban: alkalmazdsi el6iras)
megadott adatok kozotti megfelel§ség kove-
telményének alkalmazhatésagara és hatélyara
vonatkozik.

1 - Eredeti nyelv: francia.

2 — A 2004. mércius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelvvel (HL 2004. L 136., 34. 0.; magyar nyelv(i kiilon-
kiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) médositott irdnyelv (HL
2001. L 311, 67. o; magyar nyelv{i killonkiadés 13. fejezet,
27. kétet 69. 0., a tovabbiakban: 2001/83 irdnyelv). A 2001/83
iranyelv a teriiletet érintd tobb irdnyelvet foglalt egységes szer-
kezetbe (ldsd a 2001/83 irdnyelv (1) preambulumbekezdését).
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I - Jogi hattér

A — Az unids jog

3. A 2001/83 irdnyelv (47), (48) és
(52) preambulumbekezdése a gydgyszerek
szakembereknek sz6l6 rekldmozasardl szdl.
Ezek a kovetkez8képpen rendelkeznek:

»(47) A gydgyszerek rendelésére [helyesen:
felirdsdra)] és forgalmazédséara jogosult
személyeknél a reklam kiegésziti az e
személyek rendelkezésére all6 infor-
midciokat. Mindazonaltal e rekldmo-
kat szigoru feltételekhez kell kotni, és
hatékony ellendrzésnek kell aldvetni,
killonos tekintettel az Eurépa Tanics
keretében végzett munkara.

(48) A gydgyszerek reklamozasat hatéko-

nyan és megfeleléen ellendrizni kell.
Ezzel kapcsolatban figyelembe kell

3 — Mivel az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem korabbi, mint
az Eurépai Unié mikodésérél szolé szerzédés (HL 2008.
C 115, 47. o.) hatélybalépésének idépontja, a jelen doku-
mentumban az Eurépai Kozosséget létre hozo szerzédés (HL
2002. C 325, 33. 0.) cikkeire hivatkozom.
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venni a 84/450/EGK iranyelvvel létre-
hozott ellendrzési rendszert.

(52) A gyogyszerek rendelésére [helye-
sen: felirdsdra] vagy forgalmazdsira
jogosult személyeknek a piacon for-
galmazott termékekrél objektiv és
semleges informdciokkal kell rendel-
kezniiik. Azonban a tagallamok felada-
ta, hogy e célbdl a sajat helyzetiiknek
megfelelden meghozzak a sziikséges
intézkedéseket”

4. A 2001/83 iranyelv alkalmazasi eléirasra
vonatkozé 11. cikke széles korben és kimeri-
téen meghatdrozza az abban szerepeltetend6
adatokat, ilyen killonosen az Osszetétel, és
az olyan adatok, amelyek ismerete sziiksé-
ges a gyogyszer rendeltetésszert alkalma-
zasdhoz, a terapids felhaszndlds szempont-
jabol hasznos adatok, az ellenjavallatok, a
mellékhatdsok gyakorisiga és silyossaga, az
adagolds, a beadds mddja, valamint a f6bb
inkompatibilitasok.

5. A 2001/83 iranyelv 23. cikkének (3) be-
kezdése szerint a forgalombahozatali en-
gedély jogosultja azonnal az illetékes hato-
sag rendelkezésére bocsat minden olyan 4j

informdciét, amely maga utdn vonhatja a
11. cikkben emlitett adatok vagy dokumentu-
mok mddositdsat.

6. A 2001/83 iranyelv rekldmozdsrél szo-
16 VIII. cime tartalmazza a 86—88. cikket, a
»Tédjékoztatds és reklamozds” cimd VIIIa. cim
pedig a 88a—100. cikkeket.

7. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekez-
dése a kovetkezoket rogziti:

»[...] a »gyogyszerek reklamozdasa« kifejezés
magdaban foglalja azokat az informdcidkat,
illetve tigynoki tevékenységet vagy vasarldsra
vald 6sztonzést, amelynek célja a gyogyszerek
rendelésének [helyesen: felirdsdnak], szallita-
sdnak, értékesitésének vagy fogyasztdsdnak
az el6segitése; ez kilongsen a kovetkezSkre
vonatkozik:

—  gydgyszerek nyilvanos rekldmozasa,

— gydgyszerek reklamozdasa a rendelésiikre
[helyesen: felirdsukra] vagy kiadasukra
jogosult személyeknek,

— gyogyszerismertetést végzé személyek
talalkozdi a gyogyszerek rendelésére [he-
lyesen: felirdsdra] és kiaddsdra jogosult
személyekkel,
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8. A 2001/83 iranyelv 87. cikke az aldbbiak
szerint rendelkezik:

»(1) A tagdllamok megtiltjdk azoknak a
gyogyszernek a reklamozdasat, amelyekre a
kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki
forgalombahozatali engedélyt.

(2) A gydgyszer rekldamozdsianak minden
részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi
el6irdsban megadott adatoknak.

(3) A gydgyszerek rekldmozasa:

— a gyogyszer ésszerl felhaszndldsat se-
giti el6 azdltal, hogy tdrgyilagosan és
talzasok nélkil mutatja be a gyogyszer
tulajdonsagait,

— nem lehet félrevezets”

9. A 2001/83 irdnyelv 88-90. cikke a nyilva-
nos reklamozdasra vonatkozik, bar a 88a. cikk
a  gyogyszerekr6l  szolo  tdjékoztatdsra
vonatkozik.
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10. A 2001/83 iranyelv 91-96. cikke a szak-
embereknek sz6l6 reklamokrol szél.

11. A 2001/83 iranyelv 91. cikke a kovetkez6-
képpen rendelkezik:

»(1) A gyogyszerek rendelésére [helyesen: fel-
irdsdra] vagy kiaddsdra jogosult személyek-
nek sz6l6 gydgyszerreklam tartalmazza:

— az alkalmazdsi el6irdasban taldlha-
té6 adatokkal megegyezé alapvetd
informaciokat,

— a gyogyszer besoroldsa az ellatas
tekintetében.

(2) A tagallamok donthetnek arrdl, hogy az
(1) bekezdéstdl fiiggetleniil a gydgyszerek
rendelésére [helyesen: felirdsdra] vagy kiada-
sdra jogosult személyeknek sz616 reklam csak
a gyogyszer nevét tartalmazza, amennyiben
azt csupan emlékeztetének szantak”
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12. A 2001/83 iranyelv 92. cikke el6irja, hogy:

»(1) Minden olyan dokumentum, amelyet a
gyogyszerek rendelésére [helyesen: felirdsdral
vagy kiaddsdra jogosult személyeknek sz6l6
gyogyszerreklam keretében terjesztenek, tar-
talmazza legaldbb a 91. cikk (1) bekezdésében
felsorolt adatokat, és fel van tiintetve rajta az
osszedllitasanak vagy az utolsoé felilvizsgalat-
nak az idépontja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentu-
mok adatai pontosak, aktudlisak, ellenérizhe-
téek és megfelelden teljes kortiek ahhoz, hogy
az ezek alapjan tdjékoztatott személy kialakit-
hassa véleményét a szoban forgd gydgyszer
terapids értékérdl.

(3) Az orvosi szaklapokbdl vagy mds tudo-
manyos munkakbdl szirmazé, az (1) bekez-
désben emlitett dokumentumokban felhasz-
nalni kivant idézeteket, tablazatokat és egyéb
illusztrcidkat a forrds pontos feltiintetésével,
hitelesen kell visszaadni”

B — A nemzeti jog

13. A gydgyszertorvény (Ravimiseadus, a
tovdbbiakban: RavS) 83. cikke éllapitja meg
azokat az éltaldnos feltételeket, amelyeknek
egy gyogyszerreklamnak meg kell felelnie.

A kérdést el6terjeszté birdsdg szerint e cikk
(3) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A gyogyszerreklamnak meg kell felelnie a
reklaamiseadusban (rekldmtorvény) a rek-
lamokkal kapcsolatban lefektetett alapvet6
és 4ltalanos kovetelményeknek, a gydgyszer
Ravimiamet dltal jovahagyott alkalmazdsi
el6irdsan kell alapulnia, és nem tartalmaz-
hat az alkalmazasi el6irdsban nem megadott
adatokat”*

14. A Ravs 85. cikke a gyégyszerek felirdsara
jogosult személyeknek, a gydgyszerészeknek
és a farmakolégusoknak sz6l6 gyogyszerrek-
lamokra vonatkozik. A kérdést elSterjesztd
birésdg szerint az (1) bekezdés a kovetkezs-
ket irja el6:

»Az olyan, tudomdnyos szakirodalombdl
szdrmazé idézeteket, amelyeket a gydgysze-
rek felirdsdra jogosult személyeknek, a gyogy-
szerészeknek és a farmakolégusoknak sz6lé
gybgyszerrekldmban hasznalnak fel, valto-
zatlanul és az eredeti forrasra val6 utaldssal
kell kozolni. A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérésre biztositania kell, hogy
az emlitett kérelem beérkezésétdl szamitott

4 — Az észt kormdany a térgyaldson jelezte, hogy e rendelke-
zés szvege nemrégiben médosult annak érdekében, hogy
kozeledjen a 2001/83 iranyelv 87. cikke (2) bekezdésének
szovegezéséhez.
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harom napon belil rendelkezésre alljon az
eredeti forrds masolata”

II — Az alapeljaras és az el6zetes dontésho-
zatalra elGterjesztett kérdések

15. A Novo Nordisk AS (a tovébbiakban:
Novo Nordisk) 2008 aprilisiban a Lege Artis
orvosi szaklapban egy, a vénykoteles Levemir
elnevezés(i gyégyszerre (detemir inzulin) vo-
natkozé reklamot tett kozzé.

16. A Ravimiamet (gyogyszerészeti intézet) —
kozigazgatdsi hatdsdg, amelynek feladata a
lakossdg egészségének védelme az Esztor-
szagban hasznalt gyégyszerek és orvosi esz-
kozok feliigyelete révén — 2008. junius 6-i
hatarozataval arra kotelezte Novo Nordisket,
hogy hagyjon fel ennek a Levemir gyogy-
szernek a reklamozasaval, azzal az indokkal,
hogy a reklam nem felel meg az alkalmazasi
eléirdsnak, és hogy az e gyogyszerre vonatko-
z6 reklamban ne szerepeltessen olyan adato-
kat, amelyek nem szerepelnek az alkalmazdsi
elSirdsban (a tovébbiakban: a megtdmadott
hatdrozat).

17. A megtdmadott hatdrozat a szdéban
forgé gyogyszerreklamban szereplé alabbi
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allitdsokat a RavS 83. cikke (3) bekezdésébe
utkozének nyilvanitja:

—  ,A vércukorszint hatékony szabalyozésa
alacsonyabb hipoglikémia-kockazattal”;

—  ,A betegek 68%-dnal testsulygyarapo-
dést nem okoz, illetve testsilycsokkenést
eredményez”;

— A Kklinikai gyakorlatban a betegek
82 %-4ba naponta egyszer fecskendeznek
Levemirt (detemir inzulin)”.

18. Ezzel szemben az alkalmazdsi elGirdsbdl a
kovetkezdk tlinnek ki:

— éppen a hipoglikémia a Levemir leggya-
koribb mellékhatasa;

— az NPH-inzulinokkal és glargin-
inzulinokkal végzett 6sszehasonlito vizs-
géalatok azt mutattdk, hogy a Levemir-
csoportban csekélyebb vagy semmilyen
teststlygyarapodas nem kovetkezett be;

— a Levemirt naponta egy vagy két alka-
lommal kell beadni.
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19. A megtamadott hatdrozat a kvetkeziket
réja fel a felperesnek:

— a rekldimban nem utalnak arra, hogy
a hipoglikémia-kockazat éjszaka
alacsonyabb;

— areklam olyan testsuilycsokkenésre utal,
amely nem kovetkezik az alkalmazasi
el6irasbol;

— a reklamban hivatkozott 82%-os érték
nem szerepel az alkalmazasi el6irdsban.

20. A Novo Nordisk 2008. jdlius 4-én meg-
tu halduskohushoz (tartui kozigazgatdsi birs-
sdg) a Ravimiamet hatdrozata ellen. A Novo
Nordisk tobbek kozott arra hivatkozik, hogy
a gyogyszerek felirdsira jogosult személyek-
nek sz416 gyogyszerreklam célja, hogy e sze-
mélyeket — a tudomdanyos szakirodalomban
kozzétett adatok alapjan — kiegészité infor-
madcidkkal lassa el, igy tehdt jogszertien fel-
hasznalhatdk az olyan, orvosi és tudoményos
szakirodalombdl szarmazé idézetek, amelye-
ket a gydgyszer alkalmazasi el6irdsaban nem
tuntettek fel kifejezetten.

21. A Tartuhalduskohus 2008. november 24-i
itéletével elutasitotta a keresetet. Kiemelte kii-
16n6sen, hogy a 2001/83 irdnyelv 87. cikkének
(2) bekezdése szerint a gydgyszer reklamoza-
sdnak minden részlete meg kell, hogy feleljen
az alkalmazasi el8irdsban megadott adatok-
nak, és hogy a 2001/83 irdnyelv 91. cikkének

(1) bekezdése vagy 92. cikkének (1) bekezdé-
se, valamint (47) preambulumbekezdése sem
biztositja azt a lehetséget, hogy a gyégyszer-
reklamban a gyégyszerre vonatkozéan az al-
kalmazasi el6irdsban nem taldlhat6 allitdsok
szerepeljenek.

22. A Novo Nordisk ez ellen az itélet ellen a
Tartu ringkonnakohushoz (tartui fellebbviteli
birdsag) fellebbezett.

23. A Tartu ringkonnakohus ugy hatdro-
zott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és az alab-
bi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé elGzetes
dontéshozatalra:

,1) Ugy kell-e értelmezni a 2001/83/EK
irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdését,
hogy annak hatilya az olyan, orvosi
szaklapokbdl vagy tudoményos mun-
kékbol szdrmazd idézetekre is kiterjed,
amelyeket a gydgyszer felirsara jogosult
személyeknek sz6l6 gydgyszerreklam
tartalmaz?

2) Ugy kell-e értelmezni a 2001/83/EK
irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdését,
hogy az tiltja olyan allitasok gyogyszer-
rekldmban torténd kozzétételét, amelyek
ellentétben éllnak a gyégyszer alkalma-
z4si el6irasaval, de nem koveteli meg azt,
hogy a gyodgyszer alkalmazdsi elGirasa
tartalmazza a gydgyszerreklimban fog-
lalt valamennyi allitast, vagy azt, hogy
ezek levezethet6k legyenek az alkalmaza-
si eléirdasban megadott adatokbdl?”
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III — Elemmzés

A — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett
elsé kérdésrdl

24. Az elsé kérdés lényegileg arra vonatko-
zik, hogy a 2001/83 iranyelv 87. cikkének
(2) bekezdése, amely el6irja, hogy a gyogyszer
rekldamozasanak minden részlete meg kell,
hogy feleljen az alkalmazési el6irdsban meg-
adott adatoknak, alkalmazandé-e az olyan,
orvosi szaklapokbdl vagy mds tudoményos
munkakbdl szarmazé idézetekre is, amelye-
ket a gyogyszer felirasara jogosult személyek-
nek sz616 gyégyszerreklam tartalmaz.

25. A Bizottsag, valamint a beavatkozé tag-
allamok egyetértenek abban, hogy a 2001/83
irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdése vonatko-
zik az orvosi szaklapokbdl vagy mds tudoma-
nyos munkakbdl szarmazé idézetekre is.
A Novo Nordisk kifejezetten nem taglalta ezt
a kérdést.

26. Véleményem szerint ez a kérdés nem vet
fel kiillonosebb nehézséget.

27. A tagallamok 4altal javasolt értelmezést
alldspontom szerint aldtdmasztjak a 2001/83
irdnyelv megalkotdsidnak koriilményei, vala-
mint az irdnyelv célja és felépitése.
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28. El6szor, ami a harmadik személyek nyil-
vanos nyilatkozatait illeti, a Birésag itélkezé-
si gyakorlata, és kiilonésen a Gintec-ligyben
hozott itélet alapjan azokat a 2001/83 iranyelv
nem tiltja.” Br a Gintec-iigyben hozott itélet
a nyilvanossagnak szélé reklamra vonatko-
zik, az abban levont kovetkeztetés érvényes a
szakembereknek sz616 reklamra is.

29. Masodszor, a 2001/83 iranyelv kifeje-
zetten elismeri, hogy az orvosi szaklapokbol
vagy mas tudomdanyos munkakbol szarmazé
idézetek felhasznalhatok a szakembereknek
sz6l6 gyogyszerreklam keretében.®

30. A 2001/83 irdnyelv VIII. és VIIIa. cimei-
nek rendszertani elemzése alapjan négy nor-
macsoport kiilonitheté6 el. A 2001/83 iranyelv
86. és 87. cikke olyan éltaldnos elveket tartal-
maz, amelyek valamennyi reklamra vonat-
koznak, mig a nyilvanos reklamra vonatkozé
részletes szabdlyok az irdnyelv 88-90. cik-
kében szerepelnek, a szakembereknek szo-
16 reklamokra vonatkozd szabalyok pedig a
91-96. cikkben. A 97-100. cikk a tagallamok,
valamint az engedélyek jogosultjainak kotele-
zettségeit, illetve a rekldmra vonatkozé ren-
delkezéseknek a homeopatias gyogyszerekre
torténd alkalmazasat szabélyozza.

5 — A C-374/05. sz. tigyben 2007. november 8-idn hozott itélet
(EBHT 2007., 1-9517. 0.) 36. pontja.
6 — A 2001/83 iranyelv 92. cikkének (3) bekezdése.
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31. Még ha a 88a. cikk, illetve a VIIIa. cim
beiktatdsa némiképpen rontotta is a 2001/83
iranyelv reklamra vonatkozdé rendelkezései
szerkezetének koherencidjat, nincs kétségem
afeldl, hogy a 86. és 87. cikk altalanos hatallyal
bir a gyogyszerreklamok vonatkozasaban. Ezt
az értelmezést megerdsitik az emlitett irany-
elv megalkotdsanak koriilményei is, figyelem-
mel arra, hogy a 86. cikk eredetileg a 92/28
iranyelv’ ,Hatdly, fogalmak és altalanos elvek”
cimi I fejezetének 1. cikke volt, amely a 92/28
irdnyelv egészére alkalmazandé volt. A 86. és
87. cikk tehat alkalmazandé minden gyégy-
szerreklamra, (kivéve, a 100. cikk (1) bekez-
dése alapjén, 87. cikk (1) bekezdésének a ho-
meopétids gydgyszerekre val6 alkalmazasat).

32. Emellett igy vélem, hogy a Bizottsdgnak a
javaslatdban szandékdban allt a 87. cikk
(2) bekezdésének mind a nyilvanossagnak,
mind a szakembereknek szél6 reklamokra
torténé alkalmazdsa. Ahogy arra a Bizottsag
ramutatott, a 2001/83 irdnyelv 87. cikkének
(2) bekezdésében szerepl6hoz hasonlé ren-
delkezés mar szerepelt a 92/28 iranyelv 2. cik-
kének (2) bekezdésében. Az emlitett javaslat
indokoldsa azt tartalmazta, hogy ,[b]izonyos
kozos és dltaldnos elvektél (2. cikk) eltekint-
ve, az irdnyelvre irdnyuld javaslat elkiiloniilt

7 — Az emberi haszndlatra szant gydgyszerek rekldmozasardl
sz616, 1992. marcius 31-i 92/28/EGK tandcsi irdnyelv (HL
1992.1L113,,13. 0.).

szabdlyozast ir el a nyilvanossagnak, illetve a
szakembereknek sz616 reklamokral...]”?

33. Ezt a kovetkeztetést tdmasztja ald a
87. cikk(2) bekezdése altal elérni kivant cél is,
vagyis a kozegészség megovdsa.” Pontosab-
ban, a gydgyszerreklamra vonatkozé rendel-
kezések célja az egyenstily biztositdsa a szak-
emberek informaci6khoz valé hozzéférése'
és a reklamozas ellendrzése kozott, annak
érdekében, hogy a reklamban szerepld infor-
maci6 semleges és targyilagos legyen."

34. A fenti okokbdl a ,rekldimozds min-
den részletének” a 2001/83 iranyelv 87. cikk
(2) bekezdésében szereplé fogalmat dagy
kell értelmezni, hogy az magaban foglalja
a szakembereknek sz6l6 gydgyszerreklam-
ban szerepld, orvosi szaklapokbdl szarmazé
idézeteket.

35. Egy eltérd, az ilyen idézeteket a 87. cikk
(2) bekezdésének hatdlya alol kizaro értel-
mezés problematikus lenne, mivel lehet6vé
tenné a gyogyszerészeti vallalkozdsok sza-
mara, hogy orvosi szaklapokbdl vagy mas
tudoményos munkakbdl szdrmazé idézeteket

8 — COM (90) 212 végleges, 12. pont.

9 — A 2001/83 iranyelv (2) preambulumbekezdése. A
C-421/07. sz. Damgaard-tigyben 2009. aprilis 2-dn hozott
itélet (EBHT 2009., I-2629 o0.) 22. pontja és a C-62/09. sz.
Association of the British Pharmaceutical Industry tigyben
2010. 4prilis 22-én hozott itélet (EBHT 2010., 1-3603. o.)
34. pontja.

10 — (47) és (52) preambulumbekezdés.
11 - (48) preambulumbekezdés.
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haszndljanak a piac dltal a gyogyszereikrdl
alkotott kép befolyasoldsara, még ha ezek
az informdicidék nincsenek is 6sszhangban
az alkalmazasi el6irasban szerepld igazolt és
ellendrzott adatokkal, ami ellentétes lenne a
2001/83 iranyelv céljaval.

36. A fentiekre tekintettel azt a kovetkezte-
tést kell levonni, hogy az orvosi szaklapokbdl
vagy mas tudomanyos munkakboél szarmazd,
szakembereknek sz616 reklamokban szerepld
idézetek a 2001/83 irdnyelv 87. cikke (2) be-
kezdésének hatdlya ald tartoznak.

B — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett
mdsodik kérdésrél

37. Amiamasodik kérdést illeti, a felek egyet-
értenek abban, hogy az alkalmazasi el6irdssal
ellentétben 4ll6 llitdsok nem szerepelhetnek
a gyogyszerreklamban. Ennélfogva a valddi
nehézséget a jelen tigyben annak megallapi-
tésa jelenti, hogy a 2001/83 irdnyelv kizdrja-e
az olyan kiegészit6 informaciok belefoglaldsat
a reklamba, amelyek nem szerepelnek az al-
kalmazasi elSirasban, illetve nem vezetheték

le abbdl.
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1. El6zetes észrevételek

38. A kérdés a 2001/83 iranyelv 87. cikkének
(2) bekezdését érinti. Ugyanakkor allaspon-
tom szerint azt az irdnyelv 91. és 92. cikkével
Osszefiiggésben kell értelmezni, mivel egé-
szen pontosan a szakembereknek sz616 reklé-
mokra vonatkozik. Ehhez hozzateszem, hogy
véleményem szerint figyelembe véve a ,rek-
lam” fogalmanak a 2001/83 iranyelv 86. cik-
kében szerepld kiterjeszté megfogalmazdsit,
a 92. cikkének rendelkezései vonatkoznak
a hirdetésekre és a reklamokra is, annak el-
lenére, hogy e cikk (1) bekezdésének megfo-
galmazdsa arra utal, hogy az mindenekel6tt
a gyogyszerismertetést végzé személyek dltal
folytatott gy6gyszerreklamra vonatkozik.

39. A 87. cikk (2) bekezdése azt irja el§,
hogy a gydgyszer reklamozéasanak , meg kell
felelnie” az alkalmazési el6irdsnak. A 91. és
92. cikk kifejezetten kimondja, hogy a szak-
embereknek sz6l6 reklimnak az alkalmaza-
si el6irdsban foglalt adatokkal ,megegyez8”
alapvet6 informdcidkat kell tartalmaznia.

40. A nemzeti rendelkezés szovegezésébdl,
valamint a felek észrevételeibdl az tiinik ki,
hogy tobbféle értelmezés lehetséges, még-
pedig az, hogy a gydgyszerreklimban fog-
lalt valamennyi &llitdsnak szerepelnie kell
az alkalmazdsi el6irdsban, illetve az, hogy a
gyogyszerreklamban foglalt valamennyi al-
litdsnak vagy szerepelnie kell az alkalmazasi
elirasban, vagy abbdl levezethet6nek kell
lennie, tovédbbad az, hogy barmilyen allitds
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engedélyezett, amennyiben nem all ellentét-
ben az alkalmazadsi elGirdssal.

41. Véleményem szerint inkdbb egymdsba
atmend értelmezési alternativakrdl van szo,
mintsem egymadst kolcsonosen kizar6 egyér-
telmd valasztasokrol. Szamos eset felvethetne
tobbet ezek kozill az alternativak koziil. Pél-
ddul, ha az alkalmazasi el6irdsban foglalt ada-
tokbdl rokon értelmi kifejezések segitségével
készitenének reklamot, az egyszerre tartoz-
hatna a felvazolt elsé és méasodik értelmezés
hatalya ald, mig az alkalmazasi el6irdsban
foglaltakndl pontosabb eredményeket tartal-
maz6 klinikai tanulmanyra térténé hivatko-
zas esetére mind a mésodik, mind a harmadik
értelmezés vonatkozhatna.

42. Ehhez hozzateszem, hogy a termék rek-
lamban szerepld jellemz6i és az alkalmazasi
eldiras kozott a formalis logikai értelemben
fennallé ellentmondéas hidnya tdlsdgosan
gyenge megfelelési kritérium. Logikai érte-
lemben az , A vagy B” allitds nem mond ellent
az ,A” éllitdsnak; voltaképpen levezethetd
abbdl. Ugyanakkor nyilvanvalénak tlinik sz4-
momra, hogy az alkalmazasi el6irasban nem
szereplé Uj terapids javallatok hozzdaddsa
nem felelne meg az alkalmazdsi el6irasnak,
még a formalis logikai ellentmondas hianya-
ban sem."

12 — Az ugynevezett ,de Ross” paradoxonrdl lasd: José
Juan Moreso, Legal Indeterminacy and Constitutional
Interpretation, Dordrecht, 1998, 39. o.

2. Uzleti széldsszabadsidg és az aranyossig
elve

43. A megfelel6 megkozelités meghataroza-
sa el6tt ki kell emelni két olyan szempontot,
amelyek a Novo Nordisk szerint a harmadik
feltevést tamasztjédk ald. Utébbi el6adja, hogy
az ardnyossag elve, illetve a szdldsszabadsag-
hoz fiz6d6 alapveté jog, amely az {izleti kom-
munikdciéra is vonatkozik, azt igényli, hogy
csak az alkalmazasi elSirassal ellentétben allé
informéciék legyenek tiltva.

44. Az igaz, hogy az Emberi Jogok Eurépai
Bir6saga kiterjesztett a tarsasigokra és egyéb
szervezetekre bizonyos szabadsagjogokat,
amelyeket a Birésag is alkalmaz itélkezési gya-
korlatdban." Az unids jog és az Eurépai Unid
Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta)
is ebbe az iranyba mutat. Az emberi jogok
és az alapvetd szabadsagok védelmérdl szolé
egyezmény 10. cikke' és a Charta 11. cikke a
szbldsszabadsdgra vonatkozik, amely kiterjed
az lizleti kommunikicidra is."

13 — Geelhoed f6tandcsnok C-301/04 P. sz., Bizottsdg kontra SGL
Carbon tigyre vonatkoz6 inditvanyanak (2006. janius 29-én
hozott itélet; EBHT 2006., I-5915. 0.) 64. pontja.

14 — Alairtdk Rémaban 1950. november 4-én (a tovabbiakban:
EJEB).

15 — Lasd Alber fétandcsnok C-71/02. sz. Karner-iigyre vonat-
kozé inditvanydnak (2004. marcius 25-én hozott itélet;
EBHT 2004., 1-3025. 0.) 75. pontjat. Lasd még az EJEB,
1989. november 20-i Markt intern Verlag GmbH és Klaus
Beermann itélet (A sorozat, 165. szdm) 25. és azt kovetd
§-ait, valamint az 1994. februar 24-i Casado Coca kontra
Spanyolorszég itélet (A sorozat, 285-A. szdm) 35. és azt
kovetd §-ait.
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45. Ugyanakkor az Emberi Jogok Eurdpai
Birésaga is killonbséget tesz egyfeldl a termé-
szetes személyeket, masfeldl a jogi személye-
ket megilletd védelem szintje kozott. '

46. Ennek megfeleléen az Emberi Jogok
Eurépai Birésaga megallapitotta, hogy ,[a]
kozegészségiigyi megfontoldsok, amelyekkel
kapcsolatban a tagallam és az Eurdpai Unio
egyébként jogszabdlyokat is alkotott, elsGdle-
gességet élvezhetnek a gazdasagi sziikségsze-
riiségekkel szemben, sét bizonyos alapjogok-

kal, igy a sz6lasszabadséggal szemben is”"”

47. A gyégyszerreklamok kapcsan az unids
jogalkot6 mérlegelte egyrészt a kozegészség
védelmének sziikségességébdl eredd igénye-
ket, masrészt az tizleti szélasszabadsagot, és
ebbdl kiindulva alakitotta ki a 2001/83 irany-
elvben meghatdrozott egyensulyt.'® Allas-
pontom szerint a kozegészség védelmének
elényt kell élveznie az érintett rendelkezések
értelmezése soran. Ennélfogva véleményem
szerint nem igazolhatd olyan alternativ meg-
kozelités elfogaddsa, amely a gydgyszerészeti
laboratériumok {izleti kommunikéciéjaban
a szolasszabadsig lehet legnagyobb mér-
tékd érvényesitését és a reklamozas terén a

16 — A fent hivatkozott Bizottsag kontra SGL Carbon iigyben
ismertetett inditvany 64. pontja.

17 - Lasd az Emberi Jogok Eurdpai Birésaga 2009. marcius 5-i,
Hachette Filipacchi Presse automobile és Dupuy kontra
Franciaorszég itéletének 56. pontjat, valamint a Société de
conception de presse et d'‘édition és Ponson kontra Francia-
orszag itéletének 46. pontjat.

18 — Lasd  példdul a  2001/83
(3) preambulumbekezdését.

irdnyelv (2) és
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korlatozasok lehetd legalacsonyabb szintd
korlatozasat tenné meg a 2001/83 iranyelv ér-
telmezési elvévé.

48. Egy ilyen megkozelitést nem igazolna az
aranyossag elve sem. Az unids jogban ezt az
elvet elsésorban az alapvetd szabadsagok kor-
latozasa terjedelmének birdsagi feliilvizsgala-
tdra, illetve az Uni6 tevékenységének elfogad-
haté hatokorére alkalmazzik.” Ez az elv azt
koveteli meg, hogy az érintett intézkedések
megfeleljenek az alkalmassagi, sziikségességi
és a szigoruan vett ardnyossagi szempontok-
nak — vagyis hogy a lehet6 legkevésbé korla-
tozzak az alapvet szabadsagok gyakorlasat —,
valamint a lehet6 legnagyobb teret hagyjanak
a nemzeti dontés szamara.

49. Véleményem szerint a szigoruan vett
aranyossag elve csak akkor alkalmazhaté
két alapvetd jog, vagyis az egészséghez vald
jog® és a szoldsszabadsig mérlegelése so-
rdn, amennyiben azt Ggy értelmezziik, mint
az elébbi lehetd legkisebb mértékre szorita-
sanak, illetve az utébbi leheté legmagasabb
szint( érvényesitésének igényét. Az ardnyos-
sdg elvének alkalmazasa itt inkdbb a két alap-
vetd jog fontossdganak mérlegelését célozza,

19 — Amia mésodik szempontot illeti, ldsd a szubszidiaritas és az
aranyossag elvének alkalmazdsérdl sz6l6 jegyzékonyvet (az
Eurdpai Uniérol sz616 szerzédéshez csatolt 2. szamu jegyzd-
konyv) és az emlitett szerz6dés 5. cikkének (4) bekezdését.

20 — Lasd a feliilvizsgalt Eurépai Szociélis Charta 11. cikkét, és a
Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyez-
ségokmanya 12. cikkét (http://www2.ohchr.org/french/law/
cescr.htm). Az LCB kontra Egyesiilt Kirdlysag tigyben 1998.
junius 9-én hozott itéletében (Itéletek és Hatdrozatok Téra
1998-11I) az Emberi Jogok Eurdpai Birésiga szintén elis-
merte, hogy az élethez val6 joghoz kapcsolédéan létezik az
egészséghez valo jog.
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és nem az unids jogalkoto altal a kozegészség
védelme érdekében elfogadott, a gyogyszer-
rekldmokra vonatkozé intézkedések dltal az
tzleti szolasszabadsig terén okozott korla-
tozésok lehet6 legalacsonyabb szintre szori-
tasat. A kozegészség védelme sziikséges az
alapvetd jogok, vagyis a Charta 1-3. cikkében
szerepld emberi méltdsag, az élethez valé jog,
illetve a fizikai és szellemi sérthetetlenséghez
valé jog biztositdsahoz.*

50. Az alapvetd jogok rendszerében az élet-
hez vald jog 4ll az elsé helyen, és els6bbsé-
get kell élveznie a cselekvési szabadsaggal
kapcsolatos alapvetd jogokkal szemben. Az
tizleti szélasszabadsdg nem 4ll ezen alapjog
fékuszaban. Ennélfogva az unids jogalkoto
jelentés mérlegelési jogkorrel rendelkezik a
kozegészségnek biztositott védelem szintjét
illetden, és ezért nem Kkoteles a szoldssza-
badsidg védelme érdekében a lehets legala-
csonyabb mértékre korldtoznia magat. Az az
érv tehat, amely szerint az ardnyossag elve
megkovetelné, hogy a gydgyszerreklamok
korlatozasanak értelmezése terén megszorité
megkozelitést fogadjunk el, lldspontom sze-
rint nem megalapozott.

21 — A Charta 35. cikkében szerepld, az egészség védelméhez
fliz6d6 alapvetd jog nem az egyetlen relevans alapvetd jog a
jelen tigyben. Véleményem szerint az allamok pozitiv intéz-
kedések elfogadésdra iranyul6, az Emberi Jogok Eurépai
Bir6sdganak itélkezési gyakorlataban elfogadott kotelezett-
sége (az 1998. szeptember 23-i A kontra Egyesiilt Kirdlysig
itélet [Itéletek és Hatdrozatok Téara 1998-VI]) igazolja azo-
kat az intézkedéseket is, amelyek célja a maganszemélyek
tevékenységébdl eredd, a kozegészségre gyakorolt veszélyek
elleni kiizdelem.

22 — Lésd Robert Alexy, ,On Balancing and Subsumption. A
Structural Comparison’, Ratio Juris vol. 14 n° 4, 2003, 433.,
440. o.

3. A megfelelés kovetelményének célja

51. Ami a 2001/83 iranyelv 87. cikkének
(2) bekezdésében szereplé ,meg kell, hogy
feleljen” kifejezést illeti, a felvazolt els6 értel-
mezés — amely szerint a gyégyszerreklamban
foglalt valamennyi allitdsnak szerepelnie kell
az alkalmazasi el6irasban — tdlsdgosan meg-
szoriténak tlnik szdmomra, figyelemmel a
87. cikk (2) bekezdésére, illetve a 91. cikk
(1) bekezdésére, amelyek megfelelést, s6t
megegyezést irnak el6, ugyanakkor nem
kovetelik meg a reklam, illetve az alkalma-
zasi el6irds dltal nyujtott informdcidk teljes
azonossigit. Emellett a 2001/83 irdnyelv
(47) preambulumbekezdése azt irja els, hogy
a szakembereknek sz616 reklam kiegésziti az e
személyek rendelkezésére 4ll6 informdcidkat.

52. Kilonosen a 91. cikk (1) bekezdésének,
illetve a 92. cikknek a megfogalmazasa enged
arra kovetkeztetni, hogy a 2001/83 irdnyelv
lehet6vé teszi kiegészité informaciok kozlé-
sét, akar egyszer( tdjékoztatas, akir az egész-
ségligyi szakembereknek sz616 reklam révén.
E rendelkezéseknek nem lenne értelmiik, ha a
reklam csak az alkalmazasi el6irasban foglalt
adatokra utalhatna.

53. A felvdzolt masodik értelmezés, amely
szerint a gyogyszerreklimban foglalt vala-
mennyi allitdsnak vagy szerepelnie kell az
alkalmazasi el6irasban, vagy abbdl levezethe-
tének kell lennie, valamint a harmadik, amely
szerint barmilyen allitds engedélyezett, felté-

ve, hogy nem 4ll ellentétben az alkalmazasi
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el6irdssal, szélesebb korben hatdrozza meg
a 2001/87 iranyelv 87. cikk (2) bekezdésé-
nek hatdlyat. A felvazolt elsé értelmezéshez
képest a kilonbség véleményem szerint az
alkalmazasi el6irdsban szerepl6é adatokat ki-
egészité informdacidk nyujtasanak lehet§sé-
gében van, amit a masodik értelmezés kizar,
ugyanakkor a harmadik lehet6vé tesz, ameny-
nyiben az informaciék nem mondanak ellent

"

az alkalmazési el6irdsnak.

54. Szamomra a harmadik értelmezés tlinik a
legmeggy6z6bb kiindulépontnak. Ugy vélem,
hogy létezhetnek olyan alapvetd vagy hasznos
informacidk a gydgyszerekkel kapcsolatban,
amelyek nem szerepelnek az alkalmazasi els-
irdsban szerepld adatok kozott, mégis dssze-
egyeztethet6k azokkal. Az alkalmazasi el6iras
és a reklam kozotti ellentmondds puszta hid-
nya mindazonaltal tilsagosan gyenge kritéri-
umnak tlinik szamomra.

55. Egy ilyen értelmezés, amely azzal az
egyediili feltétellel tenné lehet6vé a reklam-
ban olyan 4j informéciék hasznositasat, ame-
lyek nem szerepelnek az alkalmazasi el6iras-
ban, illetve nem vezetheték le abbol, hogy
azok ne dlljanak ellentmonddasban az alkal-
mazdsi elbirdssal, azt a problémat vetné fel,
hogy a tudomdnyos tanulmanyok mindsége
és érvényessége eltérd, és azok idonként el-
térd, st ellentétes kovetkeztetésekre jutnak.
Amennyiben ilyen értelmezést fogadnank
el, a gydgyszerészeti vallalkozasok kivalaszt-
hatnék a gyogyszereikre nézve legkedvez3bb
tanulmanyokat, és azokat hasznalhatnak fel a
rekldmban, az alkalmazasi el6irdsban szerep-
16 adatok altal biztositott ellenérzés nélkiil,
ami a forgalombahozatali engedélyezési elja-
ras szerves része. Ez a 2001/83 iranyelv VIIL
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és VIlla. cimének célkittizésével ellentétben
komoly veszélyt jelentene a szakemberek altal
az ilyen forrdsokbdl beszerzett informacidk
objektivitdsara és semlegességére.”

56. Ebbél kovetkez6en a szakembereknek
szant reklamokban felhasznalhat6, az alkal-
mazési el6irdsban nem szerepld informacidk
fajtdira vonatkozé korlatozdsok sziikségesek,
még akkor is, ha azt a megkozelitést fogadjuk
el, amely lehetévé teszi olyan kiegészitd in-
formdcidk szerepeltetését a szakembereknek
szant reklimokban, amelyek nem szerepelnek

"

az alkalmazési elirasban.

57. Marpedig a 2001/83 irdnyelv 87. cik-
ke (2) bekezdése értelmezésének egyenstilyt
kell teremtenie a kozegészség védelme™ — a
rekldmok hatékony ellenérzése révén® —, il-
letve azon célkitlizés kozott, mely szerint a
szakemberek szdmdra a piacon forgalmazott
gyogyszerekrdl objektiv és semleges informa-
ci6forrasokat kell biztositani.?®

58. Ami a fent hivatkozott korldtozdsok mi-
nésitését illeti, ovakodnék olyan kifejezé-
sek hasznalatatdl, amelyek fogalmilag nem

47) és (52) preambulumbekezdése.
2) preambulumbekezdése.

47) és (48) preambulumbekezdése.
52) preambulumbekezdése.

23 — A 2001/83 irdnyelv
24 — A 2001/83 irdnyelv
25 — A 2001/83 irdnyelv
26 — A 2001/83 irdnyelv
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pontosabbak a 2001/83 irdnyelvben alkalma-
zottakndl. Véleményem szerint eredményes
megkozelités lenne az alkalmazasi el6irds
céljét és tartalmat figyelembe venni a 87. cikk
(2) bekezdése értelmében vett megfelelés fo-
galmdnak értelmezésekor.

59. Az alkalmazasi el6irds alapvet6 terd-
pids, farmakoldgiai és gydgyszerészeti in-
formacidkat tartalmaz a gydgyszerekkel
kapcsolatban.” Ezeket az adatokat az illeté-
kes hat6sag ellendrizte és megvizsgilta,”® a
forgalombahozatali engedély jogosultja pedig
sajat kezdeményezésére koteles naprakésszé
tenni az alkalmazési el6irdst.”” Az ellenbrzés
egy fontos szempontja az alkalmazdsi els-
irasban szereplé tudomdinyos adatok érvé-
nyességének, relevanciajanak és mindségének
értékelése. Ebbdl kovetkezi, hogy a 87. cikk
(2) bekezdésének értelmezése nem teheti le-
het6vé, hogy az engedély jogosultjdnak az
alkalmazasi el6irds naprakésszé tételével, il-
letve az informécidknak a hatésag ellendrzése
céljdbol vald rendelkezésre bocsatasaval kap-
csolatos kotelezettségei torzuljanak.

60. Altaldnos szabalyként jogellenes az, ha
egy reklimban olyan @j tudoményos fej-
lesztéseket, illetve eredményeket idéznek,
amelyek meghaladjdk az alkalmazasi el6irds-
ban megadott adatokat, mivel egyértelmiien
eldirt eljaras vonatkozik az alkalmazdsi els-
irds naprakésszé tételére. Ilyen esetben nem

27 — A 2001/83 irdnyelv 11. cikke.
28 — A 2001/83 irdnyelv 21. cikke.
29 — A 2001/83 irdnyelv 23. cikke.

indokolhaté annak lehetévé tétele, hogy az
ilyen informacidk szerepeljenek a szakembe-
reknek sz616 reklamban anélkiil, hogy azokat
az illetékes hatdsagok engedélyezték vol-
na. Az ezzel ellentétes értelmezés sértené a
2001/83 iranyelv 23. cikkében el6irt eljarast.

61. Ugyanigy, azokat az informdcidkat, ame-
lyeknek szerepelniiik kellene az alkalmaza-
si elSirasban, de nem szerepelnek benne,
nem lehet felhasznalni a reklimban. Ezzel a
2001/83 iranyelv 11. cikkében szereplé ada-
tokra utalok, amelyek azért nem szerepelnek
az alkalmazasi eldirdsban, mert az informacié
nem volt ismert abban az idépontban, amikor
hatésagok engedélyeztekazt. Ilyenlehet példa-
ul az, ha nem szerepel az a tény, hogy a grape-
fruit fogyasztasa csokkentheti a gyodgyszer
hatdsossagat, annak ellenére, hogy a 11. cikk
szerint az alkalmazasi elGirasnak tartalmaz-
nia kell a f6bb inkompatibilitdsokat. Az ilyen
jellegli Gj informacidk fényében a gydgysze-
részeti vallalkozasnak feladata az alkalmazdsi
eldiras médositasara irdnyuld eljards megin-
ditdsa, ahogy azt a 2001/83 irdnyelv eldirja, és
e vallalkozas nem elégedhet meg azzal, hogy
ezeket az informdcidkat a szakembereknek
sz016 reklamokba foglalt figyelmeztetések
formajaban kozli.

62. Ugyanakkor, dllaspontom szerint vannak
olyan helyzetek, amelyekben a reklamokban
szerepeltethet6k azok az informécidk, ame-
lyek hidnyoznak az alkalmazési el6irasbol,
holott a 11. cikk alapjén azokat fel kellene
tintetni. Ez a helyzet azokkal az adatokkal,
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amelyek pontositjdk vagy megerdsitik az
alkalmazdsi el6irds részét képezé adato-
kat. Példaul az olyan 4j tudoményos kisér-
letek, amelyek megerdsitik az alkalmazdsi
el6irdsban szereplé adatokat, vagy amelyek
csokkentenek egy paramétertartomanyt az
alkalmazdsi elSirdsban szerepl6hoz képest,
elfogadhat6ak a szakembereknek szo6lo rek-
lamokban. Nyilvdnvald, hogy ezt esetr6l eset-
re kell megvizsgalni. Példanak okaért: ha az
alkalmazési el6iras szerint a grapefruit fo-
gyasztasa csokkentheti a gydgyszer hatasos-
sagat, allaspontom szerint jogszerdi utalni
a reklamban egy olyan 4j felmérésre, amely
arra a kovetkeztetésre jut, hogy napi két
grapefruit elfogyasztasa 15%-al csokkentette
a gyogyszer hatékonysagét a vizsgalt betegek
csoportjaban.

63. Mindemellett eléfordulhatnak olyan in-
formacidk vagy kutatdsok is, amelyeket a
2001/83 iranyelv 11. cikke nem ir el8, ugyan-
akkor nem kevésbé hasznosak az orvosok
szdmdra, amikor a betegeiknek leginkabb
megfelel$ kezelést keresik.

64. Azilyen kutatdsok és kisérletek vonatkoz-
hatnak példaul a betegek széban forgé gyogy-
szerrel valé elégedettségének szintjére, az
alternativ alkalmazasi technikdkra vagy arra,
hogy a betegek milyen mértékben tartottak
be a gyodgyszerrel kapcsolatos ajanlasokat. Ez
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alatt az alkalmazas mddjaival (példaul bor ala
adott injekci6) kapcsolatos informéaciokat ér-
tem. A kiegészit6 informdciék példdul vonat-
kozhatnak a betegek preferencidira az inzu-
linkezeléssel Osszefiiggésében egyes injekcié
beadasi mddokkal, mint példaul a hagyoma-
nyos tiivel vagy az érintett laboratérium altal
szolgéltatott inzulinadagol6 tollal kapcsolat-
ban. Hasonl¢ fajtaji felmérés elképzelhet6 az
asztma elleni gyogyszerekkel kapcsolatban is,
amelyeket szdjon 4t is be lehet venni, illetve
egy csé segitségével belélegezhetbek.

65. Az ilyen informdcidk felhasznalasat a
reklamban lehet6vé kell tenni, amennyiben
nem éllnak ellentétben az alkalmazasi el6iras-
ban szerepl$ informécidkkal vagy nem ellen-
tétesek a 2001/83 iranyelv egyéb elSirasaival,
mint példdul a félrevezetd reklam tilalmaval.

66. Kovetkezésképpen az olyan kiegészité
informacidk, amelynek nem kellene szerepel-
nitik az alkalmazasi eldirdsban, viszont nem
ellentétesek azzal, szerepelhetnek a szakem-
bereknek sz616 reklamban, feltéve, hogy azo-
kat hiien idézik, feltiintetik pontos forrasukat,
azok nem félrevezetbek, és nem ellentétesek a
2001/83 iranyelv egyéb elSirasaival.
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IV — Végkovetkeztetések

67. A fent kifejtett megfontoldsokra tekintettel azt javasolom, hogy a Birdsag a kovet-
kezG6k szerint véalaszoljon a Tartu ringkonnakohusnak:

»1. A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel mé-
dositott, az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 87. cikké-
nek (2) bekezdése olyan altalanos szabdlyt allapit meg, amelynek hatalya kiterjed
mind a nyilvanossagnak sz6l6 gyégyszerreklamra, mind a gyégyszer felirdsara és
kiaddsdra jogosult személyeknek sz416 gydgyszerreklamra, beleértve azt az esetet
is, amikor ez az orvosi szaklapokbdl vagy mas tudomanyos munkakbél szarmazé
idézeteket tartalmaz.

2. A 2004/27 irdnyelvvel mddositott 2001/83 irdnyelv 87. cikkének (2) bekezdését
ugy kell értelmezni, hogy az tiltja olyan allitdsok gydégyszerreklamban torténd
kozzétételét, amelyek ellentétben allnak a gyogyszer alkalmazasi elirasaval.

Mindemellett nem sziikséges, hogy a gydgyszer alkalmazasi el6irdsa tartalmazza
a gyogyszerreklamban foglalt valamennyi 4llitast, vagy az, hogy ezek levezethe-
ték legyenek abbdl. A reklam a kovetkezéket tartalmazhatja:

//////

,,,,,,

el6irasban szerepld informdcidkat, azok eltorzitasa nélkiil
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a gyogyszer alkalmazadsi el6irdsat kiegészité allitasokat, még ha nem is sze-
repelnek a hivatkozott irdnyelv 11. cikkében, feltéve, hogy a kiegészit6 infor-
mdcidkat hiien idézik, feltiintetik pontos forrdsukat, azok nem félrevezet6-
ek, és nem ellentétesek ezen irdnyelv egyéb el6irdsaival”
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