MSD SHARP & DOHME

VERICA TRSTENJAK
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2010. november 24.!

I - Bevezetés

1. Ajelen eljaras alapjaul a Bundesgerichtshof
(a tovdbbiakban: kérdést elSterjeszt6 birdsdg)
EK 234. cikk® szerinti el6zetes dontéshozatal
irdanti kérelme szolgdl, amelyben e birdsig
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kddexérdl szdld, 2001. november
6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelvnek® a vénykételes gyodgyszerek
nyilvanos reklamozasat az Eurépai Uni6éban
megtilt6 88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
értelmezésére vonatkozé kérdést terjeszt a
Birdsag elé.

2. Az elbzetes dontéshozatal irdnti kére-
lem két gyogyszergyéarto vallalat — az MSD
Sharp & Dohme GmbH (alperes és feliilvizs-
galati kérelmet elGterjesztd fél, a tovabbiak-
ban: MSD) és a Merckle GmbH (felperes és

1 - Eredeti nyelv: német.

2 — Az el6zetes dontéshozatali eljarast az Eurépai Uniérol szolo
szerz8dés és az Eurdpai Kozosséget létrehozéd szerzédés
mddositdsardl sz6l6, 2007. december 13-i Lisszaboni Szerzé-
dés (HL C 306., 1. 0.) értelmében jelenleg az Eurdpai Unié
miikodésérdl sz6l6 szerzédés 267. cikke szabalyozza.

3 — HL L 311, 67. o; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet,
27. kotet, 69. o.

ellenérdekd fél a felilvizsgdlati eljardsban,
a tovébbiakban: Merckle) — kozotti jogvita-
bél fakad, amelyben az utébbi birdsagi tton
kivanja megtiltatni az MSD-nek az altala
gyartott vénykoteles gyogyszerekrdl szolo
reklaminforméciok internetes terjesztését. E
kérelem elbiraldsa attol a kérdéstdl fiigg, hogy
az alapeljards alperesének eljarasat jogilag
vénykoteles gyogyszerek nem engedélyezett
nyilvanos reklamozasanak kell-e mindsiteni.

3. A jelen iigyben felvetett problémdk koz-
vetlen Osszefliggésben éllnak az unids jogal-
koto altal egyrészt a kozegészség megdvisa,
mdsrészt a nyilvanossag informacidkhoz valé
hozzaférési joga kozott elvégzendé bonyo-
lult mérlegeléssel. Ezen informdciéforrasok
egyike a miiszaki fejlédés folytdn a manapség
legfontosabb hirkozlési médiumok egyikévé
valt internet, amely egyre tobb embernek biz-
tositja a gyors és egyszer( informacidszerzés
és -csere lehetdségét. Az informdacié tudva-
levéen értékes, és az internet kétségteleniil
hozzajarult az informacié figyelemre méltd
elterjedéséhez, és ezaltal dont§ mértékben
kozrehatott a mai informdciés tdrsadalom
kialakulasaban. Ahhoz azonban, hogy az in-
formacid pozitiv hatést fejtsen ki, biztositani
kell, hogy a rendelkezésre bocsétott infor-
méci6 anélkil feleljen meg bizonyos miné-
ségi kovetelményeknek, hogy ez a szabad
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informdciédramldst aranytalanul zavarna.
Az egészségiigyi ellatas jelen tigyben érintett
és rendkiviil fontos teriiletén ez azt jelenti,
hogy a beteget a felette val6 gydmkodés nél-
kil kell meg6vni a megbizhatatlan forrasok-
bdl szarmazd, nem targyilagos és félrevezets
informéciotél. Az informdcid terjeszt6it6l
egyidejlileg magas mindségi kovetelmények
betartdsat kell megkovetelni. A betegek in-
formacidhoz val6 joganak ezéltal — éppen,
ami a modern informéaciéforrasok, példaul az
internet hasznalatat illeti — az egészségligyi
ellatas egyik kiegészitd jellegt eszkozévé kell
fejlédnie.

II - Jogi hattér

A — Az unids jog

4. A jelen el6zetes dontéshozatali eljards tar-
gya a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvvel* médositott
2001/83 iranyelv.

4 - HL L 136., 34. o; magyar nyelvl kiilonkiadas 13. fejezet,
34. kotet, 262. o.
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5. A 2001/83 irdnyelv (2) pream-
bulumbekezdése a kovetkezéképpen rendel-
kezik:

»A gyogyszerek gyartasara, forgalmazdsara és
felhasznaldsdra vonatkoz6 szabélyok legfon-
tosabb célja a kozegészség megdvasa”

Az irdnyelv (40) preambulumbekezdése a ko-
vetkezbket rogziti:

»A  felhaszndlok tajékoztatdsat szabalyozé
rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas
szinti fogyasztévédelmet annak érdekében,
hogy a gyégyszert a teljes korti és érthet6 ta-
jékoztatas alapjan helyesen hasznalhassdk fel”

A (45) preambulumbekezdés a kovetkez6kép-
pen rendelkezik:

»A lakossag szamdra torténd reklamozds, még
akkor is, ha csak rendelvény nélkiil kaphaté
termékekre vonatkozik, hatdst gyakorolhat a
kozegészségiigyre, amennyiben a rekldimozas
talzott és nem atgondolt. Ezért a lakossagnak
sz016 gydgyszerreklamozasnak, amennyiben
megengedett, meg kell felelnie bizonyos 1é-
nyegi kritériumoknak, amelyeket meg kell
hatdrozni”
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6. A 2001/83 iranyelv 86. cikke, amellyel a
VIIL cim (,Reklamozas”) kezdddik, a kovet-
kez6képpen rendelkezik:

»(1) E cim alkalmaziasaban a »gyoégyszerek
rekldmozasa« kifejezés magdban foglalja
azokat az informdciodkat, illetve tigynoki te-
vékenységet vagy vasarldsra valé 6sztonzést,
amelynek célja a gydgyszerek rendelésének,
szdllitasanak, értékesitésének vagy fogyasztd-
sdnak az el6segitése; ez kiilongsen a kovetke-
z6kre vonatkozik:

— gydgyszerek nyilvanos rekldmozasa,

— gydgyszerek reklamozdsa a rendelésiikre
vagy kiaddsukra jogosult személyeknek,

— gydgyszerismertetést végzé személyek
taldlkozdi a gydgyszerek rendelésére és
kiadasara jogosult személyekkel,

— ellatds gyogyszermintakkal,

— pénzbeli vagy természetbeni el6ny nyuj-
tasaval, felajanldsaval vagy igéretével 6sz-
tonzés a gyogyszerek rendelésére vagy
kiadéasara, kivéve azokat az eseteket, ami-
kor ezeknek az értéke csekély,

— gyogyszerek rendelésére vagy kiaddséra
jogosult személyek altal latogatott rek-
lamrendezvények timogatdasa,

2)

gyogyszerek rendelésére vagy kiaddséara
jogosult személyek éltal latogatott tudo-
manyos kongresszusok tdmogatasa, kii-
londsen az ezzel kapcsolatos utazési és
széllaskoltségeik megtéritése.

Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

az V. cim rendelkezéseiben szabdlyo-
zott cimkézés, és az ahhoz mellékelt
betegtajékoztato,

levelezés és az ahhoz mellékelt, nem
reklamcélbdl kildott anyagok, amelyek
egy gyogyszerrel kapcsolatos kilonle-
ges kérdés megvalaszoldsa érdekében
sziikségesek,

tényszerd, tdjékoztaté jellegi bejelen-
tések és referenciaanyagok, amelyek
példdul a csomagolds moédjanak meg-
véltozasara, az altaldnos gydgyszerhasz-
nélati 6vintézkedések keretében a mel-
lékhatasokra val6é figyelmeztetésekre,
kereskedelmi katalégusokra és arjegy-
zékekre vonatkoznak, amennyiben nem
tartalmaznak utaldsokat a gyégyszerre,

emberi egészségre vagy betegségekre
vonatkozé informdacidék, amennyiben
azok még kozvetetten sem hivatkoznak
gyogyszerekre”
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7. Az iranyelv 87. cikke a kovetkezdket irja
el6:

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

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

(3) A gydgyszerek rekldmozasa:

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

— nem lehet félrevezets.”

8. Az iranyelv 88. cikke értelmében:

»(1) A tagdllamok megtiltjdk azoknak a
gyogyszereknek a nyilvanos reklamozasit,
amelyek:

a) a VI cimnek megfeleléen csak orvosi
rendelvényre kaphatdk,
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[...]”

B — A nemzeti jog

9. A relevins német jogot az utoljara a
2006. éprilis 26-1 térvény® 2. cikkével mé-
dositott, az egészségligyi d4gazatban tor-
ténd reklamozasrdl szolé6 német torvény
(Heilmittelwerbegesetz, a tovéabbiakban:
HWG) 1994. oktéber 19-én kihirdetett valto-
zata® tartalmazza.

;;10' §

(1) Vénykoteles gy6dgyszerek csak az orvosok,
fogorvosok, allatorvosok, gyogyszerészek és
az e gyogyszerekkel engedélyezett mdédon ke-
reskedd személyek korében reklamozhatok.

(2) Az almatlansag vagy lelki zavarok meg-
szlintetését, illetve a kedélyallapot befo-
lydsoldsat célzé, emberi haszndlatra széant
gyogyszerek a szakmai korokon kivill nem
reklamozhat6k.”

5 — BGBL. 1984. 0.
6 — BGBI. 13068. o.
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III — A tényallas, az alapeljaras és az el6-
zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdés

10. A felek egymdssal versenyben 4llo
gyogyszervallalatok. Az MSD a ,VIOXX), a
~FOSAMAX” és a ,SINGULAR” elnevezésti,
vénykoteles gyogyszereit az interneten jelszé-
védelem nélkiili elektronikus kapcsolat atjan
kindlta, és ezzel a termék csomagoldsanak
bemutatdsa révén mindenki szdmdara hozza-
férést biztositott a javallatok és a felhasznalasi
informaciok leirasahoz.

11. A Merckle élldspontja szerint az MSD e
magatartdsa a vénykoteles gyogyszerek nyil-
vanos reklamozdsianak a HW@G 10. §-a (1) be-
kezdésében meghatarozott tilalméba iitkozik,
és egyidejlileg a versenyjogban tiltott maga-
tartdsnak mindsil. A Merckle a tartomanyi
birdsag el6tt kérte, hogy az MSD-t — meg-
hatarozott kényszerité eszkozok terhe mel-
lett — kotelezzék annak abbahagydséra, hogy
a vénykoteles gyogyszerekrdl szol6 reklamin-
formacidkat az iizleti forgalomban a verseny
céljaibdl az interneten olyan médon terjessze,
amelynek kovetkeztében ezen informéciok
az orvosi szakmai korokon kiviili személyek
szdmadra is minden tovabbi nélkil hozzafér-
het6k. A tartomdanyi birdsag helyt adott a
keresetnek. Az MSD dltal a fenti dontéssel
szemben benyujtott fellebbezést a tartomanyi
legfelsébb birésag elutasitotta.

12. Az MSD iudex a quo elétti felulvizs-
galati kérelmének sikere attdl fiigg, hogy a
2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdésének
a) pontja vonatkozik-e az itt széban forgo
nyilvdnos reklamra, amely csak azokat az

informdciokat tartalmazza, amelyeket az en-
gedélyezési eljarasban az engedélyez6 hatésag
elé terjesztettek, és mindenki szdmadra, aki a
készitményt megszerzi, amugy is hozzafér-
hetdk, tovabba ezeket az informécidkat nem
kéretleniil kozlik az érdeklédével, hanem csak
annak szdmdra véalnak megismerhet6vé, aki
az interneten sajat maga jar utanuk.

13. A kérdést elbterjeszt6 birdsag allaspontja
szerint el kell ismerni, hogy a 2001/83 irany-
elv 86. cikkének (2) bekezdése értelmében
az iranyelv VIII. cimének rendelkezései nem
vonatkoznak a cimkézésre és az ahhoz mel-
1ékelt betegtdjékoztatora (54—69. cikk). Esze-
rint a cimkén és a betegtijékoztatén taldl-
haté informéciok azonban csak akkor nem
mindsiilnek az iranyelv 86. cikkének (1) be-
kezdése szerint rekldamnak, ha a mindenko-
ri funkcidéjuknak megfeleléen cimkeként és
betegtajékoztatoként hasznaljak azokat, ami
azt jelenti, hogy a csomagoldson és — ameny-
nyiben van ilyen — a gydgyszer kiilsé cso-
magoldsin keriilnek feltiintetésre, illetve a
gyogyszer csomagoldsiahoz mellékelik azokat,
amit a betegek a gydgyszerrel egyiitt kapnak
meg. A Bundesgerichtshof itélkezési gyakor-
lata szerint ezzel szemben reklamrdl van szo,
ha ezeket a kotelez6en kozlend$ adatokat a
gyogyszerjogi megjelenési formabdl kiveszik,
és ettdl fiiggetlen kommunikaciéra — példaul
egy Gjsaghirdetésben — haszndljak fel.

14. A iudex a quo szdméra ezzel Osszefiig-
gésben felmeriil a kérdés, hogy a reklam-
tilalom teleoldgiai értelmezésének nem a
2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaban meghatdrozott tilalom szik ér-
telmezésére kell-e vezetnie, oly médon, hogy
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ez nem vonatkozik a jelen tgyben érintett
nyilvanos reklamra, amelyben az informdciok
csak annak szdmdra hozzéaférhetdk, aki sajat
maga jar utdnuk az interneten, és amely csak
olyan informdcidkat tartalmaz, amelyeket az
engedélyez6 hatdsagnal bejelentettek, és a
betegek szdmdra a készitmény megszerzésé-
vel amugy is megismerhetévé valnak. E tekin-
tetben kiillonosen azt a tényt kell figyelembe
venni, hogy a kozzétételre egyrészt a gyartd
részérdl keriil sor, masrészt hogy az ilyen in-
formacié alkalmas lehet arra, hogy a ,tdjéko-
zatlan Ongyogyszerezés” veszélyeit megaka-
délyozza vagy csokkentse.

15. A Bundesgerichtshof a nyilvinos rekla-
mozds jelen tigyben érintett tilalméanak a ko-
z06sségi alapjogokkal és az ardnyossag elvével
val6 OsszeegyeztethetGségét illetGen fennalld
kétségeire tekintettel tigy hatdrozott, hogy az
eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal
céljabol a kovetkezd kérdést terjeszti a Birs-
sag elé:

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolé 2001/83 iranyelv
88. cikke (1) bekezdésének a) pontja vonat-
kozik-e a vénykoteles gydgyszerek nyilvanos
rekldmozdasara is, amennyiben a reklam csak
azokat az engedélyezési eljarasban az enge-
délyez6 hatdsag elé terjesztett informacidkat
tartalmazza, amelyek a készitmény valameny-
nyi megszerzdje szamara amugy is hozzafér-
het6k, tovabba ha az adatokat nem kéretleniil
kozlik az érdeklédével, hanem csak azon sze-
mély szdmdra vélnak megismerhet6vé, aki az
interneten sajat maga jar utanuk?
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IV — A Birdsag elotti eljaras

16. A 2009. julius 16-i keltezést el6zetes
dontéshozatalra utalé végzés 2009. augusztus
10-én érkezett a Birésag Hivataldhoz.

17. Az MSD, a Portugil Koztarsasag, a Cseh
Koztarsasdg, a Dan Kirdlysag, a Magyar Koz-
tdrsasag, a Lengyel Koztarsasag és az Egyestilt
Kiralysag kormanya, valamint az Eurdpai Bi-
zottsag a Birésag alapokmdanyédnak 23. cikké-
ben meghatdrozott hatdridén belul irdsbeli
észrevételeket terjesztettek eld.

18. A 2010. szeptember 23-an tartott tér-
gyaldson az MSD meghatalmazottja, a Por-
tugal Koztarsasdg, a Ddn Kirdlysag és a Svéd
Kirdlysdg korménydnak meghatalmazottjai,
valamint a Bizottsdg meghatalmazottja adtak
el6 érveiket.

V - A felek 6 érvei

19. A felek érvei lényegében aszerint cso-
portosithatok, hogy azok az elézetes dontés-
hozatalra el6terjesztett kérdésben ismerte-
tett gyakorlatot a 2001/83 iranyelv 88. cikke
(1) bekezdésének a) pontja értelmében vett
snyilvanos reklamozasnak” tekintik-e vagy
sem. A nyilvdnos rekldmozassd mindsités
felé hajlik a lengyel, a magyar és a portugdl
kormdny, mig a cseh kormdny inkdbb egyfaj-
ta koztes allaspontot képvisel. A nyilvanos
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rekldmozassd mindsités ellen érvel az Egye-
stilt Kirdlysdg kormdnya, a ddn és a svéd kor-
mdny, valamint a Bizottsag.

A — A nyilvdnos rekldmozdssd mindsités mel-
letti érvek

20. A lengyel kormdny véleménye szerint
valamely konkrét gyégyszer csomagoldsardl,
a javallatok és a felhasznalasi informdcidk le-
irdsarol készilt fényképeknek az internetes
oldalon torténd kozzététele megfelel a reklam
2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekezdése
szerinti fogalmi kritériumoknak. Az inter-
net jelenleg olyan tomegtdjékoztatasi eszkoz,
amely lehet6vé teszi a fogyaszté szamadra bi-
zonyos gyogyszerekre vonatkozé informdciok
egyszer( beszerzését, kiillonosen, ha az inter-
netes oldal — miként a jelen tigyben — egy4lta-
lan nem védett. Ezért az, hogy a széban forgé
gyogyszerre vonatkozé reklamot a fogyaszté-
hoz nem tevékeny médon juttattdk el, hanem
azt csupén az internetes oldalon tették kozzé,
nem jatszik szerepet az ilyen intézkedés jogi
mindsitése szempontjabdl, mert ezen infor-
maci6 altalanosan hozzaférhetd volt.

21. A lengyel kormany véleménye szerint
az a koriilmény sem relevans a jelen iigyben
hozandé dontés szempontjabdl, hogy a sz6-
ban forgé reklam kizardlag a gyogyszer for-
galomba hozataldnak engedélyezése alapjaul

szolgdlé dokumentaciobol szarmazo adatokat
tartalmazza, mivel a 2001/83 iranyelv 86. cik-
ke e tekintetben nem ir el6 kivételt a rendel-
kezésre bocsatott informdcidk jellege szerint.
Ezzel 0Osszefiiggésben a 2001/83 irdnyelv
89. cikkére hivatkozik, mely szerint a rek-
lamoknak legalabb a gyégyszer nevét és a
gybégyszer helyes haszndlatdhoz sziikséges
informaciokat kell tartalmazniuk. Az adott
kozlés tehat mar akkor a gydgyszer nyilvanos
reklamozdasanak tekinthetd, ha kizdrélag ezen
adatokat bocsatjak rendelkezésre.

22. A lengyel kormdiny végkovetkeztetése
szerint a 2001/83 irdnyelv 88. cikkének (1) be-
kezdése a reklamozdas abszoldt tilalmat irja el
az abban meghatarozott gyégyszercsoportok
tekintetében.

23. A magyar kormdny emlékeztet arra,
hogy a gydgyszerek reklamozasa fogalmanak
meghatdrozasa kifejezetten az {izenet céljit
emeli ki, azaz, attdl fiigg6en kell valamilyen
informdcidkozlést reklaimozasnak mindsiteni,
hogy annak célja a gyégyszerek rendelésének,
szallitdsanak, értékesitésének vagy fogyaszta-
sdnak az el6segitésére irdnyul-e, vagy sem.

24. E cél vizsgalata korében az alapiigyre te-
kintettel kiilonos jelentéség tulajdonitandé
annak a koriilménynek, hogy az alperes az in-
ternetes oldaldn a sajat termékeire vonatkozo
informdciokat tett kozzé, ami azt jelenti, hogy

I - 3257



TRSTENJAK FOTANACSNOK INDITVANYA - C-316/09. SZ. UGY

ezen informdcidk a széban forgd gyodgyszer
rendelésének, szallitasanak, értékesitésének
vagy fogyasztisanak el8segitését céloztak. A
magyar kormany allaspontja szerint ez igazol-
ja azt a kovetkeztetést, hogy a széban forgd
tevékenységet annak céljara figyelemmel a
2001/83 iranyelv értelmében vett reklamo-
zasnak kell mindsiteni. Annak megitélése
szempontjabol, hogy reklamozasrél van-e
sz6, nem bir jelent8séggel, hogy az interne-
tes oldalon kozzétett informdcidk pusztin
az engedélyezési eljarasban elGterjesztendd
informdcidknak felelnek meg, és azokrdl a
gyogyszer vasarldi amugy is értesiilhetnének.
Eppily kevésbé bir jelentéséggel az, hogy a
szoban forgé informdciokat nem kéretleniil
kozlik, hanem azokat tevékenyen kell felku-
tatni az interneten.

25. A portugdl kormdny arra mutat rd, hogy
a vénykoteles gydgyszerek nyilvanos rekld-
mozdsanak tilalma aldl nincs kivétel, és hogy
e tekintetben nem torténik kiilonbségtétel az
alkalmazott médiumok, a rekldm tartalma
vagy forméja szerint.

26. Véleménye szerint az elGzetes dontés-
hozatalra elGterjesztett kérdés két részbél
tevédik Ossze: i) abbol a kérdésbél, hogy
megengedett-e a vénykoteles gydgyszerek
nyilvanos rekldmozdsa, amennyiben a reklam
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csak azokat az engedélyezési eljarasban az en-
gedélyezd hatdsdg elé terjesztett informacio-
kat tartalmazza, amelyek a készitmény vala-
mennyi megszerzdje szamdra hozzéaférhetdk,
és ii) abbdl a kérdésbél, hogy megengedett-e
a vénykoteles gydgyszerek nyilvdnos rekla-
mozasa, ha az adatokat nem kéretleniil kozlik
az érdekl6ddvel, hanem csak azon személy
szdmdra valnak megismerhet6vé, aki az inter-
neten sajat maga jar utanuk.

27. Az els6 rész kapcsan kifejti, hogy a vény-
koteles gyogyszerek nyilvanos reklimozasara
nem keriilhet sor pusztin a gyogyszer cso-
magolasanak bemutatdsa és a javallatok, va-
lamint a felhasznalasi informaciok kozlése ré-
vén, mivel az ilyen rekldm minden esetben a
nyilvdnos rekldmozds megengedhetGségével
szemben tdmasztott feltételek valamelyikébe
titkozne.

28. A kérdés masodik része tekintetében
azzal érvel, hogy értelmezése szerint abban
helytelen reklamszemlélet jut kifejezésre.
Kulonbséget kell ugyanis tenni a cimzetthez
annak utdnajardsa nélkil eljut6 reklam és a
némi utdnajarast igényld reklam kozott. E te-
kintetben a rekldm cimzettje 4ltal az alapel-
jarasban széban forgé gyogyszer reklamjahoz
val6 internetes hozzaférésre szant raforditas
lényegesen csekélyebb mértékdi anndl, mint
amelyet példdul valamely — e gyogyszer rek-
lamjdhoz val6 hozzaférést biztosit6 — folydirat
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Ujsagarusnal torténd beszerzésére és megva-
sarlasara kellene szannia, amennyiben e rek-
lam szerepel a nyilvanossig szdmara hozza-
férhetd folydiratok valamelyikében.

29. A portugdl kormdny ugy véli tovabb4,
hogy ha az alapeljards szerintihez hasonlé
reklam megengedett lenne, az félrevezetd
lenne annyiban, amennyiben a kézvélemény
régbdta meg van gy6zédve arrdl, hogy csak a
vény nélkili gyogyszerek reklimozhatoék nyil-
vanosan. E meggy6z6dés kialakuldsdhoz a
radids és televizids reklam alapvetSen jarult
hozza.

30. A cseh kormdny differencidltabb 4llas-
pontot képvisel. Arra hivatkozik, hogy a rek-
lam alapvet6 fogalmi ismérve az emlitett cél,
vagyis a reklamcél, amely minden korilmé-
nyek kozott a kozolt informécié tartalméra
vagy a kifejtett tevékenység jellegére tekintet
nélkiil vizsgalandd, kivalt, hogy e tekintetben
nem a rekldm fogalmi ismérveirdl, hanem
csupdn a megdllapitdshoz segitséget nyujto
tényez6krél van szo.

31. A cseh kormany véleménye szerint az
irdnyelv 86. cikkének (2) bekezdésében meg-
jelolt informdaciék nem vonhaték ki a priori
a gyogyszerek reklamozdsa fogalmdnak ha-
télya, illetve a gydgyszerek reklamozdsaval

szemben tdmasztott kovetelmények hatalya
aldl, mivel ez veszélyeztetné az irdnyelv els6d-
leges céljat, nevezetesen a kozegészség meg-
6vasat. A gyogyszerek reklamozésaval szem-
ben tdmasztott kovetelmények ily mddon
koénnyedén megkeriilhetk lennének azaltal,
hogy a megfelel6 informaciétipusokat rekla-
mozasi célbol — tehdt a gydgyszerek rendelé-
sét, szallitasat, értékesitését vagy fogyasztasat
eldsegité médon — tennék kozzé (bocsatanak
rendelkezésre). Ennélfogva f8szabaly szerint
lehetséges, hogy a 86. cikk (2) bekezdése sze-
rinti efféle informaciok kimeritik a gydgysze-
rek reklamozasanak az iranyelv 86. cikkének
(1) bekezdésében meghatdrozott fogalmat.
A nemzeti birdsdg feladata, hogy az egyedi
esetek koriilményeire figyelemmel megélla-
pitsa, hogy valamely konkrét kozlés reklam-
célt szolgil-e, és ezdltal rekldamnak mindgstil-e,
vagy hogy az valamely mds célt szolgal-e, és
nem mindsiil reklamnak.

B — A nyilvdnos rekldmozdssd torténé mind-
sités elleni érvek

32. Az MSD véleménye szerint az elSzetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdés nem
pusztdn a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) be-
kezdése a) pontjanak értelmezésére, hanem
annak érvényességére is vonatkozik. Az a jog-
szabaly, amely megtiltja a hatdsagilag ellendr-
z0tt és a betegek javat szolgald gyogyszerada-
tok interneten torténé elhelyezését, nem lehet
Osszeegyeztethetd a kozosségi alapjogokkal,
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mégpedig a tdjékozodds szabadsdgaval és az
egészségiigyi onrendelkezéshez valé joggal,
valamint a véleménynyilvanitds szabadsa-
gaval és a viéllalkozashoz valo joggal. Kifejti,
hogy a Birésag akkor is jogosult valamely ko-
z0sségi jogszabaly érvényességét vizsgalni, ha
az elé terjesztett kérdések kifejezetten csak az
értelmezésre vonatkoznak.

33. Az MSD arra hivatkozik, hogy a
2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésé-
nek a) pontja megszorito értelmezés mellett
korlatozza a fogyasztok — kiilondsen a bete-
gek — lehet8ségét arra, hogy targyilagos infor-
madcidkhoz jussanak a vénykoteles gydgysze-
rekrél, mialtal mind az informéciéhoz, mind
az egészségiigyi onrendelkezéshez val6 alap-
vet jog érintetté valik. Ehhez azonban koz-
vetleniil egy még stlyosabb alapjogsérelem,
mégpedig a testi épséghez valé jog korlatoza-
sa kapcsolodik.

34. A vénykoteles gyodgyszerek nyilvanos
rekldmozdsdnak tilalma ezenfelill az alap-
veté jogként biztositott — az ugynevezett
~kereskedelmi kommunikaciét” is 6v6 — vé-
leménynyilvanitas szabadsidgaba torténd be-
avatkozds. Az Emberi Jogok Eurépai Birdsa-
ganak (a tovabbiakban: EJEB) konkrétan az
egészségiigy teriiletén mar tobbszor kellett
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foglalkoznia az ardnytalan reklamtilalmak-
kal. Beavatkozas torténik tovabba az Alapjogi
Charta dltal biztositott és a Birésag dltal a fog-
lalkozas megvalasztisa szabadsaganak része-
ként elismert vallalkozashoz f(iz6d6 alapjog
altal védett korbe is.

35. A vénykoteles gydgyszerek nyilvanos
reklimozasanak a 2001/83 irdnyelv 88. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban foglalt tilalma
tovabbd nem egyeztethet6 Ossze az aranyos-
sag elvével, mivel az dltalanos informaciétila-
lom nyilvdnvaléan nem alkalmas a kozegés-
zség megdvasara, és nem is szitkséges ahhoz.
Ezzel 6sszefiiggésben figyelembe kell venni,
hogy a kozosségi jogalkoté a nyilvanos rekla-
mozas e tilalmdt nem indokolta.

36. Az MSD utal tovabba arra, hogy az EJEB
a Stambuk kontra Németorszdg tigyben’
hangsulyozta, hogy az egészségiigy teriile-
tét érint6 reklamtilalmakat minden esetben
a konkrét tigyre tekintettel kell értékelni a
nyilvanossiaghoz és a tdjékoztatishoz valé jo-
gos érdekek és tartalmuk fényében, és ezért
azok sohasem alkalmazhaték daltalanosan.
ugyanilyen differencialt megkozelitést kivant

7 — Az EJEB 2002. oktéber 17-i itélet (37928/97. sz. panasz).
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meg a Bundesverfassungsgericht a HWG
10. §-anak(1) bekezdésében foglalt német at-
iiltetd rendelkezés tekintetében®.

37. Amennyiben nem kivanjuk a
2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak érvényességét megkérddjelezni,
ugy — az MSD szerint — mindenképpen a rek-
lamozds fogalmdnak megszorit6 értelmezésé-
bél kell kiindulni. Az alapvet6 jogok és az ara-
nyossag elve tiszteletben tartasanak ezenfeliil
az elGzetes dontéshozatalra elSterjesztett kér-
dés nemleges megvalaszolasara kell vezetnie.
Az MSD indokoldsként az iranyelvszoveg
értelmezésre valé nyitottsagara utal, amely
nem teszi lehet6vé a ,reklimozas” és a ,tjé-
koztatds” fogalménak egységes értelmezését.
A feltevés, mely szerint a gyarté altali infor-
madcidkozlés minden esetben az értékesitések
novelését célozza, téves, mivel az informacidk
gyarté altali kozzétételének hatterében sokfé-
le motivacié huzédhat. Az informaciokoz-
1és Osszefiigghet példdul a vallalat dltaldnos
kozonségszolgalataval, anélkil, hogy az in
concreto az értékesitések novelését célozna.

38. A rendszertani értelmezés aldtimasztja
tovabb4, hogy létezik a gydgyszerekre vo-
natkozd, olyan ,nem reklamcéli tajékozta-
tas’, amely mar de lege lata terjeszthetd az

8 — A Bundesverfassungsgericht 1 BvR 2334/03. sz. ligyben
hozott 2004. aprilis 30-i itélete.

interneten. Az alapeljirds alperesének véle-
ménye szerint azonban a rekldmtilalom ér-
telmével és céljaval sem ellentétes a nyilvanos
reklamozds fogalmdnak sziik értelmezése.

39. A ddn kormdny éllaspontja szerint azon
kérdés megitélése szempontjabdl, hogy
gyogyszerreklamrol van-e szd, fGszabaly
szerint nem bir jelent6séggel, hogy az adott
anyag az engedélyezési eljarasban az engedé-
lyez6 hatésdg elé terjesztett adatokat tartal-
mazza. Dontd jelentéséggel sokkal inkabb az
informdcio dltal szolgalt cél konkrét értékelé-
se bir, melynek sordn az anyag formdjara és
tartalmadra is figyelemmel kell lenni.

40. Nem lehet sz6 rekldmrol, ha valamely val-
lalat honlapja csak a hatdsagilag jovahagyott
gyogyszeradatok szerkesztetlen és rovidités
nélkiili bemutatdsat tartalmazza a betegtajé-
koztatd, az alkalmazdsi el6irds vagy valamely
gyogyszerhatdsag nyilvanosan hozzaférhetd
validalési jelentése formajaban. Az efféle in-
formdacié sem formdjandl, sem tartalmdnal
fogva nem bir reklamjelleggel. Ellenben ha
a gyogyszerre vonatkozd szerkesztett infor-
macidkrdl van szd, akkor vélelmezhetd, hogy
gybgyszerek rendelésének, szdllitdsanak, ér-
tékesitésének vagy fogyasztasanak az elésegi-
tését célzo6 reklam valésul meg, amennyiben
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ezek nem biztonsagi célokat szolgald sziiksé-
ges (hanem reklamozasi céld) adatok.

41. A ddn kormény utal tovabbd arra, hogy
az Ongydgyszerezés veszélye a vénykoteles
gyogyszerek esetében joval csekélyebb mér-
tékd, mint a nem vénykoteles szerek eseté-
ben, mert az el6bbiek — legaldbbis torvényes
uton — nem szerezhet6k be egy orvos vagy
gyogyszerész kozremiikodése és az ezzel
egyiitt jar6 tandcsadas és vizsgalat nélkil. A
vénykoteles gydgyszerek reklamozdsa masfe-
161 a vénykoteles gydgyszerek interneten ke-
resztiil vagy csomagkiildé aruhazban torténé
vény nélkiili megrendeléséhez vezethet. E te-
kintetben eredeti gyogyszerek vagy hamisit-
vanyok torvényes, illetve torvénytelen keres-
kedéirdl is sz6 lehet.

42. Az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya azon az
allasponton van, hogy ajelen tigyben vitatott —
a termékek jellemzdire vonatkozd, az enge-
délyezd hatoséag altal jovahagyott alapadatok-
bdl 4ll6 — informacidk kozzététele nem mi-
nésil az irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének
a) pontja értelmében vett ,reklimozasnak”
A kozzététel ugyanis nem rekldm jellegd, ha-
nem a termékekre vonatkozé lényeges infor-
maciék rendelkezésre bocsatasat szolgélja.
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43. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (2) be-
kezdése értelmében a gydgyszerek cimkézése
és az ahhoz mellékelt betegtdjékoztaté nem
mindsill gyégyszerek reklamozasinak, ha-
nem azokat az irdnyelv V. cime szabélyozza.
Ennek oka csak az lehet, hogy a csomagolds
és a betegtajékoztatd a betegek lényeges in-
forméciokkal torténé ellatdasat szolgdljdk,
nem pedig a gydgyszer értékesitésének stb. az
el8segitését. Az irdnyelv V. cime a csomago-
las és a betegtdjékoztat6 tartalmanak szaba-
lyozdsa révén biztositja, hogy ezen adatok a
tdjékoztatasra szoritkozzanak, és nélkiil6zzék
a reklamjelleget. Ezt egyébként a 62. cikk is
alatdmasztja, amely teljesen félreérthetetlentil
ugy rendelkezik, hogy a csomagolds és a be-
tegtdjékoztatd ,nem tartalmazhatnak reklam
jellegti elemeket”

44. Azon, hogy a csomagoldson és a beteg-
tdjékoztaton szerepld jovahagyott informaci-
6k nem reklamjellegtiek, az sem valtoztat, ha
ezen informdacidkat ugy helyezik el valamely
véllalat weboldaldn, hogy azok csak azon pol-
garok szdmara valnak megismerhetévé, akik
sajat maguk jarnak tevékenyen utanuk. Ebben
az esetben ugyanazon informéciék hasonléan
semleges mddon és azonos célbdl — mégpedig
az érintett gyogyszerre vonatkozo relevans in-
formaciok betegek rendelkezésére bocsatasa-
nak céljabdl —, nem pedig népszerisitési vagy
reklamozasi célbol lennének hozzaférhetSk.
Az informacidk ily médon torténd kozzététe-
le a tagallamok némelyikében — tobbek kozott
az Egyesiilt Kirdlysagban — teljesen megszo-
kott és jogszer(i; ez az Eurdpai Gyogyszerigy-
nokség gyakorlatanak is megfelel.
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45. Az ilyen tdjékoztatis nem veszélyezteti a
kozegészséget, amelynek megdvasat az irdny-
elv VIIL cimének rendelkezései célozzak. Az
informdciok tartalmit természetszertien jo-
vahagytdk az engedélyezési eljards sordn, és
abbdl minden reklamallitast szam{iztek. Az
informaciék csak azon személyek szdmara
valnak megismerhetévé, akik sajit maguk
jarnak utdnuk. A betegek a széban forg6 ter-
mékeket ezenkiviil csak orvosi beleegyezéssel
vagy rendelvénnyel szerezhetik be. Azokat
csak akkor kapjak meg, ha az orvos ezt egész-
ségiik érdekében allonak taldlja.

46. A Bizottsdg emlékeztet arra, hogy a rek-
lamtilalom a véleménynyilvanitis korlato-
zdsdnak mindsil, amely az emberi egészség
védelmével igazolhaté (lasd ennek kapcsan a
Damgaard-iigyben hozott itélet’ 26. és azt ko-
vet6 pontjait), ennek tekintetében tobbek ko-
zGtt az aranyossag elvére kell figyelemmel len-
ni. A Bizottsag véleménye szerint sok minden
sz6l amellett, hogy a széban forgé intézkedés
nem felel meg a ,reklimozés” fogalmanak.

47. Az ilyen értelemben vett ,reklamozdssa”
mindsités szempontjabdl elsésorban kiillono-
sen a kozlés célja — vagyis az értékesités els-
segitése — bir jelentéséggel. Az a korilmény,
hogy a gyartd egyuttal a szerzd is, csak egy le-
het a sok egyéb figyelembe veendd szempont

9 — A C-421/07. sz. Damgaard-tigyben 2009. dprilis 2-én hozott
itélet (EBHT 2009., 1-2629. 0.).

kozil. A szerzé mellett a tartalmat, a cimzetti
kort, a kozlés miiszaki megvaldsitasat és az
informaciok esetleges el6zetes rendelkezésre
allasat is be kell vonni az értékelésbe a tilalom
céljanak eléréséhez.

48. A kozlés tartalmat illetéen a Bizottsag
arra hivatkozik, hogy a vénykoteles gyogy-
szerre vonatkozé adatokat a jelen tigyben az
illetékes hatdésagok ellenérizték és jévahagy-
tdk, és igy abbdl lehet kiindulni, hogy a fo-
gyasztot a kozlés tartalma fel6l nem fenyegeti
veszély.

49. A cimzetti kor tekintetében a Bizottsag
kifejti, hogy a mértéktelen gyogyszerszedés
kockazata — a jelen esetben legaldbbis — rend-
kivil csekélynek tlinik, mivel a széban forgd
gyogyszerek vénykotelesek. Raadasul, még ha
a beteg vagy valamely mas személy fel is lelhe-
ti a vénykoteles gyogyszert az igynevezett — a
kiilsé csomagolds és az abban talalhaté be-
tegtdjékoztaté nélkili — kozvetlen csomago-
lasban, a széban forgd kozzététel akkor sem
eredményezi az egészségvédelem korlatoza-
st, és nem hat hatranyosan az irdnyelv dltal
megkovetelt magas szintt fogyasztévédelem-
re, mivel igy bizonyos koriilmények kozott
elkertilhet6 a ,tdjékozatlan 6ngydgyszerezés”
Ami annak lehet6ségét illeti, hogy az érintett
személy az informacié elolvasasat kovetSen
bizonyos koriilmények kozott hajlamosnak
mutatkozhat az orvossal valé konzultaciétol
eltekinteni, ez konnyedén elkeriilhet6 azaltal,
hogy a kozzététel sordn teljesen egyértelmiivé
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teszik, hogy az adott internetes oldal felkere-
sése semmiképpen sem pédtolhatja az orvossal
val6 konzultéaciot.

50. A kozlés miszaki megvaldsitdsa kapcsan
a Bizottsag kifejti, hogy pusztin az emlitett
informaciok internetes rendelkezésre dlldsa
esetén (ugynevezett ,pull-szolgéltatds”) a fel-
hasznélénak azokat tevékenyen fel kell kutat-
nia, és igy olyasvalaki, aki nem érdeklédik az
adott gydgyszer irdnt, nem taldlkozik akarat-
lanul ezen informacidkkal. Mds a helyzet az
ugynevezett push-szolgaltatas tekintetében,
amely esetében az internet-felhaszndl6 példa-
ul dgynevezett ,pop-upok” — vagyis a képer-
ny6n kéretleniil felbukkané ablakok — révén
anélkiil taldlkozik efféle tartalmakkal, hogy
maga kutatott volna azok utén.

51. A Bizottsig végezetiill ramutat arra, hogy
javaslatot tett az irdnyelv modositdséra az ab-
ban foglalt — fészabaly szerinti — reklamtila-
lom egységes alkalmazasa és a magas szinti
fogyasztévédelem biztositisa érdekében.
A Bizottsag végkovetkeztetése szerint a vi-
tatott tilalom — a Damgaard-tigyben hozott
itéletben' térgyalt esettdl eltérben — az el-
érni kivant jogos célra, jelesiil a kozegészség
védelmére tekintettel nem tekinthet6 a véle-
ménynyilvanitas szabadsiga ésszer(i és ara-
nyos korlatozasanak.

10 — A9. ldbjegyzetben hivatkozott itélet 28. pontja.
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52. A Bizottsdg a targyaldson a Birdsag kér-
désére gy pontositotta nyilatkozatit, hogy
az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kér-
désben emlitett adatok alatt 6 a betegtajékoz-
tatéban szerepl6 informécidkat érti.

53. A targyaldson részt vevé svéd kormdny
allaspontja szerint az alapeljaras szerinti tény-
dllasra nem vonatkozik a nyilvdnos reklamo-
z4s tilalma. Lényegében az Egyesiilt Kirdlysag
korménydnak élldspontjahoz csatlakozik.
A rekldm egyéb informdci6tol valo elhatarola-
sdnak modjara vonatkozé kérdés szempontja-
bdl tobb tényezbének — példaul az informdcié
tartalmanak — a konkrét tigyre tekintettel tor-
téné értékelése bir jelentéséggel. A svéd kor-
maény ezzel osszefiiggésben azzal érvel, hogy
mindenképpen létezhet nem reklamozasi
céllal terjesztett informdacid, ami kiilondsen
kittinik a 2001/83 iranyelv 86. cikke (2) be-
kezdésének rendelkezésébdl. Az e rendelke-
zésben felsorolt informdciétipusok esetében
ugyanis az illetékes hatésagok altal ellendr-
z6tt adatokrdl van sz6. A svéd kormany utal
ezenkivil a nyilvdnossdg informdciékhoz valé
hozzaférési jogara. Azon tényt illetéen, hogy
a széban forgé informaciét az alapiigy szerin-
ti esetben maga a gydrt6 terjeszti, a svéd kor-
madny kifejti, hogy a gyarté szerzsége ugyan
az esetleges reklamozasi szandékra utald jel
lehet, 6nmagéban azonban nem meghata-
roz6. Ha ez értékelési szempont lenne, azt
az unios jogalkoté kifejezetten az irdnyelvbe
foglalta volna.
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VI - A jogkérdésrol

A — Bevezetd megjegyzések

1. Az elhatdroldsi kérdés relevancisja

54. A jelen iigy ujfent a ,reklamozds” és a
stajékoztatds” gydgyszerjog teriiletén torténd
elhatarolasanak bonyolult kérdését veti fel.

55. A két csoport vildgos szempontok alap-
jan torténd, lehetd legpontosabb elhataro-
lasdnak sziikségessége tobbek kozott abbdl
ered, hogy a 2004/27 irdnyelvvel mddosi-
tott 2001/83 iranyelv — miként a Birdsag a
Gintec-iigyben hozott itéletben' megallapi-
totta — teljes kord harmonizaciot valdsit meg
a gyogyszerek rekldmozasa teriiletén'?, és

11 — A C-374/05. sz. Gintec-tigyben 2007. november 8-dn hozott
itélet (EBHT 2007.,1-9517. 0.).

12 - Uo,, 20. és 39. pont. Lasd tovabba: Meyer, E, ,Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fir den Europdischen
Gerichtshof”, Pharma Recht, 2007., 231. o., aki rdimutat arra,
hogy az irdnyelv rekldmozasra vonatkozé el6irdsai atfogé és
zart rendszert alkotnak, amely f6szabily szerint nem enged
teret eltérésnek.

kifejezetten felsorolja azon eseteket, amelyek-
ben a tagidllamok jogosultak az irdnyelvben
foglalt szabdlyozdstol eltéré rendelkezéseket
hozni. A vénykoteles gydgyszerek reklamo-
zdsét érintéen a 2001/83 irdnyelv 88. cikké-
nek(1l) bekezdésében eldirt, a Birdsag altal
ennyiben kimerité jelleglinek™ tekintett tila-
lom tehat uniés szintl egységes értelmezést
igényel, amelyre a nemzeti birésagok az uniés
jog alkalmazasa soran tdmaszkodhatnak.

]

56. A ,reklamozds” és a ,tdjékoztatas” kozot-
ti kiilonbség mar a 2001/83 iranyelv VIIIa. ci-
mének cimében vildgosan kifejezésre jut.
E tekintetben figyelembe kell venni, hogy a
harmonizacié kizardlag a reklamozas teriile-
tére korlatozddik, mig a gyégyszerekrdl nydj-
tott informdcidk teriiletének szabélyozdsa a
tagallamok feladata marad, feltéve, hogy nem
veszélyeztetika2001/83iranyelvreklamozasra
vonatkozé unids szabdlyait'. Ezzel magya-
razhaté, hogy miért vannak jelenleg jelentds
killonbségek a nemzeti jogrendek kozott a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékozta-
tast illetéen. Miként azt a Bizottsdg az Euré-
pai Parlamentnek és a Tandcsnak készitett,
2007. december 20-i jelentéssel kapcsolatos
kozleményében' megéllapitotta, bizonyos

13 — A 11. ldbjegyzetben hivatkozott Gintec-tigyben hozott itélet
26. pontja.

14 — Lasd Ruiz-Jarabo Colomer f6tanacsnok C-421/07. sz.
Damgaard-iigyben 2008. november 18-4n ismertetett
inditvdnyénak (a 9. labjegyzetben hivatkozott 2009. éprilis
2-4n hozott itélethez kapcsol6dd fétandcsnoki inditvany)
34. pontjat. Ugyanebben az értelemben De Grove-Valdeyron,
N., ,Vers un marché unique des médicaments: acquis et
nouvelles orientations communautaires’, Cahiers de droit
européen, 45. évfolyam (2009), 3—4. sz., 357. o.

15 — A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanédcsnak a gyoégyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatds
jelenlegi gyakorlatardl sz616, 2007. december 20-i jelentéssel
kapcsolatban, COM(2007) 862 végleges, 3. és 10. o.
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tagallamok e tekintetben szigort megszorita-
sokkal élnek, mig masok nem reklam jellegi
informdcidkat is kozzétesznek. A két csoport
kozotti elhatdrolds ezért a jogalkotdi hatds-
kornek az Unié és annak tagallamai kozotti
megosztasa szempontjabdl is jelentséggel
bir.

2. A reklamtilalom mint a jogalkot6i mérlege-
1és eredménye

57. Szabalyozaspolitikai ~ szempontbdl a
gyogyszerek nyilvanos reklimozasanak f6sza-
bély szerinti tilalma a kozegészségnek a ,tul-
zott és nem atgondolt reklamozas” betegeket
érinté kockazataitél valé megdvasaval ma-
gyardzhat6'®. Ez kifejezetten a 2001/83 irdny-
elv(45) preambulumbekezdésébdl kovetke-
zik, amely rogziti, hogy a nem vénykoteles
gyogyszerek reklamozdsa kivételesen meg-
engedett, mindazondltal azzal a feltétellel,

16 — Lasd Ruiz-Jarabo Colomer fétandcsnok Gintec-tigyben
2007. november 13-4n ismertetett inditvanyanak (a 11. lab-
jegyzetben hivatkozott itélethez kapcsolédé fétanacsnoki
inditvdny) 60. pontjit, amelyben kifejtette, hogy szerinte
nem férhet ahhoz kétség, hogy a 2001/83 irdnyelv, mely
figyelemmel van az EK-Szerzédésnek az egészségiigyre
vonatkozé megkozelitésére, a gyodgyszerek megfelel§ és
ésszeri felhasznaldsara irdnyul ((40) preambulumbekezdés,
a 87. cikk (3) bekezdésének elsé franciabekezdése, és a
89. cikk (1) bekezdése b) pontjanak masodik és harmadik
franciabekezdése), megtiltva a tdlzott és nem &tgondolt
((45) preambulumbekezdés), valamint a félrevezetd rekla-
mozast (a 89. cikk (3) bekezdésének masodik franciabekez-
dése, és a 90. cikk j) pontja). Lasd tovabbd a 9. ldbjegyzetben
hivatkozott Damgaard-iigyben hozott itélet 22. és 29. pont-
jat, valamint a C-62/09. sz. Association of the British
Pharmaceutical Industry tigyben 2010. prilis 22-én hozott
itélet (EBHT 2010., I-3603. 0.) 30. pontjat.
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hogy teljesiilnitik kell bizonyos torvényi kri-
tériumoknak. A vénykoteles gyogyszerekre
azonban e reklamtilalomtdl valé eltérés nem
vonatkozik, és igy a gydgyszerek e csoportja
szempontjabol a reklamozas abszoldt tilal-
mabdl kell kiindulni. Ezen atfogé reklamti-
lalom a betegek rekldmozas altal gerjesztett
ongyogyszerezését hivatott megakadalyozni
a vénykoteles gyogyszerek szedésével rend-
szerint egyiitt jaré egészségiigyi veszélyekre
tekintettel. Az e gyégyszerekbdl eredd egész-
ségiigyi veszélyekre a Birdsig a Deutscher
Apothekerverband tigyben hozott itéletben'”
a 2001/83 iranyelv 71. cikkének (1) bekezdé-
sére'® hivatkozva hivta fel a figyelmet.

58. Az uniés jogalkoté ugyanakkor a
2001/83 iranyelvbe késébb a 2004/27 irdny-
elvvel beiktatott 88a. cikkel ismeri el ,a
gyogyszerekrdl és egyéb kezelésekrdl szo-
16 j6 mindGségli, objektiv, megbizhatd és
nem rekldmcéld tdjékoztatds” sziikséges-
ségét. E rendelkezés a 2001/83 irdnyelv
(40) preambulumbekezdésével osszefiiggés-
ben értelmezends, amelybdl kideriil, hogy
»[a] felhasznélok tdjékoztatasat szabélyozd
rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas
szinti fogyasztévédelmet annak érdekében,
hogy a gyégyszert a teljes korti és érthet6 ta-
jékoztatas alapjan helyesen hasznélhassak fel”.

17 — A C-322/01. sz. Deutscher Apothekerverband tigyben 2003.
december 11-én hozott itélet (EBHT 2003., 1-14887. o.)
117. pontja.

18 — E rendelkezés rogziti, hogy a gydgyszer vénykoteles, ha koz-
vetleniil vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha
helyesen, de orvosi feliigyelet nélkiil alkalmazzak.
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59. Ebbdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy
az unios jogalkotd azéltal kivdnja 6sszhangba
hozni egymassal egyfeldl a kozegészség meg-
6vasat, masfel6l a fogyaszt6é informdaciéhoz
valé jogat, valamint a gyogyszergyartd véle-
ménynyilvanitashoz valé jogat, hogy kizaré-
lag azt a termékinformaciét tiltja meg, amely
sajatos jellemzdi révén karosan hat a kozos-
ségre. A reklamtilalom ezért végs6 soron az
alapjogilag védett helyzetek kozotti jogalkotoi
mérlegelés eredményének bizonyul, amelyet
az irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének értel-
mezésekor szem el6tt kell tartani.

B — Az elbzetes dontéshozatal irdnti kérelem
tdrgydrol

60. Ez elvezet benniinket a jelen el6zetes
dontéshozatal irdnti kérelem tdrgyat érintd
kérdéshez. Az MSD ugyanis a gyogyszerek
rekldmozasara vonatkozé tilalom alapjog-
korlatozé hatdsara utalva arra hivatkozik,
hogy az el6zetes dontéshozatalra elSterjesz-
tett kérdés nem csupdn a 2001/83 iranyelv
88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak értelme-
zésére, hanem annak érvényességére is vo-
natkozik. Az el6zetes dontéshozatalra elSter-
jesztett kérdésre vonatkozdan altala képviselt
értelmezést az el6zetes dontéshozatalra utalé

végzés 15. pontjara alapitja, amelyben a kér-
dést el6terjesztd birdsag a kovetkezbket fejti
ki:

»Az adott koriilmények kozott az eljard bi-
résagi tanacsnak kétsége van afel8l, hogy a
kozosségi alapjogokat figyelembe véve ara-
nyosnak minésiil-e a vénykoteles gyogyszerek
szakmai korokon kiviili reklamozasanak tilal-
ma, ha a rekldm csupdn a kotelezéen kozlen-
dé adatokrol szol és ezek az adatok csak az in-
terneten allnak rendelkezésre, tovabba ezeket
nem kényszeritik ra varatlanul a széles kori
nyilvanossagra [...]”

61. Ezzel szemben az szdl, hogy az el6zetes
dontéshozatalra elGterjesztett tulajdonkép-
peni kérdés egyértelmtien a 2001/83 irdnyelv
88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak értelme-
zésére iranyul. Azt ugyanis az elGzetes don-
téshozatalra utalé végzésben foglalt széban
forgd szovegrész ésszer(i értelmezése mellett
ugy kell értelmezni, hogy a kérdést el6terjesz-
t6é birésag azzal lényegében arra var valaszt,
hogy a gydgyszerreklam unids jogi fogalma
vonatkozik-e egy bizonyos — az elézetes don-
téshozatalra elGterjesztett kérdésben részle-
tezett — tényallasra. A Birdsagot e fogalom
meghatdrozott értelmezésének megerdsité-
sére kérik, és erre vonatkozoan a kérdést els-
terjeszté birdsag els6dleges jogi elSirasokra
tekintettel a megszorité értelmezés lehetd-
ségét javasolja. Ez mindazonaltal nem jelen-
ti azt, hogy maga a szoban forgd uniés jogi
szabalyozds érvényessége valna kétségessé.
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A Kkérdést elbterjesztd birésag nem kozol ké-
telyeket e rendelkezés érvényességét illetGen,
és azt sem, hogy az el6tte folyamatban levé
alapeljarasban felmerilt volna ilyen kérdés.
A Kkérdést elbterjeszté birésdg szamara sok-
kal inkdbb annak a konkrét iigyon keresztiil
valé megértésérél van szé, hogy hol hizédik
a tiltott ,reklamozas” és az engedélyezett ,ta-

z”

jékoztatds” kozotti hatdr.

62. Ennyiben ezt, mivel az MSD ezen érve
az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett
tulajdonképpeni kérdésen tdlmutat, eljaras-
jogi szempontbdl a fél dltal az el6zetes don-
téshozatali eljards eredeti targyanak Kkiter-
jesztése irant el6terjesztett kérelemként kell
értelmezni.

63. Ennek kapcsin mindenekelStt utalni
kell arra, hogy az EK 234. cikkel bevezetett
rendszer annak érdekében, hogy biztositsa
a kozosségi jog egységes értelmezését a tag-
allamokban, kozvetlen egyiittmiikodést hoz
létre a Bir6sag és a nemzeti birdsigok ko-
zOtt egy, a felek kezdeményezésétdl fugget-
len eljaras keretében'. Az alapeljards feleit
az el6zetes dontéshozatali eljards keretében
tehdt nem illeti meg a kezdeményezés joga,
hanem csak észrevételeik elGterjesztésére

19 — Lasd ebben az értelemben a 28/62—30/62. sz., Da Costa és
tarsai egyesitett tigyekben 1963. marcius 27-én hozott itéle-
tet (EBHT 1963., 65., 81. 0.); a 62/72. sz. Bollmann-iigyben
1973. marcius 1-jén hozott itélet (EBHT 1973., 269. o.)
4. pontjit; a C-261/95. sz. Palmisani-tigyben 1997. julius
10-én hozott itélet (EBHT 1997., 1-4025. o0.) 31. pontjit és a
C-2/06. sz. Kempter-iigyben 2008. februdr 12-én hozott ité-
let (EBHT 2008., I-411. 0.) 41. és azt kovetd pontjat.
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van lehet8ségiik®. A Birdsag ezért helyesen
allapitotta meg, hogy az EK 234. cikk nem je-
lent jogorvoslati lehetdséget a felek szamdara
a nemzeti birdsag el6tt folyamatban 1évé va-
lamely tigyben, és igy a Birdsdg nem koteles
a kozosségi jog érvényességét csupan amiatt
megvizsgalni, hogy ezt a kérdést az elétte fo-
lyamatban 1év§ eljardsban valamelyik fél fel-
vetette az frasbeli észrevételeiben®. Ezen itél-
kezési gyakorlatbdl kideriil, hogy az MSD-t
eljardsjogi szempontbd6l nem illeti meg az
elézetes dontéshozatal iranti kérelem targyat
érint6 moédositds példaul azéltal torténd ki-
eszkozlésének joga, hogy a masodlagos jog
egy adott elbirasa tekintetében az érvényes-
ség kérdését veti fel. Ennélfogva kérelmét el
kell utasitani.

64. Arra a tényre tekintettel, hogy az MSD
kivételével a felek egyike sem vetette fel az
érvényesség kérdését, ajanlatos a gondossig
kedvéért a Birdsag itélkezési gyakorlatara
utalni, mely szerint az alapeljaras felei dltal
az észrevételeikben feltett tovabbi kérdések
megvalaszoldsa nem lenne Osszeegyeztethetd
az EK 234. cikkben a Birésag szdmara megha-
tarozott hataskorrel, valamint a Birdsdg azon
feladataval, hogy biztositsa, hogy a tagélla-
mok kormdnyai, valamint az egyéb érdekelt

20 — Lasd Kokott fétanacsnok C-404/07. sz. Katz-iigyben 2008.
julius  10-én ismertetett inditvanyanak (EBHT 2008.,
1-7607. 0.) 28. pontjit. A felek altal az elézetes dontéshoza-
tali eljards keretében betoltott szerep kapcsan lasd tovabbéd
a C-137/08. sz. Pénziigyi Lizing tigyben 2010. julius 6-an
ismertetett inditvinyom (a 2010. november 9-én hozott
itélethez kapcsol6dd fétanacsnoki inditvany, EBHT 2010.,
1-10847. 0.) 80. pontjat.

21 — Lasd a 283/81. sz. Cilfit-tigyben 1982. oktdber 6-an hozott
itélet (EBHT 1982., 3415. 0.) 9. pontjat; a C-402/98. sz., ATB
és tarsai tigyben 2000. julius 6-an hozott itélet (EBHT 2000.,
1-5501. 0.) 30. és 31. pontjat; a C-344/04. sz., IATA és ELFAA
igyben 2006. januar 10-én hozott itélet (EBHT 2006.,
1-403. o0.) 28. pontjit és a C-376/05. sz. Briinsteiner-
iigyben 2006. november 30-dn hozott itélet (EBHT 2006.,
1-11383. 0.) 27. és 28. pontjat.
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felek a Birdsag alapokmanya 23. cikkének
megfelelden benyujthassak észrevételeiket,
mivel a fent hivatkozott rendelkezés értelmé-
ben csak az elézetes dontéshozatalra utald
hatarozatot kézbesitik az érdekelt feleknek?.

65. Ezen eljarasjogi megfontolasoktdl elte-
kintve az ilyen el6irds érvényességének a Bi-
rosag altali megvizsgaldsa anyagi jogi okokbol
bizonyos koriilmények kozott akkor is sziik-
ségtelenné valhat, ha a masodlagos jog érin-

oz

tett el6irdsa az elsGdleges joggal 6sszhangban
értelmezhetd. Az dllandé itélkezési gyakorlat
szerint ugyanis, ha valamely masodlagos ko-
z6sségi jogi rendelkezés tobbféleképpen is
értelmezhetd, azt az értelmezést kell alkal-
mazni, amely szerint a rendelkezés Ossze-
egyeztethet6 a Szerz6déssel™. Ezen értelme-
zési szabaly dogmatikai szempontbdl az uniés
jogrend egységének elvébél vezethetd le**. A
Bir6sag e tekintetben jogosult megvizsgélni,

22 — A C-352/95. sz. Phyteron-iigyben 1997. marcius 20-dn
hozott itélet (EBHT 1997. 1-1729. o.) 14. pontja és a
C-412/96. sz., Kainuun Liikenne és Pohjolan Liikenne tigy-
ben 1998. szeptember 17-én hozott itélet (EBHT 1998.,
1-5141. 0.) 24. pontja.

23 — A 218/82. sz., Bizottsag kontra Tandcs tigyben 1983. decem-
ber 13-an hozott itélet (EBHT 1983., 4063. 0.) 15. pontja, a
205/84. sz., Bizottsig kontra Németorszag tigyben 1986. de-
cember 4-én hozott itélet (EBHT 1986., 3755. 0.) 62. pontja
és a 201/85. és 202/85. sz., Klensch kontra Staatssekretar
egyesitett iigyekben 1986. november 25-én hozott itélet
(EBHT 1986., 3477. 0.) 21. pontja.

24 — Ebben az értelemben Leible, S./Domrdse, R., ,Die
primérrechtskonforme Auslegung’, Europdische
Methodenlehre (szerk. Karl Riesenhuber), Berlin 2006.,
187. és azt kovet§ oldal, a C-499/04. sz. Werhof-iigyben
2006. marcius 9-én hozott itélet (EBHT 2006., 1-2397. o.)
32. pontjara val6 hivatkozas mellet. Ebben a Birdsag emlé-
Kkeztetett arra, hogy ,a Birésag allandé itélkezési gyakorlata
szerint valamely iranyelv rendelkezéseinek értelmezésekor
figyelembe kell venni a kozosségi jogrend egységének elvét,
amely megkoveteli, hogy a Kozosség mdsodlagos jogét a
kozosségi jog altaldnos elveivel 6sszhangban értelmezzék”.

hogy az érvényesség kapcsan felvetett kér-
dés a vonatkozé masodlagos jogi el6iras he-
lyes értelmezésén alapszik-e. A Birdsag az
elsédleges joggal Gsszhangban 4llé értelme-
zés lehetGsége esetén ennélfogva eltekintett
a meghatdrozott masodlagos jogi elSirds ér-
vényességének az elsédleges jogra tekintettel
torténd vizsgalatatol®.

66. Az ilyen eljards a jelen tigyben célsze-
rlinek tlinik szdmomra, kivaltképp, mivel az
atfogdé reklamtilalom elsédleges joggal valé
OsszeegyeztethetGségének kérdése vélemé-
nyem szerint csak akkor meriilne fel, ha a
gyogyszeradatoknak az el6zetes dontéshoza-
talra elGterjesztett kérdésben ismertetett mo-
don torténd internetes hozzaférhet6vé tétele
a gyogyszerek reklamozdsanak fogalma ala
lenne foglalhaté. E tekintetben jogmodszer-
tani szempontbdl figyelemmel kell lenni arra,
hogy mar az értelmezés soran — példdul e fo-
galom rendszertani és célkutatd értelmezése

ez

keretében — az elsédleges jogi elSirasokat

25 — Lasd a C-334/95. sz. Kriiger-tigyben 1997. jhlius 17-én
hozott itélet (EBHT 1997, 1-4517. 0.) 23. és 35. pontjat.
Ebben az értelemben Lenaerts, K./Arts, D./Maselis, L,
Procedural Law of the European Union, 2. kiadas, London
2006., 2-021. pont, 50. 0., mely szerint a Bir6sdg megallapit-
hatja, hogy az érvényesség kapcsan felvetett kérdés a széban
forgdé masodlagos jogi aktus helyes értelmezésén alapszik-e.
A Birésag az értelmezés kapcsdn rendszerint meg fogja
allapitani, hogy a jogi el8irds magasabb rendi jogi rendel-
kezésekkel valo OsszeegyeztethetSségének vizsgdlatira a
tovabbiakban nincs sziikség, mivel a Szerz6dés megsértésére
vonatkozé érv mas értelmezésen nyugszik.
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figyelembe vevé megfontolasok meriilhetnek
fel*’. Ha a gydrt6 cselekményét ellenben meg-
engedett betegtdjékoztatdsnak kellene miné-
siteni, akkor az Osszeegyeztethet§ség kérdése
a tovabbiakban nem meriilne fel. Ezen okbdl
a jogi elemzést a 2001/83 iranyelv értelmezé-
sével kivanatos kezdeni.

.

C — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett
kérdeés vizsgdlata

1. A gydgyszerek reklamozasa fogalmanak
meghatdrozdsa és a tajékoztatistol torténd
elhatarolasa

67. Eloljaroban utalni kell arra, hogy egy bi-
zonyos gyogyszerre vonatkozé informdciok
internetes kozzététele unids jogi szempont-
bol kifejezetten sem nem megengedett, sem
nem tiltott. Az, hogy a cselekmény meg-
engedett-e, elsésorban attol fiigg, hogy azt
feloleli-e a kozosségi kodex reklamfogalma.
A 2001/83 irdnyelv 86. cikkének (1) bekez-
dése egy kéttagu fogalom-meghatdrozast

26 — Leible, S./Domrése, R., hivatkozds a 24. ldbjegyzetben,
186. és azt kovetd oldal, véleménye szerint az elsGdleges jog-
gal 6sszhangban 4ll6 értelmezés nem zarja ki azt, hogy mar
az értelmezés soran — a rendszertani és célkutaté értelmezés
keretében — az elsédleges jogi parancsokhoz igazodjunk, és
az elsédleges joggal ellentétes értelmezési médokat kizarjuk,
és ne majd csak az értelmezés eredményét mérjiik az els6d-
leges jog mércéjéhez.
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tartalmaz, amely objektiv szempontbdl fel-
tételezi, hogy egy ,informdciérdl” van szd,
szubjektiv ismérvként pedig ,a gyédgyszerek
rendelés[e], szallitds[a], értékesités[e] vagy
fogyasztas[a] eldsegités[ének]” céljat kivanja
meg. A rendelkezés felsorol a gydgyszerek
reklamozasara vonatkozé néhany példat.

68. E fogalom-meghatérozis kifejezetten fel-
olelia,gyogyszerek nyilvanos rekldmozds[4t]’;
és igy a nyilvanos reklamozas tilalma az in-
ternetes kozzétételre is alkalmazand6”. Ezen
iranyelvi rendelkezésbdl, valamint annak
normaosszefiiggésébdl kideriil tovabbd, hogy
a reklam a rendelkezésre all6 6sszes informa-
ci6nak csupdn egy részét képezi®. Az infor-
méci6 fogalma tehat étfogd, és jogilag csak
akkor vélik relevanssa, ha az informacié a
reklam sajatos unids jogi ismérveit mutatja
fel”. Ennek megfeleléen a 2001/83 irdny-
elv 86. cikkének(1l) bekezdése szerinti foga-
lom-meghatarozds alapjan f6szabdly szerint
nem ellentétes a reklamozas feltételezésével
az, hogy a széban forg6 kozzététel kizardlag

27 — Ugyanigy Gellissen, G., Arzneimittelwerbung im Internet,
Hamburg 2008., 149. o.

28 — Lasd Gonzilez Vaqué, L., ,Publicidad e informacién sobre
los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar en
el dmbito del Derecho comunitario’; Revista electrénica de
Derecho del Consumo y de la Alimentacion, 21. sz. (2009),
34. o., aki rdmutat arra, hogy mindenképpen eléfordulhat-
nak nem reklam jellegti informécio is.

29 — Helyesen mutat ra Michaux, G., ,La publicité et I'information
relative aux médicaments en droit européen’, European
Journal of Consumer Law, 2—3/2009., 349. o., arra, hogy sem
az ,egyéb informécié” fogalma nincs meghatdrozva, sem
nem léteznek a ,reklamozastol” torténd elhatérolast szol-
galé szempontok. Véleményem szerint a Birdsag feladata az,
hogy értelmezés tjan megfelel6 elhatdrolasi szempontokat
dolgozzon ki a 2001/83 iranyelvnek a jogbiztonsig elvével
6sszhangban &ll6 alkalmazhat6sdgénak biztositdsa végett.
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targyilagos informdcidkbdl &ll. Az iranyelv
értelmében vett reklamozas nem feltételez
hatasvadasz format, tulzast vagy akar har-
sanysagot, amelyekre a tobbség a reklamra
jellemzd tulajdonsagokként tekint®. A rekla-
mozas és az egyszer( tajékoztatas elvalaszta-
sénak alapvet6 szempontja az {izenettel elérni
kivant cél. Ha ez a gydgyszerek rendelésének,
szallitasanak, értékesitésének vagy fogyasz-
tasanak az elGsegitése, akkor az iranyelv ér-
telmében vett rekldmozasrdl van szd; ezzel
szemben egy tisztan tdjékoztato jellegi infor-
macio rekldmozasi szdndék nélkili terjeszté-
se nem tartozik a gyégyszerek reklamozasara
vonatkozé uniés szabdlyok hatdlya ald. Ami
fontos, az tehat az tizenetet kibocsaté tudatos
és kozvetlen szdndéka®.

2. Ertékelési szempontok

69. Azt, hogy a megfelel6 reklimozasi szan-
dék fenndll-e, — miként azt a Birésdg utoljara
a Damgaard-iigyben hozott itéletben rogzi-
tette — f6szabdly szerint a nemzeti bir6sdgnak
kell megallapitania az adott alapligy konkrét

30 — Ebben az értelemben Lorz, A. ,Internetwerbung
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel aus
gemeinschaftsrechtlicher Perspektive’, Gewerblicher

Rechtsschutz und Urheberrecht — Internationaler Teil, 2005.,
895. 0.

31 — Lasd Ruiz-Jarabo Colomer fétandcsnok 14. libjegyzetben
hivatkozott Damgaard-iigyben ismertetett inditvanydnak
38. pontjat.

korilményeire tekintettel>. Ez mindazonal-

tal nem gatolja a Birdsiagot abban, hogy értel-
mezési hatdskorének erejénél fogva megfelel6
szempontokkal szolgéljon a nemzeti biré sza-
madra annak lehet6vé tétele érdekében, hogy
az az unids jog és az atiilteté nemzeti jog al-
kalmazédsa sordn® képes legyen konkrétan
megéllapitani az ilyen rekldmozasi szdndék
fennallasat.

a) Az alapvetd jogok figyelembevétele az ér-
telmezés soran

70. Az értékelési szempontok kialakitdsa
soran egyuttal a sz(ik értelmezés lehet8ségét
is szemugyre kell venni, kiilonos tekintet-
tel arra, hogy a rekldmozas 2001/83 iranyelv
szerinti fogalma szovegénél fogva viszonylag
bizonytalan, és ezért az adott értelmezés sze-
rint rendkivil tdgan értelmezheté lehet, még-
pedig oly mddon, hogy az esetlegesen azokat
a cselekményeket is feloleli, amelyek mind az
adott eset koriilményeire, mind a relevins

32 — A 9. ldbjegyzetben hivatkozott Damgaard-iigyben hozott
itélet 23. pontja. Gonzdlez Vaqué, L., hivatkozas a 28. 1ab-
jegyzetben, 41. o., véleménye szerint a reklamozasi cél
megallapitdsa pusztdn kiinduldsi pontként szolgalhat a rek-
ldmozds és az egyéb tdjékoztatds kozotti elhataroldshoz. A
Biréség a nemzeti hatésdgokra és birésagokra bizta annak
feladatat, hogy a konkrét iigyre tekintettel megallapitsak,
hogy valamely meghatédrozott kozlés célja a gyogyszerek
rendelésének, széllitdsanak, értékesitésének vagy fogyaszta-
sdnak az elésegitése-e.

33 — A Biroség itélkezési gyakorlata szerint a nemzeti birésag fel-
adata az iranyelv céljanak elérése érdekében a nemzeti szaba-
lyozas rendelkezéseit alkalmazva azokat a lehet6 leginkabb a
kérdéses irdnyelv szovegére és céljara tekintettel értelmezni
(lasd a 11. labjegyzetben hivatkozott Gintec-iigyben hozott
itélet 38. pontjat és a C-397/01-C-403/01. sz., Pfeiffer és
tarsai egyesitett igyekben 2004. oktéber 5-én hozott itélet
(EBHT 2004, 1-8835. 0.) 113. pontjit.
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jogi héttérre tekintettel tiltdsra nem érdemes-
nek bizonyulnak.

71. A gyégyszerek nyilvanos reklamozasara
vonatkozd tilalom célja — mint mér kifejtet-
tem® — a betegek helytelen vagy nem targyila-
gos befolyasolastdl valé védelme, és igy végso
soron a kozegészség megovisa. A gyogysze-
rek reklamozdsat szabdlyoz6 jog e tilalom ré-
vén kiterjeszti a vénykotelezettség altal bizto-
sitott védelmet. E védelmi célra a reklamozas
fogalmdnak értelmezése sordn természetesen
szintén figyelemmel kell lenni. Amennyi-
ben az érintett informaciébol nem fakad a
fogyasztd egészségét érintd veszély, vagy az
informdciok visszatartdsa egyenesen a szan-
dékolttal ellentétes hatast valtana ki, az atfogo
tilalom objektive nem lenne igazolhatd.

72. Annak sziikségessége, hogy a rekld-
mozds fogalmit a madasodlagos jog szint-
jén sziiken értelmezziik, nem utolsésorban
egyrészt a jogi targy, amelynek védelmét az
el6irds célozza, masrészt a fogyasztokat és a
gyogyszergyartokat megilleté — az elsédle-
ges jog altal garantalt és mds irdnyt védelmet

34 — Lésd ajelen inditvény 57. pontjt.
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biztosité — jogok kozott elvégzends mérle-
gelésbdl fakad®™. E mérlegelésnek ezenfeliil
az aranyossag elvére mint a jogallamisag el-
vének kifejez6désére is tekintettel kell lennie.
Az unids jog éltaldnos jogelvei kozé tartozd
alapvetd jogok, valamint az ardnyossdg elve e
tekintetben a méasodlagos jog értelmezésének
keretéiil szolgdlé jogi hattér 1ényeges részét
képezik®.

73. Ahogy a Birdsig tobbszoér kimondta”,
nem engedheték meg ugyanis olyan intéz-
kedések a Kozosségen belil, amelyek osz-
szeegyeztethetetlenek az elismert alapvetd
jogok tiszteletben tartdsiaval. Az dallandd
itélkezési gyakorlat szerint az alapvetd jogok

35 — Hasonlé értelemben a német atiilteté joggal Ossze-
fiiggésben Stoll, V., ,Das Publikumswerbeverbot fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel — erste Anzeichen
einer Auflockerung’, Pharma Recht, 2004., 101. és azt kovetd
oldal, aki ugy véli, hogy a nyilvanos reklamozés tilalmanak
alapjogi igazoldsa mérlegelési eljardsokat indit meg. A szerzd
e tilalomban a gyarto, valamint a betegek alapjogilag védett
helyzetének korlatozését véli felfedezni.

36 — Hasonld kovetkeztetésre jutott Ruiz-Jarabo Colomer féta-
nécsnok a 14. ldbjegyzetben hivatkozott Damgaard-tigyben
ismertetett inditvanyénak 74. pontjdban, amikor megéllapi-
totta, hogy a kozegészség megdvasdra irdanyuld szandéknak
Osszeegyeztethetének kell lennie a véleménynyilvénitasi
szabadsag sajatossdgaival, mivel az e jog altal nydjtott véde-
lem azokra a megnyilvdnuldsokra is kiterjed, amelyeket az
egészségiigyi hatésigok az emlitett egészségvédelmi cél
szempontjabol veszélyesnek itélnek meg. Schroeder, W.,
»Die Auslegung des EU-Rechts’, Juristische Schulung, 2004.,
3.s2., 182. 0., ezzel 6sszefiiggésben az alkotmanyos értelme-
zés kivanalmérdl beszél. Ez kiillondsen azt foglalja magéban,
hogy az unids jog értelmezését minden esetben az Unié
alapvetd jogaihoz és az ardnyossag elvéhez kell igazitani.

37 — Lésd kiilonosen a C-260/89. sz. ERT-ligyben 1991. janius
18-an hozott itélet (EBHT 1991., 1-2925. o.) 41. pontjit, a
C-299/95. sz. Kremzow-iigyben 1997. majus 29-én hozott
itélet (EBHT 1997., 1-2629. o0.) 14. pontjét és a C-402/05. P.
és C-415/05. P. sz., Kadi és Al Barakaat International
Foundation kontra Tandcs és Bizottsag egyesitett tigyekben
2008. szeptember 3-4dn hozott itélet (EBHT 2008., I-6351. 0.)
284. pontjat.
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azon éltaldnos jogelvek kozé tartoznak, ame-
lyek tiszteletben tartasat a Birdsag biztositja.
Ennek sordn a Birésig a tagallamok kozos
alkotmanyos hagyomanyaibdl, valamint az
emberi jogok védelmére vonatkozé azon
nemzetkozi szerzédések nyujtotta irdnymu-
tatdsokbdl merit, amelyek kidolgozasdban a
tagallamok egyiittmiikodtek, vagy amelyek-
hez csatlakoztak. A tekintetben egyrészt az
emberi jogok és az alapvetd szabadsigok vé-
delmérél sz6l6 egyezmény (a tovdbbiakban:
EJEE) bir kiilonds jelentdséggel®. Az ezen
itélkezési gyakorlatban kidolgozott elveket az
EU 6. cikk(2) bekezdése erésitette meg. Esze-
rint ,az Unié a kozosségi jog dltalanos elve-
iként tartja tiszteletben az alapvetd jogokat,
ahogyan azokat az emberi jogok és alapvet6
szabadsagok védelmérél sz6l6, 1950. novem-
ber 4-én Rémaban alairt eurépai egyezmény
biztositja, tovabba ahogyan azok a tagallamok
koz6s alkotményos hagyomanyaibdl erednek”
Ezenkiviil a Birésag bizonyos altalanos jogel-
vek 1étezésének igazoldsa érdekében tobbszor
hivatkozott® az Eurépai Unié6 - Nizzéban
2000. december 7-én kihirdetett — Alapjo-
gi Chartéjara®, amely a lisszaboni médosit6
szerz6dés hatalybalépése 6ta az EUSZ 6. cikk

38 — Lasd killonosen a 37. lédbjegyzetben hivatkozott ERT-
tigyben hozott itélet 41. pontjat; a C-274/99. P. sz., Connolly
kontra Bizottsag tigyben 2001. mdrcius 6-dn hozott ité-
let (EBHT 2001., I-1611. o0.) 37. pontjat; a C-94/00. sz.
Roquette Freéres iigyben 2002. oktdber 22-én hozott ité-
let (EBHT 2002., I-9011. o.) 25. pontjat; a C-112/00. sz.
Schmidberger-tigyben 2003. janius 12-én hozott itélet
(EBHT 2003., I-5659. 0.) 71. pontjat; a C-540/03. sz., Parla-
ment kontra Tandcs tigyben 2006. junius 27-én hozott itélet
(EBHT 2006., 1-5769. 0.) 35. pontjét; a C-229/05. P. sz. PKK és
KNK kontra Tandcs tigyben 2007. janudr 18-dn hozott itélet
(EBHT 2007., 1-439. 0.) 76. pontjét és a C-71/02. sz. Karner-
igyben 2004. mércius 25-én hozott itélet (EBHT 2004.,
1-3025. 0.) 48. pontjat.

39 — Lésd a C-244/06. sz. Dynamic Medien tigyben 2008. februar
14-én hozott itélet (EBHT 2008., I-505. o.) 42. pontjat, a
C-438/05. sz., International Transport Workers” Federation
és Finnish Seamen’s Union tigyben 2007. december 11-én
hozott itélet (EBHT 2007., I-10779. o0.) 43. pontjit és a
38. ldbjegyzetben hivatkozott Parlament kontra Tanacs tigy-
ben 2006. junius 27-én hozott itélet 38. pontjat.

40 — HLC 364, 1.0.

(1) bekezdésének elsé albekezdése értelmé-
ben ugyanolyan jogi kotéerével bir, mint a
Szerz6dések™.

74. A Birésag véleménye szerint az alapvetd
jogok Unién beliili alkalmazanddsaga a tag-
allamok valamely irdnyelvet atiiltet§ jogsza-
bélyt értelmezni és alkalmazni hivatott hato-
sagaira és birésagaira is kiterjed. Igy a Birésag
a Bodil Lindqvist-iigyben hozott itéletben®
megallapitotta, hogy ezeknek amellett, hogy
sajait nemzeti jogukat egy meghatdrozott
irdanyelvvel 6sszhangban kell értelmezniiik,
arra is tgyelnitik kell, hogy az irdnyelv ne
olyan értelmezését vegyék alapul, amely el-
lentétes a kozosségi jogrend révén védelem-
ben részesitett alapveté jogokkal, vagy a ko-
z0sségi jog mas, olyan éltalanos elveivel, mint
az ardnyossag elve.

75. Az alland6 itélkezési gyakorlat szerint
egyébként akkor, ha valamely nemzeti sza-
bélyozds a kozosségi jog hatdlya ald esik, a
Birésagnak az el6zetes dontéshozatali elja-
rasban meg kell adnia minden értelmezési
segitséget, hogy a nemzeti birésig meg tudja
allapitani e szabalyozas alapvet6 jogokkal valé
Osszeegyeztethet8ségét, amelyek tiszteletben

41 — Lasd a C-407/08. P. sz., Knauf Gips kontra Bizottsig tigy-
ben 2010. jalius 1-jén hozott itélet (EBHT 2010., I-6375. 0.)
91. pontjit, és a C-555/07. sz. Kiiciikdeveci-iigyben 2010.
janudr 19-én hozott itélet (EBHT 2010., I-365. 0.) 22. pontjét.

42 — A C-101/01. sz. Bodil Lindqvist-iigyben 2003. november
6-an hozott itélet (EBHT 2003., I-12971. 0.) 87. pontja.
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tartasat a Birdsag biztositja®. Az aldbbiakban
ennélfogva az Osszes olyan alapvetd jogot
sorra kell venni, amelyet a 2001/83 iranyelv
88. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti
rekldmtilalom érint, és amely az els6dleges
joggal 6sszhangban 4ll6 megszoritd értelme-
zés mellett sz6l. Ezt kovetben az e rendelke-
z8s értelmezése szempontjabdl szintén hasz-
nos egyéb szempontokkal kell részletesen
foglalkozni.

i) A véleménynyilvanitas szabadsagéhoz valé
alapvet6 jog

76. A reklamozas tilalma elsésorban a Biré-
sag itélkezési gyakorlataban éltalanos jogelv-
ként elismert®, és az Eurépai Unié Alapjogi
Chartdja 11. cikkének (1) bekezdésében rog-
zitett véleménynyilvanitds szabadsigahoz

43 — Lasd a 37. labjegyzetben hivatkozott Elleniki Radiophonia
Tileorassi tigyben 1991. jinius 18-dn hozott itélet 42. pont-
jat; a C-159/90. sz. Grogan-iigyben 1991. oktéber 4-én
hozott itélet (EBHT 1991., I-4685. 0.) 31. pontjat; a 37. lab-
jegyzetben hivatkozott Kremzow-ligyben hozott itélet
15. pontjat és a 38. libjegyzetben hivatkozott Karner-iigyben
2004. mércius 25-én hozott itélet 49. pontjat.

44 — Lasd a 43/82. és 63/82. sz., VBVB és VBBB kontra Bizott-
sdg egyesitett tigyekben 1984. janudr 17-én hozott itélet
(EBHT 1984., 19. 0.) 34. pontjat; a 60/84. és 61/84. sz.,
Cinétheéque és tdrsai egyesitett tigyekben 1985. julius 11-én
hozott itéletet (EBHT 1985., 2605. 0.); a 352/85. sz. Bond van
Adverteerders és tarsai tigyben 1988. dprilis 26-4n hozott ité-
let (EBHT 1988., 2085. 0.) 40. pontjit; a 100/88. sz., Oyowe
és Traore kontra Bizottsdg tigyben 1989. december 13-dn
hozott itélet (EBHT 1989., 4285. 0.) 16. pontjat; a 37. lab-
jegyzetben hivatkozott ERT-iigyben hozott itélet 44. pontjét;
a 288/89. sz. Collectieve Antennevoorziening Gouda tgy-
ben 1991. julius 25-én hozott itélet (EBHT 1991., I-4007. o.)
23. pontjat; a 353/89. sz., Bizottsig kontra Hollandia tigy-
ben 1991. julius 25-én hozott itélet (EBHT 1991., 1-4069. 0.)
30. pontjat; a C-23/93. sz. TV10-tigyben 1994. oktdber
5-én hozott itélet (EBHT 1994., 1-4795. 0.) 23. és azt kovetd
pontjat; a C-368/95. sz. Familiapress-tigyben 1997. junius
26-4n hozott itélet (EBHT 1997., I-3689. 0.) 26. pontjit; a
C-60/00. sz. Carpenter-iigyben 2002. julius 11-én hozott
itélet (EBHT 2002., 1-6279. 0.) 42. pontjat és a 38. labjegy-
zetben hivatkozott Karner-tigyben hozott itélet 50. pontjat.

I - 3274

val6 alapvet6 jogot érinti. A véleménynyilva-
nitds szabadsagat a Birésag a demokratikus
tarsadalmak lényegi alapjanak tekinti, és itél-
kezési gyakorlatdban hivatkozik tovdbbd az
EJEE 10. cikkének (1) bekezdésére, valamint
az Emberi Jogok Eurépai Birdsaganak itélke-
zési gyakorlatéra.

77. Annak kapcsan, hogy a gydgyszerekkel
kapcsolatos internetes tdjékoztatds az ezen
alapvet6 jog dltal védett korbe tartozik-e, ra
kell mutatni arra, hogy ezen alapvet6 jog ko-
z0s eurdpai értelmezésének alapjaul szélesebb
véleményfogalom szolgdl. Eszerint vélemény
minden nézet, meggy6z6dés, megitélés, al-
lasfoglalds, tényallitds, valamint értékitélet,
tekintet nélkil annak mindségére és targy-
kérére®. A véleménynyilvénitds szabadsdga
altal védett kor a tisztdn gazdasigi érdeket

45 — Lasd Streinz, R., EUV/EGV-Kommentar, Miinchen 2003.,
Art. 11 Grundrechtecharta, 11. pont, 2597. o.; Calliess,
C., EUV/EGV-Kommentar (szerk.. Christian Calliess/
Matthias Ruffert), 3. kiadds, Miinchen 2007., Art. 11
Grundrechtecharta, 5. és 6. pont, 2578. o. Sporn, S., ,Das
Grundrecht der Meinungs- und Informationsfreiheit in
einer Europdischen Grundrechtscharta’, Zeitschrift fiir
Urheber- und Medienrecht, 2000., 540. o., rAmutat arra,
hogy a véleménynyilvanitds szabadsagdhoz valé alapvetd
jog hatarait tdgan kell meghtzni, midltal védelme nem
csak a véleményekre, hanem a tényallitdsokra is kiterjed.
Hasonlé értelemben Knecht, M., EU-Kommentar (szerk.
Jirgen Schwarze), 2. kiadas, Baden-Baden 2009., Art. 11
Grundrechtecharta, 6. pont, 2229. 0., aki szerint a vélemény
fogalma rendkiviil tagan értelmezendd, midltal mind a helyt-
all6 és hamis tényallitdsok, mind az értékitéletek kozzététele
védelemben részesiil.
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szolgalo reklamot is feloleli®. Az része az Ggy-
nevezett védett ,kereskedelmi kommunikaci-
6nak’, amely a vélemények, hirek és eszmék
kereskedelmi céla kozlését foglalja magdban
fuggetlenil attol, hogy sulypontja a tajékozta-
tason vagy a reklimozéson van-e¥. A gyogy-
szerre vonatkozé betegtdjékoztatd kozzété-
tele, a csomagoldsrol késziilt kép, valamint a
tovabbi informdciok tehat az alapjogilag vé-
dett véleménynyilvanitds szabadsiga korébe
tartoznak®. A Birésdg a Damgaard-iigyben
hozott itéletben a gydgyszerekre vonatkozd
informaciok terjesztését egyébirant f6szabaly
szerint a véleménynyilvanitas szabadsigahoz
val6 alapvetd jog hatélya ald sorolta®.

78. Ezen alapvet6 jog mindazondltal nem igé-
nyel korlatlan hatalyt, hanem az — miként azt
a Birésag az EJEE 10. cikkének(2) bekezdésé-
re utalva tobbszér megallapitotta® — kozér-
dekd céllal indokolt korldtozdsoknak vethet6
ald, amennyiben ezek torvényben meghatd-

46 — Lasd a 38. ldbjegyzetben hivatkozott Karner-iigyben
hozott itélet 51. pontjat és a C-245/01. sz. RTL Television
igyben 2003. oktdber 23-an hozott itélet (EBHT 2003.,
1-12489. 0.) 73. pontjat; Fennelly f6tanacsnok C-376/98. sz.,
Németorszdg kontra Parlament és Tandcs tgyben 2000.
junius 15-én ismertetett inditvdnydnak (a 2000. oktéber
5-én hozott itélethez kapcsolédé fétandcsnoki inditvany,
EBHT 2000., I-8419. 0.) 154. és azt kovetd pontjait. Lasd
az EJEB 1989. november 20-i Markt intern Verlag GmbH
és Klaus Beermann itéletet, Itéletek és Hatdrozatok Tira,
A. sorozat, 165. sz., és a 2001. junius 28-i VGT Verein
gegen Tierfabriken kontra Svéjc itéletet, [téletek és Hatdro-
zatok Tdra 2001-VI. Lasd tovabba Streinz, R., hivatkozés a
45. 1abjegyzetben, 11. pont, 2597. o; Calliess, C., hivatkozas
a 45. labjegyzetben, 6. és 10. pont, 2578. és 2579. o.; Reid, K.,
A practioner’s Guide to the European Convention on Human
Rights, 2. kiadas, London 2004., IIB-1765. pont, 318. o.

47 — Lasd az EJEB 1994. februar 24-i Casado Coca kontra Spa-
nyolorszag itélet, Itéletek és Hatdrozatok Tdra, A. sorozat,
285. sz., 35. és azt kovetd §-at.

48 — Ugyancsak lasd Lorz, A., hivatkozds a 30. libjegyzetben,

02. o.

49 — Lasd a 9. labjegyzetben hivatkozott Damgaard-iigyben
hozott itélet 23. pontjat.

50 — Uo., 26. pont és a 38. libjegyzetben hivatkozott Karner-
igyben hozott itélet 50. pontja.

rozott, az emlitett cikk tekintetében valamely
jogszer( célnak vagy céloknak megfeleld, és a
demokratikus tdrsadalomban sziikséges in-
tézkedéseknek mindsiilnek, azaz kényszerité
tarsadalmi sziikséglettel igazolhaté és kilo-
nosen a kitizott jogszert célhoz képest ara-
nyos eltérések.

79. Az egészség megévasa az EJEE-nek az
Alapjogi Charta 53. cikke(1) bekezdésének
elsé mondataval Gsszefiiggésben értelmezett
10. cikke (2) bekezdésének megfelel6en f6-
szabdly szerint jogszerd célnak mindsiil a vé-
leménynyilvanitas szabadsiaganak korlatozasa
tekintetében®'. A kozérdeki cél meghatérozd-
sa mindazonaltal a hatdskori rendhez kot6-
dik, és igy az Uni6 az alapvetd jogokba torté-
né beavatkozas legitimacidjaként csak azokra
a jogi targyakra hivatkozhat, amelyek védel-
mét az unids jog szerint maga hivatott biz-
tositani. A harmonizdciénak az egészségiigy
teriiletén torténd — az EK 152. cikk (4) bekez-
désének c) pontja szerinti — kizdrdsa ellené-
re az egészség mego6vasa annak horizontdlis
jellegére tekintettel mindenesetre ebben az
értelemben az uniés jog szempontjabdl jog-
szerl célként van elismerve, ami kiilonésen
az EK 95. cikk (3) bekezdésében, valamint az
EK 152. cikk (1) bekezdésében jut kifejezésre.
E rendelkezésekbdl kideriil, hogy valamennyi

51 — LésdaC-491/01. sz. British American Tobacco tigyben 2002.
december 10-én hozott itélet (EBHT 2002., I-11453. o.)
150. pontjat.
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kozosségi politika és tevékenység meghataro-
zasa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az
emberi egészségvédelem magas szintjét. Ha-
sonléakat rogzit az Alapjogi Charta 35. cikké-
nek masodik mondata is.

80. A Birosag itélkezési gyakorlata szerint az
érdekeket folyvast mérlegelni kell, és a konk-
rét gy Osszes koriilményére tekintettel kell
megéllapitani, hogy az érdekek kozotti meg-
felel6 egyensuly biztositott-e. A mérlegeléssel
szemben ugyanilyen kovetelményt tdmaszt az
Emberi Jogok Eurépai Birésiaganak itélkezési
gyakorlata®®. A jelen {igyben mindazondltal
szamitasba kell venni, hogy a reklamozds ab-
szolut tilalma, miként azt Fennelly fétanacs-
nok a C-376/98. sz., Németorszag kontra
Parlament és Tandcs tigyben ismertetett in-
ditvanyéban® a dohanytermékek folydiratok-
ban és hirlapokban torténé reklamozasanak
tilalmdval Osszefiiggésben taldléan megje-
gyezte, kiilongsen nagymérték(i beavatkozast
jelent f6ként a véleménynyilvanitds szabadsa-
gaba, és igy az igazolashoz kiilonleges indo-
kokra van sziikség arra vonatkozéan, hogy
egy kevésbé korlatozé intézkedés nem lett
volna kielégité. A rekldmozas tilalménak jog-
szerliségével szemben tamasztott kovetelmé-
nyek tehat rendkiviil magasak.

52 — Lasd az EJEB 2002. oktéber 17-i Stambuk kontra Németor-
szag itélet (37928/97. sz. panasz) 39. és 41. pontjat.

53 — Fennelly fétanacsnok 46. ldbjegyzetben hivatkozott Német-
orszag kontra Parlament és Tanacs ligyben ismertetett indit-
vényanak 164. pontja.
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ii) Az aktiv tdjékozodasi szabadsag

81. Kisegitd jelleggel, amennyiben a gyarté az
informdciokat a weboldaldn reklamjellegt6l
és kereskedelmi céloktdl mentesen ismerteti,
az aktiv tdjékozodasi szabadsag mint kiilonle-
ges alapjog alkalmazhatésaga is széba keriil-
het. E jog mésok tdjékoztatasahoz valé 6néllé
jogot biztosit fiiggetleniil attél, hogy erre sz6-
ban, irasban, nyomtatott vagy elektronikus
formdban keriil-e sor®. Az aktiv t4jékozdddsi
szabadsag rendszerint a véleménynyilvanitas-
hoz valé éltaldnos alapjog altal védett korbe
tartozik®. Az EJEE 10. cikkének(1) bekezdése
ennek megfelelen els6ként a véleménynyil-
vanitas éltaldnos szabadsdgat rogziti, majd
azt a masodik mondatban konkretizalja azzal,
hogy az az informacidk kozlésének szabadsa-
gat is magédban foglalja®. A véleménynyilvéni-
tds szabadsdgdhoz valé jog az Alapjogi Charta
11. cikke (1) bekezdésének mésodik mondata
szerint is magaban foglalja az informacidk
kozlésének szabadsigat anélkill, hogy ebbe
hatésagi szerv beavatkozhatna. E tekintetben
nem csak a sajat eszmék, hanem harmadik fe-
lek eszméinek és informdcidinak a kozlése is
védelemben részesiil.

54 — Lasd. Grabenwarter, C, Europdische
Menschenrechtskonvention, 4. kiadds, Miinchen 2009.,
5. pont, 269. o.

55 — Lésd Calliess, C., hivatkozds a 43. labjegyzetben, 8. pont,
2579. o.

56 — Léasd Frowein, J., Europdische Menschenrechtskonvention,
Kehl/Stra8burg/Arlington 1985., 2. pont, 225. o.
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82. Ezen alapvet6 jogra ugyanazok a korla-
toz6 szabalyok vonatkoznak, mint a sziikebb
értelemben vett véleménynyilvanitds szabad-
sagara, és igy hivatkozni lehet az el6z6ekben
kifejtettekre®.

iii) A vallalkozds szabadsaga

83. A gyogyszerek reklamozasinak tilalma
érinti tovabba az Alapjogi Charta 16. cikké-
ben és a Birdsdg itélkezési gyakorlataban el-
ismert vallalkozds szabadsagat. A viéllalkozas
szabadséaga a foglalkozds megvalasztdsa sza-
badsaganak kiilonleges formaja, amely 6nma-
gaban altaldnos kozosségi jogi elv rangjaval
bir’®. A kereskedelmi kommunikdcié szoros
kapcsolatban 4ll a vallalkozéas szabadsagaval.
A rekldmozas és a tdjékoztatds a termék ér-
tékesitésének elengedhetetlen feltételeiként a
vallalkozashoz valé alapvetd jog gyakorlasa-
nak tipikus form4jat jelentik.

57 — Lasd a jelen inditvany 78—80. pontjat.

58 — Lasd. Streinz, R., hivatkozds a 45. ldbjegyzetben, 4. pont,
2607. 0., mely szerint a Birdsag a foglalkozas megvalasztdsa-
nak szabadsagat mint a kozosségi jog altalanos elvét eddig az
elé terjesztett tigyek alapjan kizérélag a véllalkozas szabad-
sdgaként fejtette ki. Hasonlé értelemben Knecht, M., hivat-
kozas a 45. ldbjegyzetben, 1. pont, 2237. o.

84. Miként azt a Birdsag éllandé itélkezé-
si gyakorlatdban® megéllapitotta, ezen elv
azonban nem abszolut jogként jelenik meg,
hanem azt a tdrsadalomban betdltott sze-
repéhez viszonyitva kell figyelembe venni.
Kovetkezésképpen a szakmai tevékenység
szabad gyakorlasahoz valé jog korlatozhato,
feltéve, hogy ezek a korldtozdsok ténylege-
sen megfelelnek az Eurépai Uni6 dltal elérni
kivant kozérdekd céloknak, és a kitlizott cél
tekintetében nem jelentenek olyan aranyta-
lan és megengedhetetlen beavatkozdst, amely
csorbitana az igy biztositott jogok 1ényegét.

iv) A fogyasztd
szabadsaga

passziv  tdjékozodasi

85. Végezetiil a gydgyszerek reklamozdsanak
tilalma a fogyaszténak az Alapjogi Charta
11. cikkének(1) bekezdésében rogzitett pasz-
sziv tdjékozddasi szabadsagat is korlatozza.
A tdjékozddas szabadsidganak targyi védelmi
kore a teljes folyamatot magaban foglalja, az

”oz

informacio egyszer( atvételétdl kezdve annak

59 — Lésd a 4/73. sz., Nold kontra Bizottsag tigyben 1974. méjus
14-én hozott itélet (EBHT 1974., 491. o.) 14. pontjat; a
C-44/94. sz., Fishermen’s Organisations és tdrsai tigyben
1995. oktéber 17-én hozott itélet (EBHT 1995., I-3115. o.)
55. pontjat; a C-200/96. sz. Metronome Musik igyben 1998.
aprilis 28-an hozott itélet (EBHT 1998., 1-1953. 0.) 21. pont-
jat; a C-20/00. és C-64/00. sz., Booker Aquaculture és Hydro
Seafood egyesitett tigyekben 2003. julius 10-én hozott ité-
let (EBHT 2003., I-7411. o.) 68. pontjat és a C-37/02. és
C-38/02. sz., Di Lenardo és Dilexport egyesitett tigyekben
2004. jalius 15-én hozott itélet (EBHT 2004., I-6911. o.)
82. pontjat.
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feldolgozésdig és tarolasdig®. A passziv tdjé-
kozddasi szabadsagot az informdciékhoz valé
hozzaféréshez és azok fogadasdhoz valé jog-
ként nem lehet passziv cselekvési mddokra
korlatozédé szabadsdgnak tekinteni, hanem
az a személyek informdciok beszerzése iranti
igyekezetét is védelemben részesiti®'.

86. A gydgyszerek terén a betegek tdjékozo-
déshoz vald joga kiilonleges jelentéséggel bir
a ,tdjékozott beteg” 4j eszményképére tekin-
tettel, aki szdmadra a lehet6 legszélesebb kort
dontési szabadsagot kell biztositani kezelését
és gyogyszerezését illetGen, és aki ezdltal tar-
gyilagos és teljes kort felvildgositasra szorul®.
Igy az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak
cimzett kordbban emlitett kozleményben® a
Bizottsag abbdl indul ki, hogy a betegeknek
joguk van a tdjékoztatashoz; és ezért lehet6vé
kell tenni szdmukra, hogy hozzaférjenek az
egészségiikkel, a betegségekkel és az elérhetd
kezelésekkel kapcsolatos informéciékhoz.

60 — Lésd Streinz, R., hivatkozas a 45. labjegyzetben, 11. pont,
2597. 0.

61 — Lisd Grabenwarter, C., hivatkozds az 54. ldbjegyzetben,
6. pont, 269. o.

62 — A gydgyszerek reklimozdsdnak német jog szerinti tilalmaval
Osszefiiggésben ldsd példdul Stebner, F, ,Einschrinkende
Auslegung einzelner Normen des HWG am Beispiel des
BGH-Urteils vom 1. Mérz 2007 (I ZR 51/04) sowie anderer
Urteile und rechtspolitische Uberlegungen’, Pharma Recht,
2008., 25. o., aki kifejti, hogy a gy6gyszerek reklamozasardl
52616, 1965. julius 11-i német torvény (a HWG) killénosen a
nyilvanos rekldmozas terén szdmos megszoritast tartalmaz.
A keretfeltételek mindazonaltal a torvény hatélybalépése 6ta
jelentésen véltoztak. Igy a betegeket nagyobb egyéni fele-
16sség terheli, és nagyobb informacidsziikséglettel rendel-
keznek, amelyet szdmos forrdsbol — példaul az internetrdl
— elégithetnek ki.

63 — Lisd ajelen inditvény 15. ldbjegyzetét.
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A Bizottsagéllaspontja szerint® e tajékozddds-
hoz valé jog azt a koriilményt veszi szamitds-
ba, hogy mar nem pusztan arrdl van sz6, hogy
a betegek beszedik a felirt gyogyszereket,
hanem egyre fontosabb szerep jut nekik sa-
jat egészségiik ,menedzselésében” A betegek
eszerint aktivan foglalkoznak betegségiikkel,
nagy érdeklédést tandsitanak egészségiigyi
kérdések irant, és egyre nagyobb informécio-
sziikségletrdl tesznek tanibizonysagot. A Bi-
zottsag a ,tdjékozott beteg” — a betegek ella-
tdsban vallalt aktiv egyiittmiik6d6 szerepének
novekedését elrevetité — 0j eszményképének
értelmét a polgarok feleldsségvallalasanak
Osztonzésében litja, miként ez a Bizottsig
egészségpolitikai Fehér konyvébdl kideriil®.

87. Ezen 1Uj eszményképnek megfeleléen
manapsag tobb tagallam illetékes hatdsdga
egyre tobb informdciot tesz kozzé a betegsé-
gekkel és gyodgyszerekkel kapcsolatban akar
az internet, akdr folyéiratok, prospektusok,
kampdanyok, foglalkozdsok vagy szimpoéziu-
mok utjan. Ide tartoznak a gyégyszertarak és
a média éltal terjesztett informdciok is®. Az
azon kérdés eldontésére szolgal6 szempontok
vizsgalata sordn, hogy a gyogyszerekre vonat-
kozé informacidknak a gyartd részérdl torté-
né internetes kozzététele mennyiben mind-
sitendé rekldmozdsnak, részletesebben kell

64 — Lasd a Bizottsdg kozleményének ,A péciensek informdacids
szitkségletei és az ezzel jaré elényok és kockazatok” cimi
3. pontjat.

65 — Lasd a Bizottsag ,Egyiitt az egészségért: Stratégiai megko-
zelités az EU szamara 2008—-2013” cimii 2007. oktéber 23-i
Fehér konyvét, COM(2007) 630 végleges, 2. pont (,K6z6s
egészségligyi értékekre alapozott stratégia”).

66 — Lasd a Bizottsag kozleményének ,A tagéllami gyakorlat”
cimi 2.1. pontjat.
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foglalkozni a gydgyszerek terén végbement
ilyen fejlédés kovetkezményeivel.

b) Az egyes értékelési szempontokrdl

88. Az aldbbiakban — mint azt mar a jelen
inditvany 69. pontjaban jeleztem — meg kell
hatdrozni néhany olyan objektiv szempontot,
amely a nemzeti birénak segitséget nyujthat
azon kérdés eldontése sordn, hogy egy adott
gyogyszerre vonatkozé internetes kozzététel
a konkrét tigy 6sszes kortilményére figyelem-
mel rekldmozasi szindékot jelez-e.

i) A szerzdség feltételes jelzésértéke

89. Els6ként azzal a kérdéssel kell foglalkozni,
hogy milyen jelent6ség tulajdonithaté vala-
mely termékre vonatkozé informaécié szerzé-
ségének. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének meg-
fogalmazasa 6nmagédban nem teszi lehetévé
a rekldmozasi célu és a kizarolag tajékoztatod
jellegli kozlések kozotti elézetes kiilonbség-
tételt pusztan a kozlés kibocsatodja alapjan®.

67 — Ebben az értelemben mar Ruiz-Jarabo Colomer fétanacsnok
a 14. ldbjegyzetben hivatkozott Damgaard-ligyben ismer-
tetett inditvinydnak 56. pontjiban. Szintén ugyanebben az
értelemben De Grove-Valdeyron, N., hivatkozds a 14. lab-
jegyzetben, 356. o.

Sokkal inkabb e rendelkezés pontos teleoldgi-
ai értelmezésére van sziikség.

90. Az a korilmény, hogy az alapiigyben a
gyarté a maga éltal el6allitott gydgyszerekre
vonatkoz¢ informdacidkat tesz kozzé, mégpe-
dig a lakossag széles rétegei szamdra elérhetd
interneten, elismerten erés jelzésértékkel bir
e tevékenységnek a fent emlitett fogalom-
meghatdrozds szerinti rekldmozasként tor-
ténd besoroldsara nézve, kivalt, hogy a gyar-
ténak rendszerint gazdasagi érdeke flizédik
a forgalmazashoz. E kovetkeztetést — mint
majd a kovetkez6kbdl kideriil — a Birésagnak
az Eurdpai Unié gyogyszerjogdhoz f(iz6d6
eddigi itélkezési gyakorlata is aldtdmasztja.

91. Igy a Birésag a Ter Voort-iigyben hozott
itéletben®® egy terméknek a 65/65 iranyelv®
1. cikke 2. pontjanak elsé bekezdésében fog-
lalt, a , kiszerelés szerinti” gyégyszer fogalom-
meghatdrozdsa értelmében vett gyogyszer-
ként torténé besoroldsaval Osszefiiggésben
megallapitotta, hogy ,a gydrto vagy az eladé
olyan magatartdsa, kezdeményezései és in-
tézkedései, amelyekben arra irdnyul6 szan-
dék fedezhetd fel, hogy az atlagosan koriilte-
kint6 fogyasztéban azt a benyomast keltsék,
hogy a forgalomba hozott termék esetében

68 — A C-219/91. sz. Ter Voort-ligyben 1992. oktéber 28-in
hozott itélet (EBHT 1992., I-5485. o.).

69 — A bejegyzett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos, tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megalla-
pitott rendelkezések kozelitésérél szol6, 1965. januar 26-i
65/65/EGK tandcsi irdnyelv (HL 22., 369. 0.).
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gyogyszerrdl van szd, iranyaddak lehetnek a
termék kiszerelés szerinti gyogyszerré min6-
sitése szempontjabol””’. A Birdsag véleménye
szerint ,kiillonosen az a kortilmény, hogy a
gydrté vagy az elad6 a termék vasdrlojanak
olyan tajékoztatdt killd, amelyben ezt terapids
hatast szerként tiinteti fel vagy ajanlja, don-
t6 jelzésil szolgal a gyart6 vagy az eladé arra
irdnyuld szandékara nézve, hogy a terméket
gyogyszerként hozzik forgalomba”'. Mids
széval a gyarténak bizonyos koriilmények ko-
z6tt bizonyos természetszert szdndékot kell
tulajdonitani sajat termékeinek reklamozasat
illetéen, amelyre figyelemmel kell lenni.

92. A Birésag azonban a Damgaard-iigyben
hozott itéletben is hangsutlyozta, hogy ,a
gybgyszerre vonatkozo kozlés kibocsatdjanak
helyzete, kiillondsen a gydgyszert gydrté vagy
forgalmazé vdllalkozdssal valé viszonya [...]
segit a kozlés reklam jellegének megallapita-
sdban”? A Bir6sag ennélfogva kozvetetten
abbdl indul ki, hogy a harmadik félnek a gyar-
téhoz val6 kozelsége befolydsolhatja annak
megitélését, hogy a harmadik fél egy megha-
tarozott gyégyszerrdl szdlo tajékoztatdjaban
valéban semleges-e, vagy inkdbb a gyarto ér-
dekeit teszi magaéva. FGszabdly szerint nem

70 — A 68. ldbjegyzetben hivatkozott Ter Voort-ligyben hozott
itélet 26. pontja (kiemelés t6lem).

71 - Uo., 27. pont (kiemelés t6lem).

72 — A 9. labjegyzetben hivatkozott Damgaard-iigyben hozott
itélet 24. pontja. A Birdsag e tekintetben kovette Ruiz-Jarabo
Colomer fétandcsnok allaspontjat, aki 2008. november
18-an ismertetett inditvanyanak 56. pontjaban megallapi-
totta, hogy a kozlés kibocsétdja és a gyodgyszeripari vallal-
kozds kozotti kapcsolat killonosen fontos kortlmény. A
fétanacsnok részletesebben utalt arra, hogy e kapcsolat
ugyan nem meghatdrozé tényezS, de kiillonosen fontos
koriilmény, mivel nem gyakori, hogy harmadik fél a gyégy-
szerre vonatkozé informacidkat reklamozasi céllal terjeszti.
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zdrhat6 ki tehdt az, hogy a gyartd, ha maga
teszi kozzé a sajat gyogyszerére vonatkozo
informadciodkat, f6szabaly szerint reklamozasi
céllal jar el.

93. Ugy vélem, hogy e kovetkeztetés bizo-
nyos koriilmények kozott ugyan elfogadhatd,
mindazonaltal nem minden esetben helytallo,
mivel a gyartd altali informaciokozlés hatte-
rében sokféle motivacié allhat. A feltevés,
mely szerint a gyartd altali minden informa-
cidkozlés az értékesités novelését célozza, tul
tag gyogyszerreklam-fogalmat feltételezne.

94. Amint azt ugyanis az MSD meggy6zen
kifejti, az informacidkozlés osszefiigghet pél-
ddul a vallalat altalanos koézonségszolgalata-
val, anélkil, hogy az in concreto az értékesi-
tések novelését céloznd. Inditékul szolgalhat
példdul a vallalat gydgyszerei tekintetében
maganszemélyek részérdl az interneten koz-
zétett, nem ellendrzott és igy kétes informdci-
o6kkal szemben tartalmilag helyes informacidk
kozzétételének a szandéka. A gyartd termé-
szetszerlien elsé kézbdl szdrmazd ismere-
tekkel rendelkezik, és 6 van a legmegfelel6bb
helyzetben ahhoz, hogy felismerje a téves in-
formacidkat, és kovetelje azok eltavolitasit.
Az ilyen intézkedés példdul nem bizonyos
termékek értékesitésének novelését, hanem
sokkal inkéabb a véllalat és dolgozdi j6 hirének
védelmét szolgalna. A gyartd tovabba az ilyen
intézkedéssel a gydgyszert mar korabban be-
szerz6, de a betegtdjékoztatot elvesztd bete-
gek tdjékoztatasara is torekedhet. A fogyasz-
té egészségre artalmas, a betegtdjékoztatds
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tanulmanyozasa nélkili 6ngyogyszerezésé-
nek esetleges veszélye esetén az 6ngyogysze-
rezés megakaddlyozdsa a vallalat érdekét is
szolgdlja, példaul a rossz hirnév okozta karok
vagy akdr a kdrtéritési felel6sség megel6zésé-
vel”. Végezetill annak széndéka sem vitathaté
el a gydgyszergyart6tl minden tovabbi nél-
kiil, hogy egyszertien csak figyelembe kivénja
venni a nyilvanossdg informdcidsziikségletét
és tajékozdédashoz vald jogat, példaul a vélla-
lat dtlathatosaganak rekldmozésa céljabol.

95. Ez jol mutatja, hogy a gyart6 altali in-
formacidkozlés nem minden tovabbi nélkiil
tekinthet$ a gyogyszerek rendelésének, szal-
litdsdnak, értékesitésének vagy fogyasztdsd-
nak elGsegitését célzé intézkedésnek. Sokkal
inkdbb egyéb koriilményeknek is fenn kell

" .

allniuk az ilyen mindsités igazoldsahoz.

73 — Ebben az értelemben von Hoff, K., ,Zuldssigkeit des
Einstellens von Beitrigen iiber Arzneimittel bei Wikipedia
und  diesbeziigliche =~ Uberwachungspflichten  und
Loschungsanspriiche pharmazeutischer Unternehmen’,
Pharma Recht, 2010., 49. o., aki szerint a gyogyszervillala-
tok javara az interneten jelenlév$ gyo6gyszer-informdaciok
altalaban és a Wikipedian jelenlévé gyogyszer-informéciok
killonosen egyrészt a betegtdjékoztatds és a marketingér-
dekek, mésrészt a gyogyszerek reklamozasénak jogi korla-
tai és a felel6sségi kockdzatok kozott laviroznak. Egyuttal
egy gyogyszerre vonatkozé tartalmilag helytelen, negativ
Wikipedia-bejegyzés jelends veszélyt jelenthet a betegekre
és stlyos gazdasagi kovetkezményekkel jarhat a gydgyszer-
gyarté szamdra, és igy az efféle bejegyzések kijavitasdban,
illetve torlésében az érintett vallalatok érdekeltek lehetnek.

A Bizottsdg megkozelitésének megfeleléen™
figyelembe kell venni tobbek kozott a széban
forgé informacidk targyat és tartalmat, a cim-
zetti kort, valamint az azok nyilvanossaghoz
kozvetitésére szolgalé médiumok kialakitdsa-
nak formajat.

96. Még miel6tt azonban ezen értékelé-
si szempontokkal részletesen foglalkozni
kezdenék, szeretnék ezzel Osszefiggés-
ben néhany révid észrevételt tenni az dllam
gyogyszerekre vonatkozé informdcidk ter-
jesztésében jatszott szerepére vonatkozdan,
amely a tdrgyaldson is felmeriilt. Azon tényre
tekintettel, hogy a puszta szerzéség — mint
madr lattuk — 6nmagaban keveset arul el a
gyarté motivaciéjardl, ha az a gyégyszerekre
vonatkozé informdcidkat tesz a nyilvanossag
szdmara hozzéférhet6vé, nem tlinik meg-
gy6zének szamomra a portugal kormany ki-
fogdsa, mely szerint az efféle informacidkat
sziikségszertien allami szervek utjan kell koz-
zétenni. Sokkal inkabb elképzelheték olyan
informécidkozvetitési modellek, amelyekben
példaul a gyarténak — éllami feliigyelet és
egy pontosan meghatdrozott, a vénykoteles
gyogyszerek rekldmozasinak unids jogi ti-
lalmat is magédban foglalé szabalyozasi keret
betartdsa mellett — ugyantgy engedélyezik,
hogy az interneten sajit maga tegyen kozzé a
gyogyszerekre vonatkozé informdacidkat. Az
iranyelvnek az ilyen dllami rendszerrel elérni

74 — Lasd a Bizottsig beadvénydnak 14. pontjat.
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szandékozott céljai szamomra az informéciok
gyarté altali kozvetitése esetén is elérhetének
tlinnek. Az ilyen megkozelités elénye nem
utolsésorban az elsé kézbdl szarmazé szak-
ismeret optimalis kihasznaldsaban rejlik. Tu-
databan vagyok ugyan annak, hogy az egész-
ségligyi informaciés rendszerek kialakitdsa
alapvet6en a tagallamok hataskorébe tarto-
zik. Ez mindazonaltal nem mentesiti a tagal-
lamokat az aldl, hogy a gy6gyszerek nyilvanos
rekldmozasara vonatkozé unids jogi szabalyo-
zdsnak a nemzeti jogba vald atiiltetésekor a
betegek tdjékozdddshoz valo jogara, valamint
a gyarto jogaira is megfelel6en tekintettel le-
gyenek, és a mar 1étez6 rendszereket adott
esetben feliilvizsgdlatnak vessék ald.

ii) Az informdcio targya

97. Az informacié targyat az alapligyben —
az el6zetes dontéshozatalra utalé végzés
adatai szerint — az MSD dltal gyartott tobb
vénykoteles gydgyszer képezte. A vénykoteles
gyogyszerek nyilvanos rekldmozasanak tilal-
ma elsé pillantdsra igazolhaténak tlinik, mi-
vel e szerek helytelen haszndilata a fogyaszt
egészségére nézve oly annyira silyos kovet-
kezményekkel jarhat, hogy a szigord vény- és
gyogyszertarkényszer sziikségesnek tlinik.
Maisfel6l az ongyogyszerezés veszélyének
éppen az ilyen tipust gyogyszerek esetében
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joval csekélyebbnek kell lennie, mint a nem
vénykoteles készitmények esetében, kiilonos
tekintettel arra, hogy azok — legaldbbis tor-
vényes Uton — nem szerezhet6k be elézetes
orvos- és gydgyszertar-latogatds, valamint az
ezzel egyiitt jaré tandcsadds és vizsgalat nél-
kil. A reklam éltal elgidézett esetleges csébi-
tas ezért nem valthat6 kozvetleniil a vasarlast
érintd elhatarozdsra.

98. Igaz, hogy nem zarhat6 ki teljesen, hogy
a gyogyszerekre vonatkozé informécioknak
a gydgyszeripari csoport honlapjan torténd
kozzététele végsé soron befolyasolhatja az
efféle termékek értékesitését. Az egyszeri
informdciokozlés mindazondltal fészabaly
szerint csak rendkiviil korlatozott mértékben
alkalmas a gyogyszer eladasdnak novelésére,
mivel a vénykotelezettség azt eredményezi,
hogy egyedill az orvos dontheti el, hogy ad-e
ki rendelvényt, és ha igen, melyik gyogyszer-
re. Az ehhez sziikséges informdcidkat rend-
szerint a szaksajtébol, valamint a gydégyszer-
vallalatoktol szerzi be.

99. A betegek kiegészitd jellegti tijékoztatdsa
kétféleképpen hathat fogyasztéi magatarta-
sukra. A betegtdjékoztatd interneten torténd
el6zetes atolvasdsa egyrészt azt eredményez-
heti, hogy a beteg a lehetséges kockazatokra
és mellékhatdsokra tekintettel tiltakozik egy
bizonyos gyogyszer rendelése ellen. A koz-
zététel ennyiben egyenesen az értékesitést
gatld hatassal birna. Az internetrdl szarmazé
tdjékoztaté anyag mdsrészt azt eredményez-
heti, hogy a beteg felhivja orvosa figyelmét
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egy meghatarozott készitményre, amely sz6-
ba keriilhet, és csak ezdltal teszi lehetévé a
rendelvény kiaddsat. Ennek ellenére azon-
ban f@szabdly szerint abbdl kell kiindulni,
hogy az orvos a betegénél jobban tdjékozott
a lehetséges gydgyszerekrdl. Ezenfeliil rend-
kiviil valdszintitlen, hogy egy laikus személy
az interneten torténd célzott kutatds révén
megfelel6 készitményre bukkan, kiilonosen,
mivel a termékinformacidk lehivasa f6szabaly
szerint a termék nevének ismeretét feltéte-
lezi. Végezetiil pedig a rendelésre vonatkozé
végs6 dontés mindig az orvosndl marad. Az
internetrdl szarmazd tdjékoztat6 anyag tehat
csak kozvetetten képes befolyasolni a vasarléi
magatartast, mégpedig csak az orvoson ke-
resztiili keriil6vel, akinek a termékkel kritikus
hozzaallassal kell foglalkoznia, és aki képzett-
sége folytan erre valéban képes is.

100. Az informdcié tehdat még csak nem is
alkalmas az értékesités novelésére. Az ellen-
tétes dallaspont, amely azt feltételezi, hogy
az orvos nem tud kibujni betegei egy adott
gyogyszer részikre torténd felirdsara vonat-
kozé kivansigainak teljesitése aldl, és az or-
vost ily médon a beteg és a gydgyszervallalat
kozotti kozvetitdi szerepre karhoztatja, egyal-
taldn nincs tekintettel az orvos egészségligyi
rendszerben elfoglalt kozponti szerepére. En-
nek ellenére az orvosoknak valamennyi tag-
allamban tiltjdk a nem megfelel6 gyogyszerek
rendelését vagy a gyogyszerrel valo visszaélés

tdmogatdsat. Az orvosok e tekintetben — mi-
ként azt a Bir6sag utoljira az Association of
the British Pharmaceutical Industry {igyben
2010. aprilis 22-én hozott itéletében”™ meg-
allapitotta, a kotelességszert eljarast biztosi-
tani hivatott biintet6-, felel¢sségi, munka- és
tarsadalombiztositasi jogi szabalyok hatélya
alatt dllnak’.

101. A helytelen hasznalat veszélye a vény-
koteles szerek esetében a mar felirt konkrét
adagra korlatozédik. A készitmény helytelen
célra torténd hasznalata vagy helytelen ada-
goldsa e tekintetben a beteg egészségének
kérosodasdhoz vezethet. Az efféle veszélyek
mindazonaltal nem példaul a reklimozas ha-
tdsdnak tudhatdk be, és igy a reklamozds at-
fogé tilalma e szempontbol nem indokolhaté.
Ellenkezbleg: a betegtajékoztatd, valamint a

75 — A Birésag a rendelvényt kiad6 orvos szakmai kotottségeit
utoljira a 16. libjegyzetben hivatkozott Association of the
British Pharmaceutical Industry tigyben hozott itélet 40. és
41. pontjdban ismerte el. A Birdsag e helyiitt megallapi-
totta, hogy a gyogyszert feliré orvos — etikai szempontbdl —
koteles arra, hogy ne irjon fel egy adott gyégyszert, ha ez
nem felel meg betege kezelésének, annak ellenére, hogy e
gyogyszer felirdsa tekintetében léteznek kozjellegt pénzigyi
osztonz6k. A Birdsag egyuttal ramutatott arra, hogy vala-
mennyi orvos kizaroélag csak a kozegészségiigyi hatésagok
ellendrzése mellett gyakorolhatja hivatasat, amely ellenér-
zést — akar kozvetetten, akar kozvetleniil — az e tekintetben
megbizott szakmai szervezet kozvetitdje gyakorolja.

76 — Lasd erre vonatkozéan tovabbda Hondius, E., ,General
Introduction’, in: The development of medical liability
(szerk. Ewould Hondius), 3. kétet, 2009., 7. o., aki arra mutat
rd, hogy az orvosok magatartisdra nem csupén felelésségi,
hanem szakmai etikai és etikai szabélyok is vonatkoznak. A
szerz6 az ilyen kotottségre vonatkozo példaként az 1940-ben
alapitott francia ,Ordre des médecins”-re (orvosok szakmai
egyesiilete) hivatkozik, amely 1941-ben adta ki az orvosi
szakmdra vonatkozé elsé etikai kédexet. A szerzé adatai
szerint a 19. szdzad folyamdan tobb tagéllamban alapitottak
szakmai egyesiileteket azzal a céllal, hogy az orvosi szakma
szakmai alkalmassagéat elismerjék. Azok hozzdjarultak az
orvosi tevékenység egyfajta professzionalizmusénak elisme-
réséhez fiiggetlentil attdl, hogy az adott kezelést a szakma
elismert képviselje vagy egy kezd6 orvos végezte-e.
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vénykoteles gydgyszerekre vonatkozo tovabbi
targyilagos informdciok utdlagos internetes
rendelkezésre allasa egyenesen megel6zhe-
ti az ilyen helytelen kezelést azaltal, hogy az
tjfent felhivja a figyelmet a veszélyekre. Ez
éppen a betegtdjékoztatd beteg altali — nem
kizérhaté — elvesztésének esetében kiilono-
sen relevans. Szamos olyan valdészind helyzet
képzelhet6 el, amely a fogyasztott gydgyszer
betegtajékoztatdjanak ismételt tanulmanyo-
zasat teszi szitkségessé. A beteg ugyanis elve-
szitheti a betegtdjékoztatét, de el is utazhat,
és azt egész egyszerien otthon felejtheti, vagy
azt véletlentl akar ki is dobhatja, midltal ta-
gadhatatlanul a betegség kezelésére vonatko-
z6 fontos informdcidk vesznek el. Ennyiben
egyet kell érteni a kérdést elSterjesztd birdsag
allaspontjaval, mely szerint az interneten az
adagoldst, a kockazatokat, a mellékhatdsokat
és a lehetséges reakcidkat illetéen rendelke-
zésre bocsatott szakinformdcidk feltétleniil
alkalmasak lehetnek arra, hogy a ,tdjékozat-
lan 6ngyégyszerezés” veszélyeit megakada-
lyozzak vagy csékkentsék”.

iii) Az informdcio tartalma

102. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) be-
kezdése  szerinti fogalom-meghatdrozas

77 — Lésd az el6zetes dontéshozatalra utal6 végzés 14. pontjat.
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értelmében vett reklamozasként térténd be-
sorolds éppen egy olyan helyzetben, amely-
ben a széban forgd cselekmény targyilagos
informaciok kozlésében meril ki, nehéznek
tlinik, mivel a reklam jelleg nem kétségtele-
nil allapithaté meg. Annak megallapitdsakor,
hogy a reklamozasi szandék adott-e, az infor-
madcié konkrét tartalma kiemelked$ jelentd-
séggel bir. Az el6zetes dontéshozatalra el6-
terjesztett kérdésbdl kideriil, hogy a széban
forgé weboldal csak azokat az engedélyezési
eljarasban az engedélyezd hat6sag elé terjesz-
tett informdciokat tartalmazza, amelyek a
készitmény valamennyi megszerzdje szamara
amugy is hozzaférhet6k. E kijelentésbél arra
lehet kovetkeztetni, hogy a széban forgé ada-
tok nyilvanvaléan nem haladjak meg azt, amit
a cimkézés és a betegtdjékoztaté amugy is tar-
talmaz. Tehat a 2001/83 iranyelv 54. cikkében
felsorolt adatokrol kell, hogy sz6 legyen. Ezek
korébe tartoznak tobbek kozott a gydgyszer
Osszetevéinek mindségi és mennyiségi adatai,
a terdpids javallatokra, ellenjavallatokra és a
mellékhatdsokra vonatkozé adatok, az adago-
lasra, a gyogyszerformadra, a gyogyszer alkal-
mazdsanak moédjara és a feltételezett felhasz-
nalhatésigi idétartamra vonatkozé adatok,
a tuladagoldsra vonatkoz6 adatok (tiinetek,
elsésegély, antidotum), a fogyasztas révén a
gépjarmivezetésre és gépkezelési képességre
gyakorolt hatdsokra vonatkozé adatok.

103. Ennek kapcsan mindenekel6tt arra kell
utalni, hogy a 2001/83 iranyelv 86. cikké-
nek (2) bekezdése a cimkézést és az ahhoz mel-
1ékelt betegtajékoztatdt kifejezetten kiemeli a
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gyogyszerek reklamozasira vonatkozd tila-
lom hatalya alél”®. Ebbél az kévetkezik, hogy
f6szabdly szerint sem a betegtajékoztatd, sem
a kiilsé taroléedényre nyomtatott adatok nem
rendelkeznek gydgyszerjogi relevancidval.
Miként azt az Egyesiilt Kirdlysig kormanya
helytélléan megjegyzi”®, ennek oka csak az
lehet, hogy a csomagolas és a betegtdjékozta-
t6 a betegek lényeges informdcidkkal torténé
ellatasat szolgdalja, nem pedig a gydgyszer ér-
tékesitésének stb. az elésegitését.

104. Ettdl eltekintve nem hagyhat6 figyelmen
kivill az, hogy az ellenjavallatok, valamint a
mellék- és kolcsonhatasokra torténé utalasok
nem ritkdn uraljak a betegtdjékoztatokat, és
igy azok a beteget inkdbb visszatartjak a ké-
szitmény megvésarlasatél és hasznalatatdl,
mint batoritjak arra.

105. Felmeriil mindazonaltal a kérdés, hogy
alkalmazhat6-e ezen értékelés a betegtajékoz-
taté interneten torténé kozzétételére. Igaz,
hogy az a koriilmény, hogy egy bizonyos in-
formacié kotelezéen feltiintetend$é adatnak
mindsiil, fészabély szerint nem all ellentétben

78 — Ugyancsak ebben az  értelemben  Marwitz, P,
sInternetapotheken zwischen Gerichten und Gesetzgebern’,
Multimedia und Recht, 2004, 218. o.

79 — Lisd az Egyesiilt Kirdlysaig kormanya inditvanyanak
12. pontjat.

azzal, hogy az mas Osszefiiggésben reklamnak
mindsiiljon. Amennyiben azonban nem all-
nak rendelkezésre a reklimma mindsitést ala-
tdmaszto egyéb elemek, a kotelezGen feltiin-
tetendd adatok interneten torténé széveghti
idézése ezt nem igazolhatja. E kovetkeztetés
a rekldmtilalom madr emlitett védelmi céljara
tekintettel helytall6, ha arra gondolunk, hogy
a szoban forgo gydgyszert és az azzal Ossze-
fiiggé informacidkat az illetékes hatdsagok
a 2001/83 iranyelv 61. cikkének megfeleléen
egyszer mar ellendrizték és jovahagytdk. Ez
az ellenérzés az iranyelv 62. cikkének meg-
felelen kifejezetten az esetlegesen reklam
jelleggel rendelkezé adatokra terjed ki. Egyet
kell tehat érteni a Bizottsdggal abban, hogy
a fogyasztot a kozlés tartalma feldl az adott
korillmények kozott nem fenyegeti veszély™.
Kétséges tehat, hogy az informaciékozlés
ilyen korldtozdsa, mely az alapiigy alapjaul
szolgdl, sziikséges-e az egészség védelméhez.

106. Megallapithat6 tehat, hogy nem felté-
telezhetd a reklamozasi szandék, ha a gyarté
weboldala a hatdsdgilag jévdhagyott adatok
szerkesztetlen és csonkitatlan bemutatasat
tartalmazza a betegtdjékoztatd, az alkalma-
zasi el6irds vagy valamely gyégyszerhat6sag
nyilvdnosan hozzaférhet6 validalasi jelentése
formdjéban. A ddn kormannyal® egyet kell
érteni abban, hogy az ilyen informdcié sem

80 — Lésd a Bizottsag inditvanyanak 17. pontjat.
81 — Lésd a ddn kormany inditvdnydnak 10. pontjat.
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formdjanal, sem tartalmandl fogva nem rek-
lam jellegti. Masféle értékelés bizonyos koriil-
mények kozott csak akkor fogadhaté el, ha a
gyégyszerre vonatkozé és a gyarté éltal szer-
kesztett informécidkrol van sz6, amennyiben
azok nem biztonsagi célokat szolgdlé sziiksé-
ges adatok.

107. Az altalam képviselt allaspont alata-
masztisira végezetil egy tovabbi rendszer-
tani érv is felhozhatd. Az irdnyelv 86. cikké-
nek (2) bekezdése értelmében a gyogyszerrel
kapcsolatos kérdés megvalaszolasat szolgalé
levelezés, valamint tényszerd, tdjékoztatd
jellegii bejelentések és referenciaanyagok ta-
jékoztatasnak, nem pedig népszerdsitési vagy
rekldmozasi intézkedéseknek tekintenddk.
Ha a véllalat alapvetd, jévdhagyott informa-
cidinak a beteg egy gyogyszerrel kapcsolatos
kiilonleges kérdésének megvalaszolasat szol-
galé rendelkezésre bocsitisa nem mindsiil
rekldmozasnak, akkor aligha indokolhatd,
hogy pontosan ugyanezen informdciék inter-
netes — az érdekl6dék szamara hozzaférhe-
té6 — kozzétételének miért kellene mas ered-
ményre vezetnie. Az internetes kozzététel
pusztan a konkrét kiillonleges kérdések meg-
valaszolasdnak kényelmesebb és hatdsosabb
kommunikacids eszkoze.

108. Ezen érvek a reklamozas fogalmanak oly
moédon torténd értelmezése mellett szélnak,
hogy a gyérto éltal a fogyasztdval kozolt ob-
jektiv, tartalmilag helytdllé és a hatdsagilag
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jovahagyott hasznalati, illetve szakinforméci-
o6kkal 6sszhangban 4ll6 termékinformacidk —
kiilonosen, ha azokat az interneten kozlik —
nem tartoznak annak hatdlya ald.

iv) A cimzetti kor és a kialakitési forma

109. A rekldmozas és az egyéb tajékoztatas
elhatdroldsdnak tovébbi szempontjaiként az
adott cimzetti kor és az informdcio terjeszté-
sére hasznalt médium kialakitasanak forma-
ja johetnek szdmitasba, és e tekintetben az a
meghatarozé, hogy az adott informacié pél-
ddul konzultaciés céllal egy szakemberekbdl
all6 kornek vagy potencidlis betegnek szdl-e.
Ez az adott weboldal egyedi vizsgalata révén
allapithat6é meg.

110. Mindenekel6tt emlékeztetni kell egy-
részt arra, hogy az internet manapsig —
miként azt a lengyel kormdny helyesen
megjegyzi — a széles nyilvanossdg szamdra



MSD SHARP & DOHME

hozzéférhetd tomegtajékoztatasi eszkoz™.
Az internet a barmely tipust informaciék
megszerzése és tovdbbitdsa szempontjabdl
maér régéta fontos szerepet jatszik. Ezzel
Osszefiiggésben nem szabad emlités nélkiil
hagyni tovabbd az internet mint a kiilonféle
termékek — koztiik gydgyszerek — értékesité-
sét szolgdlo, hatdrokon dtnyuld, és ezaltal az
egészségvédelmet Gj kihivasok elé allité vir-
tudlis piactér (ugynevezett ,E-Commerce”)
jelentségét. Mindazondltal az internetnek
nem minden teriilete nyitott barki szaimara. A
weboldal gazdaja rendszerint ugyanis rendel-
kezik olyan muszaki lehetéséggel, mellyel jel-
szévédelem ttjan kizarhat bizonyos oldalakat
a nem jogosultak altali hozzéaférésbdl, és azt
ily mddon eleve egy bizonyos érdeklédéi kor-
re, példaul szakemberekre korldtozhatja®. Az
alaptigyben mindazonaltal semmi sem utal a
gyogyszerekre vonatkozé informécichoz tor-
ténd hozzaférés korldtozdsara, és igy a szoban
forg6 gyogyszeradatok elvileg mindenki eltt
nyitva allnak. A gyarté ezzel nyilvdnvaléan
azt tartja szem el6tt, hogy potencidlis bete-
gek is belenézhessenek az informéciokba. A
szoban forgé adatok jellege tovabbd nem utal

82 — Helyesen mutat rd Michaux, G., hivatkozés a 29. labjegy-
zetben, 369. o., arra, hogy az internet sajatos problémakat
vet fel, mivel az a gyogyszergyartok szamdra elméletileg
lehet6vé teszi mindenki (betegek és szakorvosok) szaméra
hozzéférhetd reklamportalok kialakitdsat.

83 — Lasd Marwitz, P, ,Heilmittel im Internet’, Multimedia und
Recht, 1999., 84. és 87. o., aki kifejti, hogy az internet — a
nyilvdnosséagnak szant egyéb kommunikdcids csatornaktdl
eltéréen — lehet6vé teszi a valamely korlatozott felhaszna-
16i kor részére torténd informdaciétovabbitast azéltal, hogy
az ajanlat jelszévédelmet kap. A szerzé véleménye szerint
a jelszérendszer elejét venné annak, hogy a torvény célja
sérelmet szenvedjen. Lésd tovabbéd Dieners, P./Reese, U./
Gutmans, A./Vonzun, R., Handbuch des Pharmarechts,
1. kiadds, Miinchen 2010., 23. §, 123. pont, és Eggenberger
Stockli, U, ,Praxis der schweizerischen Behorde Swissmedic
zur Arzneimittelwerbung im Internet’, Pharma Recht, 2007.,
3. sz., 130. o., akik a szakmai rekldimhoz valé hozziférés
korlatozasanak lehetéségére mutatnak rd, miként azt a
Swissmedic 2006 augusztusiban a gyoégyszerek internetes
rekldmozasardl szol6 irdnymutatasaban javasolta, és miként
azokat az intézet 2007. januar 1-je 6ta alkalmazza.

arra, hogy a weboldal tartalma egy bizonyos
szakmai kornek lenne szénva.

s

111. A reklamma mindsitéssel szemben mas-
fel6l elmondhaté, hogy a gyarté az alapigy-
ben a gydgyszerekre vonatkozé széban forgéd
informéciokat nem olyan médon tette kozzé,
hogy azokat a potencidlis vésarléra rderdl-
tetné. Némileg mas lenne a helyzet akkor, ha
ugynevezett ,push-szolgaltatasrél” lenne sz6,
vagyis ha az internet-felhaszndlé — a Bizott-
sdg dltal el6adottaknak megfelel6en® — példd-
ul dgynevezett ,pop-upok” — vagyis a képer-
ny6n kéretleniil felbukkané ablakok — révén
anélkil taldlkozna efféle tartalmakkal, hogy
maga kutatott volna azok utan. A weboldal ily
moédon torténd kialakitdsa a gyartd esetleges
reklamozdsi szdndékéra utald jel lehetne. Az
alapiigyben azonban semmiképpen sem ez
a helyzet. Sokkal inkdbb azt kell feltételezni,
hogy az interneten torténé célzott keresés-
re volt sziikség a gydgyszerekre vonatkozé
széban forgd informdcidk megszerzéséhez.
Az internet dltalanossigban véve egy olyan
médium, amelyet a felhasznal6 célzott kuta-
témagatartdsa jellemez®. A potenciélis va-
sarlénak a gydgyszert valoszintleg korabbrol
ismernie kellene, és tudnia kellene arrdl, hogy
a gyart6 a weboldaldn termékinformacidkat
kozol. Valaki, aki nem érdeklédik az adott
gybgyszer irant, kéretleniil nem szembesiil
ezen informacidkkal. A portugdl kormany

84 — Lasd a Bizottsag inditvanyanak 23. pontjat.
85 — Ugyanigy Stoll, V., hivatkozas a 35. libjegyzetben, 104. o.
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altal el6adottaktol eltéréen®® semmiképpen
sem elegend§ az, hogy az internet-felhasznd-
16 begépel egy adott internetcimet, mivel az
ilyen cselekvés éppen a gyart6 informdcio-
kindlatanak ismeretét feltételezi. Ezért egyet
kell érteni a Bizottsaggal abban, hogy az in-
formaciénak egy passziv platformon keresz-
tul torténd ilyen tovébbitdsa rendszerint nem
zaklaté jellegd, és azt nem erdltetik kéretleniil
a szélesebb nyilvdnossdgra”. Mivel egy olyan
helyzetben, mint az alapiigy szerinti, az in-
forméaciés médium kialakitdsdnak formdjabél
nem szlirhetd le a gyartd reklamozasi szandé-
kara utalo jel, kézenfekvo a reklamozas fogal-
mdanak megszorit6 értelmezése.

112. Ennek ellenére az elé6z6ekben kifejtet-
tekre tekintettel kétséges, hogy 6nmagaban
az a korilmény, hogy az efféle informéciok
cimzettjeiként potencidlis betegeket is cél-
ba vesznek, igazolhatja-e a gyégyszeradatok
hozzaférhet6vé tételének tilalmat, kivalt,

86 — Lasd a portugal kormény inditvanyanak 31. pontjat.

87 — Gellissen, G., hivatkozas a 27. ldbjegyzetben, 167. 0., szerinti
szintén abbdl kell kiindulni, hogy a célzottan felkeresett rek-
ldm egyiéltalan nem jelent akkora veszélyt, mint az, amelyet
rder6szakolnak a célcsoportra.
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hogy a betegeknek — mint mér kifejtettem®® —
jogos érdekiik fliz6dik a szakmailag helytall6
és targyilagos informdacidkhoz.

113. A piac egy sajatos dgazataban fogyasz-
toként betoltott szerepére tekintettel ezen-
kivil fszabély szerint az édtlagos fogyasztd
itélkezési gyakorlatban kimunkalt eszmény-
képének® a gydgyszerdgazatra torténé meg-
felel6 alkalmazdsa is elképzelhetének tiinik
szamomra®. A fogyasztévédelmi jogban

88 — Lasd a jelen inditvany 85—87. pontjat.

89 — A Birdsdg itélkezési gyakorlatdban kifejezésre juté fogyasz-
t6i eszménykép kapcsan lasd a C-373/90. sz. X-tigyben 1992.
janudr 16-an hozott itélet (EBHT 1992., I-131. o.) 15. és
16. pontjat; a C-210/96. sz., Gut Springenheide és Tusky tigy-
ben 1998. julius 16-4dn hozott itélet (EBHT 1998., I-4657. o.)
31. pontjat; a C-108/97. és C-109/97. sz., Windsurfing
Chiemsee egyesitett tigyekben 1999. méjus 4-én hozott ité-
let (EBHT 1999.,1-2779. 0.) 29. pontjit; a C-220/98. sz. Estée
Lauder tigyben 2000. januar 13-an hozott itélet (EBHT 2000.,
1-117. 0.) 27. pontjit; a C-30/99. sz., Bizottsag kontra Iror-
szag tigyben 2001. junius 21-én hozott itélet (EBHT 2001.,
1-4619. 0.) 32. pontjét; a C-99/01. sz., Linhart és Biffl tigyben
2002. oktéber 24-én hozott itélet (EBHT 2002., 1-9375. o.)
31. pontjat; a C-44/01. sz. Pippig Augenoptik tigyben 2003.
aprilis 8-4n hozott itélet (EBHT 2003., I-3095. o0.) 55. pont-
jat; a C-363/99. sz. Koninklijke KPN Nederland iigyben
2004. februdr 12-én hozott itélet (EBHT 2004., I-1619. o.)
77. pontjat; a C-218/01. sz. Henkel-ligyben 2004. februar
12-én hozott itélet (EBHT 2004., I-1725. 0.) 50. pontjit; a
C-421/04. sz. Matratzen Concord tigyben 2006. marcius
9-én hozott itélet (EBHT 2006., 1-2303. 0.) 24. pontjat és
a C-356/04. sz. Lidl Belgium iigyben 2006. szeptember
19-én hozott itélet (EBHT 2006., I-8501. 0.) 78. pontjat.
Lasd tovabbé ennek kapcsdn a C-540/08. sz., Mediaprint
Zeitungs- und Zeitschriftenverlag tigyben 2010. mércius
24-én ismertetett inditvinyom (a 2010. november 9-én
hozott itélethez kapcsol6dé fétandcsnoki inditvany, EBHT
2010., I-10909. o.).

90 — Hasonléan vélekedik tovébba Reese, U., ,Zur Bedeutung
des Verbraucherleitbilds fiir das nationale und europiische
Heilmittelwerberecht’, Pharma Recht, 2002., 242. o., akinek
véleménye szerint az eurdpai fogyaszt6i eszménykép alap-
jaul szolgdlé informdaciés modellt a gyogyszerek reklamo-
zésa terén is meg kell val6sitani. Eszerint a gyogyszerjogi
elgirasokat ugy kell kialakitani és értelmezni, hogy mind
a szakmai korokkel, mind a laikusokkal objektive helytéllo
informéciok legyenek kozolhetdk. Ezen elv attorésének kivé-
telesnek kell lennie. A kivételeknek objektive megalapozot-
taknak kell lenniiik, és azokat az aranyossag mércéjéhez kell
meérni. A szerz6 véleménye szerint a fogyasztéknak éppen az
egészségligy teriiletén érdekiik fliz6dik ahhoz, hogy a lehet
leginkdbb akaddlymentes hozzaférést nyerjenek az dltaluk
helyesen értelmezendd és értékelendé informéciokhoz.
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alkalmazott informdacidés modell megfelel6
atvétele mellett sz016 tovabbi érvként arra a
tényre lehet hivatkozni, hogy a Birésag itélke-
zési gyakorlata a gydégyszerjog teriiletén mar
régota az atlagos fogyasztd szemszogét ve-
szi alapul, igy példdul azon kérdés eldontése
szempontjabol, hogy valamely termék a funk-
cionalis gyégyszer 2001/83 iranyelv szerinti
fogalom-meghatdrozdsa ald tartozik-e. Az
allandé itélkezési gyakorlat szerint ugyanis a
biréi feliilvizsgélat alatt eljar6 nemzeti hato-
sagoknak errél esetrédl esetre kell hatdrozni-
uk, mégpedig figyelembe véve a fogyasztok-
nak a termékkel kapcsolatos ismereteit is’.
Ennélfogva azon kérdés eldontésénél is, hogy
a termékekre vonatkozé informdciék miként
hatnak a nyilvanossagra, f6szabdly szerint egy
szokdsosan tajékozott, ésszerilien figyelmes és
koriiltekint6 betegbdl kell kiindulni.

114. A gybgyszerészet teriiletét masfeldl el-
ismerten egy sajatos szakmai Osszetettség

91 — Az dlland6 itélkezési gyakorlat szerint annak eldontése
érdekében, hogy valamely termék a funkciondlis gyogy-
szer meghatarozas ald tartozik-e, a biréi feliilvizsgalat alatt
eljaré nemzeti hatésagoknak esetrél esetre kell hataroz-
niuk, figyelembe véve a termék jellemzdinek Osszességét,
killonosen osszetételét, a tudomanyos ismeretek jelenlegi
alldsa szerint megéllapithaté farmakoldgiai tulajdonsa-
gait, alkalmazdsi mddjait, terjesztésének terjedelmét, a
fogyasztéknak a termékkel kapcsolatos ismereteit, vala-
mint az alkalmazdsaval egyiitt jaré kockdzatokat. Lasd a
C-140/07. sz. Hecht-Pharma-iigyben 2009., I-41. o. januar
15-én hozott itélet (EBHT 2009.) 32. pontjat; a C-319/05. sz.,
Bizottsig kontra Németorszag tigyben 2007. november
15-én hozott itélet (EBHT 2007., I-9811. o.) 55. pontjét;
a C-387/99. sz., Bizottsag kontra Németorszag iigyben
2004. 4prilis 29-én hozott itélet (EBHT 2004., 1-3751. o.)
57. pontjat; a C-112/89. sz. Upjohn-iigyben 1991. aprilis
16-4n hozott itélet (EBHT 1991., I-1703. 0.) 23. pontjit; a
C-290/90. sz., Bizottsag kontra Németorszag tigyben 1992.
majus 20-an hozott itélet (EBHT 1992., 1-3317. 0.) 17. pont-
jat; a C-60/89. sz., Monteil és Samanni tigyben 1991. marcius
21-én hozott itélet (EBHT 1991., I-1547. 0.) 2. pontjit és a
227/82. sz. Van Bennekom-iigyben 1983. november 30-dn
hozott itélet (EBHT 1983., 3883. 0.) 29. pontjat.

jellemzi, ami ésszertitlenné tenné, hogy
egészségiik tekintetében a felel6sséget kizaro-
lag az egyes betegekre ruhdzzuk®. Ez mind-
azondltal sem nem redlis, sem nem t{nik
jogpolitikailag kivanatosnak a kozegészség
sziikséges megdvasara tekintettel. Az emberi
egészség védelme az EK 152. cikk, illetve az
EUMSZ 168. cikk szerinti kotelezettség™. A
betegek tdjékozodashoz valé jogat azonban
mar akkor megfelel§ figyelem 6vezné, ha nem
zarnak el 6ket teljes kortien a targyilagos in-
forméciokhoz val6 hozzéférést6l, hanem azt
bizonyos korillmények mellett engedélyeznék
szamukra. Ez a gydgyszerekkel kapcsolatos
tdjékoztatas atfogo tilalmanal kevésbé korla-
toz6 intézkedés lenne.

115. Ezenfelil nem szabad megfeledkez-
ni arrdl, hogy a beteg éppen a vénykoteles
gyogyszerek esetében mindig ra lesz utalva
a gyogyszert felir6 orvos tandcsdra®™. Az or-
vosnak az egészségiigyi ellatisban elfoglalt

92 — Ugyanebben az értelemben Stebner, F., hivatkozds a 62. ldb-
jegyzetben, 25. 0., aki szerint nem vitatott, hogy a szakmai
korokon kiviil szabédlyozasi eszkozoknek kellene fennéllniuk
azon veszélyek elkeriilése érdekében, amelyek a fogyasztok
egészségét a szakszerlitlen ongyogyszerezés révén fenyege-
tik. A fogyasztdkat védeni kellene a beszerzett szolgaltatiasok
és termékek tekintetében fenndll6 szaktudés hidnyan alapuld
kiilénleges veszélyektSl. Ez kiilondsen igaz azért, mert a
betegek megbetegedéseik nyomén gyakran kiilonleges lel-
kidllapotba keriilnek, és kiilondsen hajlamosak lehetnek a
rekldmallitasok kritika nélkiili elfogaddsara.

93 — Ezt a Bizottsdg is elismeri az ,Egyiitt az egészségért: Stra-
tégiai megkozelités az EU szdméra 2008—2013” cimi Fehér
kényvében, hivatkozés a 65. 1abjegyzetben.

94 — Lasd ajelen inditvény 99. pontjat.
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kulcspoziciéjat a tobb informécié semmi-
képpen sem dssa ald, hanem az sokkal inkabb
megerdsitést nyer. Az orvost terheli ugyan-
is annak a kotelezettsége, hogy a beteget a
gyogyszer felirdsa el6tt alaposan felvilagositsa
annak hatdsairdl és lehetséges kockazatairdl.
A beteg megbizhaté forrasokbdl szdrmazé
téargyilagos informdacidkkal valo korai elldtdsa
a vizsgalatot megel6z6en ennyiben egyenesen
az egészségligyi ellatds javulasahoz jarulhatna
hozz4 azzal, hogy az orvos ebben az esetben
egy tajékozott tarsalgo féllel kertilne szembe,
és ezaltal koteles lenne vele kezelésének el-
nyeit és hdtranyait alaposan megtargyalni.
Ily médon biztosithaté lenne a megfelel$ és
bizonyos koriilmények kozott kevésbé kolt-
séges kezelés elrendelése. Ez utébbi anndl
fontosabb, minél gyakrabban vesznek részt a
betegek az egészségiikkel kapcsolatos tigyek
finanszirozdsaban, példaul a gydgyszerkolt-
ségek egy része atvallalasanak kotelezettsége
révén®. Ez a konszenzuson alapulé megol-
das azzal az el6nnyel jarna, hogy végsé soron
anélkiil lehetne figyelembe venni a betegek

95 — Az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdése szerint az unids jog
nem sérti a tagillamoknak a szocidlis biztonsigi rend-
szeriik kialakitdsdra, valamint kiillénésen arra vonatkozd
hatdskorét, hogy egészségbiztositasi rendszereik pénziigyi
egyenstilya érdekében a gy6gyszerészeti termékek fogyasz-
tasdnak szabélyozdsira intézkedéseket hozzanak (lasd a
C-352/07-C-356/07., C-365/07—-C-367/07. és C-400/07. sz.,
A. Menarini és tdrsai egyesitett tigyekben 2009. éprilis
2-4n hozott itélet [EBHT 2009., 1-2495. o.] 19. pontjat és
a 16. ldbjegyzetben hivatkozott Association of the British
Pharmaceutical Industry iigyben hozott itélet 36. pontjat). A
tagallamok egészségiigyi ellatérendszerei ennélfogva jelen-
t6s eltéréseket mutatnak. Lésd példdul az allami és a magén
egészségiigyi ellatds egyesiilt kiralysagbeli, spanyolorszagi,
ausztriai, franciaorszagi és hollandiai ardnyara vonatkozdan
Hondius, E., hivatkozas a 76. ldbjegyzetben, 4. o.
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onrendelkezéshez valé jogat, hogy megkér-
déjelezédne a felird orvos tekintélye.

116. A betegeknek — az elézetes dontésho-
zatalra elGterjesztett kérdésben ismertetett —
atfogo tilalom altal elGidézett tajékozatlan-
sdgdnak a fenntartdsa mdsfel6l azzal jarna,
hogy befogadébbakka véalnanak az ellendriz-
hetetlen forrdsokbdl — példdul internetes fo-
rumokrol, szabad enciklopédidkbdl és egész-
ségligyi portélokrdl — szdrmazé, esetlegesen
helytelen informadciékkal szemben. E tekin-
tetben az Onsegélyez§, beteg- és hozzdatarto-
z6i csoportok nagymértékben olyan informa-
cidkra szorulnak, amelyek helytallésagaban
és targyilagossdgdban megbizhatnak. Tekin-
tettel arra a tényre, hogy mind az internet,
mind a nyomtatott sajté és a televizié szamos
olyan hirt kozvetit egészségligyi témak és
gybgyszerek kapcsin, amelyek komolysiga
és tartalmi teljessége, valamint helytallésdga
nem mindig biztositott, még fontosabbnak
tlinik a fogyaszté megbizhat6 és szakmailag
jartas forrdsokbdl szdrmazé informdacidk-
kal valé ellatdsa®™. A harmadik felek részérdl
torténé szakmailag ellendrizetlen kozzété-
telek ugyanis zavarhoz és téves informaci-
6khoz vezethetnek a nyilvanossidg korében.
A 2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak tilzottan tag értelmezése tehat
végsé soron ellentétes lenne a gyogyszerek
reklamozdasara vonatkozo tilalom céljaval, a
kozegészségnek a ,talzott és nem dtgondolt

96 — Ebben az értelemben Lorz, A., hivatkozas a 30. labjegyzet-
ben, 898. o.
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rekldmozas” betegeket érint6 kockdzataitol
val6é megé6vasanak biztositasdval.

117. Annak biztositdsdhoz, hogy ne kertiljék
ki az orvossal valé konzulticiét, f&szabaly
szerint elegendd lenne a gyartdt arra kotelez-
ni, hogy a weboldaldn hivja fel a potencidlis
ugyfelek figyelmét arra, hogy a gyégyszerekre
vonatkozd informdcidk tanulmanyozdsa nem
helyettesitheti az orvos felkeresését. Kétséges
ezért, hogy az olyan atfog6 reklamtilalom,
amely a gyarténak kategorikusan megtiltja a
maga altal gydrtott gydégyszerekre vonatkozd
targyilagos informaciék weboldalan torténd
kozzétételét, alkalmas-e egydltalan a koz-
egészség hatékony védelmére. A gybdgyszer-
reklam fogalmanak megszorit6 értelmezése e
koriilmények kozott feltétleniil szitkségesnek
tlnik.

¢) Megjegyzések de lege ferenda

118. Végezetil utalni kell a Bizottsdgnak a
2001/83 irdnyelv modositdsardl sz6ld, 2008.
december 10-i javaslatdra”, amely az irdny-
elvet kiegésziti egy 4j VIIa. cimmel (,Az
orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel

97 — A Bizottsagnak az emberi felhaszndldsra szant gyogysze-
rek kozosségi kodexérdl szol6 2001/83/EK iranyelvnek az
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban
a nyilvanossag részére nyudjtandé tdjékoztatds tekintetében
torténé modositasardl sz6l6 eurdpai parlamenti és tand-
csi iranyelvre vonatkozd, 2008. december 10-i javaslata,
COM(2008) 663 végleges.

kapcsolatban a nyilvanossag részére szolgdl-
tatott informaci6”), és a vénykoteles gyogy-
szerekre vonatkozé bizonyos informacidk
reklamtilalom aléli kivonasat célozza megha-
tarozott feltételek mellett.

119. Az iranyelvjavaslat 100a. cikke ugy
rendelkezik, hogy ,[a] tagdllamok engedé-
lyezik, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja kozvetlen vagy harmadik fél koz-
remiikodésével kozvetett médon informaciét
szolgéltasson a széles vagy sziikebb kord nyil-
vanossagnak az engedélyezett, orvosi rendel-
vényhez kotott gydgyszerekrol, amennyiben
ez az informdcié megfelel az e cimben fog-
lalt rendelkezéseknek” Az efféle informaciok
e rendelkezés értelmében nem mindsiilnek
reklamnak. E szabalyozast az iranyelvjavaslat
nyolcadik preambulumbekezdése azzal indo-
kolja, hogy ,[a] forgalomba hozatali engedé-
lyek jogosultjai jelent6s informaciéforrasnak
tekinthet6k a gyégyszerekkel kapcsolatos,
nem promdcidés céla téjékoztatds terén”
E megkozelités megfelel a jelen tigyben kép-
viselt allispontomnak is*. A Bizottsag javas-
latanak tizenkettedik preambulumbekezdése
értelmében a vénykoteles gyogyszerekre vo-
natkoz6 informdcidk internetes terjesztését is
kifejezetten szabélyozni kell.

120. A 100b. cikk felsorolja a forgalomba
hozatali engedély jogosultja dltal terjeszt-
heté informdciétipusokat. Ennek korében

98 — Lasd a jelen inditvény 94. pontjat.
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felismerhetd, hogy ezen informaciék esetében
a termékekre vonatkozé informacidkrél van
sz6 — az alkalmazadsi elSirasrol, a gyogyszer-
cimkén és a betegtajékoztaton szerepld ada-
tokrdl, valamint az illetékes hatdsag értékelési
jelentésének nyilvanosan elérhetd véltozata-
rél —, melyek targyilagossagahoz nem férhet
kétség, mivel azok hatdsagi ellenbrzés targyat
képezik. Az ilyen tényallds pontosan megfelel
az alapiigy alapjaul szolgdlonak. A bizottsagi
javaslatot a jogalkotdsi eljaras sordn esetleges
érint6 valtozdsok lehetéségét fenntartva tehat
az MSD altal az interneten kozzétett adatok
valdszintileg nem rekldmnak, és igy nem til-
tottnak mindsiilnek majd.

121. E jogalkotasi kezdeményezés a kozos-
ségi kddexben a 2004/27 iranyelv altal beve-
zetett mddositassal atjara indulé fejlddéshez
kapcsolédik, mely mddositds a targyilagos
tajékoztatas és a reklamozas kozotti vilagos
elhatarolast célozza. Igy egy 4j VIila. cim
(»Téjékoztatas és reklamozas”) keriilt a kozos-
ségi kodexbe, amely a 88a. cikkben gy ren-
delkezik, hogy a Bizottsag harom éven beliil
jelentést nyujt be az informadcidszolgaltatdssal
— kilonosen az internettel — kapcsolatos je-
lenlegi gyakorlatrdl. Majd e jelentés alapjan a
Bizottsag tdjékoztatasi stratégiat hatdroz meg
a gyogyszerekrdl sz416 j6 mindségl, objektiv,
megbizhat6 és nem reklamcélu tdjékoztatas
érdekében.
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122. E tervek a gyodgyszerjog teriiletén tul
tdgra szabott reklamfogalom kockazatara
adott valaszként értékelhetSk. Azok az Unid
jogalkoto szervein beliili, a vénykoételes gyégy-
szerekre vonatkozé targyilagos informacidk
terjesztésére vonatkozé liberalis torekvés
kifejez6déseként értelmezhet6k, amelynek
célja a kozegészség védelme és az alapjogilag
védett fogyasztoi és gyartdi érdekek kozotti
optimalis egyensuly helyreallitdsa. Ez az alap-
vet6 torekvés, amely egyezéseket mutat a je-
len tigyben éltalam képviselt jogi alldsponttal,
véleményem szerint nem hagyhaté figyelmen
kiviil a 2001/83 irdnyelv értelmezése soran.

3. A levont kovetkeztetések

123. Mindezek alapjan arra a végkovetkez-
tetésre jutottam, hogy a gydgyszerrekldm fo-
galmat az alapvetd jogokkal 6sszhangban kell
értelmezni egyrészt a kozegészség megdvasa,
madsrészt a fogyasztét és a gyartdt megilletd
alapvet6 jogok kozotti 6sszhang megteremté-
se érdekében. Ami masfeldl a reklamozasnak
az egyszerd tdjékoztatastdl valé megkiilon-
boztetését illeti, a donté szempont az iizenet
altal kovetett cél. Azt, hogy fenndll-e a rekla-
mozasi szandék, fészabaly szerint a nemzeti
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birénak kell megdllapitania az alaptigy konk-
rét koriilményeire tekintettel. Azon kérdés
eldontéséhez, hogy valamely informdciét rek-
lamozasi céllal tesznek-e kozzé, tobbek kozott
a szerzOség, az adott informacio targya és tar-
talma, a cimzetti kor, valamint az informdcié
nyilvanossaghoz torténd kozvetitésére hasz-
nalt médium kialakitdsdnak formdja szolgal-
hat tdmpontként. Mivel a Birésag az alapiigy
lényeges ténydllasi elemeit illetden kelléen
tdjékozott, értelmezési hataskorének gyakor-
lasa sordn jogosult az elé terjesztett konkrét
kérdések kapcsan allast foglalni®.

124. Tekintettel az el6z6ekben ismerte-
tett elvekre az el6zetes dontéshozatalra

99 — A kérdést elbterjeszté birésaghoz torténd visszautalds az
elzetes dontéshozatali eljaras keretében bizonyos koriil-
mények kozétt a tisztazatlan tények vagy nemzeti jogi
szempontok megdllapitisa végett megengedhetd. A Birdsag
kozolni fogja a nemzeti biréval az éltala annak érdekében
teendé megallapitdsokat, hogy a jogvitat itélkezési gyakor-
lataval 6sszhangban elbirdlhassa (Idsd a 286/82. és 26/83. sz.,
Luisi és Carbone egyesitett iigyekben 1984. januér 31-én
hozott itélet [EBHT 1984., 377. 0.] 36. pontjat ésa 171/88. sz.
Rinner-Kithn-iigyben 1989. julius 13-d4n hozott itélet
[EBHT 1989.,2743. 0.] 14. és 15. pontjét). Ezuton mindazon-
altal nem hérithatja el az unis jog értelmezése tekintetében
fennall6 feleldsségét. Ha a Birdsagnak ellenben vitathatatlan
tények vagy nemzeti jogi szempontok allnak a rendelke-
zésére, gy nem tiltott a szdmara, hogy a nemzeti birénak
pontos és hasznos tandcsokat adjon, lehet6vé téve szdmara
az unids jog konkrét alapiigyre torténé alkalmazésit (ebben
az értelemben Lenaerts, K./Arts, D./Maselis, L, hivatkozds
a 25. ldbjegyzetben, 2-021. pont, 191. és azt kovet oldal).

elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni,
hogy a 2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekez-
désének a) pontjit ugy kell értelmezni, hogy
e rendelkezés nem vonatkozik a vénykoteles
gyogyszerek olyan nyilvanos reklimozésara,
mint amely az alapiigy targyat képezi, ameny-
nyiben az csak azokat az engedélyezési elja-
rasban az engedélyezd hatdsag elé terjesztett
informdciokat tartalmazza, amelyek a ké-
szitmény valamennyi megszerzéje szamara
egyébként is hozzaférhetSk, tovabbd, ha az
adatokat nem kéretleniil kozlik az érdekl6d6-
vel, hanem csak azon személy szamara vélnak
megismerhet6vé, aki az interneten sajat maga
jar utanuk.

125. Mivel a gydgyszeradatoknak az el6ze-
tes dontéshozatalra elSterjesztett kérdés-
ben ismertetett mdédon torténd internetes
kozzététele a jelen tigyben éltalam képviselt
megszorité értelmezésnek megfelelden nem
sorolhat6 a gydgyszerek reklamozasanak fo-
galmaba, feleslegessé valik a 2001/83 irdnyelv
88. cikke(1) bekezdése a) pontja érvényes-
ségének az els6dleges jog alapjan torténd
vizsgalata'®.

100 — Lasd a jelen inditvény 65. és azt kévetd pontjat.
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VII - Végkovetkeztetések

126. A fenti megfontoldsok alapjdn azt javasolom a Birdsignak, hogy a
Bundesgerichtshof el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésére a kovetkezd va-
laszt adja:

Az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl sz616 2001/83 irany-
elv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az nem vonatkozik
a vénykoteles gyogyszerek olyan nyilvdnos reklimozdsara, mint amely az alapiigy tar-
gyat képezi, amennyiben az csak azokat az engedélyezési eljarasban az engedélyezé
hatésag elé terjesztett informdcidkat tartalmazza, amelyek a készitmény valamennyi
megszerzdje szaimara egyébként is hozzaférhetdk, tovabba ha az adatokat nem kéret-
leniil kozlik az érdeklédével, hanem csak azon személy szamadra valnak megismerhe-
tévé, aki az interneten sajat maga jar utanuk.
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