MSD SHARP & DOHME

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)
2011. majus 5.

A C-316/009. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet a Bundesgerichtshof (Németorszdg) a Birdsdghoz 2009. augusztus 10-én
érkezett, 2009. julius 16-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte,

az MSD Sharp & Dohme GmbH

és

a Merckle GmbH

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (harmadik tanécs),

tagjai: K. Lenaerts tanacselnok, D. Svaby (el6adé), R. Silva de Lapuerta, G. Arestis és
J. Malenovsky birak,

* Az eljaras nyelve: német.
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f6tandcsnok: V. Trstenjak,
hivatalvezetd: C. Stromholm tanicsos,

tekintettell az frasbeli szakaszra és a 2010. szeptember 23-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

— az MSD Sharp & Dohme GmbH képviseletében U. Karpenstein és F. Fellenberg
Rechtsanwilte,

— acseh kormdny képviseletében M. Smolek, meghatalmazotti minéségben,

— adéan kormany képviseletében B. Weis Fogh és C. Vang, meghatalmazotti min6-
ségben,

— amagyar kormdny képviseletében Fehér M. és Szijjart6 K., meghatalmazotti mi-
ndségben,

— alengyel kormany képviseletében M. Dowgielewicz, meghatalmazotti mindség-
ben,

— aportugdl kormdany képviseletében L. Inez Fernandes és A.P. Antunes, meghatal-
mazotti minéségben,
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— asvéd kormdny képviseletében A. Falk, meghatalmazotti minéségben,

— az Egyesiilt Kirdlysdg Kormdanya képviseletében S. Hathaway, meghatalmazotti
mindségben,

— az Eurépai Bizottsag képviseletében M. Simerdova és G. Wilms, meghatalmazotti
mindségben,

a fétandcsnok inditvinydnak a 2010. november 24-i targyaldson tortént meghallgatd-
st kovetben,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar nyelv kiillonkiadds 13. fe-
jezet, 34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhasznalasra szant gy6gyszerek ko-
z06sségi kodexérdl szold, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelv (HL L 311., 67. 0.; magyar nyelvi kilonkiadés 13. fejezet, 27. kotet 69. o.,
helyesbités: HL L 235., 24. o.; a tovdbbiakban: 2001/83 irdnyelv) 88. cikke (1) bekezdé-
se a) pontjanak értelmezésére vonatkozik.

A kérelmet az MSD Sharp & Dohme GmbH (a tovabbiakban: MSD) és a Merckle
GmbH kozott folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették el, melynek targya
egy olyan kereset, amellyel az utébbi az MSD-nek az attél vald, bir6ségi titon torténd
eltiltasat kivanja elérni, hogy az internetes oldalan harom éltala gyartott, vénykoteles
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gyogyszerre — nevezetesen a Vioxxra, a Fosamaxra és a Singulairre — vonatkozé infor-

madcidkat terjesszen, mivel ez az informadcidterjesztés a 2001/83 irdnyelv éltal tiltott,
nyilvanos reklamozdsnak mindsiil.

Jogi hattér

Az unids jog

A 2001/83 iranyelv (2), (40), (44) és (45) preambulumbekezdése a kovetkez6képpen
rendelkezik:

»(2) A gyobgyszerek gyartasara, forgalmazdasara és felhasznaldsara vonatkozé szabd-
lyok legfontosabb célja a kozegészség megdvasa.

(40) A felhasznal6k tajékoztatasat szabalyozo6 rendelkezéseknek biztositaniuk kell a
magas szintli fogyasztévédelmet annak érdekében, hogy a gydgyszert a teljes
kor( és érthetd tajékoztatas alapjan helyesen hasznalhassak fel.
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(44) A tagallamok torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megalla-
pitott, televizids miisorszolgéltatd tevékenységre vonatkozé egyes rendelkezé-
seinek 6sszehangolasarol sz6l6, 1989. oktdber 3-i 89/552/EGK tandcsi iranyelv
megtiltja azoknak a gydégyszereknek a televiziés reklamozasat, amelyek abban
a tagallamban, amelyben a televiziés miisorszolgéaltaté miikodik, csak orvosi
rendelvényre kaphatodk. Ezt az alapelvet dltaldnosan alkalmazni kell, kiterjesztve
a tobbi tomegtajékoztatasi eszkozre.

(45) A lakossag szamadra torténd reklamozas, még akkor is, ha csak rendelvény nél-
kil kaphaté termékekre vonatkozik, hatast gyakorolhat a kozegészségiigyre,
amennyiben a reklamozas tulzott és nem dtgondolt. Ezért a lakossagnak sz616
gybgyszerreklaimozdsnak, amennyiben megengedett, meg kell felelnie bizonyos
lényegi kritériumoknak, amelyeket meg kell hatdrozni”

A 2001/83 iranyelv 1. cikke a kovetkezgdket irja el6:

»Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban:

24) Kiils6 csomagolas:

az a csomagolds, amelybe a kozvetlen csomagolast helyezik.
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25) Cimke:

a kozvetlen vagy a kiils6 csomagoldson feltiintetett tdjékoztatas.

26) Betegtajékoztato:

a gyogyszerekhez mellékelt, a felhaszndl6 tdjékoztatasat tartalmazé nyomtatvany.

Minden gydgyszer csomagoldsahoz betegtajékoztatot kell mellékelni, kivéve az em-
litett irdnyelv 58. cikkében eldirt eseteket. A 2001/83 iranyelv 59. cikke el6irja, hogy
a betegtdjékoztatdt a termék alkalmazasi el6irdsa alapjan allitjdk ssze, és az az ott
feltiintetend6 adatokat tartalmazza:

A 2001/83 irdnyelv 61. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatésdghoz a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem beaddséval egyidejlileg benyujtjak a gyogyszer kiilsé csoma-
golasanak és kozvetlen csomagoldsinak, valamint a betegtdjékoztatd tervezetének
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egy vagy tobb mintajat. A betegek célcsoportjaival egyiittmiikodésben végzett értéke-
1és eredményeit szintén az illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.

(2) Az illetékes hat6sag elutasitja a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, ha
a cimkézés vagy a betegtdjékoztaté nem felel meg e cim rendelkezéseinek, illetve az
alkalmazasi el6irasban felsorolt adatoknak.

7

(3) Az e cim ald tartozo, az alkalmazési elGirdssal nem kapcsolatos, de a cimkézés-
re vagy a betegtdjékoztatéra vonatkozé moédositéd javaslatokat a forgalomba hozatal
engedélyezésére illetékes hatésagnak nyujtjak be. Amennyiben az illetékes hatdsag a
kérelem benyujtasatdl szamitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoztatast, a kérelme-
z6 végrehajthatja azt.

A 2001/83 iranyelv 62. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A kilsé csomagolas és a betegtajékoztatd olyan szimbdélumokat és piktogramokat is
tartalmazhat, amelyeket annak érdekében tiintetnek fel, hogy egyértelmiibbé tegyék
az 54. cikkben és az 59. cikk (1) bekezdésében emlitett informadcidkat, illetve az egész-
ségligyi nevelés szempontjabdl hasznos, az alkalmazasi el6irdssal 6sszeegyeztethetd
egyéb informécidkat, és amelyek nem tartalmazhatnak rekldm jellegti elemeket.”
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s Ugyanezen iranyelv 71. cikkének (1) bekezdése a kovetkezGket irja el6:

»A gyoégyszer vénykoteles, ha:

— kozvetleniil vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha helyesen, de orvosi
felugyelet nélkiil alkalmazzik,

vagy

— gyakran és igen széles korben hasznaljak helyteleniil, amelynek kovetkeztében az
emberi egészség kozvetleniil vagy kozvetve veszélybe keriilhet,

vagy

— olyan anyagokat, illetve azok olyan készitményeit tartalmazza, amelyek hatisme-
chanizmusa és/vagy mellékhatdsa még tovabbi vizsgalatokat igényel,
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Az emlitett irdnyelv 86. cikke, amellyel az irdnyelvnek a ,Rekldmozas” cimi VIII. cime
kezdddik, a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) E cim alkalmazdsdban a »gyogyszerek reklimozdsa« kifejezés magdban foglalja
azokat az informdcidkat, illetve tigynoki tevékenységet vagy vasdrldsra valé 0szton-
zést [helyesen: az olyan tjékoztatds, tigynoki tevékenység vagy vasarldsra 6sztonzés
valamennyi formajat], amelynek célja a gyogyszerek rendelésének, széllitdsanak, ér-
tékesitésének vagy fogyasztasanak az elésegitése; ez kiillonosen a kovetkezékre vonat-
kozik:

— gyogyszerek nyilvanos reklimozasa,

(2) Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

— az V. cim rendelkezéseiben szabdlyozott cimkézés, és az ahhoz mellékelt
betegtdjékoztato,

— levelezés és az ahhoz mellékelt, nem reklamcélbdl kiildott anyagok, amelyek
egy gyodgyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés megvdlaszoldsa érdekében
szikségesek,

— tényszerd, tdjékoztatd jellegli bejelentések és referenciaanyagok, amelyek példaul
a csomagolds modjanak megvéltozdsdra, az altaldnos gyogyszerhasznalati dvin-
tézkedések keretében a mellékhatdsokra valé figyelmeztetésekre, kereskedelmi
katalégusokra és darjegyzékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak
utaldsokat a gyogyszerre,
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— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozd kijelentések, amennyiben azok
még kozvetetten sem hivatkoznak a gyégyszerekre”

Ugyanezen irdnyelv 87. cikke a kovetkezéket irja elé:

»(1) A tagallamok megtiltjdk azoknak a gydgyszernek a reklamozasat, amelyekre a
kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki forgalombahozatali engedélyt.

(2) A gydgyszer reklamozdsdnak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalma-
zasi el6irdsban megadott adatoknak.

(3) A gyégyszerek reklamozasa:

— a gyogyszer ésszerl felhasznaldsét segiti el azéltal, hogy targyilagosan és tdlza-
sok nélkiil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait,

— nem lehet félrevezetd”
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A 2003/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontja a kovetkezdket irja elé:

»A tagillamok megtiltjdk azoknak a gydgyszereknek a nyilvanos reklamozasat, ame-
lyek:

a) a VI cimnek megfeleléen csak orvosi rendelvényre kaphatdk”

A nemzeti jog

A 2006. aprilis 26-i torvénnyel (BGBL. 2006 I, 984. 0.) médositott, az egészségiigyi
agazatban torténd reklamozasrdl sz4l6 torvény (Heilmittelwerbegesetz) 1994. okté-
ber 19-én kihirdetett valtozatanak (BGBIL. 1994 I, 3068. o.; a tovabbiakban: HWG)
10. §-a a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Vénykoteles gyogyszerek csak az orvosok, fogorvosok, éllatorvosok, gydgysze-
részek és az e gyogyszerekkel engedélyezett mdédon keresked6 személyek korében
reklamozhatdk.

(2) Az dlmatlansag vagy lelki zavarok megsziintetését, illetve a kedélyallapot befo-
lydsolasat célzo6, emberi hasznélatra szdnt gyégyszerek a szakmai korokon kiviill nem
reklamozhatdk”
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Az alapjogyvita és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés

Az alapiigyben részt vevé felek egymassal versenyben 4llé gydgyszeripari véllalkoza-
sok. Az MSD a Vioxx, a Fosamax és a Singulair elnevezési, vénykoteles gyogyszereit
az internetes oldaldn jelszévédelem nélkiili elektronikus kapcsolat dtjan kindlta, és
ezzel a termék csomagoldsdnak bemutatasa révén mindenki szamara hozzaférést biz-
tositott a betegtajékoztato és a felhaszndlasi informdcidk leirdsdhoz.

A Merckle GmbH allaspontja szerint ez a vénykoteles gyégyszerek nyilvanos rekla-
mozdsdnak a médositott HWG 10. §-a (1) bekezdésében meghatdrozott tilalméba
iitkozik, és egyidejlileg a versenyjogban tiltott magatartdsnak mindsiil. A Merckle
GmbH a Landgericht [tartomdnyi birdsdg] el6tt kérte, hogy az MSD-t — meghataro-
zott pénzbirsag kiszabasanak terhe mellett — kotelezzék annak abbahagyésara, hogy
a vénykoteles gyogyszerekrdl szol6 rekldminformaciokat az iizleti forgalomban a ver-
seny céljaibol az interneten olyan médon terjessze, amelynek kovetkeztében ezen in-
forméciok az orvosi szakmai korokon kivilli személyek szdmadra is minden tovabbi
nélkiil hozzaférhetdk.

A Landgericht helyt adott a keresetnek. Az MSD éltal a Landgericht dontésével szem-
ben benyujtott fellebbezést az Oberlandesgericht [tartomanyi legfels6bb birésag] el-
utasitotta, megallapitva, hogy az MSD éltal az internetes oldalan kozzétett informa-
cidk, még ha tényszertiek és nem tipikusan kereskedelmi jellegiiek is, a gyégyszerek
reklamozdsanak a fogalmdba tartoznak, amely tdgan értelmezendd.

A kérdést elSterjesztd birdsdg dllaspontja szerint az MSD éltala elbirdland6 feliilvizs-
galati kérelmének sikere attol fiigg, hogy a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének
a) pontja vonatkozik-e a jelen tigyben vitatotthoz hasonlé tipusd, nyilvdnos reklamra,
amely csak azokat az informaciokat tartalmazza, amelyeket a kérdéses gydgyszerek
forgalomba hozataldnak engedélyezésére iranyul6 eljardsban az illetékes hatéség elé
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terjesztettek, és mindenki szdmadra, aki a készitményt megszerzi, amugy is hozzafér-
hetdk, tovabba ezeket az informdaciékat nem kéretleniil kozlik az érdeklédével, hanem
csak annak szamara valnak az interneten hozzaférhetévé, aki sajat maga jar utanuk.

A Kkérdést elGterjeszté birdsdg megdllapitja, hogy az interneten val6é kozzététel a
2001/83 irdnyelv VIII. cimének hatdlya ald tartozik, amennyiben annak célja az el-
adas 6sztonzése, és irrelevans, hogy a kérdéses gydgyszert dicsérd ismertetésrdl, vagy
a gyégyszerre vonatkozé mas informdciokrél van szé. A kérdést elSterjesztd biré-
sag megjegyzi, hogy ezen iranyelv 86. cikkének (2) bekezdése értelmében az irdnyelv
VIIL. cimének rendelkezései nem vonatkoznak a cimkézésre és a betegtdjékoztatora,
de csak abban az esetben, ha funkcidjuknak megfelelen hasznaljak azokat. A kér-
dést elSterjeszté birdsag sajat itélkezési gyakorlata értelmében reklamrol van sz6, ha
a cimkén és a betegtdjékoztaton kotelezéen kozlendd adatokat a jogalkoté dltal els-
irt gy6gyszerjogi megjelenési formabdl kiveszik, és ettdl fiiggetlen kommunikacidra
hasznaljék fel.

A Bundesgerichtshof szdamara ezzel 6sszefiiggésben felmeriil a kérdés, hogy a reklam-
tilalom teleoldgiai értelmezésének nem a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésé-
nek a) pontjaban meghatdrozott tilalom megszorité értelmezésére kell-e vezetnie oly
moddon, hogy az nem vonatkozik a jelen tigyben vitatott nyilvanos reklamtipusra.
E tekintetben kiilonosen azt a tényt kell figyelembe venni, hogy a kozzétételre egyrészta
gyarto részérdl keriil sor, masrészt hogy az ilyen informdcié alkalmas lehet arra, hogy
a tdjékozatlan 6ngydgyszerezés veszélyeit megakaddlyozza vagy csokkentse.

Ilyen korilmények kozott a Bundesgerichtshof ugy hatdrozott, hogy az eljarast fel-
fuggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdést terjeszti a Birdsag elé:

»A [...] 2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontja vonatkozik-e a vény-
koteles gydgyszerek nyilvanos reklamozdsdra is, amennyiben a reklam csak azokat
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az engedélyezési eljardsban az engedélyez6 hatdsdg elé terjesztett informacidkat tar-
talmazza, amelyek a készitmény valamennyi megszerz8je szdmara amugy is hozza-
férhet8k, tovabba ha az adatokat nem kéretleniil kozlik az érdeklédével, hanem azok
csak azon személy szamdra valnak megismerhetévé, aki az interneten sajat maga jar
utanuk?”

Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésrol

Az elbzetes dontéshozatal irdnti kérelem tdrgydrol

Az MSD véleménye szerint az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdés nem
pusztan a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak értelmezésére, hanem
mindenekel6tt e rendelkezés érvényességére vonatkozik, mivel az a jogszabdly, amely
megtiltja a hatoségilag ellendérzott és a betegek javat szolgilé gyogyszer adatainak az
interneten torténd elhelyezését, nem lehet 0sszeegyeztethet$ az unids alapjogokkal,
killonosen a tdjékozddds szabadsagaval és az egészségligyi onrendelkezéshez valé jog-
gal, valamint a véleménynyilvanitds szabadsagédval és a vallalkozdshoz vald joggal. Az
MSD tobbek kozt azzal az érvelésével, mely szerint a kérdést elSterjesztd birdsag ki-
fejezetten kétségbe vonja az emlitett rendelkezés ardnyossagat, arra kéri a Birésagot,
hogy hatarozzon a rendelkezés érvényességérdl.

A Birésag itélkezési gyakorlata szerint kizérélag a kérdést elSterjeszté birdsig ha-
taskorébe tartozik azon kérdések tirgyanak a meghatdrozasa, amelyeket el6 kivan
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terjeszteni. Kizdrdlag a jogvitat elbirdlé és a meghozandé dontésért felelds tagélla-
mi bir6sag feladata ugyanis annak eldontése, hogy az tigy sajatos jellemzéit tekintve
az itélet meghozatalahoz sziikség van-e az el6zetes dontéshozatalra, és hogy a Bi-
réosagnak feltett kérdések valoban relevansak-e (lasd a C-376/05. és C-377/05. sz.,
Briinsteiner és Autohaus Hilgert egyesitett tigyekben 2006. november 30-an hozott
itélet [EBHT 2006., I-11383. 0.] 26. pontjat).

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy egyrészt az elézetes dontéshozatalra elGter-
jesztett kérdésnek egyértelmien a 2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdése a) pont-
janak értelmezése a targya. Az elézetes dontéshozatalra utalé hatirozatbdl ugyanis
kittinik, hogy a kérdést el6terjesztd birdsag lényegében azt kivdnja megtudni, hogy a
gyogyszerreklam unids jogi értelemben vett fogalma kiterjed-e egy meghatarozott, az
emlitett hatdrozatban részletesen leirt esetre, figyelemmel arra, hogy a kérdést el6ter-
jeszt6 birdsag az alapjogokra tekintettel a megszorité értelmezés lehet6ségét veti fel.
Ez mindazonaltal nem jelenti azt, hogy maga az érintett uniés szabdlyozas érvényes-
sége valna kétségessé. A kérdést elSterjesztd birosag nem kozol kételyeket az iranyelv
88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak érvényességét illetGen, és azt sem kozli, hogy az
el6tte folyamatban 1év6 alapeljarasban felmeriilt volna ilyen kérdés.

A kovetkezetes itélkezési gyakorlat értelmében az EUMSZ 267. cikk nem jelent jogor-
voslati lehetdséget a felek szdmara a nemzeti birésag el6tt folyamatban 1évé valamely
tigyben, igy a Bir6sag nem koteles az unids jog érvényességét csupan amiatt megvizs-
galni, hogy ezt a kérdést az elStte folyamatban 1év6 eljarasban valamelyik fél felvetette
az irdsbeli észrevételeiben (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Briinsteiner
és Autohaus Hilgert egyesitett tigyekben hozott itélet 28. pontjat, és az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlatot).

Kovetkezésképpen a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak érvényes-
ségérdl nem sziikséges hatarozni.
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A 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdése a) pontjanak értelmezésérdl

A 2001/83 iranyelv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontja kivétel nélkil tiltja a vény-
koteles gydgyszerek nyilvdnos reklamozasat. A kérdést elSterjeszté birdsag részére
torténd valaszadashoz tehat meg kell vizsgdlni azt, hogy az alapligy targyat képezé
tevékenység olyan gyogyszerekre vonatkozik-e, amelyek ezen irdnyelv VI. cime értel-
mében vénykotelesek, illetve hogy a tevékenység e rendelkezés értelmében reklamo-
zasnak mindsiil-e, valamint azt, hogy a tevékenység nyilvanos-e.

E tekintetben kétségtelen, hogy az alapiigy targyat képezé tevékenység a 2001/83
irdnyelv VI. cime értelmében vett vénykoteles gydgyszerekre vonatkozik.

A reklamnak a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdése a) pontjaban szereplé fogal-
mara vonatkozo értelmezéshez meg kell vizsgalni az irdnyelv e fogalmat meghatarozé
rendelkezésének szovegét, valamint az iranyelv keretében e rendelkezés szerkezetét
és céljat.

A gyogyszerek reklamozésdnak a fogalmat illetéen meg kell dllapitani, hogy a 2001/83
irdnyelv 86. cikkének (1) bekezdése e fogalmat Ggy hatirozza meg, hogy az magéban
foglalja ,az olyan tdjékoztatds, iigynoki tevékenység vagy vdsdrlisra dsztonzés vala-
mennyi formdjat, amelynek célja a gydgyszerek rendelésének, szallitasanak, értékesi-
tésének vagy fogyasztasanak az elésegitése”
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Az emlitett rendelkezés megfogalmazdsibdl, és kilonosen a ,valameny-
nyi formdjat” fordulatbdl el8szor is az kovetkezik, hogy a gydgyszerek reklamo-
zasanak jogalkotd dltal alkalmazott fogalma igen tdg. Amint az a 2001/83 irdnyelv
(44) preambulumbekezdésébdl kovetkezik, e fogalomba beletartozhat a gyogysze-
rekre vonatkozé informdicioknak az interneten torténd terjesztése is (lasd ebben
az értelemben a C-421/07. sz. Damgaard-iigyben 2009. aprilis 2-4n hozott itélet
[EBHT 2009., I-2629. 0.] 28. pontjét).

Konkrétan azon gyogyszerek tekintetében, amelyek az alapiigy targyéat képez6khoz
hasonléan vénykotelesek, a reklamozas e tdg fogalmat alatdmasztja a 2001/83 irdnyelv
alapvetd célja is, amely a kozegészség védelme (lasd a fent hivatkozott Damgaard-
tigyben hozott itélet 22. pontjit), és amely cél — tekintettel az ilyen gyégyszerek tul-
adagoldsabol vagy helytelen hasznalatdbdl szarmazo sdlyos egészségiigyi kovetkez-
ményekre — igazolja az ilyen gyégyszerek reklamozasara vonatkozé tilalomnak a
kiterjeszt6 értelmezését.

A 2001/83 iranyelv 86. cikke (1) bekezdésének a sz6vegébdl kovetkezik tovdbbd, hogy
a hirdetés célja a reklam alapvetd jellemzéje, és a reklamnak a puszta tdjékoztatastdl
val6 elhatédroldsara vonatkoz6 meghatérozé tényezd.

Kovetkezésképpen a 2001/83 irdnyelv 86. cikkének (1) bekezdése f6szabaly szerint
nem zarja ki, hogy az olyan kozzététel vagy informdcioterjesztés, amely csupan objek-
tiv informdcidkat tartalmaz, reklimnak mindsiiljon. Ha a hirdetés célja a gydgyszerek
rendelésének, szallitdsdnak, értékesitésének vagy fogyasztisdnak az elésegitése, az
iranyelv értelmében vett reklamozdasrdl van szé. Ezzel szemben a pusztan tajékoztatd
jellegti felvilagositds, amely nem irdnyul eladdsosztonzésre, nem tartozik az emlitett
irdnyelv gyégyszerek reklamozdasara vonatkozo rendelkezéseinek a hatalya ala.
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Azt, hogy az informdciéterjesztés reklamozasi céllal torténik-e, az adott gy vala-
mennyi relevins korilményének a konkrét vizsgalata atjan kell megallapitani, ami
a nemzeti birdsag feladata (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Damgaard-
tigyben hozott itélet 23. pontjat).

A gybgyszerre vonatkoz6 informdcié terjesztéjének a személyét illetéen — bér valéd-
ban tagadhatatlan, hogy az emlitett gyégyszer gyartdjanak gazdasagi érdeke flizédik
a terméke forgalmazdsihoz —, az a korilmény, hogy az emlitett terjesztést maga a
gyartd végzi, 6nmagaban nem alapozza meg azt a kovetkeztetést, hogy a részérél
fenndll a rekldimozdasi szdndék. Ahhoz, hogy e korilmény a terjesztés reklamként
torténé mindsitését meghatirozo ténykorillményt képezzen, az is sziikséges, hogy a
gyarté magatartdsa, kezdeményezései és cselekedetei alatdmasszak az arra iranyuld
szandékat, hogy az emlitett informdciodterjesztés utjan elésegitse e gyogyszer rendelé-
sét, szallitasat, értékesitését vagy fogyasztasat (lasd analdgia utjan a C-219/91. sz. Ter
Voort-tigyben 1992. oktéber 28-an hozott itélet [EBHT 1992., 1-5485. 0.] 26. pontjat).

Nem zarhat6 ki azonban, hogy a gyégyszerekre vonatkozé informacidéknak a gyar-
té altali terjesztése a véllalkozas éltaldinos kommunikécios stratégidjanak a keretébe
illeszkedik, mely azt a célt szolgilja, hogy az érdekelt betegek objektive pontos in-
forméciohoz jussanak, és a lehet6 legnagyobb mértékben ki lehessen zarni a betegta-
jékoztato elolvasdsa nélkiili gydgyszerfogyasztashoz kapcsolddé egészségiigyi kocka-
zatokat. Ez az eset dllhat fenn olyan betegek esetében, akik elveszitik az alkalmazott
gyogyszer betegtajékoztatojat. Ezenfelil a nyilvanossag tdjékoztatisra vagy az atlatha-
tésdg érvényesitésére irdnyuld igényének a figyelembevételére iranyuld szandék szin-
tén vezethet egy gyogyszeripari vallalkozast arra, hogy a gyogyszereivel kapcsolatban
informdciokat tegyen kozzé.

A kommunikacié targyat érintéen meg kell allapitani, hogy f6szabély szerint az alap-
gy targyat képez6hoz hasonld gyogyszereknek a vénykoteles jellege biztositja, hogy
a gyarté internetes oldalan szerepl§, a gyogyszerre vonatkozé6 objektiv informéciok
altal esetlegesen keltett érdeklédés kozvetlenill ne vezethessen vésarlasi dontéshez,
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és hogy a beteg éltal szedett gyogyszert illet6 végs6 dontés tovabbra is a kezelGorvost
illesse meg.

Természetesen nem zarhat6 ki, hogy a tajékozott beteg kérésére az orvosnak az altala
eredetileg preferalttdl eltérd gyogyszert kelljen felirnia, és hogy kovetkezésképpen a
tényszer( informdcié — még ha csak kis mértékben is — hozzdjaruljon az eladds nove-
kedéséhez. Ez a lehet6ség azonban nem elég annak megallapitdsihoz, hogy a gyogy-
szer gyartoja részérol fenndll a rekldimozési szandék. Ezenfeliil e lehet6ség elvben nem
jelent kiilonos veszélyt a beteg egészségére nézve, ha az orvos ugy véli, hogy a gyégy-
szerek koziil valamelyiknek a felirdsa javasolt, és nem is sértheti az objektivitast —
amint azt a 2001/83 irdnyelv (50) preambulumbekezdése is kiemeli —, amelyet az
orvosnak kell tantsitania egy meghatarozott beteg tekintetében a gyogyszer felirdsa
soran. A gyogyszert feliré orvos ugyanis — etikai szempontbdl — koteles arra, hogy
ne irjon fel egy adott gyogyszert, ha az nem felel meg betege kezelésének (lasd eb-
ben az értelemben a C-62/09. sz. Association of the British Pharmaceutical Industry
iigyben 2010. dprilis 22-én hozott itélet [EBHT 2010., I-3603. o0.] 39. és 40. pontjit).

Ezenfelill a beteg azon lehetésége, hogy kordn, az orvosi vizsgalatot megel6zéen hoz-
zajusson olyan objektiv informéciékhoz, amelyek megbizhaté forrasbol szarmaznak,
adott esetben hozzijarulhat a megfelel§ kezelés felirdsahoz, mivel gyiimolcs6z6bb
parbeszéd kezdbdhet az orvos és a tajékozott beteg kozott.

Ugyanigy a gyogyszer csomagoldsinak és a hozzd tartozo betegtdjékoztatonak az in-
terneten torténd terjesztése bizonyos koriilmények kozott lehetévé teheti az olyan
beteg helytelen informdcidkon alapulé gydgyszerfogyasztdsit, aki elvesztette a
betegtdjékoztatot.
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A kozzététel tartalmat illetéen meg kell dllapitani, hogy az elézetes dontéshozatalra
utal6 hatdrozat tandsaga szerint az MSD termékeinek az altala az internetes oldalan
torténé bemutatdsa a kérdéses gyogyszerek csomagoldsianak a megjelenitését, és a be-
tegtajékoztatoban szerepld betegtajékoztatot és a felhaszndlasi informaécidkat foglalta
magdban.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv 61. cikke eléirja, hogy az
illetékes hatésigoknak a gyogyszer csomagoldsan és a betegtdjékoztatéban szerepld
valamennyi informdciét ellenériznie kell a forgalomba hozatal irdnti engedély kérel-
mezésekor, és azokat jova kell hagynia. Olyan informadcidkrél van sz6 tehat, amelyek
nemcsak objektivek, és a priori nem jelentenek veszélyt a fogyasztéra, hanem jévaha-
gyasra is keriiltek, és azoknak a csomagoldson és a betegtdjékoztatdn vald feltiintetése
az emlitett iranyelv 54. és 59. cikke értelmében még kotelezd is.

Ezenfelill a 2001/83 iranyelv 62. cikke értelmében a kiilsé csomagolas és a betegtajé-
koztat6 nem tartalmazhat rekldm jelleg(i elemeket.

Kovetkezésképpen, mivel a vénykoteles gyégyszerekre vonatkozé informacioknak a
gyarté internetes oldalan valé terjesztése csupan a gyégyszernek a 2001/83 iranyelv
62. cikkének megfelel csomagoldsdnak a valésaghii masolatat, valamint az illetékes
gybgyszeripari hatosdgok altal jovahagyott alkalmazasi el6irdsnak vagy betegtajékoz-
tatonak a sz6 szerinti és teljes masolatét foglalja magaban, és azt nem kiséri olyan ki-
egészitd elem, amely a reklamként valé mindsitést aldtdmasztand, ugy tiinik, hogy az
ilyen gydgyszerek reklimozasara vonatkozé tilalom altal kovetett egészségvédelmi cél
nem eredményezi a 2001/83 irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében
tiltott reklamozasként val6 mingsitést.
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Ettdl eltéré mindsités alkalmazhaté ezzel szemben abban az esetben, ha a gyégyszerre
vonatkoz6 informdcidkat a gydrté valogatja vagy atdolgozza, mivel az informdcidk e
manipulédcidja csak a reklamozasi céllal magyarazhaté.

A jelen tigyben annak értékelése keretében, hogy az alapiigy targyat képez6 kozzététel
reklamnak mindgstil-e, tovabbi relevans korillménynek mindsiil a cimzettek csoportja,
valamint az informacidk terjesztésére hasznalt hirkozlési eszkoz miiszaki jellemz6i.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy igaz, hogy az el6zetes dontéshozatalra utalé
hatdrozatban kozoltek szerint az alapiigy targyéat képezé informacidk barki altal hoz-
zaférhet6k, mivel az MSD nem hatédrozott Ggy, hogy a hozzaférést bizonyos személyi
kor — mint példaul az egészségligyi dolgozdk — szdmadra tartja fenn.

Az emlitett informdciok azonban pusztin rendelkezésre dllnak a gyartd internetes
oldalan az Ggynevezett ,pull-szolgéltatasok” keretében, igy az informdcidk megisme-
réséhez a felhasznalénak azokat tevékenyen fel kell kutatnia, és igy olyasvalaki, aki
nem érdeklédik az adott gydgyszer irdnt, nem taldlkozik akaratlanul ezen informaci-
okkal. Az informaciok kozzétételének e mddja, amely egy passziv ismertetd platform
segitségével torténik, elvben nem tolakodé jellegli, és nem kozol kéretleniil infor-
maciét a széles nyilvanossaggal, megkiilonboztetendd tehat az tgynevezett ,push-
szolgéltatasoktol’, amelyek esetében az internetfelhasznalé példaul ugynevezett
»pop-upok” — vagyis a képernyén spontin médon felbukkané ablakok — révén anél-
kil taldlkozik efféle tartalmakkal, hogy maga kutatott volna azok utén, és amelyekre
vonatkozdan ezzel szemben a rekldmjelleget nagy valdszintiséggel vélelmezni kell.

A fentiekre tekintettel az el6terjesztett kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a 2001/83
irdnyelv 88. cikke (1) bekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az nem tiltja,
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hogy valamely gyogyszeripari vallalkozds vénykoteles gydgyszerekre vonatkozé in-
formdcidkat terjesszen az internetes oldaldn, ha ezek az informécidk az internetes
oldalon csupén azok szamara hozzaférhetdk, akik az informaciokat felkutatjak, és ha
e terjesztés csupan a gydgyszernek a 2001/83 irdnyelv 62. cikkének megfelel6 csoma-
golasanak a valdsaghti mésolatat, valamint az illetékes gydgyszeripari hatdsagok altal
jovahagyott alkalmazasi el6irdsnak vagy betegtdjékoztatonak a szd szerinti és teljes
masolatat foglalja magaban. Tiltott ezzel szemben az ilyen internetes oldalon a gyo6gy-
szerekre vonatkozo olyan informaciok terjesztése, amelyeket a gyarté valogatott vagy

atdolgozott oly médon, hogy az csupan a reklimozés céljaval magyarazhaté.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevé felek szimara a kérdést elSterjesztd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdség elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-

gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel mo-
dositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv 88. cikke
(1) bekezdésének a) pontjat Ggy kell értelmezni, hogy az nem tiltja, hogy vala-
mely gyogyszeripari vallalkozas vénykoteles gyogyszerekre vonatkozé6 infor-
macidkat terjesszen az internetes oldaldn, ha ezek az informacidk az internetes
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oldalon csupan azok szamara hozzaférhetdk, akik az informacidkat felkutatjak,
és ha e terjesztés csupan a gyogyszernek a 2001/83 iranyelv 62. cikkének megfe-
lel6 csomagolasanak a valésaghii masolatat, valamint az illetékes gyégyszeripari
hatdsagok altal jovahagyott alkalmazasi elirasnak vagy betegtajékoztatonak a
sz0 szerinti és teljes masolatat foglalja magaban. Tiltott ezzel szemben az ilyen
internetes oldalon a gyégyszerekre vonatkozé olyan informiciék terjesztése,
amelyeket a gyart6 valogatott vagy atdolgozott oly médon, hogy az csupan a
reklamozas céljaval magyarazhaté. A nemzeti birésag feladata annak megalla-
pitasa, hogy az alapiigy targyat képezo tevékenységek a 2004/27 iranyelvvel mo-
dositott 2001/83 iranyelv értelmében reklamozasnak mindsiilnek-e, és ha igen,
mennyiben.

Alairdsok
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