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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2015. julius 16.*

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek — 2001/83/EK iranyelv —
Hataly — 2. cikk, (1) bekezdés, és 3. cikk, 1. és 2. pont — Iparilag el6allitott vagy ipari folyamat
bevondsaval jaré mddszerrel gyartott gydgyszerek — Eltérések — Egy adott beteg szamara kidllitott
orvosi rendelvényre, gydgyszertarban elkészitett gydgyszerek — Gydgyszertarban, a gyégyszerkonyvi
el6irasoknak megfeleléen elkészitett és az e gyogyszertar altal ellatott betegeknek kozvetlen kiadasra
szant gyogyszerek — 2005/29/EK iranyelv”
A C-544/13. és C-545/13. sz. egyesitett tigyekben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek targyaban, amelyeket a
Stockholms tingsrétt (Svédorszdg) a Birésaghoz 2013. oktéber 21-én érkezett, 2013. oktéber 11-i
hatdrozataival terjesztett el6 az elStte
az Abcur AB
és
az Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
az Apoteket AB és Apoteket Farmaci AB (C-545/13)
kozott folyamatban 1év6 eljarasokban,
A BIROSAG (harmadik tandcs),
tagjai: M. Ilesi¢ (el6adé) tanicselnok, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiiinas és C. G. Fernlund birak,
fétandcsnok: M. Szpunar,
hivatalvezetd: Illéssy I. tandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2014. november 6-i targyalasra,
figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Abcur AB képviseletében S. Wilow és G. Akesson advokater,

— az Apoteket AB és Apoteket Farmaci AB képviseletében E. Johnson, N. Baggio és E. Wernberg
advokater,

* Az eljaras nyelve: svéd.
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— a portugdl kormdény képviseletében L. Inez Fernandes és A.P. Antunes, meghatalmazotti
mindségben,

— az Egyesiilt Kirdlysag Kormdnya képviseletében V. Kaye, meghatalmazotti mindségben, segitdje:
J. Holmes barrister,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében Sipos A., M. van Beek és M. Simerdova, meghatalmazotti
mindségben, segitdjiikk: M. Johansson advokat,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2015. marcius 3-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetGen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elGzetes dontéshozatal irdnti kérelmek a 2004. madrcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.)
modositott, az emberi felhasznaldsra szant gydégyszerek kozosségi kodexérdl szo6ld, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 311., 67. o; magyar nyelvii kiilonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 irdnyelv) 2. cikke (1) bekezdésének és 3. cikke
1. és 2. pontjanak, a bels6 piacon az izleti vallalkozasok fogyasztékkal szemben folytatott
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairél, valamint a 84/450/EGK tandcsi irdnyelv, a 97/7/EK, a
98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvek, valamint a 2006/2004/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet médositasardl sz6ld, 2005. mdjus 11-i 2005/29/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek (HL L 149., 22. o.), tovabbd a megtévesztd és Osszehasonlité reklamrol szo6l6, 2006.
december 12-i 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandcs iranyelvnek (HL L 376., 21. o.) az
értelmezésére vonatkoznak.

E kérelmeket a C-544/13. sz. tigyben az Abcur AB (a tovabbiakban: Abcur) és az Apoteket Farmaci AB
(a tovabbiakban: Farmaci) kozott, a C-545/13. sz. tigyben pedig az Abcur, valamint az Apoteket AB (a
tovdbbiakban: Apoteket) és a Farmaci kozott annak targyaban folyamatban 1évé két eljards keretében
terjesztették eld, hogy — az elsé tigyben — a Farmaci 2009. oktéber 30-a és 2010 juniusa kozott a
Noradrenalin APL gydgyszert (a tovabbiakban: Noradrenalin APL) és — a madsodik iigyben — az
Apoteket és a Farmaci 2006. november 15-e és 2010 janiusa kozott a Metadon APL gydgyszert (a
tovabbiakban: Metadon APL) gyartotta és forgalmazta.

Jogi hattér
Az unids jog

A 2001/83 iranyelv

A 2001/83 iranyelv egységes szerkezetbe foglalta és egységesitette az emberi felhaszndldsra szént
gyogyszerekre vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo
iranyelveket, koztik a torzskonyvezett gyodgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérol szold, 1965. januar 26-i
65/65/EGK tandcsi iranyelvet (HL 1965. 22., 369. o.).

A 2001/83 iranyelv (2) prembulumbekezdése szerint ,[a] gydgyszerek gyartasara, forgalmazasara és
felhasznaldsara vonatkozé szabdlyok legfontosabb célja a kozegészség megdvasa”.
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Ezen irdnyelv (35) preambulumbekezdése kimondja, hogy ,[s]zlikséges, hogy az ellendrzés a
gyogyszerek teljes értékesitési lancdra kiterjedjen, azaz a gyartastdl vagy a Kozosségbe valé behozataltol
a lakossagi ellatdsig, annak biztositdsa érdekében, hogy a termékek taroldsa, szillitasa és kezelése
megfelel6 kortilmények kozott torténjen [...]”.

Az emlitett iranyelv 1. cikkének 19. pontja az orvosi rendelvényt ,az erre jogosult szakember altal
kiadott orvosi rendelvényként” hatdrozza meg.

Ugyanezen iranyelv 2. és 3. cikke annak , Az irdnyelv hatdlya” elnevezésii II. cime alatt szerepel.

A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ezt az irdnyelvet a tagdllamokban torténé forgalmazdasra szant és vagy iparilag elddllitott, vagy ipari
folyamat bevondsdval jaré moddszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant gyégyszerekre kell
alkalmazni.”

A 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. és 2. pontja eldirja:

»Ez az iranyelv nem alkalmazhaté:

1. azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szdmadra a gydgyszertarban, orvosi rendelvényre
készitenek el (kozonséges nevén magisztrélis gyogyszer);

2. azokra a gyoégyszerekre, amelyeket a gydgyszertarban, a gyégyszerkonyvi eldirdasoknak megfeleléen
készitenek el, és a szoban forgd gydgyszertarban kozvetleniil a betegeknek kivanjak értékesiteni
(kozonséges nevén gyogyszertari készitmény).”

A 2001/83 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A tagallamok a hatdlyos jogszabdlyokkal osszhangban, kiilonos sziikség esetén kizarhatjdk ezen
iranyelv hatdlya alél azokat a gyodgyszereket, amelyeket johiszemten, elGzetes engedély nélkiil,
egészségligyi tevékenység végzésére jogosult szakember elbirasai alapjan Osszedllitva szallitanak, és e
személy kozvetlen személyes felel6sségére veszik igénybe betegei.”

A 2004/27 iranyelv

A 2004/27 irdnyelv (4) preabulumbekezdése kimondja, hogy ,[a]z emberi felhasznaldsra szént
gyogyszerek gyartidsara és forgalmazdsiara vonatkozd szabdlyok legfontosabb célja a kozegészség
megoévasa [...]".

Ezen irdnyelv (7) preambulumbekezdése alapjan ,[f]6ként a tudomdnyos és a mdiszaki fejlédés
eredményeként a 2001/83/EK iranyelv fogalommeghatarozasait és hatalyat egyértelmiibbé kell tenni az
emberi felhaszndaldsra szant gydgyszerek mindsége, biztonsagossaga és hatdsossaga magas szinvonaldanak

»

elérése érdekében [...]".

A 2005/29 iranyelv
A 2005/29 iranyelv (10) preambulumbekezdése értelmében:
»l--.] [...] ezt az irdnyelvet csak abban az esetben kell alkalmazni, ha nincsenek olyan kiilonés [unids]

jogi rendelkezések, amelyek a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok sajatos vonatkozasait
szabdlyozzdk, ugymint a tdjékoztatdsi kovetelmények és a tdjékoztatds fogyasztok felé torténd
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megjelenitésének mddjara vonatkozé szabdlyok. Ez az irdnyelv biztositja a fogyasztok védelmét abban
az esetben, ha [uniés] szinten nincs kiilon dgazati jogszabdly, és megtiltja, hogy a termékek
természetére vonatkozdan a kereskeddk téves benyomast keltsenek [...]”

Ezen iranyelv 2. cikkének d) pontja ,az iizleti vallalkozdsoknak a fogyasztékkal szemben folytatott
kereskedelmi gyakorlatait” a kovetkez6képpen hatdrozza meg: ,a kereskedd altal kifejtett tevékenység,
mulasztds, magatartasi forma vagy megjelenitési mod, illetve kereskedelmi kommunikécié — beleértve
a reklamot és a marketinget is —, amely kozvetlen kapcsolatban &ll valamely terméknek a fogyasztd
részére torténé eladasosztonzésével, értékesitésével vagy szolgéltatdsaval [helyesen: valamely terméknek
a fogyasztd részére torténé népszerdsitésével, értékesitésével vagy szolgaltatasaval]”.

Az emlitett iranyelv 3. cikkének (1), (3) és (4) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Ezt az irdnyelvet az tizleti véllalkozdsoknak a termékhez kapcsoléd6 kereskedelmi {igylet
lebonyolitdsat megel6zéen és azt kovetden, valamint a lebonyolitds sordn, a fogyasztékkal szemben
folytatott, az 5. cikkben meghatarozott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatara kell alkalmazni.

[...]

(3) Ez az irdnyelv nem érinti a termékek egészségi és biztonsagi vonatkozésaira alkalmazandé [unids]
vagy nemzeti szabélyokat.

(4) Az ezen iranyelv és a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok kiilonos vonatkozasait szabalyozé
egyéb [uniés] szabalyok kozotti Osszelitkozés esetén az utdbbiak az irdnyadok, és e kiilonos
vonatkozasok tekintetében azokat kell alkalmazni.”

Ugyanezen iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy ,[tlilos tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatokat alkalmazni”.

A 2005/29 iranyelv 7. cikkének (1) és (5) bekezdése kimondja:

»(1) Megtévesztonek mindsiil az a kereskedelmi gyakorlat, amely a ténybeli koriilmények alapjan
— figyelembe véve annak valamennyi jellemzd&jét és feltételét, valamint kommunikaciés eszkozeinek
korlatait is —, az atlagfogyasztd tdjékozott tigyleti dontéséhez sziikséges jelentés informacidkat hagy ki,

és ezaltal — a koriilményektdl fiiggben — ténylegesen vagy valdszintGsithetéen ahhoz vezet, hogy az
atlagfogyaszt6 olyan tigyleti dontést hoz, amelyet egyébként nem hozott volna.

[...]

(5) Jelentésnek mindsiilnek tovabba az [unids] jog dltal megallapitott, a reklamot és a marketinget is
magukban foglal6 kereskedelmi kommunikéciéra vonatkozé téjékoztatasi kovetelmények, amelyek nem
teljes kord felsorolasat a II. melléklet tartalmazza.”
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Az 1394/2007/EK rendelet

A fejlett terapias gyoégyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasardl szold, 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 324., 121. o.) (6) preambulumbekezdése kimondja:

»Ez a rendelet lex specialis, amely a 2001/83/EK iranyelvben megéllapitottakat tovabbi rendelkezésekkel
egésziti ki. E rendelet hatdlya ald kell tartoznia az olyan fejlett terdpids gyodgyszerkészitmények
szabalyozdsianak, amelyeket a tagallamok piacdn torténé forgalomba hozatalra szannak, és iparilag
készitik vagy ipari eljarast magaban foglal6 moddszerrel gyartjak, a 2001/83/EK irdnyelv II. cimében
meghatdrozott [unids] gydgyszerészeti jogszabdlyok altalanos hatalyaval 6sszhangban [...]”

A svéd jog

A 2009. junius 30-ig hatalyban 1év6, a gydgyszer-kereskedelemrdl sz6lé (1996:1152) torvény (lag
[1996:1152] om handel med likemedel) a 2. cikkének elsé bekezdésében a kovetkezképpen
rendelkezett:

»A jelen torvény alkalmazdsdban a »kiskereskedelem« a fogyasztéknak, az egészségiigyi hatdsagoknak, a
kérhazi létesitményeknek vagy barmely mas egészségiigyi intézménynek vagy barmely, gydégyszer
felirasara engedéllyel rendelkez6 személynek torténd értékesitést jelent. A »nagykereskedelem« minden
mas értékesitési format magaban foglal.”

A 2009. julius 1-jén hatdlyba lépett, a gyodgyszer-kereskedelemrdl szélé (2009:366) torvény (lag
[2009:366] om handel med ldkemedel) a (1996:1152) torvény helyébe 1épett. Az 1. fejezete 4. cikkének
relevans rendelkezései a kovetkez6képpen szoélnak:

»A jelen torvény alkalmazasaban:

»kiskereskedelmi ellatds«: valamely gyogyszernek a fogyasztoknak, az egészségiigyi hatdésdgoknak, a

korhazi létesitményeknek vagy barmely mas egészségligyi intézménynek vagy barmely, gyégyszer
felirasara engedéllyel rendelkez6 személynek torténd értékesitése;

[...]

»nagykereskedelmi ellatas«: gyogyszereknek a vételébdl, birtoklasabdl, kivitelébdl, szallitasabol, valamint
értékesitésébdl allo, kiskereskedelmi ellatastdl eltérd tevékenység;

»kérhazi gyogyszertir«: a korhazi létesitményeknek torténd vagy az azokon belilli gydgyszerellatast
biztosit6 feladatok vagy szolgéltatdsok;

»egészségiigyi szolgaltaté«: barmely, gondozasi vagy egészségiigyi szolgaltatasokat hivatisszertien nyujtd
természetes vagy jogi személy;

»nem korhazi gydgyszertar«: barmely, a jelen torvény 2. fejezetének 1. cikkében emlitett engedélynek
megfeleléen gydgyszerek kiskereskedelmi ellatasara engedélyezett létesitmény;”

Az értékesitési gyakorlatokrol szol6 (2008:486) torvény (lag [2008:486] marknadsforingslagen) atiiltette
a svéd jogba a 2005/29 és 2006/114 iranyelvet.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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E torvény 3. cikke tobbek kozott a kovetkez6 fogalommeghatirozast tartalmazza:

,»promocids intézkedés«: reklam és barmely mas olyan intézkedés, amely az iizleti életben termékek
értékesitésének és kindlatdnak a népszertsitésére iranyul, beleértve a szakemberek altal kifejtett
tevékenységet, mulasztdst vagy barmely mas intézkedést vagy magatartdst az druknak a fogyaszték
vagy a szakemberek szamadra torténé értékesitése vagy szallitasa el6tt, alatt és utan.”

Az alapeljarasok és az elézetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

Az Abcur egy svéd tarsasdg, amely gyogyszereket gyart és forgalmaz, beleértve a Metadon DnE (a
tovabbiakban: Metadon DnE) és a Noradrenalin Abcur gyégyszereket.

Svédorszagban a gyogyszertarakra vonatkozé szabalyozdsi keret 2009. julius 1-jei atszervezését
megel6zéen a gyogyszerek kizarélagos kiskereskedelmi értékesitését az Apoteket, a svéd dallam
tulajdondban all6 vallalat végezte. Ilyen koriilmények kozott az Apoteket az Apotek Produktion och
Laboratorier AB (a tovabbiakban: Apotek PL) éltal készitett Metadon APL-t és Noradrenalin APL-t
forgalmazta.

2008. janius 30-ig a Farmaci és az Apotek PL az Apoteket 6ndllé részlegeit alkottdk. 2008. julius 1-jén a
Farmaci 100%-ban az Apoteket leanyvallalata lett. Ugyanebben az idépontban az Apotek PL-t
100%-ban az Apoteket lednyvéllalataként hoztak létre. 2010. julius 1-jén az Apotek PL kozvetlenil az
allam tulajdonédban 4llo, fliiggetlen tarsasag lett.

A Farmaci a megyei tandcsok (landsting), dnkormanyzatok, magdanvallalkozdsok, valamint koz- és
magan-egészségligyi szolgaltatok gyogyszerekkel torténd ellatiasaval foglalkozik. A Farmaci tovabba
koriilbeliil 70 kérhazi gyégyszertarat miikodtet.

A 2009. jalius 3. 6ta engedélyezett Noradrenalin Abcur gydgyszer egy olyan gydgyszerkészitmény,
amelyet infuzidként elsésorban akut alacsony vérnyomas kezelésére stirgésségi és intenziv egészségiigyi
ellatas keretében hasznilnak. Ezen id6pontot megel6z6en a noradrenalint tartalmazé egyetlen egy
gyogyszer sem rendelkezett forgalombahozatali engedéllyel (a tovabbiakban: AMM) Svédorszigban,
mivel e tagallamban a sziikségletet az Apotek PL altal gyartott Noradrenalin APL-lel fedezték.

A 2007. augusztus 10. 6ta engedélyezett Metadon DnE-t épiatfiiggéség kezelésére haszndljak. Ezen
idépontot megel6zéen Svédorszagban nem létezett metadont tartalmazé, AMM-mel rendelkez6
gyogyszer, mivel e tagallamban a sziikségletet az Apotek PL altal gyartott Metadon APL-lel fedezték.
A Metadon DnE és a Metadon APL ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és az alkalmazasi médjuk is
azonos. E termékek azonban a cukor- és alkoholtartalom, valamint az iz tekintetében kiillonboznek
egymastol.

Az Abcur pert inditott az Apoteket és a Farmaci ellen a Noradrenalin APL (C-544/13. sz. iigy) és a
Metadon APL (C-545/13. sz. iigy) népszer(isitése miatt. Az Abcur azt kérte az eljaré6 nemzeti
birdsagtol, hogy rendelje el e két gydgyszer népszerlsitésének befejezését, valamint kartérités fizetését
kérte. Nem vitatott, hogy betegeket a Farmaci a Noradrenalin APL-lel, az Apoteket és a Farmaci pedig
a Metadon APL-lel latta el.

Ilyen koriilmények kozott a Stockholms tingsratt (stockholmi keriileti birsag) tgy hatdrozott, hogy az
eljarasokat felfiiggeszti, és a C-544/13. sz. tigyben a kovetkezé kérdéseket terjeszti a Birdsag elé elGzetes
dontéshozatalra:

»1) A csak rendelvényre kaphatd, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer, amelyet csak siirgésségi

egészségligyi ellatds keretében haszndlnak, amely tekintetében tagdllami illetékes hatdésag nem
adott ki [AMM-et], vagy erre nem keriilt sor a 2309/93 rendelet értelmében, és amelyet olyan
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gazdasagi szerepld készit, mint amelyrdl az alapiigyben sz6 van, valamint amelyet az alapiigyben
szoban forgé kortlmények kozott rendelt meg valamely egészségiigyi intézmény, tekintheté-e a
2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. vagy 2. pontja szerinti kivételnek, kiillonosen akkor, amikor létezik
egy masik engedélyezett gyogyszer, amelynek azonos a hatéanyag-tartalma, azonos az adagolasa és
azonos a gyogyszerformaja?

Amennyiben az elsé kérdésben hivatkozott, csak rendelvényre kaphat6, emberi felhaszndlasra szant
gyogyszer a 2001/83 iranyelv 3. cikke 1. vagy 2. pontjanak, vagy 5. cikke (1) bekezdésének hatélya
ald tartozik, akkor a gydgyszer-reklimozasi intézkedésekre vonatkozé jog tekintheté-e nem
harmonizaltnak, vagy az intézkedések jelen tigyben széban forgé fajtdi olyan reklamot valésitanak
meg, amelyet a 2006/114 iranyelv szabélyoz?

Amennyiben a masodik kérdés tekintetében alkalmazand6 a 2006/114 iranyelv, akkor milyen
alapfeltételek mellett valésitanak meg az emlitett irdnyelv értelmében vett reklamot a Stockholms
tingsrétt el6tt folyamatban 1évé eljaras targyat képezd intézkedések (valamely terméknévnek,
-szamnak és az anatomiai, gyogyaszati és kémiai kédnak a haszndlata, fix ar alkalmazisa a
gyogyszerre, a gyogyszerrdl 52616 informacié bekiildése a Nemzeti
Gydgyszerhatéanyagtartalom-nyilvantartasba [NPL-nyilvantartds], NPL azonosité hozzarendelése a
gyogyszerhez, a gyogyszerrdl szolo tajékoztatd terjesztése, a gydgyszer egészségiigyi elektronikus
megrendelési szolgaltatison keresztiili értékesitése egészségligyi szolgaltatok részére és a
gyogyszerr6l sz6lé informdcié rendelkezésre bocsitisa nemzeti kereskedelmi szervezet altal
kiadott publikacién keresztiil)?”

31 A C-545/13. sz. tigyben a kérdést elSterjeszt6é birdsag a kovetkez6 kérdéseket terjesztette a Birdsag elé
elézetes dontéshozatalra:

»1) A csak rendelvényre kaphatd, emberi felhasznaldsra szant azon gydgyszer, amelyet az alapiigyben

2)

4)

széban forgd koriilmények kozott készitenek és értékesitenek, és amely tekintetében tagallami
illetékes hatésdg nem adott ki [AMM-et], vagy erre nem keriilt sor a 2309/93 rendelet
értelmében, tekinthet6-e a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 1. vagy 2. pontja szerinti gyégyszernek,
killonosen akkor, amikor létezik egy madsik engedélyezett gydgyszer, amelynek azonos a
hatéanyag-tartalma, azonos az adagoldsa és azonos a formdja?

Amennyiben az alapiigyben széban forgd koriilmények kozott készitett és értékesitett, csak
rendelvényre kaphatd, emberi felhaszndldsra szant gyégyszer a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald
tartozik, akkor a szdéban forgd reklamozési intézkedések tekintetében alkalmazhat6-e a 2001/83
iranyelvvel parhuzamosan a 2005/29 iranyelv?

Amennyiben az alapiigyben széban forgd koriilmények kozott készitett és értékesitett, csak
rendelvényre kaphatd, emberi felhaszndldsra szant gydgyszer a 2001/83 irdnyelv 3. cikke 1. vagy
2. pontjanak, vagy 5. cikke (1) bekezdésének hatdlya ald tartozik, akkor a gyégyszer-reklamozasi
intézkedésekre vonatkoz6 jog tekinthet6-e nem harmonizaltnak, vagy az intézkedések jelen
tigyben széban forgé fajtai olyan rekldmot valdsitanak meg, amelyet a 2006/114 irdnyelv és/vagy a
2005/29 iranyelv szabalyoz?

Amennyiben a harmadik kérdés tekintetében alkalmazandé a 2006/114 iranyelv, akkor milyen
alapfeltételek mellett valsitanak meg a 2006/114 irdnyelv értelmében vett reklimot a Stockholms
tingsritt el6tt folyamatban 1évé eljaras targyat képezd intézkedések (valamely terméknévnek,
-szamnak és az anatdmiai, gydgyaszati és kémiai osztdlyozasi kédnak [anatdmiai, gydégydszati és
kémiai kod] gyogyszerre torténd haszndlata vagy ahhoz valé hozzarendelése, fix ar alkalmazasa a
gyogyszerre, a gyogyszerrol sz6lo informacio bekiildése a Nemzeti
Gydgyszerhatéanyagtartalom-nyilvantartasba [NPL-nyilvantartds], NPL-azonosité hozzarendelése a
gyogyszerhez, a gydgyszerr6l szolé tdjékoztaté és az azon szerepld informacié terjesztése
egészségligyi elektronikus megrendelési szolgaltatdson és egy vallalkozas sajat honlapjan keresztiil,
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a gyogyszerrl szol6 informdcié rendelkezésre bocsitdsa nemzeti kereskedelmi szervezet dltal
kiadott publikacion keresztill, a gydgyszerr6l szélé informacié rendelkezésre bocsatdsa az
Apotekets Centrala Artikelregisteren [ACA-adatbazis] és az ahhoz kapcsolédé nyilvantartason
[JACA-nyilvantartas] keresztiill, a gyogyszerrél sz6lé informécié rendelkezésre bocsatasa a
gyogyszerek mds nemzeti informdciés adatbazisan [SIL-adatbdzis] keresztill, az informacié
Apoteket Termindlrendszeren [ATS-rendszer] vagy hasonld elosztérendszeren Kkeresztiili
rendelkezésre bocsatasa, a vallalkozas sajat vagy a versenytars forgalmazé gydgyszerére vonatkozd
informaci6 rendelkezésre bocsatasa orvosi rendel6kkel és betegképviseleti szervezetekkel folytatott
kapcsolattartason keresztiil, a gydgyszer promocidja, a gydgyszer és versenytdrsai gydgyszerészeti
ellendrzésére irdnyul6 intézkedések, a termékek kozotti, dokumentdlt és relevans kiilonbségek
bejelentésének elmulasztdsa, a véllalkozas sajat gyogyszere tartalma bejelentésének, valamint a
gyogyszer Likemedelsverket [Gydgydszati Termékiigynokség] dltali értékelése bejelentésének
elmulasztasa, az egészségligyi szolgalat értesitésének elmulasztdsa a versengdé termékeknek a
Lakemedelsverket tudomdanyos tanacsadé testiilete altali értékelésérdl, a gydgyszer fix arszintjének
fenntartasa, a rendelvény érvényessége tekintetében hiarom hoénapos iddtartam alkalmazdsa, a
versenytars gyogyszer helyett a gyogyszer gydgyszertdri terjesztése azon tény ellenére, hogy a
beteg rendelvénye arra a versenytirs termékre vonatkozik, a szokvinyos készitményeket
versenytars gyogyszerrel helyettesité forgalmazds nehezitése és akadalyozasa, beleértve a
versenytars gyoégyszer kiadasdnak helyi gydgyszertarak dltali megtagadasat, valamint a nemzeti
hatésag el6zetes engedélye nélkiil fix ar alkalmazdsa a gyogyszer-tamogatasi rendszer részeként)?”

A Birésag elndke a 2013. december 12-i végzésével az irasbeli és a szdbeli szakasz lefolytatdsa, valamint
az {télethozatal céljabol egyesitette a C-544/13. sz. és a C-545/13. sz. ligyeket.

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A C-544/13. sz. és a C-545/13. sz. iigyekben eliterjesztett elsé kérdésrél

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy a nemzeti birésagok és a Birdsag kozott az EUMSZ 267. cikkel
bevezetett egyiittmiikodési eljarasban a Birdsig kotelessége, hogy a nemzeti birdsig részére olyan
hasznos valaszt adjon, amely annak lehet6vé teszi az el6tte folyamatban 1évé tigy elbiralasat. Ennek
érdekében adott esetben a Birdsagnak at kell fogalmaznia az elé terjesztett kérdéseket. A Birdsag
feladata ugyanis az unidés jog minden olyan rendelkezésének értelmezése, amelyre a nemzeti
birésdgoknak az eléjiik terjesztett jogvitak eldontése érdekében sziikségiik van, még akkor is, ha e
birésagok az altaluk feltett kérdésekben nem jelolik meg kifejezetten ezeket a rendelkezéseket (eco
cosmetics és Raiffeisenbank St. Georgen itélet, C-119/13 és C-120/13, EU:C:2014:2144, 32. pont;
Subdelegacién del Gobierno en Guipuzkoa — Extranjeria itélet, C-38/14, EU:C:2015:260, 25. pont).

E célbdl a Birdsag a nemzeti birdsag altal szolgéltatott informdciok Osszessége és kiillonosen az el6zetes
dontéshozatalra utalé hatdrozat indokoldsa alapjan meghatirozhatja az uniés jog azon rendelkezéseit,
illetve jogelveit, amelyeknek az értelmezése az alapiigyben felmeriilé jogvita targyara figyelemmel
sziikséges (lasd ebben az értelemben: eco cosmetics és Raiffeisenbank St. Georgen itélet, C-119/13 és
C-120/13, EU:C:2014:2144, 33. pont; Aykul-itélet, C-260/13, EU:C:2015:257, 43. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy bar a C-544/13. sz. és a C-545/13. sz. tigyekben el6terjesztett elsé
kérdés kifejezetten csak a 2001/83 iranyelv 3. cikke 1. és 2. pontjanak az értelmezésére vonatkozik,
amely rendelkezés ezen irdnyelv hatdlyatdl valé eltéréseket ir eld, az elGzetes dontéshozatalra utald
hatarozatokbdl kitlinik, hogy az alapiigy felei kozott azzal kapcsolatos nézetletérésre tekintettel, hogy a
Noradrenalin APL-t és a Metadon APL-t iparilag el6allitott vagy ipari folyamat bevonasaval jaré
modszerrel gyartottik-e, a Stockholms tingsrétt az emlitett iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének az
értelmezésére is rakérdez, amely rendelkezés ezen irdnyelv hatdlyat hatirozza meg.
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Ezért meg kell allapitani, hogy a C-544/13. sz. és a C-545/13. sz. igyekben elGterjesztett els6 kérdésével
a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében azt kivanja megtudni, hogy az emberi felhasznaldsra szant
azon gyogyszerek, mint amelyekrdl az alapiigyekben szé van, amelyeket kizardlag orvosi rendelvényre
adnak ki, és amelyek nem rendelkeznek a hatdskorrel rendelkezé tagédllami hatésdgok altal vagy az
emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatdarozasar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl
sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136., 1. o;
magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) alapjan kidllitott AMM-mel, a 2001/83
irdnyelv hatdlya ald tartozhatnak-e annak 2. cikkének (1) bekezdése és 3. cikkének 1. vagy 2. pontja
alapjan, kiilondsen ez utébbi rendelkezéssel kapcsolatban akkor, amikor léteznek ilyen AMM-mel
rendelkezé mas gyogyszerek, amelyeknek azonos a hatéanyag-tartalma, azonos az adagolasa és azonos a
gyogyszerformaja.

Mindjart az elején meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése és 3. cikkének
1. és 2. pontja annak az ezen irdnyelv hatdlyat meghatarozé II. cime alatt talalhatéak.

E rendelkezések szovegébdl kitlinik, hogy a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése pozitiv médon
hatdrozza meg ezen iranyelv hatalyat annak el6irasaval, hogy az a tagallamokban torténé forgalmazasra
szant és az iparilag elGdllitott vagy ipari folyamat bevondsdval jaré mddszerrel gyartott, emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerekre alkalmazandd, mig az emlitett iranyelv 3. cikkének 1. és 2. pontja
ezen iranyelv alkalmazasatél valé bizonyos eltéréseket ir eld.

Ebbdl kovetkezik, hogy ahhoz, hogy az érintett termék a 2001/83 iranyelv hatdlya ald tartozzon,
egyrészt meg kell felelnie az ezen irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdésében rogzitett feltételeknek,
masrészt pedig nem szabad az emlitett irdnyelv 3. cikkében kifejezetten el6irt eltérések valamelyike ala
tartoznia (ldsd ebben az értelemben: Octapharma France itélet, C-512/12, EU:C:2014:149, 38. pont).

A 2001/83 iranyelv hatdlydanak e korlatozdsa egyébirant kitlinik az 1394/2007 rendelet
(6) preambulumbekezdésébdl, amely arra emlékeztet, hogy az iparilag készitett vagy ipari eljarast
magdban foglalé mddszerrel gyartott gyogyszerek szabdlyozasa ,a 2001/83/EK iranyelv II. cimében
meghatdrozott [unids] gyogyszerészeti jogszabdlyok dltalanos hatdlyaval 6sszhangban” torténik (lasd
tovibba ebben az értelemben: Hecht-Pharma-itélet, C-140/07, EU:C:2009:5, 21. és 22. pont;
Octapharma France itélet, C-512/12, EU:C:2014:149, 29. és 30. pont).

Elészor is a 2001/83 iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének az alkalmazhatdsiagaval kapcsolatban meg kell
jegyezni, hogy e rendelkezés szovegével Osszhangban ezen iranyelv hatdlya olyan termékekre
korlatozodik, amelyek a tagallamokban torténé forgalmazasra szant és vagy iparilag eldéllitott, vagy
ipari folyamat bevondsaval jaré modszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek.

Bar nem vitatott, hogy az alapiligyben széban forgé termékek a 2001/83 iranyelv értelmében véve
emberi felhaszndldsara szant gydgyszerek, és hogy azokat a tagallamokban torténé forgalmazdasra
szanjak, a kérdést elSterjeszté birdsig e gydgyszerek eldallitisaval kapcsolatban megjegyzi, hogy
egyrészt a Noradrenalin APL gyartdsit az Apotek PL-nek a magisztralis gyogyszerek eldallitasaval
megbizott egysége végezte. A kérdést elGterjeszté birdsag hozzateszi, hogy az Abcur szerint a
Noradrenalin APL egy szokvanyos termék, amelyet annak raktdrozasa és nagykereskedelmi értékesités
céljabol gyartanak és forgalmaznak.

Masrészt az emlitett birésdg lényegében eladja, hogy az Apotek PL a Metadon APL gydgyszertarak
szamara torténd eldallitasat szdmos gyartasi helyen nagyaranyban vagy sorozatban végezte. A kérdést
el6terjeszté birdsag hozzateszi, hogy az Abcur szerint az alapiigy alpereseinek a sajat eladasi
statisztikaibdl kittinik, hogy a Metadon APL értékesitései a 2009. évben koriilbeliil 130 000 dobozt
tettek ki.
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Meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 irdnyelv nem hatdrozza meg az ,iparilag el6allitott” és az ,ipari
folyamat bevondsdaval jaré6 moddszerrel” kifejezéseket. Ugyanez vonatkozik a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérél szolé 65/65/EGK, 75/318/EGK és 75/319/EGK iranyelv
modositasardl szold, 1989. majus 3-i 89/341/EGK tandcsi irdnyelvre (HL 1 142, 11. o.), amely a 65/65
iranyelv 2. cikkébe bevezette az ,iparilag eldallitott” gyogyszerek fogalmat, és a 2004/27 iranyelvre,
amely a 2001/83 irdnyelv 2. cikkét annak érdekében moddositotta, hogy annak hatdlya ald sorolja ,az
ipari folyamat bevonasaval jaré6 moédszerrel” gyartott gyogyszereket.

Az élland6 itélkezési gyakorlat szerint az unids jog egységes alkalmazdsinak kovetelményébdl és az
egyenlGség elvébdl az kovetkezik, hogy a jelentésének és hatdlyanak meghatdrozasa érdekében a
tagallami jogokra kifejezett utaldst nem tartalmazé unids jogi rendelkezést az egész Unidban 6nalléan
és egységesen kell értelmezni, figyelembe véve nemcsak annak kifejezéseit, hanem a rendelkezés
Osszefiiggéseit és a kérdéses szabdlyozds céljat (lasd ebben az értelemben: Ekro-itélet, 327/82,
EU:C:1984:11, 11. pont; A-itélet, C-523/07, EU:C:2009:225, 34. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Amint a jelen itélet 41. pontjaban szerepel, a 2001/83 iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének szovegébdl
kitlinik, hogy ezen irdnyelv nemcsak az iparilag eldallitott gydgyszerekre alkalmazandé, hanem e
rendelkezésnek a 2004/27 iranyelv 2. cikkével torténé modositasa 6ta az ipari folyamat bevonasaval
jar6 modszerrel gyartott olyan gyogyszerekre is, amelyek kezdetben nem tartoztak az emlitett
rendelkezés hatdlya ala.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozé szabdlyozds céljaival kapcsolatban mind a
2001/83 iranyelv (2) preambulumbekezdésében, mind a 2004/27 iranyelv
(4) preambulumbekezdésében az szerepel, hogy az emberi felhasznaldsdra szant gyogyszerek gyartasira
és forgalmazdsara vonatkoz6 valamennyi szabdlyozas legfontosabb célja a kozegészség megdviasa (lasd
tovabbd: Antroposana és tarsai itélet, C-84/06, EU:C:2007:535, 36. pont; Bizottsag kontra Lengyelorszag
itélet, C-185/10, EU:C:2012:181, 27. pont).

Meg kell tovabba jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv hatdlyat moddosité 2004/27 iranyelv
(7) preambulumbekezdése szerint féként a tudomdanyos és a miiszaki fejlédés eredményeként a
2001/83/EK iranyelv fogalommeghatarozasait és hatdlyat egyértelmi(ibbé kellett tenni ,az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek mindsége, biztonsdgossaga és hatdsossaga magas szinvonaldnak elérése
érdekében”.

Ezenkiviil a 2001/83 irdnyelv (35) preambulumbekezdése annak sziikségességére emlékeztet, hogy az
ellenérzés a gyogyszerek teljes értékesitési lancdra, azaz azok gydartasatél vagy az Unidba vald
behozataluktél a lakossagi elldtdsig kiterjedjen, annak biztositdsa érdekében, hogy a gyogyszerek
tarolasa, szdllitasa és kezelése megfelel6 koriilmények kozott torténjen.

A kozegészségiigy védelmének az emberi felhasznidldsra szant gydgyszerekre vonatkozé unids
szabalyozas dltal kitzott és ily modon felidézett céljara tekintettel az ,iparilag el6allitott” és az ,ipari
folyamat bevondsaval jar6 modszerrel gyartott” kifejezéseket nem lehet megszoritéan értelmezni. E
kifejezéseknek tehat magukban kell foglalniuk legaldbb barmely olyan elééllitast vagy gyartast, amelyek
ipari folyamat bevondsaval torténnek. Egy ilyen folyamatot altaldban olyan miiveletek sora jellemez,
amelyek tobbek kozott mechanikusak vagy kémiaiak lehetnek egy szokvanyos termék jelentds
mennyiségben torténd elérése céljabol.

Ilyen koriilmények kozott meg kell allapitani, hogy valamely gydgyszernek a jelentés mennyiségben,
annak raktdrozasa és nagykereskedelmi értékesités céljabdl torténd egységesitett gyartasa, valamint a
magisztralis gyogyszerek tételekben torténé nagyaranyu vagy sorozatgyartasa az ipari elédllitds vagy az
ipari folyamat bevonasaval jaré moédszerrel torténd gyartas jellemzoje.
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A jelen tigyben azon ténybeli megallapitasokra is figyelemmel, amelyeket a kérdést elSterjesztd
birésagnak kell elvégeznie, az olyan termékek, mint amelyekrdl az alapiigyekben szé van, a 2001/83
iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése alapjan ezen irdnyelv hatdlya ald tartoznak, amennyiben eleget
tesznek az e rendelkezésben emlitett feltételeknek.

Masodszor a kérdést elGterjeszté birdsag azt kivdnja megtudni, hogy az olyan gyoégyszerek, mint
amelyekrdl az alapiigyekben szé van, tartozhatnak-e a 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. és 2. pontjaban
emlitett eltérések ald, kiillonosen akkor, amikor léteznek AMM-mel rendelkezé mas gyodgyszerek,
amelyeknek azonos a hatéanyag-tartalma, azonos az adagoldsa és azonos a gydégyszerformdja.

E rendelkezés értelmezése céljabdl figyelembe kell venni, hogy éltaldban az olyan rendelkezéseket,
amelyek eltérést engedélyeznek valamely elvtdl, az dlland6 itélkezési gyakorlat szerint szigortan kell
értelmezni (lasd tobbek kozott ebben az értelemben: Erotic Center itélet, C-3/09, EU:C:2010:149,
15. pont; Bizottsag kontra Lengyelorszag itélet, C-185/10, EU:C:2012:181, 31. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

El6zetesen meg kell jegyezni, hogy a kérdést el6terjeszté birdsag — amely a 2001/83 irdnyelv 5. cikkének
(1) bekezdésére utal — dltal hivatkozott azon korilmény, miszerint léteznek AMM-mel rendelkezé mas
gyogyszerek, amelyeknek azonos a hatdanyag-tartalma, azonos az adagoldsa és azonos a
gyogyszerformdja, irrelevans a 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. és 2. pontjdban emlitett eltérések
alkalmazésa céljabol, amelyek csupan az e cikkben kifejezetten eldirt feltételek teljesiilését kovetelik
meg.

Mindemellett a 2001/83 iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan valamely tagédllam kiilonos sziikség
esetén kizarhatja ezen iranyelv hatdlya aldl azokat a gydgyszereket, amelyeket johiszemien, el6zetes
engedély nélkiil, egészségiigyi tevékenység végzésére jogosult szakember elGirdsai alapjan Osszedllitva
szallitanak, és e személy kozvetlen személyes felel6sségére veszik igénybe betegei. A Birdsag e
tekintetben megallapitja, hogy az e rendelkezésben kimondott és ugyanezen irdnyelv alapvetd
célkitizéseinek, killonosen a kozegészség meglrzésére irdnyuld célkitiizésének fényében olvasott
feltételeinek Osszességébdl kovetkezik, hogy az emlitett rendelkezés dltal eldirt eltérés kizardlag az
olyan helyzetekre vonatkozhat, amelyekben az orvos tgy véli, hogy egyes betegeinek egészségi allapota
olyan gydgyszer alkalmazdasat teszi sziikségessé, amellyel egyenértékii engedélyezett gyogyszer nem
létezik a nemzeti piacon, vagy amely hozzaférhetetlen e piacon (ldsd ebben az értelemben: Bizottsig
kontra Lengyelorszag itélet, C-185/10, EU:C:2012:181, 29. és 36. pont).

Ebbél kovetkezik, amint a fétandcsnok az inditvanydnak 55. pontjaban megjegyezte, hogy amennyiben
gyogyszerek, amelyeket ugyanolyan hatéanyagok, adagolds és forma jellemez, mint amelyek felirdsat a
kezel6orvos a betegeinek a kezelése érdekében sziikségesnek vél, mdar engedélyezettek és
hozzaférhetéek a nemzeti piacon, nem lehet szé a 2001/83 irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdése
értelmében vett ,kilonos sziikségrél”, amely sziikségessé tenné az AMM-re vonatkozdan eldirt
kovetelménytSl valé eltérést (lasd ebben az értelemben: Bizottsdg kontra Lengyelorszag itélet,
C-185/10, EU:C:2012:181, 37. pont; Novartis Pharma itélet, C-535/11, EU:C:2013:226, 46. pont).

A 2001/83 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban e rendelkezés szovegébdl kittinik, hogy az
ez dltal eldirt eltérés alkalmazdsa azon feltételek Osszességének a teljestilésétol fiigg, amelyek az érintett
gyogyszer ,gyogyszertirban”, ,orvosi rendelvényre” és egy ,adott beteg szdmara” torténé elkészitésére
vonatkoznak.

E feltételek kumulativak, igy a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 1. pontjaban el6irt eltérés nem
alkalmazhatd, ha azok egyike nem teljesiil.

ECLIL:EU:C:2015:481 11
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Az ,orvosi rendelvény” fogalmat a 2001/83 iranyelv 1. cikkének 19. pontja ,az erre jogosult szakember
altal kiadott orvosi rendelvényként” hatdrozza meg. Mivel magabdl a 2001/83 iranyelv 3. cikke
1. pontjanak szovegébdl kitlinik, hogy az érintett gydgyszert ,,orvosi rendelvényre” kell elkésziteni, meg
kell allapitani, hogy az ilyen elkészitésnek sziikségszerlien az erre jogosult szakember dltal kiadott
el6zetes rendelvény alapjan kell torténnie.

Ezenkivill az orvosi rendelvénynek — e rendelkezés szerint — egy ,adott beteg szamara” kell szélnia.
Ebbdl kovetkezik, hogy e rendelvénynek pontosan megnevezett betegre kell vonatkoznia, és amint a
fétandcsnok az inditvanyanak 47. pontjdban megjegyezte, e beteget az érintett gyogyszer minden egyes
olyan elkészitése el6tt azonositani kell, amelyet kifejezetten az emlitett beteg érdekében végeznek.

A kérdést elterjeszté birdsag szerint az Apoteket PL a Noradrenalin APL-t el6re ismert sziikségletek
alapjan készitette a siirgsségi egészségligyi ellatas keretében torténd felhaszndldsra, és mindenesetre
azt megel6z6 megrendelések alapjan, hogy valamely beteget azonositottak volna.

A Metadon APL-lel kapcsolatban a kérdést el6terjeszté birdsag el6adja, hogy amikor e gydgyszert
egészségiigyi intézményekben haszndljak fel, az nem képezi egy meghatdrozott betegnek sz6lé orvosi
rendelvény targyat. E birdsdg megjegyzi azonban, hogy e gydgyszereket szallitjdk nem korhazi
gyogyszertarakba is egy olyan rendszer alapjian, amelyet az alapiligy alperesei az e gydgyszertarak
mindegyike 4ltal eléfizetett ,bérletnek” neveznek. Igy, még ha egy ,elsé orvosi rendelvényt” minden
egyes meghatarozott beteg szdmara ki is allitanak, a Metadon APL-t e birdsag szerint e gyogyszertarak
viszonylag azonnali és eldre ismert sziikségletei alapjan gyartjak és szallitjak.

Meg kell azonban dallapitani, amint a fétandcsnok az inditvdnyanak 46. pontjaban megjegyezte, hogy
ahhoz, hogy valamely gyogyszer elkészitésére a 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. pontjaban eldirt eltérés
alkalmazhat6 legyen, annak sziikségszertien azt kovetéen kell torténnie, hogy a rendelvényt valamely
meghatdrozott beteg szamara kidllitottak. Ezért ezen eltérés nem alkalmazhaté azon ,bérletes” ellatasi
rendszerre, amelyre a nem koérhazi gydgyszertdrak az olyan gyégyszer irdnti rovid tava sziikségleteik
becslése alapjan fizetnek el6, amelyet nem kifejezetten egy elézéleg azonositott beteg szamara
készitenek.

gy, mivel a 2001/83 iranyelv 3. cikke 1. pontja alkalmazasi feltételeinek egyike nem teljesiil, e
rendelkezés nem alkalmazhaté az olyan gydgyszerek vonatkozasiaban, mint amelyekrdl az alaptigyben
sz6 van, ha azokat nem az elkészitésiik eldtt kiallitott orvosi rendelvény alapjan készitették el, amely
elkészitésnek kifejezetten egy el6zlleg azonositott beteg szdmdara kell torténnie, amit a kérdést
el6terjeszté birdsagnak kell vizsgélnia.

A 2001/83 iranyelv 3. cikkének 2. pontjaval kapcsolatban — a jelen itélet 58. pontjaban az ezen iranyelv
3. cikkének 1. pontjaban eldirt eltérés targyaban megallapitottakhoz hasonléan — meg kell jegyezni,
hogy az e rendelkezésben eldirt eltérés alkalmazasa szintén az érintett gydgyszerekre vonatkozd
feltételek Osszességének a teljesiilésétdl fiigg. Ezeket ,gydgyszertarban”, ,gyogyszerkonyvi el6irasoknak
megfelel6en” kell elkésziteni, és ,a szoban forgd gydgyszertirban kozvetleniil a betegeknek [kell

értékesiteni]”. E feltételek szintén kumulativak, igy az e rendelkezésben elSirt eltérés nem
alkalmazhatd, ha azok egyike nem teljesiil.

E tekintetben, amint a fétandcsnok az inditvanyanak 52. pontjadban megjegyezte, magabdl a 2001/83
iranyelv 3. cikke 2. pontjanak a szovegébdl kitlinik, hogy az érintett gydgyszert ,gydgyszertarban” kell
elkésziteni, és ,kozvetleniil” kell a ,széban forgd” gyégyszertar altal ellatott betegnek értékesiteni. Igy
ahhoz, hogy az e rendelkezésben elGirt eltérés alkalmazhaté legyen az emlitett gydgyszerre, azt
kozvetleniil azon gydgyszertarnak kell kiadnia, amely azt az dltala ellatott betegek szdmara elkészitette.

A kérdést elbterjeszté birdsag e tekintetben megjegyzi, hogy a Noradrenalin APL-t csak siirgdsségi

egészségiigyl intézmények adjak be, és hogy a betegek e gydgyszert nem szerezhetik be személyes
hasznalatra.

12 ECLIL:EEU:C:2015:481
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A Metadon APL-lel kapcsolatban a kérdést elSterjeszté birdsag jelzi, hogy azt az Apotek PL késziti,
amely azonban azzal nem kozvetlenill latja el az érintett beteget, mivel ezen ellatast egészségiigyi
intézmény vagy nem kdrhdzi gyogyszertar végzi.

gy, mivel a 2001/83 iranyelv 3. cikke 2. pontja alkalmazasi feltételeinek egyike nem teljesiil, e
rendelkezés nem alkalmazhaté az olyan gydgyszerek vonatkozasdban, mint amelyekrdl az alapiigyben
sz0, ha azokat nem azon gydgyszertar daltal ellatott betegeknek torténé kozvetlen kiadasra szanjak,
amely azokat elkészitette, amit a kérdést el6terjeszté birésagnak kell vizsgalnia.

A fenti megéllapitasok Osszességére tekintettel a C-544/13. és C-545/13. sz. tigyben elSterjesztett elsd
kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az emberi felhaszndlasra szant azon gydgyszerek, mint
amelyekrdl az alapiligyekben sz van, amelyeket orvosi rendelvényre adnak ki, és amelyek nem
rendelkeznek a hataskorrel rendelkezé tagallami hatésagok &ltal vagy 726/2004 rendelet alapjan
kiallitott AMM-mel, a 2001/83 irdnyelv hatalya ald tartoznak annak 2. cikkének (1) bekezdése alapjan,
ha azokat iparilag allitottdk el6 vagy ipari folyamat bevondsaval jaré moédszerrel gyartottdk. E
gyogyszerekre csak akkor alkalmazhaté az ezen iranyelv 3. cikkének 1. pontjaban emlitett eltérés, ha
azokat olyan orvosi rendelvény alapjan készitették el, amelyet az elkészitésiik el6tt allitottak ki, ennek
pedig kifejezetten egy el6zdleg azonositott beteg szamara kell torténnie. Az emlitett gydgyszerekre
csak akkor alkalmazhaté a 2001/83 iranyelv 3. cikkének 2. pontjdban emlitett eltérés, ha azokat
kozvetleniil azon gydgyszertar adta ki, amely azokat az dltala ellatott betegek szamadra készitette. A
kérdést elGterjeszté birdsag feladata annak értékelése, hogy az alapiigyekben teljesiilnek-e ezen
rendelkezések alkalmazasi feltételei.

A C-545/13. sz. tigyben eldterjesztett mdsodik kérdésrél

A C-545/13. sz. tigyben el6terjesztett mdsodik kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében azt
kivinja megtudni, hogy abban az esetben, ha az emberi felhaszndldsra szant azon gyogyszerek, mint
amelyekrdl az alapiigyekben szé van, a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald tartoznak, az e gydgyszerekre
vonatkozé olyan rekldmozasi gyakorlatok, mint amelyeket az alaptigyekben emlitenek, tartozhatnak a
2005/29 iranyelv hatalya ala is.

A 2005/29 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdésébdl Kkitlinik, hogy az az iizleti vallalkozasoknak a
termékhez kapcsol6dd kereskedelmi iigylet lebonyolitdsit megel6z6en és azt koveten, valamint a
lebonyolitds soran, a fogyasztokkal szemben folytatott, ezen irdnyelv 5. cikkében meghatirozott
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatara alkalmazandd. Az emlitett irdnyelv 2. cikkének d) pontja az
ilyen gyakorlatokat a kovetkezOképpen hatirozza meg: ,a kereskedé altal Kkifejtett tevékenység,
mulasztds, magatartasi forma vagy megjelenitési mod, illetve kereskedelmi kommunikécié — beleértve
a reklamot és a marketinget is —, amely kozvetlen kapcsolatban all valamely terméknek a fogyasztd
részére torténd népszerisitésével, értékesitésével vagy szolgdltatasaval”.

Amint a Birésag megjegyezte, a 2005/29 irdnyelvet kiilonosen széles targyi hatdly jellemzi, amely
kiterjed minden olyan kereskedelmi gyakorlatra, amely kozvetleniil kapcsolédik valamely terméknek a
fogyaszté részére torténé népszerlsitéséhez, értékesitéséhez vagy szolgdltatdsahoz (Mediaprint
Zeitungs- und Zeitschriftenverlag itélet, C-540/08, EU:C:2010:660, 21. pont).

Ezen iranyelv 3. cikkének (3) bekezdése alapjan az nem érinti ,a termékek egészségi és biztonsagi
vonatkozasaira alkalmazandd [unids] vagy nemzeti szabalyokat”.

Marpedig a 2001/83 irdnyelv azon unids jogi rendelkezések részét képezi, amelyek az egészségre
vonatkoznak, mivel ezen irdnyelv (2) preambulumbekezdése emlékeztet arra, hogy gydgyszerek
gyartasara, forgalmazasira és felhasznaldsara vonatkozé szabdlyok legfontosabb célja a kozegészség
megdvasa.

ECLIL:EU:C:2015:481 13
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Ebbdl kovetkezik, hogy a 2005/29 iranyelv a 2001/83 iranyelvnek az ez utébbi hatdlya ald tartozé
gyogyszerek reklamozdsara vonatkozé rendelkezéseinek a sérelme nélkiil alkalmazandé.

Amint a fétandcsnok az inditvanyanak 61. pontjdban megjegyezte, a 2005/29 és a 2001/83 iranyelv
egymast kiegészité jellegébdl egyébirant a 2005/29 irdnyelv 7. cikkének ennek II. mellékletével
Osszefiiggésben torténd értelmezése tiinik ki. Ugyanis e cikk (1) bekezdése szerint megtévesztonek
mindsiil az a kereskedelmi gyakorlat, amely a ténybeli koriilmények alapjan — figyelembe véve annak
valamennyi jellemzéjét és feltételét, valamint kommunikdciés eszkozeinek korlatait is —, az
atlagfogyaszt6 tajékozott tgyleti dontéséhez — a koriilményektdl fiiggben — sziikséges jelentds
informacidkat hagy ki, és ezdltal ténylegesen vagy valdszinisithetéen ahhoz vezet, hogy az
atlagfogyaszt6 olyan tigyleti dontést hoz, amelyet egyébként nem hozott volna. Az unids jogban eldirt
és a reklamot vagy a marketinget is magukban foglal6 kereskedelmi kommunikaciéra vonatkozé
tajékoztatasi kovetelményeket, amelyek nem kimerité felsoroldsa ezen II. mellékletben taldlhaté, a
2005/29 iranyelv 7. cikkének (5) bekezdése alapjan jelentdseknek kell tekinteni. Mdrpedig az emlitett
melléklet ebben az dsszefiiggésben kifejezetten utal a 2001/83 iranyelv 86—100. cikkére.

Végiil hangsulyozni kell, hogy a 2005/29 iranyelv 3. cikkének (4) bekezdése tgy rendelkezik, hogy az
ezen iranyelv és a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok kiilonos vonatkozdsait szabédlyozé egyéb
unids szabdlyok kozotti Osszeiitkozés esetén ez utébbiak az irdanyadok, és e kiilonos vonatkozasok
tekintetében azokat kell alkalmazni. Az emlitett irdnyelv a (10) preambulumbekezdése alapjin
kovetkezésképpen csak akkor alkalmazandd, ha nincsenek olyan kiilonds unids jogi rendelkezések,
amelyek a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatok sajatos vonatkozasait szabdlyozzdk, tgymint a
tajékoztatdsi kovetelmények vagy a tdjékoztatds fogyasztok felé torténé megjelenitésének mdodjara
vonatkozé szabdlyok.

A gybgyszerek reklamozdsdra vonatkoz6 egyedi szabdlyokat tartalmazé 2001/83 iranyelv kiilonos
szabalynak mindsiil az olyan altalanos szabalyokhoz képest, mint amelyeket a 2005/29 iranyelv ir eld,
amelyek védelemben részesitik a fogyasztdkat a vallalkozasok veliik szemben folytatott tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlataval szemben (lasd analdgia tutjan: Gintec-itélet, C-374/05, EU:C:2007:654,
31. pont).

Ebbdl kovetkezik, hogy a 2005/29 irdnyelv rendelkezései és a 2001/83 irdnyelv rendelkezései, kiilonosen
pedig az ez utébbi VIIIL. cimében szerepld, reklamra vonatkozé rendelkezések kozotti Osszeiitkozés
esetén a 2001/83 iranyelv e rendelkezései élveznek elsébbséget és alkalmazanddk a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatok kiilonos vonatkozasaira.

A fenti megéllapitasok Osszességére tekintettel a C-545/13. sz. ligyben elSterjesztett masodik kérdésre
azt a valaszt kell adni, hogy még abban az esetben is, ha az emberi felhaszndldsra szant azon
gyogyszerek, mint amelyekrdl az alapiligyekben szé van, a 2001/83 irdnyelv hatdlya ala tartoznak, az e
gyogyszerekre vonatkozé olyan reklamozdsi gyakorlatok, mint amelyeket az alapiigyekben emlitenek,
tartozhatnak a 2005/29 iranyelv hatdlya ald is, feltéve hogy ezen irdnyelv alkalmazasi feltételei
teljesiilnek.

A C-544/13. sz. és a C-545/13. sz. ligyben el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett elsé kérdésre adott
valaszra és a C-545/13. sz. tugyben elGzetes dontéshozatalra elSterjesztett masodik kérdésre adott
valaszra tekintettel az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett tobbi kérdést nem kell megvélaszolni.
Ugyanis e kérdéseket abban az esetben teszik fel, ha a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 1. és 2. pontjaban
emlitett eltérések alkalmazandék lennének.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

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

1) Az emberi felhasznaldsra szant azon gyogyszerek, mint amelyekrdl az alapiigyekben sz6 van,
amelyeket orvosi rendelvényre adnak ki, és amelyek nem rendelkeznek a hataskorrel
rendelkezé tagallami hatdésagok altal vagy az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség létrehozasarol szo6lo, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan kiallitott forgalombahozatali
engedéllyel, a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
modositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv hatilya ald tartoznak,
annak 2. cikkének (1) bekezdése alapjan, ha azokat iparilag allitottak el6 vagy ipari folyamat
bevonasaval jar6 modszerrel gyartottik. E gyodgyszerekre csak akkor alkalmazhaté az e
modositott iranyelv 3. cikkének 1. pontjaban emlitett eltérés, ha azokat olyan orvosi
rendelvény alapjan készitették el, amelyet az elkészitésiik elott allitottak ki, ennek pedig
kifejezetten egy elozoleg azonositott beteg szamara kell torténnie. Az emlitett gyégyszerekre
csak akkor alkalmazhaté a 2004/27 irdnyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv 3. cikkének
2. pontjaban emlitett eltérés, ha azokat kozvetleniil azon gyogyszertar adta ki, amely azokat
az altala ellatott betegek szamara készitette. A kérdést eldterjeszto birosag feladata annak
értékelése, hogy az alapiigyekben teljesiilnek-e ezen rendelkezések alkalmazasi feltételei.

2) Még abban az esetben is, ha az emberi felhasznalasra szint azon gydgyszerek, mint
amelyekrol az alapiigyekben szé van, a 2004/27 iranyelvvel mddositott 2001/83 iranyelv
hatalya ala tartoznak, az e gyogyszerekre vonatkozé olyan reklamozasi gyakorlatok, mint
amelyeket az alapiigyekben emlitenek, tartozhatnak a bels6 piacon az iizleti vallalkozasok
fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a
84/450/EGK tanacsi iranyelv, a 97/7/EK, a 98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvek, valamint a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
modositasarol szo6lo, 2005. majus 11-i 2005/29/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
hatdlya ala is, feltéve hogy ezen irdanyelv alkalmazasi feltételei teljesiilnek.

Alairasok
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