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_GIOVANNI PITRUZZELLA
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2020. janudr 30."

C-786/18. sz. iigy

Ratiopharm GmbH
kontra
Novartis Consumer Health GmbH

(a Bundesgerichtshof [szovetségi legfels6bb birdsiag, Németorszag] éltal benydjtott elézetes
dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — A kozegészség védelme — Bels6 piac — Emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek — Reklamozas — Ingyenes gydgyszermintak terjesztése a gyogyszerek felirdsira jogosult
személyek részére— A gyogyszerészek kizarasa az ingyenes gyégyszermintak terjesztésébol”

1. Tiltja-e az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv’ az ingyenes gydgyszermintik gydgyszerészek
részére torténd terjesztését? Amennyiben nem tiltja, a tagdllamokra hagyja az iranyelv a tiltas
lehet6ségét, vagy az emlitett terjesztést minden esetben engedélyezni kell? Lényegében ez a jelen
el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targya.

I. Jogi hattér

A. A 2001/83 irdnyelv

2. A 2001/83 iranyelv (51) preambulumbekezdése ugy rendelkezik, hogy ,[b]izonyos korlatozé
feltételek mellett lehet6vé kell tenni, hogy a gydgyszerek rendelésére [helyesen: felirdsara] vagy
forgalmazasara jogosult személyek ingyenes mintat kapjanak a gyégyszerekbdl annak érdekében, hogy
ezek a személyek megismerkedhessenek az 1j termékekkel, és tapasztalatot szerezhessenek
alkalmazasukrol”.

3. Ezen iranyelv 86. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezo:

»(1) E cim alkalmazdsiban a »gydgyszerek reklamozasa« kifejezés magaban foglalja azokat az
informacidkat, illetve tgynoki tevékenységet vagy vasarlasra valé Osztonzést, amelynek célja a
gyogyszerek rendelésének [helyesen: felirdsanak], szallitdsanak, értékesitésének vagy fogyasztasanak az
el6segitése; ez kiillonodsen a kovetkezdékre vonatkozik:

— gydgyszerek nyilvanos reklamozasa,

1 Eredeti nyelv: francia.

2 A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2004. L 136., 34. o; magyar nyelvli kiilonkiadds 13. fejezet,
34. kotet, 262. 0.) moédositott iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet 69. o., helyesbitések: HL 2006.
L 235, 24. o,; HL 2014. L 239,, 81. o,; HL 2019. L 317,, 115. o.; a tovadbbiakban: 2001/83 iranyelv).
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— gydgyszerek rekldmozasa a rendelésiikre [helyesen: felirdsukra] vagy kiaddsukra jogosult
személyeknek,

— gydgyszerismertetést végz6 személyek taldlkozoi a gydgyszerek rendelésére [helyesen: felirasara] és
kiadasdra jogosult személyekkel,

— ellatas gydgyszermintakkal.

[...]”

4. A 2001/83 iranyelv 88. cikkének (6) bekezdése értelmében ,[a] tagdllamok megtiltjdk, hogy a
gyogyszeripar reklamozasi céllal kozvetlentiil lassa el a lakossagot gyogyszerekkel”.

5. Ezen iranyelv 94. cikkének (1)—(3) bekezdésének szovege a kovetkez6:

»(1) Amennyiben a gydgyszereket azok rendelésére [helyesen: felirasdra] vagy kiadasdra jogosult
személyeknek reklamozzdk, akkor ezen személyeknek nem lehet ajandékot, pénzbeli vagy
természetbeni elényt nyujtani, igérni vagy felajanlani, kivéve azokat az eseteket, amikor azok értéke
csekély, illetve az orvosi vagy gydgyszerészeti gyakorlattal kapcsolatosak.

(2) Az értékesitési bemutaté soran a vendégszeretet mindig észszerl keretek kozott kell, hogy
maradjon, és a taldlkozé f6 céljahoz képest mindig madsodlagos, tovabba csak az egészségiigyben
dolgozé személyekre vonatkozhat.

(3) A gydgyszerek rendelésére [helyesen: felirdsdra] vagy kiaddsdra jogosult személyek nem varhatjak el,
és nem fogadhatjdk el az (1) bekezdés alapjan tiltott, illetve a (2) bekezdéssel ellentétes Gsztonzést.”

6. A 2001/83 iranyelv 96. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Ingyenes termékmintakat csak kivételes esetekben és csak a gyogyszerek rendelésére [helyesen:
felirasara] jogosult személyeknek lehet adni a kovetkezd feltételek mellett:

a) a vénykoteles gyodgyszerekbdl évente adhaté ingyenes termékmintak szdma korlatozott;

b) a termékmintat csak irdsos, a vényt kidllité személy altal aldirt és ddtumozott kérésre szabad kiadni;
¢) a termékminta szallitdi lehet6vé teszik a megfeleld ellenérzést és a felel6sség megallapitasat;

d) a termékmintak azonosak a legkisebb forgalmazott kiszereléssel;

e) minden termékmintat a kovetkezd, illetve azzal azonos jelentésli szoveggel latjdk el: »ingyenes
gyogyszerminta, nem értékesithetd«;

f) minden termékmintdhoz mellékelik az alkalmazasi el6irds egy masolatat;

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye értelmében pszichotrép anyagként vagy
kébitészerként besorolt anyagot tartalmazé gyégyszerekbdl nem adhaté termékminta.

(2) A tagallamok tovabbi korlatozasokat is eldirhatnak egyes gydgyszerek termékmintdinak
terjesztésére”.
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B. A német jog

7. Az Arzneimittelgesetz (a gyogyszerekrdl szolé torvény, a tovabbiakban: AMG) ,Terjesztési lanc”
cimet visel6 47. §-dnak (3) és (4) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(3) A gydgyszeripari véllalkozasok az aldbbi jogosultak részére adhatnak kozvetleniil vagy harmadik
személy Utjan gyogyszermintikat (készgyogyszer):

1. orvosok, fogorvosok és dllatorvosok,

2. az orvosi vagy fogorvosi tevékenységet hivatisszerien gyakorlé mds személyek, amennyiben nem
vénykoteles gydgyszerekrdl van szo,

3. egészségligyi képzést nyujtd oktatasi intézmények.A gydgyszeripari vallalkozdsok — kozvetleniil vagy
harmadik személy utjan — kizarélag képzés céljara adhatnak (készgyogyszer) termékmintdkat az
egészségligyi képzést nyudjté intézmények részére. A termékmintdk nem tartalmazhatnak sem
anyagot, sem készitményt:

1. a kabitészerekrdl sz6ld torvény 2. §-a értelmében az e torvény II. vagy III. mellékletében szerepld
anyagok és készitmények koziil, vagy

2. amely a 48. §-a (2) bekezdésének harmadik mondatdval Osszhangban csak kiilonleges orvosi
rendelvényre irhat6 fel.

4. A gydgyszeripari vallalkozasok a (3) bekezdés els6 mondataban emlitett személyek részére valamely
gyogyszerre (készgyogyszer) vonatkozdan csak irasbeli vagy elektronikus kérelemre adhatnak
— kozvetleniil vagy harmadik személy uatjan — a legkisebb kiszerelésti gydgyszermintabdl
(készgyogyszer), évente legfeljebb két darabot. A gydgyszermintdhoz mellékelni kell a termék
jellemzdinek osszefoglaldjat, amennyiben azt a 11a. § el6irja. A gyégyszerminta célja egyebek mellett
az, hogy az orvost tajékoztassa a gyogyszer rendeltetésérdl. A gydgyszermintak cimzettjeit, valamint
a terjesztésiik jellegét, hatdlyat és idépontjat illetéen minden cimzett részére kiilon bizonyitékot kell
rendelkezésre bocsatani, és az illetékes hatdsag kérésére be kell mutatni.”

II. Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

8. A Novartis Consumer Health GmbH (a tovdbbiakban: Novartis) gyartja és forgalmazza a
»diklofendk” hatéanyagot tartalmazé ,Voltaren Schmerzgelt”. A ratiopharm GmbH forgalmazza a
kizardélag gyogyszertirakban forgalmazhat6, ugyanazon hatdanyagot tartalmazé ,Diclo-ratiopharm
Schmerzgelt”. 2013 folyaman a ratiopharm gyégyszerismertetést végzé munkatarsai ingyenesen adtdk a
német gyogyszerészeknek az emlitett gydgyszer a ,bemutatds céljara” felirattal ellatott, 100 grammos
értékesitési csomagjait.

9. A Novartis ugy itélte meg, egy ilyen terjesztés ellentétes az AMG 47. §-dnak (3) bekezdésével, amely
szerint a gydgyszermintdk gydgyszerészek részére torténd ingyenes terjesztése nem megengedett.
Véleménye szerint egy ilyen terjesztés egyébirdnt a német jog dltal tiltott rekldmajandék nyujtasanak
mindsiil. A Novartis kovetkezésképpen az elséfoku birésaghoz fordult annak érdekében, hogy a
ratiopharmot tiltsdk el a gydégyszereknek gyodgyszerészek részére torténd ingyenes terjesztésétél. E
birésag helyt adott a Novartis keresetének.

10. A ratiopharm fellebbezést nydjtott be. A fellebbviteli birésdg ugy itélte meg, hogy az AMG
47. §-anak (3) bekezdése tiltja az ingyenes gydgyszermintak gyogyszerészek részére torténd terjesztését,
mivel kimeritéen felsorolja azokat a személyeket, akiknek e mintdk adhaték. A fellebbviteli birésag ugy
taldlta, hogy a 2001/83 iranyelvvel nem ellentétes egy ilyen értelmezés, amennyiben ezen iranyelv

ECLILEU:C:2020:57 3



PITRUZZELLA FOTANACSNOK INDITVANYA — C-786/18. sz. UGY
RATIOPHARM

96. cikkének (1) bekezdése nem irja el az ingyenes gydgyszerminta terjesztésének cimzettjeiként a
gyogyszerészeket, és kizardlag a gyogyszerek felirdsara jogosult személyekre vonatkozik. A fellebbviteli
birésag ugy vélte, hogy — még azt is feltételezve, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése
nem szabdlyozza a gydgyszermintdk gydgyszerészek részére torténd ingyenes terjesztését, — e
rendelkezés (2) bekezdése feljogositia a tagallamokat ezzel kapcsolatos szigorubb intézkedések
elfogaddsara. Végiil a fellebbviteli birésag nem allapitotta meg, hogy a mintdk ingyenes terjesztésével
allitélagosan kovetett cél — vagyis a gydgyszerészek szamara annak lehetévé tétele, hogy kiprébaljak a
gyogyszert, hogy vizsgaljak az illatat, az allagat, és hogy azt bemutassdk — olyan jellegti lenne, amely az
AMG 47. §-a (3) bekezdésének és a 2001/83 iranyelv 96. cikkének eltéré értelmezését javasolnd. A
ratiopharm fellebbezését ebbdl kovetkezden elutasitotta.

11. A ratiopharm ezért feliilvizsgilati kérelmet nyujtott be a kérdést elSterjeszté birdsighoz. Az
emlitett birésdg agy véli, hogy az alapeljards az unidés jog értelmezésének kérdéseit veti fel, amelyek
donté jelentGségliek az iigy elbirdldsdhoz. Mivel az AMG 47. §-dnak (3) bekezdését a 2001/83 iranyelv
96. cikkével 6sszhangban kell értelmezni, meg kellene hatarozni, hogy ez utébbi rendelkezés kimerit6é
jelleggel szabdlyozza-e az ingyenes gyégyszermintdk terjesztését, kizarva igy abbdl a gyogyszerészeket.
E tekintetben a kérdést elSterjeszté birdsdag megjegyzi, hogy az emlitett cikknek az érintett nyelvi
valtozat szerinti szovege nem egyértelmd, és az is lehetséges, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikke csak az
orvosok részére torténd terjesztést szabdlyozza, anélkill, hogy éllast foglalna a gydgyszerészek részére
torténd terjesztésr6l. Egyébirant nincs ok az orvosokkal és a gyodgyszerészekkel szembeni eltérd
bandsmodra, mivel e két szakmanak ugyanolyan sziiksége van arra, hogy ingyenesen tdjékoztassak éket
az 4j gydgyszerekrol, és hogy bemutassak azok alkalmazdsat a betegeknek/iigyfeleknek. Az orvosokkal
és a gyogyszerészekkel szembeni eltéré banasmod tehdt objektiven nem igazolt, és ellentétes a szakmai
szabadsaggal és a vallalkozds szabadsdgaval. A 2001/83 irdnyelv (51) preambulumbekezdése egyarant
vonatkozik az orvosokra és a gyogyszerészekre. A 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének olyan
értelmezése, amely szerint tilos ingyenes gyogyszermintit adni a gyogyszerészeknek, ellentétes lenne
ezen irdnyelv 94. cikkével, amely szerint a tagdllamok szabadon hatdrozhatjdk meg a
termékkedvezményeket.

12. Feltéve egyébirant, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése dnmagdban nem tiltja az
ingyenes gyogyszermintdk gyoégyszerészek részére torténd terjesztését, a kérdést elGterjeszté birdsag
felveti a kérdést, hogy az AMG 47. §-dnak (3) bekezdését nem lehetne-e Ggy tekinteni, mint egy olyan
nemzeti szabalyozast, amely a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (2) bekezdése értelmében vett tovabbi
korlatozast ir el egyes gydgyszerek termékmintdinak terjesztését illetéen, amelyet ezért a tagallamokat
kifejezetten arra feljogosité rendelkezésként lehet értelmezni, hogy adott esetben megtiltsdk az ingyenes
gyogyszermintak gyogyszerészek részére torténd terjesztését. A 2001/83 iranyelv 96. cikkének
(2) bekezdése ugyanakkor ,egyes gydgyszerekre” vonatkozik és nem az érintett terjesztés egyes
cimzettjeire, valamint ugyanezen iranyelv (51) preambulumbekezdése az ellenkezd értelmezést
tdmasztja ald.

13. E korilmények kozott hatdrozott ugy a Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsébb birdség,
Németorszag), hogy az eljarast felfiiggeszti, és a Birdsdg Hivataldhoz 2018. december 14-én érkezett
hatdrozataval el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1. Ugy kell-e értelmezni a 2001/83/EK iranyelv 96. cikkének (1) bekezdését, hogy a gyégyszeripari
vallalkozasok gydgyszerészeknek is adhatnak ingyenes készgyogyszereket, ha csomagolasukat
»bemutatas céljara” felirattal latjak el, a gyogyszerek a gyogyszer gydgyszerész altali kiprobaldsat
szolgdljak, nem 4ll fenn a végfelhasznalok részére torténd (bontatlan) tovabbadds veszélye, és
fenndallnak a termékminta-addsnak az ezen iranyelv 96. cikke (1) bekezdése a)-d) pontjiaban és
f)-g) pontjaban szabdlyozott tovabbi feltételei?

2. Az els6é kérdésre adandd igenld valasz esetén: megengedi-e a 2001/83/EK irdnyelv 96. cikkének

(2) bekezdése az olyan nemzeti rendelkezést, mint az [AMG] 47. §-dnak (3) bekezdése, ha ez
utobbit ugy kell értelmezni, hogy a gyégyszeripari véllalkozasok nem adhatnak gyégyszerészeknek
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ingyenes készgydgyszereket, ha csomagolasukat ,bemutatds céljara” felirattal latjdk el, a
gyogyszerek a gyodgyszer gyogyszerész altali kiprobalasat szolgaljak, nem all fenn a végfelhasznalok
részére torténé (bontatlan) tovdbbadas veszélye, és fenndllnak a termékmintaaddsnak az ezen
iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének a)-d) pontjdban és f)-g) pontjidban, és az AMG 47. §-dnak
(4) bekezdésében szabalyozott tovabbi feltételei?

III. A Birésag elotti eljaras

14. A jelen tigyben a Novartis, a német, a gorog, az olasz és a lengyel kormany, valamint az Eurépai
Bizottsag terjesztett el6 irasbeli észrevételeket.

15. A 2019. november 21-én tartott tirgyaldson a ratiopharm, a Novartis és a Bizottsdg ismertette
szébeli észrevételeit.

IV. Elemzés

A. Elézetes megjegyzések

16. A jelen el6zetes dontéshozatal alkalméval a Birésag ismét foglalkozhat annak kérdésével, hogy
egyensulyba hozza egyrészr6l a gydgyszerészeti vallalkozdsoknak az dltaluk gyartott termékek
rekldmozasdra vonatkozé igényét, és masrészrél az egészségiigyben dolgozdknak — itt elsésorban az
orvosoknak és gyogyszerészeknek — az altaluk felirand6é vagy kiadand6 termékeket érinté objektiv
tajékoztatasra vonatkozé igényét. Egy ilyen egyensulyt sziikségszertien a kozegészségiigy biztositdsa és
védelme kovetelményének figyelembevételével kell megteremteni.

17. Ebben az 0Osszefiiggésben hasznos emlékeztetni arra, hogy a gydgyszeripari vallalkozasok altal
igénybe vett promoécié — a rekldim — az aruk egy nagyon sajitos csoportjira, a gydgyszereke
vonatkozik. A gydgyszerek reklamozasin keresztil gyakorolt befolydst bizonyos &vatossaggal kell
értékelni. Természetesen egy ilyen befolyds lehet pozitiv, hiszen lehetévé teszi az informacidk
terjesztését és a piac bovitését, mivel az Gj gyogyszerekrdl az orvosok és a gyogyszerészek e csatornin
keresztiill értesiilnek. Igy a fogyaszté valasztisi szabadsiga né, és ez serkenti az innovdciét.
Mindazonaltal pontosan azért, mert nem olyan mindennapi arukrél van szé, mint a gyiimolcs és a
z6ldség, meg kell dvni ezeket az orvosokat és gydgyszerészeket a tilzottan hangsilyos gazdaségi jellegt
befolyast6l, ami azzal a veszéllyel jarna, hogy megkérddjelez6dik a gydgyitdsi és tandcsadasi
kotelezettségiik teljesitése soran télilk megkovetelt targyilagossag.

18. Ezért helyezi pontos keretek kozé a 2001/83 iranyelv a gyogyszerek reklamozasat. A vallalkozas
szabadsdganak a gyoégyszeripari véllalkozasok szdmara ebbdl eredd korldtozasat az unids jog lényeges
célkitlizése — amint azt mar felidéztem —, a kozegészség védelme teljes mértékben igazolja. A 2001/83
irdnyelv rendelkezéseit tehat e célkitiizés fényében kell értelmezni.

19. Hozzateszem végiil, hogy az uniés jogalkoté a 2001/83 iranyelv elfogadasaval sziikségszertien
egyensulyt teremtett a gyogyszerek belsé piacanak fejlédése és a kozegészség védelme magas
szintjének biztositdsa kozott, amint azt az ezen irdnyelv jogalapjat képezé EK 95. cikk (3) bekezdése
akkor eldirta. A 2001/83 iranyelv 96. cikke érvényességének értékelését egyébirant nem kérték a
Birésagtol. E rendelkezés értelmezésének egyediil a szovegre kell szoritkoznia, ami — mint azt a
késébbiekben bemutatom - teljesen egyértelmd. Minthogy véleményem szerint az unids jogalkotd
részérdl egyértelmien kifejezett szandékkal allunk szemben, Gigy gondolom, hogy a Birdsag elétti tigy
nem hagy teret a bir6i jogértelmezésnek.

20. E pontositast kovetden térjink rd az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdés elemzésére.
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B. Az elézetes dontéshozatalra eléterjesztett elsé kérdésril

21. Elbzetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében
annak meghatdrozasat kéri a Birdsagtol, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése
feljogosit-e ingyenes gyogyszermintdnak gyogyszerészek részére torténd terjesztésére.

22. Az dllandé itélkezési gyakorlat szerint valamely unids jogi rendelkezés értelmezéséhez nemcsak
annak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabdlyozasnak a célkitlizéseit is figyelembe
kell venni, amelynek az részét képezi.*

1. Sz6 szerinti értelmezés

23. El8szor is a 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének szovegét illetben megjegyzem — hogy csak
a német, francia, olasz, angol és spanyol nyelvi valtozatot® emlitsem —, hogy ezek teljesen egyértelmtiek:
az ingyenes termékmintdk ataddsa kivételes reklamtevékenység, és csak a gydgyszerek felirasara jogosult
személyekre iranyulhat. E megszorité szovegezésbdl kovetkezik, hogy az ingyenes termékmintak
kizdrdlagos cimzettjei a gydgyszerek felirdsira jogosult személyek, kizarva a gyodgyszerek kiadasara
jogosult személyeket. A Bizottsag dllitasaval ellentétben nem gondolom, hogy a 2001/83 iranyelv
96. cikke (1) bekezdésének szovege ,nyitott”, és hogy nyelvtani szempontbdl nincs akadélya ugy
tekinteni, hogy esetlegesen a gyodgyszerészeknek is adhaté ingyenes gydgyszerminta. Azt sem
gondolom, hogy azt lehetne allitani, hogy a 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének szovege nem
szabdlyozza az ingyenes gydgyszerminta gyogyszerészek részére torténé terjesztésének kérdését, amely
igy nem tartozna az irdnyelv hatdlya ald. Véleményem szerint a Bizottsag altal javasolt szd szerinti
értelmezésnek nincs meggy6z6 alapja és figyelmen kiviill hagyja a 2001/83 iranyelv 96. cikke
(1) bekezdése elsé mondata szovegének nyilvanvalé elsédleges értelmét.

24. Kétségtelen, a 2001/83 irdnyelv (51) preambulumbekezdése eldirja, hogy ,bizonyos korlatozéd
feltételek mellett lehetdévé kell tenni, hogy a gyogyszerek felirdsira vagy kiaddsdra jogosult személyek
ingyenes mintdt kapjanak a gyogyszerekbdl”®. Azonkiviil, hogy e preambulumbekezdés az ingyenes
gyogyszermintak orvosok és gyogyszerészek részére torténd terjesztésének csak a lehetdségét emliti, az
alland¢ itélkezési gyakorlatbdl egyébként is kovetkezik, hogy az unids ,jogi aktusok preambulumanak
nincs kotelezé hatdlya, és arra nem lehet hivatkozni sem az adott jogi aktus rendelkezéseitdl valé
eltérés, sem az e rendelkezések szovegétdl nyilvanvaléan eltérd értelmezés céljdbdl”®. Ennélfogva e
preambulumbekezdés szovege nem olyan jellegli, hogy mddositand a 2001/83 irdnyelv 96. cikkének
(1) bekezdésére vonatkozé értelmezésemet.

25. A 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének kizarélag szé szerinti értelmezése ugyanakkor nem
lenne elegend6 a nyelvi eltérések miatt, amelyeket a gorog és lengyel korméany az irasbeli
észrevételeiben kiemelt. Ugy tinik, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének szovegében
legalabb e két nyelvi véltozat egyszerre vonatkozik a gyogyszerek felirdsira és azok kiadasara jogosult
személyekre is. A Birdsag kovetkezetes itélkezési gyakorlatabdl kovetkezik, hogy egy unids jogi
rendelkezés valamely nyelvi valtozatinak megfogalmazdsa nem szolgilhat e rendelkezés

3 Lasd a kiterjedt itélkezési gyakorlaton beliil: 2017. janudr 18-i NEW WAVE CZ itélet (C-427/15, EU:C:2017:18, 19. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

4 A 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének els6 mondata a kovetkezSkre utal: ,Verschreibung berechtigten Personen”, ,persone autorizzate a
prescriver[e]” az olasz nyelvi véltozatban, ,persons qualified to prescribe” az angol nyelvi valtozatban és ,personas facultadas para prescribir” a
spanyol nyelvi véltozatban.

5 Kiemelés télem.

6 Lasd kiillonosen: 2014. janius 19-i Karen Millen Fashions itélet (C-345/13, EU:C:2014:2013, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat); 2019. marcius 13-i Srf konsulterna itélet (C-647/17, EU:C:2019:195, 32. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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értelmezésének kizarélagos alapjaul, illetve e tekintetben nem élvezhet els6bbséget mas nyelvi
valtozatokkal szemben. Egy unids jogi aktus egységes alkalmazdsa, és ennélfogva egységes értelmezése
érdekében ugyanis az nem vizsgilhatd elszigetelten valamelyik nyelvi véltozatdban, hanem azt azon
szabdlyozas édltalanos rendszerére és céljara tekintettel kell értelmezni, amelynek az a részét képezi.’

26. A 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének altalam javasolt értelmét tehat nem kérddjelezheti
meg az elemzés e szakaszdban sem az emlitett irdnyelv — kotelez6 er6vel nem biré -
(51) preambulumbekezdése, sem kizarélag e rendelkezés nyelvi véltozatainak eltérései, amelyek
onmagukban nem donté jellegtiek.

27. Miel6tt ugyanis az elemzés masik szakaszdra térnénk at, érdemes megdllapitani, hogy a 2001/83
iranyelv 96. cikke (1) bekezdése els6é mondata szovegének eltérései nem tlinnek olyan jellegiinek,
amelyek moédositandk az emlitett cikk hatalyat. A gorog és lengyel kormany ugyanis helyesen ismerte
el, hogy tekintettel a 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésében megallapitott els két feltétel®
szovegére — amelyek kifejezetten a gyogyszert ,feliré személyre” vonatkoznak —, e rendelkezés elsé
mondatat ugy kell érteni, hogy az végsé soron csak a gydgyszerek felirasdra jogosult személyekre
vonatkozik.

28. A 2001/83 iranyelv 96. cikkének belsé logikdjabdl tehat kovetkezik, hogy az unids jogalkotd az
ingyenes gydgyszermintakat csak a gydgyszerek felirdsira jogosult személyek részére kivanta elérhet6vé
tenni.

2. Szovegosszefiiggést érintd és rendszertani értelmezés
29. E sz6 szerinti értelmezést erdsiti azon kontextus elemzése, amelybe a 2001/83 iranyelv 96. cikkének
(1) bekezdése illeszkedik, és kiillonosen annak kozvetlen kornyezetének elemzése.

30. A 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése igy ezen iranyelv VIIIa. cimében szerepel, amely a
gyogyszerekre vonatkoz6 tdjékoztatast és reklamozast szabdlyozza. Ez utdbbi, az el6z6 cimben
meghatdrozott’ fogalom ,,magdban foglalja azokat az informdciokat, illetve tigynoki tevékenységet vagy
vasarlasra vald Osztonzést, amelynek célja a gydgyszerek rendelésének, szallitdsanak, értékesitésének
vagy fogyasztasdnak az elésegitése” ', beleértve tehat, amikor e rekldm a gyogyszerészek és orvosok felé
iranyul," és amikor gyogyszermintdkkal valé ellatdsban' nyilvinul meg. A VIIla. cim® olyan
rendelkezésekbdl all, amelyek a reklamozasra vonatkoz6 jogi kereteket részletezik a formdk és a
cimzettek szerint: a nyilvidnossag,'* majd a gyogyszerek felirdsara vagy kiadéséra jogosult személyek.'
E rendelkezések tobbségénél a jogalkoté pontosan megemlitette, hogy a reklamozas a nyilvinossag
vagy az egészségligyi szakemberek felé iranyul-e.

7 Lasd: 2017. junius 8-i Sharda Europe itélet (C-293/16, EU:C:2017:430, 21. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
8 Tehdt a 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének a) és b) alpontja.

9 Tehat a ,Reklamozas” cimet visel6 VIIIL. cim.

10 A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekezdése.

11 Lasd: 2001/83 irdnyelv 86. cikke (1) bekezdésének masodik francia bekezdése.

12 Lasd: 2001/83 iranyelv 86. cikke (1) bekezdésének negyedik francia bekezdése.

13 E cim szerkezetét illetéen lasd: 2011. mdjus 5-i Novo Nordisk itélet (C-249/09, EU:C:2011:272, 22. pont); Jadskinen fétandcsnok ezen tigyre
vonatkozé inditvanya (C-249/09, EU:C:2010:616, 30. pont).

14 Ldsd: a 2001/83 iranyelv 89. cikke az el6zé fejezetben szerepl 88. cikkel osszefiiggésben, és 90. cikk.
15 Lasd: 2001/83 irdnyelv 91., 92. és 94. cikk.
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31. A 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének '® kozvetlen kornyezetét alkoté 94. cikkét illetSen, e
cikk szintén a gyégyszereknek az azok felirasdra vagy kiaddsira jogosult személyek részére torténd
rekldmozésat szabdlyozza. E személyeknek ,nem lehet ajandékot, pénzbeli vagy természetbeni el6nyt
nyUjtani, igérni vagy felajanlani, kivéve azokat az eseteket, amikor azok értéke csekély, illetve az orvosi
vagy gyogyszerészeti gyakorlattal kapcsolatosak”'’. Ugyanezen 94. cikk tiltja a gydgyszerek felirdséra
vagy kiaddsara jogosult személyeknek, hogy az dltalam emlitett 0sztonzést elvarjak vagy elfogadjak.

32. Amint arra a fentiekben emlékeztettem, a 2001/83 irdnyelv 86. cikkének (1) bekezdése értelmében
a ,gyogyszermintakkal torténd ellatds”'® a reklamozds egyik lehetséges formaja. Elkiiloniil a ,pénzbeli
vagy természetbeni elény nyujtasaval, felajanldsaval vagy igéretével a gyodgyszerek felirdsara vagy
kiadésdra torténd osztonzéstdl, kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke csekély.” Bér az
emlitett irdanyelv 94. cikke ez utébbi reklamozasi forma tilalmanak elvét irja el, ugyanezen iranyelv
96. cikkét ezen elv aldli kivételként kell értelmezni, amennyiben az emlitett 96. cikk a
termékmintakkal torténd ellaitds sajatos formdjat szabdlyozza, ami az ingyenes gyodgyszermintdk
terjesztése, ami ezen ingyenesség miatt ,természetbeni elény nydjtdsénak”” mindsiilhet. A 2001/83
iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének megszorité szovege — a 94. cikkel alkotott kontextusban és
rendszerben elhelyezve — értelmet nyer, mivel eltérést jelent az emlitett 94. cikkben foglalt dltalanos
tilalom elvét6l. Tovabba mivel ezen elv aldli kivételként értendd, az emlitett irdnyelv 96. cikkét
megszoritéan kell értelmezni.

33. Ebben az Osszefiiggésben az a tény, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése csak a
gyogyszerek felirdsara jogosult személyekre irdanyul, véleményem szerint nem véletlen, és az nem az
unids jogalkot6 feledékenységébdl és nem is a pontatlansdgabdl ered, mivel e cikk a reklamozdas egyik
tipusara vonatkozé kérdést szabdlyozé cim utolsé lényeges rendelkezése. A nyilvanossagnak szélo
reklamok, majd a gyogyszerek felirdsara és kiadasara jogosult személyeknek sz616 reklamok kérdésének
vizsgalatat kovetéen a 96. cikk a reklamozdas altaldnos rendszerén beliil egy sajatos kérdést szabalyoz
— az ingyenes gyogyszermintak terjesztését —, amely tehat csak a gydgyszerek felirdsara jogosult
személyekre vonatkozik.

34. Az elemzés e szakaszaban a 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének olyan értelmezését, amely
szerint az ingyenes gyogyszermintakat a bekezdés dltal meghatdrozott feltételekkel kizarélag a
gyogyszerek felirdsira jogosult személyek részére lehet terjeszteni, megerGsiti mind az, ami ezen
iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének elsé6 mondatit koveti,” mind az ezt megel6z8 rendelkezésekbdl
allo, e rendelkezést 6vezd szovegkornyezet.

35. Ha erre még sziikség van, annak vizsgilata marad hatra, hogy egy ilyen értelmezés nem sérti-e a
2001/83 irdnyelv céljat.

3. Teleologikus értelmezés

36. A Birésdg mar megallapitotta, hogy ,a gyogyszerek reklamozdsa karos hatdssal lehet a
kozegészségre, amelynek megévésa a 2001/83 irdnyelv legfontosabb célja”*. E legfontosabb célra az
emlitett irdnyelv (2) preambulumbekezdése emlékeztet. Kétségtelen, ,e célkitlizést azonban olyan
eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjdk a gyogyszeripar fejlédését, illetve [az Unién] beliili

16 A 2001/83 irdnyelv 95. cikke a tisztdn szakmai és tudomanyos célbdl szervezett rendezvényeken nyujtott vendéglatas sajatos esetét szabalyozza.
17 A 2001/83 iranyelv 94. cikkének (1) bekezdése.

18 Lasd: e rendelkezés negyedik francia bekezdése.

19 A 2001/83 iranyelv 86. cikke (1) bekezdésének 6todik francia bekezdése.

20 Az ingyenes termékminta benne rejlé értékét illetéen nem zdrhatjuk ki, hogy az nem sziikségszerlien ,minimilis”, tekintettel a gydégyszerek
sokféleségére, amelyeknek az ara is nagyon kilonbozé.

21 Lasd: jelen inditvany 27. pont.

22 2011. majus 5-i Novo Nordisk itélet (C-249/09, EU:C:2011:272, 32. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Lasd szintén:
ugyanezen itélet 37. pont.
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gyogyszer-kereskedelmet””, és a 2001/83 irdnyelv ,fontos 1épés a gydgyszerek szabad mozgdsara

vonatkozé célkitlizés megvaldsitasa felé”*. Ugyanakkor e gyogyszer-kereskedelmet és a gyogyszerek
szabad mozgasat a kozegészség védelme lényeges — sot elsédleges — céljanak betartasaval kell
megszervezni, és a 2001/83 irdnyelv elfogadasaval maga az unids jogalkoto tett lépéseket a belsé piac
fejlédése és a kozegészség védelme kozotti egyensuly megteremtése felé. Mindenesetre az ingyenes
gyogyszermintdk gyogyszerészek részére torténd terjesztésének tilalmaban nehezen latok barmilyen
fenyegetést a gydgyszeripar fejlddésére nézve.

37. I[gy nem csupin az uniés jogalkoté, hanem a Birésiag is megerdsitette, hogy a gyégyszerek
rekldmozasat ugy kell szabélyozni, hogy az ne fenyegesse a kozegészséget.”” Ez magyardzza a 2001/83
iranyelvben a jogalkot6 dltal e kérdéskornek szentelt figyelmet, és kiillondsen azt a tényt, hogy a
reklamozast szigord feltételekhez és ellendrzéshez kossék.” A Birésdg igy a 2001/83 iranyelv
94. cikkének (1) bekezdése kapcsan megallapitotta, hogy ,e tilalom, amely els6sorban a gyogyszeriparra
vonatkozik, az ltala forgalmazott gyégyszerekkel kapcsolatos reklamtevékenység folytatasa tekintetében
arra irdnyul, hogy megakaddlyozza az egészségiigyi szakembereknek a gydgyszerfelirds vagy rendelés
sordn torténé gazdasagi jellegli befolydsoldsara alkalmas rekldmmagatartasokat. E rendelkezés ily
modon az etikai kodexeknek megfeleld orvosi és gydgyszerészeti magatartds tdmogatdsara irdnyul””.

38. Kétségtelen, az orvosoknak és a gydgyszerészeknek ugyanolyan igényiik van a tdjékozottsagra, amit
a 2001/83 iranyelv elismer, e tdjékoztatds azonban eltéré csatorndkon juthat el hozzajuk. A jogalkotd
ennélfogva jogszertien fogadhatta el, hogy a gyodgyszerek kiadasdhoz f(iz6d6 gazdasagi érdek
kozvetlenebb lehet, mint a gydgyszerek felirasahoz fliz6d6 érdek, és a gydgyszerészeknél inkabb fennall
a fogyasztok részére torténd terjesztés veszélye, mivel a fogyaszték tudjak, hogy a gydgyszerek a
gyogyszerészek rendelkezésére allnak. Mdarpedig ami a promdcids célbol forgalmazott ingyenes mintak
terjesztését illeti, az a lakossdg korében tiltott.” A gydgyszerészek e terjesztésbdl torténd kizarasa

egyidejlileg elharitana e nyilvanossagra vonatkozé tilalom megkeriilésének minden veszélyét.

39. A fentiekbdl kovetkezik, hogy a kozegészség megédvasanak elsddleges céljaval dsszhangban 1évének
tlinik a 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének olyan értelmezése, amely szerint az ingyenes
gyogyszermintakat csak a gyogyszerek felirdsara jogosult személyek részére lehet terjeszteni.

40. A 2001/83 iranyelv természetesen elismeri, hogy mind a gyégyszerészeknek, mind az orvosoknak a
szakmajuk megfelel gyakorlasahoz sziiksége van az dltaluk felirt vagy kiadott gyégyszerekre vonatkozo
informacidkra, és hogy a rekldm hozzdjarul e tdjékoztatidshoz.” Azonban megismétlem, miszerint az,
hogy az uniés jogalkoté ugy dontott, hogy a gydgyszerészeket kizarja a rekldmozds egyik sajatos
formdjabél — ami a gyogyszermintdk ingyenes terjesztése —, nem jelenti azt, hogy a reklamozas
minden formdjabdl kizarja 6ket, és megfosztja azon informacioktol, amelyeket esetleg ugyanakkor adtak
at, amikor az érintett reklamozdsra sor keriilt, ami egyszertien egy masik format olt, mint az emlitett
terjesztés.

41. Hozzateszem, hogy az alapeljards targyat képezé gyogyszer terjesztésének igazoldsara felhozott
indok az, hogy az azt terjeszt6 gydgyszeripari tirsasag moddositotta az emlitett gyégyszer anyagit és
illatdt a gydgyszerészek altal megfogalmazott kritikakat kovetéen. Ugy tiinik, hogy a gydgyszerésznek
az e gydgyszer tudomanyos jellemzdire vonatkozé informacidéja nagyon masodlagos cél volt e konkrét
esetben. Madarpedig nem hiszem, hogy az egészségiligyi szakemberek tdjékoztatdsanak — az unids

23 2001/83 irdnyelv (3) preambulumbekezdés.
24 2001/83 iranyelv (14) preambulumbekezdés.

25 Lasd példaul: 2001/83 irdnyelv (45) preambulumbekezdés. A Birdsag itélkezési gyakorlatit illetéen lasd: 2010. aprilis 22-i Association of the
British Pharmaceutical Industry itélet (C-62/09, EU:C:2010:219, 30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat.

26 2011. majus 5-i Novo Nordisk itélet (C-249/09, EU:C:2011:272, 38. és 39. pont).
27 2010. aprilis 22-i Association of the British Pharmaceutical Industry itélet (C-62/09, EU:C:2010:219, 29. pont).
28 Lasd: 2001/83 iranyelv (46) preambulumbekezdés.

29 Lasd: 2001/83 irdnyelv (47) preambulumbekezdés. Lasd szintén: az emlitett irdnyelv 91. és 92. cikke. Végiil ldsd: 2011. majus 5-i Novo Nordisk
itélet (C-249/09, EU:C:2011:272,382. pont).
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jogalkotd altal elgondoltak szerint — a gyogyszeripari vallalkozasok kereskedelmi versenyének javitasa
lenne a célja. Ugyanebben a gondolatmenetben azon érv, amely szerint a gydgyszerészeknek sziikségiik
volna ingyenes gyogyszermintdkra, hogy kiprébaljak azokat, miel6tt a betegeknek javasoljak, szamomra
teljesen utdépisztikusnak tiinik, ha nem éppen veszélyesnek. Komolyan ugy képzeljilk, hogy minden
egyes gyogyszerész személyesen kiprobdlja a gydgyszertaranak valamennyi gydgyszerét? Nyilvanvaléan
nem ez az értelme az alkalmazasukra vonatkozé tapasztalat szerzésének, amelyre a 2001/83 iranyelv
(51) preambulumbekezdése utal. Szamomra azonban észszertibbnek tiinik az a gondolat, hogy azok az
orvosok, akik fGszabaly szerint nem keriilnek kapcsolatba a gydgyszerekkel, az ingyenes
gyogyszermintdk terjesztésében egy hasznos, jol koriilhatarolt eszkozt kapnak a piacon elérhet6
ujdonsagok megismeréséhez és azokrdl informacié szerzéséhez.

42. A fenti megfontoldsok 0sszességébdl kovetkezik, hogy a 2001/83 irdnyelv 96. cikkének
(1) bekezdését tgy kell értelmezni, hogy a gydgyszeripari véllalkozasok az ugyanezen rendelkezés dltal
meghatdrozott feltételek mellett kizardlag a gyodgyszerek felirdsara jogosult személyek részére
terjeszthetnek ingyenes gydgyszermintakat.

C. Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett mdsodik kérdésrol

43. Tekintettel az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett elsé kérdésre altalam javasolt, Birésag altal
adandd valaszra, fészabdly szerint nem kellene vizsgalni a masodik kérdést. A teljesség kedvéért
ugyanakkor foglalkozom vele, de csak masodlagosan, és az el6z6 elemzéshez képest révidebben.

44. A 2001/83 iranyelv 96. cikkének (2) bekezdése el6irja, hogy ,[a] tagillamok tovabbi korlatozasokat
is el6irhatnak egyes gyodgyszerek termékmintdinak terjesztésére”. Amennyiben ugyanezen iranyelv
96. cikkének (1) bekezdése feljogositana az ingyenes gydgyszermintdk gyogyszerészek részére torténd
terjesztésére, a kérdést elGterjeszté birdsag azt a kérdést veti fel, hogy az alapeljaras targyat képezd, az
ilyen terjesztést tilté német szabalyozast a 2001/83 iranyelv 96. cikke (2) bekezdésének értelmében vett
korlatozasként lehet-e érteni.

45. E rendelkezés szovegébdl kovetkezik, hogy az ingyenes gydgyszermintdk terjesztésére vonatkozd,
tagallamok altal ténylegesen bevezethet6 korlatozast nem az emlitett terjesztés cimzetti korét6l, hanem
az érintett gyogyszertdl fiiggben kell eldirni.

46. Kétségtelen, hogy az ingyenes gyogyszermintdk terjesztését szabdlyozo feltételek egyike az emlitett
terjesztésbdl mér kizdr egy kategéridt.™ A 2001/83 irdnyelv 96. cikkének (2) bekezdése azonban
lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy tovabbi gydgyszercsoportokat is kizarjanak. E
gyogyszercsoportokat meg lehet hatdrozni példaul a hatéanyag szerint, vagy a kezelt betegségek tipusai
szerint, vagy még aszerint, hogy orvosi vényre vagy vény nélkiil kiadhaté gyogyszerrdl van-e sz6. Mivel
azonban a Birésag mar megallapitotta, hogy a 2001/83 iranyelv a gydgyszerek reklamozasara vonatkozé
kozos szabalyok teriiletén teljes harmonizaciot valdsitott meg,® és mivel az emlitett irdnyelv
96. cikkének (1) bekezdése szabélyozza az ingyenes gydgyszermintak terjesztése cimzettjeinek kérdését,
véleményem szerint e rendelkezés masodik bekezdése nem lehet alapja az emlitett terjesztés cimzetti
korét korlatozé valamely nemzeti rendelkezésnek.

30 A pszichotrép anyagként vagy kabitészerként besorolt anyagot tartalmazé gydgyszerekrdl (lasd: 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének
g) pontja) van sz6.
31 Lasd: 2007. november 8-i Gintec itélet (C-374/05, EU:C:2007:654, 20., 33. és 39. pont).
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V. Végkovetkeztetés

47. A fenti megfontoldsok 0Osszességére tekintettel azt javasolom a Birdsignak, hogy a
Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birésdg, Németorszdg) dltal elézetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdéseket a kovetkezGképpen valaszolja meg:

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel moédositott, az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 96. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy a gydgyszeripari
vallalkozdsok az ugyanezen rendelkezés altal meghatarozott feltételek mellett kizardlag a gydgyszerek
felirasara jogosult személyek részére terjeszthetnek ingyenes gydgyszermintakat.
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