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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (hetedik tanécs)

2022. december 22.*

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek — 89/105/EGK iranyelv —
Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szabdlyoz6 intézkedések atlathatésaga —
4. cikk — Valamennyi gyégyszerre vagy a gyogyszerek meghatarozott kategéridira vonatkozé
arbefagyasztids — Kizarélag bizonyos, egyedileg meghatarozott gyogyszerekre vonatkozé nemzeti
intézkedés — Bizonyos gyogyszerek egészségiigyi intézmények szamara torténé értékesitése
esetén alkalmazand6 maximalis 4r megallapitasa”

A C-20/22. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem tdrgyaban, amelyet a
Conseil d’Etat (4llamtandcs, Franciaorszdg) a Birdsaghoz 2022. januar 10-én érkezett, 2021.
december 30-i hatdrozataval terjesztett el
a Syndicat Les Entreprises du Médicament (LEEM)
és
a Ministre des Solidarités et de la Santé
kozott folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (hetedik tanécs),
tagjai: M. L. Arastey Sahun tandcselnok, N. Wahl (el6add) és J. Passer birak,
fé6tanacsnok: M. Campos Sanchez-Bordona,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk dltal elSterjesztett észrevételeket:

— asyndicat Les Entreprises du médicament (LEEM) képviseletében E. Nigri avocat,

— afrancia kormany képviseletében G. Bain és J.-L. Carré, meghatalmazotti mingségben,

* Az eljarés nyelve: francia.
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— az Eurdpai Bizottsag képviseletében Sipos A. és C. Valero, meghatalmazotti mindségben,

tekintettel a f6tandcsnok meghallgatisit kovetSen hozott hatdrozatra, miszerint az gy
elbirdlasara a fétandcsnok inditvanya nélkiil keriil sor,

meghozta a kovetkezd

téletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek aranak
megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabdlyozo intézkedések atlathatdsagarol szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK tandcsi iranyelv
(HL 1989. L 40., 8. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 5. fejezet, 1. kotet, 345. o.) 4. cikkének
értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Les Entreprises du médicament (LEEM) szakszervezet és a ministre des Solidarités et
de la Santé (szolidaritasi és egészségiigyi miniszter, Franciaorszag) kozott, a décret n° 2020-1437,
du 24 novembre 2020, relatif aux modalités de fixation du prix maximal de vente aux
établissements de santé d'un produit de santé (az egészségiigyi termékek egészségiigyi
intézmények szamara torténd értékesitése esetén alkalmazandé maximalis ar megallapitasarél
sz6l6, 2020. november 24-i 2020-1437 rendelet, JORF, 2020. november 25., 29. szoveg, a
tovabbiakban: vitatott rendelet) érvényessége targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében
terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unios jog
A 89/105 irdnyelv 6todik és hatodik preambulumbekezdése értelmében:

»mivel ezen iranyelv célja egy altalanos kép szerzése a nemzeti arképzési modszerekrdl, beleértve
az egyedi esetekben alkalmazott eljarasrendet, valamint a miikodés alapvet6 szempontjait, tovabba
nyilvanos hozzaférés biztositisa a fenti mddszerekhez és szempontokhoz a tagallamokban a
gyogyszerek piacdn érdekeltek szamara; [...]

mivel az emlitett eltérések megsziintetésének els6 1épéseként olyan kovetelményrendszerre van
slirgdsen sziikség, amellyel biztosithatd, hogy minden érdekelt meggy6zédhessen arrdl, hogy a
nemzeti intézkedések nem jelentik-e az import vagy export mennyiségi korlatozasat, illetve hogy
nem mindsiilnek olyan intézkedéseknek, amelyek ezzel egyenértékd hatdssal jarnak; mivel
azonban ezek a kovetelmények nem befolyasoljak azoknak a tagallamoknak a politikajat, amelyek
a gyogyszerek aranak meghatdrozasat elsésorban a szabad versenyre bizzdk; mivel ezek a
kovetelmények csak annyiban érintik a nemzetek armegallapitasi politikajat, valamint szocidlis
biztonsagi rendszerét meghatiroz6 szabdlyozdsiat, amennyire az az iranyelv értelmében az
atlathatosag eléréséhez sziikséges”.
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Ezen irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezo:

»A tagallamok biztositjak, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek dranak ellendrzésére vagy a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer gyogyszerei korének korlatozdsara iranyulé torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatdasi rendelkezésekben szabalyozott nemzeti intézkedések 6sszhangban legyenek ezen
iranyelv kovetelményeivel.”

Az emlitett iranyelv 2. cikkének 1. pontja a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A kovetkezd rendelkezéseket abban az esetben kell alkalmazni, ha egy gyogyszer forgalomba
hozataldt csak azt kovetéen engedélyezik, ha az érintett tagallam illetékes hatdsdgai a termék arat
jovahagytak:

1. A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az érintett gydgyszerre alkalmazhaté arra
vonatkozé dontést az érintett tagallamban meghatarozott kovetelményeknek megfeleléen a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott kérelem kézhezvételétdl szamitott 90
napon beliil meghozzak, és azt a kérelmezével kozoljék. [...]”

Ugyanezen irdnyelv 3. cikkének 1. pontja kimondja:

A 4. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha
egy gyogyszer aranak emelése csak az illetékes hatdsigok el6zetes jévahagydsanak megszerzése
utan engedélyezett:

1. A tagdallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy valamely gydégyszer dremelésére iranyuld, az
érintett tagallamban megallapitott kovetelményeknek megfeleléen a forgalombahozatali
engedély jogosultja dltal benyujtott kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon belil a
kérelemmel kapcsolatos dontést meghozzdk, és azt a kérelmezdével kozoljék. A kérelmezd
koteles az illetékes hatdsdgokat a sziikséges adatokkal ellatni, beleértve azokat a valtozasokat
is, amelyek a gyégyszer aranak legutébbi megallapitdsat kovetéen meriiltek fel, és amelyek a
kérelmez6 véleménye szerint indokoljdk a kért aremelést. [...]”

A 89/105 iranyelv 4. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) Abban az esetben, ha egy tagdllam illetékes hatdésigai arbefagyasztist rendelnek el
valamennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek meghatarozott kategoéridira, az adott tagallam évente
legaldbb egyszer feliilvizsgdlatot végez annak megallapitdsa céljabdl, hogy a makrogazdasigi
feltételek az arbefagyasztds valtozatlan fenntartasat indokoljak-e. A feliillvizsgdlat kezdetétdl
szamitott 90 napon belill az illetékes hatésagok bejelentik az daremeléseket és arcsokkentéseket,
amennyiben valtoztatdsokra kertiil sor.

(2) A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja kivételes esetekben, amennyiben azt
kiilonleges okok indokoljak, kérelmezheti az drbefagyasztas aldli felmentést. [...]

[...]"
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Ezen irdnyelv 6. cikkének szovege a kovetkezé:

»A  kovetkez6 rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha egy gydgyszert a nemzeti
egészségbiztositasi rendszer csak azutdn tdmogat, miutdn az érintett gydgyszer esetében az
illetékes hatésagok dontottek a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer gydgyszereinek pozitiv
listdjara torténd felvételrdl.

1. A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
valamely gyogyszernek az egészségbiztositasi rendszer gydgyszereinek listdjara valo felvétele
irdnt az érintett tagdllamban megallapitott kovetelményeknek megfeleléen benydjtott
kérelmérol a dontést a kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon belill meghozzdk, és azt a
kérelmezdével kozoljék. [...]

[...]

2. Barmely, az egészségbiztositasi rendszer készitményeinek listijara torténd felvételt elutasitd
hatdrozatnak objektiv és ellendrizheté szempontokon alapulé indokolast kell tartalmaznia,
ideértve, megfelel6 esetben, a dontés alapjaul szolgdlé szakértéi véleményeket vagy
ajanlasokat. A kérelmezét tovabba tdjékoztatni kell a hatdlyos torvények alapjan
rendelkezésére all6 jogorvoslati lehetdségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem benyujtasanak
hataridejérol.

3. A tagallamok a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett idépont el6tt megfelelé kiadvanyban
kozzéteszik és kozlik a[z Eurdpai] Bizottsaggal azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes
hatdésagok figyelembe vesznek a gydgyszerlistikra torténd felvételére iranyulé dontések
meghozatalakor.

4. A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett id6ponttdl szamitott egy éven belill a tagallamok megfelel6
kiadvanyban kozzéteszik és kozlik a Bizottsaggal az egészségbiztositdsi rendszeriik altal
tamogatott termékek teljes kordi jegyzékét, a termékeknek az illetékes nemzeti hatésigok altal
megallapitott araval egyiitt. Ezt az informaciét évente legaldbb egyszer frissitik.

5. Barmely hatdrozatnak, amely egy terméket kizar az egészségbiztositasi rendszer termékeinek
listajardl, objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapuld indokolast kell tartalmaznia. Az ilyen
hatdrozatokat, ideértve adott esetben a dontés alapjaul szolgdlé szakért6i véleményeket vagy
ajanlasokat is, a termékért felelds személlyel kozolni kell, akit tajékoztatni kell tovabba a
hatédlyos torvények értelmében rendelkezésére all6 jogorvoslati lehetdségekrdl, valamint a
jogorvoslati kérelem benyujtdsanak hatarid8ir6l.

6. Barmely hatarozatnak, amely a gyogyszerek valamely kategéridjat kizarja az egészségbiztositasi

rendszer termékeinek listajardl, objektiv és ellenérizheté szempontokon alapuld indokolést kell
tartalmaznia, és ezt megfeleld kiadvanyban kozzé kell tenni.”
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A francia jog

A loi n° 2019-1446, du 24 décembre 2019, de financement de la sécurité sociale pour 2020-tel (a
tarsadalombiztositds 2020. évi finanszirozasardl sz4lo, 2019. december 24-i 2019-1446 torvény,
JORF, 2019. december 27., 1. sz. szoveg) modositott code de la sécurité sociale
(tarsadalombiztositdsi toérvénykonyv; a tovabbiakban: tarsadalombiztositasi torvénykonyv)
L. 162-16—4-3. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

sLl.— Az egészségligyi miniszter és a tarsadalombiztositdsért felelés miniszter rendelet Utjan
megallapithatja [...] bizonyos gydgyszerek vagy [...] bizonyos egészségiigyi termékek egészségiigyi
intézmények szamdara torténd értékesitése esetén alkalmazandd maximalis drat, ha az alabbi
helyzetek barmelyike fennall:

1° Indokolatlan kiadasok kockazata esetén, kiilonosen a megallapitott értékesitési arak jelentds
novekedésére vagy az Osszehasonlithat6 egészségiigyi termékek draira tekintettel;

2° Az olyan egészségiigyi termékek esetében, amelyek egységnyi mennyiségre vetitve vagy
osszmennyiségiiket tekintve eléreldthatéan vagy megallapitottan egyes intézmények szamara
kiilonosen koltségesek.

II. — Az I. pontban meghatirozott maximalis arat azt kovetéen allapitjdk meg, hogy a vallalkozas
lehetdséget kapott észrevételei megtételére:

[...]

III. — A jelen cikk végrehajtasi rendelkezéseit az dllamtandcs véleményének kikérése utan hozott
rendeletben kell meghatarozni.”

E térvénykonyvnek a vitatott rendelet 1. cikkével beiktatott R. 163—11-2. cikke értelmében:

»I. — Amennyiben az egészségligyi miniszter és a tdrsadalombiztositasért felel6s miniszter az
L. 162-16—4-3. cikk alkalmazasaval valamely torzskonyvezett gyégyszerkészitmény vagy mas
egészségligyi termék egészségiigyi intézmények szdmara torténd értékesitése esetén alkalmazandd
maximalis drat tervez megdllapitani, err6l barmely olyan eszkoz utjan tajékoztatja az érintett
egészségiigyi terméket forgalmazé vallalkozdsokat, amely lehet&vé teszi ezen informacidé kézhezvétele
pontos id6pontjanak meghatirozasat. E miniszterek meghatdrozzdk az érintett egészségiigyi
termékeket, a maximalis értékesitési ar megallapitasanak indokait és a tervezett drak szintjét.

[...]

II. Az L. 162-16—4-3. cikk alapjin megallapitott maximalis értékesitési ar az egészségiigyi
miniszter és a tarsadalombiztositasért felelds miniszter rendeletével az érintett egészségiigyi
terméket forgalmazé vallalkozas kérelmére vagy a miniszterek kezdeményezésére az alabbi eljaras
szerint moédosithato:

1° Amennyiben a moédositdst a miniszterek kezdeményezik, az I. cikkben meghatarozott
eljarasnak megfelelGen kell eljarni;

2° Amennyiben az ar mddositasa iranti kérelmet a forgalmaz6 vallalkozas nyujtja be, kérelmét az

értékeléséhez sziikséges informacidkat tartalmazé dossziéval egyiitt megkildi a
minisztereknek. [...]
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[...]"

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

2021. janudr 25-én a LEEM szakszervezet a vitatott rendelet megsemmisitése irdnti keresetet
nyujtott be a Conseil d’Etat-hoz (allamtanacs, Franciaorszag).

A vitatott rendelet és a tarsadalombiztositdsi torvénykonyv L. 162-16—4-3. cikke, amelynek
végrehajtasara e rendelet irdnyul, az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem szerint olyan
rendelkezést ir el§, amely meghatirozza bizonyos gyodgyszerek vagy egészségiigyi termékek
maximalis eladdsi drat azon jelentds arkiilonbség csokkentése érdekében, amely az egészségiigyi
intézmények kozott a hatdsagok dltal felhasznalasra engedélyezett gydgyszerek listdjan szerepld
ugyanazon gyogyszer vagy ugyanazon egészségiigyi termék tekintetében fennall.

Keresetének aldtimasztasira a LEEM szakszervezet tobbek kozott azt allitja, hogy a vitatott
rendelet és a tarsadalombiztositasi torvénykonyv L. 162-16—4-3. cikke sérti a 89/105 iranyelv
4. cikkét. Az elbterjeszté birdsag el6tt azt allitja, hogy az L. 162-16—4-3. cikkel bevezetett,
bizonyos gydgyszerek eladasi aranak korlatozasara vonatkozé mechanizmus az iranyelv 4. cikke
értelmében vett ,valamennyi gyodgyszerre vagy a gyodgyszerek meghatdrozott kategéridira
[vonatkozé arbefagyasztasi]” mechanizmusnak mindsiil. E mechanizmust ezért e rendelkezés
értelmében, a jogellenesség terhe mellett, évente feliil kell vizsgalni, hogy a makrogazdasagi
feltételek indokoljak-e a széban forgé arbefagyasztas fenntartasat, és lehet6vé teszik-e az érintett
torzskonyvezett gyogyszerkészitmény forgalmazdja szamara, hogy bizonyos kivételes esetekben,
amennyiben azt kiilonleges okok indokoljak, felmentésben részesiiljon az arbefagyasztas aldl.

A kérdést elSterjeszté birdsag szerint a 89/105 iranyelv 4. cikkének megsértésére alapitott
jogalapra adott valasz, és igy a jogvita eldontése attol fiigg, hogy a 4. cikkben szerepld,
svalamennyi gyégyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kategéridira [vonatkozd
arbefagyasztas]” fogalmat ugy kell-e értelmezni, hogy az alkalmazandé6 az olyan intézkedésre,
amelynek célja bizonyos, egyedileg meghatarozott gydgyszerek aranak ellenérzése. A Conseil
d’Etat (4dllamtandcs) ugyanis a tarsadalombiztositdsi torvénykonyv L. 162-16-4-3. cikkével
bevezetett, az egészségiigyi intézmények részére torténd értékesités esetén alkalmazandéd
maximalis arra vonatkoz6 mechanizmust ugy értelmezi, mint amely kizardlag bizonyos, egyedileg
meghatdrozott gydgyszerekre vonatkozik, kovetkezésképpen nem alkalmazandd valamennyi
gyogyszerre és a gyogyszerek meghatarozott kategéridira sem.

A kérdést el6terjeszté birdsag hozzateszi, hogy az arbefagyasztés valtozatlan fenntartasat igazold
makrogazdasagi feltételek legalabb évenkénti, a 89/105 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdésében
eldirt értékelése a jelen tigyben értelmetlennek tiinik, mivel az L. 162-16—4-3. cikk alapjan hozott
intézkedés nem makrogazdasagi jellegli, hanem az érintett gydgyszer megallapitott eladdsi aran
alapul, 6nmagukban vagy az 6sszehasonlithaté gyogyszerekkel 6sszevetve. Ugyanigy céltalannak
tlinik a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak azon lehetdsége, hogy ezen irdnyelv
4. cikkének (2) bekezdése alapjan kivételes esetekben, amennyiben azt kiilonleges okok
indokoljak, az arbefagyasztas aléli felmentést kérjen, mivel az L. 162-16—4-3. cikk alapjan hozott
intézkedés egyedi hatdrozat formdjaban torténik.
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E korillmények kozott a Conseil d’Etat (dllamtanacs) Ggy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti,
és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdést terjeszti a Birdsag elé:

»A [89/105] irdnyelv 4. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy a »valamennyi gyégyszerre vagy a
gyogyszerek meghatdrozott kategoridira [vonatkoz6 arbefagyasztds]« fogalma alkalmazandé az
olyan intézkedésre, amelynek célja ugyan a gyogyszerarak ellendrzése, de amely csak bizonyos,
egyedileg meghatdrozott gyogyszerekre vonatkozik, és azt nem minden gyogyszerre, de még csak
nem is bizonyos gyégyszerkategéridkra kell alkalmazni, mig az emlitett cikk altal az abban
meghatarozott befagyasztasi intézkedés fenndllasahoz kapcsolt garancidk az ilyen intézkedés
esetében értelmetlennek és céltalannak tlinnek?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

Kérdésével az eldterjeszt6 birdsag lényegében arra var valaszt, hogy a 89/105 iranyelv 4. cikkének
(1) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy a ,valamennyi gydgyszerre vagy a gyogyszerek
meghatdrozott kategéridira [vonatkozd drbefagyasztds]” fogalma alkalmazandé azon
intézkedésre, amelynek célja bizonyos, egyedileg meghatdrozott gyégyszerek aranak ellendrzése.

El6szor is, az dllandd itélkezési gyakorlat szerint valamely unids jogi rendelkezés értelmezéséhez
nemcsak annak szévegét, hanem azt a kontextust is figyelembe kell venni, amelybe illeszkedik,
valamint azon jogi aktus céljait is, amelynek az a részét képezi (2022. janius 30-i Allianz
Elementar Versicherung itélet, C-652/20, EU:C:2022:514, 33. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

A 89/105 iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének szovegét illetden emlékeztetni kell arra, hogy e
rendelkezés a tagillami hatdésagok dltal ,valamennyi gyoégyszerre vagy a gyodgyszerek
meghatdrozott kategdridira” vonatkozdan eldirt arbefagyasztasi intézkedésekre vonatkozik. Mivel
a ,gyogyszerek kategdridi” fogalmat az emlitett irdnyelv nem hatdrozza meg, az altaldnos
nyelvhasznadlatban elfogadott szokasos jelentését kell figyelembe venni (lasd analdgia ttjan: 2020.
julius 16-i AFMB és tarsai itélet, C-610/18, EU:C:2020:565, 52. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

E tekintetben ki kell emelni, hogy a ,kategdria” fogalma az altalanos nyelvhasznélatban egy vagy
tobb kozos jellemzével rendelkezé targyak csoportjat jelenti (ldsd analdgia atjan: 2017. oktéber
12-i Shields & Sons Partnership itélet, C-262/16, EU:C:2017:756, 47. pont). Ezért a ,gyogyszerek
kategdriai” 89/105 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése szerinti fogalma nem egyes meghatarozott
gyogyszerekre, hanem kizdrélag az egy vagy tobb kozos jellemzével rendelkezé
gyogyszercsoportokra vonatkozik.

Ami azt az 6sszefiiggést illeti, amelybe a 89/105 iranyelv 4. cikke illeszkedik, valamint az iranyelv
célkittizéseit illetéen meg kell dllapitani, hogy az irdnyelv a tagdllamok szocidlis biztonsaggal
kapcsolatos sajat belsé politikdinak szervezésébe vald legkisebb mértéki beavatkozas elvére épit
(2010. januar 14-i AGIM és tarsai itélet, C-471/07 és C-472/07, EU:C:2010:9, 16. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Az emlitett irdanyelv hatodik preambulumbekezdése
szerint ugyanis az irdnyelvbdl eredé kovetelmények csak annyiban érintik a tagallamoknak a
gyogyszerarak meghatdrozasat érint6 politikajat és a nemzeti armegallapitasi politikdjat, valamint
a szocidlis biztonsagi rendszerét meghatdrozo szabdlyozasat, amennyire az az irdnyelv értelmében
az atlathatdsag eléréséhez sziikséges.
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Kovetkezésképpen a ,valamennyi gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghatirozott kategoridira
[vonatkoz6 drbefagyasztas]” 89/105 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése szerinti fogalmat gy kell
értelmezni, hogy az minden olyan gydgyszerre vagy gydgyszercsoportra vonatkozik, amely egy
vagy tobb kozos jellemzoével rendelkezik, és igy kizarja az egyes meghatdrozott gyogyszerekre
vonatkozo, egyedi drbefagyasztasi intézkedéseket.

Maisodszor, az emlitett 4. cikk (1) bekezdésének ilyen értelmezését e rendelkezés rendszere is
alatdmasztja.

Az emlitett rendelkezés ugyanis pontositja, hogy ,ha [...] arbefagyasztast rendelnek el valamennyi
gyogyszerre vagy gyogyszerek meghatarozott kategordira”, az adott tagallam feliilvizsgalatot végez
annak megallapitasa céljabdl, hogy ,,a makrogazdasagi feltételek az arbefagyasztas [...] fenntartdsat
indokoljak-e.” Marpedig, amint azt irasbeli észrevételeiben a francia kormdany és a Bizottsag is
hangsulyozta, a makrodkondmiai feltételek feliilvizsgalatdra vonatkozé ilyen kotelezettség csak
valamennyi gyégyszerre vagy a gydgyszerek kategdridira vonatkozé intézkedések esetén
értelmezhetd. Egyetlen meghatdrozott gydgyszer ardnak befagyasztdsdra irdnyuld intézkedés
fenntartasa nem igazolhaté makrookondmiai feltételekkel, mivel az ilyen intézkedés nem valt ki
makrookondmiai hatdst. Kovetkezésképpen e kotelezettség mindenképpen azt jelenti, hogy az
egyes meghatarozott gydégyszerekre vonatkozé arbefagyasztdsi intézkedések nem tartoznak
a 89/105 iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének hatalya ala.

Egyébirant az a tény, hogy ezen irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése biztositja az arbefagyasztas aléli
felmentés kérelmezésének lehetdségét, megerdsiti, hogy az unids jogalkoté ki kivanta zarni az
emlitett 4. cikk hatdlya alél az egyes meghatdrozott gydgyszerekre vonatkozé arbefagyasztasi
intézkedéseket. A mentességgel ellentétben ugyanis a felmentés eltéré és egyéniesitett
bandsmoddot feltételez, amelynek értelmében a kérelmezdre bizonyos feltételek teljesiilése esetén
nem vonatkoznak az dltaldnos szabdly altal el6irt kovetelmények.

A 89/105 iranyelv 4. cikkének rendszere igy nem teszi lehetévé annak megallapitasat, hogy a
~gyogyszerek kategdridi” (1) bekezdés szerinti fogalma kiterjed azon drbefagyasztasi
intézkedésekre, amelyeket nem valamely gydégyszerkategéria, hanem egyetlen meghatarozott
gyogyszer tekintetében fogadtak el.

Harmadszor és utolsésorban a 89/105 irdnyelv rendszertani értelmezésébdl kitlinik, hogy amikor
az unios jogalkoto egyéni drbefagyasztasi intézkedésekre kivant utalni, azt kifejezetten megjelolte.

E tekintetben ezen irdnyelv 2. és 3. cikke, amelyek egyrészt azokra a helyzetekre vonatkoznak,
amikor a gyogyszer arat a forgalomba hozatala el6tt jéva kell hagyatni, masrészt pedig azokra a
helyzetekre, amikor a gyégyszerar emelése el6zetes jovahagyashoz van kotve, e cikkek az ,érintett
gyogyszerre alkalmazhat6 arra” és a ,gydgyszer arara” hivatkoznak. Ebbdl kovetkezik, hogy az
unios jogalkot6 el kivant oszlatni minden kétséget azzal kapcsolatban, hogy e cikkek csak az egyes
meghatdrozott gyégyszerekre vonatkozé intézkedésekre alkalmazanddk.

Réadasul, amikor az unids jogalkoté szdndéka az volt, hogy a 89/105 irdnyelv valamely
rendelkezése egyarant vonatkozzon az altaldnos hatdlyd és az egyedi darbefagyasztasi
intézkedésekre is, iigyelt arra, hogy a rendelkezés szovege ezt egyértelmien jelezze. Igy ezen
iranyelv 6. cikke, amely a gyégyszereknek a nemzeti egészségbiztositasi rendszer éltal tdmogatott
termékek listijara vald felvétele soran alkalmazandd eljarasi szabdlyokat éllapitja meg, az
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(1)—(5) bekezdésében a ,gydgyszer” felvétele irdnti kérelmekre vonatkozik, mig a (6) bekezdése
kiilonos rendelkezéseket ir el6 minden olyan hatdrozatra vonatkozéan, amelynek célja, hogy e
listardl kizarja a ,,gydgyszerek valamely kategérijat”.

Kovetkezésképpen az unids jogalkotd azzal, hogy a ,valamennyi gyogyszerre vagy a gyogyszerek
meghatdrozott kategéridira [vonatkozé arbefagyasztas]” 89/105 iranyelv 4. cikke szerinti fogalmat
alkalmazta, minden egyedi arbefagyasztasi intézkedést kizart a 4. cikk hatdlya aldl.

A fenti megfontolasokra tekintettel az elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 89/105 iranyelv 4. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy a ,valamennyi gyégyszerre
vagy a gyogyszerek meghatarozott kategoridira [vonatkozé arbefagyasztas]” fogalma nem
alkalmazandé azon intézkedésre, amelynek célja bizonyos, egyedileg meghatirozott gyogyszerek
aranak ellendrzése.

A koltségekrol

Mivel ez az eljarés az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag elott
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (hetedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténé felvételitket szabalyozé  intézkedések
atlathatosagarol szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK tanacsi iranyelv 4. cikkének
(1) bekezdését

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a ,valamennyi gydgyszerre vagy a gydégyszerek meghatirozott kategdridira [vonatkozé

arbefagyasztas]” fogalma nem alkalmazandé azon intézkedésre, amelynek célja bizonyos,
egyedileg meghatarozott gyogyszerek aranak ellenorzése.

Alairasok
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