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A BIROSAG ITELETE (6todik tanacs)

2023. szeptember 21.*

»El6zetes dontéshozatal — Gydgyszerek és kozmetikumok — Emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek — 2001/83/EK iranyelv — A 77. cikk (6) bekezdése — A 79. cikk b) pontja — A
80. cikk b) pontja — Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek helyes nagykereskedelmi
forgalmazasi gyakorlatara (HFGY) vonatkoz6 iranymutatasok — A gydgyszerek forgalmazdsanak
lancolata — Nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja, aki olyan személyektdl szerez be
gyogyszereket, akik engedéllyel rendelkeznek lakossagi gydgyszerkiadasra, anélkiil hogy
forgalmazdsi engedélyiik lenne vagy ilyen engedély beszerzése alél mentesek lennének — A »kell§
létszamu hozzdértd személyzet« és a »felelds személy« fogalma — A nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély felfiiggesztése vagy visszavonasa”

A C-47/22. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban, amelyet a
Bundesverwaltungsgericht  (szovetségi kozigazgatdsi birdsdg, Ausztria) a Birdsighoz
2022. januar 21-én érkezett, 2022. januar 20-i hatarozataval terjesztett el6
az Apotheke B.
és
a Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
kozott folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (6todik tandcs),
tagjai: E. Regan tandcselnok, D. Gratsias, M. Ilesic (el6add), L. Jarukaitis és Csehi Z. birdk,
fétandcsnok: P. Pikamade,
hivatalvezet: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Apotheke B. képviseletében G. Dilger Rechtsanwalt,

* Az eljarés nyelve: német.
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— a Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) képviseletében T. Reichhart,
meghatalmazotti mindségben,

— az osztrdk kormdiny képviseletében A. Posch, J. Schmoll és A. Kogl, meghatalmazotti
mindségben,

— a cseh kormany képviseletében M. Smolek, J. VIacil és T. Machovic¢ovd, meghatalmazotti
mindségben,

— alengyel kormany képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,
— az Eurdpai Bizottsag képviseletében M. Noll-Ehlers és Sipos A., meghatalmazotti minéségben,
a f6tandcsnok inditvanyanak a 2023. marcius 16-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2011. junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL 2011. L 174., 74. o.) moddositott, az emberi felhaszndldsra szént
gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiillonkiadas 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
tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 77. cikke (6) bekezdésének, 79. cikke b) pontjanak és 80. cikke
els6 bekezdése b) pontjanak értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az Apotheke B., egy Ausztridban gyodgyszertirat lizemeltetd betéti tarsasig és a
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) (szovetségi egészségbiztonsagi hivatal,
Ausztria; a tovabbiakban: szovetségi hivatal) kozott a gydgyszer-nagykereskeddi tevékenység

gyakorlasara vonatkozdé engedély visszavondsa targydban folyamatban 1év6 jogvita keretében
terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unios jog

A 2001/83 irdnyelv

A 2001/83 iranyelvnek ,A gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa és kozvetitése” cimi
VIL. cime a 77. cikkének (1), (3), (5) és (6) bekezdésében a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a gyogyszerek

nagykereskedelmi forgalmazasat nagykereskedelmi értékesitésre vonatkoz6 engedélyhez kossék,
amelyben megjelolik a teriiletiikon talalhato telephelyeket, ahol az engedély érvényes.

[...]
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(3) A gyartdsi engedély az engedély alapjin gyartott gydgyszerek nagykereskedelmi
forgalmazdsdhoz is sziikséges. A gyodgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsiara vonatkozé
engedély nem mentesit a gyartasi engedély, valamint az ezzel kapcsolatos feltételek betartdasanak
kotelezettsége aldl, még akkor sem, ha a gyartds vagy a behozatal csak madasodlagos iizleti
tevékenység.

[...]

(5) A gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasira engedéllyel rendelkezé személyek
ellendrzése és telephelyeinek feliigyelete annak a tagallamnak a felel6ssége, amely a teriiletén
talalhaté telephelyekre vonatkozéan az engedélyt kiallitotta.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt kidllité tagallam felfiiggeszti vagy visszavonja az
engedélyt, ha az engedélyezés feltételei mar nem teljesiilnek. [...]”

Ezen iranyelv 79. cikke el6irja:

»A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély megszerzéséhez a kérelmezének meg kell felelnie a
kovetkez6 kovetelményeknek:

[...]

b) az érintett tagillam jogszabalyi feltételeinek megfelelé személyzettel és kiillonosen egy felel6s,
megfelel6en képesitett személlyel kell rendelkeznie;

c) vallalnia kell a 80. cikk feltételei alapjan a ra harulé kotelezettségek teljesitését.”
Az emlitett iranyelv 80. cikkének els6é bekezdésének szovege a kovetkezo:

»A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjanak meg kell felelnie legalabb a kovetkezd
kovetelményeknek:

[...]

b) csak olyan személyektdl szerezhetnek be gydgyszerkészleteket, akik maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve a 77. cikk (3) bekezdésének feltételei
alapjan mentesiilnek ezen engedély megszerzése aldl;

[...]

g) megfelelnek a gydgyszerekre vonatkozd, a 84. cikkben meghatarozott helyes forgalmazasi
gyakorlat elveinek és iranymutatdsainak;

h) fenntartanak egy olyan mindségbiztositasi rendszert, amely tevékenységeik vonatkozasdban
meghatarozza a felelsségi koroket, a folyamatokat és a kockazatkezelési intézkedéseket;

[...]”
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Ugyanezen iranyelv 84. cikke kimondja:

»A Bizottsag kozzéteszi a helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozé iranymutatdsokat. E célbdl
konzultdl az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények bizottsdgaval és a [gydgyszerészeti
bizottsag 1étrehozasardl sz4l6, 1975. méjus 20-i] 75/320/EGK tandcsi hatdrozattal [(HL 1975. L 147,
23. 0.)] létrehozott gyogyszerészeti bizottsaggal.”

Az HFGY-irdnymutatdsok

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek helyes forgalmazdsi gyakorlatiardl szélo, 2013.
november 5-i irdnymutatdsok (HL 2013. C 343., 1. o.; a tovabbiakban: HFGY-irdnymutatdsok)
»Személyzet” cimd 2. fejezete a 2.2 pontjanak masodik albekezdésében a kovetkezdket mondja ki:

»A felel6s személynek feladatait személyesen kell ellatnia, és folyamatosan elérhetdnek kell lennie.
A felelds személy feladatokat atruhazhat, felel6sségi koroket nem.”

A HFGY-irdnymutatdsok ,Dokumentacié” cimil 4. fejezete a 4.2. pontjanak elsé és hetedik
albekezdésében a kovetkeziket irja el6:

»A dokumentdcidnak része valamennyi irdsos eljaras, utasitds, szerz6dés, nyilvantartds és adat,
nyomtatott vagy elektronikus formaban. A dokumentaciénak konnyen
hozzaférhetének/el6kereshetének kell lennie.

[...]

Minden alkalmazottnak az elvégzett feladatokra vonatkozd Osszes sziikséges dokumentaciohoz
azonnali hozzaféréssel kell rendelkeznie.”

Az osztrdk jog

A 2020. december 15-i torvénnyel (BGBL I 135/2020) mddositott, 1983. madrcius 2-i
Arzneimittelgesetz (gyogyszertorvény; BGBL. 185/1983; a tovabbiakban: AMG) a 2. §-dnak
(2) bekezdésében a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A »gyogyszer-nagykeresked6« olyan szakember, aki a Gewerbeordnung 1994 (az ipari, kereskedelmi
és kézmiipari tevékenységek szabdlyozdsardl szolé 1994. évi torvény, BGBL. 194/1994) értelmében
jogosult gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara, és a 63. § (1) bekezdése szerinti megfelel6
engedéllyel rendelkezik, valamint az Eurépai Gazdasagi Térségrdl szolé megdllapoddsban részes
masik félnek a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara jogosult gyogyszeripari vallalkozasa.”

E torvény ,Gydgyszerek kiaddsa” cimi 57. §-a az (1) bekezdésében a kovetkeziket irja eld:

»A gyogyszereket a gydgyszergyartd, a raktarozo6 vagy a nagykereskedd csak a kovetkezdk részére
adhatja ki:

1. gyogyszertarak, korhdazi gyogyszertarak és allatorvosi magangyogyszertarak,

[...]
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4. gyogyszer-nagykereskeddk,
[...]”

Az emlitett torvény ,,Mikodési szabalyok” cim( 62. §-a az (1) bekezdésében a kovetkez6képpen
rendelkezik:

»~Amennyiben az emberek vagy allatok egészségéhez és életéhez sziikséges gydgyszerek vagy
hatéanyagok mindségének, valamint a gyoégyszer- vagy hatdanyag-ellaitdsnak a biztositasahoz
szlikséges, a szovetségi egészségiligyi miniszter koteles rendelet Gtjan meghatdrozni a gydgyszereket
vagy hatéanyagokat el6allito, ellen6rzé vagy forgalomba hozo létesitmények miikodési szabalyait.”

Az AMG ,Engedélyezés” cimii 63. §-a az (1) bekezdésében eldirja:

»A 62.§ (1) bekezdésében emlitett létesitményekben a gyogyszerek, vagy gyogyszerek és hatéanyagok
gyartasa, forgalomba hozatala és ellendrzése a [szOvetségi hivatal] altal kiadott engedélyhez van kotve.”

Az AMG 66a. §-a értelmében:

»A 63.§ (1) bekezdésében vagy a 65. § (1) bekezdésében emlitett engedélyt érvényteleniteni kell, ha
utdlag kideriil, hogy a feltételek nem teljesiiltek. Az engedélyt vissza kell vonni, ha a feltételek mar
nem dallnak fenn. A visszavonds helyett az engedély teljes vagy részleges felfiiggesztésérdl is lehet
rendelkezni, ha a mtikodési engedély jogosultja észszer(i idén belill meg tudja sziintetni a visszavonds
okat. A [szovetségi hivatal] errdl koteles haladéktalanul tajékoztatni az Eurépai Gazdasagi Térségrol
sz6l6 megallapodas tobbi részes felét, Svajcot és a Bizottsagot.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

Az Apotheke B. egy osztrak jog szerint alapitott betéti tdrsasag, amely egy kozforgalmu
gyogyszertarat ilizemeltet, amely az AMG alapjan megadott, gyogyszerek nagykereskedelmi
forgalmazdsara vonatkozo6 engedéllyel rendelkezett.

Az Apotheke B. létesitményében 2020. jalius 30-an végzett ellendrzést és egy késobbi vizsgalatot
kovetben a szovetségi hivatal 2021. marcius 8-an ezen engedély visszavondsardl sz6l6 hatarozatot
hozott.

A szovetségi hivatal azt kovetéen hozta meg a visszavondsrdl sz6lé hatarozatot, hogy
megallapitotta, hogy az alapeljaras felperese tobb alkalommal vasarolt gyégyszereket mas olyan
gyogyszertaraktdl, amelyek nem rendelkeztek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, majd
azokat tovabbértékesitette az ilyen engedéllyel rendelkez6 nagykereskedéknek.

A szovetségi hivatal azt is megallapitotta, hogy a felperes nem rendelkezett kell6 létszamu,
képesitéssel rendelkezé szakszemélyzettel, mivel az egyetlen személy, aki jelen volt az
ellendrzésnél, nem tudta bemutatni a nemzeti szabéalyozas altal megkovetelt relevans iratokat.

A szovetségi hivatal altal 2020. julius 30-an végzett ellenérzés soran kideriilt, hogy a ,felelds
személy” nem volt jelen a létesitményben, de telefonon elérhet6 volt. Ezen a napon szabadsagon
volt, és a szovetségi hivatal tisztvisel6i koriilbeliil tizenot perccel a 1étesitménybe érkezésiik el6tt
tdjékoztattdk az ellenérzésrol.
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Egyébként az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbdl kideriil, hogy 2019 és 2020 kozott az
alapeljards felperese egy harmadik tdrsasigot bizott meg egyes logisztikai szolgaltatasok
elvégzésével, igy a gyogyszerrendelések elkészitésével, a termékek csomagoldsaval, illetve a
lejarati idépontok figyelésével.

Az Apotheke B. keresetet inditott a Bundesverwaltungsgericht (szovetségi kozigazgatési birdsag,
Ausztria) el6tt a szovetségi hivatal 2021. marcius 8-i azon hatdrozataval szemben, amely
visszavonta a gydgyszer-nagykereskeddi tevékenység folytatasara vonatkoz6 engedélyét.

Keresetének alatdmasztasaként el6szor is el6adja, hogy az a tény, hogy olyan személyektdl vasarolt
gyogyszereket, akik/amelyek nem rendelkeztek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel,
val6jdban nem veszélyeztette e gyogyszerek biztonsagossagara vonatkozo célt. Mdsrészt agy véli,
hogy a nemzeti jogszabdlyok csak egy hozzadért6 személy jelenlétét irjak el6 a létesitményben, és
ez utébbi nem koteles dllandé jelleggel e 1étesitményben tartézkodni.

E koriilményekre tekintettel a Bundesverwaltungsgericht (szovetségi kozigazgatasi birésag) ugy
hatérozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti a Birdsag elé:

1. a) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83] iranyelv 80. cikke (1) bekezdésének b) pontjit, hogy az e
rendelkezésbdl levezethetd kovetelmény még akkor is teljesiil, ha — mint az alaptigyben — a
nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja olyan mads személyekt6l szerez be
gyogyszereket, akik a nemzeti rendelkezések alapjan lakossagi gyogyszerellatdsra is
engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak, de maguk nem rendelkeznek ilyen
engedéllyel, vagy akik ezen irdnyelv 77. cikkének (3) bekezdése alapjan mentesiilnek az
ilyen engedély megszerzésének kotelezettsége aldl, és a beszerzés csak kis mennyiségben
torténik?

b) Az 1.a) kérdésre adott nemleges vilasz esetén van-e jelentésége a [2001/83] iranyelv
80. cikke [els6 bekezdésének] b) pontjaban foglalt kovetelménynek valé megfelelés
szempontjabol annak, hogy az alapiigyben széban forgd és az la) kérdésben ismertetett
moédon beszerzett gyogyszerek széllitdsa csak az ezen iranyelv 77. cikkének (2) bekezdése
szerint lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek
részére vagy olyan személyek részére is torténik, akik maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel?

2. a) Ugy kell-e értelmezni a [HFGY-]irdnymutatisok 2.2. pontjaval ésszefiiggésben értelmezve
[a 2001/83 irdnyelv] 79. cikk[ének] b) pontjat és 80. cikke [els6 bekezdésének] g) pontjat,
hogy a személyzetre vonatkozé kovetelmények akkor is teljesiilnek, ha — mint az
alapligyben — a felelds személy négy oran keresztill (fizikailag) tdvol van a telephelytél, de
ez id6 alatt telefonon elérhet?

b) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83] irdnyelvet, kiilonosen annak a [HFGY-]irAnymutatdsok
2.3. pontjanak els6é bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett 79. cikkét és 80. cikkének
g) pontjat, hogy az e rendelkezésekben, illetve iranymutatasokban eléirt, a személyzetre
vonatkozé kovetelmények teljesiilnek, ha — mint az alapligyben — a felelds személynek
a 2.a) kérdésben emlitett tavollétében a személyzetnek a telephelyen jelen 1évé tagjai
— kiilonosen az erre hataskorrel rendelkezd tagallami hatdsag ellenérzése esetén — nem
képesek tdjékoztatist nydjtani a sajat felel6sségi koriikre vonatkozd, irasban rogzitett
eljarasokrol?

6 ECLI:EU:C:2023:691
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c) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83/] irdnyelvet, és kiilénosen annak a
[HFGY-]iranymutatdsok 2.3. pontjaval 0Osszefiiggésben értelmezett 79. cikkét és
80. cikkének g) pontjat, hogy annak értékelése soran, hogy a nagykereskedelmi
forgalmazdssal kapcsolatos tevékenységek valamennyi szakaszdban megfelelé létszamu,
hozzaérté személyzet miikodik-e kozre, figyelembe kell venni — az alapiigyben is széban
forgdé — harmadik személyekhez kiszervezett tevékenységeket (illetve a harmadik
személyek daltal megbizds alapjan végzett tevékenységeket) is, és az emlitett iranyelv
kizdrja-e az ennek értékelésére vonatkozd szakértéi vélemény beszerzését, vagy
ellenkezdleg, az irdnyelv megkoveteli az ilyen vélemény beszerzését?

3) Ugy kell-e értelmezni a [2001/83] iranyelvet, kiilonésen 77. cikkének (6) bekezdését és
79. cikkét, hogy a gydgyszerek nagykereskedelmi értékesitésére vonatkoz6 engedélyt akkor is
vissza kell vonni, ha megdallapitdst nyer, hogy az ezen irdnyelv 80. cikke szerinti valamely
kovetelmény — mint példaul az alapiigyben a gyogyszereknek az emlitett irdnyelv 80. cikke
[els6 bekezdésének] b) pontjaval ellentétes beszerzésével kapcsolatos koriilmények kozott —
nem teljesiil, azonban ezt kovetéen — legaldbbis a tagallam hatdskorrel rendelkez6 hatésaga,
illetve az eljar6 birésag hatdrozathozataldnak idépontjaban — ismét teljesiil? Ha nem: milyen
egyéb unids jogi kovetelmények vonatkoznak erre az értékelésre, kiilonosen arra, hogy mikor
kell az engedélyt visszavonas helyett (csak) felfiiggeszteni?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrol

Els6 kérdésével az elSterjesztd birosag lényegében arra szeretne vélaszt kapni, hogy
a 2001/83 iranyelv 80. cikke elsé bekezdésének b) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy a
gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsidra vonatkozd engedéllyel rendelkezé személy mas
olyan személyektdl is beszerezhet gydgyszereket, akik a nemzeti szabalyozas értelmében lakossagi
gyogyszerelldtasra engedéllyel rendelkeznek, vagy arra jogosultak, de maguk nem rendelkeznek
ilyen forgalmazasi engedéllyel, és nem is mentesiilnek az emlitett engedély megszerzésének
kotelezettsége aldl ezen irdnyelv 77. cikkének (3) bekezdése alapjian, amennyiben a beszerzés csak
minimalis mennyiségre vonatkozik, illetve hogy az a tény, hogy a nagykereskedd altal e
személyektol beszerzett gydgyszereket csak a lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkez6
vagy arra jogosult személyeknek, vagy olyan személyeknek értékesitik tovabb, akik maguk is
rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, e kérdésre eltéré valaszt tehet-e
indokoltta.

Eloljaroban emlékeztetni kell arra, hogy az eurdpai unids jogalkoté ugy dontott, hogy
a 2001/83 iranyelv 79-82. cikkével harmonizilja azokat a minimumkovetelményeket,
amelyeknek a gyégyszerek nagykereskedelmi forgalmazasira vonatkozé engedély kérelmezdinek
és jogosultjainak meg kell felelniiik (2012. junius 28-i Caronna itélet, C-7/11, EU:C:2012:396,
44. pont).

Ezen iranyelv 79. cikke eléirja, hogy a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megszerzéséhez
arra alkalmas, megfelel6 helyiségekre, 1étesitményekre és berendezésekre, valamint képesitett
személyzetre van sziikség a gyogyszerek helyes taroldsanak és forgalmazasidnak biztositdsa
érdekében. Ehhez mis kovetelmények is hozzdad6édnak, amelyeket az irdnyelv 80-82. cikke
pontosit, amely szerint az engedély jogosultjdnak meg kell felelnie az tigyletek nyilvantartasara, a
gyogyszerek szallitdsira és a helyes forgalmazasi gyakorlat elveire és irdnymutatdsaira vonatkozé
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kovetelményeknek. Az ezen engedély kiadasdhoz sziikséges feltételek fenndllisa az engedély
érvényességének egész ideje alatt ellen6rzés targyat képezheti (2012. junius 28-i Caronna itélet,
C-7/11, EU:C:2012:396, 45. és 46. pont).

Ami kozelebbrdl a nagykereskedd altali gyogyszerellatast illeti, magabol a 2001/83 irdnyelv
80. cikke els6 bekezdése b) pontjanak szovegébdl kovetkezik, hogy a forgalmazdsi engedély
jogosultja csak olyan személyektdl szerezhet be gyogyszereket, akik vagy maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel, vagy ezen iranyelv 77. cikkének (3) bekezdése
értelmében, gyartdsi engedély birtokdban, mentesiilnek ezen engedély beszerzésének
kotelezettsége aldl.

E rendelkezés megfogalmazasa tehat kizdrja a mas személyektdl, példdul a nemzeti szabalyozas
értelmében a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyekt6l
val6 beszerzés lehetdségét.

Marpedig a Birdsag itélkezési gyakorlata szerint valamely unids jogi rendelkezés értelmezése nem
jarhat olyan eredménnyel, hogy megfossza e rendelkezés egyértelmi és pontos szdvegét annak
hatékony érvényesiilését6l. Amennyiben tehdt az uniés jog valamely rendelkezésének értelme
magabdl a rendelkezés szovegébdl egyértelmien Kkitlinik, a Birédsdg nem térhet el ezen
értelmezéstSl (2022. szeptember 20-i VD és SR itélet, C-339/20 és C-397/20, EU:C:2022:703,
71. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen itélet 26. és 27. pontjabdl kovetkezd értelmezést erdsitik meg a 2001/83 iranyelv
célkitiizései is, amelyekkel kapcsolatban a Birdsag megdllapitotta, hogy e célok, kiilondsen a
kozegészség védelme, az Unidn belilli gyogyszer-kereskedelem akaddlyainak felszamolasa és a
gyogyszerek teljes értékesitési lanca ellenérzésének biztositasa érdekében a gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazdasira vonatkozé minimumkovetelményeket minden tagallamban
ténylegesen és egységesen kell teljesitenie minden olyan személynek, aki ilyen tevékenységet
folytat (lasd ebben az értelemben: 2012. janius 28-i Caronna itélet, C-7/11, EU:C:2012:396,
48. pont).

Egyébirant a gydgyszerek kiskereskedelmi értékesitése eltérd jellemzokkel bir, mint azok
nagykereskedelmi forgalmazasa. Ennélfogva az a tény, hogy a gydgyszerészek teljesitik a sajat
tagallamukban a kiskereskedelmi értékesitésre vonatkozo feltételeket, nem teszi lehet6vé annak
vélelmezését, hogy a nagykereskedelmi forgalmazas tekintetében is teljesitik az unids szinten
harmonizélt szabdlyok 4&ltal elSirt feltételeket (2012. janius 28-i Caronna itélet, C-7/11,
EU:C:2012:396, 47. pont).

Az a tény, hogy a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjanak a 2001/83 iranyelv
80. cikke elsé bekezdése b) pontjanak hatdlya ald nem tartozé személyt6l valé beszerzése csak
rendkiviil kis mennyiségli gyégyszert érint, nem relevans, mivel e rendelkezés még minimalis
mennyiségek tekintetében sem hatdroz meg kivételeket azon kotelezettség aldl, hogy olyan
személyektol kell beszerezni a gydgyszereket, akik maguk is rendelkeznek ilyen engedéllyel, vagy
akik gyogyszergyartasi engedély birtokdban mentesiilnek ezen engedély beszerzésének
kotelezettsége aldl.

A Birésag itélkezési gyakorlatabdl ugyanis az kovetkezik, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi

forgalmazasdra vonatkozé6 azon minimumkovetelmények 2001/83  irdnyelv  altali
megallapitasdanak, amelyeket minden tagdllamban ténylegesen és egységesen teljesitenie kell
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minden személynek, aki e tevékenységet gyakorolja, az a célja, hogy biztositsa ezen iranyelv
célkitlizéseinek, kilonosen a kozegészség védelmének a megvaldsitasat (lasd ebben az
értelemben: 2012. janius 28-i Caronna itélet, C-7/11, EU:C:2012:396, 48. pont).

Mairpedig a nagykereskedelmi forgalmazdasara vonatkoz6 minimumkovetelmények be nem tartasa
egy kis mennyiségl gydégyszer vonatkozasaban legaldbb egy ember egészségét veszélyeztetheti, és
ebben az értelemben nem egyeztethetd 6ssze a 2001/83 irdnyelv dltal kovetett célokkal.

Végiil az a tény sem relevins, hogy a nagykereskedd éltal a 2001/83 iranyelv 80. cikke els6
bekezdésének b) pontjdban emlitettektSl eltéré személytSl beszerzett gydgyszereket olyan
személyeknek valé tovabbértékesitésre szanjak, akik lakossagi gyogyszerellatisra engedéllyel
rendelkeznek vagy arra jogosultak, vagy akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi
forgalmazasi engedéllyel. E rendelkezés ugyanis nem hatdroz meg kivételeket azon személyek
mindségétol fliggben, akiknek a részére a nagykereskedd az dltala megvasarolt gydgyszereket
tovabbértékesiti. Ezenkiviill a lakossagi gyodgyszerellitdsra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek, valamint a nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd személyek
valamely nagykereskedd tigyfélkorének a legnagyobb részét is képezhetik, igy ha ugy kellene
tekinteni, hogy az emlitett rendelkezés nem alkalmazandé a nagykeresked6 altal az ilyen
személyek részére vald tovabbértékesités céljabol beszerzett gydgyszerekre, az e rendelkezést
nagyban megfosztand az értelmétol.

Kovetkezésképpen az els6 kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a 2001/83 irdnyelv 80. cikke elsé
bekezdésének b) pontjat tGgy kell értelmezni, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi
forgalmazdsara vonatkozdé engedéllyel rendelkezé személy nem szerezhet be mads olyan
személyektdl gydgyszereket, akik a nemzeti szabalyozas értelmében lakossagi gydgyszerellatasra
engedéllyel rendelkeznek, vagy arra jogosultak, de maguk nem rendelkeznek ilyen forgalmazasi
engedéllyel, és nem is mentesiilnek az emlitett engedély megszerzésének kotelezettsége alél ezen
iranyelv 77. cikkének (3) bekezdése alapjan, még akkor sem, ha a beszerzés csak minimalis
mennyiségre vonatkozik, vagy ha az igy beszerzett gyogyszereket csak a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek, vagy olyan
személyeknek vald tovabbértékesitésre szanjak, akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi
forgalmazasi engedéllyel.

A mdsodik kérdésrol

Misodik kérdésével az elSterjeszté birdsag lényegében arra szeretne vdlaszt kapni, hogy
a 2001/83 iranyelv 79. cikkének b) pontjat agy kell-e értelmezni, hogy az e rendelkezésben eldirt
személyzeti kovetelmények teljesiilnek, ha az ellenérzés sordn a nagykereskedd altal kijelolt
felel6s személy nem tartézkodik a létesitményben, de telefonon elérhetd, és a személyzetnek a
létesitményben jelen 1évé tagjai nem tudjik a feliigyeleti szerv szdmara megadni a hataskoriikbe
tartozé eljardsokrél a kért informdacidkat. E birdsag arra is szeretne vélaszt kapni, hogy e
rendelkezést ugy kell-e értelmezni, hogy annak értékelésénél, hogy a nagykereskedd
rendelkezik-e kell6 1étszamu, szakértelemmel rendelkezd személyzettel, figyelembe kell venni
azokat a tevékenységeket, amelyeket e nagykeresked6 adott esetben kiszervezett.

Emlékeztetni kell arra, hogy a 2001/83 irdnyelv 79. cikkének b) pontja értelmében a
nagykereskedelmi forgalmazdénak személyzettel és kiillonosen az érintett tagallam jogszabdalyaiban
meghatdrozott feltételek szerinti képesitéssel rendelkezd, kijelolt felelés személlyel kell
rendelkeznie.
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ElGszor is, ami azt a tényt illeti, hogy a nagykeresked¢ dltal kijelolt felelGs személy az ellenérzés
idépontjaban nem volt jelen a létesitményben, meg kell allapitani, hogy e rendelkezés szovegében
az ,egy’ felel6s személyre valé hivatkozds, mar amennyiben az arra utal, hogy egyetlen személyt
kell kijelolni és nem tobb személyt, akik koziil tavollét esetén az egyik a masikat helyettesithetné,
nehezen egyeztethetd Ossze az emlitett rendelkezés olyan értelmezésével, amely szerint a felelGs
személynek mindig jelen kell lennie a létesitményben az ellenérzés soran. Ugyanis, tekintettel
arra, hogy ilyen ellendrzésekre sor keriilhet anélkiil is, hogy azokat el6zetesen vagy nem sokkal az
elvégzésiik el6tt jeleznék, annak megkovetelése, hogy a felel6s személy mindig jelen legyen az
ellenérzésnél, a gyakorlatban azt jelentené, hogy e személy soha semmilyen okbdél nem
hidanyozhatna a munkahelyérol.

Ily médon nincs semmiféle akadalya annak, hogy a minéségbiztositasi rendszer alkalmazasaval és
fenntartasaval kapcsolatos siirgds kérdéseket a felel6s személy ideiglenes tavolléte esetén vele
telefonon tisztazzak.

Végeredményben ezt az értelmezést erdsitik meg a HFGY-irdnymutatdsok is, amelyeknek a
kozzétételével a 2001/83 iranyelv 84. cikke hatalmazza fel a Bizottsiagot, és amelyeknek a
forgalmazdsi engedély jogosultjdnak meg kell felelnie, amint azt ezen iranyelv 80. cikkének
g) pontja eldirja.

Ezen irdnymutatasok 2.2. pontjdnak mdasodik bekezdésébdl ugyanis az kovetkezik, hogy a felelds
személynek személyesen kell ellatnia a felel6sségi korébe tartozé feladatokat, és folyamatosan
elérhet6nek kell lennie, mivel feladatokat atruhazhat masra, a felel6sségi korét azonban nem.

Ugyanakkor az a tény, hogy a felel6s személynek nem kell feltétleniil jelen lennie a l1étesitményben
az ellendrzéskor, nem igazolhatja azt, hogy az e létesitményben az ilyen ellenérzés soran jelen 1évé
személyzet tagjai ne tudjik a feliigyeleti szerv rendelkezésére bocsatani a hataskoriikbe tartozé
eljarasokra vonatkozo6an az utébbi altal kért informaciokat.

A 2001/83 iranyelv 79. cikkének c) pontja ugyanis megkoveteli, hogy a forgalmazasi engedély
kérelmezdje vallalja az ezen irdnyelv 80. cikkébdl eredd kotelezettségek teljesitését, amelyek
kozott szerepel az els6 bekezdés h) pontjaban eldirt azon kotelezettség, hogy mindéségbiztositasi
rendszert kell fenntartani, amely meghatdrozza az ilyen engedélyek jogosultjainak
tevékenységeivel kapcsolatos felel6sségi koroket, eljarasokat és kockazatkezelési intézkedéseket.

Tehat a forgalmazasi engedélyek minden jogosultjanak alkalmaznia kell az ahhoz sziikséges
eljarasokat, hogy amennyiben a felelds személy az ellenérzéskor nincs jelen a létesitményben, a
személyzet valamely mds tagja a feliigyeleti szerv rendelkezésére tudja bocsatani az utébbi altal
kért informadcidkat, ezaltal biztositva az ilyen helyszini vizsgilat sordn végzett ellendrzés
hatékonysagit.

Ezt az értelmezést erdsiti meg egyébként a HFGY-irdnymutatdsok 4.2. pontjanak elsé és hetedik
bekezdése is, amelyekbdl az kovetkezik, hogy a forgalmazasi engedély jogosultja dltal vezetendd
dokumentaciénak kozvetleniil elérhetének és hozzaférhetédnek kell lennie, és minden
alkalmazottnak konnyen hozza kell férnie a feladatai ellatdsdhoz sziikséges dokumentdcid
egészéhez.
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Ebbdl kovetkezik, hogy a 2001/83 iranyelv 79. cikkének b) pontjaban eldirt személyzeti
kovetelmények akkor is teljesiilnek, ha az ellen6rzés sordn a nagykereskedé dltal kijelolt felelés
személy nincs jelen a létesitményben, amennyiben telefonon elérhetd, és a személyzetnek a
létesitményben jelen 1évé tagja kozvetleniill meg tudja adni a feliigyeleti szerv szdmara az utébbi
altal kért informacidkat.

Masodszor, ami azt a kérdést illeti, hogy annak meghatarozasa érdekében, hogy a nagykeresked6
kell 1étszamt hozzaérté személyzettel rendelkezik-e, figyelembe kell-e venni azokat a
tevékenységeket, amelyeket e nagykereskedd adott esetben kiszervezett, meg kell dllapitani, hogy
ahhoz, hogy e nagykereskedé a nagykereskedelmi forgalmazdasi tevékenységek valamennyi
szakaszaban ellaithassa a felelésségi korébe tartozé valamennyi feladatot, sziikségképpen
hozzdérté személyzettel kell rendelkeznie, a tevékenységeinek volumenétdl és jelent6ségétdl
fiiggben.

Mairpedig a 2001/83 iranyelv nem tiltja a nagykereskedelmi forgalmazdknak, hogy bizonyos
feladatokat kiszervezzenek. Egyébirant sem ez az irdnyelv, sem a HFGY-irdanymutatdsok nem
irnak el6 modszert annak értékelésére, hogy valamely nagykereskedelmi forgalmazé kellé
létszamu személyzettel rendelkezik-e.

Ezért annak értékeléséhez, hogy a hozzdérté személyzet 1étszama elegendd-e, figyelembe kell
venni a nagykereskedd Osszes tevékenységét, beleértve az adott esetben kiszervezett
tevékenységeket is.

Kovetkezésképpen a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 iranyelv 79. cikkének
b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az e rendelkezésben eldirt személyzeti kovetelmények akkor is
teljesiilnek, ha az ellen6rzés soran a nagykereskedd altal kijelolt felelds személy nincs jelen a
létesitményben, de telefonon elérhetd, és a személyzetnek a létesitményben jelen 1évé tagjai a
feligyeleti szerv szamara kozvetleniil meg tudjak adni az utébbi éltal kért, a hataskoriikbe tartozé
eljarasokra vonatkozé informdcidkat. Annak értékelésekor, hogy a nagykereskedd kells 1étszamu
hozzaérté személyzettel rendelkezik-e, figyelembe kell venni a nagykeresked altal adott esetben
kiszervezett tevékenységeket és az e tevékenységekbe bevont személyzetet is.

A harmadik kérdésrol

Harmadik kérdésével az el6terjeszté birdsdg lényegében arra szeretne valaszt kapni, hogy
a 2001/83 iranyelv 77. cikkének (6) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy a gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazdsdra vonatkozé engedélyt vissza kell vonni az ezen iranyelv
80. cikkében elbirt olyan kovetelmény megsértése esetén is, amelyet az engedély jogosultja az
érintett tagallam illetékes hatésaga daltal hozott hatarozat — vagy adott esetben az e hatdsag
hatdrozata ellen benydjtott kereset tigyében eljar6 birdsag daltal hozott hatdrozat -
meghozataldnak idépontjaban mar orvosolt.

Az emlitett iranyelv 77. cikkének (6) bekezdése értelmében a tagallamok kotelesek felfiiggeszteni
vagy visszavonni a gyégyszer-nagykereskeddi tevékenység folytatdsara vonatkozé engedélyt, ha
ezen engedély jogosultia mar nem felel meg az ugyanezen irdnyelv 79. és 80. cikkben foglalt
feltételeknek.

Az uniés jogalkot6 e rendelkezéssel csak minimalis harmonizaciét valdsitott meg, amely azon

intézkedések meghatdrozdsara korlatozédik, amelyeket akkor lehet meghozni, ha
a 2001/83 iranyelv 79. és 80. cikkében eldirt feltételek mar nem teljesiilnek.

ECLI:EU:C:2023:691 11



54

55

56

57

58

59

60

2023. 09. 21-1 iTELET — C-47/22. sz. UGY
APOTHEKE B.

A 2001/83 iranyelv 77. cikke (6) bekezdésének megszovegezésébdl ugyanis nem deril ki
egyértelmiien, hogy az unids jogalkoténak az lett volna a szandéka, hogy meghatdrozza az
emlitett intézkedések alkalmazasara vonatkozé szempontokat, és pontositsa, hogy e
szempontokat a nemzeti hatédsagoknak miként kell alkalmazniuk.

Mindemellett emlékeztetni kell arra, hogy az ardnyossag elvének tiszteletben tartdsa, amely az
uniés jog altalanos elvének mindsiil, e jog végrehajtisa sordn kotelez a tagdllamokra nézve
(2022. marcius 8-i Bezirkshauptmannschaft Hartberg-Fiirstenfeld [Kozvetlen hatdly] itélet,
C-205/20, EU:C:2022:168, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ennélfogva annak eldontéséhez, hogy azon feltételek jogosult altali megsértésének, amelyekhez a
gyogyszer-nagykereskeddi tevékenység gyakorldsianak engedélyezése kotve van, ezen engedély
visszavonasat vagy felfiiggesztését kell-e maga utdan vonnia, a tagallamoknak tiszteletben kell
tartaniuk az ardnyossig elvét, és ennek érdekében figyelembe kell venniiik a megallapitott
jogsértés jellegét és sulyat, kiillonos figyelmet forditva a 2001/83 irdnyelv altal deklaralt, a
gyogyszerellitds terén kivanatos nagy foku biztonsagra, valamint a jogosult azon lehetdségére,
hogy észszer(i hataridén beliil orvosolhassa a hidnyossagokat.

Igy, ha az illetékes hatésdg hatdrozatdnak meghozatala elétt mar orvosoltak a megéllapitott
hidnyossdgokat, e hatdésdagnak nem kell feltétleniil visszavonnia vagy felfiiggesztenie a
gyogyszer-nagykereskeddi tevékenység gyakorlasira vonatkozé engedélyt. Egyébként
a 2001/83 iranyelv 77. cikkének (6) bekezdésével nem ellentétes, ha az illetékes nemzeti hatdsag
ilyen engedélyt visszavon¢ vagy felfiiggeszté hatarozataval szemben benyujtott kereset targydban
eljair6 nemzeti birésag — amennyiben a nemzeti eljarasi szabdlyok lehet6vé teszik szaméra —
figyelembe veszi azt a tényt, hogy ezen engedély jogosultja a vitatott hatarozat hatdlyon kiviil
helyezése vagy megvéltoztatisa érdekében id6kozben, az illetékes hatdsag hatdrozatanak
meghozatalat kovetéen, mar orvosolta a megallapitott hidnyossdagokat.

A fenti megfontoldsok nem érintik az illetékes nemzeti hatdsidg azon lehetdségét, hogy adott
esetben a megallapitott hidnyossagok miatt a nemzeti jog altal meghatarozott szankcidkat szabjon
ki.

Kovetkezésképpen a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 irdnyelv
77. cikkének (6) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy valamely tagallam azon illetékes
hatdésaganak, amelynek arrél kell dontenie, hogy a gyégyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara
vonatkoz6 engedélyt fel kell-e fiiggeszteni vagy vissza kell-e vonni a 2001/83 irdnyelv 79. és
80. cikkében szerepld kotelezettségek tekintetében megallapitott jogsértések miatt, a vizsgalatat e
jogsértések jellegére és sulyara kell alapoznia, kiillonos figyelmet forditva az ezen iranyelv altal
deklardlt, a gyégyszerellatds terén kivanatos nagy foku biztonsidgra. Annak érdekében, hogy az
esetlegesen meghozott intézkedés aranyos legyen, adott esetben figyelembe kell vennie azt is,
hogy ezeket a hidnyossidgokat a lehet6 leghamarabb orvosoltik-e, és hogy a hidnyossagok
ismétlédoé jellegliek vagy rendszeresek voltak-e.

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 birésig dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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2023. 09. 21-1 iTELET — C-47/22. sz. UGY
APOTHEKE B.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanacs) a kovetkez6képpen hatérozott:

1) A 2011. janius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel médositott, az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérol sz6l6, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 80. cikke els6 bekezdésének b) pontjat

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozé engedéllyel rendelkezo
személy nem szerezhet be mas olyan személyektol gyogyszereket, akik a nemzeti
szabalyozas értelmében lakossagi gyogyszerellitasra engedéllyel rendelkeznek, vagy
arra jogosultak, de maguk nem rendelkeznek ilyen forgalmazasi engedéllyel, és nem is
mentesiilnek az emlitett engedély megszerzésének kotelezettsége aldl a modositott
2001/83 iranyelv 77. cikkének (3) bekezdése alapjan, még akkor sem, ha a beszerzés
csak minimalis mennyiségre vonatkozik, vagy ha az igy beszerzett gyégyszereket csak a
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek,
vagy olyan személyeknek vald tovabbértékesitésre szanjak, akik maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel.

2) A 2011/62 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 79. cikkének b) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

az e rendelkezésben el6irt személyzeti kovetelmények akkor is teljesiilnek, ha az
ellenérzés soran a nagykereskedo altal kijelolt felelés személy nincs jelen a
létesitményben, de telefonon elérhetd, és a személyzetnek a létesitményben jelen 1évo
tagjai a feliigyeleti szerv szamara kozvetleniil meg tudjak adni az utébbi altal kért, a
hataskoriikbe tartozo eljarasokra vonatkozoé informacidkat. Annak értékelésekor, hogy
a nagykereskedo kell6 1étszamu hozzaérto személyzettel rendelkezik-e, figyelembe kell
venni a nagykereskedd altal adott esetben kiszervezett tevékenységeket és az e
tevékenységekbe bevont személyzetet is.

3) A 2011/62 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 77. cikkének (6) bekezdését
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

valamely tagillam azon illetékes hatdésaganak, amelynek arrdl kell dontenie, hogy a
gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkoz6 engedélyt fel kell-e
fiiggeszteni vagy vissza kell-e vonni a moédositott 2001/83 iranyelv 79. és 80. cikkében
szereplo kotelezettségek tekintetében megallapitott jogsértések miatt, a vizsgalatat e
jogsértések jellegére és sulyara kell alapoznia, kiilonos figyelmet forditva az ezen
iranyelv altal deklaralt, a gydgyszerellatas terén kivanatos nagy foku biztonsagra. Annak
érdekében, hogy az esetlegesen meghozott intézkedés aranyos legyen, adott esetben
figyelembe kell vennie azt is, hogy ezeket a hianyossiagokat a leheté leghamarabb
orvosoltak-e, és hogy a hidnyossagok ismétlodo jellegiiek vagy rendszeresek voltak-e.

Alairasok
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