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A BIROSAG ITELETE (6todik tanacs)

2026. majus 21.*

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek — 2001/83/EK iranyelv — A
85c. cikk (1) és (2) bekezdése — Orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyégyszerek — Az orvosi
rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerek bizonyos kategéridja informdcios tarsadalommal
Osszefiiggo szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésének tilalma — A
kozegészség védelme”

A C-604/24. sz. iigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benytjtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Symvoulio tis Epikrateias (dllamtandcs, Gorogorszag) a Birdsdghoz 2024. szeptember 16-dn
érkezett, 2024. julius 16-i hatarozataval terjesztett el6

a Farmakeio YZ & Sia OE

és

az Ypourgos Anapty kai Ependyseon,

az Ypourgos Ygeias

kozott,

a Panellinios Farmakeftikos Syllogos

részvételével folyamatban 1év6 eljarasban,

A BIROSAG (6todik tandcs),

tagjai: M. L. Arastey Sahdn tandcselndk, J. Passer, E. Regan, D. Gratsias és B. Smulders (el6adé)
birék,

fé6tandcsnok: M. Szpunar,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

tekintettel az irdsbeli szakaszra,

* Az eljarés nyelve: gorog.

HU
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figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

a Farmakeio YZ & Sia OE képviseletében K. Chrysogonos dikigoros,
— a Panellinios Farmakeftikos Syllogos képviseletében I. Dimitrellos dikigoros,

— a gorog kormany képviseletében K. Georgiadis, V. Karra és K. Konsta, meghatalmazotti
mindségben,

— az olasz kormany képviseletében S. Fiorentino, meghatalmazotti mindségben, segitéi:
E. Cicatelli procuratore dello Stato és M. Russo avvocato dello Stato,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében M. Konstantinidis, E. Mathieu, A. Spina és J. Szczodrowski,
meghatalmazotti mindségben,

a f6tandcsnok inditvanydnak a 2025. december 18-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetSen,

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.; helyesbités: HL. 2015. L 124., 16. 0.) médositott, az
emberi felhaszndlasra szant gydégyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi
killonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o., HL. 2014. L 239.,
81. o.; a tovdbbiakban: 2001/83 iranyelv) 85c. cikke (1) és (2) bekezdésének értelmezésére
vonatkozik.

E kérelmet a Farmakeio YZ & Sia OE gorog jog szerinti tarsasidg és az Ypourgos Anaptyxis kai
Ependyseon (fejlesztési és beruhdzasi miniszter, Gorogorszag), valamint az Ypourgos Ygeias
(egészségiigyi miniszter, GOrogorszag) kozott az e tarsasag altal azon miniszteri rendelettel
szemben benyujtott megsemmisités iranti kereset targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében
terjesztették eld, amely rendelet meghatarozta a tanusitvannyal rendelkez6 online gyégyszertarak
altal az informdaciés tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil a lakossdg részére
torténd tavértékesités targyat képezhets gydgyszerek kategoridit.
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Jogi hattér

Az unios jog

A 2011/62 irdanyelv

A 2011/62 iranyelv (21)—(24) preambulumbekezdése kimondja:

»(21) A gydgyszereknek a lakossdg részére az interneten val6 jogellenes értékesitése jelentds

(22)

veszélyt jelent a kozegészségiigyre nézve, mivel a hamisitott gydgyszerek ilyen aton
eljuthatnak a lakossdghoz. Ezen irdnyelvnek foglalkoznia kell e veszéllyel. Ennek soran
figyelembe kell venni, hogy a lakossagi kiskereskedelmi gydgyszerellatas kiillonos feltételeit
[eurdpai] unidés szinten nem harmonizadltdk és, hogy ezért a tagdllamok az
[EUM]-Szerz6dés szabta korlatokon belill feltételeket irhatnak el6 a lakossagi
gyogyszerellatdsra vonatkozdan.

A kiskereskedelmi gydgyszerellatas feltételei unids joggal valéd Gsszeegyeztethet8ségének
vizsgdlata sordn az Eurdpai Unié Birdsiga (a tovabbiakban: Birdsig) elismerte a
gyogyszerek igen sajatos jellegét, hiszen gyogyhatasaik élesen elkiilonithet6vé teszik Sket a
tobbi terméktdl. A Birdsag tovabba ramutatott arra, hogy az emberek egészsége és élete az
els6 helyen all az EUMSZ altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagallamok feladata
eldonteni, hogy milyen szinten 6hajtjdk biztositani a kozegészségiigy védelmét, és azt
milyen médon kivanjadk megvaldsitani. Ez a szint tagdllamonként véltozhat, ezért a
tagallamok részére bizonyos mérlegelési mozgasteret kell lehetévé tenni [...] a teriiletiilkon
folytatott lakossagi gyogyszerellatasra vonatkozo feltételek tekintetében.

Kilonosen a kozegészségiigyi kockazatok alapjan és a tagallamoknak a kozegészségiigy
védelme szintjének meghatarozdsira vonatkozé jogukra tekintettel a Birdsag itélkezési
gyakorlata elismerte, hogy a tagallamok f&szabdly szerint fenntarthatjdk a gydgyszerek
kiskereskedelmi értékesitésének jogat kizarolag a gydgyszerészek részére [...]

Ezért a Bir6sag itélkezési gyakorlata alapjan a tagallamok lehet8séget kapnak arra, hogy az
informacids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasok eszkozei altal tavértékesitésre kinalt
gyogyszerek kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozoan a kozegészségiigy védelme altal
igazolhaté feltételeket hatdrozzanak meg. E feltételek indokolatlan mértékben nem
korlatozhatjak a bels6 piac miikodését.”

A 2001/83 irdnyelv

A 2001/83 iranyelv (2)—(5) preambulumbekezdése értelmében:

”(2)

(3)

A gybgyszerek gydrtasara, forgalmazdsira és felhaszndldsdra vonatkozdé szabalyok
legfontosabb célja a kozegészség megdvasa.

Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjak a
gyogyszeripar fejlodését, illetve a Kozosségen beliili gydgyszer-kereskedelmet.
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(4) A nemzeti rendelkezések, kiillonosen a gydgyszerekre [...] vonatkozé rendelkezések kozotti
eltérések akadalyozzak a Kozosség beliili gydgyszer-kereskedelmet, és ezek a kiillonbségek
kozvetleniil befolyasoljdk a belsé piac miikodését.

(5) Ezért az ilyen akadélyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érdekében sziikséges a vonatkozo
jogszabalyok kozelitése.”

Ezen irdnyelv ,Lakosséagi tavértékesités” cimi VIIA. cimének 85c. cikke (1) és (2) bekezdésében a
kovetkezdket irja elé:

»(1) A gyogyszerek informacids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi
tavértékesitésre torténd kinaldsat tiltd nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiill a tagallamok
gondoskodnak arrél, hogy a gyogyszerek informaciés tarsadalommal 6sszefiiggd szolgaltatasokon
keresztiili lakossagi tavértékesitésére — a miszaki szabvanyok és szabdlyok terén torténd
informacidszolgaltatasi eljaras megéllapitasarél szo6ld, 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvben [(HL 1998. L 204., 37. 0.)] meghatarozottak szerint — az alabbi
feltételek mellett keriil sor:

a) a gyogyszereket kindl6 természetes vagy jogi személy az érintett személy székhelye szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival 6sszhangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult a lakossagi
gyogyszerellatasra, valamint a tavértékesitésre is;

b) az a) pontban emlitett személy legaldabb az aldbbi adatokat bejelentette a székhelye szerinti
tagallamnak:

[...]

c) a gybgyszerkészitmények a 6. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban megfelelnek a rendeltetési
hely szerinti tagallam nemzeti jogszabalyainak;

d) a belsé piacon az informdciés tarsadalommal Osszefiiggé szolgdltatisok, kiilondsen az
elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozasairdl szél6, 2000. janius 8-i 2000/31/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (elektronikus kereskedelemrdl szélé irdnyelv)
[((HL 2000. L 178., 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadas 13. fejezet, 25. kotet, 399. o.)] foglalt
tajékoztatasi el6irdsok sérelme nélkil a gydgyszereket kindlé honlap legaldbb a kovetkezdket
tartalmazza:

[...]

(2) A tagdllamok a kozegészségiigy védelme alapjan az informadcids tarsadalommal 6sszefiiggd
szolgéltatisokon keresztiil lakossigi tavértékesitésre kindlt gyodgyszerek teriiletilkon torténd
kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozo feltételeket irhatnak eld.

[...]"

A gorog jog

Az ypourgiki apofasi G.P. oik. 22609 ,Tropopoiisi tou arthrou 116 tis ypo stoicheia
D.YG3a/G.P.32221/2013 koinis apofaseos ton Ypourgon Anaptyxis, Antagonistikotitas,
Ypodomon, Metaforon kai Diktyon kai Ygeias [...]” (a fejlesztésért, a versenyképességért, az
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infrastruktaraért, a kozlekedésért és a halozatokért felelés miniszter és az egészségiigyi miniszter
[...] D.YG3a/G.P. 32221/2013 egyiittes rendelete 116. cikkének mddositasarodl sz6l9, a fejlesztési és
beruhdzasi miniszter és az egészségiligyi miniszter altal 2022. 4prilis 19-én egyiittesen elfogadott
GP oik. 22609 rendelet [FEK B’ 1965/20.4.2022]; a tovabbiakban: miniszteri rendelet)
meghatdrozza az online gyogyszertirak altal az informaécids tarsadalommal Osszefiiggd
szolgaltatasokon keresztiil a lakossdg szamdra tavértékesités utjan értékesitheté gyodgyszerek
kategoridit. E miniszteri rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Tilos az orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszerek lakossagi tavértékesitése. Mds gyodgyszerek
esetében az informdacids tarsadalommal Osszefiiggé szolgdltatisokon keresztill torténd, a [a
Panellinios Farmakeftikos Syllogos (gydgyszerészkamara)] altal [a koini apofasi G5(b)/G.P. oik. 20293
ton Ypourgon Oikonomias, Anaptyxis kai Tourismou kai Ygeias »Orismos armodias Archis gia tin
Pistopoiisi ilektronikon katastimaton farmakeion« (egyrészrél a gazdasagi, fejlesztési és
idegenforgalmi miniszter, és madsrészrél az egészségiligyi miniszter »az online gydgyszertarak
tandsitvanyanak kiaddsara hataskorrel rendelkezé hatdsag kijelolésérél« szold, 2016. marcius 15-i
G5(b)/G.P. oik. 20293 egyiittes rendelete (FEK B’ 787/23.3.2016)] alapjin e célra kiadott
tandsitvannyal rendelkezé online gydgyszertdrak dltali lakossagi tavértékesités, kizardlag azon
gyogyszerek tekintetében megengedett, amelyek a forgalombahozatali engedélyiik szerint az orvosi
rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerek kategoridjan belill a szabadon hozzaférheté gydgyszerek
miniszter 2016. julius 14-i G5(a)51194 rendelete (FEK B’ 2219/18.7.2016)] rendelkezéseinek
megfelelGen.

Az [Ethnikos Organismos Farmakon (nemzeti gydgyszeriigynokség, a tovabbiakban: EOF)]
igazgatotanacsa a jogsértést elkovetSkkel szemben huszezer (20000) eurdtdl szézezer (100 000)
eurdig, ismételt elkovetés esetén pedig 6tvenezer (50 000) eurdtdl kétszazezer (200 000) eurdig terjedd
birsagot szab ki.

A fenti szankciok barmely mads szankciéval halmazatban alkalmazhatdk.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

Az alapeljaras felperese fizikai gyogyszertirat tizemeltet Gorogorszagban, és a gydgyszerekre
alkalmazand6 nemzeti szabalyozasnak megfeleléen gydgyszertar altal forgalmazott arukat is
értékesit online.

2022. mdjus 25-én a felperes a kérdést eldterjeszté birdsdg, a Symvoulio tis Epikrateias
(4llamtandcs, Gorogorszag) el6tt megsemmisités iranti keresetet nyujtott be a kordbbi nemzeti
szabdlyozast moédosité miniszteri rendelettel szemben, azzal az indokkal, hogy az immar a
tanuasitvannyal rendelkezé online gyoégyszertarak szamara az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek csupan egy alkategdridjanak, vagyis a szabadon hozzaférhet6 gydgyszereknek a
lakossagi tavértékesitését teszi lehetévé, kizdrva ezzel az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek egyéb kategéridit. A kérdést elGterjeszté birdsag tajékoztatasa szerint a szabadon
hozzaférhet6 gydgyszerek alkategéridjaba tartoznak azok az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek, amelyek nemcsak gydgyszertiarakban, hanem mads értékesitési helyeken is
rendelkezésre bocsathatok anélkiil, hogy gydgyszerész vagy gydgyszerész asszisztens jelenléte
lenne sziikséges. Ezenkivill az e miniszteri rendelet elfogaddsat megel6z6en hatdlyos nemzeti
szabalyozdsi keretnek e birdsag dltal bemutatott ismertetésébdl kit(inik, hogy a tanusitvannyal
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rendelkezé online gyégyszertarak kordabban jogosultak voltak arra, hogy megkiilonboztetés nélkiil
interneten értékesitsék az 6sszes nem vénykoteles gyogyszert, valamint a tarsadalombiztositasi
szervek dltal nem megtéritett gydgyszereket.

Keresetének aldtdmasztisara az alapeljaras felperese arra hivatkozik, hogy a miniszteri rendelet
altal a korabbi nemzeti szabdlyozashoz képest bevezetett korlatozas ellentétes tobbek kozott
a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének (1) bekezdésével. Ezenfeliil allaspontja szerint semmilyen, a
kozegészség védelmével Osszefliiggd indok nem igazolja a jelen esetben az ezen irdnyelv
85c. cikkének (2) bekezdése értelmében vett intézkedést. Hozzateszi, hogy a miniszteri
rendelettel bevezetett Uij nemzeti szabalyozas a gyakorlatban tovdbbra sem érvényesiilne, mivel a
gorog piacon az illetékes nemzeti hatdsdg egyetlen gyogyszert sem sorolt a szabadon
hozzaférhetd gyogyszerek alkategériajaba.

A miniszteri rendeletet elfogadé nemzeti hatésagok és a Panellinios Farmakeftikos Syllogos
(gyogyszerészkamara, Gorogorszag) azt dllitjdk, hogy a 2001/83 iranyelv 85c. cikke
(2) bekezdésének megfeleléen a kozegészség védelmével Osszefiiggd kozérdekli indokok
megkovetelik ezen Gj nemzeti szabalyozas elfogadasat. Kiilonosen arra hivatkoznak, hogy a
korabbi nemzeti szabdlyozas altal az online gyégyszertarak szdmadra biztositott azon lehetéség,
hogy megkiilonboztetés nélkiil értékesitsék az orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 és a nem
megtéritett gyogyszerek Osszességét, azt eredményezte volna, hogy az interneten tobb mint 1000
gyogyszertipus lett volna hozzaférhet6, ami megnehezitené a halmozott gydgyszerszedésnek
— azaz a gyogyszerek tulzott mértékid fogyasztasanak — ellenérzését, valamint a hamisitott vagy
nem megfelel6 gydgyszerek kereskedelme elleni kiizdelmet. A gydgyszerek online értékesitése,
ideértve azt az esetet is, amikor azok nem vénykotelesek, kockazatot jelent a kozegészségre nézve,
mivel lényegében megfosztja a gyogyszerészt a végsé felhasznidldé azonositdsdnak lehet&ségétol.
Allaspontjuk szerint a miniszteri rendelet lehet6vé teszi a gydgyszerek gydgyszerész altali
személyes kiaddsdhoz kapcsolédod ,biztonsag biztositéka” sérelmének korlatozasat is, mivel e
kockdzat nem 4&ll fenn a szabadon hozzaférhet6 gydgyszerek esetében azok sajatos jellemzéi
miatt. Ezenkiviil az 6sszes nem vénykoteles és nem megtéritett gydgyszer online gydgyszertarak
altali értékesitése Gorogorszagban semmilyen kiillonos sziikségletet nem elégit ki, tekintettel a
gyogyszertairak nemzeti teriileten belili optimdlis és észszeri foldrajzi eloszlasara. Végil a
gyogyszerészkamara az érvelésének alatamasztasara a Cipruson és Portugaliaban hatalyban 1évo
szabdlyozasokra hivatkozik, amelyek szerinte korlatozzdk az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek interneten keresztiil torténé rendelkezésre bocsatasat.

A kérdést el6terjeszt6 birdsag ugy véli, hogy annak kérdését, hogy ellentétes-e az unios joggal az
olyan nemzeti szabdlyozas, amely az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek csupan egy
alkategdridjanak interneten keresztiili lakossagi tavértékesitését engedélyezi, tobbek kozott a
2003. december 11-i Deutscher Apothekerverband itélet (C-322/01, EU:C:2003:664) és a 2024.
februar 29-i Doctipharma itélet (C-606/21, EU:C:2024:179) fényében kell értékelni. Ezen
itélkezési gyakorlatbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének
(1) bekezdését nem lehet Ggy értelmezni, hogy az lehet6vé teszi a nemzeti jogalkot6 szdmadra,
hogy megtiltsa az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek interneten keresztiil torténd

értékesitését. Kovetkezésképpen tgy véli, hogy a miniszteri rendeletet meg kell semmisiteni.
Mindazonaltal a Birésag erre vonatkozé kifejezett itélkezési gyakorlatdnak hidnyaban, és

figyelembe véve a gydgyszerészkamaranak az e teriiletre vonatkozé ciprusi és portugal
szabdlyozasra alapitott érvelését, e birdsag arra keresi a vélaszt, hogy ezen irdnyelv 85c. cikkének
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(2) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy az lehet6vé teszi a tagillamok szamdra, hogy a
kozegészség védelmével Osszefiiggd okokbdl megtiltsdk bizonyos, nem vénykoteles gyogyszerek
informdcids tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi tavértékesitését.

E koriilmények kozott a Symvoulio tis Epikrateias (dllamtandcs) ugy hatarozott, hogy az eljarast
felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkez6 kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A [2001/83] iranyelv 85c. cikkének (1) bekezdésével ellentétes-e az olyan nemzeti rendeleti
rendelkezés, amely nem teszi lehet6vé az 6sszes, orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszer
informdaciés tarsadalommal Osszefiiggé szolgaltatdsokon Kkeresztill torténd, online
gyogyszertarak altali lakossagi tavértékesitését, hanem csak azok egyik alkategoéridjanak (a
jelen esetben a szabadon hozzaférhet6 gyogyszereknek) az ilyen értékesitését teszi lehet6vé?

2) Vagy ellenkezdleg, a 2001/83/EK irdnyelv 85c. cikkének (2) bekezdése lehet6vé teszi a nemzeti
jogalkotd szamadra, hogy a kozegészség védelmével Osszefiiggé okokbdl megtiltsa bizonyos,
orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszereknek az informaciés tarsadalommal 0sszefiiggd
szolgaltatdsokon keresztiil torténd, online gyogyszertarak altali lakossagi tavértékesitését?

3) A masodik kérdésre adandd igenlé valasz esetén a jelen iigyben a gorog dllam és a
gyogyszerészkamara altal a vitatott korldtozas igazoldsa érdekében hivatkozott indokok (a
halmozott gyégyszerszedés és a hamisitott vagy nem megfelelé gyogyszerek kereskedelme
stb. elleni kiizdelem) a [2001/83] iranyelv 85c. cikkének (2) bekezdése értelmében vett, a
kozegészség védelmével Osszefliggé okoknak mindsiilnek-e?

4) A harmadik kérdésre adand6 igenl6 valasz esetén a nemzeti birésagnak negativ szempontbdl
kell-e vizsgéalnia a korlatoz6 intézkedés ardnyossagat, azaz csak azt kell-e vizsgalnia, hogy a
korlatozas nyilvanvaléan alkalmatlan vagy nyilvdnvaléan nem sziikséges-e, vagy pozitiv
szempontbdl, azaz vizsgalnia kell, hogy a korlatozas megfelel6 és feltétleniil sziikséges-e a
kozegészség védelme érdekében?”

Az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdésekrol

Az elsé és a mdsodik kérdésrol

Els6 és masodik kérdésével, amelyeket célszert egyiittesen vizsgdlni, az elGterjeszté birdsag
lényegében arra vér vélaszt, hogy a 2001/83 irdnyelv 85c. cikkének (1) és (2) bekezdését ugy kell-e
értelmezni, hogy azokkal ellentétes az olyan nemzeti szabalyozas, amely a kozegészség védelmével
Osszefliggé okokbdl megtiltja az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek — kivéve egy
alkategdridjuk — informadciés tarsadalommal Osszefiiggé szolgaltatasokat igénybe vevé online
gyogyszertarak altali lakossagi tavértékesitését.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének (1) bekezdése
kifejezetten eldirja, hogy az orvosi rendelvényhez kotott ,gydgyszerek informdciés tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésre torténd kindldsat tilté nemzeti
jogszabalyok sérelme nélkiil a tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszerek informacios
tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi tavértékesitésére [...] [az ezen
(1) bekezdés a)—d) pontjaban felsorolt] feltételek mellett keriil sor”.

ECLI:EU:C:2026:418 7



16

17

18

19

20

21

22

2026. 05. 21-1 iTELET — C-604/24. sz. UGY
FArRMAKEIO YZ & Sia

E rendelkezés masodik tagmondatabdl kitinik, hogy a tagallamoknak gondoskodniuk kell ,a
gyogyszerek” informadcids tarsadalommal 0Osszefiiggd szolgdltatasokon keresztiili lakossagi
tavértékesitésre kinalasarol. E kifejezés altalanos jellege, valamint bizonyos nyelvi valtozatokban,
mint a spanyol, gorog, francia, olasz és angol, az ,a” hatarozott néveld hasznalata arra utal, hogy a
tagallamokat ily médon terheld kotelezettség valamennyi gyégyszerre vonatkozik. E tagmondat
ugyanis egyaltalan nem tartalmaz utaldst az uniés jogalkot6 azon szandékara, hogy kiilonbséget
tegyen a gyogyszerek esetleges kategoriai kozott.

Ugyanakkor e rendelkezés elsé tagmondata megenged egy kivételt e kotelezettség aldl,
amennyiben az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek lakossagi tavértékesitésre kindlasa
tilthaté a nemzeti jog alapjan (lasd ebben az értelemben: 2025. februar 27-i Apothekerkammer
Nordrhein itélet, C-517/23, EU:C:2025:122, 74. pont).

A 2001/83 iranyelv 85c. cikke (1) bekezdésének szovegébdl kovetkezik tehat, hogy az abban el6irt
kotelezettség valamennyi orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszer informacids tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi tavértékesitésére vonatkozik (lasd ebben az
értelemben: 2024. februdr 29-i Doctipharma itélet, C-606/21, EU:C:2024:179, 41. pont).

Ebbél kovetkezik, hogy az olyan nemzeti szabalyozas, amely megtiltja az orvosi rendelvény nélkiil
kiadhatd gydgyszerek informacids tarsadalommal 6sszefiiggd szolgéaltatasokon keresztiili lakossagi
tavértékesitését, azok egy alkategdridja kivételével, sérti a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének
(1) bekezdésébdl eredé kotelezettséget.

Egy ilyen nemzeti szabdlyozds egyébként nem alapulhat az emlitett irdnyelv 85c. cikke
(2) bekezdésének rendelkezésein, amelyek szerint a tagallamok a kozegészségiigy védelme alapjan
az informaciés tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasokon keresztill lakossagi tavértékesitésre
kinalt gyégyszerek teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozé feltételeket
irhatnak el6.

Bar a ,feltétel” kifejezésnek az emlitett irdnyelv 85c. cikkének (1) és (2) bekezdésében torténd
haszndlata miatt Ggy tekinthetd, hogy a tagdllamoknak lehetdségiik van arra, hogy az orvosi
rendelvény nélkill kiadhaté gydgyszerek lakossagi tdvértékesitését az ezen (1) bekezdés
a)—d) pontjaban kifejezetten felsorolt feltételeken tdl tovabbi feltételekhez kossék, meg kell
allapitani, hogy az olyan nemzeti szabdalyozas, amely az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek egy alkategéridjanak kivételével megtiltja ezeknek a lakossdg szamadra torténé online
értékesitését, mint amilyen az alapiigyben széban forgé nemzeti szabalyozas, nem mindsitheté a
gyogyszerek kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozd, ugyanezen iranyelv 85c. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett ,feltételnek”.

Az ilyen szabdlyozds ugyanis csak részben teszi lehetévé az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek informaciés tarsadalommal Osszefiiggé szolgaltatisokon keresztiili lakossagi
tavértékesitésre torténd felkinalasat. A 2001/83 irdnyelv 85c. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott feltételek azonban nem eredményezhetik a tagdllamokra az emlitett 85c. cikk
(1) bekezdése alapjan haruld azon kotelezettség tartalmi Kkiliresedését, mely szerint
gondoskodniuk kell arrél, hogy a gydégyszerek, legalabbis valamennyi orvosi rendelvény nélkiil
kiadhaté gydgyszer az informdcids tarsadalommal Osszefliggé szolgaltatasokon keresztiili
lakossagi tavértékesités révén elérheto legyen, az utobbi rendelkezésben meghatarozott feltételek
betartdsaval (lasd ebben az értelemben: 2024. februar 29-i Doctipharma itélet, C-606/21,
EU:C:2024:179, 55. és 56. pont).
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Ezt az értelmezést mind a 2001/83 irdnyelv 85c. cikkének keletkezéstorténete, mind az altala
kovetett célkitlizések aldtamasztjak.

Ami elGszor is e keletkezéstorténetet illeti, emlékeztetni kell arra, hogy a 2011/62 iranyelv vezette
be a 2001/83 iranyelvbe a ,Lakossagi tavértékesités” cimid VIla. cimet, amely ald tobbek kozott az
utébbi iranyelv 85c. cikke is tartozik.

A 2011/62 irdnyelv (24) preambulumbekezdésébdl — amelynek fényében a 2001/83 irdnyelv
85c. cikkének (1) és (2) bekezdését értelmezni kell — kitlinik, hogy bar a tagallamok lehetéséget
kapnak arra, hogy az informdiciés tirsadalommal 0Osszefiiggd szolgdltatasok eszkozei altal
tavértékesitésre kinalt gydgyszerek kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozoan a kozegészségiigy
védelme altal igazolhaté feltételeket hatarozzanak meg, e feltételek indokolatlan mértékben nem
korlatozhatjak a bels6é piac miikodését. Marpedig, amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak
35. pontjaban lényegében ramutatott, ilyen korlatozas kovetkezhetne be, ha valamely tagallam
egyoldalian megkérddjelezné az orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gyoégyszerek online
értékesitésének engedélyezésére vonatkozé kotelezettség terjedelmét.

Ebben az 0Osszefiiggésben emlékeztetni kell arra, hogy 2003. december 11-i Deutscher
Apothekerverband itéletének (C-322/01, EU:C:2003:664) 76. és 124. pontjdban a Birdsig a
gyogyszerek csomagkiildé vallalkozas utjan, a jelen esetben interneten keresztill torténd
értékesitésének a nemzeti szabalyozasban eléirt tilalmat az EK 28. cikk (jelenleg EUMSZ 34. cikk)
értelmében vett, behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozassal ,azonos hatdsd intézkedésnek”
mindsitette. A Birdsag azt is megallapitotta, hogy bar az ilyen intézkedés igazolhaté az
EK 30. cikk (jelenleg EUMSZ 36. cikk) szerinti egészségvédelemmel, amennyiben az orvosi
rendelvényre kiadhaté gyogyszerekre vonatkozik, ez utébbi cikkre nem lehet hivatkozni az
érintett tagallamban az orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gydgyszerek csomagkiildé vallalkozas
utjan torténd értékesitése teljes tilalmanak igazoldsa érdekében.

Ebbdl kovetkezik, hogy az uniés jogalkoté a 2001/83 iranyelv 85c. cikke (1) bekezdésének
elfogadasakor figyelembe kivanta venni a Birdsagnak a gydgyszerek online forgalmazasara
vonatkoz6 itélkezési gyakorlatdbdl levont tanulsdgokat. E rendelkezéssel ugyanis az unids
jogalkoté tovabb korlitozta a tagdllamok szamadra e teriileten elismert mérlegelési mozgdsteret
azaltal, hogy bevezette valamennyi orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydégyszer informacids
tarsadalommal Osszefiiggé szolgdltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésre kinalasanak
kotelezettségét.

Ebbdl kovetkezik, hogy a tagillamok nem hivatkozhatnak a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének
(2) bekezdésére annak érdekében, hogy az informdcids tarsadalommal Osszefliggd
szolgéltatasokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre kinalt, orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté
gyogyszerek teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozdan a kozegészség
védelmével kapcsolatos indokokkal igazolt feltételeket irjanak el6, amennyiben e feltételek azzal a
hatéssal jarnak, hogy megfosztjak hatékony érvényesiilésétdl az e 85c. cikk (1) bekezdésében el6irt
kotelezettséget.

Madsodszor, ami a 2001/83 iranyelv altal kovetett célokat illeti, ezen irdnyelv
(2) preambulumbekezdésébdl kitiinik, hogy ezen irdnyelv alapvetd célja a kozegészség megdvasa,
tobbek kozott a gydgyszereknek a lakossag részére az interneten valo jogellenes értékesitése elleni
kiizdelem révén, amint azt a 2011/62 irdnyelv (21) preambulumbekezdése is kimondja.
Ugyanakkor, amint az a 2001/83 iranyelv (3) preambulumbekezdésébdl kitiinik, a kozegészség
védelmének e céljat az Unidn beliili gyogyszerkereskedelem hatraltatasa nélkiil kell elérni.

ECLI:EU:C:2026:418 9
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Ez utébbi szempontbdl a 2001/83 irdnyelv 85c. cikkének (1) bekezdése arra kotelezi a
tagallamokat, hogy engedélyezzék az 0Osszes orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszer
informdcids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitését. A
kozegészség védelmére iranyuld célkitlizés keretében, és figyelembe véve a 2011/62 iranyelv
(22) és (23) preambulumbekezdésében labjegyzetként hivatkozott 2009. mdjus 19-i
Apothekerkammer des Saarlandes és tarsai itéletet (C-171/07 és C-172/07, EU:C:2009:316),
amely itéletben a Birdsag elismerte a tagdllamok azon jogat, hogy maguk hatirozzdk meg a
kozegészség védelmének szintjét, e rendelkezés az a)—d) pontjdban meghatdrozza a személyekre,
gyogyszerekre és honlapokra vonatkozé azon feltételeket, amelyek a gyogyszerek informacios
tarsadalommal 6sszefiiggd szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésére vonatkoznak. E
tekintetben az emlitett rendelkezés ezen itélkezési gyakorlatnak megfeleléen fenntartja a
tagallamok jogat azon kovetelmények meghatirozasa tekintetében, amelyeknek e személyeknek
meg kell felelniiik.

Kovetkezésképpen — amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 20. pontjadban ramutatott —
a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének (1) bekezdésében eldirt feltételek teljesiilése esetén a tagallam
nem tilthatja meg az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek informdcids tarsadalommal
Osszefliggo szolgdltatason keresztiili lakossagi tavértékesitésre torténd felkinalasat.

Kovetkezésképpen, bar kétségtelen, hogy ezen irdnyelv 85c. cikkének (2) bekezdése lehet6vé teszi
a tagallamok szdmadra, hogy a kozegészség védelmével kapcsolatos okokbdl feltételeket irjanak elé
az informdcidés tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre
kinalt gyégyszerek teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozdan, az e
rendelkezés értelmében vett ,feltétel” nem értelmezheté6 Ggy, mint amely lehet6vé teszi a
tagallamok szdmadra, hogy ezen okokbdl az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyoégyszerek ilyen
szolgaltatasokon keresztiil torténd lakossagi tavértékesitését — e gyogyszerek egy alkategoridja
kivételével — megtiltsdk, mivel az ilyen tilalom az emlitett irdnyelv &ltal kovetett célok
veszélyeztetését eredményezné, megfosztva az irdnyelv 85c. cikke (1) bekezdését a hatékony
érvényesiiléstol.

Igy, mivel a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének (2) bekezdésében emlitett feltételek nem lehetnek
hatdssal sem az ezen irdnyelv 85c. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott kotelezettség
terjedelmére, sem az utébbi rendelkezés a)-d) pontjdban foglalt feltételekre, a tagallamok
szdméara az e (2) bekezdés értelmében vett ,a kozegészségiigy védelme alapjan [...]
kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozdé feltételek[...]” tartalmdnak meghatdrozasara
vonatkozdan elismert hataskor sziikségszertien korldtozott, mivel csak e gyogyszerek lakossagi
forgalmazasanak médjaira vonatkozhat, vagyis az emlitett gydgyszereknek a teriiletiikon torténd
kiskereskedelmi értékesitése céljabol végzett miiveletekre vonatkozo feltételekre.

E feltételek, amelyeket a kozegészség védelmével kapcsolatos indokokkal kell igazolni,
alkalmazhaték a gydgyszerek online értékesitésével jaré kockazatok csokkentését célzd
intézkedésekre. Amint azt az alapeljaras felperese javasolja, ezek kozé tartozhat példaul a
gyogyszerek fogyasztiasinak ellendrzésére szolgalé hatékony mechanizmusok létrehozasa, mint
példaul fogyasztéi megrendelési plafonértékek bevezetése vagy a fogyasztok egészségiigyi
adatainak azonositdsara és nyilvantartasara szolgalé online rendszer létrehozasa a halmozott
gyogyszerszedés elleni kiizdelem érdekében.
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Ebben az Osszefiiggésben nem kizart, hogy a tagallamok ilyen feltételekhez kossék az orvosi
rendelvény nélkiil kiadhaté gyégyszerek egy meghatarozott kategéridjat, példaul sajatos terdpids
jellemz8ik miatt, amennyiben e feltételek nem kérddjelezik meg e gyogyszerek ilyen mddon
torténé értékesitésének a 2001/83 irdnyelv 85c. cikkének (1) bekezdésébdl kovetkezd lehetdségét.

A fenti megfontolasok 6sszességére tekintettel az elsé és a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni,
hogy a 2001/83 iranyelv 85c. cikkének (1) és (2) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy azokkal
ellentétes az olyan nemzeti szabalyozds, amely a kozegészség védelmével Osszefiiggd okokbol
megtiltja az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerek — kivéve egy alkategérigjuk —
informdcids tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatasokat igénybe vevd online gydgyszertarak altali
lakossagi tavértékesitését.

A harmadik és a negyedik kérdésrol

Az els6 és a masodik kérdésre adott valaszra figyelemmel a harmadik és a negyedik kérdést nem
kell megvélaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag elott
folyamatban 1év6 eljardas egy szakaszat képezi, ez a birésdg 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 (6todik tanacs) a kovetkez6képpen hatérozott:

A 2011. janius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel moddositott, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szdlo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 85c. cikkének (1) és (2) bekezdését

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

azokkal ellentétes az olyan nemzeti szabalyozas, amely a kozegészség védelmével 6sszefiiggo
okokbo6l megtiltja az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek - kivéve egy

alkategoriajuk — informacidos tarsadalommal oOsszefiiggé szolgaltatasokat igénybe vevo
online gydgyszertarak altali lakossagi tavértékesitését.

Alairasok
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