2006. 10. 26-1 ITELET — C-317/05. SZ. CGY

A BIROSAG ITELETE (6todik tanécs)
2006. oktéber 26."

A C-317/05. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjdn benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban,
amelyet a Sozialgericht Koln (Németorszag) a Birésiaghoz 2005. augusztus 17-én
érkezett, 2005. augusztus 8-i hatdrozatdval terjesztett el§ az eltte

a G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

és

a Gemeinsamer Bundesausschuss

kozott,

az AOK-Bundesverband KdoR,

az IKK-Bundesverband,
* Az eljards nyelve: német.
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a Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

a Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

a Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

az AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

a Bundesknappschaft,

a Seekrankenkasse,

a Bundesrepublik Deutschland

részvételével

folyamatban 1év§ eljarasban,

A BIROSAG (6todik tanacs),

tagjai: J. Makarczyk tandcselnok, R. Silva de Lapuerta (el6add) és J. Klucka birdk,
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f6tandcsnok: P. Mengozzi,
hivatalvezetd: Fiilop B. tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2006. junius 28-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk éltal elSterjesztett észrevételeket:

a G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG képviseletében W. Kozianka és
N. HufSman Rechtsanwiilte,

— a Gemeinsamer Bundesausschuss képviseletében M. Griine Rechtsanwalt,

— az AOK-Bundesverband KdoR képviseletében K.-H. Miihlhausen és J. Ihle,
meghatalmazotti minéségben,

— az IKK-Bundesverband képviseletében S. Reitzenstein, meghatalmazotti miné-
ségben,

— a Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK) képviseletében K.-P. Adelt
és P. Kraftberger, meghatalmazotti minéségben,

— anémet kormény képviseletében M. Lumma, meghatalmazotti mingségben,
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— az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga képviseletében B. Schima és B. Stransky,
meghatalmazotti minéségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasit kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az
tigy elbirdlasdra a fétanacsnok inditvanya nélkil kertil sor,

meghozta a kovetkezd

Itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
dranak megdallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd
felvételiiket szabdlyozé intézkedések atlathatosdgardl szolo, 1988. december 21-i
89/105/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1989. L 40., 8. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas
5. fejezet, 1. kotet, 345. o.) 6. cikkének értelmezésére iranyul.

Ezt a kérelmet a G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG (a tovabbiakban: Pohl-
Boskamp) és a Gemeinsamer Bundesausschuss (szovetségi kozos bizottsdg) kozotti
jogvita keretében terjesztették elS, amelynek térgya az utébbi altal az alapiigy
felperese két bejegyzett gydgyszerének olyan gydgyszerlistira vald felvételének
megtagadisa, amely gyégyszereket vény nélkiil is ki lehet adni, és amelyeket
kivételesen fel lehet irni, tehat amelyeket timogat a kotelezd egészségbiztositas.
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Jogi hattér

A kozisségi szabdlyozds

A 89/105 irdnyelv 6. cikke a kovetkezSket irja el6:

»A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha egy gydgyszert a nemzeti
egészségbiztositisi rendszer csak azutdn tdmogat, miutin az érintett gyégyszer
esetében az illetékes hatdsigok dontottek a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer
gybgyszereinek pozitiv listdjara térténé felvételrsl.

(1) A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal valamely gydgyszernek az egészségbiztositasi rendszer gyégy-
szereinek listdjara valé felvétele irdnt az érintett tagillamban megdallapitott
kovetelményeknek megfeleléen benydjtott kérelmérdl a dontést a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon belill meghozzdk, és azt a kérelmezdvel
kozoljék. Ha az e cikknek megfelel§ kérelmet mdar azt megelézden be lehet
nyUjtani, miel6tt az illetékes hatdsdgok megéllapitjik a termékre a 2. cikk szerint
alkalmazhaté 4rat, vagy ha a gydgyszer arardl sz6l6 dontést és a készitménynek
az egészségbiztositasi rendszer készitményeinek listdjara valé felvételérél sz4lé
dontést egyetlen kozigazgatdsi eljards keretében hozzdk meg, a dontés
meghozataldra kiszabott hatdrid6 tovibbi 90 nappal meghosszabbodik. A
kérelmez6 az illetékes hatésdgoknak megfelelé adatokat szolgaltat. Ha a
kérelmet aldtdmaszté adatok hidnyosak, a hatériddt felfiiggesztik és az illetékes
hatésdgok haladéktalanul értesitik a kérelmez8t a hidnyzé sziikséges adatokrdl.
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Ha egy tagdllam engedélyezi az e cikkben szerepl$ kérelem benyujtasat miel6tt
az illetékes hatésagok dontenek a 2. cikk értelmében az adott készitmény drardl,
az érintett tagdllam biztositja, hogy a két eljaras teljes id6tartama ne haladja meg
a 180 napot. Ez a hatdrid6 a 2. cikkel dsszhangban meghosszabbithaté, vagy az
el6z8 albekezdés rendelkezéseivel Gsszhangban felfiiggeszthetd.

Bérmely, az egészségbiztositisi rendszer készitményeinek listdjéra torténd
felvételt elutasité hatdrozatnak objektiv és ellendrizheté szempontokon alapulé
indokoldst kell tartalmaznia, ideértve, megfelel6 esetben, a dontés alapjiul
szolgdlé szakérti véleményeket vagy ajanlasokat. A kérelmezSt tovébba
tdjékoztatni kell a hatdlyos térvények alapjan rendelkezésére allé jogorvoslati
lehetdségekrol, valamint a jogorvoslati kérelem benytjtasdnak hataridejérsl.

Bérmely hatdrozatnak, amely egy terméket kizar az egészségbiztositdsi rendszer
termékeinek listajardl, objektiv és ellendrizhet6 szempontokon alapulé indoko-
last kell tartalmaznia. Az ilyen hatdrozatokat, ideértve adott esetben a dontés
alapjaul szolgdl6 szakért6i véleményeket vagy ajanldsokat is, a termékért felelSs
személlyel kozélni kell, akit tdjékoztatni kell tovdbbd a hatélyos torvények
értelmében rendelkezésére dll6 jogorvoslati lehet§ségekrél, valamint a jogor-
voslati kérelem benytjtdsanak hatdridéirél.

Barmely hatdrozatnak, amely a gydgyszerek valamely kategéridjat kizdrja az
egészségbiztositdsi rendszer termékeinek listajardl, objektiv és ellendrizhetd
szempontokon alapul6 indokolést kell tartalmaznia, és ezt megfelel6 kiadvany-
ban kozzé kell tenni.”

I-10619



2006. 10. 26-1 ITELET — C-317/05. SZ. CGY

Az irdnyelv 7. cikke ekként rendelkezik:

»A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni, ha egy tagallam illetékes hatdsagai
jogosultak egyedi gy6gyszernek vagy gyégyszerek meghatdrozott kategéridinak a

/////

(negativ listdk) dontést hozni.

(1) Bérmely hatdrozatnak, amely a gydégyszerek valamely kategéridjat kizarja az
egészségbiztositdsi rendszer édltal tdmogatott termékek korébdl, objektiv és
ellendrizhet6 szempontokon alapulé indokoldst kell tartalmaznia, amelyet
megfelel6 kiadvanyban kell kozzétenni.

A nemzeti szabdlyozds

A németorszagi kotelez$ egészségbiztositast szabdlyozo jogi rendelkezések lényegé-
ben a német tdrsadalombiztositdsi kédex V. kotetében (Sozialgesetzbuch, a
tovdbbiakban: SGB V.) szerepelnek.

Az SGB V. 31. cikke (1) bekezdésének elsé mondata szerint a szociélis biztositottak
egyebek mellett jogosultak a gydgyszerellatasra a kizardlag gydgyszertirban
értékesitett gyogyszerek vonatkozasdban, amennyiben ezek a gydgyszerek nincsenek
kizdrva e kdédex 34. cikke értelmében, vagy az SGB V. 92. cikke (1) bekezdése
maésodik mondatdnak 6. pontjdnak megfelel$ irdnyelvek értelmében.
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Az SGB V 34. cikkének (1) bekezdése szerint:

»A vény nélkiil kiadhaté gyégyszerek ki vannak zarva a 31. cikkben érintett
ellitdsokbdl. A Gemeinsamer Bundesausschuss hatdrozza meg a 92. cikk (1) bekez-
dése mdsodik mondatédnak 6. pontjdnak megfelel§ irdnyelvek keretében el&szor és
legkésébb 2004. marcius 31-ig, hogy a vény nélkiil is kiadhaté és a stlyos betegségek
kezelése sordn a szabvinyos kezelésnek minésiilé gyégyszerek koziil melyek irhaték
fel a tarsadalombiztositéval szerz6dott orvos indokoldsaval kivételesen e betegségek
kezelésére valé felhaszndlds céljab6l.” [nem hivatalos forditas]

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

A Pohl-Boskamp gydgyszerészeti vallalkozds, amely egyebek kozott a Gelomyrtol és
a Gelomyrtol forte nevi fitoterdpids termékeket gydrtja és forgalmazza. A termékek
hatéanyaga a szabvanyositott myrtol, felhaszndlasi tertiletiik a hérghurut, a heveny
és krénikus homlokiireg gyulladds kezelése. Ezeket a készitményeket a végsé
felhaszndldsuk céljabdl csak gydgyszertirakban lehet érusitani, de orvosi vény nem
sziikséges hozzdjuk.

Az SGB V. 34. cikke (1) bekezdésének mésodik mondata alapjin a Gemeinsamer
Bundesausschuss javaslatot tett a vény nélkiil kiadhaté gydgyszerek olyan listdjara,
amelyeket kivételesen fel lehet irni, tehdt amelyeket timogat a kotelezd egész-
ségbiztositds. A Gemeinsamer Bundesausschuss 2003. december 11-én benyujtotta
ezt a listdt, és konzulticids eljardst kezdeményezett, hogy a gydgyszerészeti
vallalkozésok szdvetségeinek lehetGséget adjon az dllasfoglaldsra.
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Mivel a Gelomyrtol és a Gelomyrtol forte nev(i bejegyzett gydégyszerek nem
szerepelnek a fent emlitett listdn, a Pohl-Boskamp 2004. janudr hénapban felvételi
kérelmet nyujtott be a kérdéses gyogyszerekre vonatkozdan.

2004. mércius 16-dn a Gemeinsamer Bundesausschuss végiil elfogadta a mentesitett
gy6gyszerek listdjat, amelyet a szovetségi egészségiigyi és tarsadalombiztositdsi
miniszter ugyanazon a napon engedélyezett.

2004. éprilis 23-an a listat a szovetségi kozlonyben kihirdették (Bundesanzeiger
77. sz., 2004. aprilis 23., 8905. 0.). A listdn az SGB V. 34. cikke (1) bekezdésének
misodik mondata értelmében szabvinyos gy6gydszati termékekként hatéanyagok,
hatéanyagok csoportjai és vegyiiletei, valamint részben bizonyos beavatkozési
tipusokhoz kotédd termékek szerepelnek. Szerepelnek ezen a listdin azok a
kilonb6z6 stlyos betegségek is, amelyeknek a kezelésére a gydgydszati termékek
felirhaték. A Gelomyrtol és a Gelomyrtol forte hatéanyaga a szabvanyositott myrtol
egyik felsorolt szabvinyos gyégyaszati termék kozé sem tartozik.

Mivel a Pohl-Boskamp nem kapott magyardzatot a Gemeinsamer Bundesausschuss
a listdra torténd felvételt elutasité hatdrozatra vonatkozdan, 2004. mijus 19-én
keresetet nytjtott be a Sozialgericht Kélnhéz.

E koriilmények kozott a Sozialgericht Koln az eljards felfliiggesztésérdl hatdrozott, és
az aldbbi kérdéseket terjesztette a Birdsag elé el6zetes dontéshozatalra:

,1) Ugy kell-e értelmezni a 89/105 [...] irdnyelvet, hogy azzal ellentétes az olyan
tagdllami szabélyozds, amely miutin kizdr valamely vény nélkil kiadhaté
gybgyszert az dllami egészségbiztositisi rendszer dltal nydjtott szolgaltatdsok
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kézill, e rendszer valamely intézményét a 89/105 irdnyelv 6. cikke 1. pontjanak
masodik mondatéban és 2. pontjdban meghatdrozott eljards el6irdsa nélkiil
felhatalmazza olyan rendelkezés kibocsdtdsara, amely a gyogydszati anyagok e
kizdras aléli mentesitését irja el6?

2) Ugy kell-e értelmezni a 89/105 [...] irdnyelvet, hogy az az e hatdrozat
1. pontjdban megnevezett gyogyszerek gyartéinak szubjektiv jogot biztosit a
hatésagokkal szemben valamely gyégyszeriikknek a fent nevezett listira valé
felvételérdl szold, indokoldssal elldtott és a jogorvoslati lehetdségeket megjel5ls
hatdrozatra, akkor is, ha a tagdllami szabdlyozds sem ilyen dontéshozatali
eljardst, sem pedig jogorvoslati eljardst nem ir el§?”

Az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrdl

Az els6 kérdés megvilaszolisa érdekében eldszor meg kell vizsgalni, hogy az
SGB V. 34. cikke (1) bekezdésének mdsodik mondata értelmében elfogadott
rendelkezések a 89/105 irdnyelv 6. cikke szerinti jogi aktusnak mindgsiilnek-e.

A Gemeinsamer Bundesausschuss azt allitja ebben a tekintetben, hogy a hatarozatai
nem rendelkeznek a pozitiv lista jogi jellegével, mivel ez a funkcié a német
rendszerben a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (gyégyszerek
és gybgyaszati termékek szovetségi intézete) pozitiv engedélyezé hatdrozatai
szamara van fenntartva.
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A 89/105 irdnyelv 6. cikke alkalmazandé ,ha egy gydgyszert a nemzeti egész-
ségbiztositasi rendszer csak azutdn tdmogat, miutdn az érintett gydgyszer esetében
az illetékes hatdsigok dontottek a nemzeti egészségbiztositisi rendszer gyogy-
szereinek pozitiv listdjara torténd felvételrdl”.

Az kétségtelentil kovetkezik a kérdést elSterjeszts birésdg altal bemutatott német
rendszer leirdsdbdl, hogy valamely gyégyszernek a vényre kiadhato, tehat a kételezd
egészségbiztositds terhére felirhat6 gyégyszerek listdjara valé felvétele, az eljaras elsé
szakaszdban a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte pozitiv
engedélyez6 hatdrozatatdl fiigg.

A Gemeinsamer Bundesausschussnak azonban a mdsodik szakaszban jogaban all
meghatdrozni, hogy melyek azok a gydgyszerek, amelyek — mivel vény nélkiil is
kiadhatok — kivételesen felirhatdk, tehat tamogathatok. E gyogyszerek listdjat utdlag
kell engedélyeznie a szovetségi egészségiigyi és tarsadalombiztositdsi miniszternek.

Ebbél kovetkezik, hogy ha a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
az elsé szakaszban nem hatdroz Ggy, hogy a gydgyszert felveszi a nemzeti
egészségbiztositisi rendszer dltal timogatott gydgyszerek listijira, a Gemeinsamer
Bundesausschuss bizonyos hatéanyagoknak a tdmogatdsi rendszerbe torténd
kivételes felvételére vonatkozé utélagos hatdrozatinak sziikségszerien az a
kovetkezménye, hogy az ilyen hatéanyagokat tartalmazé bejegyzett gydgyszerek

bekeriilnek ebbe a rendszerbe.

Végeredményben a Gemeinsamer Bundesausschuss e hatdrozata nyomén a
hatérozatban emlitett hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek timogatisa engedélye-
zett.
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A Bir6ség mér hatdrozott arrél, hogy a Gemeinsamer Bundesausschuss dltal
elfogadotthoz hasonlé hatdrozat, még abban az esetben is, ha csak egy sor hatéanyag
tdmogatdsinak engedélyezésére vonatkozik, meghatirozott gyégyszereknek — a
tarsadalombiztositds rendszerei egyikébe torténd — felvételére vonatkozd, egyedi
hatdrozatok csoportjanak mindsiil, tgy hogy az a 89/105 irdnyelv 6. cikke
rendelkezéseinek hatdlya ald tartozik (lasd ebben az értelemben a C-229/00. sz.,
Bizottsdg kontra Finnorszdg tigyben 2003. junius 12-én hozott itélet [EBHT 2003.,
[-5727. 0.] 34. pontjat).

A német kormény éltal felvetett azon érv esetében, amely szerint a 89/105 irdnyelv
6. cikkének 1. pontja csak a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott
kérelmekre vonatkozik, elegend6 megallapitani, hogy a Birdsig éltal a fent
hivatkozott Bizottsdg kontra Finnorszég tigyben hozott itéletben adott értelmezés
alapjin a széban forgéhoz hasonlé hatdrozat tobb érdekeltet érinté egyedi
hatdrozatok Osszességének mindsil. Mérpedig ez a besorolds felhatalmazza az
érintett hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek
jogosultjait, hogy igényeljék az emlitett cikkben elismert jogokat.

A 89/105 irdnyelv 6. cikke alkalmazdsinak keretében a Gemeinsamer Bundesaus-
schuss hozzéftizte, hogy az irdnymutatdsok nem mindsiilnek a gyégyszerek drainak
ellen6rzésére irdnyulé intézkedésnek, ami a 89/105 irdnyelv — kiillénésen annak
6. cikke — alkalmazdsi feltétele.

Az dllandé itélkezési gyakorlat szerint a 89/105 iranyelv célja — annak 1. cikke
szerint — az, hogy az emberi felhasznédldsra szant gyégyszerek drdnak ellendrzésére
vagy a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer gyodgyszerei korének korldtozasira
irdnyulé nemzeti intézkedések sszhangban legyenek ezen irdnyelv kovetelményeivel
(lasd ebben az értelemben a C-424/99. sz., Bizottsag kontra Ausztria tigyben 2001.
november 27-én hozott itélet [EBHT 2001., 1-9285. o.] 30. pontjit és a fent
hivatkozott Bizottsag kontra Finnorszg tigyben hozott itélet 37. pontjat).
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A Bir6sig azt is jelezte, hogy azok a hatdrozatok, amelyek alapjan bizonyos
gy6gyszerek emelt tdmogatdsban részesiilnek, az egészségbiztositasi rendszer altal
tdmogatott és az egyes betegségek kezelésében alkalmazhaté gydgyszervalaszték
terjedelme meghatdrozdsanak eszkozét képezik. Ezenkiviil a 89/105 iranyelv hatodik
preambulumbekezdése szerint a hatékony érvényesiilés biztositisa azt is eldirja,
hogy az érdekeltek meggy6z6dhessenek arrdl, hogy a gyogyszerek felirisa objektiv
ismérvek alapjdn torténik, és nem tesznek hdtranyos megkiilonboztetést a belfoldi
gyogyszerek és a mds tagéllamokbdl szdrmazé gyoégyszerek kozott (lisd ebben az
értelemben a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Finnorszag tigyben hozott itélet 38. és
39. pontjat).

Ezen itélkezési gyakorlat szerint ezeket a célokat veszélyeztetné, ha valamely
tagdllam kettds eljardst vezethetne be a tdmogatdsban részesiild gyégyszerek
listdjénak felallitdsa céljabdl, amelybdl az egyik 6sszhangban van a 89/105 irdnyelv
6. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott kotelezettségekkel, azaz Németorszig
esetében a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte altal megallapitott
eljards, a masik egyrészt fel van mentve e kotelezettségek aldl, mdsrészt nem tartja
tiszteletben az emlitett irdnyelvben meghatarozott célokat, azaz a Gemeinsamer
Bundesausschuss dltal bevezetett eljirast (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Bizottsig kontra Finnorszdg tigyben hozott itélet 40. pontjat).

Ezenkivill ezt a kovetkeztetést egydltalin nem befolydsolja a Gemeinsamer
Bundesausschuss azon éllitdsa, amely szerint az alaptigyben széban forgd hatérozat
nem torzitja a kozdsségen belilli kereskedelmet, igy tiszteletben tartja a 89/105
iranyelv céljat.

Ebben a tekintetben elég pontositani, hogy még ha figyelembe is vették a 89/105
irinyelv megalkotdsa sordn a tagdllamok kozotti kereskedelem esetleges veszé-
lyeztetését, annak elsérendli célja az 6todik preambulumbekezdésének megfeleléen
az drak meghatdrozésa targyiban az atlathat6sag biztositisa, beleértve azt a médot,
ahogyan azt az egyedi esetekben alkalmazzdk és azokat az ismérveket, amelyeken
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azok alapulnak, valamint nyilvdnos hozzaférés biztositdsa az drak meghatdrozasarél
sz6l6 megallapoddsokhoz a tagallamokban a gydgyszerek piaca dltal érintett
valamennyi személy szaméra. Mérpedig a kozosségen beliili kereskedelem akadalya
nem képezi az emlitett irdnyelv alkalmazasi feltételét.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az SGB. V. 34. cikke (1) bekezdésének mdsodik
mondata értelmében elfogadott hatirozatok a 89/105 irdnyelv 6. cikke szerinti jogi
aktusnak mindsiilnek.

Ez utébbi rendelkezés a 2. pontjiban el6irja, valamely gyégyszernek az egész-
ségbiztositasi rendszer készitményeinek listdjara torténd felvételét elutasité hatd-
rozatnak objektiv és ellenérizhet6 szempontokon alapulé indokolast kell
tartalmaznia, a felvételt kérelmez6t tovébbd tdjékoztatni kell a hatdlyos torvények
alapjan a rendelkezésére 4all6 jogorvoslati lehet8ségekrél, valamint a jogorvoslati
kérelem benyujtasanak hatéridejérél.

A kérdést elSterjesztd birdsag dltal nyujtott informaciékbél kovetkezik, hogy a 2004.
marcius 16-i hatdrozatot — amellyel a Gemeinsamer Bundesausschuss végiil
elfogadta a kivételesen tdmogathaté gyégyszerek listdjat — nem kozolték a Pohl-
Boskamppal, amely semmilyen indokoldst nem kapott a hatdrozathoz. Ezt a listdt a
szovetségi kozlonyben hirdették ki, és belefoglaltik az elfogadott hatéanyagok
felvételére vonatkozé dontd indokok kifejtését.

A gyébgyszerek listdjanak a Pohl-Boskamppal val6 kozlésének elmaraddsa, valamint a
hatérozat indokoldsdnak és a rendelkezésére dllé jogorvoslati lehetéségek meg-
jelolésének hidnya a Gemeinsamer Bundesausschuss hatdrozatiban nehezen Gssze-
egyeztethet6 a 89/105 irdanyelv 6. cikkének 2. pontjaban valamely gydgyszernek az
egészségbiztositisi rendszer 4ltal tdmogatott gydgyszerek listdjara valé felvételét
elutasité hatdrozatok vonatkozdsdban megfogalmazott kovetelményekkel.
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Ezen els6 kérdés keretében a német kormany el6terjeszti, hogy mivel az alapligyben
sz6ban forgé hatdrozatok egy ,gy6gyszerkategéria” kizdrdsaval jarnak, azok inkdbb a
89/105 irdnyelv 6. cikkének 6. pontja, vagy 7. cikke hatdlya ald tartoznak.

Ebben a tekintetben elegendd azt jelezni, hogy az emlitett cikkek a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszer altal tdmogatott terméklista részét képezd gydgy-
szerkategoéria kizérdsi helyzeteire vonatkoznak. Nem ez a helyzet az alapiigyben,
mivel nem a mdr tdmogatott gydgyszereket kizaré hatdrozatrdl van szd, hanem a
nemzeti egészségbiztosité tdmogatési rendszerébe vald felvételi hatdrozatrél.

A kifejtettekre tekintettel ugy kell vélaszolni a feltett els6 kérdésre, hogy a 89/105
iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes az olyan tagéllami szabélyozas,
amely a vény nélkil kiadhaté gydgyszereknek az dllami egészségiigyi ellatdsok
rendszerének szolgéltatdsai keretébdl torténd kizardsat kovetben felhatalmazza e
rendszer egyik intézményét, hogy gydgyszerészeti anyagokat e kizdrds alél mentesité
rendelkezéseket fogadjon el, anélkill hogy az emlitett irdnyelv 6. cikkének 1. és
2. pontjaval 6sszhangban 4ll6 eljardst irna eld.

A mdsodik kérdésril

A masodik kérdésével a kérdést elSterjeszt6 birdsiag lényegében azt kivanja
megtudni, hogy a 89/105 irdnyelv 6. cikkének 2. pontja kozvetlen hatéllyal
rendelkezik-e, azaz azt ugy kell-e értelmezni, hogy az olyan hatdrozat dltal érintett
gy6gyszerek gyartdi szamara, amely hatdrozat eredményeként engedélyezik az abban
emlitett hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerek tdmogatdsit, abban az esetben is
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jogosultsdgot ad a jogorvoslati lehetdségeket megemlité indokolt hatdrozatra, ha a
tagdllam szabélyozasa sem megfelel$ eljarast, sem jogorvoslati lehetéségeket nem ir
eld.

Azon kérdést illetéen, hogy a 89/105 irdnyelv 6. cikkének 1. és 2. pontja
rendelkezhet-e az alapiigyben felhivhaté kozvetlen hatallyal, a felperes és az Eurépai
Kozosségek Bizottsdga ugy vélik, hogy széban forgé rendelkezés vildgos és
egyértelm(i, azaz kelléen pontos, feltétel nélkiili és teljes, és annak alkalmazasa
nem tesz szitkségessé a tagdllam részérdl tjabb jogi aktust. Kovetkezésképpen az
kozvetlenill felhivhatd.

A Gemeinsamer Bundesausschuss vitatja ezt a kozvetlen hatalyt, tekintettel az elsé
kérdésre adandd, a Birdsdgnak javasolt vélaszra, és felveti a 89/105 irdnyelvnek az
alaptigyben széban forgé helyzetre valé alkalmazdsdnak problémédjat, mivel a jogvita
targyat képez6 hatdrozatok jogi szempontbdl csak az egészségbiztositok és a
biztositottak kozotti viszonyokra alkalmazhaték, ezek a hatdrozatok tehdt nem
befolydsoljak a gydgyszerészeti termékek gyéartéinak jogilag védett helyzetét.

Ami a 89/105 iranyelv 6. cikke kézvetlen alkalmazasanak kérdését illeti, a Birdsag
allandé itélkezési gyakorlatibdl kovetkezik, hogy minden esetben, amikor valamely
irdnyelv rendelkezései tartalmi szempontbdl feltétlenek és kelléen pontosak, arra a
maginszemélyek a tagéllami birésdgok el6tt az dllammal szemben hivatkozhatnak,
ha azt az dllam az irdnyelvben meghatirozott hatdridén beliill elmulasztotta 4tiiltetni
a nemzeti jogba, vagy ha azt nem megfelelen {iltette at (lasd tobbek kozott a
C-397/01-C-403/01. sz., Pfeiffer és tarsai egyesitett tigyekben 2004. oktéber 5-én
hozott itélet [EBHT 2004., I-8835. 0.] 103. pontjit).
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Valamely kozosségi rendelkezés akkor feltétlen, ha olyan kotelezettséget fogalmaz
meg, amely nem tartalmaz feltételt, és nem fiigg — a végrehajtdsaban vagy
hatdlydban — a Kozosségek intézményeinek vagy a tagéllamoknak semmilyen jogi
aktusatol. Egyebekben valamely rendelkezés akkor kelléen pontos ahhoz, hogy egy
jogalany hivatkozhasson rd, és a birésdg alkalmazhassa, ha egyértelmtien fogalmaz
meg valamely kotelezettséget (lasd a C-246/94—C-249/94. sz., Cooperativa Agricola
Zootecnica S. Antonio és tirsai egyesitett igyekben 1996. szeptember 17-én hozott
itélet [EBHT 1996., [-4373. o.] 18. és 19. pontjit).

A 89/105 irdnyelv 6. cikkének 2. pontja pontosan bemutatja ezeket a tulajdonsa-
gokat, amennyiben pontosan és egyértelmiden irja el6 nevezetesen azt a
kotelezettséget, hogy az elutasité hatérozatot indokolni kell, és a jogorvoslati
lehet6ségekrol tdjékoztatast kell adni, amely kotelezettség nem tartalmaz feltételt, és
nem fiigg — a végrehajtdsdban vagy hatdlydban — semmilyen késébbi jogi aktustdl.
Megfogalmazésa tehat feltétlen és kelléen pontos, az érdekeltek tehét hivatkozhat-
nak rd az érintett tagillammal valé kapcsolataikban.

Végill a Gemeinsamer Bundesausschuss azon érvét illetéen, amely szerint az
alapiigyben széban forgd hatdrozat jogilag csak az egészségbiztosité és a
biztositottak kozotti viszonyokban alkalmazhaté, elegend6 annak megéllapitasa,
hogy az emlitett hatdrozatnak az a kévetkezménye, hogy engedélyezi a tdimogatast a
benne szerepl§ hatéanyagokat tartalmazé valamennyi gyégyszer esetében. Ennél-
fogva ez a hatdrozat a 89/105 irdnyelv 6. cikkének hatdlya ald tartozik. Ebben a
tekintetben nincs jelent8sége, hogy az alapligyben széban forgé hatdrozatokra a
biztositottak csak az egészségpénztarakkal szembeni viszonyukban hivatkozhatnak,
mivel az emlitett cikk alkalmazhatdsdgit az hatdrozza meg, hogy az egész-
ségbiztositasi timogatast engedélyezik-e, vagy sem.
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Ezen indokokra tekintettel tigy kell vélaszolni a mésodik kérdésre, hogy a 89/105
irdnyelv 6. cikkének 2. pontjat ugy kell értelmezni, hogy az olyan hatdrozat éltal
érintett gyégyszerek gyartdi szamdra, amely hatdrozat eredményeként engedélyezik
az abban emlitett hatéanyagokat tartalmazé bizonyos gydgyszerek tdmogatdsit, e
rendelkezés abban az esetben is jogosultsigot ad a jogorvoslati lehet§ségeket
megemlit6 indokolt hatdrozatra, ha a tagallam szabalyozdsa sem megfeleld eljarast,
sem jogorvoslati lehetdségeket nem ir elé.

A koltségekrsl

Mivel ez az eljaréas az alapeljardsban részt vevé felek szdmadra a kérdést elSterjesztd
birésag el6tt folyamatban 1év6 eljdrds egy szakaszdt képezi, ez a birésiag 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 Birdsdg (6todik tandcs) a kovetkezképpen hatdrozott:

1) Az emberi felhasznaldsra szint gyoégyszerek aranak megaillapitasat,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabialyoz6 intézkedések atlathatésagardl szolo, 1988. december 21-i
89/105/EGK tanacsi iranyelvet ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes
az olyan tagallami szabdlyozas, amely a vény nélkill kiadhaté gyogy-
szereknek az allami egészségiigyi ellatisok rendszerének szolgaltatasai
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keretébdl torténé kizarasat kovetéen felhatalmazza e rendszer egyik
intézményét, hogy gydgyszerészeti anyagokat e kizaras alol mentesité
rendelkezéseket fogadjon el, anélkiil hogy az emlitett iranyelv 6. cikkének
1. és 2. pontjaval 6sszhangban allé eljarast irna eld.

2) A 89/105 irdnyelv 6. cikkének 2. pontjat ugy kell értelmezni, hogy az olyan
hatarozat altal érintett gydgyszerek gyartéi szamara, amely hatarozat
eredményeként engedélyezik az abban emlitett hatdanyagokat tartalmazo
bizonyos gyogyszerek tamogatasat, e rendelkezés abban az esetben is
jogosultsiagot ad a jogorvoslati lehetdségeket megemlité indokolt hata-
rozatra, ha a tagallam szabalyozasa sem megfeleld eljarast, sem jogorvoslati
lehetdségeket nem ir eld.

Alairasok
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