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A BIROSAG ITELETE (6todik tandcs)
2019. szeptember 18.*

»El6zetes dontéshozatal — Hatdron atnyuld egészségiigyi ellatds — 2011/24/EU iranyelv — A 3. cikk
k) pontja és a 11. cikk (1) bekezdése — Rendelvény — Fogalom — A rendelvény kidllitéséra jogosult
személy altal valamely masik tagallamban kiallitott rendelvény elismerése — Feltételek — Aruk szabad
mozgasa — A kivitelre vonatkozé mennyiségi korlatozasokkal azonos hatdsu intézkedések tilalma —
EUMSZ 35. és EUMSZ 36. cikk — Orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek gydgyszertar altali
kiadasanak korlatozasa — Valamely masik tagallamban kidllitott megrendelélap — Igazolas —

Az emberek egészségének és életének védelme — 2001/83/EK irdnyelv — A 81. cikk mésodik
bekezdése — Valamely tagallam lakossaganak gyogyszerellatasa”

A C-222/18. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Févérosi Kozigazgatisi és Munkatigyi Birdsdg (Magyarorszdg) a Birdsdghoz 2018. madrcius 28-dn
érkezett, 2018. marcius 8-i hatdrozatdval terjesztett el6
a VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
és
az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet
kozott folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (6todik tandcs),
tagjai: E. Regan tandcselnok, C. Lycourgos, Juhész E., M. Ilesic és I. Jarukaitis (el6add) birak,
fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezet6: C. Stromholm tanacsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2019. februar 27-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk dltal elGterjesztett észrevételeket:

— a VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. képviseletében Horvath Z. P., Neizer N. és Vajna V.
tgyvédek,

— az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet képviseletében Pal B. iigyvéd,

* Az eljaras nyelve: magyar.
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— a magyar kormany képviseletében Fehér M. Z., Kods G., Kiss V. és Tatrai M. M., meghatalmazotti
mindségben,

— a spanyol kormany képviseletében L. Aguilera Ruiz, meghatalmazotti mindségben,

— a lengyel kormdny képviseletében B. Majczyna és M. Malczewska, meghatalmazotti minéségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében L. Armati, A. Szmytkowska, Sipos A. és L. Malferrari,
meghatalmazotti mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2019. janius 12-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a hatdron atnyal6 egészségiigyi ellatisra vonatkozé betegjogok
érvényesitésérdl szol6, 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2011.
L 88., 45. 0.) 3. cikke k) pontjanak és 11. cikke (1) bekezdésének értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (a tovabbiakban: VIPA) és az Orszdgos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Magyarorszag) (a tovabbiakban: Intézet) kozétt, az
Intézet dltal a VIPA-val szemben vénykoteles gydgyszerek jogszertitlen kiaddsa miatt szankciét kiszabd
kozigazgatasi hatdrozat targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér
Az unios jog

2001/83 irdnyelv

A 2011. janius 8-i 2011/62/EU eurédpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2011. L 174., 74. o;
helyesbités: HL 2015. L 124., 16. o0.) mddositott, az emberi felhaszndlasra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (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; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 1. cikkének 17. pontja a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»Ennek az iranyelvnek az alkalmazdsaban:

[...]

17. Gyoégyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa:
a gybgyszerek beszerzésével, raktdrozasaval, széllitdsaval vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi
tevékenység, kivéve a lakossagi gydgyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyarték vagy azok
letéteményesei, az importérok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazdk, illetve gydgyszerészek és

egyéb, az érintett tagallamban a lakossagi gyoégyszerellatdsra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek kozott torténnek.”
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Ezen iranyelvnek ,A gydgyszerek besorolasa” ciml VI. cime tartalmazza az iranyelv 70-75. cikkeit. Az
emlitett 70. cikk eldirja:

»(1) A forgalombahozatali engedély kiallitasakor az illetékes hatdsagok a gydgyszer besoroldsat a
kovetkezok szerint hatarozzak meg:

— orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszer,

— orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyégyszer.

[...]

(2) Azoknak a gydgyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi rendelvényre kaphatdk, az illetékes
hatdésagok alkategdridkat is meghatdrozhatnak. Ebben az esetben a kovetkezd besorolasokra kell
utalniuk:

a) meggjithato, illetve meg nem ujithaté orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerek;
b) gyogyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan;

c) kizardlag egyes specializdlt teriileteken felhasznalhat6, »korldtozott« orvosi rendelvényre kiadhatd
gyogyszerek.”

Az emlitett irdnyelv 71. cikke pontositja a gyégyszerek orvosi rendelvényhez kotésekor figyelembe
veendd szempontokat. E cikk (3) bekezdése értelmében:

»~Amennyiben a tagdllamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek alkategdrigjat irjak
eld, kiillonosen a kovetkezé tényezdket veszik figyelembe:

[...]

— a gyogyszer ambuldns betegek szamara késziilt, de haszndlata olyan stlyos mellékhatasokkal jarhat,
amely adott esetben sziikségessé teszi, hogy a készitményt szakorvos rendelje meg, a kezelés soran
pedig kiilonleges ellendrzésnek vessék ala a beteget.”

A 2001/83 iranyelv VII. cime, amely az irdnyelv 76-85b. cikkeit tartalmazza, a gyégyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasara és kozvetitésére vonatkozik. Ezen irdnyelv 77. cikke az aldbbiak
szerint pontosit:

»(1) A tagdllamok meghozzik a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasat nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozé engedélyhez kossék,
amelyben megjelolik a teriiletiikon talalhato telephelyeket, ahol az engedély érvényes.

(2) Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerellatisra engedéllyel rendelkezd vagy arra

jogosult személyek nagykereskedelmi tizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben
el6irt engedély a szamukra is kotelezd.

[...]”
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Az emlitett iranyelv 81. cikkének masodik bekezdése eldirja:

»Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és az emlitett, valamely tagillamban
ténylegesen forgalomba hozott gyoégyszer forgalmazéi felelésségvallaldasuk keretein beliil biztositjak a
gyogyszertaraknak és a gydgyszerellatisra engedéllyel rendelkezé személyeknek az emlitett
gyogyszerrel valéd megfelelé és folyamatos ellatasat, annak érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a
betegek sziikségletét fedezzék.”

A 2011/24 irdnyelv
A 2011/24 iranyelv (10), (11), (16), (36) és (53) preambulumbekezdései az alabbiakat mondjak ki:

»(10) Ezen irdnyelv célja olyan szabalyok létrehozdsa, amelyek az Uniéban megkonnyitik egy
biztonsagos és magas szinvonalii hatdron atnyuld egészségiigyi ellatashoz valé hozzaférést és
[...] biztositjdk a betegmobilitast [...]

(11) Ezen iranyelv azokra az egyéni betegekre alkalmazandd, akik ugy dontenek, hogy a biztositas
helye szerinti tagallamtdl eltérd tagallamban kivannak egészségiigyi ellatast igénybe venni. [...]

(16) [...] A hatdron atnyuld egészségiigyi ellatas fogalommeghatdrozasanak [...] ki kell terjednie arra az
esetre, amikor a beteg a gydgyszereket és az orvostechnikai eszkozoket a biztositas helye szerinti
tagallamtdl eltéré tagallamban vésdarolja meg. [...]

(36) Ez az irdnyelv arrdl rendelkezik, hogy a betegnek joga van barmely, az ellitds helye szerinti
tagallamban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerhez, abban az esetben is, ha a
gyogyszer a biztositas helye szerinti tagdllamban nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel

[...]

(53) Ha egy valamely tagdllamban engedélyezett gyogyszert a [szakmai képesitések elismerésérdl szolo,
2005. szeptember 7-i] 2005/36/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] irdnyelv [(HL 2005. L 255.,
22. o.; helyesbitések: HL 2007. L 271., 18. o; HL 2008. L 93., 28. o.; HL 2014. L 305., 115. o.)]
szerinti szabdlyozott egészségiligyi szakma tagja irt fel névre szdéléan egy tagillamban, elvileg
lehet6vé kell tenni, hogy a rendelvényt egy, a gydgyszert engedélyezé tagallamtdl eltérd
tagallamban is elismerjék orvosilag, illetve a gydgyszert ott kiadjdk. [...] Az elismerés elvének
végrehajtasat el kell segiteni a beteg biztonsidganak biztositdsdéhoz és a gydgyszerekkel vald
visszaélés vagy a gyogyszertévesztés elkeriiléséhez sziikséges intézkedések elfogadasaval. Ezek
kozé az intézkedések kozé tartozik a rendelvényeken feltiintetendd elemek nem teljes kord
listajanak elfogadasa. [...]”

A 2011/24 iranyelv 1. cikkének (1) és (2) bekezdése az aldbbiak szerint rendelkezik:

»(1) Ez az irdnyelv a hatdron atnyald, biztonsdgos és magas szinvonalt egészségiigyi ellatdshoz vald
hozzaférés megkonnyitését célzé szabalyokrdl rendelkezik [...]

4

(2) Ez az iranyelv a betegek egészségiigyi ellatasara vonatkozik [...].

4 ECLILLEEU:C:2019:751
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Ezen irdnyelv 3. cikkének k) pontja eléirja:

»Ezen irdnyelv alkalmazéasiban a kovetkezé fogalommeghatdrozasok alkalmazanddk:

[...]

k) »rendelvény«: gydgyszerre vagy orvostechnikai eszkozre vonatkozd rendelvény, amelyet a
2005/36/EK iranyelv 3. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében szabalyozott egészségiigyi
szakma olyan tagja allit ki, aki erre jogosult a rendelvény kiallitasanak helye szerinti tagallamban”.

A 2011/24 iranyelv ,A mas tagallamban kidllitott orvosi rendelvények elismerése” cimi 11. cikke igy
rendelkezik:

»(1) Ha egy gyogyszer forgalomba hozatalat egy tagallam teriiletén [...] engedélyezték, a tagdllamoknak
[...] biztositaniuk kell, hogy egy madsik tagdllamban a széban forgd gydgyszerre kidllitott, névre sz6l6
rendelvény a hatdlyos nemzeti jogszabdlyaiknak megfeleléen bevalthaté legyen a teriiletiikkon, és az
egyedi rendelvények elismerésének korlatozasa tilos legyen, kivéve, ha a korlatozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjabdl sziikséges, aranyos és megkiilonboztetést6l mentes; vagy

b) az adott rendelvény eredetiségével, tartalmaval vagy érthetéségével kapcsolatos jogos és indokolt
kételyeken alapul.

Az ilyen rendelvények elismerése nem érinti a gydgyszerfelirasra és -kiaddsra vonatkozé nemzeti
szabdlyokat, amennyiben azok 0Osszeegyeztethet6k az uniés joggal, és nem érinti a generikus vagy
egyéb készitményekkel torténé helyettesitést sem. |[...]

[...]
(2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak elésegitése érdekében a Bizottsdg elfogadja a kovetkezdket:

a) olyan intézkedések, amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi szakemberek szamadara, hogy
megallapitsak a rendelvény eredetiségét és azt, hogy a rendelvényt szabdlyozott egészségiigyi
szakma erre jogszerlien felhatalmazott tagja allitotta-e ki egy masik tagdllamban - a
rendelvényeken feltiintetend6 elemek nem teljes kor listajanak kidolgozasa révén [...]

[...]

c) az egyik tagillamban felirt és egy madsik tagdllamban kiadott gydgyszerek és orvostechnikai
eszkozok megfelel azonositasat elésegitd intézkedések [...]

d) a beteg szdmara a rendelvénnyel kapcsolatos tdjékoztatds és az abban leirt, a termék hasznalatdval
kapcsolatos utasitasok érthetdségét elésegitd intézkedések [...]

[...]

(6) Az (1) bekezdést nem kell alkalmazni a [2001/83] iranyelv 71. cikkének (2) bekezdésében eldirtak
szerinti kiilonleges orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekre.”
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A 2012/52 végrehajtdsi irdnyelv

A mas tagdllamban kidllitott orvosi rendelvények elismerésének megkonnyitésére irdnyuld
L 356., 68. 0.) 1. cikke értelmében ez az iranyelv ,intézkedéseket hatdroz meg a mas tagdllamban
kiallitott orvosi rendelvények elismerése tekintetében a 2011/24/EU iranyelv 11. cikke
(1) bekezdésének az egységes végrehajtasara”.

E végrehajtasi iranyelv 2. cikkének szovege szerint:

»Ez az irdnyelv a 2011/24/EU irdnyelv 3. cikkének k) pontjdban meghatirozott olyan rendelvényekre
alkalmazandd, amelyeket olyan beteg kérésére dllitottak ki, aki a rendelvényeket mds tagallamban
kivanja hasznalni.”

Az emlitett végrehajtasi irdnyelv 3. cikke el6irja, hogy ,[a] tagallamok gondoskodnak réla, hogy az
orvosi rendelvények tartalmazzak legalabb a mellékletben meghatirozott elemeket”. E melléklet
tartalmazza az orvosi rendelvényekben feltiintetend6 elemek nem kimerit6 felsorolasat, amelyek kozott
»[a] beteg azonositasa” korében tobbek kozott az alabbi elemek szerepelnek:
»Vezetéknév/Vezetéknevek

Keresztnév/keresztnevek (teljesen, azaz nem roviditve)

Sziletési idd”.

A magyar jog

Az emberi felhasznaldsra kerill6 gyogyszerek rendelésér6l és kiadasardl szdolé 44/2004. (IV. 28.)
ESzCsM rendeletnek (a Magyar Kozlony 2004. évi 58. szama) az alapeljarasban alkalmazandé véltozata
(a tovabbiakban: az egészségligyért felel6s miniszter rendelete) 1. cikkének (1) bekezdése az alabbiakat
irja eld:

»E rendelet alkalmazdsiban orvosi rendelvény a gydgyszert rendelé orvos kozleménye a gyogyszert
kiadé vagy elkészité gyogyszerész, valamint kiilon jogszabalyban meghatdrozott esetben a gyégyszertari
szakasszisztens szdmdra. Orvosi rendelvénynek mindsiil:

a) az orvosi vény, és

b) a megrendel6lap.”

E rendelet 9/A. §-danak (1)—(3) bekezdése pontositja a kovetkezdket:

»(1) Megrendel6lapot az orvos az egészségligyi tevékenységének végzése soran betegellatdsra
felhaszndlt gyogyszerek rendeléséhez hasznalhat.

(2) MegrendelSlapon  forgalomba  hozatalra  engedélyezett  gydgyszer  vagy  magisztrélis
gyogyszerkészitmény rendelheté. |...]

(3) Egy megrendel6lapon egyszerre tobbféle gyogyszer is rendelhetd. A megrendel6lapon fel kell

tiintetni a gyogyszereket rendeld orvos nevét, pecsétjének azonosithaté lenyomatdt, sajat kezd alairasat,
azon személyek szamat, akik ellatdsara a gyogyszert rendelték, a gyédgyszert felhaszndlé intézmény,
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vallalkozds megnevezését, cimét, a rendelés datumat. A megrendelSlapon fel kell tiintetni a rendelt
gyogyszer megnevezését, ideértve a gyogyszerformdt is, valamint — amennyiben a készitmény tobb
hatdserésségben van forgalomban — a hatdserdsségét és a gyogyszer dsszmennyiségét.”

Az emlitett rendelet 12. §-a a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhat6é gyogyszer csak olyan vényre vagy megrendelSlapra adhaté
ki, amely megfelel az e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek.

(2) Egy vényre csak egyféle gydgyszer adhato ki.
(3) Egy megrendel6lapra tobbféle gydgyszer is kiadhaté. [...]”
Ugyanezen rendelet 20. cikke értelmében:

»(1) A mikodési nyilvantartdsban nem szerepld, de valamely dllamban gyogyszer rendelésére jogosult
személy dltal rendelt, vénykoteles gyogyszer [...] csak akkor adhaté ki, ha a rendelt gydgyszer
azonossaga, mennyisége és adagoldsa pontosan megallapithatd.

[...]
(3) Az (1) bekezdés szerint rendelt vénykoteles gyogyszer csak olyan vényre adhaté ki, amelyen

a) megallapithaté a gydégyszert rendeld neve, rendeldjének cime vagy azonositdja, tovabba a
gyogyszerrendelés datuma és a gyégyszer rendelésére jogosult aldirdsa, valamint

b) szerepel a beteg neve, sziiletési ideje.

[...]"

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

A VIPA egy gyogyszertarat miikodtetd, magyar jog szerinti gazdasagi tirsasag. Egy ellendrzés soran az
Intézet megallapitotta, hogy 2014. janudr 1-je és 2015. szeptember 15. kozott a VIPA 25 alkalommal
jogszeritlentl adott ki megrendelSlap alapjan vénykoteles gydgyszert, mivel ezekben az esetekben a
megrendeld nem rendelkezett a magyar egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott, egészségiigyi
szolgaltatd tevékenység folytatisara vonatkoz6 engedéllyel. A megrendelé 21 megrendelSlap esetén egy
egyesiilt kiralysagi egészségligyi tarsasag, mig 4 megrendelSlap esetén egy, a tevékenységét Ausztridban
folytaté orvos volt. Kovetkezésképpen az Intézet 2016. augusztus 31-i hatdrozataval 45000 000 forint
(HUF) (hozzavet6leg 140 000 eurd) birsag megfizetésére kotelezte a VIPA-t, megtiltotta a széban forgd
gyogyszertarban a jogsérté gyogyszerkiadasi tevékenység folytatdsit, és a miikodési engedélyét
visszavonta.

A VIPA e hatdrozattal szemben keresetet nyujtott be a kérdést el6terjeszté Févarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésaghoz (Magyarorszag). Keresetének aldtdmasztisa érdekében a VIPA ramutat
kiillonosen arra, hogy a 2011/24 iranyelv kizardlag a ,rendelvény” fogalmat ismeri, valamint hogy a
magyar jog szerint az orvosi vények és a megrendelSlapok egyarant rendelvénynek mindsiilnek. Igy e
dokumentumok mindkét kategérigjat el kellene ismerni Magyarorszagon, amennyiben azokat olyan
személy allitotta ki, aki egy Magyarorszagon kiviili tagallamban jogosult rendelvények kiallitdsara, ami
a jelen esetben nem vitatott. Az Intézet allaspontja a VIPA szerint azt jelenti, hogy a Magyarorszagon
kiviili tagallamok egészségiigyi szakemberei dltal szerzett diplomédkat csak a vények kidllitdsa
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tekintetében ismernék el, a megrendelSlapok esetében azonban nem, ami nem igazolhaté. A VIPA
emellett a Birésdgnak a mennyiségi korlatozasokkal azonos hatdst intézkedések tilalmara vonatkozé
itélkezési gyakorlatara hivatkozik.

Az Intézet ezzel szemben azt dllitja, hogy a gydgyszerek megrendelSlap alapjan torténd kiaddsa csak
akkor jogszerl, ha e lap olyan szolgaltatétél szarmazik, aki rendelkezik a magyar egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott, egészségiligyi szolgdltaté tevékenység folytatdsara vonatkozod
engedéllyel. A 2011/24 irdnyelv 11. cikkének (1) bekezdése kizardlag a névre szO6lé rendelvényekre
vonatkozik. Ezenkiviil mig a vény esetében a gydgyszer végsé felhaszndldsi pontjat a beteg nevének a
vényen vald feltiintetése biztositja, addig a megrendelSlap esetén nem ez a helyzet. A gydgyszer végsé
felhaszndlasi pontjanak kérdése azonban alapveté fontossagl, mivel orvosi rendelvényre kiadhatd
gyogyszerekr6l van sz6, és a 2011/24 irdnyelv célja az egészség védelme. Kovetkezésképpen a
megrendelSlap nem tartozik az unids jog hatdlya ala, fiiggetlentl attél, hogy azt egy magyarorszagi
vagy valamely masik tagdllam teriiletén mtikodo egészségiigyi szolgaltato allitotta-e ki.

A kérdést el6terjesztd birdsag pontositja, hogy a magyar jog a rendelvények két kategoridjat ismeri, azaz
az orvosi vényeket és a megrendel6lapokat, ez utébbiakat az orvosok az egészségiigyi tevékenységiik
végzése soran betegellatasra felhasznalt gydgyszerek rendeléséhez hasznalhatjak, 4am a magyar jog nem
ismeri a ,kilfoldi megrendelSlap” fogalmat. Ennélfogva a széban forgd gydgyszerek kiaddsa azért
mindsiilt jogszertitlennek, mert arra olyan egészségligyi szakemberek altal kidllitott megrendel6lapok
alapjan kerilt sor, akik nem voltak jogosultak arra, hogy a tevékenységiiket Magyarorszagon végezzék.

E birésdg rdmutat arra, hogy nehézségekbe iitkozik szdmdra annak meghatdrozasa, hogy a magyar
szabalyozas Osszeegyeztethet6-e a ,rendelvény” unids jogban meghatarozott fogalmadval, valamint az
orvosi rendelvények kolcsonos elismerésének a 2011/24 iranyelv 11. cikkének (1) bekezdésében
kimondott szabdlydval. E birdsag éllaspontja szerint a magyar jogalkot6 altal a 2011/24 iranyelv
atiiltetésének keretében a gydgyszerek rendelésével és kiadasaval kapcsolatban el6irt rendelkezések
nem egyeztethetGek Ossze az unids joggal, mivel a gyogyszerek kiaddsira a rendelvényeknek a magyar
jogban el6irt két kategoridja esetében nem azonos feltételek mellett kertil sor, attdl fiiggben, hogy az
azt kiallité személy jogosult-e Magyarorszagon egészségiigyi ellaitasokat nydjtani, vagy sem.

E birdésag igy sziikségesnek tartja annak meghatarozasat, hogy a 2011/24 iranyelv 11. cikkének
(1) bekezdésében eldirt névre szolé rendelvények csak egy meghatarozott beteg részére kiallitott
rendelvényekre vonatkoznak-e, vagy — a 2001/83 iranyelv 71. cikke (3) bekezdésének megfeleléen — e
kategériaba tartoznak azon rendelvények is, amelyek esetében a készitményt szakorvos rendeli meg.

A kérdést elSterjeszté birésag ramutat, hogy e targyban a magyar itélkezési gyakorlat nem egységes. Igy
a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdg kimondta, hogy az egészségiligyért felelés miniszter
rendelete 20. §-dnak (1) bekezdése nem tartalmaz olyan tilalmat, amely alapjan a tevékenységiik
Magyarorszagon val6é folytatdsira nem jogosult orvosok csak vényre rendelhetnének vénykoteles
gyogyszert. Ezzel szemben a Kuaria (Magyarorszag) kimondta, hogy e rendelkezés azt irja el6, hogy a
vénykoteles gydégyszert a magyar mikodési nyilvantartdsban nem szerepld, de valamely mas
tagallamban gydgyszer rendelésére jogosult személy csak vényen rendelhet. A kérdést elSterjesztd
birésag hozzateszi, hogy a Kuria szerint a megrendel6lapok nem tartoznak az uniés jog hatdlya ald.

E kortilmények kozott a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag ugy hatdrozott, hogy az eljarast
felfuggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdést terjeszti a Birdsag elé:

,Ugy kell-e értelmezni a [2011/24] iranyelv 3. cikkének k) pontjit és 11. cikkének (1) bekezdését, hogy
a rendelvények kolcsonds elismerésével ellentétes, valamint a szolgaltatasnyudjtas szabadsagaval
ellentétes, igy azzal Osszeegyeztethetetlen az olyan tipusi nemzeti szabdlyozds, amely az orvosi
rendelvényeket két kategoéridba osztja, s annak csupan egyik fajtdja esetében teszi lehetévé egy nem az
adott tagallamban egészségiigyi tevékenységet folytaté orvos részére torténd gyogyszer kiadasat?”
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Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést elGterjeszté birdsag a kérdésével lényegében arra keres valaszt, hogy a 2011/24 iranyelv
3. cikkének k) pontjat és 11. cikkének (1) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy azokkal ellentétes az
a tagdllami szabdlyozds, amely nem engedi meg, hogy valamely ezen tagdllambeli gydgyszertar
megrendelSlap alapjan adjon ki orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszereket, amennyiben e
megrendelSlapot egy, valamely masik tagallamban gyogyszer rendelésére és tevékenységének végzésére
jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, megengedi azonban az ilyen gyégyszerkiadast akkor, ha az
ilyen megrendelSlapot tevékenységének végzésére az ezen elsé tagallamban jogosult egészségiigyi
szakember Aallitotta ki, azzal egyiitt, hogy e szabdlyozds értelmében az ilyen megrendel6lapok nem
tartalmazzak az érintett beteg nevét.

Mivel az Intézet azzal az indokkal vitatja a Birdsignak a jelen kérdés eldontésével kapcsolatos
hataskorét, hogy a kérdést elbterjeszté birdsag e kérdése nem arra irdnyult, hogy a Birdsag az unids
jogot értelmezze, hanem arra, hogy a magyar jognak az uniés joggal valé Osszeegyeztethet6ségérol
hozzon hatdrozatot, eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy a Birésagnak az EUMSZ 267. cikk szerinti
eljaras keretében kétségteleniil nem feladata, hogy dontson valamely nemzeti jogszabédlynak az unids
joggal valé Osszeegyeztethetéségérdl, és az sem, hogy a nemzeti torvényi vagy rendeleti
rendelkezéseket értelmezze (2012. marcius 1-jei Ascafor és Asidac itélet, C-484/10, EU:C:2012:113,
33. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2015. oktdber 6-i Consorci Sanitari del
Maresme itélet, C-203/14, EU:C:2015:664, 43. pont). A Birdsag ezzel szemben hatdskorrel rendelkezik
arra, hogy tédjékoztassa a kérdést elSterjeszté birdsagot minden olyan, az unids jog értelmezésére
vonatkoz6 szempontrdl, amely lehetévé teszi e birdsdg szdmdara az ilyen 0Osszeegyeztethetdség
értékelését az elbtte folyamatban 1évé iigy eldontése érdekében (2012. marcius 1-jei Ascafor és Asidac
itélet, C-484/10, EU:C:2012:113, 34. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2017. julius
26-i Europa Way és Persidera itélet, C-560/15, EU:C:2017:593, 35. pont).

A jelen iigyben a kérdést el6terjeszté birdsag a kérdésével kifejezetten felkéri a Birdsigot az unids jog,
killonosen pedig a 2011/24 iranyelv 3. cikke k) pontjanak és 11. cikke (1) bekezdésének értelmezésére.
Raadasul az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat indokolasabdl kittinik, hogy e birésag azért kéri az
unids jog rendelkezéseinek értelmezését, hogy eldonthesse az el6tte folyamatban 1évs, a vitatott
gyogyszerértékesitések miatt a VIPA-val szemben szankciét kiszab6é kozigazgatdasi hatdrozat
jogszertiségével kapcsolatos jogvitat.

Igy nem azt kérik a Birésagtol, hogy a magyar jog uniés jognak valé megfelelésérdl hozzon hatarozatot,
hanem azt, hogy a kérdést elSterjeszté birdsdg szamdara ez utdbbi értelmezésével kapcsolatos
szempontokat nyujtson, azzal a céllal, hogy lehet6vé tegye szdmadra annak értékelését, hogy az unids
jog értelmében koteles-e, vagy sem helyt adni a VIPA dltal hozzd benyujtott keresetnek.
Kovetkezésképpen a Birdsag hataskorrel rendelkezik arra, hogy e kérdéssel kapcsolatban hatdrozatot
hozzon.

Egyébirant az Intézet arra hivatkozik, hogy az elSterjesztett kérdés nem felel meg az EUMSZ 267. cikk
kovetelményeinek, mivel targyi pontatlansagot tartalmaz azon személyt vagy szervezetet illetéen, akinek
vagy amelynek az érintett gyogyszereket kiadtdk. E tekintetben elegend6 arra emlékeztetni, hogy a
Birésagnak, amikor elézetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekre valaszol, az a feladata, hogy a
kozte és a nemzeti birdsagok kozott fenndlld hatdskormegosztds keretén belill azt az elGzetes
dontéshozatalra utalé hatdrozatban meghatdrozott ténybeli és szabdlyozasi hatteret vegye figyelembe,
amelybe e kérdések illeszkednek (2010. oktéber 21-i Padawan itélet, C-467/08, EU:C:2010:620,
22. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2018. december 6-i Preindl itélet, C-675/17,
EU:C:2018:990, 24. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A hivatkozott targyi
pontatlansag végsé soron, amint az a jelen itélet 27. pontjabdl kitlinik, nem érinti a kérdést
el6terjesztd birdsag altal feltett kérdés lényegét.
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E kérdést illetéen emlékeztetni kell arra, hogy a 2011/24 iranyelv 3. cikkének k) pontja Ggy hatdrozza
meg a ,rendelvény” fogalmat, hogy az az ezen irdnyelv értelmében gydgyszerre vagy orvostechnikai
eszkozre vonatkozé rendelvény, amelyet szabdlyozott egészségiigyi szakma olyan tagja allit ki, aki erre
a rendelvény kiallitdsdnak helye szerinti tagallamban jogszabdly alapjian jogosult. A 2011/24 iranyelv
11. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése eldirja, hogy ha egy gyogyszer forgalomba hozatalit egy
tagallam teriiletén engedélyezték, a tagadllamoknak biztositaniuk kell egyfel6l, hogy egy masik
tagallamban a széban forgd gyodgyszerre vonatkozodan kidllitott, a beteg nevére szélé rendelvény a
hatdlyos nemzeti jogszabdlyaiknak megfelel6en a teriiletiikon bevalthaté legyen, masrészt az adott
rendelvény elismerésének korlatozasa tilos legyen, kivéve, ha betartanak bizonyos, e rendelkezés altal
rogzitett feltételeket.

Mivel az alapiigyben kizdrdlag a rendelvény névre sz6ld jellegével kapcsolatos feltételrsl van szd,
kizdrdlag azt kell meghatirozni, hogy a rendelvények elismerésére vonatkoz6, a 2011/24 iranyelv
11. cikkének (1) bekezdésében elSirt kotelezettséget tgy kell-e értelmezni, hogy az olyan
megrendelSlapokra is vonatkozik, mint amilyenek az alapiigyben szerepelnek, amelyek nem
tartalmazzak azon beteg nevét, akinek a megrendelt gyégyszert vagy gydgyszereket szanjak.

A Birésag dllandé itélkezési gyakorlata szerint valamely unids jogi rendelkezés értelmezése
szempontjabdl nemcsak annak szovegét, hanem szovegkornyezetét és annak a szabdlyozdsnak a
célkitlizéseit is figyelembe kell venni, amelynek az a részét képezi (1983. november 17-i Merck itélet,
292/82, EU:C:1983:335, 12. pont; 2018. oktéber 4-i ING-DiBa Direktbank Austria itélet, C-191/17,
EU:C:2018:809, 19. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A széban forgé rendelkezések szovegét illetéen meg kell allapitani, hogy a 2011/24 iranyelv 3. cikkének
k) pontja — megfogalmazasa szerint — nem jeloli meg, hogy e rendelkezés értelmében a rendelvényen
fel kell-e tilintetni, vagy sem azon beteg nevét, akinek a rendelt gydgyszert vagy gydgyaszati
segédeszkozt szanjak. Ezzel szemben a 2011/24 irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésének szovegébdl kitiinik,
hogy lényegében azon gyodgyszerek vonatkozasdban, amelyek forgalomba hozatalat teriiletiikon
engedélyezték, e rendelkezés el6irja a tagdllamok szdmdra annak biztositdsit, hogy egy masik
tagallamban erre a gydgyszerre vonatkozéan kidllitott, névre sz6lé rendelvények a teriiletiikon
fészabdly szerint bevalthatdk legyenek.

Amint arra a Bizottsdg ramutatott, ez utdbbi rendelkezés magyar nyelvi valtozata ,névre szdlé
rendelvényre” vonatkozik. A kérdést elSterjeszté birdsag dltal az emlitett rendelkezés hatdlyat illetéen
kifejezett — és a jelen itélet 24. pontjaban kifejtett — kétségek igy lathatéan ugyanezen rendelkezés
magyar nyelvli szovegébdl és annak a 2001/83 iranyelv 71. cikke (3) bekezdése harmadik francia
bekezdésének szovegével vald Osszevetésébdl kovetkeznek, amely — ugyanezen nyelvi valtozatiban —
arra utal, hogy a készitményt szakorvos rendeli meg.

Ugyanakkor a Birésag tobb alkalommal megallapitotta, hogy egy unids jogi rendelkezés valamely nyelvi
valtozatanak megfogalmazasa nem szolgalhat e rendelkezés értelmezésének kizarélagos alapjaul, illetve
e tekintetben nem élvezhet els6bbséget mas nyelvi valtozatokkal szemben. Az uniés jog rendelkezéseit
ugyanis egységesen kell értelmezni és alkalmazni az Uniéd valamennyi nyelvén késziilt valtozatok
figyelembevételével. Valamely unids jogi szoveg egyes nyelvi valtozatai kozotti eltérés esetén a széban
forgd rendelkezést a szovegkornyezete, és azon szabdlyozds célkitlizései alapjan kell értelmezni,
amelynek az részét képezi (2015. februar 5-i M. és tarsai itélet, C-627/13 és C-2/14, EU:C:2015:59,
48. és 49. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben a 2011/24 iranyelv 11. cikke (1) bekezdése magyar és portugal nyelvi véltozatanak

kivételével e rendelkezés Osszes egyéb nyelvi valtozata kifejezetten olyan rendelvényre utal, amely
megnevezett, megjelolt, egyedi, pontos, meghatarozott, kiilonos, sét, konkrét betegre vonatkozik.
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Ugyanakkor, noha e rendelkezés magyar nyelvii megfogalmazasa az emlitett rendelkezés szinte Osszes
egyéb valtozatinal kevésbé pontosnak tlinhet, annak hatterébdl, valamint a 2011/24 iranyelv altal
kovetett célkitiizésekbdl az kovetkezik, hogy az ilyen megfogalmazds nem 4ll ellentmonddsban ezen
egyéb nyelvi valtozatokkal, amelyekbdl az kovetkezik, hogy a rendelvények elismerésének az e 11. cikk
(1) bekezdése dltal el6irt kotelezettsége nem alkalmazandé az olyan megrendel6lapokra, mint
amilyenek az alapligyben szerepelnek, amelyek nem tartalmazzak azon beteg nevét, akinek a
megrendelt gydgyszert vagy gyogyszereket szanjak.

Ezen iranyelv 11. cikkének (2) bekezdése értelmében ugyanis e 11. cikk (1) bekezdésére az egységes
alkalmazdst konnyité intézkedések vonatkoznak, amelyek a 2012/52 végrehajtasi irdnyelvben
szerepelnek. E végrehajtasi iranyelv 2. cikkében kimondja, hogy a 2011/24 iranyelv 3. cikkének
k) pontjdban meghatarozott olyan rendelvényekre kell alkalmazni, amelyeket olyan beteg kérésére

PRI

ep s v e

mellékletében meghatarozott elemeket tartalmazzak, amelyek kozott a betegek azonosité adatai
szerepelnek, vagyis a vezetéknév/vezetéknevek, keresztnév/keresztnevek teljesen, azaz nem roviditve,
valamint a sziiletési ido.

e s e .

iranyelv  11. cikkének (1) bekezdésében el8irt kotelezettség nem vonatkozik az olyan
megrendelSlapokra, mint amilyenek az alapiigyben szerepelnek, amelyek nem tartalmazzak azon beteg
nevét, akinek a megrendelt gydgyszert vagy gyodgyszereket szanjak.

Ezt az értelmezést, amely azon 6sszefliggésbil kovetkezik, amelybe e 11. cikk (1) bekezdése illeszkedik,
megerdsitik a 2011/24 iranyelv altal kovetett célkitlizések is. Ezen irdnyelv 1. cikkének az iranyelv
(10) és (11) preambulumbekezdésével egyiittesen értelmezett (1) és (2) bekezdésének célja, hogy az
egyes betegeknek a hatdron atnyuld, biztonsdgos és magas szinvonall egészségiigyi ellatashoz valéd
hozzaférésének megkonnyitését célzo szabalyokat irjon el6. Ebben az értelemben az emlitett iranyelv
(16) preambulumbekezdése tobbek kozott olyan helyzetre vonatkozik, amikor a beteg a rendelvény
kidllitdsa szerinti tagallamtél eltéré tagallamban vdsarol gydgyszereket. Ugyanezen iranyelv
(36) preambulumbekezdése a betegnek barmely, az ellaitds helye szerinti tagallamban
forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszer igénybevételéhez val6 jogara vonatkozik.

Ugyanigy, a 2011/24 iranyelvnek a kiilonosen a valamely masik tagdllamban kidllitott orvosi
rendelvények elismerésére vonatkozo (53) preambulumbekezdése szinte az Osszes nyelvi valtozatiban
arra utal, hogy ha a valamely tagillamban engedélyezett gydgyszereket e tagallamban szabélyozott
egészségligyi szakma tagja név szerint megjelolt beteg szamara rendelte, fGszabdly szerint e
rendelvényeknek orvosilag elismerhet6knek és a gydgyszereknek pedig kiadhatdoknak kell lenniiik
valamely masik olyan tagéllamban, amelyben e gydgyszereket engedélyezték.

Ezen (53) preambulumbekezdés azt is kifejti, hogy ezen elismerési elv alkalmazdsit a betegek
biztonsaganak megbrzéséhez sziikséges intézkedések meghozatalaval kell megkonnyiteni, amely
intézkedések kozé tartozik a rendelvényeken feltiintetendé elemek nem teljes kord listajanak
célbdl fogadtik el, és e végrehajtasi irdnyelvb6l — amint az a jelen itélet 40. és 41. pontja
megallapitotta — egyértelmtien kitlinik, hogy a rendelvényeknek a 2011/24 iranyelv 11. cikkének
(1) bekezdésében eldirt elismerése kizarélag azon rendelvényekre vonatkozik, amelyeken tobbek kozott
az érintett beteg vezetékneve/vezetéknevei és keresztneve/keresztnevei szerepelnek.

Marpedig egyrészt az olyan megrendelSlapok, mint amilyenek az alapligyben szerepelnek, tekintve,
hogy nem tartalmazzdk az azon beteg beazonositdsahoz sziikséges adatokat, akinek a megrendelt
gyogyszert vagy gyodgyszereket szanjak, nem tudjak azon beteg biztonsagat és egészségét biztositani, aki
e gyogyszert vagy gydgyszereket végiil megkapja, mivel e beteg az ilyen megrendel6lapok kidllitasakor
még nem ismert. Masrészt — amint az az elézetes dontéshozatalra utalé hatarozatbdl kittinik — az olyan
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megrendelSlapoknak, mint amilyenek az alapiigyben szerepelnek, nem az a céljuk, hogy lehet6vé tegyék
a beteg szamadra, hogy hozzdjusson a gyogyszerekhez, hanem hogy az egészségiigyi szakember vagy az
egészségiigyi ellatast nydjté intézmény gydgyszerrel vald ellatasat tegyék lehet6vé annak érdekében,
hogy az egészségiigyi ellatasokkal kapcsolatos tevékenységiik keretében azokat késébb felhasznalhassdk.

E tényezdkre tekintettel ellentétes lenne a 2011/24 iranyelv altal kovetett, a jelen itélet
42-44. pontjaban felidézett célkitlizésekkel az a megallapitds, hogy az olyan megrendel6lapokra, mint
amilyenek az alapiigyben szerepelnek, a rendelvényeknek a 2011/24 iranyelv 11. cikke
(1) bekezdésében elGirt elismerésének kotelezettsége vonatkozik.

Tekintve, hogy e rendelkezés kovetkezésképpen az ilyen megrendel6lapokra nem alkalmazandd, a
2011/24 iranyelv 3. cikkének k) pontjat és 11. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy
azokkal nem ellentétes az a tagdllami szabdlyozds, amely nem engedi meg, hogy valamely ezen
tagallambeli gydgyszertir megrendel6lap alapjan adjon ki orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszereket,
amennyiben e megrendel6lapot egy, valamely masik tagdllamban gydgyszer rendelésére és
tevékenységének végzésére jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, megengedi azonban az ilyen
gyogyszerkiadast akkor, ha az ilyen megrendelSlapot tevékenységének végzésére az ezen elsé
tagallamban jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, azzal egyiitt, hogy e szabdlyozds értelmében
az ilyen megrendelSlapok nem tartalmazzak az érintett beteg nevét.

Ezen értelmezésbdl ugyanakkor nem kovetkezik az, hogy olyan kériilmények kozott, mint amilyenek az
alapligyben szerepelnek, az ilyen nemzeti szabalyozasra eleve nem vonatkozik az unids jog, amint azt az
Intézet a kérdést elbterjeszté birdsag el6tt allitotta, vagy az eleve 6sszhangban van e joggal, amint azt
lényegében a magyar kormdny allitotta irasbeli észrevételeiben.

Amint az ugyanis az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbdl kitlinik, e koriilményeket olyan helyzet
jellemzi, amely a tagallamok kozotti kereskedelemhez kapcsolédik, mivel a VIPA-ra azon tagillam
illetékes hatdsiga szabott ki szankcidt, amelynek teriiletén letelepedett, arra tekintettel, hogy olyan
megrendelSlapok alapjan adott ki gyodgyszereket, amelyeket a gyogyszertar székhelyétdl eltérd
tagallamban gyégyszer rendelésére és tevékenységiik végzésére jogosult egészségiligyi szakemberek
allitottak ki. Marpedig, ha egy jogvita targyat képezé nemzeti szabdlyozas egy ilyen kapcsolatot érint6
helyzetre alkalmazandé, a jogvita &ltal felvetett probléma az EUM-Szerz6dés alapszabadsagokra
vonatkozé rendelkezéseinek hatdlya ald tartozhat (lasd e tekintetben: 1982. december 15-i Oosthoek’s
Uitgeversmaatschappij itélet, 286/81, EU:C:1982:438, 9. pont; 2006. februar 23-i Keller Holding itélet,
C-471/04, EU:C:2006:143, 24. pont).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a nemzeti birésigok és a Birdsag kozott az
EUMSZ 267. cikkel bevezetett egylittmilikodési eljarasban a Birdsag kotelessége, hogy a nemzeti
birésag részére olyan hasznos vélaszt adjon, amely szdmadra lehetévé teszi az el6tte folyamatban 1évé
tigy elbirdlasat. Kovetkezésképpen, még ha a kérdést elSterjeszté birdsiag formadlisan az unids jog egy
bizonyos rendelkezésének értelmezésére korlatozta is kérdését, az ilyen koriilmény nem képezi
akaddlyat annak, hogy a Birdsag a nemzeti birésag részére az uniés jognak az el6tte folyamatban 1évé
tigy elbirdlasahoz hasznos, valamennyi értelmezési szempontjit megadja, fiiggetleniil attél, hogy a
nemzeti birésdg kérdései megfogalmazasaban utalt-e azokra, vagy sem. E tekintetben a Birdsignak kell
a nemzeti birésag altal szolgaltatott informacidk Osszessége és killonosen az elézetes dontéshozatalra
utalé hatdrozat indokoldsa alapjan meghatirozni az emlitett jog azon rendelkezéseit, amelyeknek az
értelmezése a jogvita targyara figyelemmel sziikséges (lasd ebben az értelemben: 2013. janius 13-i Hadj
Ahmed itélet, C-45/12, EU:C:2013:390, 42. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2016.
junius 21-i New Valmar itélet, C-15/15, EU:C:2016:464, 28. és 29. pont).

A jelen tigyben — amint az ezen itélet 49. pontjabdl kovetkezik — az el6zetes dontéshozatalra utaléd
hatdrozat altal megadott informaciék éppen arra mutatnak rd, hogy a Birésagnak annak érdekében,
hogy a kérdést elGterjeszté birdsdg részére — az alapjogvita targyat figyelembe véve — hasznos valasz
adjon, az unids jog egyéb rendelkezéseit is értelmeznie kell.
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E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az unids szinten kimeritd jogszabaly-kozelités targyat képezd
teriiletre vonatkozé valamennyi nemzeti intézkedést e jogszabdly-kozelitési intézkedés rendelkezései,
nem pedig az elsédleges jog rendelkezései alapjan kell megitélni (2014. julius 1-jei Alands Vindkraft
itélet, C-573/12, EU:C:2014:2037, 57. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2015.
november 12-i Visnapuu itélet, C-198/14, EU:C:2015:751, 40. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

A jelen iigyben, noha a 2011/24 irdnyelv tobbek kozott harmonizélta a valamely mdsik tagéllamban
kiallitott orvosi rendelvények valamely tagallamban valé elismerésének feltételeit, a gydgyszerek
gyogyszertarak altali kiaddsanak feltételeit nem harmonizdlta teljes korGen.

Ezenkiviil, noha a 2001/83 iranyelv 70-75. cikke a gydgyszerek besoroldsira vonatkozik és tobbek
kozott felsorolja a tagdllamokban alkalmazott kiilonb6z6é orvosi rendelvények kategéridit, meg kell
allapitani, ahogy arra a f6tandcsnok is rdmutatott inditvanydnak 61. pontjaban, hogy az olyan
egészségiigyi szakember dltal a sajat vagy az egészségiigyi ellatast nyujtd intézmény tevékenységének
sziikségletei alapjan kidllitott ,gydgyszer-megrendelSlap” fogalmara, mint amilyen az alapiligyben
szerepel, a 2001/83 irdnyelvben nem vonatkozik kiilonds rendelkezés, bar a gydgyszerek kiadasa ilyen
moédon rendezett.

Egyébirant, noha e 2001/83 iranyelv és kiilondsen annak 79-82. cikke harmonizdlta a gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkoz6 engedély kérelmez6i és jogosultjai dltal teljesitendd
minimumkovetelményeket (lasd ebben az értelemben: 2012. jinius 28-i Caronna itélet, C-7/11,
EU:C:2012:396, 44. pont), sem a Birésaghoz benyujtott iratokbdl, sem az el6tte folytatott vitadkbol nem
tinik ki, hogy a VIPA-ra a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének 17. pontja értelmében a
gyogyszer-nagykereskedelemmel kapcsolatos magyar szabdlyozas alapjan szabtak-e ki szankcidt, amit
mindenképpen a kérdést elSterjeszté birdsagnak kell megvizsgdlnia. E tekintetben emlékeztetni kell
arra, hogy az olyan, gydgyszertirat {izemeltetd6 tarsasig, mint a  VIPA, ilyen
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet adott esetben csak akkor végezhet, ha megfelel a 2001/83
irdnyelv éltal e tekintetben megkovetelt Osszes feltételnek, és kiillonosen ha rendelkezik a gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazdsira vonatkozd, az ezen iranyelv 77. cikke szerinti engedéllyel (lasd
tovabbd ebben az értelemben: 2012. junius 28-i Caronna itélet, C-7/11, EU:C:2012:396, 28., 29., 37,
41. és 44-50. pont).

E feltételek mellett a Birdsagnak vizsgalatat azon megfontolas alapjan kell elvégeznie, amely szerint az
alapigy nem a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységre, hanem a rendelvény alapjan kiadhat6
gyogyszerek gyogyszertarak dltali kiaddsara alkalmazandd feltételekre vonatkozik, amennyiben azokat
az egészségligyi ellatdshoz kapcsolddd tevékenységiik keretében torténd felhaszndlds érdekében
egészségligyi szakemberek rendelték meg, és meg kell dllapitania, hogy a gydgyszerek kiaddsdnak ezen
feltételeivel kapcsolatos nemzeti szabdlyozds nem tartozik az unidés jog harmonizalt tertiletére.
Kovetkezésképpen, az e terliletre vonatkozé szabdlyok meghatdrozdsa tovdbbra is a tagallamok
hataskorébe tartozik az EUM-Szerz6dés — tobbek kozott az alapvetd szabadsagokra vonatkozd —
rendelkezéseinek tiszteletben tartdsa mellett (ldsd analdgia utjan: 2008. szeptember 11-i Bizottsag
kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat; 2012. janius 28-i Caronna itélet, C-7/11, EU:C:2012:396, 43. pont).

Az olyan nemzeti szabdlyozas, mint amilyen az alaptigyben szerepel, a kérdést el6terjeszté birdsag altal
a kérdésében emlitett szolgaltatdsnyudjtds szabadsagdhoz is kapcsolédhat, mivel a tobbek kozott
gyogyszer-kiskereskedelmet folytaté gydgyszertirakra alkalmazandé, valamint kapcsolédhat az druk
szabad mozgasdhoz is, mivel az arra vonatkozd feltételeket szabdlyozza, amelyek mellett a
gyogyszertarak bizonyos gydgyszerfajtdkat valamely, a gyogyszertarak székhelyétdl eltéré tagallamban
gyogyszer rendelésére és tevékenységiik végzésére jogosult egészségiligyi szakemberek részére
kiadhatnak.
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Ha valamely nemzeti rendelkezés az aruk szabad mozgisihoz és a szolgaltatasnyujtds szabadsagahoz
egyarant kapcsolodik, a Birésag a rendelkezést f6szabaly szerint e két alapveté szabadsagnak csupan az
egyikére tekintettel vizsgdlja meg, ha bebizonyosodik, hogy az egyik szabadsig a masikhoz képest
teljesen masodlagos, vagy ahhoz kapcsolhat6 (2002. janudr 22-i Canal Satélite Digital itélet, C-390/99,
EU:C:2002:34, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2011. oktéber 4-i Football
Association Premier League és tarsai itélet, C-403/08 és C-429/08, EU:C:2011:631, 78. pont).

Az alaptigyben szereplé nemzeti szabdlyozas mindenesetre nem vonatkozik a gyogyszerészi tevékenység
végzésére, és ilyenként nem iranyul azon feltételek szabdlyozasara sem, amelyek kozott rendelvények
kiaddsira egy masik tagallamban jogszabdly szerint jogosult, valamely szabdlyozott egészségiigyi
szakma tagjanak mindsiilé személy e mindségét Magyarorszagon elismerik, amint azt a VIPA a kérdést
el6terjeszté birdsag el6tt allitotta. Az alapligyben nincs sz6 az egészségiigyi ellatasoknak a
tevékenységiik végzésére mas tagallamokban jogosult egészségiigyi szakemberek altali hatiron atnyald
nyujtasarél sem, amint azt, lényegében, a spanyol kormdny sugallta, mivel e szakemberek
tevékenységét a kérdést elGterjesztd birdsag el6tt nem kifogasoltak.

Ezzel szemben e nemzeti szabdlyozds, amely azon feltételeket tartalmazza, amelyek mellett a
gyogyszertarak rendelvény alapjan kiadhaté gydgyszereket adhatnak ki, bizonyos koriilmények kozott
megakadalyozza, hogy a gyégyszertarak bizonyos olyan gyogyszereket forgalmazzanak, amelyek esetén
nem vitatott, hogy az EUM-Szerz6dés aruk szabad mozgasival kapcsolatos rendelkezéseinek
értelmében az ,aruk” fogalmédnak korébe tartoznak (ldsd ebben az értelemben: 2017. janius 8-i
Medisanus itélet, C-296/15, EU:C:2017:431, 53. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
Az alapiigyben az EUM-Szerz6dés rendelkezéseinek alkalmazasat lehet6vé tévd, hatdron atnydld elem
egyébként a rendelvény alapjan kiadhaté gydgyszereknek az egyik tagallambdél mas tagallamokba
iranyulé értékesitése, és ebbdl kovetkezéen az druk hatdron atnyulé mozgasa. Ebbdl az kovetkezik,
hogy az aruk szabad mozgasinak szempontja a jelen iigyben megelézi a szolgéltatasok szabad
nyudjtasanak szempontjat, kovetkezésképpen az EUM-Szerzédés ezen el6bbi szabadsaggal kapcsolatos
rendelkezéseire kell hivatkozni.

Réaddsul, mivel az alapiigy igy nem a rendelvény alapjan kiadhat6é gyégyszerek behozataldra, hanem
azoknak a Magyarorszagrol egyéb tagdllamokba irdnyulé Kkivitelére vonatkozik, csak az
EUMSZ 35. cikk alkalmazhat6, amely a tagallamok kozott a kivitelre vonatkozé minden mennyiségi
korlatozast és azzal azonos hatdst intézkedést megtilt.

A Birésag itélkezési gyakorlatinak megfeleléen az EUMSZ 35. cikkben kimondott tilalom hatalya ala
tartozik az a nemzeti teriileten miikodé valamennyi gazdasigi szerepld tekintetében alkalmazandé
nemzeti intézkedés, amely ténylegesen nagyobb mértékben érinti a termékeknek az exportalé tagallam
piacardl valé kivitelét, mint a termékek emlitett tagdllam nemzeti piacan valé forgalmazasat (2016.
junius 21-i New Valmar itélet, C-15/15, EU:C:2016:126, 36. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat; 2018. februdar 28-i ZPT-itélet, C-518/16, EU:C:2018:126, 43. pont).

Ezenkiviill az EUMSZ 35. cikk tiltja a kereskedelem minden, akdr csekély jelent6ségii korlatozasat is,
amennyiben az nem tul esetleges vagy tul kozvetett ahhoz, hogy ilyennek mindsiiljon (lasd ebben az
értelemben: 2016. janius 21-i New Valmar itélet, C-15/15, EU:C:2016:126, 37. és 45. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2018. februar 28-i ZPT itélet, C-518/16, EU:C:2018:126, 44. pont).

A jelen tgyben a széban forgd nemzeti szabélyozas eldirja, hogy az orvosi rendelvényre kiadhaté
gyogyszereknek a valamely gydgyszertar altali, megrendel6lapok alapjan torténé kiadasa lehetséges, ha
e megrendel6lapot olyan egészségiigyi szakember allitotta ki, aki Magyarorszagon tevékenységének
végzésére jogosult. Ezzel szemben, ha a gydgyszer rendelésére és tevékenységének végzésére valamely
masik tagillamban, de nem Magyarorszagon jogosult egészségiigyi szakember dllitja ki a rendelvény
alapjan kiadhaté gyogyszerekre vonatkozé megrendelSlapot, e szabdlyozds azt eredményezi, hogy az
ilyen gydgyszerkiadds jogilag nem megengedett. Egyébirdant az el6zetes dontéshozatalra utald
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hatdrozatbdl Kkitlinik, hogy e megrendel6lapok célja az, hogy lehetévé tegyék az egészségiigyi
szakemberek szamdra a gyogyszerek rendelését annak érdekében, hogy azokat az egészségiigyi
tevékenységiik végzése soran betegellatasi célbol hasznaljak fel.

Kovetkezésképpen, ha az ilyen megrendel6lapokon olyan egészségiligyi szakemberek rendelnek
rendelvény alapjan kiadhaté gyodgyszereket, akik Magyarorszigon nem rendelkeznek engedéllyel
tevékenység végzésére, de madas tagillamokban gyogyszerrendelésre és tevékenységiilk végzésére
jogosultak, e gydgyszerek minden valdszintiséggel valamely masik tagdllam teriiletén keriilnek
felhasznalasra betegellatasi célbdl, és igy minden valészintség szerint el kell hagyniuk ezen elsé
tagallam teriiletét.

Az ilyen nemzeti szabdlyozds tehdt, mivel igy a valamely tagillamban rendelvény alapjan kiadhaté
gyogyszereknek a gyogyszertar altali, megrendelSlapok alapjan torténé kivitelének megakadalyozasat
eredményezi, noha ugyanezen gyogyszereknek ugyanazon megrendelSlapok alapjan az adott allam
teriiletén a gyodgyszertar altal torténd értékesitése megengedett, jobban érinti az ilyen gyégyszereknek
az exportald tagallam, azaz Magyarorszag piacardl valé kivitelét, mint az ugyanezen gyogyszereknek e
tagallam nemzeti piacan valé forgalmazdsat. Kovetkezésképpen e kivitelre az EUMSZ 35. cikk altal
kimondott tilalom vonatkozik. Ezenkiviil e szabalyozas korldtozé hatdsai nem tekintheték tul
esetlegesnek vagy tul kozvetettnek ahhoz, hogy azt a Birdsagnak a jelen itélet 63. pontjaban felidézett
itélkezési gyakorlata szerint ne lehessen az e cikk értelmében vett korlatozasnak tekinteni.

Az aruk szabad mozgdsat korlatozé nemzeti intézkedést azonban — tobbek kozott az EUMSZ 36. cikk
alapjan — az emberek egészsége és élete védelmének indokéval lehet igazolni (ldsd ebben az
értelemben: 2010. december 2-i Ker-Optika itélet, C-108/09, EU:C:2010:725, 57. pont; 2015. november
12-i Visnapuu itélet, C-198/14, EU:C:2015:751, 110. pont).

Mivel a magyar kormany éppen a magyar lakossidg egészségvédelme biztositasanak, és kiillonosen e
lakossag stabil, biztonsigos és szinvonalas gyogyszerellatisa biztositasanak sziikségességére hivatkozik,
emlékeztetni kell arra, hogy a Birésag mar elismerte, hogy annak sziikségessége, hogy biztositott
legyen az orszag stabil alapvetd egészségiigyi ellatisa, és kiillonosen a lakossdg biztonsiagos és
szinvonalas gyoégyszerellatasa, az EUMSZ 36. cikk alapjan igazolhatja a tagallamok kozotti kereskedelem
korlatozasat, amennyiben ez a célkit(izés az emberek egészsége és élete védelmének hatdlya ald tartozik
(lasd ebben az értelemben: 1995. marcius 28-i Evans Medical és Macfarlan Smith itélet, C-324/93,
EU:C:1995:84, 37. pont; 2016. oktéber 19-i Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, 31. pont).

Az EUM-Szerz6dés éltal garantdlt olyan alapvetd szabadsigot korlitozé szabalyozds, mint az aruk
szabad mozgédsa, ugyanakkor csak akkor igazolhaté érvényesen, ha az az elérni kivant cél
megvalositasara alkalmas, és nem 1épi til az ahhoz sziikséges mértéket (2008. szeptember 11-i
Bizottsag kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 48. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat; 2016. oktéber 19-i Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776,
34. pont).

A nemzeti hatésagok feladata, hogy minden egyes esetben benytjtsak az ehhez sziikséges
bizonyitékokat. Valamely nemzeti szabdlyozasnak az emberek egészségének és életének védelmére
vonatkozd, az EUMSZ 36. cikk szerinti igazoldsra tekintettel torténd vizsgalata sordn a nemzeti
birésag koteles targyilagosan megvizsgalni, hogy az érintett tagallam altal elSterjesztett bizonyitékok
alapjan észszerlien ugy lehet-e tekinteni, hogy a vélasztott eszk6zok alkalmasak a kovetett célkit(izések
megvalositasdara, valamint azt, hogy ezeket a célkitéizéseket el lehet-e érni az aruk szabad mozgésat
kevésbé korlatozé intézkedésekkel (lasd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i Bizottsdg kontra
Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 50. pont; 2016. oktéber 19-i Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 35. és 36. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).
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Ennek megadllapitisit kovetGen emlékeztetni kell arra, hogy az ardnyossig elvének a kozegészség
teriiletén vald tiszteletben tartdsdra vonatkozé értékelés szempontjabdl figyelembe kell venni azt a
tényt, hogy az emberek egészsége és élete az elsé helyen all az EUM-Szerz6dés dltal oltalmazott javak
és érdekek kozott, és a tagallamok feladata eldonteni, hogy milyen szinten o6hajtjdk biztositani a
kozegészség védelmét, és azt milyen moddon kivanjak megvaldsitani. Ez a szint tagdllamonként
valtozhat, ezért a tagallamok részére bizonyos mérlegelési mozgésteret kell engedni (2009. majus 19-i
Apothekerkammer des Saarlandes és tarsai itélet, C-171/07 és C-172/07, EU:C:2009:316, 19. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2017. janius 8-i Medisanus itélet, C-296/15,
EU:C:2017:431, 82. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Kovetkezésképpen az a tény,
hogy valamely tagallam mads tagallaménal enyhébb szabalyokat alkalmaz, nem jelenti azt, hogy ez utébbi
tagallam szabdlyai ardnytalanok lennének (ldsd ebben az értelemben: 2008. szeptember 11-i Bizottsig
kontra Németorszag itélet, C-141/07, EU:C:2008:492, 51. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat; 2010. december 9-i Humanplasma itélet, C-421/09, EU:C:2010:760, 40. pont).

Az olyan nemzeti szabdlyozasnak, mint amilyen az alapiigyben szerepel, a hivatkozott cél elérésére vald
alkalmassagat illetéen emlékeztetni kell arra, hogy amikor bizonytalansag all fenn a kozegészséget
érinté kockazatok fenndllasat vagy azok jelentéségét illetéen, akkor fontos, hogy a tagillam annak
bevarasa nélkiil meghozhassa a véddintézkedéseket, hogy e kockazatok ténylegessége teljes mértékben
bizonyitasra keriilne. Ezenkiviil a tagdllamok meghozhatjak kiillonosen azokat az intézkedéseket,
amelyek — amennyire csak lehetséges — csokkentik a kozegészségre gyakorolt kockazatot, ideértve
konkrétabban azt a kockazatot is, ami a lakossdg gyogyszerekkel valé megbizhaté és szinvonalas
ellatdsa tekintetében jelentkezne (2009. mdajus 19-i Apothekerkammer des Saarlandes és tarsai,
C-171/07 és C-172/07, EU:C:2009:316, 30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E vonatkozasban hangsulyozni kell tovabba a gyégyszerek és kiillonosen a rendelvény alapjan kiadhato
gyogyszerek — amelyekrdl az alapiigyben kizarélag szé van — igen sajatos jellegét, hiszen gydgyhatdsaik
élesen elkiillonithet&vé teszik ket a tobbi terméktsl (Iasd ebben az értelemben: 2003. december 11-i
Deutscher Apothekerverband itélet, C-322/01, EU:C:2003:664, 117. pont; 2009. majus 19-i
Apothekerkammer des Saarlandes és tarsai itélet, C-171/07 és C-172/07, EU:C:2009:316, 31. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen iigyben meg kell allapitani, hogy az alapiigyben szerepld szabalyozds, mivel nem engedi meg a
rendelvény alapjan kiadhaté gydégyszereknek e megrendelSlapok alapjan torténé kiadasat, ha e
megrendelSlapokat olyan egészségiligyi szakember allitotta ki, aki a gydgyszert kiadd gydgyszertar
székhelye szerinti tagdllam teriiletén nem jogosult tevékenységének végzésére, ténylegesen korlatozza
azt, hogy az ilyen gydgyszerek elhagyhassidk e tagallam teriiletét. Az ilyen szabdlyozas igy alkalmas
annak biztositdsara, hogy e gydgyszerek ezen elsé tagdllam lakossaganak javat szolgdljak, és igy
hozzdjarul e tagillam lakossaganak rendelvény alapjan kiadhat6é gydgyszerekkel vald stabil, biztonsagos
és szinvonalas ellatasahoz.

E tekintetben hangsilyozni kell tovabba, hogy a 2001/83 irdnyelv 81. cikke masodik bekezdése
értelmében valamely gyégyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és az emlitett, valamely
tagdllamban ténylegesen forgalomba hozott gyégyszer forgalmazoéi felel6sségvallalasuk keretein beliil
biztositjak a gydgyszertaraknak és a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé személyeknek az emlitett
gyogyszerrel valé megfelelé és folyamatos ellatdsat, annak érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a
betegek sziikségletét fedezzék.

Marpedig, ha az olyan megrendel6lapok segitségével, mint amilyenek az alapiligyben szerepelnek,
lehetséges lenne a rendelvény alapjan kiadhaté gyogyszereknek a valamely mdsik tagallam teriiletén
valé betegellatds céljabdl torténd — akar jelentés mértékd — kivitele, abbdl az ezen 81. cikk madsodik
bekezdése szerinti kotelezettséget is figyelembe véve az kovetkezhetne, hogy az érintett tagallamban
elégtelenné valik a gydgyszertarak ellatisa, kovetkezésképpen a betegek rendelvény alapjan kiadhaté
gyogyszersziikségleteit sem lehet elégséges mértékben fedezni.
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E tényezGkre tekintettel az ilyen szabdlyozas alkalmasnak mutatkozik a magyar kormany éltal emlitett,
az e tagdllam lakossdganak stabil, biztonsagos és szinvonalas gyogyszerellatisara irdnyuld célkit(izés
megvaldsitasara.

E szabdlyozds aranyos jellegét illetéen meg kell allapitani, hogy nem tlinik Ggy, hogy az ilyen
szabdlyozds olyan hatast fejt ki, amely megakaddlyozza, hogy a gyogyszertarak barmilyen gyégyszert is
kiadjanak a valamely masik tagillamban erre jogosult egészségiigyi szakember dltal kiallitott rendelvény
alapjan, illetve megakaddlyozza a gyégyszerek Magyarorszagrol egyéb tagallamokba valé barmilyen
moédon  torténd  kivitelét. Egyrészt arra nem hivatkoztak, hogy a 2011/24 iranyelv 11. cikke
(1) bekezdése feltételeinek megfelelé és valamely, Magyarorszagtol eltérd tagallamban kidllitott névre
sz0l6 vényeket Magyarorszdgon nem ismerik el. Mdsrészt a magyar kormdny a targyaldson azt
allitotta, hogy az egyéb tagdllamok egészségiigyi szakembereinek Magyarorszigon rendelvény alapjan
kiadhaté gyogyszerekkel vald ellatdsa ugyan ténylegesen nem megengedett olyan megrendel6lapok
alapjan, mint amilyenek az alapiigyben szerepelnek, ugyanakkor egyéb mddon lehetéség van arra, mint
példaul a 2001/83 irdnyelv szerinti gyogyszer-nagykereskedelem utjan, amit a kérdést elGterjesztd
birésagnak kell vizsgélnia.

Ellentétben azzal, amit a Bizottsdg a targyalason képviselt, nem tlinik Ggy, hogy az olyan kevésbé
korlatoz6 intézkedések, mint az ilyen megrendelSlapokkal rendelheté gyogyszerekre vonatkozd
mennyiségi korlatozas vagy a gydgyszertarak részére az ilyen megrendel6lapoknak az érintett gydgyszer
naluk fellelhetd készletének fiiggvényében valé elfogaddsira vonatkozé lehetdség biztositasa, alkalmasak
arra, hogy a széban forgé nemzeti szabdlyozds altal kovetett célkitlizés megvaldsitasit ugyanolyan
hatékonysaggal biztositsak. E tekintetben meg kell allapitani, hogy az ilyen korldtozasok az ilyen
megrendelSlapok halmozott hasznélatabdl kifolyélag nem sziikségszertien maradndnak hatastalanok a
gyogyszertarakban rendelkezésre allé rendelvény alapjan kiadhaté gydgyszerek készleteire, és azt sem
tudndk dathidalni — amint arra a jelen itélet 75. pontja is ramutatott —, hogy a tagallamok
gyogyszertarait fészabdly szerint az érintett tagdllam teriiletén taldlhaté lakossdg sziikségleteinek
fiiggvényében latjak el.

Ezenkiviil f6ként — amint azt lényegében a fétandcsnok is kiemelte inditvanydnak 110. és
111. pontjadban — azt kell megéllapitani, hogy a rendelvény alapjan kiadhaté gydgyszerek, amelyeket
illetéen a lakossag ellatasa szigorubb ellendrzést kovetel, az ilyen megrendelSlapokkal torténd kiviteliik
soran (lasd ebben az értelemben: 2003. december 11-i Deutscher Apothekerverband itélet, C-322/01,
EU:C:2003:664, 117. pont) kikeriilnek az e tagdllamban e gydgyszerek vonatkozasdban kialakitott
forgalmazasi rendszerbdl. Mérpedig a Bizottsag dltal tervbe vett egyik intézkedés sem tudja biztositani,
hogy Magyarorszag az ilyen gydgyszereknek az ellatési teriileten valé terjesztésére vonatkozo feltételek
ellen6rzését olyan hatékonyan, mint a széban forgd szabdlyozds, de anndl kevésbé korlatozo jelleggel
biztosithassa.

Tekintettel e tényezGkre, valamint a tagallamok annak meghatdrozasara vonatkozé — a jelen itélet
71. pontjdban felidézett — mérlegelési mozgasterére, hogy milyen szinten kivanjak a kozegészség
védelmét biztositani és e szintet elérni, az ilyen szabdlyozds is ardnyosnak mutatkozik tehat a kovetett
célkitlizéssel.

E megfontoldsokbodl az kovetkezik, hogy — a kérdést elbterjeszté birdsag dltal elvégzendd vizsgalatra is
figyelemmel — az EUMSZ 35. és EUMSZ 36. cikket ugy kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétes
az olyan nemzeti szabdlyozds, mint amilyen az alapiigyben szerepel, amennyiben e szabdlyozast az
emberek egészségének és életének védelmére iranyuld célkitlizés igazolja, alkalmas e cél elérésének
biztositasara és nem haladja meg az annak eléréséhez sziikséges mértéket.
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A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel az elGterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy:

— a 2011/24 iranyelv 3. cikkének k) pontjat és 11. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy
azokkal nem ellentétes az a tagdllami szabdlyozds, amely nem engedi meg, hogy valamely ezen
tagallambeli gydgyszertir megrendelélap alapjan adjon ki orvosi rendelvényre kiadhat6
gyogyszereket, amennyiben e megrendel6lapot egy, valamely masik tagallamban gyégyszer
rendelésére és tevékenységének végzésére jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, megengedi
azonban az ilyen gyégyszerkiadast akkor, ha az ilyen megrendel6lapot tevékenységének végzésére
az ezen elsé tagdllamban jogosult egészségiigyi szakember dallitotta ki, azzal egyiitt, hogy e
szabdlyozas értelmében az ilyen megrendel6lapok nem tartalmazzdk az érintett beteg nevét;

— az EUMSZ 35. és EUMSZ 36. cikket ugy kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétes az ilyen
tagallami szabdlyozas, amennyiben e szabdlyozast az emberek egészségének és életének védelmére
irdnyul6 célkitiizés igazolja, alkalmas e cél elérésének biztositasara és nem haladja meg az annak
eléréséhez sziikséges mértéket, amit a kérdést elGterjesztdé birdsagnak kell vizsgalnia.

A Kkoltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanics) a kovetkezéképpen hatdrozott:

A hataron atnyalo egészségiigyi ellitasra vonatkozoé betegjogok érvényesitésérol szolo, 2011.
marcius 9-i 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 3. cikkének k) pontjat és
11. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétes az a tagallami
szabalyozds, amely nem engedi meg, hogy valamely ezen tagdllambeli gydgyszertar
megrendel6lap alapjan adjon ki orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszereket, amennyiben e
megrendel6lapot egy, valamely masik tagillamban gyoégyszer rendelésére és tevékenységének
végzésére jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, megengedi azonban az ilyen
gyogyszerkiadast akkor, ha az ilyen megrendel6lapot tevékenységének végzésére az ezen elso
tagallamban jogosult egészségiigyi szakember allitotta ki, azzal egyiitt, hogy e szabalyozas
értelmében az ilyen megrendeldlapok nem tartalmazzak az érintett beteg nevét.

Az EUMSZ 35. és EUMSZ 36. cikket ugy kell értelmezni, hogy azokkal nem ellentétes az ilyen
tagallami szabalyozas, amennyiben e szabdlyozast az emberek egészségének és életének
védelmére iranyulé célkitiizés igazolja, alkalmas e cél elérésének biztositisara és nem haladja
meg az annak eléréséhez sziikséges mértéket, amit a kérdést eldterjeszté birdosagnak kell
vizsgalnia.

Regan Lycourgos Juhész

Ilesic¢ Jarukaitis
Kihirdetve Luxembourgban, a 2019. szeptember 18-i nyilvanos iilésen.

A. Calot Escobar E. Regan
hivatalvezetd az otodik tanics elnoke
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